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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS
(EU) 2018/... RENDELETE

(2018. december 11.)

az allatgyogyaszati készitményekrol

és a 2001/82/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szold szerzddésre és kiilondsen annak 114. cikkére és

168. cikke (4) bekezdésének b) pontjara,

tekintettel az Europai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valo megkiildését kovetden,
tekintettel az Europai Gazdaségi és Szocialis Bizottsag véleményére!,

a Régiok Bizottsagaval folytatott konzultaciot kovetden?,

rendes jogalkotasi eljaras keretében,

HL C 242.,2015.7.23., 54. o.
Az Europai Parlament 2018. oktober 25-1 allaspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették
k6zz¢), valamint a Tanacs 2018. november 26-1 hatdrozata.
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mivel:

(1) A 2001/82/EK eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelv! és a 726/2004/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet? hatarozta meg az allatgydgyaszati készitmények forgalomba
hozatalara, gyartasara, behozatalara, kivitelére, értékesitésére, forgalmazasara,
farmakovigilancidjara, ellendrzésére ¢és felhasznéldsara vonatkozo unids szabdlyozasi

keretet.

(2) A tapasztalatok €s az allatgyogyaszati készitmények belsé piacanak mikodésérol készitett
bizottsagi értékelés fényében az allatgyogyaszati készitményekre vonatkozo6 szabalyozasi
keretet indokolt hozzaigazitani a tudomanyos fejlddéshez, a jelenlegi piaci feltételekhez és
a gazdasagi realitashoz, folyamatosan magas szinten tartva az allatok egészségét és jolétét,

valamint a kérnyezet védelmét, és drkodve a kdzegészségiigy felett.

3) Az allatgyogyaszati készitmények szabdlyozasi keretének figyelemmel kell lennie az
allatgyogyaszati készitmények piacan jelen 1évo vallalkozasok sziikségleteire, valamint e
készitmények Unidn beliili kereskedelmének sajatossagaira. Emellett e keret részét kell,
hogy képezz¢k az ,,Eurdpa 2020: Az intelligens, fenntarthatd és inkluziv novekedés
stratégiaja” cimii, 2010. marcius 3-i bizottsagi kézleményben felvazolt {6 szakpolitikai

célkitizések.

Az Europai Parlament és a Tanacs 2001/82/EK iranyelve (2001. november 6.) az
allatgyogyaszati készitmények kozosségi kodexérdl (HL L 311., 2001.11.28., 1. 0.).

2 Az Eurdpai Parlamenti és a Tanacs 726/2004/EK rendelete (2004. marcius 31.) az emberi,
illetve allatgydgyaszati felhasznaldsra szant gydgyszerek engedélyezésére ¢és feliigyeletére
vonatkoz6 kozosségi eljarasok meghatarozéasarol és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
létrehozasarol (HL L 136.,2004.4.30., 1. o.).
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A tapasztalat azt mutatja, hogy az allategészségiigyi agazat sziikségletei a gyogyaszati
készitmények terén jelentdsen eltérnek a human egészségligyi agazat sziikségleteitdl. Az
emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek piacaba és az allatgydgyaszati készitmények
piacéaba vald beruhazasi 6sztonzok eltéroek. Az allategészségiigyi agazatban példaul
kiilonboz6 allatfajok sokasagéaval kell szamolni, ettdl a piac széttdredezett, és jelentds
beruhdzasokra van sziikség az allatgydgyaszati készitmények engedélyeinek egyik
allatfajrol a masikra valo kiterjesztése érdekében. Emellett az allategészségiigyi dgazatban
az arakat meghatarozo mechanizmus is teljesen mas logikat kovet. Kovetkezésképpen az
allatgyogyaszati készitmények arai altalaban lényegesen alacsonyabbak az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek araindl. Az allatgydgyaszati ipar mérete csak toredéke az
emberi felhasznalasra szant gyogyszerek iparanak. Ezért indokolt egy olyan szabalyozasi
keretet 1étrehozni, amely megfelel az allatgydgyaszati dgazat jellemzdinek és
sajatossagainak, és amely nem tekintheté mintanak az emberi felhasznalasra szant

gyogyszerek piaca szdmara.

