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(Alldsfoglaldsok, ajdnldsok és vélemények)
ALLASFOGLALASOK

TANACS

A TANACS ALLASFOGLALASA
(2009. december 3.)
az eurdpai kutatdsi térség (EKT) irdnyitdsdnak javitdsirol
(2009/C 323/01)
AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

EMLEKEZTET a tudoményok és a technoldgidk teriiletén a nemzeti szakpolitikdk 6sszehangoldsardl és az
unibs érdekd projektek meghatdrozdsardl szold, 1974. janudr 14-i élldsfoglaldsdra, amely létrehozta a
Tudomaényos és Miszaki Kutatdsi Bizottsagot (CREST) ('), és amelyet a CREST-r6l sz6l6, 1995. szeptember
28-i tandcsi dlldsfoglalds (2) véltott fel;

EMLEKEZTET az Eurdpai Kutatdsi Térség (EKT) létrehozdsdrdl sz6lo, 2000. janius 15-i lldsfoglalséra (),
amely az Eurdpai Tandcs 2000. mércius 23-24-i, a lisszaboni stratégidt elfogadd iilése nyomén sziiletett;

EMLEKEZTET az Eurdpai Tandcs 2007. mdrcius 8-9-i kovetkeztetéseire, amelyekben utalds tortént az oktatds,
a kutatds és az innovécié kolcsonhatdsai révén megvalosuld, jol mitkods tuddshdromszogre, valamint a
2009. marcius 19-20-i kovetkeztetésekre, amelyekben az Eurépai Tandcs siirgSs és konkrét intézkedések
meghozataldra szélitott fel a véllalkozdsok, a kutatds, az oktatds és a képzés kozotti partnerség Osztonzése,
valamint a kutatdsba, a tuddsba és az oktatdsba val6 beruhdzds fokozdsa és mindségének javitdsa érdekében;

EMLEKEZTET az Eurdpai Tandcs 2008. mdrcius 13-14-i kovetkeztetéseire, amelyek a tudds szabad mozgd-
sanak utjdban allo akadalyok felszdmoldsa érdekében az tgynevezett ,6todik szabadsdg” megteremtésére
szolitottdk fel a tagéllamokat;

EMLEKEZTET az Eurdpai Kutatdsi Térség teljes megvaldsitdsahoz vezetd ljubljanai folyamat elinditdsardl sz6lo,
2008. mdjus 30-i kovetkeztetéseire, amely folyamat az EKT-nek az EKT-re vonatkozdan a tagdllamok és a
Bizottsdg altal partnerségben, az érdekelt felek és a polgirok dtfogd tdmogatdsaval kialakitott hosszd tdva
joveképen alapuld jobb irdnyitdsanak kialakitdsat célozza;

EMLEKEZTET az Eurépai Kutatdsi Térség 2020-as jov6képének meghatdrozdsdrdl sz6lé kovetkeztetéseire (4),
amelyekben felkérte a jovébeli elnokségeket, hogy az EKT jovébeli irdnyitdsdra vonatkozd javaslataik megfo-
galmazdsakor vegyék figyelembe e jovSképet és lehetséges tovabbfejlesztését, valamint hangsilyozta, hogy az
EKT-kezdeményezések kezelése sordn teljes mértékben ki kell haszndlni a meglévé koordindcios strukta-
rakban — igy a CREST-ben — rejl§ lehet8ségeket;

C7,1974.1.29, 2. o.

C 264, 1995.10.11,, 4. o.
C 205., 2000.7.19,, 1. o.
C 25, 2009.1.31,, 1. o.
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EMLEKEZTET az Eurdpai Tandcs 2008. december 11-12-i kovetkeztetéseire, amelyek egy olyan eurdpai
innovacids terv elinditdsdra szolitottak fel, amely kapcsolddik az Eurdpai Kutatdsi Térség fejlesztéséhez és
a lisszaboni stratégia 2010 utdni jovjére vonatkozd elgondoldsokhoz;

EMLEKEZTET 2009. mdjus 29-i kovetkeztetéseire, amelyekben szorgalmazza az EKT 2020-as jovéképének
megvaldsitasdra vonatkozé titemterv meghatdrozdsat és rendszeres aktualizaldsat, valamint az unids szak-
politikdk és eszkozok — példaul a KTF-keretprogramok, a versenyképességi és innovacids keretprogram, a
strukturdlis alapok, a ljubljanai folyamat, az oktatds és képzés kozos kerete és a bolognai folyamat — egymast
kiegészitd jellege és szinergidi javitdsdnak biztositdsiaban vald nagyobb szerepvallalast;

1. ELISMERI, hogy eurdpai szinten a kutatdsi politikdk, programok és tevékenységek egyardnt magukban
foglaljdk az unids és kormanykozi, valamint nemzeti/regiondlis szint(i kutatdsi politikakat, programokat
és tevékenységeket, amelyek hozzdjarulnak az EKT dltaldnos fejl6déséhez, valamint azt, hogy adott
esetben és kiilonleges rendelkezésekre is figyelemmel harmadik orszdgok is részt vesznek az EKT
fejlesztésében, elismeri egyuttal a keretprogram tarsult orszagaival folytatott jelenlegi egytittmikodést;

2. ELISMERI, hogy szdmos szereplS és érdekelt fél nemzeti, regiondlis, kormanykozi és unids szinten mdr
jelenleg is dolgozik az EKT fejlesztésén, valamint hogy médr most is mtikodnek az EKT-hoz kapcsolddd
killonb6z6 mechanizmusok, folyamatok és eszkozok;

3. ELISMERI, hogy az EKT-ra vonatkozé stratégiai tervezés és dontéshozatal tekintetében olyan hatékony és
javitott irdnyitdsra van sziikség, amelynek keretében az Uni6 és a tagillamok nagyobb szerepet és tobb
kotelezettséget vallalnak annak érdekében, hogy megvalosuljon a EKT 2020-as jovSképe, valamint
végrehajtasra keriiljon a versenyképesség és novekedés elGsegitését célzd, a 2010 utdni idGszakra
vonatkozd unids stratégia. Fontos alapelv az egyszertiség, a hatékonysdg és az 4tlathat6sdg, ugyanakkor
tiszteletben kell tartani a szubszidiaritds elvét;

4. HANGSULYOZZA, hogy a javitott irdnyitds célja az EKT-hoz kapcsol6dé tevékenységek, programok és
szakpolitikdk egytittmikodésének és Gsszehangoldsinak valamennyi szinten torténd elGsegitése az EKT
2020-as jovSképébdl szarmazo célkittizések alapjan, figyelembe véve a tagillamokra jellemz8 sokféleség
elényeit;

5. ELISMERI, hogy az oktatds, a kutatds és az innovaci6 alkotta tuddshdromszog tekintetében rendszeres és
folyamatos kolcsonhatdsok révén novelni kell az e hdrom tevékenységbe torténd befektetések hatdsdt;

6. ELISMERI, hogy az irdnyitds kulcsfontossagti elemét jelenti az eurdpai és tagallami szinten koherensebb
szakpolitikdk azdltal torténd kialakitdsa, hogy a politikameghatdrozds sordn mélyebb és hatékonyabb
kolcsonhatdsokat hoznak létre a tuddshdromszog hdrom eleme kozott, felgyorsitva ezzel a valodi
tuddsalapt gazdasdg létrehozdsanak folyamatat;

7. HANGSULYOZZA, hogy az EKT-ben érdekelt felekkel szisztematikusabb, szélesebb kord és strukturalt
konzultéciét kell folytatni, valamint hogy jobban kell kommunikdlni az EKT és 2020-as jovSképe
céljait, elényeit és eredményeit a szélesebb nyilvanossag és a relevans érdekelt felek irdnydban;

8. Az EKT dtfogé és intézménykozi jellegére tekintettel HANGSULYOZZA, hogy rendszeres véleménycserét
és parbeszédet kell folytatni az Eurdpai Parlamenttel;

9. OSZTONZI a tagdllamokat, hogy sziikség esetén jobban készitsék el6 az érintett bizottsigok és
csoportok {iiléseit (tobbek kozott az érdekelt felekkel folytatott megfelels konzulticidk révén), tovabba
segitsék el8 a tuddsharomszog valamennyi teriilete kozotti sziikséges kolcsonhatdsokat;



2009.12.31.

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

C 3233

10.

11.

12.

13.

ELISMERI, hogy az EKT céljainak megvalésitisahoz meg kell teremteni azokat az eszkozoket, amelyekkel
politikai szinten dj lendiilet és innovacié teremthetd; FELKERI a jovébeli elndkségeket, hogy — amenn-
yiben ezéltal egyértelmii hozzdadott érték hozhaté létre — fontoljdk meg az EKT-val kapcsolatos olyan
mutatdst adndnak az EKT-re vonatkozdan; EGYETERT ABBAN, hogy az ilyen konferencidk kib&vitett nem
hivatalos miniszteri taldlkozok lehetnének;

ELISMERIL, hogy a CREST eddig is fontos szerepet toltott be azdltal, hogy az EKT-val kapcsolatos
kérdésekben tandcsaddst nyujtott a Tandcsnak és a Bizottsagnak; FELISMERI azonban, hogy az EKT
fejlédése, valamint a nemzeti szakpolitikdk jobb bevondsdval kapcsolatos igénynek valé megfelelés
érdekében a CREST-nek mint az EKT szakpolitikai bizottsdganak proaktivabb szerepet kellene jtszania
oly médon, hogy id@szerd, stratégiai tandcsaddst nydjt a Tandcsnak, a Bizottsdgnak és a tagdllamoknak
sajat kezdeményezése, illetve a Tandcs vagy a Bizottsdg kérése alapjan;

A fentiek alapjdn az EKT stratégiai fejlesztésében az tij CREST dltal betoltendd szerep erdsitése érde-
kében az aldbbi elveket EROSITI MEG:

a) A CREST olyan stratégiai tandcsadd testiilet, amelynek feladata, hogy az EKT-val kapcsolatos kérdé-
sekben tandcsadast nydjtson a Tandcsnak, a Bizottsignak és a tagdllamoknak. A CREST-nek emellett
figyelemmel kell kisérnie az EKT fejl6dését, beleértve az unids keretprogramokat is;

b) A CREST-nek kiillonosen az aldbbiak tekintetében kell stratégiai tandcsaddst nydjtania:

i. altaldnos irdnymutatdsok olyan lehetséges jovébeli nemzetkozi, eurdpai és nemzeti szakpoliti-
kékkal kapcsolatban, amelyek hozzdjarulnak az EKT fej6déséhez;

ii. korai szakaszban stratégiai prioritisok meghatdrozdsa, valamint az EKT fejlesztésére irdnyuld
szakpolitikai kezdeményezések tervezése és végrehajtdsa, beleértve az unids keretprogramokat
és az egyéb vonatkozd unids kezdeményezéseket, valamint a vonatkozé nemzeti és kormdanykozi
kezdeményezéseket, tovabbd ideértve az eszkozok és kezdeményezések kozotti dltaldnos kohe-
rencia megteremtését;

iii. adott esetben az EKT fejlesztése szempontjabdl relevans nemzeti szakpolitikdk 6sszehangoldsdnak
elémozditasa;

iv. egy kés6bbi szakaszban e szakpolitikai kezdeményezések fiiggetlen vizsgdlatdnak és értékelésének
megtervezése és végrehajtdsa;

¢) A CREST-nek el§ kell mozditania a mds szakpolitikai — kiilondsen a tuddshdromszoghoz kapcsolédo
— teriiletekkel valé kolcsonhatdsokat és koherencidt;

d) A CREST-nek egyiitt kell mikodnie és konzultdciot kell folytatnia az EKT-hoz kapcsolédd csopor-
tokkal olyan mértékben, amennyire az a célkittizéseinek megvaldsitdsahoz sziikséges. Tandcskozdsa-
ihoz is alapul vehetné az e csoportoktdl szdrmazé hozzdjaruldst;

e) A tagallamoknak és a Bizottsagnak egyiittesen hozzd kell jarulniuk a CREST altal az EKT tovébb-
fejlesztése érdekében végzett munkdhoz;

UGY VELIL, hogy a CREST munkamddszereire vonatkozdan tovdbbi megbeszéléseket kell folytatni, figye-
lembe véve azt az Gj jogi és intézményi keretet, amely az 1995. szeptember 28-i alldsfoglaldsnak egy
olyan 1j éllasfoglaldssal vald helyettesitése eredményeként jon létre, amely mddositja a CREST megbi-
zatdsat. A modositott megbizatdst a 12. pontban foglalt elvek alapjan kell kidolgozni, és azt a
Tandcsnak 2010 kozepéig el kellene fogadnia;
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14. FELKERI az EKT fejlesztéséhez valé hozzdjérulds céljdbol létrehozott valamennyi csoportot ('), hogy adott
esetben folytassanak rendszeres és atlathatd konzultdciot az érdekelt felekkel;

15. FELKERI a tagdllamokat és a Bizottsdgot, hogy 2010 vége el6tt kezdeményezzék az EKT-hoz kapcsol6dd
csoportok feliilvizsgalatat;

16. FELKERI a Bizottsdgot, hogy:

— folytassa és fejlessze tovabb a tagdllamokkal és az egyéb érdekelt felekkel torténs rendszeres,
strukturalt és dtldthaté konzultdciot;

— a tagdllamokkal egyiittesen hozzon létre egy, az EKT-ra vonatkoz hatékony informécids rendszert,
amely a dontéshozokat tdimogatd eszkozként mikodne.

(") Jelenleg idetartozik kiilonosen a CREST és specidlis formacidi, nevezetesen a kozos programozdssal foglalkozé magas
szintd csoport (GPC), a nemzetkozi tudomdnyos és technoldgiai egyiittmikodés stratégiai féruma (SFIC), a tudds-
transzferrel foglalkozé6 munkacsoport, a kutatdsi infrastruktirdk eurdpai stratégiai féruma (ESFRI) és a ,Humadnerd-
forrds és mobilitds” elnevezésti irdnyitocsoport (SGHRM).
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AZ EUROPAI UNIO INTEZMENYEITOL ES SZERVEITOL SZARMAZO

KOZLEMENYEK

BIZOTTSAG

Az EK-Szerz8dés 87. és 88. cikkében foglalt rendelkezések keretén beliil az dllami tdmogatdsok

engedélyezése

Olyan esetek, amelyekkel kapcsolatban a Bizottsig nem emel kifogdst

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

(2009/C 323/02)

A hatdrozat elfogaddsinak id6pontja 2009.11.19.
Allami timogatds hivatkozasi szdma NN 55/09
Tagéllam Németorszag
Régioé —

Megnevezés (és/vagy a kedvezményezett neve)

Mutmafliche Beihilfen durch Insolvenzgeldzahlungen und deren Finan-
zierung

Jogalap

§§ 183 ff. Sozialgesetzbuch III

Az intézkedés tipusa

Tamogatasi program

Célkittizés

Foglalkoztatds

Tdmogatds formdja

Vissza nem téritend§ tdmogatds

Koltségvetés

Tdmogatds intenzitdsa

IdGtartam

1999-NA

Gazdasagi dgazat

Az Osszes dgazat

A tdmogatdst nydjté hatésdg neve és cime

Bundesagentur fiir Arbeit

Egyéb informéci6

A hatdrozat bizalmas informdaciét nem tartalmazd, hivatalos szovege megtaldlhat6 a kovetkezs weboldalon:

http:/[ec.europa.eu/community_law/state_aids/state_aids_texts_hu.htm

A hatdrozat elfogaddsinak id6pontja

2009.11.19.

Allami tdmogatds hivatkozasi szima

NN 60/09
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Tagéllam

Lettorszdg

Régio

Megnevezés (és|vagy a kedvezményezett neve)

Latvijas Hipoteku un zemes banka

Jogalap

Az intézkedés tipusa

Egyedi tdmogatds

Célkittizés

Egy tagdllam gazdasdgdban bekovetkezett komoly zavar megsziintetésére
nydjtott tdmogatds

Tdmogatds formdja

A tSkeintervencié egyéb formai

Koltségvetés

Tervezett éves kiadds 72,79 millié6 LVL
Tervezett timogatds teljes Osszege 72,79 milli6 LVL

Tédmogatds intenzitdsa

Id6tartam

2009.1-NA

Gazdasdgi dgazat

Pénziigyi intermedidci6

A tdmogatast nyujté hatdsdg neve és cime

Latvijas Republikas Finan§u Ministrija
SmilSu iela 1

Riga, LV-1919

LATVIJA

Egyéb informacié

A hatdrozat bizalmas informdciét nem tartalmazd, hivatalos szovege megtaldlhat6 a kovetkezé weboldalon:

http:/[ec.europa.eu/community_law/state_aids/state_aids_texts_hu.htm

A hatdrozat elfogaddsinak id6pontja 2009.10.28.
Allami tdmogatds hivatkozdsi szdma N 350/09
Tagéllam Ausztria
Régio —

Megnevezés (és|vagy a kedvezményezett neve)

Ausweitung des Anwendungsbereiches der Barwertberechnungsmethode
der AWS GmbH fiir Haftungen um das Segment ,KMU-Retail*

Jogalap

Az intézkedés tipusa

Tédmogatdsi program

Célkittizés

Regionilis fejlesztés, Kis- és kozépvallalkozdsok

Tamogatds formdja

Allami kezességvallals

Koltségvetés

Tamogatds intenzitdsa

Id&tartam

2013.12.31-ig
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Gazdasdgi dgazat Az Osszes dgazat

A tdmogatdst nydjté hatésdg neve és cime Austria Wirtschaftsservice Gesellschaft mit beschriankter Haftung
Ungargasse 37
1030 Wien
OSTERREICH

Egyéb informéci6 —

A hatdrozat bizalmas informdaciét nem tartalmazd, hivatalos szovege megtaldlhat6 a kovetkezs weboldalon:

http:/[ec.europa.eu/community_law/state_aids/state_aids_texts_hu.htm
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Allami timogatisok engedélyezése az EUMSz. 107. és 108. cikke értelmében
Olyan esetek, amelyek kapcsdn a Bizottsig nem emel kifogdst
(EGT-vonatkozdst szoveg)

(2009/C 323/03)

A hatdrozat elfogaddsinak idépontja 2009.12.3.
Allami tdmogatds hivatkozdsi szima N 467/09
Tagéllam Romdnia
Régio —

Megnevezés (és[vagy a kedvezményezett neve) | Schema de ajutor de stat pentru sprijinirea investitiilor in extinderea si
modernizarea retelelor de distributie a energiei electrice si a gazelor
naturale

Jogalap Schema de ajutor de stat pentru sprijinirea investitiilor in extinderea si
modernizarea retelelor de distribugie a energiei electrice si a gazelor
naturale;

Programul Operational ,Cresterea Competitivitatii® 2007-2013

Az intézkedés tipusa Tdmogatdsi program

Célkittizés Regiondlis fejlesztés, Energiatakarékossagi tdmogatds
Tdmogatds formdja Vissza nem téritend§ tdmogatds

Koltségvetés Tervezett tdmogatds teljes Osszege 28,4 millié EUR
Tdmogatds intenzitdsa 50 %

Id6tartam 2013.12.31-ig

Gazdasdgi dgazat Villamosenergia-, gdz- és vizelldtds

A tdmogatast nyujté hatdsdg neve és cime Ministerul Economiei

Autoritatea de Management pentru POS CCE
Calea Victoriei nr. 152

010096 Bucuresti

ROMANIA

Egyéb informacié —

A hatdrozat bizalmas informdciét nem tartalmazo, hivatalos szovege megtaldlhat6 a kovetkezé weboldalon:

http://ec.europa.eu/community_law/state_aids/state_aids_texts_hu.htm
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A Bizottsig kozleménye — Irdnymutatis az emberi, illetve illatgyégydszati felhaszndldsra szant

gyogyszerkészitmények forgalomba hozatali engedélyére vonatkozé feltételek médositdsainak

vizsgdlatir6l sz6l6 1234/2008/EK bizottsigi rendelet IL, IIL. és IV. fejezetében megdllapitott
eljardsok miikodésérél

(2009/C 323/04)

1. BEVEZETES

Az emberi, illetve dllatgydgydszati felhasznaldsra szdnt gydgy-
szerkészitmények forgalomba hozatali engedélyére vonatkozd
feltételek mddositdsainak vizsgalatardl sz6ld, 2008. november
24-i 12342008 [EK bizottsagi rendeletet (') — a tovdbbiakban:
a modositdsi rendelet — 2008. december 12-én tették kozzé a
Hivatalos Lapban. A moédositasi rendelet célja a gyogyszerek
forgalomba hozatali engedélye modositdsinak lebonyolitdsa
érdekében egy egyszerd, egyértelmtibb és rugalmasabb jogsza-
balyi keretrendszer kialakitdsa, mdsfel6l pedig a kozegészség és
allategészség magas szintli védelmének biztositdsa volt.

A modositési rendelet 4. cikke (1) bekezdésének b) pontja kote-
lezi a Bizottsdgot, hogy készitsen irdnymutatdst az emlitett
rendelet IL, III. és IV. fejezetében megallapitott eljardsok miiko-
désérdl, valamint az emlitett eljdrdsoknak megfelelGen benydj-
tandé dokumentdciorol.

Ezért ez az irdnymutatds részletesen ismerteti az eljdrdsok
mikodését, kitér a forgalomba hozatali engedélyre vonatkozé
feltételek moédositasainak vizsgélata iranti kérelem benyujtdsatol
a kérelemmel kapcsolatos eljdrds végsé kimeneteléig kovetendd
lépésekre, valamint az illetékes hatésigokra a jovdhagyott
modositdssal Osszefiiggésben a forgalomba hozatali engedélyre
vonatkoz6 feltételek modositdsat illetGen adott esetben vonat-
kozé hatdriddkre és eljarasra.

