Bejelentő adatlap

technikai szabályzatok, műszaki tartalmú jogszabályok és megfelelőség-értékelési eljárást tartalmazó szabályozások tervezeteinek információszolgáltatásához a 46/2002. (III. 21.) Korm. rendelet szerint

Notifikációs Központ részére


	1. Bejelentő hatóság: Egészségügyi, Szociális és Családügyi Minisztérium

cím: 1051 Bp, Arany János u. 6-8. 

bejelentő személy: Visegrády Tamásné dr.

tel.: 332-3100, fax: 331-6712, e-mail: visegrady.tamasne@eszcsm.hu

	2. A tervezetet elkészítő, felelős: ESZCSM Jogi és Közigazgatási Főosztály 

Az adatlapot kitöltő neve: Susánszky Miklós 
 tel.: 311-6615, fax: 311-8054, e-mail: susanszky.miklos@eszcsm.hu

	3. A tervezet által érintett termékek meghatározása és a termék nemzeti vámtarifaszáma: XVI. Áruosztály, Gépek és berendezések: 90.18

	4. A WTO Kereskedelem Technikai Akadályairól szóló Megállapodásának mely pontjai alapján történik a bejelentés (a hivatkozások megfelelnek az 1998. évi IX. törvény TBT Megállapodásának megfelelő hivatkozásaival)?

	 
	 2.9.2. Cikk X
	 2.10.1. Cikk _
	 5.6.2. Cikk X

	 
	 5.7.1. Cikk _
	 egyéb cikk  _
	 alapján.

	5. A tervezet címe, oldalak száma: Az egészségügyi, szociális és családügyi miniszter …/2003(…) rendelete az orvos-technikai eszközökről szóló 47/1999.(X. 6.) EüM rendelet módosításáról - 6 oldal.

	6. A tervezet rövid tartalmi összefoglalója: a rendelet kiegészítő módosítást tartalmaz a humán vérkészítményt, plazmát vagy vérsejtet tartalmazó eszközökre.

	7. A tervezet szükségességének indokolása: Brüsszelben 1991. december 16-án aláírt Európai Megállapodás szerinti jogharmonizációs kötelezettség teljesítése.

	8. A bejelentőhöz csatolt iratok: a rendelet tervezet szövege, 6 oldal

	9. A tervezet elfogadásának javasolt időpontja: 2003. április 30.
   A tervezet hatálybalépésének javasolt időpontja: Az Európai Unióhoz történő csatlakozásról szóló szerződést kihirdető törvény hatályba lépésének napja

	 10. Az észrevételek megtételének végső határideje: 2003. április 15.

	11. A tervezet anyaga elérhető (amennyiben az nem kerül megküldésre):      

név:                                   cím:      

tel:                        e-mail:                                                       fax:


megjegyzés: A fordítási pontatlanságok elkerülése érdekében kérjük az adatlap angol nyelvű változatának kitöltését is és a Notifikációs Központ részére megküldését ezen adatlappal együtt elektronikus úton  - notification@gmv.gov.hu -  vagy elektronikus adathordozón.   

Agreement on Technical Barriers to Trade

NOTIFICATION

	1.
	Member to Agreement notifying: REPUBLIC of HUNGARY

If applicable, name of local government involved (Articles 3.2 and 7.2):       

	2.
	Agency responsible: Ministry of Health, Social and Family Affairs - Legal and Administrative Department

H-1051 Budapest, Arany János utca 6-8.

tel: (361) 332-3100, fax: (361) 331-6712, e-mail: visegrady.tamasne@eszcsm.hu
Name and address (including telephone and fax numbers, e-mail and web-site addresses, if available) of agency or authority designated to handle comments regarding the notification shall be indicated if different from above:       

	3.
	Notified under Article 2.9.2 [x], 2.10.1 [ ], 5.6.2 [x], 5.7.1 [ ], other:

	4.
	Products covered (HS or CCCN where applicable, otherwise national tariff heading. ICS numbers may be provided in addition, where applicable): 

XVI. - Machinery, devices 90.18

	5.
	Title, number of pages and language(s) of the notified document: joint decree …/2003.(….) ESZCSM of the minister of health, social and family affairs on medical devices, amending joint decree 47/1999. (X.6.) EüM of the minister of health on the medical devices

	6.
	Description of content: the adoption of Directive 2000/70/EC of the European Parliament and of the Council, which modifies Council Directive 93/42/EEC as regards medical devices incorporating stable derivatives of human blood or human plasma 

	7.
	Objective and rationale, including the nature of urgent problems where applicable: accession to the European Union, legal harmonisation

	8.
	Relevant documents: Directive 2000/70/EC of the European Parliament and of the Council, which modifies Council Directive 93/42/EEC as regards medical devices incorporating stable derivatives of human blood or human plasma

	9.
	Proposed date of adoption: 30 April 2003

	
	Proposed date of entry into force: This decree enters into force on the day when Law implementing the Agreement on Accession of Hungary to the EU takes effect.

	10.
	Final date for comments: 15 April 2003

	11.
	Texts available from: 

	 
	National enquiry point [X] or address, telephone and fax numbers, e-mail and web-site addresses, if available of the other body:

Hungarian Notification Centre, Ministry of Economy and Transport

Budapest, V. ker.

Honvéd u. 13-15.

H-1880

tel: (361) 374-8760    fax: (361) 312-8799 e-mail: notification@gmv.gov.hu