E rendelet célja az adminisztrativ terhek csokkentése, a belsd piac miikodésének €s az
allatgyogyaszati készitmények rendelkezésre allasanak javitasa, valamint a
kozegészségiigy €s az allategészségiigy, valamint a kdrnyezetvédelem lehetd legmagasabb

szintjének garantalasa.
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Az allatgyogyaszati készitmények csomagjainak azonositd kédokon keresztiil torténd
azonositdsa tobb tagallamban bevett gyakorlat. E tagallamok nemzeti szinten a nemzeti
adatbazisokhoz kapcsolodo integralt elektronikus rendszereket dolgoztak ki az ilyen kédok
megfelelé mikodéséhez. Egy harmonizalt unios rendszer bevezetése nem képezte
semmilyen értékelés targyat a koltségek és az adminisztrativ kovetkezmények tekintetében.
Ehelyett a tagallamok szamadra lehetdséget kell biztositani arra, hogy nemzeti szinten
hatarozzanak arrol, hogy elfogadnak-e egy olyan rendszert, amelynek értelmében
azonositasi kodokkal kell kiegésziteni az allatgydgyaszati készitmények kiilso

csomagoléasan szerepld tajékoztatast.

A jelenleg nemzeti szinten alkalmazott azonosit6é kodok meglévo rendszerei azonban
eltéroek, és nincs szabvanyos formatumuk. Lehetdséget kell biztositani egy harmonizalt
azonosito kod kidolgozasara, amelyre vonatkozoan a Bizottsdgnak egységes szabalyokat
kell elfogadnia. Az ilyen azonosité kédokra vonatkoz6 szabalyok Bizottsag altali
elfogaddsa nem akadalyozna meg a tagallamokat abban, hogy eldonthessék, hogy

hasznalnak-e ilyen azonosit6é kodot vagy sem.
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A mezOgazdasagi termeldk és egyéb szerepldk altal a tartott allatok egészsége, a jo
allattartas, a megfeleld higiénia, a takarmany, az iranyitas és a bioldgiai biztonsag
tekintetében unids szinten elfogadott szabalyok alapjan megteend6 intézkedések ellenére
az allatok szamtalan betegségben szenvedhetnek, amelyeket mind allategészségiigyi, mind
allatjoléti okokbol allatgyogyaszati készitményekkel kell megeldzni vagy kezelni. Az
allatbetegségek kovetkezményei, illetve a felszamolasukhoz sziikséges intézkedések sulyos
kovetkezményekkel jarhatnak az egyes allatokra, az allatpopulacidkra, az allattartokra és a
gazdasagra nézve egyarant. Az emberekre is atvihetd allatbetegségek pedig jelentds
hatassal lehetnek a kdzegészségiigyre. Ezért a kozegészségiigy és az allategészségiigy
magas szinvonalanak biztositdsahoz, valamint a mezdgazdasagi és az akvakultara-dgazat
fejléddése érdekében elengedhetetlen, hogy az Unidban kelld mennyiségii hatékony

allatgyogyaszati készitmény alljon rendelkezésre.

E rendeletnek az allatgyogyaszati készitményekkel szemben szigorth mindségi,
artalmatlansagi és hatékonysagi elvarasokat kell timasztania ahhoz, hogy eleget tegyen a
kozegészségiigy €s allategészségiigy védelmével, valamint a kdrnyezetvédelemmel
kapcsolatos altalanos kivanalmaknak. Ugyanakkor 6sszhangot kell teremtenie az Union
beliil az allatgyogyaszati készitmények engedélyezésére és forgalomba hozatalara

vonatkozo szabalyok terén.

Ez a rendelet nem alkalmazandé az olyan allatgydgyaszati készitményekre, amelyeket nem

vetettek ald ipari eljarasnak, példaul a nem feldolgozott vérre.
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A parazitaellenes szerek magukban foglaljak azokat a repellens hatast anyagokat,

amelyeket az allatgydgyaszati készitményekben valo felhasznalasra szannak.

Az éllatok kezelésére hasznalt hagyomanyos novényi termékekrdl mindeddig nem allt
rendelkezésre elegendd informacio, amely lehetévé tenné egy egyszerusitett rendszer
létrehozasat. A Bizottsagnak ezért az ilyen egyszersitett rendszer bevezetésének
lehetdségét a tagallamok altal az ilyen termékek teriiletiikon torténd felhasznalasarol adott

tajékoztatas alapjan kell megvizsgalnia.

Ezt a rendeletet az allatgyogyaszati készitményekre kell alkalmazni — ideértve a

2001/82/EK iranyelvben gyogypremixként meghatarozott készitményeket is, amelyek e

rendeletben az allatgydgyaszati készitmények egyik gyogyszerforméjaként jelennek meg —,

amig e készitményeket bele nem keverik gydgyszeres takarmanyokba vagy
koztitermékekbe, és ettdl az idoponttol kezdve az (EU) 2018/... eurdpai parlamenti €s

tanacsi rendelet'* alkalmazando, e rendelet kizarasaval.