Az irdnymutatds célja, hogy megkonnyitse a médositasi rendelet
értelmezését és alkalmazdsat. Ha kétség mertil fel abban a tekin-
tetben, hogy melyik szabdlyt kell alkalmazni, a modositasi
rendelet megfelel§ rendelkezései irdnyaddak.

Az iranymutatds alkalmazdsdban jelentéséggel birdé fogalom-
meghatdrozdsok a 2001/82[EK irdnyelvben, a 2001/83/EK
irdnyelvben, a 726/2004/EK rendeletben, valamint a moédositasi
rendeletekben szerepelnek. Ezen tdlmenden az irdnymutatds
alkalmazdsdban az azonos anyavillalathoz vagy véllalatcso-
porthoz tartozé kérelmezdket, illetve az adott gyodgyszerkészit-
mények forgalomba hozatala tekintetében el6zetesen megéllapo-
dast kotd, illetve osszehangolt tevékenységet folytatd kérelme-
z8ket tgy kell tekinteni, hogy egyazon forgalomba hozatali
engedély jogosultjai (?).

L 334, 2008.12.12,, 7. o.

() HL
() HL C 229., 1998.7.22., 4. o.

Az irdnymutatds a modositasi rendelet 1. cikkének (1) bekezdé-
sében felsorolt modositdsokra vonatkozik. Amennyiben az
irdnymutatds kozpontositott eljdrdst emlit, ezzel a 726/2004/EK
rendeletnek megfelelen megadott forgalomba hozatali engedé-
lyekre vonatkoz6 feltételek médositasara, a nemzeti eljards emli-
tésekor pedig a 87/22/EGK irdnyelvnek, a 2001/82[EK irdnyelv
32. és 33. cikkének, a 2001/83[EK irdnyelv 28. és 29. cikkének
megfelelGen, illetve a 2001/82/EK irdnyelv 36., 37. és
38. cikkében vagy a harmonizdciot teljes egészében megvaldsito
2001/83[EK irdnyelv 32., 33. és 34. cikkében el8irtak szerint
megadott forgalomba hozatali engedélyekre vonatkozé feltételek
modositasara utal. Az irdnymutatds hatdlya aldl teljes egészében
kizdrtak a kizdrolag nemzeti eljardst kovetGen megadott forga-
lomba hozatali engedélyekre vonatkozé modositasok.

Az irdnymutatdsban az ,érintett tagdllamok”-ra val6 hivatkozds
— a modositdsi rendelet 2. cikkének (6) bekezdésével Ossz-
hangban - minden olyan tagdllamra utal, amelynek illetékes
hatésdga megadta a forgalomba hozatali engedélyt a széban
forgd gyogyszerkészitményre vonatkozdan; a ,tobbi érintett
tagéllam” hivatkozds pedig a referencia-tagillam kivételével az
Osszes érintett tagdllamra utal.

2. MODOSITASOK KEZELESERE VONATKOZO ELJARASI
UTMUTATO

A médositdsok a mddositasi rendelet 2. cikkében meghatarozott
alabbi kategoridkat érintik:

— LA. tipust kisebb mddositdsok

— LB. tipusii kisebb mddositdsok

— 1L tipust jelent@sebb moddositdsok

— Kiterjesztések

— Siirg@s biztonsagi korldtozdsok

A fent emlitett egyes kategéridk vonatkozasdban dtmutatdst
nydjtunk a moédositdsok benyujtdsa, osszevondsa és a mddosi-
tasi rendelet 1. cikkének (1) bekezdésében felsorolt emberi,
illetve dllatgyogyaszati felhaszndldsra szant gydgyszerkészitmé-
nyek forgalomba hozatali engedélyére vonatkozd feltételek
modositdsa tekintetében.
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Az optimdlis tervezés, az erdforrasok rendelkezésre dlldsa és az
esctleges eljarasi kérdések (pl. egymast atfedd kérelmek intézése)
azonositisinak érdekében a forgalomba hozatali engedélyek
jogosultjait kérjiikk, hogy az elkovetkez§ 6-12 hoénap sordn
varhaté modositdsokrdl tdjékoztassik a referencia-tagdllamot
vagy az Eurdpai Gyogyszeriigynokséget (a tovabbiakban: az
Ugynokség) (V). Kiilondsen ajanlott, hogy a forgalomba hozatali
engedélyek jogosultjai legaldbb 2 hoénappal el6zetesen tdjékoz-
tassdk a referencia-tagdllamot vagy az Ugynokséget az olyan
osszevont modositasok benyujtdsardl — az osszevonds indoko-
lasaval egyiitt —, amelyeket a médositasi rendelet III. melléklete
nem sorol fel.

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai az egyes varhat6
modositdsokkal kapcsolatos kérdéseiket a referencia-tagdllamhoz
vagy az Ugynokséghez intézhetik. A referencia-tagdllammal
vagy az Ugynokséggel adott esetben a benydjtdst megel6zéen
egyeztetésre is sor keriilhet, a vdrhaté kérelmekre vonatkozé
tovabbi szabdlyozdi és eljardsi tandcsok beszerzése érdekében.

Meg kell jegyezniink, hogy kilonboz8 tipusi modositdsok
Osszevondsa esetén az Osszevont modositds lebonyolitdsira az
abban szerepl ,legmagasabb szintli” modositdsra irdnyad6
eljaras szerint keriil sor. Példaul egy kiterjesztés és egy II. tipust
jelent@sebb moédositds Gsszevondsdt kiterjesztés irdnti kérelem-
ként, egy LB. és egy LA. tipusii kisebb médositds Osszevondsat
pedig LB. tipusu értesitésként kezeljiik.

Ha az irdnymutatds modositdsokra vonatkozé értesitéseket vagy
kérelmeket emlit, a kozpontositott eljards esetében az
Ugynokség fogja kozolni az egyes eljdrdstipusok esetében
benytjtandé mdsolati példdnyok szdmdt, mig a nemzeti eljards
esetében az dllatgydgydszati készitmények vonatkozdsiban a
2001/82[EK irdnyelv 31. cikkével, az emberi felhaszndldsra
szant gyogyszerek vonatkozdsiban pedig a 2001/83/EK irdnyelv
27. cikkével létrehozott koordindciés csoport (a tovabbiakban:
koordinécids csoport).

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak azt tand-
csoljuk, hogy az adott mddositds végrehajtdsdval kapcsolatos
adatokat a hatdsdg kérésére haladéktalanul adjak meg.

2.1. LA. tipusd kisebb mddositisok

Ebben a részben a mddositdsi rendelet 7., 8., 11., 14., 17., 23.
és 24. cikkének az LA. tipusti kisebb modositisokra torténd
alkalmazdsa tekintetében adunk ttmutatdst.

A moédositasi rendelet és a ,killonboz8 modositdsi kategoridk
részleteirdl sz016 bizottsdgi irdnymutatds” (a tovidbbiakban: a
Bizottsdg mindsitési irdinymutatasa) sorolja fel azokat a mddo-
sitdsokat, amelyeket LA. tipust kisebb mddositdsnak kell tekin-
teni. Az ilyen kisebb médositdsokhoz el6zetes jovahagyds nem

(1) A referencia-tagallam ezzel Osszefiiggésben torténé emlitése a
nemzeti eljdrdsban jévahagyott készitményekre utal. Az Ugynokség
emlitése a kozpontositott eljdrdsban jovdhagyott készitményekre
utal.

szitkséges, azonban azokrél a forgalomba hozatali engedély
jogosultjdnak a végrehajtastél szamitott 12 hénapon belil érte-
sitést kell kiildenie (,Do and Tell” eljirds). Egyes LA. tipusi
kisebb moédositdsokrol mindenesetre a végrehajtdst kovetGen
haladéktalanul értesitést kell kiildeni, a gy6gyszerkészitmények
folyamatos feliigyeletének biztositdsa érdekében.

A Bizottsdg mindsitési irdnymutatdsa pontositja azokat a felté-
teleket, amelyeket a mddositds LA. tipusti értesités szerinti elbi-
ralasa érdekében kovetni kell, valamint meghatdrozza, hogy
mely LA. tipust kisebb moédositdsokrol kell kozvetlentil a végre-
hajtds utdn értesitést kildeni.

2.1.1. Az LA. tipusii értesitések benytjtdsa

A forgalomba hozatali engedély jogosultjidnak az LA. tipusu
kisebb modositds végrehajtdsa utdn azonnal vagy 12 hénapon
beliil egyidejiileg kell értesitenie valamennyi érintett tagdllamot
vagy az Ugynokséget. A forgalomba hozatali engedély jogosultja
az azonnali értesitési kotelezettség ald tartozé LA. tipust kisebb
modositassal egyiitt értesitést kiildhet olyan LA. tipust kisebb
moédositdsrol, amelyre ilyen kotelezettség nem vonatkozik,
illetve mds modositdsokrol is, barmilyen oOsszedllitisban. A
modositdsi rendelet 7. cikke (2) bekezdésének a) és b) pontjaban
megallapitott feltételeknek teljesiilniiik kell.

Az LA. tipusii kisebb moédositdsok tekintetében az értesitésre
nyitva dll6 12 hénapos hatrid§ lehet6vé teszi az ilyen médo-
sitdsokra vonatkozdan éves jelentés elkészitését, és ennek kere-
tében a forgalomba hozatali engedély jogosultja az elmult 12
hénap soran végrehajtott tobb LA. tipust kisebb moddositdsrol
kiildhet értesitést.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja egyetlen értesitésben
vonhat ossze tobb LA. tipust kisebb médositdst, a mddositdsi
rendelet 7. cikkének (2) bekezdésében elirtak szerint. Ehhez a
modositési rendelet tobb lehetséges megoldast is kinal. A jogo-
sult egyetlen értesitésben vonhat Ossze egyetlen forgalomba
hozatali engedély feltételeire vonatkozé tobb LA. tipust kisebb
modositdst, amennyiben azokrol egyszerre, ugyanannak a haté-
sagnak kild értesitést. A forgalomba hozatali engedély jogo-
sultja egyetlen értesitésben tobb forgalomba hozatali engedélyre
vonatkoz6 tobb LA. tipust kisebb modositast is Osszevonhat,
feltéve, hogy a mddositds mindegyik forgalomba hozatali enge-
dély vonatkozdsdban azonos, és azokrol egyszerre, ugyanannak
a hatdésagnak kild értesitést.

Ha az LA. tipust kisebb mddositdsokra vonatkozé éves jelentést
és azok Osszevondsat egyszerre alkalmazzdk, el6fordulhat, hogy
az tin. éves jelentés tobb értesitésbdl all. Koziilik egyesek egyedi
LA. tipust kisebb médositdsokra, masok egyetlen forgalomba
hozatali engedély osszevont LA. tipusi kisebb modositdsaira,
megint mdsok pedig tobb forgalomba hozatali engedélyre
vonatkozd, dsszevont LA. tipust kisebb mddositdsokra vonat-
koznak, a médositdsi rendelet 7. cikke (2) bekezdésének a)
pontjdban foglaltak szerint.
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Ha az 6sszevonds feltételei nem dllnak fenn, az éves jelentésben
minden egyes benyujtott mddositds vonatkozdsiban egy érte-
sités fog szerepelni.

Az értesitésnek tartalmaznia kell a moédositdsi rendelet IV.
mellékletében felsorolt aldbbi elemeket, a ,The Rules Governing
Medicinal Products in the European Union” (A gydgyszerek
szabdlyozdsa az Eurépai Uni6ban) cim kiadvény 2B. kotetében
szerepl6, Notice to applicants (Kozlemény a kérelmezsk
szdmara) cim( részében (a tovabbiakban: az EU-CTD), illetve a
6B. kotetében szerepld, Notice to applicants (Kozlemény a kérel-
mez8k szdmdra) cimd részében megadott formatum (4llatgy6-
gyaszati készitmények esetében, ha nincsen EU-CTD formdtum)
alkalmazandé fejléceinek és szdmozdsinak megfelelGen:

— Kisérolevél.

— A moddositds irdnti kérelem uniés formanyomtatvanydnak
(kozzétéve a Kozlemény a kérelmezdk szamdra cimd
részben) kitoltott példanya, ideértve az érintett forgalomba
hozatali engedély(ek) adatait, valamint az egyiittesen benyj-
tott Osszes modositds lefrdsa és végrehajtasuk idGpontja.
Amennyiben a moédositds egy mdsik modositds kovetkez-
ménye vagy ahhoz kapcsolodik, a mddositdsok kozotti
kapcsolatot a kérelem formanyomtatvinydnak megfelel§
szakaszaban ismertetni kell.

— A Bizottsdg mindsitési irinymutatdsinak megfelel§ részére
valé hivatkozds, feltintetve, hogy valamennyi feltétel és
dokumentdciés kovetelmény teljesill, illetve adott esetben
hivatkozni kell az 5. cikk szerinti, kozzétett és az adott
kérelemhez felhasznalt ajanlésra.

— A Bizottsdg mindsitési irdnymutatdsaban meghatdrozott
valamennyi dokumentaci6.

— Abban az esetben, ha a médositdsok a termékjellemzdket, a
cimkét, illetve a csomagoldson vagy a csomagoldsban taldl-
haté betegtdjékoztatét érintik: a termékjellemzdk, a cimke
vagy a csomagoldson vagy a csomagoldsban taldlhaté beteg-
tdgjékoztatd modositott  Osszefoglaléja (a  tovdbbiakban:
termékinformdciok), a megfelel6 formatumban megadva.
Amennyiben az LA. tipusi médositds a kiilsé és kozvetlen
csomagolds vagy a csomagoldson vagy a csomagoldsban
taldlhaté betegtdjékoztatd atfogd kialakitdsat és olvashaté-
sagat érinti, modelleket vagy mintapélddnyokat is be kell
nyGjtani, a Kozlemény a kérelmez8k szdmara cimd rész
2A. kotete 7. fejezetének vagy 6A. kotetének, illetve a refe-
rencia-tagallammal vagy az Ugynokséggel folytatott eseti
megbeszélésnek megfelelGen.

A nemzeti eljards szerinti mddositdsok esetében a referencia-
tagdllamnak emellett meg kell kapnia a feladasi ddtumok listdjat,
amely feltiinteti az LA. tipusi moédositds eljdrdsi szdmdt, a
kérelmek egyes érintett tagallamoknak torténs megkiildésének
datumdt és annak igazoldsat, hogy a nemzeti illetékes hatdsdg
altal el6irt, vonatkozé dijakat befizették.

A kozpontositott eljards szerinti médositdsok esetében az LA.
tipustt kisebb modositdsokra vonatkozé dijat az Ugynokség
pénziigyi rendje szerint kell befizetni, a 297/95/EK tandcsi
rendeletben el8irtak szerint.

Az egyazon jogosult tobb forgalomba hozatali engedélyét
érintd, a moédositdsi rendelet 7. cikkének megfelelGen 6sszevont
LA. tipusti kisebb mddositdsok esetében kozos kisérdlevelet kell
benyujtani az egyes érintett gyogyszerkészitményekre vonatko-
zban kilon-killon elkészitett igazolé dokumentdci6 és (sziikség
szerint) a modositott termékinformdcié kiséretében. A megfelels
hat6sdgok igy a csoportba tartozd egyes forgalomba hozatali
engedélyek dokumentdcidjat frissiteni tudjdk a vonatkozo
modositott vagy Gj adatokkal.

2.1.2. Az LA. tipusi mddositdsok vizsgdlata nemzeti eljdrds esetén

A referencia-tagdllam az LA. tipusd értesitést a kézhezvételtdl
szamitott 30 napon beliil vizsgdlja meg.

A 30. napig a referencia-tagillam tdjékoztatja a forgalomba
hozatali engedély jogosultjat és a tobbi érintett tagdllamot a
vizsgalat eredményérél. Abban az esetben, ha a forgalomba
hozatali engedély a forgalomba hozatali engedély megaddsarol
sz6016 hatdrozat moédositdsat igényli, a referencia-tagallam altal
megkiildott vizsgdlati eredmény kézhezvételétdl szamitott két
hénapon belill, illetve azonnali értesitést igénylS, LA. tipusi
kisebb modositds esetében a referencia-tagallam altal megkiil-
dott vizsgélati eredmény kézhezvételétdl szamitott hat hénapon
belul valamennyi érintett tagallam frissiti a forgalomba hozatali

engedélyt.

Amennyiben egy értesitésben egy vagy tobb LA. tipusi kisebb
modositdst nyujtanak be, a referencia-tagdllam értesiti a forga-
lomba hozatali engedély jogosultjat, hogy a vizsgélatot kovetSen
mely médositds(oka)t fogadja el, illetve melyeket utasitja el. A
forgalomba hozatali engedély jogosultjanak az elutasitott médo-
sitds(ok) alkalmazdsdval azonnal fel kell hagynia. Bar az LA.
tipusti kisebb mddositdsok esetében a kérelemhez sziikséges
osszes dokumentacié beaddsanak elmulasztdsa nem jelenti sziik-
ségszertien a modositds azonnali elutasitdsit, ha a kérelmezd a
megfelel hatdsdg kérésére haladéktalanul poétolja a hidnyzé
dokumentdciot, felhivjuk a figyelmet arra, hogy adott koriilmé-
nyek kozott az LA. tipust kisebb moédositds elutasithat6, ami
azzal jar, hogy a kérelmezdnek fel kell hagynia a mér végrehaj-
tott moédositdsok alkalmazdsdval.

2.1.3. Az LA. tipusi médositdsok vizsgdlata kozpontositott eljdrds
esetén

Az Ugynokség az LA. tipusd értesitést a kézhezvételt§l szami-
tott 30 napon belil vizsgilja meg, az emberi felhasznaldsra
szant gybgyszerek bizottsdga vagy az éllatgydgyaszati készitmé-
nyek bizottsiga dltal az érintett készitményre kijelolt el6adé
kozremtikodése nélkiil. Az el6adé azonban tdjékoztatds céljdbol
megkapja az LA. tipust értesités egy példanyat.

A 30. napig az Ugynokség tdjékoztatja a forgalomba hozatali
engedély jogosultjt és a Bizottsagot a vizsgalat eredményérdl,
valamint arrdl, hogy sziikséges-e a forgalomba hozatali engedély
megaddsardl sz6l6 bizottsdgi hatdrozat modositdsa. A Bizottsdg
ilyen esetben a forgalomba hozatali engedélyt 2 hénapon beliil,
illetve azonnali értesitést igényls, LA. tipust kisebb mddositasok
esetén 6 hénapon belil médositja.
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Amennyiben egy értesitésben tobb LA. tipusi kisebb médositast
nytjtanak be, az Ugynokség értesiti a forgalomba hozatali enge-
dély jogosultjit és a Bizottsdgot arrél, hogy a vizsgélatot kove-
t6en mely modositasokat fogad el, illetve melyeket utasit el. A
forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak az elutasitott médo-
sitas(ok) alkalmazdsaval azonnal fel kell hagynia. Bir az LA.
tipusti kisebb modositdsok esetében a kérelemhez szikséges
osszes dokumentdcié beaddsdnak elmulasztdsa nem jelenti sziik-
ségszertien a modositds azonnali elutasitdsat, ha a kérelmez6 a
megfelel hatésdg kérésére haladéktalanul pétolja a hidnyzé
dokumentéciot, felhivjuk a figyelmet arra, hogy adott koriilmé-
nyek kozott az LA. tipust kisebb modositas elutasithatd, ami
azzal jar, hogy a kérelmezdnek fel kell hagynia a mdr végrehaj-
tott médositdsok alkalmazdsaval.

Amennyiben jévahagyjdk az egyazon forgalomba hozatali enge-
délyre vonatkozd, tobb osszevont LA. tipust kisebb mddositast,
a Bizottsdg a forgalomba hozatali engedélyt egyetlen hati-
rozattal frissiti, és ez minden jévahagyott, LA. tipusi kisebb
modositasra kiterjed.

Amennyiben a tobb forgalomba hozatali engedélyre vonatkozd,
tobb osszevont LA. tipusii kisebb modositast jovahagyjak, a
Bizottsdg az engedélyeket minden egyes forgalomba hozatali
engedély tekintetében kiilon hatdrozattal frissiti.

2.2. LB. tipusi kisebb médositisok

Ebben a részben a mddositdsi rendelet 7., 9., 11., 15., 17., 23.
és 24. cikkének az LB. tipusu kisebb modositisokra torténd
alkalmazdsa tekintetében adunk Gtmutatdst.

A moédositasi rendelet és a Bizottsdg mindsitési irinymutatdsa
allapitja meg, hogy mely moddositdsok mindsiilnek LB. tipusi
kisebb médositdsnak. Az ilyen kisebb médositdsokrél a végre-
hajtas el6tt kell értesitést kiildeni. A forgalomba hozatali enge-
dély jogosultjdnak a mddositds végrehajtdsa eltt 30 napig kell
varakoznia annak biztositdsdra, hogy az értesités a megfelel§
hatésdgok dltal elfogadottnak legyen tekinthet (,Tell, Wait
and Do” eljards).

2.2.1. Az LB. tipusii értesitések benyiljtdsa

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak egyidejiileg kell
valamennyi érintett tagdllam vagy az Ugynokség részére
megkiildenie az LB. tipusi kisebb moddositdsokra vonatkozé
értesitést.