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2018/ ... rendelete (...) a gydgyszeres takarmanyok
eldallitasarol, forgalomba hozatalarodl és felhasznalasarol, valamint a 90/167/EGK tanécsi
iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L ...).

HL: Kérjiik, illesszék be a szovegbe a szamot és a labjegyzetbe a COD(2014)0255
dokumentumban szerepld rendelet szamat, datumat és kihirdetésének adatait.
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Az allatoknak takarmanyban vagy ivovizben szdjon at beadando egyes allatgyogyaszati
készitmények megfeleld beadasanak és adagolasanak biztositasa érdekében, kiillondsen
allatcsoportok kezelése esetén, az ilyen beadas modjat megtelelden ismertetni kell a
készitmény jellemzdinek Osszefoglaldjaban. A keresztszennyezddés elkeriilése és az
antimikrobialis rezisztencia csokkentése érdekében tovabbi utasitasokat kell meghatarozni
az e készitmények beadasara hasznalt eszk6zok tisztitdsara. A gydgyszeres takarmanyoktol
eltérd, szajon at torténd beadasra, az allattartd altal az itatovizbe vagy a takarmanyba
manualisan bekevert, ¢lelmiszer-termeld allatoknak engedélyezett és felirt allatgydgyaszati
készitmények hatékony és artalmatlan hasznalatanak javitdsa érdekében a Bizottsagnak
sziikség esetén felhatalmazason alapulo jogi aktusokat kell elfogadnia. A Bizottsagnak
figyelembe kell vennie a 726/2004/EK rendelettel 1étrehozott Eurdpai
Gyogyszeriigynokség (a tovabbiakban: az Ugyndkség) tudomanyos ajanlasait, példaul a
tuladagolas vagy az aluladagolas, a nem célallat fajoknak torténé nem szandékos beadas, a
keresztszennyezOdés és e készitmények kdrnyezetbe jutasa kockdzatanak lehetd

legminimalisabbra val6 csokkentésére irdnyuld intézkedések tekintetében.

Az allatgyogyaszati készitmények unids belsd piacdnak harmonizacidja és e készitmények
szabad mozgasanak javitasa érdekében olyan termékengedélyezési eljarasok kialakitasat
kivanja meg, amelyek valamennyi kérelem szdmara azonos feltételeket biztositanak, és

minden €érdekelt szempontjabdl atlathatod keretet teremtenek.
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(16) Az egész Unidban érvényes forgalombahozatali engedélyt eredményezd centralizalt
engedélyezési rendszer kotelezd hasznalata hatalyanak ki kell terjednie egyebek mellett az
Uj hatébanyagokat tartalmazo és a mesterségesen modositott szoveteket vagy sejteket
tartalmazo, illetve azokbdl all6 készitményekre, beleértve az Gjfajta gyogyaszati teriiletet
képviseld allatgyogyaszati készitményeket is, a vérkomponensek, mint példaul a plazma, a
vérlemezke-koncentratum vagy a vorosvérsejtek kizarasaval. Az Uniodban az
allatgydgyaszati készitmények lehetd legszélesebb korti elérhetdségének biztositasahoz
pedig a centralizalt engedélyezési eljarashoz valo hozzaférést minden megfeleld eszkozzel
meg kell konnyiteni a kis- €s kdzépvallalkozasok (kkv-k) szamara, és annak hasznalatat ki
kell terjeszteni minden allatgydgyaszati készitmények engedélyezésének kérelmezésére,
igy a nemzeti szinten engedélyezett allatgydgyaszati készitmények generikus

készitményeire is.

(17) A mar engedélyezett — példaul madarinfluenza, kéknyelv-betegség, ragados szaj- és
koromfajas vagy loinfluenza elleni — immunologiai allatgyogyaszati készitmények
esetében U antigén vagy Uj torzs cseréje vagy hozzdadasa nem tekinthetd 0j hatdéanyag

hozzaadasanak.

(18) Az éllatgyogyaszati készitmények nemzeti engedélyezési eljarasat fenn kell tartani, mert az
Unio kiilonbozo foldrajzi teriiletein eltérdek az igények, és a kkv-k lizleti modelljei is.
Gondoskodni kell arrol, hogy az egyik tagallamban kiadott forgalombahozatali engedélyt a

tobbi tagallam is elismerje.

(19) A tagéallamoknak indokolt tandcsaddssal segiteniiik a kérelmezdket, kiilondsen a kkv-kat
abban, hogy eleget tegyenek e rendelet kovetelményeinek. Ez a tanacsadas kiegésziti az

Ugynokség altal kiadott gyakorlati itmutatokat és egyéb tanacsadést vagy segitségnyujtast.
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Annak érdekében, hogy a kérelmezdkre és az illetékes hatosagokra ne nehezedjen
sziikségtelen adminisztrativ és pénziigyi teher, egy allatgyogyaszati készitmény
engedélyezése iranti kérelem teljes részletes értékelését csak egyszer kell elvégezni. Ezért
meg kell hatdrozni a nemzeti engedélyek kolcsonds elismerésére iranyuld kiilonleges

eljarasokat.

Rendelkezni kell arrdl is, hogy a kdlcsonds elismerési eljaras keretében az illetékes
hatosagok kozott felmeriilo esetleges vitas kérdéseket az allatgydgyaszati készitmények
kolcsonos elismerési €s decentralizalt eljarasaiért felelds koordinaciods csoport (a
tovabbiakban: a koordinacios csoport) indokolatlan késedelem nélkiil rendezi. Ez a
rendelet 0j feladatokat hataroz meg a koordinacids csoport szdmara is, beleértve a
készitmény jellemzdinek dsszefoglaldja harmonizalasdnak hatédlya ala tartozo
allatgyogyaszati referenciakészitmények éves jegyzékének Osszedllitasat, a
farmakovigilanciara vonatkoz6 ajanlasok kiadasat, valamint a koordinaciés csoport

jelzéskezelési eljarasban vald részvételét is.

Ha egy tagéllam, a Bizottsag vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja ugy véli, hogy
egy allatgyogyaszati készitmény potencialisan sulyos kozegészségiigyi, allategészségligyi
vagy kornyezeti kockazatot jelenthet, unios szinten el kell végezni a készitmény
tudomanyos értékelését, majd annak alapjan a vitas kérdésrdl egyértelmii €s az €rintett
tagallamokra nézve kotelezd érvényli hatarozatot kell hozni, amely az elényok ¢€s a

kockazatok atfogé értékelésen alapul.

Az Uniodban csak engedéllyel rendelkezd, bizonyitottan j6 mindségli, artalmatlan és

hatékony allatgyogyaszati készitmények hozhatok forgalomba.
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(24) Ha egy allatgydgyaszati készitményt ¢lelmiszer-termeld allatfajokon val6 felhaszndlasra
szannak, a forgalombahozatali engedély megadasanak feltétele, hogy a készitményben
talalhato farmakoldgiailag aktiv anyagok hasznalata a 470/2009/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelettel! és az annak alapjan elfogadott jogi aktusokkal dsszhangban az adott

célallat fajra nézve megengedett legyen.

(25) Elképzelhetd azonban olyan eset, amikor nem all rendelkezésre alkalmas engedélyezett
allatgydgyaszati készitmény. Ilyenkor kivételesen lehetdve kell tenni az allatorvosok
szémara, hogy szigoru szabalyokkal 6sszhangban, kizarolag az allatok egészségének vagy
jolétének biztositasa érdekében egyéb gyogyaszati készitményeket irjanak fel az altaluk
kezelt allatoknak. Elelmiszer-termeld allatok esetében az allatorvosoknak olyan élelmezés-
egészségligyi varakozasi idot kell eldirniuk, amely biztositja, hogy az ilyen gyogyszerek
karos maradékanyagai ne juthassanak be a taplaléklancba, igy kiilondsen koriiltekintdnek

kell lenni antimikrobialis szerek beadasakor.

(26) A tagallamok szdmara lehetévé kell tenni, hogy kivételesen engedélyezzék egy
forgalombahozatali engedéllyel nem rendelkezd allatgydgydszati készitmény hasznalatat,
ha az unios jegyzéken szerepld allatbetegségek vagy jjonnan megjelend allatbetegségek

ellen siirgds fellépés sziikséges, és az adott tagallamban az egészségiigyi ezt megkoveteli.

1 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 470/2009/EK rendelete (2009. majus 6.) az allati eredetii
¢lelmiszerekben eléforduld farmakologiai hatéanyagok maradékanyag-hatarértékeinek
meghatdrozasara iranyul6 kdzosségi eljarasokrol, a 2377/90/EGK tanacsi rendelet hatalyon
kiviil helyezésérdl és a 2001/82/EK eurodpai parlamenti €s tandcsi iranyelv, valamint a
726/2004/EK eurodpai parlamenti és tandcsi rendelet modositasarol (HL L 152., 2009.6.16.,
11.0.).
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(27) Mivel az éllatgyogyaszati készitmények forgalombahozatali engedélyeinek modositasat
egyszeriibbé kell tenni, indokolt csak azon modositasok esetében megkdvetelni a
tudomanyos értékelést, amelyek hatdssal lehetnek a kdzegészségiigyre €s az

allategészségiigyre vagy a kdrnyezetvédelemre.