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai egyetlen értesi-
tésben vonhatjak Ossze tobb IB. tipust kisebb modositds
benytjtdsit, vagy az LB. tipusi kisebb modositist az azonos
forgalomba hozatali engedélyre vonatkoz6 mads kisebb mddosi-
tasokkal, feltéve hogy ez a mddositasi rendelet III. mellékletében
felsorolt valamely esetnek megfelel, illetve ha errdl el6zetesen
megallapodds jott létre a referencia-tagillammal vagy az
Ugynokséggel.

Amennyiben ugyanaz az IB. tipust kisebb moédositds vagy a
fent emlitett Gsszevont kisebb mddositdsok egy jogosult tobb
forgalomba hozatali engedélyét érintik, a forgalomba hozatali
engedély jogosultjdnak lehetdsége van e modositasok egyetlen

~munkamegosztdsi” kérelemben torténé benydjtdsira (ldsd a
,munkamegosztasrol” sz6l6 3. szakaszt).

Az értesitésnek tartalmaznia kell a moddositdsi rendelet IV.
mellékletében felsorolt aldbbi elemeket, az EU-CTD formatum
vagy a 6B. kotet Kozlemény a kérelmez8k szdmdra cimd
részében megadott formdtum (dllatgydgyaszati készitmények
esetében, ha nincsen EU-CTD formdtum) alkalmazandé fejléce-
inek és szdmozdsanak megfelelGen:

— Kisérélevél.

— A mbdositds irdnti kérelem uniés formanyomtatvanyanak
(kozzétéve a Kozlemény a kérelmezék szdmdra cimd
részben) kitoltott példanya, ideértve az érintett forgalomba
hozatali engedély(ek) adatait. Amennyiben a moédositds egy
mésik médositds kovetkezménye vagy ahhoz kapcsolodik, a
kérelem formanyomtatvanydnak megfelel§ szakaszdban be
kell mutatni a moédositdsok kozotti kapcsolatot. Ameny-
nyiben a moédositds egyik kategéridba sem sorolhatd be,
részletes indokoldst kell csatolni arrdl, hogy azt miért LB.
tipustt médositasként nyujtjdk be.

— Hivatkozds a Bizottsdg mindsitési irdnymutatdsinak megfe-
lel§ részére, illetve adott esetben az 5. cikk szerinti, kozzé-
tett és az adott kérelemhez felhasznalt ajanldsra.

— A javasolt médositast aldtdmaszt6, megfelel§ dokumentacid,
ideértve a Bizottsig minGsitési irdnymutatdsaban meghatd-
rozott dokumentumokat.

— A - pl. az engedélyezést kovetd feltételek vagy farmakovi-
gilanciai kotelezettségek keretében — benyujtott Gj adatok
alapjan az illetékes hatdsdg dltal kért modositdsok esetében
a kisér6levélhez csatolni kell e kérelem egy példanyat.

— Abban az esetben, ha a médositdsok a termékjellemzdket, a
cimkét, illetve a csomagoldson vagy a csomagoldsban taldl-
hat6 Dbetegtdjékoztatét érintik: a megfelel§ formatumban
elkészitett, mddositott termékinformdcié. Amennyiben az
LB. tipusti kisebb modositds a kiilsé és kozvetlen csoma-
golas, illetve a csomagoldson vagy a csomagoldsban taldl-
haté betegtdjékoztatd atfogd kialakitdsat és olvashatdsdgat
érinti, modelleket vagy mintapélddnyokat is be kell nydjtani,
a Kozlemény a kérelmez6k szdmara cimd rész 2A. kotete 7.
fejezetének vagy 6A. kotetének, illetve a referencia-tagil-
lammal vagy az Ugynokséggel folytatott eseti megbeszé-
lésnek megfelel@en.

A nemzeti eljards szerinti médositdsok esetében a referencia-
tagdllamnak emellett meg kell kapnia a feladasi ditumok listdjat,
amely feltiinteti az 1B. tipusi modositds eljardsi szdmadt, a
kérelmek egyes érintett tagallamoknak torténs megkiildésének
ddtumdt és annak igazoldsdt, hogy a nemzeti illetékes hatdsdg
altal el6irt, vonatkozé dijakat befizették.

A kozpontositott eljards szerinti mddositdsok esetében az LB.
tipusti kisebb modositdsokra vonatkozé dijat az Ugynokség
pénziigyi rendje szerint kell befizetni, a 297/95/EK tandcsi
rendeletben elSirtak szerint.
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2.2.2. Az LB. tipusi médositdsok vizsgdlata nemzeti eljdrds esetén

LB. tipusa értesités kézhezvételekor az értesitést a kovetkezd
moédon dolgozzdk fel:

A referencia-tagdllam 7 naptari napon belil — az értékelési
eljards megkezdése el6tt — ellendrzi, hogy a javasolt médositds
LB. tipust kisebb moédositdsnak tekinthet8-e, valamint azt, hogy
az értesités helytdll6 és teljes korti-e (,validalds”).

Amennyiben a javasolt mddositds a Bizottsdg mindsitési irdny-
mutatdsa szerint nem tekinthet§ LB. tipusi kisebb mddosi-
tasnak, illetve azt a médositdsi rendelet 5. cikke szerinti ajanlds
sem mindsiti ilyennek, és a referencia-tagillam véleménye
szerint a modositds jelentSsen befolyasolhatja az érintett gy6gy-
szerkészitmény mindségét, biztonsdgossdgt, illetve hatékony-
sdgat, a referencia-tagdllam haladéktalanul tdjékoztatja a tobbi
érintett tagallamot és a forgalomba hozatali engedély jogosultjat.

Ha a tobbi érintett tagallam tovabbi 7 naptari napon beliil ez
ellen nem tiltakozik, felkérik a forgalomba hozatali engedély
jogosultjat a modositasi kérelem feliilvizsgélatdra és annak érde-
kében torténd kiegészitésére, hogy az megfeleljen a II. tipusi
jelentésebb modositasra vonatkozd kérelem kovetelményeinek.
A modositisra vonatkozé érvényes, feliilvizsgdlt kérelem
kézhezvételekor meginditjak a II. tipusa értékelési eljarast (ldsd
a 2.3.2. szakaszt).

Ha a tobbi érintett tagdllam nem ért egyet a referencia-tagdl-
lammal, a javasolt médositds besoroldsdrdl a referencia-tagallam
hozza meg a végsé dontést, a kapott észrevételek figyelembe
vételével.

Ha a referencia-tagdllam véleménye szerint a javasolt mddositds
LB. tipust kisebb médositdsnak tekinthetd, a forgalomba hoza-
tali engedély jogosultjat értesitik a validdlds eredményérdl és az
eljards kezd8napjarol.

A referencia-tagdllam az érvényes értesités kézhezvételét kovets
30 napon beliil értesiti a forgalomba hozatali engedély jogo-
sultjdt az eljards kimenetelérdl. Ha a referencia-tagéllam az érvé-
nyes értesités atvételének igazoldsatdl szamitott 30 napon beliil
nem kiildi meg a jogosult részére az értesitésre vonatkozd véle-
ményét, az értesitést elfogadhatonak kell tekinteni.

Kedvezétlen kimenetel esetén a forgalomba hozatali engedély
jogosultja 30 napon belil moddosithatja az értesitést, figye-
lemmel a médositas el nem fogaddsdnak indokaira. Ha a forga-
lomba hozatali engedély jogosultja 30 napon beliill nem médo-
sitja az értesitést a kérésnek megfelel6en, ugy kell tekinteni,
hogy a modositast az Osszes tobbi érintett tagdllam is eluta-
sitotta.

A referencia-tagdllam a modositott értesités kézhezvételétdl
szamitott 30 napon beliil értesiti a forgalomba hozatali enge-
dély jogosultjdt a mobdositds(ok) végleges elfogaddsardl vagy
elutasitdsardl (ideértve a kedvezétlen eredmény indokoldsit is).
A tobbi érintett tagdllamot is ennek megfelelGen értesitik.

Amennyiben egy értesités részeként tobb kisebb méddositast
nyujtanak be, a referencia-tagéllam értesiti a forgalomba hozatali
engedély jogosultjdt és a tobbi érintett tagallamot arr6l, hogy a
vizsgdlatot kovetGen mely modositds(oka)t fogadja el, illetve
melyeket utasitja el.

A megfelel§ hatbsagok az eljards referencia-tagéllam dltali lezé-
rasatél szamitott 6 hénapon beliil sziikség szerint frissitik a
forgalomba hozatali engedélyt. Az elfogadott L.B. tipust kisebb
modositdsokat azonban a forgalomba hozatali engedély frissité-
sének bevardsa nélkiil végre lehet hajtani.

2.2.3. Az LB. tipusti mddositdsok vizsgdlata kozpontositott eljdrds
esetén

Az Ugynokség LB. tipust értesités kézhezvételekor az értesitést
a kovetkez6 modon dolgozza fel:

Az Ugyndkség 7 naptdri napon belil — az értékelési eljdrds
megkezdése el6tt — ellendrzi, hogy a javasolt moddositds LB.
tipusti kisebb modositdsnak tekintheté-e, valamint azt, hogy
az értesités helytallo és teljes kord-e (,validalas”).

Amennyiben a javasolt mddositds a Bizottsig mindsitési irdny-
mutatdsa szerint nem tekinthet§ LB. tipusi kisebb modosi-
tasnak, illetve azt a mddositdsi rendelet 5. cikke szerinti ajanlds
sem mindsiti ilyennek, és az Ugynokség véleménye szerint a
modositds jelentGsen befolydsolhatja az érintett gyogyszerkészit-
mény mindségét, biztonsdgossagat, illetve hatékonysagat, errdl
haladéktalanul tdjékoztatja a forgalomba hozatali engedély jogo-
sultjat, és felkéri a médositasi kérelem feliilvizsgdlatdra és annak
érdekében torténd kiegészitésére, hogy az megfelelien a 1L
tipusti jelentésebb modositdsra vonatkozd kérelem kovetelmé-
nyeinek. A modositdsra vonatkozd érvényes, feliilvizsgdlt
kérelem kézhezvételekor megindul a I tipust értékelési eljards
(ldsd a 2.3.4. szakaszt).

Ha az Ugynokség véleménye szerint a javasolt modositds 1B.
tipus kisebb médositasnak tekinthet, értesiti a forgalomba
hozatali engedély jogosultjat a validdlds eredményérdl és az
eljérds kezd6napjarol.

Az 1B. tipusd értesités vizsgdlata az el6add bevondsdval
torténik.

Az Ugynokség az érvényes értesités kézhezvételét kovets 30
napon belil értesiti a forgalomba hozatali engedély jogosultjat
és a Bizottsdgot az eljards kimenetelérdl. Ha az Ugynokség az
érvényes értesités atvételének igazoldsitdl szamitott 30 napon
beliil nem kiildi meg a jogosult részére az értesitésre vonatkozo
véleményét, az értesitést elfogadhatonak kell tekinteni.

Kedvezétlen kimenetel esetén a forgalomba hozatali engedély
jogosultja 30 napon belil mddosithatja az értesitést, figye-
lemmel a médositds el nem fogadasdnak indokaira. Ha a forga-
lomba hozatali engedély jogosultja 30 napon beliill nem médo-
sitja az értesitést a kérésnek megfelelGen, ugy kell tekinteni,
hogy a mddositast elutasitottak.
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A referencia-tagallam a modositott értesités kézhezvételétd]
szamitott 30 napon beliil értesiti a forgalomba hozatali enge-
dély jogosultjat és a Bizottsdgot a mddositds(ok) végleges elfo-
gaddsardl vagy elutasitdsardl (ideértve a kedvezdtlen kimenetel
indokolésit is), valamint arré6l, hogy sziikség van-e a forgalomba
hozatali engedély megaddsardl sz6l6 bizottsagi hatdrozat médo-
sitdsdra.

Amennyiben egyazon értesitésben tobb LA. tipusd kisebb
médositdst nytjtanak be, az Ugynokség egyértelmten tdjékoz-
tatja a forgalomba hozatali engedély jogosultjat, hogy a vizs-
gilatot kovetGen mely modositds(oka)t fogad el, illetve
melye(ke)t utasit el.

e

A Bizottsdg az Ugynokség értesitésének 4tvételétsl szdmitott 6
hénapon belil szitkség szerint frissiti a forgalomba hozatali
engedélyt. Az elfogadott LB. tipusi kisebb mddositdsokat
azonban a forgalomba hozatali engedély frissitése 6 hoénapos
hataridejének bevardsa nélkil végre lehet hajtani, és az elfoga-
dott véltoztatds(ok)at fel kell venni valamely késGbbi szabélyo-
zdsi bizottsagi eljards mellékletébe.

Amennyiben egy forgalomba hozatali engedélyre vonatkozo,
egy értesitésben benydjtott tobb Gsszevont kisebb moédositast
hagynak jova, a Bizottsdg a forgalomba hozatali engedélyt
egyetlen hatdrozattal frissiti, és minden jovahagyott, kisebb
modositdsra kiterjed.

2.3. IL tipusd jelentdsebb médositisok

Ebben a részben a médositési rendelet 7., 10., 11., 13., 16., 17,
23. és 24. cikkének a IL tipust jelentGsebb modositasokra
torténd alkalmazdsa tekintetében adunk dtmutatdst.

A modositasi rendelet és a Bizottsdg mindsitési irinymutatdsa
allapitja meg, hogy mely mddositdsok mindsiilnek IL tipusi
jelentSsebb modositasnak. Az ilyen jelentGsebb médositdsokhoz
a végrehajtas el6tt jovahagyasra van szitkség (,ElGzetes engedé-
lyezési eljaras”).

2.3.1. A IL tipusti értesitések benyijtdsa

II. tipust jelentGsebb moédositds esetén a forgalomba hozatali
engedély jogosultjdnak kérelmet kell benydjtania egyidejiileg
valamennyi érintett tagdllamhoz vagy pedig az Ugynokséghez.

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai tobb I tipusi
jelent@sebb moédositds benytjtasat, vagy a IL. tipusi jelentGsebb
modosités(oka)t egyetlen kérelemben vonhatjdk ossze az azonos
forgalomba hozatali engedélyre vonatkozé mds kisebb médosi-
tasokkal, feltéve hogy ez a modositdsi rendelet III. mellékletben
felsorolt valamely esetnek megfelel, illetve ha err6l megallapodas
jott létre a referencia-tagdllammal vagy az Ugynokséggel.

Amennyiben egy jogosult tobb forgalomba hozatali engedélyét
érinti ugyanaz a IL tipust jelentdsebb modositds vagy a fent
emlitett 6sszevont médositdsok, a forgalomba hozatali engedély
jogosultjdnak lehet8sége van e mddositisok egyetlen ,munka-
megosztds” irdnti kérelemben torténé benydjtdsira (lisd a
,munkamegosztasrol” sz0l6 3. szakaszt).

A kérelemnek tartalmaznia kell a modositdsi rendelet IV.
mellékletében felsorolt elemeket, az EU-CTD formdtum vagy a
6B. kotetben a Kozlemény a kérelmezdk szdmdra cimd részben
megadott formdtum (4llatgydgydszati készitmények esetében, ha
nincsen EU-CTD formétum) alkalmazandé fejléceinek és szdmo-
zdsanak megfelelGen:

— Kisérolevél.

— A modositds irdnti kérelem uniés formanyomtatvinyanak
(kozzétéve a Kozlemény a kérelmezdk szamdra cimd
részben) kitoltott példanya, ideértve az érintett forgalomba
hozatali engedély(ek) adatait. Amennyiben a mddositds egy
mésik médositas kovetkezménye vagy ahhoz kapcsolodik, a
kérelem formanyomtatvanydnak megfelel§ szakaszdban be
kell mutatni a médositdsok kozotti kapcsolatot.

— Hivatkozds a Bizottsig mindsitési irdnymutatdsinak megfe-
lel§ részére, illetve adott esetben az 5. cikk szerinti, kozzé-
tett és az adott kérelemhez felhasznalt ajinlésra.

— A javasolt mddositds(oka)t aldtdmaszt6 adatok.

— A vonatkozé mindségi osszefoglalok, a nem klinikai/klinikai
attekintések (dllatgyogydszati készitmények esetén szakértSi
vélemények) frissitett védltozata vagy kiegészitése. Amenn-
yiben akdr egyetlen nem klinikai vagy klinikai tanulméany
jelentését is beadtdk, a 2. modulba be kell épiteni azok
megfelel§ sszefoglaldjat.

— A - pl. az engedélyezést kovetd feltételek vagy farmakovi-
gilanciai kotelezettségek keretében — benyujtott Gj adatok
alapjan az illetékes hat6sdg dltal kért médositdsok esetében
a kisér6levélhez csatolni kell e kérelem egy példanyat.

— Abban az esetben, ha a médositdsok a termékjellemzdket, a
cimkét, illetve a csomagoldson vagy a csomagoldsban taldl-
haté betegtdjékoztatot érintik: a megfelel6 formdtumban
elkészitett, modositott termékinformécié. Amennyiben a IL
tipusti jelentGsebb mddositds a kiilsé és kozvetlen csoma-
golds vagy a csomagoldson vagy a csomagoldsban taldlhaté
betegtdjékoztatd atfogd kialakitdsat és olvashatdsagdt érinti,
modelleket vagy mintapéldanyokat is be kell nydjtani, a
Kozlemény a kérelmezSk szdmdra cimd rész 2A. kotete 7.
fejezetének vagy 6A. kotetének, illetve a referencia-tagal-
lammal vagy az Ugynokséggel folytatott eseti megbeszé-
lésnek megfelelGen.

A nemzeti eljards szerinti médositdsok esetében a referencia-
tagdllamnak emellett meg kell kapnia a feladasi ditumok listdjat,
mely feltiinteti a II. tipusi mddositds eljardsi szdmat, a kérelmek
egyes érintett tagdllamoknak torténs megkiildésének datumat és
annak igazoldsit, hogy a nemzeti illetékes hatdsdg dltal eldirt,
vonatkozé dijakat befizették.

A kozpontositott eljards szerinti modositasok esetében a II
tipusti  jelentdsebb modositds(ok)ra vonatkozé dijat az
Ugynokség pénziigyi rendje szerint kell befizetni, a 297/95/EK
tandcsi rendeletben elirtak szerint.
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2.3.2. A IL tipusii mddositdsok értékelése nemzeti eljdrds esetén

A referencia-tagdllam a II. tipust kérelem kézhezvételekor a
kérelmet a kovetkezd mddon dolgozza fel:

Ha a kérelmet egyidejtleg benydjtottdk valamennyi érintett
tagdllamhoz, és abban a 2.3.1. pontban felsorolt Osszes elem
szerepel, a referencia-tagéllam elismervényt ad ki a IL tipusi
jelent@sebb modositds iranti érvényes kérelem dtvételérdl. Az
eljards az érvényes kérelem referencia-tagdllam dltali atvétele
igazoldsdnak napjan kezdédik. A forgalomba hozatali engedély
jogosultja és a tobbi érintett tagdllam az eljards meginduldsakor
értesitést kap az eljards menetrend;jérdl.

A 1L tipust jelentésebb moddositdsokra fGszabélyként 60 napos
értékelési hatdridé vonatkozik. Ezt az idGtartamot a referencia-
tagdllam az tigy siirgGsségére tekintettel leroviditheti, vagy 90
napra meghosszabbithatja Gj terdpids javallat hozzdadésa, illetve
a meglévé moddositdsa esetén. A médositasi rendelet V. mellék-
letének 2. részében felsorolt dllatgyogydszati készitmények
modositésa esetében 90 napos hatdridg érvényesiil.

A referencia-tagdllam a kozolt menetrendnek megfelelSen elké-
sziti az értékelS jelentés tervezetét, és észrevételek megtétele
céljabol megkiildi azt a tobbi érintett tagdllamnak, valamint
tdjékoztatds céljabol a forgalomba hozatali engedély jogosult-
janak. A tobbi érintett tagillamnak az értékeld jelentés terveze-
tére tett észrevételeit a menetrendben feltiintetett hatdridére kell
megkiildenie a referencia-tagéllam szdmara.

Az értékelési hatdridén beliil a referencia-tagdllam a forgalomba

hozatali engedély jogosultjat6l kiegészit§ adatokat kérhet be.

A kiegészit6 adatok megkiildéséig az eljardst felfuiggesztik. A
felfiiggesztés idStartama — fészabdlyként — egy hoénap. Ha az
eljards hosszabb idGtartamu felfiiggesztését kéri, a forgalomba
hozatali engedély jogosultjanak indokoldssal ellatott kérelmet
kell kiildenie a referencia-tagdllam szdmdra, jovahagyds céljdbol.

A vilaszok értékelése a forgalomba hozatali engedély jogosult-
jatol bekért adatok OsszetettségétSl és mennyiségétdl fiiggden
30-60 napot vehet igénybe.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja szdmdra a kiegészits
adatbekéréssel egyiitt menetrendet is kildeni kell, feltiintetve,
hogy a kért adatokat mely idSpontig kell megadnia, adott
esetben pedig a meghosszabbitott értékelési hatdridét is.

A kérelmez§ vilaszdnak beérkezését kovetSen a referencia-
tagdllam a kozolt menetrendnek megfelelGen elkésziti az érté-
kel jelentés tervezetét, és észrevételek megtétele céljdbol
megkiildi azt a tobbi érintett tagdllamnak, tdjékoztatdsul pedig
a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak is. A tobbi érintett
tagllamnak az értékeld jelentés tervezetére tett észrevételeit a
menetrendben feltiintetett hatdrid6re kell megkiildenie.