(28) Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2010/63/EU iranyelve! meghatarozza a tudomanyos
célokra felhasznalt allatok védelmére vonatkozo rendelkezéseket a helyettesités, a
csokkentés ¢és a tokéletesités elve mentén. Az allatgydgyaszati készitmények klinikai
vizsgalatai kivételt képeznek az iranyelv hatalya alol. Az allatgydgyaszati készitmények
alapvet6 artalmatlansagi €s hatékonysagi tulajdonsagait teszteld klinikai vizsgalatok
megtervezésekor és elvégzésekor a tudomanyos célokra felhasznalt €16 allatok gondozasa
¢s felhasznalasa tekintetében figyelembe kell venni a helyettesités, a csokkentés és a
tokéletesités elvét, €s azokat optimalizalni kell, hogy minél kevesebb allat felhasznalasaval
a leheto legkielégitobb eredményre vezessenek. Az ilyen klinikai vizsgéalatok eljarasait ugy
kell kidolgozni, hogy az allatoknak ne okozzanak fajdalmat, szenvedést vagy stressz
allapotot, és megfeleljenek a 2010/63/EU iranyelvben meghatarozott elveknek, beleértve
lehetdség szerint alternativ vizsgélati modszerek alkalmazésat, valamint az
allatgyogyaszati készitmények torzskonyvezésére vonatkozo technikai kovetelmények

egységesitésére iranyuld nemzetkozi egyiittmikodés (VICH) iranymutatésait is.

1 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2010/63/EU iranyelve (2010. szeptember 22.) a
tudomanyos célokra felhasznalt allatok védelmérdl (HL L 276.,2010.10.20., 33. o.).

PE-CONS 45/1/18 REV 1 11



(29) Elismert tény, hogy az informacidkhoz vald jobb hozzaférés hozzajarul az altalanos
tudatossaghoz, és lehetdséget biztosit a nyilvanossagnak arra, hogy észrevételeket tegyen,
amelyeket a hatésagok aztan megfelelden figyelembe vehetnek. A nyilvanossag szamara
ezért hozzaférést kell biztositani a készitmények adatbdzisaban, a farmakovigilanciai
adatbazisban, valamint a gyartasi és nagykereskedelmi forgalmazasi adatbazisban talalhaté
informaciokhoz, miutan az illetékes hatosag tordlte az iizleti szempontbol bizalmas
informaciokat. Az 1049/2001/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet! a lehetd
legnagyobb mértékben biztositja a nyilvanossagnak a dokumentumokhoz valé
hozzaférését, és meghatdrozza e hozzaférés altalanos elveit és korlatait. Az Ugynokségnek
ennek megfeleléen a lehetd legszélesebb korti hozzaférést kell biztositania
dokumentumaihoz, egyenstlyt teremtve az informacidokhoz valo jog és az adatvédelmi
kovetelmények kozott. Az 1049/2001/EK rendelettel 6sszhangban biztosithaté eltérések
révén védelmezni kell bizonyos koz- és maganérdekeket, példaul a személyes adatokat

vagy az lizleti szempontbdl bizalmas jellegli adatokat.

(30) A véllalkozasok kevésbé érdekeltek allatgydgydszati készitmények korlatozott méretii
piacokra val6 kifejlesztésében. Annak érdekében, hogy az allatgyogyaszati készitmények
elérhetéségét az Unidn beliil ezeken a piacokon is javitani lehessen, egyes esetekben
indokolt lehetdvé tenni, hogy teljes kérelmezési dokumentéacioé benyujtasa nélkil is
lehessen forgalombahozatali engedélyt adni, az adott helyzetben az eldnyok és a
kockazatok mérlegelése alapjan, sziikség szerint bizonyos feltételek betartasa mellett. Az
ilyen forgalombahozatali engedély megadasa elsésorban a kevésbé jelentds fajoknak szant
allatgydgyaszati készitmények esetében, illetve a ritkan vagy csak korlatozott foldrajzi

tertileten eléfordulo betegségek megeldzése vagy kezelése céljabol lehet indokolt.

1 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1049/2001/EK rendelete (2001. majus 30.) az Europai
Parlament, a Tandcs és a Bizottsdg dokumentumaihoz val6 nyilvanos hozzaférésrél (HL L
145.,2001.5.31., 43. 0.).
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(31) Forgalombahozatali engedé¢ly iranti 0j kérelmek esetében kotelezévé kell tenni a
kornyezeti kockazatértékelést, amelynek két szakaszbol kell allnia. Az elsé szakaszban a
terméknek, annak hatoanyagainak és egyéb 0sszetevoinek valo kornyezeti kitettség
mértékét kell megbecsiilni, a masodikban pedig az aktiv bomlastermék hatasait kell

értékelni.

(32) Ha aggaly meriil fel azzal kapcsolatban, hogy egy gyogyszerhatdéanyag sulyos kockazatot
jelenthet a kdrnyezetre, helyénvalo lehet megvizsgalni a hatdéanyagot az unios
kornyezetvédelmi jogszabalyok keretében. Kiilondsen a 2000/60/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelv! értelmében helyénval6 lehet annak azonositasa, hogy az anyagot fel kell-¢
venni a felszini vizek figyel6listajara annak érdekében, hogy ellendrzési adatokat
gyljtsenek arr6l. Helyénval6 lehet felvenni az els6bbségi anyagok listdjara, és az anyagra
vonatkoz6 kornyezetmindségi szabvanyt megallapitani, valamint meghatarozni a
kornyezetbe torténd kibocsatasanak csokkentésére iranyul6 intézkedéseket. Ezek az
intézkedések magukban foglalhatnak a 2010/75/EU eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelv?
szerinti elérhetd legjobb technikédk (BAT) révén a gyartas soran keletkezd kibocsatdsok
csOkkentésére iranyulo intézkedéseket, kiilonosen akkor, ha az aktiv gyogyszerdsszetevok
kibocsatasat kulcsfontossagu kornyezetvédelmi kérdésként azonositottak a vonatkozo
elérhetd legjobb technikdk referenciadokumentumai (BREF-ek), valamint a hozzéajuk

kapcsolddo BAT-kovetkeztetések elkészitése vagy feliilvizsgalata soran.

1 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2000/60/EK iranyelve (2000. oktober 23.) a vizpolitika
terén a kozosségi fellépés kereteinek meghatarozasarol (HL L 327., 2000.12.22., 1. 0.).
Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2010/75/EU iranyelve (2010. november 24.) az ipari
kibocsatasokrol (a kdrnyezetszennyezés integralt megeldzése €s csokkentése) (HL L 334.,
2010.12.17.,17. 0.).
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(33)

(34)

A vallalkozasok szamara jelentds beruhazast jelentenek azok a tesztek, preklinikai
vizsgalatok és klinikai vizsgélatok, amelyeket a forgalombahozatali engedély iranti
kérelemhez benytjtando adatok megszerzése vagy az allatgyogyaszati készitményben
talalhato, farmakoldgiailag aktiv anyagok maradékanyag-hatarértékének meghatarozasa
céljabol kell elvégezniiik. A — kiilondsen a kevésbé jelentds fajoknak szant
allatgyogyaszati készitményekkel és az antimikrobialis szerekkel kapcsolatos — kutatas és
innovacio 6sztonzése érdekében ezt a beruhazast védeni kell, ezzel biztositva a sziikséges
allatgyodgyaszati készitmények elérhetéségét az Unidban. Az illetékes hatésagokhoz vagy
az Ugynokséghez benyujtott adatokat kovetkezésképpen védeni kell a mas kérelmezdk
altali felhasznalastol. E védelem azonban a verseny lehetéveé tétele érdekében csak
korlatozott ideig maradhat érvényben. A beruhdzasok hasonl6 védelmét kell alkalmazni az
antimikrobidlis szerekkel vagy parazitaellenes szerekkel szembeni rezisztenciat csokkentd
Uj gyogyszerformat, beadasi modot vagy adagolast timogatd, illetve az elény-kockazat

viszony javitasara iranyul6 vizsgélatokra.

A forgalomba hozatal engedélyezéséhez altalaban benyujtando adatok é¢s dokumentumok
koziil néhanytdl el kell tekinteni, ha az allatgydgyaszati készitmény egy korabban az
Unioban mar engedélyezett allatgydgyaszati készitmény generikus allatgydgyaszati

készitménye.
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(35)

(36)