2.3.3. A I tipusii médositdsok értékelésének eredménye nemzeti
eljdrds esetén

A kozolt értékelési hatarid6 végéig a referencia-tagallam végle-
gesiti az értékeld jelentést, ideértve a kérelem tdrgyaban hozott
hatdrozatat is, és megkiildi azokat az érintett tagallamnak.

A tobbi érintett tagillam az értékelS jelentés és a hatdrozat
kézhezvételétSl szamitott 30 napon beliil elismeri a hatdrozatot,
és errdl értesiti a referencia-tagallamot.

Abban az esetben, ha egy érintett tagillam az értékeld jelentés
és a hatdrozat kézhezvételétl szdmitott 30 napon belil a
kozegészségre, vagy allatgydgyaszati készitmények esetén az
allati vagy emberi egészségre, illetve a kornyezetre vonatkozdan
olyan lehetséges stilyos kockdzatot dllapit meg, amely nem teszi
lehetévé a hatdrozat elismerését, értesiti a referencia-tagallamot,
és allaspontjat részletesen megindokolja.

A referencia-tagallam a kérelmet a koordinaciés csoportok elé
terjeszti, a 2001/82EK irdnyelv 33. cikke (3), (4) és (5) bekez-
désének vagy a 2001/83[EK irdnyelv 29. cikke (3), (4) és (5)
bekezdésének a nézeteltérés tdrgydra val alkalmazdsa érde-
kében, és errdl tajékoztatja a forgalomba hozatali engedély jogo-
sultjat és a tobbi érintett tagéllamot.

Amennyiben 06sszevont modositdsokra vonatkozé kérelmet
utalnak a koordindciés csoport elé, a hatdrozat meghozataldig
— a referencia-tagdllam eltér6 dontésének hidnydban — a kére-
lemben szerepl$ valamennyi 6sszevont mddositést felfiiggesztik.
A koordinécids csoport, és végiil az emberi felhasznéldsra szant
gyogyszerek bizottsiga vagy az allatgyogydszati készitmények
bizottsaga csak az érintett modositds(oka)t targyalja, az Ossze-
vont kérelemben szerepl§ 6sszes médositast azonban nem.

Felhivjuk a figyelmet, hogy a moddositdsi rendelet — a forga-
lomba hozatali engedély els6 alkalommal torténé megadasdra
iranyadé eljardshoz hasonldéan — a koordinacids csoport kérel-
mez§ altali igénybe vételének lehet8ségérsl nem rendelkezik.

A referencia-tagdllam értesiti a tobbi érintett tagdllamot és a
forgalomba hozatali engedély jogosultjdt a mddositds(ok) elfo-
gaddsarodl vagy elutasitdsardl (ideértve a kedvezétlen eredmény
indokoldsét is). Amennyiben tobb II tipust médositast, vagy IL
tipusi modositds(oka)t mds kisebb modositdsokkal Osszevonva
egyetlen kérelemben nydjtanak be, a referencia-tagallam tajékoz-
tatja a kérelmezdt és a tobbi érintett tagallamot arr6l, hogy mely
modositas(oka)t fogadtdk vagy utasitottdk el. A kérelmezd az
eljards sordn visszavonhat az Osszevont kérelemben szerepld
egyedi mddositdsokat.

A termékjellemzSk Osszefoglaldsat, a cimkét, illetve a csomago-
lison vagy a csomagoldsban taldlhaté betegtdjékoztatét érints
modositdsokra vonatkozd jévdhagyd hatdrozat kozlését kove-
téen a kérelmezének a termék tdjékoztatd szovegeinek fordi-
tdsat 7 napon belill be kell nydjtania az Osszes érintett tagdl-
lamhoz.
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A moédositdsok jovahagydsat kovetSen az érintett tagallamok
illetékes hat6sagai két honapon vagy — amennyiben a médositds
az 1768/92[EK tandcsi rendelet 13. cikkének (1) és (2) bekez-
désében emlitett kiegészit6 oltalmi tanusitvinynak az
1901/2006/EK rendelet 36. cikkével Gsszhangban torténd 6
hénapos meghosszabbodasat eredményezi — a mddositas(oka)t
30 napon belil sziikség szerint dtvezetik a forgalomba hozatali
engedélyen.

Az elfogadott II. tipusi jelentSsebb mddositds(oka)t a forga-
lomba hozatali engedély jogosultjanak a mddositds(ok) refe-
rencia-tagéllam 4ltali elfogaddsardl torténd értesitését kovets
30 nap elteltével lehet végrehajtani, feltéve hogy a forgalomba
hozatali engedély moédositdsdhoz sziikséges dokumentumokat
az érintett tagallamnak benydjtottak.

A biztonsagi kérdésekhez kapcsolodé médositasokat a Bizottsdg
és a jogosult megallapoddsa szerinti hatdridén belil kell végre-
hajtani.

2.3.4. A IL tipusti mddositdsok értékelésének eredménye kozpontosi-
tott eljdrds esetén

Az Ugynokség a 11 tipust kérelem kézhezvételekor azt a kovet-
kez8 mddon dolgozza fel:

Ha az Ugynokséghez benydjtott kérelemben a 2.3.1. pontban
felsorolt dsszes elem szerepel, az Ugynokség elismervényt ad ki
a IL tipusd jelent@sebb moédositds irdnti érvényes kérelem dtvé-
telérél. Az eljdrds az érvényes kérelem Ugynokség dltali 4tvétele
igazoldsdnak napjan kezddédik. A forgalomba hozatali engedély
jogosultja az eljdrds meginduldsakor értesitést kap az eljards
menetrendjérdl.

A 1L tipust jelentGsebb modositdsokra f@szabdlyként 60 napos
értékelési hatdridé vonatkozik. Ezt az id6tartamot az Ugynokség
az igy siirgGsségére tekintettel leréviditheti, vagy 90 napra
meghosszabbithatja @j terdpids javallat hozzdadasa, illetve a
meglévé moédositdsa esetén. A modositdsi rendelet V. mellékle-
tének 2. részében felsorolt dllatgydgydszati készitmények modo-
sitdsa esetében 90 napos hatdrid érvényesil.

Az értékelési hatdrid6n belil az emberi felhaszndldsra szdnt
gyogyszerek bizottsdga vagy az allatgyogydszati készitmények
bizottsdga tovabbi adatokat kérhet be, és menetrendet fogad
el, amely megdllapitja, hogy a forgalomba hozatali engedély
jogosultjgnak a kért adatokat mely id6pontig kell megadnia,
adott esetben pedig a meghosszabbitott értékelési hatdridét is.

A kiegészit6 adatok megkiildéséig az eljarast felfiggesztik. A
felfiiggesztés idGtartama — fészabdlyként — egy hénap. A forga-
lomba hozatali engedély jogosultjdnak, ha az eljdrds egy
hénapnél hosszabb id6tartami felfiiggesztését kéri, indokoldssal
ellatott kérelmet kell megkiildenie az Ugynokség szdmdra, a
megfelel§ bizottsdg dltali jévahagyds céljabol.

Tovabbi pétldlagos adatbekérések esetén dltaldnossdgban 1
hénapos, indokolt esetben pedig 2 hénapos felfiiggesztést alkal-
maznak.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjatol bekérendd adatok
OsszetettségétSl és mennyiségétdl fiiggSen a vilaszok bizottsdgi
értékelése 30-60 napot vehet igénybe.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja szdmdra a kiegészits
vagy poétlolagos adatbekéréssel egyiitt menetrendet is kiildeni
kell, amelyben megéllapitjak, hogy a kért adatokat mely
id8pontig kell megadnia, adott esetben pedig a meghosszabbi-
tott értékelési hatdridét is.

Az emberi felhasznéldsra szdnt gybgyszerek bizottsdga vagy az
allatgyogydszati készitmények bizottsdga, illetve a forgalomba
hozatali engedély jogosultja kérésére szitkség szerint magyardzé
céli szobeli meghallgatds tarthat6.

2.3.5. A IL tipusii modositdsok értékelésének eredménye kozpontosi-
tott eljdrds esetén

Az emberi felhasznéldsra szdnt gydgyszerek bizottsdga vagy az
allatgydgydszati készitmények bizottsiga véleményének elfoga-
ddsakor az Ugynokség 15 napon beliil értesiti a forgalomba
hozatali engedély jogosultjat és a Bizottsagot arrdl, hogy a véle-
mény kedvezd vagy kedvezdtlen (ideértve a kedvezdtlen kime-
netel indokoldsat is), valamint arrél, hogy sziikség van-e a forga-
lomba hozatali engedély megaddsardl sz6l6 bizottsdgi hatdrozat
moédositdsara. Amennyiben tobb II. tipust moédositdst, vagy IL
tipustt mddositds(oka)t mds kisebb modositdsokkal dsszevonva
egyetlen kérelemben nytjtanak be, az Ugynokség véleményt ad
ki az eljards végkimenetelérgl. A véleményben szerepel azon
modositdsok felsoroldsa is, amelyeket nem tekintettek elfogad-
haténak. A kérelmez§ az eljards sordn visszavonhat az Ossze-
vont kérelemben szerepl§ egyedi mddositdsokat.

A 726[2004[EK rendelet 9. cikkének (2) bekezdésében, illetve
34. cikkének (2) bekezdésében eldirt ismételt vizsgélati eljdrdst a
II. tipusti jelentésebb modositdsokra vonatkozd kérelmek tekin-
tetében is alkalmazni kell.

A Bizottsdg a végleges vélemény kézhezvételét kovets 2
hénapon vagy — ha a médositds a kiegészit6 oltalmi tantsitvany
6 honapos meghosszabbodasit eredményezi — a mddo-
sitds(oka)t 30 napon belill sziikség szerint dtvezeti a forgalomba
hozatali engedélyen.

Amennyiben egy forgalomba hozatali engedélyre vonatkozd,
egy értesitésben benytjtott tobb Osszevont modositast hagynak
jOv4, a Bizottsdg a forgalomba hozatali engedélyt egyetlen haté-
rozattal frissiti, és ez minden jovahagyott mddositasra kiterjed.

A jovahagyott I tipusi jelentGsebb modositasokat csak azt
kovetSen lehet végrehajtani, hogy a Bizottsdg megfelelGen
modositotta a forgalomba hozatali engedély megaddsardl sz016
hatdrozatot, és errdl a jogosultat értesitette. Amennyiben a IL
tipusti jelentGsebb moédositds jovahagydsat kovetSen a forga-
lomba hozatali engedély megadasardl sz6lé hatdrozat médosi-
tdst nem igényel, a jovdhagyott modositds azt kovetSen hajthat6
végre, hogy a Bizottsdg a forgalomba hozatali engedély jogo-
sultjdt errdl értesitette.

A biztonsdgi kérdésekhez kapcsolédé médositdsokat a Bizottsdg
és a jogosult megdllapoddsa szerinti hatdridén beliil kell végre-
hajtani.
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2.4. Kiterjesztések

A kiterjesztésnek mindsiil6 moédositasok listdjat a modositasi
rendelet I melléklete dllapitja meg. A mddositdsi rendelet
19. cikke megdllapitia, hogy az ilyen kérelem kiértékelése a
vonatkozé elsé alkalommal megadott forgalomba hozatali enge-
délyre vonatkozd eljardssal megegyezs eljards alapjin torténik.
A kiterjesztés tekintetében j forgalomba hozatali engedélyt
adnak, vagy azt dtvezetik az els6 alkalommal megadott forga-
lomba hozatali engedélyen.

2.4.1. A kiterjesztés irdnti kérelmek benytjtdsa

A kiterjesztés irdnti kérelmet valamennyi érintett tagdllamhoz
vagy az Ugynokséghez kell benydijtani.

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai tobb kiterjesz-
tésnek az azonos forgalomba hozatali engedélyre vonatkozé
egy vagy tobb modositdssal egyiittesen torténd benyujtasat
egyetlen kérelemben vonhatjdk 6ssze, feltéve hogy ez a médo-
sitdsi rendelet III. mellékletben felsorolt valamely esetnek
megfelel, illetve ha errdl megéllapodds jott létre a referencia-
tagillammal vagy az Ugynokséggel. A modositdsi rendelet
azonban a kiterjesztés irdnti kérelmek esetében nem rendelkezik
a munkamegosztds lehetGségérol.

A kérelmet az EU-CTD formdtum vagy a 6B. kotetben a Kozle-
mény a kérelmezdk szdmdra cimd részben megadott formatum
(allatgyogydszati készitmények esetében, ha nincsen EU-CTD
formatum) alkalmazandé fejléceinek és szdmozdsdnak megfele-
16en kell elkésziteni:

— Kisérslevél.

— A kérelem uniés formanyomtatvinydnak (kozzétéve a
Kozlemény a kérelmezSk szdmdra cimd részben) kitoltott
példénya.

— A javasolt kiterjesztést aldtdimaszté adatok. A kiterjesztési
irdnti kérelmek esetében sziikséges megfelel§ tovabbi vizs-
gdlatokrél dtmutatds taldlhaté a Kozlemény a kérelmezék
szdmdra cimd rész 2A. kotete 1. fejezetének IV. fuggelé-
kében vagy 6A. kotetében.

— A teljes 1. modult (dllatgydgydszati készitmények esetében
az 1. részt) be kell nydjtani, megindokolva az 1. modul vagy
az 1. rész vonatkozd szakaszabdl (szakaszaibdl) hidnyzo
adatok vagy dokumentumok benyjtdsa elmaraddsanak okat.

— A vonatkozé mindségi osszefoglalok, a nem klinikai/klinikai
attekintések (dllatgyogydszati készitmények esetén szakértSi
vélemények) frissitett véltozata vagy kiegészitése. Amenn-
yiben akdr egyetlen nem klinikai vagy klinikai tanulmany
jelentését is beadtdk, a 2. modulba be kell épiteni azok
megfelel§ osszefoglaldjat.

— Abban az esetben, ha a kiterjesztés érinti a termékjellem-
z8ket, a cimkét, illetve a csomagoldson vagy a csomago-
lasban taldlhat6 betegtdjékoztatot: a megfelel§ formatumban
elkészitett, modositott termékinformacio.

A nemzeti eljaras szerinti kiterjesztés irdnti kérelmek esetében a
referencia-tagdllamnak emellett meg kell kapnia a feladdsi
datumok listdjat, amely feltiinteti az eljarasi szdmot, a kérelmek

egyes érintett tagdllamoknak torténd megkiildésének datumat és
annak igazoldsit, hogy a nemzeti illetékes hatdsag dltal eldirt,
vonatkozé dijakat befizették.

A kozpontositott eljdrds szerinti kiterjesztések esetében a vonat-
koz6 dijat az Ugynokség pénziigyi rendje szerint kell befizetni, a
297/95[EK tandcsi rendeletben el8irtak szerint.

2.4.2. A kiterjesztés értékelése nemzeti eljdrds esetén

Kiterjesztés iranti kérelem kézhezvételekor annak elbirdldsa a
forgalomba hozatali engedély els§ alkalommal torténd kiaddsa
iranti kérelemmel megegyezden torténik, a 2001/82[EK vagy a
2001/83[EK irdnyelvnek, valamint a K6zlemény a kérelmezdSk
szdmdra cimd rész 2. fejezetének (2A. vagy 6A. kotet) megfe-
lelGen.

2.4.3. A kiterjesztés értékelése kozpontositott eljdrds esetén

Kiterjesztés irdnti kérelem kézhezvételekor az Ugynokség azt a
forgalomba hozatali engedély els6 alkalommal torténd kiaddsa
iranti kérelemmel megegyez8en birdlja el, a 726/2004/EK
rendeletnek megfelelGen.

2.5. Emberi influenza elleni vakcindk

Ebben a részben a moédositdsi rendelet 12. és 18. cikkének az
emberi influenza elleni vakcindk éves frissitése irdnti kérelmekre
torténd alkalmazdsa tekintetében adunk Gtmutatast.

Az emberi influenza elleni vakcindk gyartdsanak sajitossdgai
miatt az emberi influenza elleni vakcindk éves frissitése alkal-
mazasaban a hatéanyag éves véltozdsaira kiilon gyorsitott eljdrds
vonatkozik, az emberi influenza virustorzs(ek) elleni vakcina
soron kovetkez$ szezonban alkalmazandé Osszetételére vonat-
kozé eur6pai unids ajanldsnak valé megfelelés érdekében.

Az emberi influenza elleni vakcindk éves frissitésen tilmend
barmely mddositdsira az irdnymutatds tobbi szakaszdban leirt
modositasi eljardsok szerint keriil sor. Szitkség szerint — a
modositasi rendelet 21. cikkében megéllapitott pandémids hely-
zetben — lehetéség van azonban a médositdsok kiilon siirg8sségi
eljards keretében torténd lebonyolitdsara.

A gyorsitott eljards két 1épésbdl all. Az els6 rész a IV. mellék-
letben felsorolt igazgatdsi és mingségi adatelemek (a termékjel-
lemz6k 0Osszefoglaldja, a cimke és a csomagoldson vagy a
csomagoldsban taldlhaté betegtdjékoztatd, valamint a kémiai,
gyogyszerészeti és biologiai dokumentacid) értékelésébdl all. A
mésodik részt pedig a klinikai adatok, valamint a gyogyszerké-
szitmény stabilitdsdra vonatkoz6 adatok értékelése alkotja.

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak ajinlott, hogy
a referencia-tagdllammal vagy az Ugynokséggel elGzetesen
vitassdk meg az éves frissités irdnti kérelmeket.

2.5.1. Az emberi influenza elleni vakcindk éves frissitése irdnti
kérelmek benytijtdsa

Az emberi influenza elleni vakcina éves frissitése tekintetében a
hatéanyag véltozdsara vonatkozé modositdsokat a referencia-
tagdllamhoz és az Osszes tobbi érintett tagdllamhoz vagy az
Ugynokséghez kell benytjtani.
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A kérelmet az EU-CTD formdtum alkalmazandé fejléceinek és
szdmozasdnak megfelelGen kell elkésziteni:

— Kisérélevél.

— A kérelem uniés formanyomtatvanydnak (kozzétéve a
Kozlemény a kérelmezSk szdmdra cimii részben) kitoltott
példénya.

— A mindségi Osszefoglalok, a nem klinikai/klinikai attekin-
tések frissitett véltozata vagy kiegészitése, adott esetben.
Amennyiben akdr egyetlen nem klinikai vagy klinikai tanul-
mény jelentését is beadtdk, a 2. modulba be kell épiteni

azok megfelel§ osszefoglaldjat. A javasolt modositdst aldtd-
maszt kémiai-gyogyszerészeti-bioldgiai adatok.

A kémiai-gyogyszerészeti-biologiai  szakértSi  vélemény
moédositott valtozata vagy az aktudlis szakértSi vélemény

kiegészitése. Ezen tilmenden a kovetkezS adatokra van
sziikség:

A gybgyszerkészitmény Osszetétele

A Klinikai vizsgélati képlet(ek): az aktudlis képlet (az j
szezonban vérhatd virustorzsek)

Gyartasi képlet: az aktudlis képlet
A j6véhagyott el6irdsok tdblazatos forméban
Gyartasi eljards:
— Oltdcsira-alapanyag: el6zmények:
— atoltds gyakorisdgi szintje
— a hemagglutinin és a neuraminiddz jellemzése

— vizsgalati protokollok (ideértve az oltdcsira-alap-
anyagok eredményeit)

— egy vegyértékd (monovalens) tételek:
— gyartasi eljards
— torzsspecifikus valtoztatdsok
— a kritikus gydrtasi 1épések validdldsa (0 torzs esetén)
1. inaktivélds
2. osztddasi hatékonysdg
Sajatos minGség-ellendrzési vizsgdlatok: Gj torzs esetén a
sertések 1égzdészervi betegségére (SRD) vonatkozd vizs-
gélatok validéldsa
Tételvizsgdlat eredményei (egy vegyértékd tételek): minden
oltdcsira-szaporitotételbsl az Gj torzs els6 hirom egy vegy-

értékdi tételének eredményei (ideértve a neuraminiddz-vizs-
gélatokat is)

A jovéhagyott el8irdsok mdsolata és rutin vizsgdlati anali-
tikai médszerek tabldzatos formaban

Az aktiv hatéanyag stabilitdsi vizsgalatai: a tobb éven
keresztiil hasznalt egy vegyértéki tételek eredményei

27,z

A késztermék stabilitdsi vizsgdlatai: az el6z6 vakcina ered-
ményei

Az 1j vakcina stabilitdsi adatainak jelentésére vonatkozé
kotelezettségvallalds, ha azokat az elirdsok nem tartal-
mazzak

Eves stabilitisvizsgalati protokoll. A javasolt médositast
aldtdmaszté klinikai adatok:

A klinikai-gyogyszerészeti szakértéi vélemény modositott
valtozata vagy az aktudlis szakért6i vélemény kiegészitése.

Az 0j vakcindval végzett klinikai vizsgdlatok eredményeit
rovid zdrdjelentésben kell benydjtani, amely az aldbbi
adatokat tartalmazza:

— nyers adatok

— a vizsgalt populdcié jellemzdi (demografia, komorbiditds,
egyidejlileg szedett mds gydgyszerek)

— szabvanyos immunogenicitdsi és reaktogenicitdsi tabld-
zatok

Egyértelmtien meg kell adni a hasznalt szeroldgiai vizs-
gdlatok tipusat.