Tudvalévd, hogy egy termék lehetséges kornyezeti hatasa fligghet a farmakologiai
hatdéanyagbol felhasznalt és igy potencidlisan a kornyezetbe jutdé mennyiségtol. Ezért
amennyiben bizonyiték van arra, hogy egy gyogyaszati készitmény valamely 0sszetevdje,
amellyel kapcsolatban egy generikus allatgyogyészati készitmény forgalombahozatala
iranti kérelmet nyujtottak be, veszélyt jelenthet a kornyezetre, a kornyezet védelme
érdekében helyénvald adatokat megkdvetelni a kdrnyezetre gyakorolt potencialis hatasarol.
Ilyen esetben a kérelmezoknek kozos eréfeszitéseket kell tennie ezen adatok beszerzésére,
ezzel csokkentve egyrészt a koltségeket, masrészt a gerinces allatokon elvégzett kisérletek
szamat. Lehetséges alternativa lehet az allatgyogyaszati céli hatéanyagok kornyezeti
tulajdonsagaira vonatkozd, hatéanyagokon alapul¢ feliilvizsgélati (a tovabbiakban:
monografia) rendszer Utjan torténd, egységes unios értékelés létrehozasa. A Bizottsdgnak
ezért jelentést kell benytjtania az Eurdpai Parlamenthez és a Tanacshoz, amelyben
megvizsgalja e monografia-rendszer megvalosithatosagat €s az allatgyogyaszati
készitmények kornyezeti kockazatértékelésére szolgalod egyéb lehetséges alternativakat,

adott esetben jogalkotési javaslat kiséretében.

A technikai dokumentacié védelmét az 0j allatgydgyészati készitmények esetében is
alkalmazni kell, akarcsak az olyan készitményekkel kapcsolatos innovacidkat alatamaszto
adatok esetében, amelyek meglévo forgalombahozatali engedéllyel rendelkeznek vagy
azokra hivatkoznak. Ilyen esetben a forgalombahozatali engedély iranti vagy annak
modositasa iranti kérelem hivatkozhat részben mas forgalombahozatali engedély vagy

modositas iranti kérelemhez megadott adatokra, de azok mellett tartalmaznia kell 1j,

ey
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(37)

(38)

(39)

(40)

A biolodgiai termékek eldallitasi folyamatanak kiilonbozdsége vagy a felhasznalt
segédanyag megvaltoztatasa a generikus készitmény jellemzdinek megvaltozasdhoz
vezethet. A generikus allatgyogyaszati készitmény forgalombahozatala iranti kérelemben
ezért bizonyitani kell a bioldgiai egyenértékiiséget ahhoz, hogy a meglévo ismeretek

alapjan biztositva legyen a hasonl6 mindség, az artalmatlansag és a hatékonysag.

Az illetékes hatosagok és a gydgyszeripar felesleges adminisztrativ és pénziigyi terheinek
elkeriilése érdekében indokolt, hogy az allatgyogyaszati készitmények forgalombahozatali
enged¢lye altalaban korlatlan idtartamra vonatkozzon. A forgalombahozatali engedély
megujitdsara vonatkozo feltételeket csak kivételes esetekben, kelld indoklassal lehet

el6irni.

Vannak olyan esetek, amikor a tudomanyos kockazatértékelés onmagaban nem nyujt
elegendd informdciot a kockazatkezelési dontés meghozatalahoz, és mas relevans
tényezoket — ideértve a tarsadalmi, a gazdasagi, az etikai, a kdrnyezetvédelmi és a joléti

szempontokat, valamint az ellendrzések megvalosithatosagat is — figyelembe kell venni.

Ha jelentds kozegészségiigyi vagy allategészségligyi kockdzatok meriilnek fel, ugyanakkor
tudomanyos bizonytalansag is fennall, az egészségiigyi €s novényegészségiligyi
intézkedések alkalmazasarol sz616 — az Unid szdmara az eldvigyazatossag elvérdl szold
2000. februar 2-1 bizottsagi kozleményben értelmezett — WTO-megallapodas 5. cikkének
(7) bekezdésében foglaltak figyelembevételével megteleld intézkedések elfogadasara
kertilhet sor. Ilyenkor a tagallamoknak vagy a Bizottsagnak a konkrét kérdés objektiv
értekelését lehetdveé tevo kiegészitd informaciokat kell szereznie, és ezek alapjan észszerii

1don beliil feliil kell vizsgalni a hozott intézkedést.