A kérelmezdket kérjiik, hogy a klinikai adatokat tartalmazé
csomagba foglaljak bele a kovetkezd idGszakos gyodgyszer-
biztonsagi jelentéseket is:

— az el6z8 szezon szeptember 1. és dprilis 30. kozotti
id6tartamra sz6l6 idszakos gydgyszerbiztonsdgi jelen-
tése

— az el6z8 szezont megel6z8 szezon mdjus 1. és
augusztus 31. kozotti idGtartamra sz6lo idGszakos
gyogyszerbiztonsagi jelentése

— a megfelel6 formatumban elkészitett, médositott termékin-
formacio.

A nemzeti eljards szerinti, emberi influenza elleni vakcindk éves
frissitése irdnti kérelmek esetében a referencia-tagdllamnak emel-
lett meg kell kapnia a feladasi ddtumok listdjat, amely feltiinteti
az eljardsi szdmot, a kérelmek egyes érintett tagallamoknak
torténd megkildésének ddtumdt és annak igazoldsit, hogy a
nemzeti illetékes hatdsdg éltal elirt, alkalmazandé dijakat befi-
zették.

A kozpontositott eljards szerinti, emberi influenza elleni
vakcindk éves frissitése irdnti kérelmek esetében a vonatkozé
dijat az Ugynokség pénziigyi rendje szerint kell befizetni, a
297/95[EK tandcsi rendeletben elirtak szerint.

2.5.2. A mddositdsok értékelése nemzeti eljdrds esetén

A referencia-tagdllam az emberi influenza elleni vakcindk éves
frissitése iranti kérelem kézhezvételekor a kérelmet a kovetkezd
moédon dolgozza fel:

A referencia-tagdllam 7 napon belil elismervényt ad ki az
emberi influenza elleni vakcindk éves frissitése irdnti érvényes

kérelem atvételérdl, és értesiti a jogosultat és az érintett tagalla-
mokat az eljards meginditdsarol.
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A referencia-tagdllam az eljdrds meginduldsatdl szamitott legké-
s6bb 15 napon beliil megkiildi a tobbi érintett tagdllam szdmdra
az igazgatdsi és mindségi adatokra vonatkozé dokumentdci6
el6zetes értékeld jelentését. A tobbi érintett tagdllamnak az
elézetes értékeld jelentésre vonatkozd észrevételeit 6 napon

beliil kell megkiildenie.

Az értékelési hatdridén beliil a referencia-tagéllam a jogosulttdl
kiegészité adatokat kérhet be, és errdl tdjékoztatja a tobbi érin-
tett tagallamot. A vélaszdokumentdciot legkésébb 7 napon beliil
be kell benytjtani. Az eljards felfuggesztésére azonban nem
keriil sor.

A referencia-tagallam az eljards meginduldsa utdni legkésébb 30.
napig elkésziti a végleges értékel§ jelentést, az igazgatdsi és
minGségi adatokkal foglalkoz6 részre vonatkozé hatarozataval
egyiitt.

A t6bbi érintett tagdllam 12 napon beliil elismeri az igazgatdsi
és mindségi adatokkal foglalkozé részre vonatkozé hatdrozatot,
és err6l értesiti a referencia-tagdllamot. A referencia-tagillam
értesiti a forgalomba hozatali engedély jogosultjit az eljards
kimenetelérél.

Az igazgatdsi és mindségi adatokkal foglalkozé részre vonat-
kozé hatdrozat meghozataldt kovetSen a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak legkésébb 12 napon beliil kell benydj-
tania valamennyi érintett tagallamhoz a klinikai dokumentdciot
és a gyogyszerkészitmény stabilitdsi adatait, ha ezt a referencia-
tagdllam kéri.

A referencia-tagdllam a klinikai adatok beérkezése utdni 7
napon belil megkildi az értékel6 jelentést a tobbi érintett
tagéllam részére, végleges hatdrozatdval egyiitt.

A tobbi érintett hatdsdg a kovetkezS 7 napon beliil elismeri a
végleges hatdrozatot, és hatdrozatot fogad el a végleges hatd-
rozattal osszhangban.

2.5.3. Moddositdsok értékelése kozpontositott eljdrds esetén

Az Ugynokség az emberi influenza elleni vakcindk éves frissitése
irdnti kérelem kézhezvételekor a kérelmet a kovetkezd mddon

dolgozza fel:

Az Ugynédkség 7 napon beliil elismervényt ad ki az emberi
influenza elleni vakcindk éves frissitése irdnti érvényes kérelem
atvételérdl, és értesiti a jogosultat az eljdrds meginditdsarol.

Az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek bizottsiganak az
eljdrds meginduldsdtél szdmitva legfeljebb 45 nap dll rendelke-
zésére a benytjtott minéségi dokumentdciéval kapcsolatos elsé
véleményének kiaddsara.

Az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek bizottsdganak a 30.
napig kell elfogadnia véleményét vagy intézkednie kell potlé-

lagos adatbekérés irdnt. Ha a bizottsdg tovabbi adatokat kér be,
a forgalomba hozatali engedély jogosultjnak azokat 3 napon
beliil meg kell adnia, és a bizottsdg a 45. napig elfogadja a
mindségi dokumentaciora vonatkozd véleményt. A véleményt
megkiildik a Bizottsdgnak, amely a vélemény alapjin sziikség
szerint hatdrozatot fogad el a forgalomba hozatali engedélyben
foglaltak médositdsardl, és errdl tdjékoztatja a forgalomba hoza-
tali engedély jogosultjit.

A mindségi adatokra vonatkozd vélemény kiaddsit kovetGen a
forgalomba hozatali engedély jogosultjanak legkésébb az 57.
napig kell benydjtania az Ugynokséghez a klinikai dokumentd-
ciot és a gyogyszerkészitmény stabilitdsi adatait, ha ezt az
Ugynokség kéri. Az adatok beérkezésétsl szdmitva legfeljebb
10 nap 4ll a bizottsdg rendelkezésére a végleges vélemény elfo-
gaddsdra, melyet az Ugynokség legfeliebb 3 mnapon belil
megkiild a Bizottsdgnak és a forgalomba hozatali engedély jogo-
sultjanak.

A Bizottsdg szitkség szerint és a bizottsdg végleges véleménye
alapjdn moédositja a forgalomba hozatali engedély megaddsardl
sz6l6 hatdrozatot, és megfelelGen frissiti a Gydgyszerkészitmé-
nyek Kozosségi Nyilvantartdsat.

2.6. Siirg6s biztonsagi korlitozidsok

A moédositasi rendelet 22. cikke el6irja, hogy emberi felhaszna-
ldsra szdnt gydgyszerkészitmények esetében kozegészségiigyi,
vagy allatgyodgydszati felhasznaldsra szdnt gyogyszerkészitmé-
nyek esetében az emberi vagy éllati egészségre, illetve a kornye-
zetre vonatkoz kockdzat esetén a forgalomba hozatali engedély
jogosultja ,siirgés biztonsdgi korldtozdsokat” vezethet be.

A siirg8s biztonsagi korldtozdsok a termékre vonatkozé infor-
miciok id6kozi, olyan silyos aggalyt felvet§ farmakovigilanciai,
preklinikai biztonsdgi vagy mindségi jelzés miatti véltozésait
érintik, amelyek a forgalomba hozatali engedély jogosultja
szerint az emberi vagy dllati egészségre, illetve a kornyezetre
kockdzatot jelenthetnek, és melyeket emiatt haladéktalanul
kozolni kell a készitményt felirdkkal és a készitmény hasznalé-
ival. A gydgyszerkészitmény biztonsdgos haszndlatat befolydsol6
ezen Uj informdcidk a termékjellemz8k osszefoglaldjaban kiilo-
nosen az alabbi tételek koziil érintenek legaldbb egyet: javal-
latok, adagolds, ellenjavallatok, figyelmeztetések, céldllatfajok és
élelmezés-egészségiigyi varakozasi idS. Ezeket a siirgds véltozta-
tisokat a forgalomba hozatali engedély kés6ébbi modositdsa
utjan vezetik at.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak a bevezetendd
korldtozdsokrol egyidejdleg kell értesitenie valamennyi érintett
tagéllamot vagy az Ugynokséget, illetve a Bizottsdgot.

Ha az érintett hatdsdg, illetve a Bizottsdg a tdjékoztatdst kovets
24 6ran beltl nem emel kifogast, a siirg8s biztonsdgi korlato-
zdsok elfogadottnak tekintend6k. A korldtozdsokat a Bizottsdg,
illetve a referencia-tagllam és a jogosult megéllapoddsa szerinti
hatdridén beliil kell végrehajtani.
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Emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerkészitmények esetében
kozegészségiigyi vagy éllatgydgydszati felhasznédldsra szant
gyogyszerkészitmények esetében az emberi vagy dllati egész-
ségre vonatkoz kockdzat esetén ilyen siirgds biztonsdgi intéz-
kedéseket a Bizottsdg (kozpontositott eljards keretében engedé-
lyezett gybgyszerkészitmények esetén) vagy a nemzeti illetékes
hat6sdg is (nemzeti eljdrds keretében engedélyezett gyogyszerké-
szitmények esetén) elrendelhet.

A siirg@s biztonsagi intézkedéseket tartalmazd, megfelel6 méodo-
sitdsi kérelmet (ha azt a jogosult kéri vagy a Bizottsdg, illetve a
nemzeti illetékes hatésdg eldirja) a lehetd legkorabban, a siirgds
biztonsagi intézkedés bevezetésétdl szdmitott 15 napon beliil
kell benyujtani.

3. MUNKAMEGOSZTASRA VONATKOZO
UTMUTATO

ELJARASI

A mddositasi rendelet 20. cikke rendelkezik arrdl, hogy a forga-
lomba hozatali engedély jogosultjdnak lehetsége van azonos
LB. tipust, Il tipusii modositdsok, illetve olyan oOsszevont
modositdsok egyetlen kérelem keretében torténd benyujtdsdra,
amelyek megfelelnek a rendelet III. mellékletben felsorolt vala-
mely esetnek vagy a referencia-tagdllammal vagy az Ugynok-
séggel kotott megallapoddsnak, és a jogosult legfeljebb egy
forgalomba hozatali engedélyét érint§ kiterjesztést tartalmaznak.

Az ilyen médositasok értékelésére vonatkozé munka megketts-
zésének elkeriilése érdekében kialakitott munkamegosztds
szerint a modositdst a tagdllamok illetékes hatdsdgai koziil kiva-
lasztott egyetlen hatdsdg (a referenciahatésag) és az Ugyndkség
vizsgélja a tobbi érintett hatésdg nevében.

Az Ugynokség jar el referenciahatosdgként, ha az érintett forga-
lomba hozatali engedélyek koziil legaldbb egyet kozpontositott
eljdrds keretében engedélyeztek (3.4. szakasz). Minden mds
esetben referenciahatésagként a koordinacids csoport dltal a
jogosult ajanldsinak figyelembe vételével kivalasztott nemzeti
illetékes hatosag jar el (3.2. szakasz).

Az eljarés tervezhetsége érdekében a forgalomba hozatali enge-
délyek jogosultjait kérjikk, hogy a munkamegosztdsi eljards
korébe tartozé6 mddositds vagy Osszevont médositisok benytj-
tasérdl legaldbb 3 hoénappal el6re értesitsék az Ugynokséget
vagy a koordindcids csoportot.

A munkamegosztasi eljards elényeinek kiakndzasa érdekében a
kilonféle érintett gyogyszerkészitményekre ugyanannak a
modositdsnak kell vonatkoznia, és az esetleges termékspecifikus
hatdsok vizsgélatdra egyéltalin nem vagy csak korldtozott
korben lehet sziikség. Ezért, ha kiilonb6z6 forgalomba hozatali
engedélyek ,azonos” médositdsa(i) esetében minden egyes érin-
tett gydgyszerkészitmény tekintetében egyedi aldtimaszt6
adatok és kiulon termékspecifikus értékelés benytjtasat teszi(k)
szitkségessé, e véltozdsok esetében a munkamegosztds nem
vehetd igénybe.

3.1. Médositdsi kérelmek benydjtisa munkamegosztds
keretében

A munkamegosztdsra beterjesztett modositdst vagy Osszevont
modositdsokat a fenti 2.2. — 2.3. szakaszban irtak szerint kell

benytjtani, az Osszes gyogyszerkészitmény valamennyi médosi-
tdsat tartalmazo egységes beadvany formdjaban. A beadvanyban
egy kisérolevél és egy formanyomtatviny szerepel, az egyes
érintett gyogyszerkészitményekre vonatkozd egyedi igazold
dokumentdcié és szitkség szerint a médositott termékinformad-
ciok kiséretében. Az Ugynokség és a nemzeti illetékes hatdsdgok
igy a munkamegosztdsi eljardsra tartozd egyes forgalomba hoza-
tali engedélyek dokumentdci6jit frissiteni tudjék a vonatkozd
modositott vagy Gj adatokkal.

A munkamegosztds irdnti kérelmet valamennyi vonatkozé haté-
saghoz be kell nydjtani, kozpontositott eljards esetén tehat az
Ugynokséghez és minden olyan tagallamhoz egyardnt, ahol az
érintett termékeket engedélyezték.

vyl

3.2. Munkamegosztds keretében torténé értékelés nemzeti
eljirds esetén

Amennyiben a forgalomba hozatali engedély jogosultja a
varhatdé munkamegosztasi eljdrdsrél értesiti a koordindcids
csoportot, a csoport kovetkezd ilésén a jogosult ajinldsdnak
figyelembe- vételével dont a referenciahatdsig, és ha a médosi-
tasi rendelet 20. cikkének (3) bekezdése értelmében sziikséges, a
referenciahatdsagot segité mds hatdsagok kijelolésérdl. A forga-
lomba hozatali engedély jogosultjit a koordindcids csoport érte-
siti arrdl, hogy melyik nemzeti illetékes hatdsdg fog referencia-
hatdsagként eljarni.

A referencia-tagallam munkamegosztas iranti kérelem kézhezvé-
telekor a kérelmet a kovetkezd mddon dolgozza fel:

A referenciahatésdg elismervényt dllit ki a munkamegosztds
irdnti érvényes kérelem dtvételérl. A referenciahatdsig a
munkamegosztds irdnti érvényes kérelem 4tvételének elismerése
utdn haladéktalanul megkezdi az eljardst. A forgalomba hozatali
engedély jogosultja és az érintett tagillamok az eljards megin-
duldsakor kapnak értesitést az eljdrds menetrendjérél.

A moddositdsi rendelet V. mellékletének 2. részében felsorolt
modositasok esetében torténd munkamegosztiskor dltalanos-
sdgban 60 vagy 90 napos értékelési hatdrid6 érvényesiil. Ezt
az idGtartamot a referenciahatdsdg az {igy siirgsségére — kiilo-
nosen biztonsdgi kérdésekre — tekintettel ler6viditheti, vagy az
értékelési hatdrid6t 90 napra meghosszabbithatja, ha a munka-
megosztasi eljdrdsnak a modositdsi rendelet V. mellékletének
1. részében felsorolt médositdsok is részét képezik.

A referenciahatdsdg a kozolt menetrendnek megfelelSen elké-
sziti az értékelS jelentés tervezetét, és észrevételek megtétele
céljabol megkildi azt a tobbi érintett tagdllamnak, valamint
tdjékoztatds céljabol a forgalomba hozatali engedély jogosult-
janak. A tobbi érintett tagdllamnak az értékeld jelentés terveze-
tére tett észrevételeit a menetrendben feltiintetett hatdridére kell
megkiildenie.

Az értékelési hatdridén belill a referenciahatdsdg a forgalomba
hozatali engedély jogosultjat6l kiegészit§ adatokat kérhet be.



2009.12.31.

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

C 32321

A kiegészit6 adatok megkiildéséig az eljardst felfiiggesztik. A
felfiiggesztés idGtartama — f@szabalyként — legfeljebb egy honap.
Ha az eljirds hosszabb idStartami felfiiggesztését kéri, a forga-
lomba hozatali engedély jogosultjanak jovahagyds céljabol indo-
koldssal ellatott kérelmet kell megkiildenie a referenciahat6sdg
szdmdra.

A vilaszok értékelése a forgalomba hozatali engedély jogosult-
jatol bekért adatok OsszetettségétSl és mennyiségétdl fiiggden
30-60 napot vehet igénybe.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja szdmdra a kiegészits
adatbekéréssel egyiitt menetrendet is kiildeni kell, feltiintetve,
hogy a kért adatokat mely id6pontig kell megadnia, adott
esetben pedig a meghosszabbitott értékelési hatdridét is.

A kérelmezd valaszanak beérkezését kovetSen a referenciaha-
tosag véglegesiti a kérelemrdl készitett értékel jelentés terve-
zetét, és azt a menetrendben feltiintetett hatdridén belil tdjé-
koztatds céljabol megkiildi a tobbi érintett tagallamnak és a
forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak is. A tobbi érintett
tagdllamnak a menetrendben feltiintetett hatdridére meg kell
kiildenie a végleges értékeld jelentés tervezetére tett észrevételeit.

3.3. A modositisok értékelésének eredménye nemzeti
eljards esetén

A munkamegosztasi eljdrdsra tartozé moédositdsok vizsgdlatdnak
véglegesitésekor a referenciahatdsdg véleményt ad ki az eljards
eredményérdl.

A munkamegosztas irdnti kérelem kedvez§ elbirdldsakor a refe-
renciahatdsdg értesiti a kérelmez6t és a tobbi érintett tagdllamot
a munkamegosztds jovahagydsir6l. A véleményben szerepel
minden olyan (pl. 6sszevontan vagy egy adott gyogyszerkészit-
ményre benydjtott) médositds felsoroldsa is, amelyeket nem
tekintettek jovahagyhat6nak.

A munkamegosztds irdnti kérelem kedvezétlen elbiraldsakor a
referenciahat6sdg értesiti a kérelmez6t és a tobbi érintett tagdl-
lamot a munkamegosztas irdnti kérelem elutasitdsardl (ideértve a
kedvezétlen eredmény indokoldsat is).

%

A vélemény kézhezvételétSl szdmitott 30 napon belil a tobbi
érintett tagallam elismeri a véleményt, és errdl értesiti a refe-
rencia-tagdllamot, valamint megfeleléen modositja az érintett
forgalomba hozatali engedélyeket.

Abban az esetben, ha egy érintett tagallam a vélemény kézhez-
vételétSl szamitott 30 napon belill a kozegészségre, vagy allat-
gylgydszati készitmények esetén az dllati vagy emberi egész-
ségre, illetve a kornyezetre vonatkozé esetleges stlyos kocka-
zatot dllapit meg, ez a tagdllam értesiti a referenciahatésdgot. A
referenciahatésdg a kérelmet a koordindcids csoport elé terjeszti,
a 2001/82[EK irdnyelv 33. cikke (3), (4) és (5) bekezdésének
vagy a 2001/83[EK irdnyelv 29. cikke (3), (4) és (5) bekezdé-
sének a nézeteltérés targydra vald alkalmazdsa érdekében.

A mddositisi rendelet a koordindcids csoport kérelmezd dltali
igénybe vételének lehetdségérsl nem rendelkezik.

A termékjellemz8k Osszefoglaldsdt, a cimkét, illetve a csomago-
lason vagy a csomagoldsban taldlhat6 betegtdjékoztatét érints
modositdsokra vonatkozé kedvezd vélemény kozlését kovetSen
a kérelmezének a termék tdjékoztatd szévegeinek forditdsat 7
napon belill be kell nydjtania az &sszes érintett tagdllamhoz.

A munkamegosztds keretében jovahagyott LB. tipusd kisebb
modositdsokat a referenciahatésdg kedvezd véleményének
kézhezvételekor lehet végrehajtani.

A munkamegosztds keretében jovdhagyott II. tipusu jelentGsebb
modositasokat (ideértve az azokkal osszevont LB. tipust kisebb
modositdsokat) a referenciahatdsdg kedvezd véleményének
kézhezvételétsl szamitott 30 nap elteltével lehet végrehajtani,
amennyiben a kérelmet nem terjesztették a koordindcids
csoport elé a 2001/82[EK irdnyelv 33. cikke (3), (4) és (5)
bekezdésének vagy a 2001/83/EK irdnyelv 29. cikke (3), (4) és
(5) bekezdésének a nézeteltérés targydra valé alkalmazdsa érde-

kében.

A biztonsdgi kérdésekhez kapcsolodé mddositdsokat a forga-
lomba hozatali engedély jogosultja és a referenciahatdsdg megal-
lapoddsa szerinti hatdrid6n beliil kell végrehajtani.

3.4. Munkamegosztds  keretében  t6rténd  értékelés

kozpontositott eljirds esetén

Az Ugynokség a munkamegosztds irdnti kérelem kézhezvéte-
lekor azt a kovetkezd mddon dolgozza fel:

Az Ugynokség a munkamegosztds irdnti érvényes kérelem dtvé-
telérél elismervényt allit ki. Az Ugynokség a munkamegosztds
irdnti érvényes kérelem 4tvételének elismerése utdn haladékta-
lanul megkezdi az eljardst. A forgalomba hozatali engedély
jogosultja az eljards meginduldsakor értesitést kap az eljards
menetrendjérdl.

Az Ugynokség el6addt (néhdny esetben trsel6adét) jeldl ki az
értékelési eljards irdnyitdsara.

A moédositasi rendelet V. mellékletének 2. részében felsorolt
modositdsok esetében torténd munkamegosztaskor dltalanos-
sdgban 60 vagy 90 napos értékelési hatdrid6 érvényesiil. Ezt
az idGtartamot a referenciahatdsdg az tigy siirgGsségére — kiilo-
nosen biztonsagi kérdésekre — tekintettel leroviditheti, vagy az
értékelési hatdrid6t 90 napra meghosszabbithatja, ha a munka-
megosztasi eljardsnak a modositdsi rendelet V. mellékletének 1.
részében felsorolt médositdsok is részét képezik.

Az értékelési hataridén belil az emberi felhaszndldsra szant
gyo6gyszerek bizottsiga vagy az dllatgydgydszati készitmények
bizottsaga tovabbi adatokat kérhet be, és menetrendet fogad
el, amely megéllapitja, hogy a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak a kért adatokat mely id6pontig kell megadnia,
adott esetben pedig a meghosszabbitott értékelési hatdridét is.
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A kiegészit6 adatok megkiildéséig az eljardst felfiggesztik. A
felfiiggesztés idStartama — fészabdlyként — egy honap. A forga-
lomba hozatali engedély jogosultjdnak, ha az eljdrds egy
hénapnél hosszabb id6tartamd felfiiggesztését kéri, indokoldssal
ellitott kérelmet kell megkiildenie az Ugynokség szdmdra, az
emberi felhasznaldsra szdnt gydgyszerek bizottsdga vagy az
allatgy6gyaszati  készitmények bizottsdga dltali jovdhagyds
céljabol.

Tovabbi pétlolagos adatbekérések esetén dltaldnossdgban 1
hénapos, indokolt esetben pedig legfeljebb 2 hoénapos felfiig-
gesztést alkalmaznak.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjat6l kapott adatok
oOsszetettségétdl és mennyiségétdl fiiggben a valaszok bizottsagi
értékelése akdr 30 vagy 60 napot is igénybe vehet.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja szdmdra a kiegészits
vagy poétlolagos adatbekéréssel egyiitt menetrendet is kiildeni
kell, amelyben megdllapitjdk, hogy a kért adatokat mely
id6pontig kell megadnia, adott esetben pedig a meghosszabbi-
tott értékelési hataridét is.

Az emberi felhasznéldsra szdnt gyogyszerek bizottsdga vagy az
allatgyogyaszati készitmények bizottsdga, illetve a forgalomba
hozatali engedély jogosultja kérésére indokolds céljabol sziikség
szerint szobeli meghallgatas tarthatd.

35 A modositisok értékelésének
kozpontositott eljirds esetén

eredménye

A munkamegosztasi eljdrdsra tartozé médositdsok vizsgélatdnak
véglegesitésekor az Ugynokség véleményt ad ki az eljérds végki-
menetelérSl. A véleményben szerepel minden olyan (pl. 6ssze-
vontan vagy egy adott gyogyszerkészitményre benydjtott)
modositds felsoroldsa is, melyeket nem tekintettek jovdhagyha-
tonak.

A bizottsdg munkamegosztdsi eljdrdsra vonatkozd vélemé-
nyének elfogaddsakor az Ugynokség értesiti a forgalomba hoza-
tali engedély jogosultjdt és (adott esetben) az érintett tagélla-
mokat arrél, hogy a vélemény kedvez8 vagy kedvezétlen
(ideértve a kedvezdtlen kimenetel indokoldsét is), valamint arrdl,

hogy sziikség van-e az uniés forgalomba hozatali engedélyek
megaddsarél szol6 hatdrozat médositdsara.

A 726/2004[EK rendelet 9. cikkének (2) bekezdésében, illetve
34. cikkének (2) bekezdésében elGirt ismételt vizsgélati eljardst a
munkamegosztdsi eljdrds keretében elfogadott vélemények tekin-
tetében is alkalmazni kell.

A Bizottsig a végleges vélemény kézhezvételekor sziikség
szerint 30 napon belil moédositja az uniés engedélyeket és
(adott esetben) az érintett tagillamok j6vdhagyjdk a végleges
véleményt, errdl értesitik az Ugynokséget, és szitkség szerint
30 napon beliil mddositjék a nemzeti forgalomba hozatali enge-
délyeket, kivéve, ha a 2001/82/EK irdnyelv 35. cikkével, illetve a
2001/83[EK iranyelv 31. cikkével Osszhangban elSterjesztési
eljards kezdeményezésére keriil sor a végleges vélemény kézhez-
vételét kovet 30 napon belil.

Az egyetlen jogosult tulajdonaban 4llé tobb forgalomba hozatali
engedély feltételeire vonatkozé munkamegosztds irdnti kérelem
esetében a Bizottsdg hatdrozata csak a kozpontositott eljdrds
keretében engedélyezett termékekre vonatkozik. Ha a mddositds
tobb kozpontositott eljards keretében engedélyezett termékre
vonatkozik, a forgalomba hozatali engedélyt minden egyes
kozpontositott eljards keretében engedélyezett termék tekinte-
tében kiilon hatdrozatban frissitik.

A munkamegosztds keretében jovahagyott 1B. tipust kisebb
modositasokat a kedvezd vélemény kézhezvételekor lehet végre-
hajtani.

A munkamegosztds keretében jovahagyott IL. tipusi jelentGsebb
modositdsokat (ideértve az azokkal dsszevont LB. tipust kisebb
médositasokat) az Ugynokség kedvezd véleményének kézhezvé-
telétdl szamitott 30 nap elteltével lehet végrehajtani, kivéve, ha a
2001/82[EK irdnyelv 35. cikkével, illetve a 2001/83/EK irdnyelv
31. cikkével Osszhangban elSterjesztési eljards kezdeményezé-
sére kerill sor a végleges vélemény kézhezvételét kovets 30
napon beliil.

A biztonsdgi kérdésekhez kapcsoldddé moédositdsokat a forga-
lomba hozatali engedély jogosultja és a Bizottsdg megallapodasa
szerinti hatdridén belil kell végrehajtani.
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AZ EUROPAI UNIO INTEZMENYEITOL ES SZERVEITOL SZARMAZO
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BIZOTTSAG

Euro-atvaltisi drfolyamok (1)
2009. december 30.
(2009/C 323/05)

1 euro =

Pénznem Atvéltési drfolyam Pénznem Atvéltési drfolyam
usD USA dollar 1,4338 AUD Ausztral dollar 1,6036
JPY Japdn yen 132,35 CAD Kanadai dolldr 1,5039
DKK Dén korona 7,4415 HKD  Hongkongi dolldr 11,1187
GBP Angol font 0,90400 NZD Uj-zélandi dollar 1,9969
SEK Svéd korona 10,2953 SGD Szingapuri dolldr 2,0140
CHF Svéjci frank 1,4878 KRW  Dél-Koreai won 1 669,56
ISK Izlandi korona ZAR Dél-Afrikai rand 10,6001
NOK Norvég korona 8,3220 CNY Kinai renminbi 9,7861
BGN Bulgiar leva 1,9558 HRK Horvét kuna 7,3066
CZK Cseh korona 26,400 IDR Indonéz ripia 13 511,53
EEK Eszt korona 15,6466 MYR  Mal4j ringgit 49122
HUF Magyar forint 272,10 PHP Fulop-szigeteki peso 66,226
LTL Litvan litdsz/lita 3,4528 RUB Orosz rubel 43,5000
LVL Lett lats 0,7093 THB Thaifoldi baht 47,810
PLN Lengyel zloty 4,1249 BRL Brazil real 2,4934
RON Romin lej 4,2325 MXN Mexikdi peso 18,6896
TRY Torok lira 2,1690 INR Indiai ripia 67,0600

(") Forrds: Az Eur6pai Kozponti Bank (ECB) atvaltdsi drfolyama.



C 32324

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2009.12.31.

A Bizottsig kozleménye az eurépai légiforgalmi szolgiltatisi hdlézat interoperabilitisinak

vonatkozdsiban az 552/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet ()

végrehajtasarol

(EGT-vonatkozdsii szoveg)

(4) cikkének

(Az irdnyely hatdlya ald tartozo kozosségi miiszaki eldirdsok cimének és hivatkozdsdnak kozzététele)

(2009/C 323/06)

Szervezet

Hivatkozds

Kiadéds szdma

A kozosségi szakmai elGirdsok cime

Kiadds ddtuma

Eurocontrol ()

Spec-0136

2.0

A légiforgalmi szolgalatok tizenetke-
zel§ rendszereire (AMHS) vonatkozd
Eurocontrol Szabvény (t)

2009.9.18.

() Eurépai Szervezet a Légi Kozlekedés Biztonsigaért: Rue de la Fusée 96, 1130 Briisszel, BELGIUM. tel.

fax +32 27295190

() http:/[www.eurocontrol.int/ses/public/standard_page/fmtp_spec.html

+32 27299011,

() HL L 96., 2004.3.31., 26. o.


http://www.eurocontrol.int/ses/public/standard_page/fmtp_spec.html

Bizottsdgi kozlemény az édllami timogatds visszatéritésére 27 tagillamban 2010. janudr 1-je utdn
alkalmazand6 aktudlis kamatlibakrél és referencia-/leszamitoldsi kamatlibakrél

(Kozzétéve a 2004. dprilis 21-i 794/2004/EK bizottsdgi rendelet (HL L 140., 2004.4.30., 1. o.) 10. cikkének
megfelelden)

(2009/C 323/07)

Az alapkamatldbak kiszdmitdsa a referencia-kamatldb és a leszamitoldsi kamatldb megéllapitdsi modjanak
modositasarél szolé bizottsdgi kozleménynek (HL C 14., 2008.1.19., 6. o.) megfelelGen tortént. A refe-
rencia-kamatldb alkalmazdsatdl fiiggéen az e kozleményben meghatdrozott megfelelé kamatfeldrakat még
hozza kell adni az alapkamatlabhoz. A leszamitoldsi kamatldb esetében ez azt jelenti, hogy 100 bézispontos
kamatfeldrral kell névelni az alapkamatldbat. A 794/2004/EK végrehajtdsi rendelet mddositdsdrdl szolo,
2008. janudr 30-i 271/2008/EK bizottsagi rendelet kimondja, hogy amennyiben kiilon hatdrozat masképpen
nem rendelkezik, a visszatéritési kamatldbat szintén agy kell kiszdmolni, hogy 100 bézisponttal novelni kell
az alapkamatldbat.

Moédositott kamatldbak félkovéren szedve.

Az el6z8 tablazat a HL C 289., 2009.11.28., 6. o. jelent meg.

Alkalmazds Alkalmazds | o | pe | g | oy | cz | pE | Dk | e | B | Bs | m | R |mu| E | m || w | w M|~ || et RO sE| st | sk | uk
kezdete vége
2010.1.1. 1,24 11,24 (4,92 |1,24(2,39|1,24(1,88 (6,94 (1,24 |1,24|1,24|1,24|7,03(1,24|1,24(8,70| 1,24 {15,11|1,24(1,24|4,49(1,2419,92(1,02|1,24|1,24| 1,16
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A Bizottsig kozleménye az Eurdépai Unié és Albdnia, Bosznia-Hercegovina, Horvitorszag,

Macedénia Volt Jugoszliv Koztirsasig, Montenegrd, Szerbia (') és Torokorszdg kozott diagonilis

szarmazisi kumuldciét lehet6vé tévd szirmazasi szabilyokrol sz616 jegyzGkonyvek alkalmazisinak
kezd§ idpontjardl

(2009/C 323/08)

Az Eurdpai Unid, valamint Albdnia, Bosznia-Hercegovina, Horvatorszdg, Maceddnia Volt Jugoszldv Koztdr-
sasdg, Montenegrd, Szerbia és Torokorszag kozotti diagonalis szdrmazasi kumuldcié létrehozdsanak céljabol
az Eur6pai Uni6 és az érintett orszdgok az Eurdpai Bizottsigon keresztiil értesitik egymdst a szdrmazdsi
szabdlyokat rogzit6, mds orszagokkal kotott hatalyos megallapodasaikrol.

Az érintett orszagoktol beérkezett értesitések alapjan az alabbi tabldzat attekintést nyuijt a diagonélis kumu-
laciot lehet6vé tevd szdrmazdsi szabélyokra vonatkozd jegyzSkonyvekrdl, valamint meghatdrozza azt az
idépontot, amelytsl kezdve e kumuldciét alkalmazni kell. Az aldbbi tdblazat igy a korabbi helyébe 1ép (HL C
154., 2009.7.7., 5. o).

Az Eurdpai Kozosség és a Szerb Koztdrsasdg kozott létrejott, a kereskedelemrdl és a kereskedelemmel
kapcsolatos iigyekrdl sz6l6 ideiglenes megallapoddst Szerbia 2009. janudr 30-4t6l kezdGdGen egyoldaltian
végrehajtja, 2009. december 8-tl pedig az Eurdpai Unié is alkalmazza. Ennek megfeleléen az Eurdpai Uni6
kereskeddit tdjékoztatjuk, hogy a Szerbia és az Eurdpai Unid kozotti kereskedelemr6l sz616, 2009. dprilis 7-i
hatdrozat (%) ezzel érvényét veszti.

Emlékeztetni kell arra, hogy kumuldcié csak abban az esetben alkalmazhaté, ha a végsd gyartast végzs és a
végs$ rendeltetési orszdgok azonos szdrmazdsi szabdlyokat tartalmazd szabad kereskedelmi megéllapoda-
sokat kotottek a szarmazé helyzet megszerzésében részt vevé valamennyi orszdggal, azaz a felhaszndlt
anyagok szdrmazdsa szerinti valamennyi orszdggal. Azokat az anyagokat, amelyek olyan orszdgbdl szar-
maznak, amelyek nem kotottek ilyen megdllapoddst a végsé gyartdst végzd, illetve végsé rendeltetési
orszdgokkal, nem szdrmazé anyagként kell kezelni.

Szintén meg kell jegyezni, hogy a Torokorszaghdl szarmazd és az EU-Torokorszag vamuni6 hatélya ald
tartozé anyagok szdrmazé anyagnak tekinthet6k az Eurdpai Unié és azon orszdgok kozotti diagonlis
kumulacié céljabol, amelyek részt vesznek a stabilizacids és tdrsuldsi folyamatban és amelyekkel hatalyos
szdrmazdsi jegyzGkonyv van érvényben.

Az aldbbiakban megadjuk a tdbldzatban szerepld orszdgokat jelols, két betdjegybdl all6 1SO-kédok magya-
rdzatat:

— Albénia AL
— Bosznia-Hercegovina BA
— Horvatorszag HR

— Macedénia Volt Jugoszldv Koztdrsasig MK (¥)

— Montenegrd ME
— Szerbia RS
— Torokorszag TR

(") Albdnia, Bosznia-Hercegovina, Horvatorszdg, Macedénia Volt Jugoszldv Koztdrsasdg, Montenegré és Szerbia a stabi-
lizdciés és tarsuldsi folyamatban részt vevs orszagok.

() HL C 83., 2009.4.7., 28. o.

(*) 1SO-kédd: 3166. Ideiglenes kod, amely semmilyen médon nem befolydsolja az erre az orszdgra vonatkozé végleges
némenklatardt, amelyrdl az Egyesiilt Nemzetek égisze alatt jelenleg folyé tdrgyaldsok lezdruldsdval dllapodnak meg.



Az FEurépai Unié és Albdnia, Bosznia-Hercegovina, Horvitorszdg, Macedonia Volt Jugoszliv
Koztirsasig, Montenegré, Szerbia és Torokorszig kozott diagondlis kumuliciot lehet6vé téve
szarmazdsi szabdlyokrdl sz6l6 jegyz8konyvek alkalmazisinak kezdd idGpontja

EU AL BA HR MK ME RS TR
EU 2007.1.1. 2008.7.1. 2007.1.1. 2008.1.1. 2009.12.8. 0
AL 2007.1.1. 2007.11.22. 2007.8.22. 2007.7.26. 2007.7.26. 2007.10.24.
BA 2008.7.1. 2007.11.22. 2007.11.22. 2007.11.22. 2007.11.22. 2007.11.22.
HR 2007.8.22. 2007.11.22. 2007.8.22. 2007.8.22. 2007.10.24.
MK 2007.1.1. 2007.7.26. 2007.11.22. 2007.8.22. 2007.7.26. 2007.10.24. 2009.7.1.
ME 2008.1.1. 2007.7.26. 2007.11.22. 2007.8.22. 2007.7.26. 2007.10.24.
RS 2009.12.8. 2007.10.24. 2007.11.22. 2007.10.24. 2007.10.24. 2007.10.24.
TR 0 2009.7.1.

(") Az EU-Torokorszdg vamunid hatdlya ald tartozé druk esetében az alkalmazds kezdd idSpontja 2006. julius 27.
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TAGALLAMOKTOL SZARMAZO TAJEKOZTATASOK

Az Eurépai Bizottsig dltal kibocsitott informdcids jegyzék az édllamokrdl, illetve azok illetékes

hat6sdgair6l, a 1005/2008/EK tandcsi rendelet 22. cikkének (2) bekezdése szerint kozzétéve,

illetve a 1005/2008/EK rendelet, lobogé szerinti dllam dltali értesitésrdl sz616 20. cikk (1), (2), (3)
bekezdéseire és a III. mellékletére vonatkozéan

(2009/C 323/09)

Osszhangban 1005/2008/EK (1) tandcsi rendelet 20. cikkének (1), (2), (3) bekezdéseivel és III. mellékletével,
a kovetkezd harmadik orszagok kiildtek értesitést az Eurdpai Bizottsagnak azokrdl az dllami hatdsagokrol,
amelyek a rendelet 12. cikke szerint létrehozott fogdsi tansitdsi rendszer alapjin felhatalmazdssal rendel-
keznek a kovetkezdkre:

a) a lobogdjuk alatt kozlekedd haldszhajok lajstromozdsa;
b) a haldszhajoik szdmdra haldszati engedélyek megaddsa, felfiiggesztése és visszavondsa;

¢) a 12. cikkben emlitett fogasi tandsitvinyokban szerepld informacié helytéllésaganak tandsitdsa, és e
tanisitvanyok hitelesitése;

d) azon torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések, valamint dllomdny megdrzési és gazdalkoddsi
intézkedések alkalmazdsa, ellenérzése és végrehajtasa, amelyeket a haldszhajoiknak be kell tartaniuk;

e) e fogdsi tanusitvanyok ellenSrzésének elvégzése annak érdekében, hogy a tagdllamok illetékes hatdsdgait
segitsék a 20. cikk (4) bekezdésében emlitett igazgatasi egyiittmiikodés atjdn;

f) a fogasi tanusitvanyra vonatkozé formanyomtatvany-mintdk tovabbitdsa a II. melléklet szerinti mintdnak
megfelelGen; és

g) ezen értesitések naprakésszé tétele.

Harmadik orszdg Illetékes hatosagok
ALBANIA a):
— Albanian General Harbour Masters (Ministry of Public Work, Transportation and Telecom-
munication)
b):
— National Licensing Centre (Ministry of Economy, Trade and Energy)
0, d), e):
— Fishery Inspectorate (Ministry of Environment, Forestry and Water Administration)
f), g):
— Directorate of Fisheries Policies (Ministry of Environment, Forestry and Water Administration)
ARGENTINA a)-1):
— Subsecretario de Pesca y Acuicultura
— Director Nacional de Coordinacién Pesquera
g
— Embajada Argentina ante la UE
BENIN a):

— Direction de la Marine Marchande
b)-g):

— Direction des Péches

KAMERUN a):
— Ministere des Transports

b)-g):

— Ministere de I'Elevage, des Péches et Industries Animales

KANADA a)-g):
— Assistant Deputy Minister of Fisheries and Aquaculture

() HL L 286., 2008.10.29., 1. o.
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ZOLD—EOKI )
KOZTARSASAG

CHILE

KINA

KOLUMBIA

COSTA RICA

HORVATORSZAG

ECUADOR

SALVADOR

ERITREA

a):

— Institut Maritime et Portuaire

b), d), 0, g

— Direction Générale des Péches

), e):

— Direction Générale des Péches

— Institut National Développement des Péches
a):

— Direccién General del Territorio Maritimo y Marine Mercante de la Armada de Chile
b):

— Subsecretaria de Pesca

o-g):

— Servicio Nacional de Pesca

a)-g):

— Bureau of Fisheries

a):

— Direcciéon General Maritima

b)-f):

— Instituto Colombiano de Desarrollo Rural

Q)

— Director de Pesca y Acuicultura

a):

— Oficina de Bienes Muebles

b):

— Presidente Ejecutivo, Instituto Costarricense de Pesca y Acuicultura

o)-f):

— Direccidén General Técnica, Instituto Costarricense de Pesca y Acuicultura
d):

— Unidad de Control Pesquero, Instituto Costarricense de Pesca y Acuicultura
— Director General del Servicio Nacional de Guardacostas

e):

— Departamento de Cooperacién Internacional, Instituto Costarricense de Pesca y Acuicultura
9):

— Ministro de Agricultura y Ganaderia

a)-g):

— Department of Fisheries, Ministry of Agriculture, Fishery and Rural Development
a), ¢), e):

— Director de Gestion Pesquera

b):

— Director General de Pesca

d):

— Director de Control Pesquero

f), g

Subsecretario de Recursos Pesqueros

o

):
— Autoridad Maritima Portuaria
b)-g):

— Centro de Desarrollo de la Pesca y la Acuicultura

a), f):
— Ministry of Fisheries

Fisheries Resource Regulatory Department

Fish Quality Inspection Division

Liaison Division, Ministry of Fisheries

2 lsl&ls

Government of the State of Eritrea

Monitoring Controlling and Surveillance, Ministry of Fisheries
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FALKLAND-
SZIGETEK

FEROER SZIGETEK

FIDZSI-SZIGETEK

GABON

GAMBIA

GHANA

GUATEMALA

GUINEA

GUYANA

GRONLAND

IZLAND

a):

— Registrar of Shipping, Customs and Immigration Department
b)-g):

— Director of Fisheries, Fisheries Department

a):

— FAS Froe Islands National and International Ship Register
b):

— Ministry of Fisheries

— Faroe Islands Fisheries Inspection

d):

— Ministry of Fisheries

— The Faroe Islands Fisheries Inspection

— The Police and Public Prosecution Authority

e):

— The Faroe Islands Fisheries Inspection

f), g):

— Ministry of Fisheries

a):

— Fiji Islands Maritime and Safety Administration
b)-1):

— Fisheries Department

9

— Ministry of Health

a), b):

— Ministre de 'Economie Foresti¢re, des Eaux et de la Péche
o-g):

— Directeur Général des Péches et de I'’Aquaculture

a):

— The Gambia Maritime Administration

b)-g):

— Director of Fisheries

a)-g):

— Directorate of Fisheries

a), d):

— Unidad de Manejo de la Pesca y Acuicultura

b), ¢), ¢), f), g):

— Ministerio de Agricultura, Ganaderfa y Alimentacion
a):

— Agence Nationale de Navigation Maritime

b):

— Direction Nationale de la Péche Maritime

o), d),

— Centre National de Surveillance et de Protection des Péches
e):

— Service Industries Assurance Qualité des Produits de la Péche et de I'Aquaculture
9

— Ministere de la Péche et de I'Aquaculture

a)-g):

— Fisheries Department

a):

— The Danish Maritime Authority

b)-g):

— The Greenland Fisheries Licence Control Authority
a), b):

— Directorate of Fisheries

9. o), 9,

— Directorate of Fisheries

— The Icelandic Food and Veterinary Authority

d):

Directorate of Fisheries
The Icelandic Coast Guards
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INDONEZIA a), b):
— Heads of Marine and Fisheries Services Province
— Director General of Capture Fisheries
):
— Heads of Fishing Ports, Directorate General of Capture Fisheries
— Fisheries Inspectprs, Directorate General of Marine and Fisheries Resources Surveillance and
Control
d):
— Director General of Marine and Fisheries Resources, Surveillance and Control
e):
— Director General of Capture Fisheries
), g):
— Director General of Fisheries Product Processing and Marketing
ELEFANTCSONT- a):
PART — Directeur des Affaires Maritimes et Portuaires
b), f), g):
— Ministre de la Production Animale et des Ressources Halieutiques
<), e):
— Service d'Inspection et de Controles Sanitaires Vétérinaires en Frontiéres
d):
— Directeur des Productions Halieutiques
JAPAN a):

Fisheries Management Division, Bureau of Fisheries, Department of Fisheries and Forestry,
Hokkaido Government Aomori Prefectural Government

Hachinohe Fisheries Office, Sanpachi District Administration Office, Aomori Prefectural
Government

Mutsu Fisheries Office, Department of Agriculture, Forestry and Fisheries, Seihoku District
Administration Office, Aomori Prefectural Government

Ajigasawa Fisheries Office, Department of Agriculture, Forestry and Fisheries, Seihoku District
Administration Office, Aomori Prefectural Government

Fisheries Industry Promotion Division, Department of Agriculture, Forestry and Fisheries,
Iwate Prefectural Government

Fisheries Department, Kuji Regional Promotion Bureau, Iwate Prefectural Government
Fisheries Department, Miyako Regional Promotion Bureau Iwate Prefectural Government
Fisheries Department, Kamaishi Regional Promotion Bureau, Iwate Prefectural Government
Fisheries Department, Ofunato Regional Promotion Bureau, Iwate Prefectural Government

Fisheries Industry Promotion Division, Agriculture Forestry and Fisheries Department, Miyagi
Prefectural Government

Fisheries and Fishing Ports Division, Department of Agriculture, Forestry and Fisheries, Akita
Prefectural Government

Fisheries Division, Industrial and Economic Affairs Department Shonai Area General Branch
Administration Office, Yamagata Prefectural Government

Fishery Division, Fukushima Prefectural Government
Fishery Office, Fukushima Prefectural Government
Fisheries Administration Division, Ibaraki Prefectural Government

Marine Industries Promotion Division, Chiba Prefectural Government
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Fishery section, Agriculture, Forestry and Fishery Division, Bureau of Industrial and Labor
Affairs, Tokyo Metropolitan Government

Fisheries Division, Environment and Agriculture Department, Kanawaga Prefectural Govern-
ment

Fisheries Division, Department of Agriculture, Forestry and Fisheries, Niigata Prefectural
Government

Promotion Division, Agriculture, Forestry and Fisheries Promotion Department, Sado Regi-
onal Promotion Bureau, Niigata Prefectural Government

Fisheries and Fishing Port Division, Toyama Prefectural Government

Fishery Division, Agriculture, Forestry and Fisheries Department, Ishikawa Prefectural Govern-
ment

Fisheries Division, Department of Agriculture, Forestry and Fisheries, Fukui Prefectural
Government

Reinan Regional Promotion Bureau, Fukui Prefectural Government

Office of Fishery Management, Division of Fishery, Department of Industry, Shizuoka Prefec-
tural Government

Fisheries Administration Division, Department of Agriculture, Forestry and Fisheries, Aichi
Prefectural Government

Fisheries Resource Office, Department of Agriculture, Fisheries, Commerce and Industry, Mie
Prefectural Government

Fisheries Division, Department of Agriculture, Forestry and Fisheries, Kyoto Prefectural
Government

Fisheries Office, Kyoto Prefectural Government

Fisheries Division, Department of Environment, Agriculture, Forestry and Fisheries, Osaka
Prefectural Government

Fisheries Division, Agriculture, Forestry and Fisheries Bureau, Agriculture and Environmental
Department, Hyogo Prefectural Department

Kobe Agriculture, Forestry and Fisheries Office, Kobe District Administration Office, Hyogo
Prefectural Government

Kakogawa Agriculture, Forestry and Fisheries Office, Higashiand Harima District Administra-
tion Office, Hyogo Prefectural Government

Himeji Agriculture, Forestry and Fisheries Office, Nakato Harima District Administration
Office, Hyogo Prefectural Government

Koto Agriculture, Forestry and Fisheries Office, Nishito Harima District Administration Office,
Hyogo Prefectural Government

Tajima Fisheries Office, Tajima District Administration Office, Hyogo Prefectural Government

Sumoto Agriculture, Forestry and Fisheries Office, Awaji District Administration Office,
Hyogo Prefectural Government

Wakayama Prefectural Government

Kaisou Promotions Bureau, Wakayama Prefectural Government
Arida Promotions Bureau, Wakayama Prefectural Government
Hidaka Promotions Bureau, Wakayama Prefectural

Nishimuro Promotion Bureau, Wakayama Prefectural Government
Higashimuro Promotion Bureau, Wakayama Prefectural Government

Fishery Division, Fishery Development Bureau, Department of Agriculture, Forestry and
Fishery, Tottori Prefectural Government

Fisheries Division, Department of Agriculture, Forestry and Fisheries, Shimane Prefectural
Government

Fisheries Office, Oki Branch Office, Shimane Prefectural Government
Matsue Fisheries Office, Shimane Prefectural Government
Hamada Fisheries Office, Shimane Prefectural Government

Okayama Prefectural Government
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Hiroshima Prefectural Government
Fisheries Promotion Division, Yamaguchi Prefectural Government

Fisheries Division, Agriculture, Forestry and Fisheries Department, Tokushima Prefectural
Government

Fisheries Division, Agricultural Administration and Fisheries Department, Kagawa Prefectural
Government

Fisheries Promotion Division, Fisheries Bureau, Agriculture, Forestry and Fisheries Depart-
ment, Ehime Prefectural Government

Fisheries Management Division, Kochi Prefectural Government

Fishery Administration Division, Fishery Bureau, Department of Agriculture, Forestry and
Fisheries, Fukuoka Prefectural Government

Fisheries Division, Saga Prefectural Government

Resource Management Division, Fisheries Department, Nagasaki Prefectural Government
Department of Agriculture, Forestry and Fisheries, Kumamoto Prefectural Government
Tamana Regional Promotion Bureau, Kumamoto Prefectural Government

Yatsushiro Regional Promotion Bureau, Kumamoto Prefectural Government

Amakusa Regional Promotion Bureau, Kumamoto Prefectural Government

Oita Prefectural Government

Fisheries Administration Division, Agriculture and Fisheries Department, Miyazaki Prefectural
Government

Fisheries Promotion Division, Kagoshima Prefectural Government

Fisheries Division, Department of Agriculture, Forestry and Fisheries Department, Miyazaki
Prefectural Government

Fisheries Promotion Division, Kagoshima Prefectural Government

Fisheries Division, Department of Agriculture, Forestry and Fisheries, Okinawa Prefectural
Government

Agriculture, Forestry and Fisheries Management Division, Miyako Regional Agriculture
Forestry and Fisheries Promotions Center, Okinawa Prefectural Government

Agriculture, Forestry and Fisheries Management Division, Yaeyama Regional Agriculture,
Forestry and Fisheries Promotions Centre, Okinawa Prefectural Government

Fisheries Management Division, Bureau of Fisheries, Department of Fisheries and Forestry,
Hokkaido Government

Aomori Prefectural Government

Hachinohe Fisheries Office, Sanpachi District Administration Office, Aomori Prefectural
Government

Mutsu Fisheries Office, Department of Agriculture, Forestry and Fisheries, Seihoku District
Administration Office, Aomori Prefectural Government

Ajigasawa Fisheries Office, Department of Agriculture, Forestry and Fisheries, Seihoku District
Administration Office, Aomori Prefectural Government

Fisheries Industry Promotion Division, Department of Agriculture, Forestry and Fisheries,
Iwate Prefectural Government

Fisheries Department, Kuji Regional Promotion Bureau, Iwate Prefectural Government
Fisheries Department, Miyako Regional Promotion Bureau Iwate Prefectural Government
Fisheries Department, Kamaishi Regional Promotion Bureau, Iwate Prefectural Government
Fisheries Department, Ofunato Regional Promotion Bureau, Iwate Prefectural Government

Fisheries Industry Promotion Division, Agriculture Forestry and Fisheries Department, Miyagi
Prefectural Government

Fisheries and Fishing Ports Division, Department of Agriculture, Forestry and Fisheries, Akita
Prefectural Government
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Fisheries Division, Industrial and Economic Affairs Department Shonai Area General Branch
Administration Office, Yamagata Prefectural Government

Fishery Division, Fukushima Prefectural Government

Fishery Office, Fukushima Prefectural Government

Fisheries Administration Division, Ibaraki Prefectural Government
Marine Industries Promotion Division, Chiba Prefectural Government

Fishery section, Agriculture, Forestry and Fishery Division, Bureau of Industrial and Labour
Affairs, Tokyo Metropolitan Government

Fisheries Division, Environment and Agriculture Department, Kanawaga Prefectural Govern-
ment

Fisheries Division, Department of Agriculture, Forestry and Fisheries, Niigata Prefectural
Government

Promotion Division, Agriculture, Forestry and Fisheries Promotion Department, Sado Regi-
onal Promotion Bureau, Niigata Prefectural Government

Fisheries and Fishing Port Division, Toyama Prefectural Government

Fishery Division, Agriculture, Forestry and Fisheries Department, Ishikawa Prefectural Govern-
ment

Fisheries Division, Department of Agriculture, Forestry and Fisheries, Fukui Prefectural
Government

Reinan Regional Promotion Bureau, Fukui Prefectural Government

Office of Fishery Management, Division of Fishery, Department of Industry, Shizuoka Prefec-
tural Government

Fisheries Administration Division, Department of Agriculture, Forestry and Fisheries, Aichi
Prefectural Government

Fisheries Resource Office, Department of Agriculture, Fisheries, Commerce and Industry, Mie
Prefectural Government

Fisheries Division, Department of Agriculture, Forestry and Fisheries, Kyoto Prefectural
Government

Fisheries Office, Kyoto Prefectural Government

Fisheries Division, Department of Environment, Agriculture, Forestry and Fisheries, Osaka
Prefectural Government

Fisheries Division, Agriculture, Forestry and Fisheries Bureau, Agriculture and Environmental
Department, Hyogo Prefectural Department

Kobe Agriculture, Forestry and Fisheries Office, Kobe District Administration Office, Hyogo
Prefectural Government

Kakogawa Agriculture, Forestry and Fisheries Office, Higashito Harima District Administration
Office, Hyogo Prefectural Government

Himeji Agriculture, Forestry and Fisheries Office, Naka-Harima District Administration Office,
Hyogo Prefectural Government

Koto Agriculture, Forestry and Fisheries Office, Nishi-Harima District Administration Office,
Hyogo Prefectural Government

Tajima Fisheries Office, Tajima District Administration Office, Hyogo Prefectural Government

Sumoto Agriculture, Forestry and Fisheries Office, Awaji District Administration Office,
Hyogo Prefectural Government

Wakayama Prefectural Government

Kaisou Promotions Bureau, Wakayama Prefectural Government
Arida Promotions Bureau, Wakayama Prefectural Government
Hidaka Promotions Bureau, Wakayama Prefectural Government
Nishimuro Promotion Bureau, Wakayama Prefectural Government
Higashimuro Promotion Bureau, Wakayama Prefectural Government

Fishery Division, Fishery Development Bureau, Department of Agriculture, Forestry and
Fishery, Tottori Prefectural Government
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Fisheries Division, Department of Agriculture, Forestry and Fisheries, Shimane Prefectural
Government

Fisheries Office, Oki Branch Office, Shimane Prefectural Government
Matsue Fisheries Office, Shimane Prefectural Government

Hamada Fisheries Office, Shimane Prefectural Government

Okayama Prefectural Government

Hiroshima Prefectural Government

Fisheries Promotion Division, Yamaguchi Prefectural Government

Fisheries Division, Agriculture, Forestry and Fisheries Department, Tokushima Prefectural
Government

Fisheries Division, Agricultural Administration and Fisheries Department, Kagawa Prefectural
Government

Fisheries Promotion Division, Fisheries Bureau, Agriculture, Forestry and Fisheries Depart-
ment, Ehime Prefectural Government

Fisheries Management Division, Kochi Prefectural Government

Fishery Administration Division, Fishery Bureau, Department of Agriculture, Forestry and
Fisheries, Fukuoka Prefectural Government

Fisheries Division, Saga Prefectural Government

Resource Management Division, Fisheries Department, Nagasaki Prefectural Government
Department of Agriculture, Forestry and Fisheries, Kumamoto Prefectural Government
Tamana Regional Promotion Bureau, Kumamoto Prefectural Government

Yatsushiro Regional Promotion Bureau, Kumamoto Prefectural Government

Amakusa Regional Promotion Bureau, Kumamoto Prefectural Government

Oita Prefectural Government

Fisheries Administration Division, Agriculture and Fisheries Department, Miyazaki Prefectural
Government

Fisheries Promotion Division, Kagoshima Prefectural Government

Fisheries Division, Department of Agriculture, Forestry and Fisheries Department, Miyazaki
Prefectural Government

Fisheries Promotion Division, Kagoshima Prefectural Government

Fisheries Division, Department of Agriculture, Forestry and Fisheries, Okinawa Prefectural
Government

Agriculture, Forestry and Fisheries Management Division, Miyako Regional Agriculture
Forestry and Fisheries Promotions Center, Okinawa Prefectural Government

Agriculture, Forestry and Fisheries Management Division, Yacyama Regional Agriculture,
Forestry and Fisheries Promotions Centre, Okinawa Prefectural Government

Fishery Agency, Ministry of Agriculture, Forestry and Fisheries
Iwate Regional Marine Fisheries Management Commission

Fisheries Division, Tsu Agriculture, Forestry, Fisheries, Commerce, Industry and Environment
Office, Mie Prefectural Government

Fisheries Division, Ise Agriculture, Forestry, Fisheries, Commerce, Industry and Environment
Office, Mie Prefectural Government

Fisheries Division, Owase Agriculture, Forestry, Fisheries, Commerce, Industry and Environ-
ment Office, Mie Prefectural Government

Fisheries Division, Department of Agriculture, Forestry and Fisheries, Kyoto Prefectural
Government

e), ), g

Fisheries Agency, Ministry of Agriculture, Forestry and Fisheries

Fisheries Management Division, Bureau of Fisheries, Department of Fisheries and Forestry,
Hokkaido Government
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Fisheries Agency, Ministry of Agriculture, Forestry and Fisheries
Aomori Prefectural Government

Fisheries Industry Promotion Division, Department of Agriculture, Forestry and Fisheries,
Iwate Prefectural Government

Iwate Regional Marine Fisheries Management Commission

Fisheries Department, Kuji Regional Promotion Bureau, Iwate Prefectural Government
Fisheries Department, Miyako Regional Promotion Bureau Iwate Prefectural Government
Fisheries Department, Kamaishi Regional Promotion Bureau, Iwate Prefectural Government
Fisheries Department, Ofunato Regional Promotion Bureau, Iwate Prefectural Government

Fisheries Industry Promotion Division, Agriculture Forestry and Fisheries Department, Miyagi
Prefectural Government

Fisheries and Fishing Ports Division, Department of Agriculture, Forestry and Fisheries, Akita
Prefectural Government

Fisheries Division, Industrial and Economic Affairs Department Shonai Area General Branch
Administration Office, Yamagata Prefectural Government

Fishery Division, Fukushima Prefectural Government
Fisheries Administration Division, Ibaraki Prefectural Government
Marine Industries Promotion Division, Chiba Prefectural Government

Fishery section, Agriculture, Forestry and Fishery Division, Bureau of Industrial and Labour
Affairs, Tokyo Metropolitan Government

Fisheries Division, Environment and Agriculture Department, Kanawaga Prefectural Govern-
ment

Fisheries Division, Department of Agriculture, Forestry and Fisheries, Niigata Prefectural
Government

Fisheries and Fishing Port Division, Toyama Prefectural Governement

Fishery Division, Agriculture, Forestry and Fisheries Department, Ishikawa Prefectural Govern-
ment

Fisheries Division, Department of Agriculture, Forestry and Fisheries, Fukui Prefectural
Government

Reinan Regional Promotion Bureau, Fukui Prefectural Government

Office of Fishery Management, Division of Fishery, Department of Industry, Shizuoka Prefec-
tural Government

Fisheries Administration Division, Department of Agriculture, Forestry and Fisheries, Aichi
Prefectural Government

Fisheries Resource Office, Department of Agriculture, Fisheries, Commerce and Industry, Mie
Prefectural Government

Fisheries Division, Department of Agriculture, Forestry and Fisheries, Kyoto Prefectural
Government

Fisheries Division, Department of Environment, Agriculture, Forestry and Fisheries, Osaka
Prefectural Government

Fisheries Division, Agriculture, Forestry and Fisheries Bureau, Agriculture and Environmental
Department, Hyogo Prefectural Department

Wakayama Prefectural Government

Fishery Division, Fishery Development Bureau, Department of Agriculture, Forestry and
Fishery, Tottori Prefectural Government

Fisheries Division, Department of Agriculture, Forestry and Fisheries, Shimane Prefectural
Government

Okayama Prefectural Government
Hiroshima Prefectural Government
Fisheries Promotion Division, Yamaguchi Prefectural Government

Fisheries Division, Agriculture, Forestry and Fisheries Department, Tokushima Prefectural
Government
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KENYA

KOREA

MADAGASZKAR

Fisheries Division, Agricultural Administration and Fisheries Department, Kagawa Prefectural
Government

Fisheries Promotion Division, Fisheries Bureau, Agriculture, Forestry and Fisheries Depart-
ment, Ehime Prefectural Government

Fisheries Management Division, Kochi Prefectural Government

Fishery Administration Division, Fishery Bureau, Department of Agriculture, Forestry and
Fisheries, Fukuoka Prefectural Government

Fisheries Division, Saga Prefectural Government

Resource Management Division, Fisheries Department, Nagasaki Prefectural Government
Department of Agriculture, Forestry and Fisheries, Kumamoand Prefectural Government
Oita Prefectural Government

Fisheries Administration Division, Agriculture and Fisheries Department, Miyazaki Prefectural
Government

Fisheries Promotion Division, Kagoshima Prefectural Government

Fisheries Division, Department of Agriculture, Forestry and Fisheries Department, Okinawa
Prefectural Government

Kenya Maritime Authority

b)-g):

e),

Ministry of Fisheries Development

b), d), f), g):

Ministry for Food, Agriculture, Forestry and Fisheries
e):

National Fisheries Products Quality Inspection Service and its 13 branch offices:
Seoul Branch Office

Incheon Branch Office

Janghang Branch Office

Yeosu Branch Office

Mokpo Branch Office

Wando Branch Office

Jeju Branch Office

Busan Branch Office

Tongyoung Branch Office

Pohang Branch Office

Gangneung Branch Office

Incheon International Airport Branch Office

Pyeongtack Branch Office

Agence Portuaire Maritime et Fluviale

Ministére chargé de la Péche

d):

Centre de Surveillance des Péches
. g

Direction Générale de la Péche et des Ressources Halieutiques
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MALAJZIA

MALDIV-SZIGETEK

MAURITIUS

MONTENEGRO

MEXIKO

MAROKKO

a), b):
— Department of Fisheries Malaysia

— Department of Fisheries Sabah

— Department of Fisheries Malaysia

— Department of Fisheries Sabah

— Fisheries Development Authority of Malaysia
— Malaysian Quarantine and Inspection Services
— Royal Malaysian Police

— Royal Malaysian Navy

e), f):

— Department of Fisheries, Malaysia

9
— Department of Fisheries Malaysia

— Ministry of Agriculture and Agro-based

a):

— Ministry of Housing, Transport and Environment
b):

— Ministry of Fisheries and Agriculture
— Ministry of Economic Development

9, e), 1), g):

— Ministry of Fisheries and Agriculture

d):

— Coast Guard, Maldives National Defence Force

— Maldives Police Service

a)-g):

— Fishery Division, Ministry of Agro Industry, Food Production and Security
a):

— Ministry of Transport, Maritime Affairs and Telecommunications
b)-g):
— Ministry of Agriculture, Forestry and Water management

a):

— Director General de Planeacion y Evaluacion

b):

— Director General de ordenamiento Pesquero y Acuicola
o):

— Oficinas de SAGARPA-CONAPESCA en los estados de la Republica mexicana
d), e):

— Director General de Inspeccién y Vigilancia

f):

— Comision Nacional de Acuacultura y Pesca

9

— Direccién General de Planeacién, Programacion y Evaluacion
a), b), e), ):

— Direction des Péches Maritimes et de '’Aquaculture

o):

— Délégations des Péches Maritimes de Jebha, Nador, Al Hoceima, M'diq, Tanger, Larache,
Kenitra-Mehdia, Mohammedia, Casablanca, El Jadida, Safi, Essaouira, Agadir, Sidi Ifni, Tan-
Tan, Ladyoune, Boujdour, Dakhla
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MOZAMBIK

NAMIBIA

UJ-ZELAND

NICARAGUA

NORVEGIA

OMAN

PAKISZTAN

d):

— Direction des Péches Maritimes

— Délégations des Péches Maritimes de Jebha, Nador, Al Hoceima, M'diq, Tanger, Larache,
Kenitra-Mehdia, Mohammedia, Casablanca, El Jadida, Safi, Essaouira, Agadir, Sidi Ifni, Tan-
Tan, Ladyoune, Boujdour, Dakhla

g):

— Secrétariat général du Département de la Péche Maritime

a):

— National Marine Institute

b)-g):

— National Directorate of Fisheries Administration

a):

— Ministry of Works, Transport and Communication

b), d), 6, g

— Ministry of Fisheries and Marine Resources

), e):

— Ministry of Fisheries and Marine Resources (Walvis Bay)

— Ministry of Fisheries and Marine Resources (Liideritz)

a), b), ¢), d), ), g):

— Ministry of Fisheries

e):

— New Zealand Food Safety Authority

— Ministry of Fisheries

a):

— Direccién General de Transporte Acudtico del Ministerio de Transporte e Infraestructura

b), d), ), g):

— Presidente Ejecutivo, Instituto Nicaragiiense de la Pesca y Acuicultura (INPESCA)

<)

— Delegaciones Departamentales de INPESCA: Puerto Cabezas, Chinandega, Bluefields, Rivas

e):

— Direccién de Monitoreo, Viligancia y Control, INPESCA

a), b), ¢}, e), ), g):

— Directorate of Fisheries

d):

— Directorate of Fisheries

— The Norwegian Coastguard

— The Police and the Public Prosecuting Authority

a)—f):

— Directorate General of Fisheries Resources Department, Ministry of Fish Wealth

a):

— Mercantile Marine Department

b), d):

— Marine Fisheries Department

— Directorate of Fisheries of Balochistan

— Directorate of Fisheries of Sindh

c), e), f):

— Marine Fisheries Department

9

Ministry of Livestock and Dairy Development
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SZENEGAL

SEYCHELLE-
SZIGETEK

SALAMON-
SZIGETEK

DEL-AFRIKA

SRI LANKA

SZENT ILONA

SURINAME

TAJVAN

TANZANIA

THAIFOLD

TOROKORSZAG

a):

— Agence Nationale des Affaires Maritimes
b):

— Ministre de la Péche

o)

— Directeur des Industries de Transformation de la Péche

d), o), ), g

— Directeur de la Protection et de la Surveillance des Péches

— Seychelles Maritime Safety Administration

— Seychelles Licensing Authority
o-g):
— Seychelles Fishing Authority

a):

— Marine Division, Ministry of Infrastructure and Development (MID)
b)-g):

— Ministry of Fisheries and Marine Resources (MFMR)

a)-g):
— Marine and Coastal Management, Department of Environmental Affairs

a)-g):

— Department of Fisheries and Aquatic Resources

— Registrar of Shipping
b), d), e), 1), g):

— Senior Fisheries Officer, Directorate of Fisheries

— H.M. Customs, Government of St. Helena

— Maritime Authority Suriname
b)-g):
— Ministry of Agriculture, Animal Husbtory and Fisheries

a):

— Council of Agriculture
b)-g):
— Fisheries Agency

a)-g):
— Director of Fisheries, Ministry of Livestock Development and Fisheries

a-g):
— The Department of Fisheries of Thailand

a), b):

— 81 Provincial Directorates of the Ministry of Agriculture and Rural Affairs

— General Directorate for Protection and Conservation

— 81 Provincial Directorates of the Ministry of Agriculture and Rural Affairs

— General Directorate for Protection and Conservation
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— 81 Provincial Directorates of the Ministry of Agriculture and Rural Affairs
— Turkish Coast Guard Command

e), ), g

— General Directorate for Protection and Conservation

a)-g):

— Direccién Nacional de Recursos Acudticos

— United States Coast Guard
b)-g):

— National Marine Fisheries Service
a), b), o):

— Department of Capture Fisheries and Resources Protection (DECAFIREP) and Department of
Capture Fisheries and Resources Protection of Provinces Division

— Inspection of DECAFIREP and Inspection of Agriculture and Rural Development Division
belonging and the provinces

e), 1), g

— Department of Capture Fisheries and Resources Protection

a)-g):
— Presidente del Instituto Socialista de la Pesca y Acuicultura
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KOZIGAZGATASI ELJARASOK

BIZOTTSAG

2010-ES PALYAZATI FELHIVASOK - EACEA[31/09

Egyiittmitkodés az EU és az Amerikai Egyesiilt Allamok kozott a felsGoktatis és a szakképzés
teriiletén

(2009/C 323/10)

ATLANTIS:

Programok a transzatlanti kapcsolatokért és a felsGoktatdsi hdldzatokért a képzés és az integrdlt tanulmdnyok teriiletén
1. Célkitiizések és leirds

Az dltaldnos célkit(izés az Eurépai Kozosség és az Amerikai Egyesiilt Allamok népei kozotti kolcsonos
megértés el@segitése — amely magdban foglalja egymds nyelveinek, kultardinak és intézményeinek szélesebb

kord ismeretét —, valamint a humén erdforrds minéségének javitdsa az Eurdpai Kozosségben és Amerikai
Egyesiilt Allamokban egyarant.

2. Tamogathat6 pélydzok

E felhivds keretében felsGoktatdsi, szakoktatdsi és szakképzési intézmények nydjthatjdk be tdmogatasi
igényiket. A szakpolitikai céld tevékenységek esetében mds szervezetek, pl. akkreditdciés iigynokségek,
oktatdsi intézmények vagy szervezetek, magdnvallalkozdsok, ipari és iizleti csoportok, civil szervezetek,
kutatbintézetek és szakmai testiiletek is palydzhatnak. A tdmogathaté pélydzoknak az Eurépai Unid tagor-
szégainak valamelyikében kell székhellyel rendelkezniiik.

Az Atlantis programra palydz6 konzorciumoknak a kovetkezd tagsdgi kritériumoknak kell megfelelniiik:

— A transzatlanti fokozatra irdnyulé projekteknek a két konzorciumiftagsdgi opcié koziil az egyiknek
meg kell felelniiik:

1. Legalibb két, kiilonboz6 EU-tagdllambdl szirmazé EU-intézmény és egy Egyesiilt Allamokban
m(ikodd intézmény,

vagy

2. Legaldbb két, kiilonbozé EU-tagdllambél szarmazé EU-intézmény és két Egyesiilt Allamokban
miikodd intézmény (ugyanabbdl vagy kilonbozd allamokbdl).

— A kivélo teljesitményt tdmogaté mobilitsi projektekben legalibb két, kiilonb6z6 EU-tagdllambol
szarmaz6 EU-intézménynek és két Egyesillt Allamokban mikods intézménynek (ugyanabbdl vagy
killonbozd allamokbdl) kell részt vennitik. A minimdlis szdm feletti tovabbi partnerek részvétele nem
noveli a rendelkezésre all6 koltségvetést.

— A szakpolitikai céli kezdeményezéseknek legaldbb két, kiilonboz8 EU-tagillambél szdrmazé EU-
intézménynek és két Egyesiilt Allamokban miikod6 intézménynek (ugyanabbdl vagy kiilonbozé dlla-
mokbdl) kell részt venniitk. A minimélis szdm feletti tovébbi partnerek részvétele nem noveli a rendel-
kezésre allo koltségvetést.

3. Tdmogathaté tevékenységek és idGtartamaik

A felhivés keretében harom tevékenységi teriileten lehet pélydzni, nevezetesen:



2009.12.31.

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

C 323/43

1. program — Transzatlanti fokozatra irdnyulé konzorciumi projektek

Ez a program eurdpai unids és USA-beli felsGoktatdsi intézmények konzorciumai (a tovabbi-
akban: konzorcium) szdmdra nytjt tdmogatast kettGs vagy kozos diplomdt nydjté tanulmdnyi
programok ,transzatlanti fokozatokkénti” megvaldsitdsahoz. A tdmogatas tobbek kozott a
didkok és a tudomdnyos és adminisztrativ személyzet tagjai (oktatok) szdmdra biztositott
mobilitdsi 6sztondijak formdjaban val6sulhat meg.

2. program — A kivdlg teljesitményt tdmogatd mobilitdsi projektek

Ez a program olyan, nemzetkozi tantervek kidolgozdsdval foglalkozd projekteket tdmogat,
amelyek rovid tavd, kettds vagy kozos fokozat adomdnyozdsihoz nem kozvetlentil kapcso-
16d6 transzatlanti mobilitdssal jarnak egyiitt. A tdmogatds tobbek kozott a didkok és a
tudomdnyos és adminisztrativ személyzet tagjai (oktaték) szdmdra biztositott mobilitdsi
osztondijak formdjaban val6sulhat meg.

3. program — Szakpolitikai célii kezdeményezések

Ez a program olyan tobboldali EU-Amerikai Egyesiilt Allamok projekteket és tevékenységeket
tdmogat, amelyek célja a felsGoktatds és szakképzés teriiletén folytatott egyiittmiikodés foko-
zdsa.

A projektek maximadlis idGtartama 24 és 48 honap kozotti a tevékenységtSl fiiggGen. A tevékenységek
varhatéan 2010.9.1. és 2010.12.31. kozott kezd8dnek meg, és 2014.12.30-ig befejezSdnek, és a
program-tevékenyégtdl fiiggden két vagy négy év elteltével fejezGdnek be.

Tudomdnyos fokozatokkal kapcsolatos projektek 48 hoénap
A kivald teljesitményt tdmogaté mobilitdsi projektek 48 hoénap
Szakpolitikai célti kezdeményezések 24 hénap

4. Az odaitélés kritériumai

A Transzatlanti fokozatra irdnyulé projektek és a kivdld teljesitményt tdmogaté mobilitdsi projektek
odaitélési kritériumai

Az alabbi mindgsitési kritériumokat fogjak alkalmazni az egyes tdmogathaté ajdnlatok Osszpontszamanak
meghatdrozasahoz:

A javasolt projekt jelentsége, (a teljes pontszdm 30 %-a)
A javasolt projekt tervezetének mindsége, (a teljes pontszam 70 %-a).

A szakpolitikai céli kezdeményezések odaitélési kritériumai

Az alabbi mindgsitési kritériumokat fogjak alkalmazni az egyes tdmogathaté ajanlatok Osszpontszamdnak
meghatdrozasahoz:

A javasolt projekt jelentdsége, (a teljes pontszdm 30 %-a)

A javasolt projekt tervezetének mindsége, (a teljes pontszdm 70 %-a).

Az odaitélési kritériumok részletesebb leirdsa a program ttmutatdjaban megtaldlhaté.

A kivalasztas sordn a kovetkezSk élveznek els6bbséget (amennyiben a palydzat mindsége megfeleld):

— azok az intézmények és osztilyok, amelyeket az Atlantis korabbi két kivalasztasi korében vezetd part-
nerként nem tdmogattak,

— (illetve amelyek pdlydzata szakmai oktatdsra és szakképzésre dsszpontosit.

5. Koltségvetés

Az EU oldalin rendelkezésre allé koltségvetés kb. 5,5 milli6 EUR. Az Egyesiilt Allamokban miikods
intézmények hasonlé timogatdst kapnak. Varhatéan

— nyolc-tiz 1. programba tartozé projekt keriil finanszirozdsra maximum 428 000 EUR 6sszegig,
— ot-hét 2. programba tartozd projekt keriil finanszirozdsra maximum 180 000 EUR Gsszegig, valamint

— ot-hét 3. programba tartozé projekt keriil finanszirozdsra maximum 70 000 EUR 6sszegig.
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6. Hataridd

A pilyazatokat az EU-nak és az Egyesiilt Allamoknak is be kell nydjtani, legkésébb 2010. 4prilis 8-ig.

A pilydzatokat az Oktatdsi, Audiovizudlis és Kulturdlis Végrehajt6 Ugynokségnek kell bekiildeni, a kovet-
kez8 cimre:

The Education, Audiovisual and Culture Executive Agency
EU-US Call 2010

Office: BOUR 02/17

Avenue du Bourget 1

1140 Bruxelles/Brussel

BELGIQUE/BELGIE

A pélydzatokat az EU vezet§ intézménye nevében hidnytalanul kitoltott, helyesen ddtumozott, illetve a
palyazé szervezet nevében jogi kotelezettségvallalasra jogosult személy aldirdsdval elldtott palyazati forma-
nyomtatvanyon kell benytjtani.

Az EU-palydzok tovabbi informéciokért az Oktatdsi, Audiovizudlis és Kulturdlis Végrehajté Ugynokséghez
fordulhatnak, a kovetkezé e-mail cimen: EACEA-EU-US@ec.europa.eu

Az amerikai palydzoknak az USA-hoz kell benydjtaniuk pélydzatukat, valamint informacidkat és instrukei-
Okat a http:/[e-grants.ed-gov oldalon taldlhat6 jelentkezési csomagban taldlhatnak.

A tovébbi informdcidkat igényl6 amerikai pdlydzokat kérjiik, hogy lépjenek kapcsolatba munkatdrsunkkal:

Frank Frankfort, Ph.D.

EU-U.S. Atlantis Program Coordinator

U.S. Department of Education

Fund for the Improvement of Postsecondary Education (FIPSE)
1990 K Street, NW, 6th Floor

Washington, D.C. 20006-8544

UNITED STATES OF AMERICA

Tel. 202-502-7513
Fax 202-502-7877
frank frankfort@ed.gov

7. Tovébbi informécid
A programismertetd szovege és palydzati drlapok a kovetkez8 weboldalon taldlhatdak: http://ec.europa.eu/
education/programmes/eu-usa/index_en.html

A palyézatoknak meg kell felelniitk a programismertet6ben meghatérozott kovetelményeknek, és azokat a
rendelkezésre bocsdtott tirlapokon kell benyujtani.
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A VERSENYPOLITIKA VEGREHAJTASARA VONATKOZO ELJARASOK

BIZOTTSAG

Osszefon6dds el6zetes bejelentése
(Ugyszam COMP/M.5718 — Bregal Capital/Englefield Capital)
Egyszeriisitett eljirds ald vont iigy

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

(2009/C 323/11)

1. 2009. december 21-én a Bizottsig a 139/2004/EK tandcsi rendelet (') 4. cikke szerint bejelentést
kapott a COFRA Holding AG (a tovabbiakban: COFRA, Svidjc) irdnyitdsa ald tartozé Bregal Capital Limited
(a tovabbiakban: Bregal Capital, Egyesiilt Kiralysdg) dltal tervezett osszefondddsrdl, amely szerint e vallal-
kozds részesedés vasirldsa atjan teljes irdnyitdst szerez a rendelet 3. cikke (1) bekezdésének b) pontja
értelmében az Englefield Capital LLP (a tovabbiakban: Englefield, Egyesilt Kirdlysdg) felett.

2. Az érintett vallalkozdsok tizleti tevékenysége a kovetkezd:
— a Bregal Capital esetében: korldtolt felelGsségti vallalati befektetési eszkoz,

— a COFRA esetében: kiskereskedelem, ingatlanok, pénziigyi szolgdltatdsok, befektetések kezelése és
megudjuld energia,

— az Englefield esetében: szdmos magantSke alap igazgatdsa, befektetések kozepes piaci méretdi viéllalko-
zdsokba Eurdpa szerte, szdmos ipari dgazatban.

3. A Bizottsdg elGzetes vizsgalatira alapozva megdllapitja, hogy a bejelentett 0Osszefonddds a
139/2004/EK rendelet hatdlya ald tartozhat, a végleges dontés jogdt azonban fenntartja. A Bizottsdg a
139/2004/EK tandcsi rendelet () szerinti egyes 6sszefondddsok kezelésére vonatkozé egyszertisitett eljardsrol
sz6l6 kozleménye szerint az {igyet egyszertisitett eljdrdsra utalhatja.

4. A Bizottsdg felhivja az érdekelt harmadik feleket, hogy az tigylet kapcsin esctlegesen felmeriild
észrevételeiket nydjtsak be a Bizottsdgnak.

Az észrevételeknek a kozzétételt kovetd 10 napon beliil kell a Bizottsdghoz beérkezniiik. Az észrevételeket a
COMP/M.5718 — Bregal Capital/Englefield Capital hivatkozdsi szdm feltiintetése mellett lehet eljuttatni a
Bizottsighoz faxon (+32 22964301 vagy 22967244) vagy postai tton a kovetkezd cimre:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

() HL L 24., 2004.1.29., 1. o.
() HL C 56., 2005.3.5., 32. o.
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2009-es elofizetési dijak (afa nélkiil, rendes szallitasi koltségeket beleértve)

Az EU Hivatalos Lapja, L + C sorozat, kizarélag nyomtatott kiadvany | az EU 22 hivatalos nyelvén 1000 EUR/év (%)
Az EU Hivatalos Lapja, L + C sorozat, kizarolag nyomtatott kiadvany | az EU 22 hivatalos nyelvén 100 EUR/h6 (%)
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, kizarélag nyomtatott kiadvany az EU 22 hivatalos nyelvén 700 EUR/év
Az EU Hivatalos Lapja, L sorozat, kizardlag nyomtatott kiadvany az EU 22 hivatalos nyelvén 70 EUR/ho
Az EU Hivatalos Lapja, C sorozat, kizarolag nyomtatott kiadvany az EU 22 hivatalos nyelvén 400 EUR/év
Az EU Hivatalos Lapja, C sorozat, kizarélag nyomtatott kiadvany az EU 22 hivatalos nyelvén 40 EUR/ho
Az EU Hivatalos Lapja, L + C sorozat, havi CD-ROM (6sszevont) | az EU 22 hivatalos nyelvén 500 EUR/év

A Hivatalos Lap Kiegészité Kiadvanya (S sorozat), kdzbeszerzés és | tébbnyelv(: 360 EUR/év
ajanlati felhivasok, CD-ROM, heti 2 kiadvany az EU 23 hivatalos nyelvén (= 30 EUR/h9)
Az EU Hivatalos Lapja, C sorozat — versenyvizsga-kiirasok a vizsgakiiras szerinti 50 EUR/év

nyelv(ek)en

(*) Szamonkénti értékesités: 32 oldalig: 6 EUR
33 és 64 oldal kozott: 12 EUR
64 oldal felett: egyedileg meghatarozott ar

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjanak, amely az Eurépai Unid hivatalos nyelvein jelenik meg, 22 nyelvi valtozatara
lehet el6fizetni. Az L (jogszabalyok) és a C (tajékoztatasok és kdzlemények) sorozatot foglalja magaban.

Valamennyi nyelvi valtozatra kilon kell el6fizetni.

A 920/2005/EK tanacsi rendelet értelmében, amelyet a Hivatalos Lap 2005. junius 18-i L 156. szama tett k6zzé, és
amely eldirja, hogy az Eurdpai Unié intézményei nem kotelesek 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 magéban foglalja egyetlen tébbnyelvii CD-ROM-on.

Kérésére az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjara torténé eldfizetéssel a Hivatalos Lap kilonféle mellékleteit is meg-
kaphatja. Az eléfizeték a mellékletek megjelenésérél az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjaban kdzoélt ,Az olvaséhoz”
ciml kézleménynek kdszénhetden értesulnek.

Ertékesités és el6fizetés

A Kiadohivatal gondozasaban megjelent, térités ellenében kaphatd kiadvanyok a Kiadohivatal forgalmazé partne-
reitdl szerezhetdk be. A forgalmazo partnerek listdja a kdvetkez6 cimen talalhato:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_hu.htm

Az EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) koézvetlen és ingyenes hozzaférést biztosit az Eurdpai 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 Eur6pai Uni6 Kiadéhivatala
2985 Luxembourg
LUXEMBURG