PE-CONS 45/1/18 REV 1 16



(41) Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel és az allatgyogyaszati készitményekkel
szembeni antimikrobidlis rezisztencia egyre nagyobb egészségiigyi problémat jelent az
Unioban ¢€s vildgszerte. A probléma Gsszetettsége, hatdrokon atnytld dimenzidja és a
jelentds gazdasagi teher miatt hatdsa talmutat az emberi és allati egészségre gyakorolt
sulyos kdvetkezményein, és globalis kozegészségiigyi problémava valt, amely a
tarsadalom egészét érinti, és a ,,globalis egészségszemlélettel” (,,One Health") 6sszhangban
stirgds €s 0sszehangolt agazatkozi fellépést igényel. Ez a fellépés magaban foglalja az
antimikrobialis szerek kortiltekintd alkalmazasanak megerdsitését, elkeriilve azok
rutinszerli profilaktikus és metafilaktikus hasznélatat, az életveszélyes emberi fertdzések
megeldzése vagy kezelése szempontjabol kritikus fontossag antimikrobidlis szerek
allatokon val6 alkalmazasénak csokkentésére iranyulo fellépéseket, és 1j antimikrobidlis
szerek kifejlesztésének 6sztonzését és tamogatasat. Tobbek kozott megfeleld
figyelmeztetéseket €s utasitasokat kell elhelyezni az allatgyogyaszati antimikrobialis
szerek cimkéin is. Egyes uj vagy kritikus jelentdségli emberi antimikrobialis szerek
esetében korlatozni kell a forgalombahozatali engedélyben foglaltakban nem szerepld
allatgyogyaszati felhasznalast. Az allatgydgydszati antimikrobidlis szerek reklamozasara
vonatkozo szabalyokat szigoritani kell, a forgalombahozatali kdvetelményeknek pedig
kell6 mértékben foglalkozniuk kell az antimikrobidlis allatgydgyaszati készitményekhez

kapcsolodo kockazatokkal és elonyokkel.
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(42)

(43)

Csokkenteni kell az emberi felhasznalasra szdnt gyogyszerekkel és az allatgyogyaszati
készitményekkel szembeni antimikrobialis rezisztencia kialakulasdnak kockazatat. Ezért az
antimikrobialis allatgyogyaszati készitmény forgalombahozatali engedélye iranti
kérelemben szerepeltetni kell annak ismertetését, hogy a gydgyaszati készitmény
hasznalata milyen kockézatot jelenthet az antimikrobialis rezisztencia emberek vagy
allatok, illetve a hozzajuk tarsult organizmusok esetében torténd kialakuldsa
szempontjabol. A kozegészségligy €s az allategészségiigy magas szintjének biztositasa
érdekében az antimikrobialis allatgyogyaszati készitmények forgalomba hozatalat csak az
elényok és kockazatok koriiltekinté tudomanyos elemzését kovetden szabad engedélyezni.
Sziikség esetén a forgalombahozatali engedélyben korlatozasokat kell szerepeltetni az
allatgyogyaszati készitmény felhaszndlasat illetden. Tobbek kozott korlatozni sziikséges az
allatgyogyaszati készitmény azon felhasznalasait, amelyek nincsenek 6sszhangban a
forgalombahozatali engedélyben foglaltakkal, nevezetesen nem szerepelnek a készitmény

jellemzdinek dsszefoglalojaban.

Tobb antimikrobidlis hatdanyag kombinalt hasznalata fokozott veszElyt jelenthet az
antimikrobidlis rezisztencia kialakuldsa szempontjabol. Az ilyen kombinalt hasznélatot
ezért figyelembe kell venni annak értékelésekor, hogy engedélyezzenek-e egy

allatgyogyaszati készitményt.
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(44) Az 0 antimikrobialis szerek kifejlesztése nem tart 1épést a jelenlegi antimikrobidlis
szerekkel szembeni rezisztencia terjedésével. Mivel az 01j antimikrobidlis szerek fejlesztése
tertiletén korlatozott az innovacio, alapvetd fontossagl a lehetd legtovabb megodrizni a mar
rendelkezésre allo antimikrobialis szerek hatékonysagat. Az antimikrobialis szerek
allatokon alkalmazott gyogyaszati készitményekben vald felhasznaldsa gyorsithatja az
azokra rezisztens mikroorganizmusok megjelenését €s terjedését, €s veszélybe sodorhatja
az emberi fertézések kezelésére hasznalatos, mar igy is korlatozott szamu ilyen szer
hatékonysagat. Ezért nem megengedhetd az antimikrobidlis szerek helytelen hasznalata.
Az antimikrobidlis gyogyaszati készitmények nem haszndlhatok profilaxisra az egyes
allatoknak vagy korlatozott szdmu allatnak valo beadas jol meghatarozott olyan esetein
kiviil, amikor a fert6zés kockazata nagyon magas vagy annak kovetkezményei
valdszintileg sulyosak. Az antibiotikumos gydgyszerkészitmények nem hasznéalhatok
profilaxisra csak kivételes esetekben, kizarélag egyes allatoknak valo beadasra. Az
antimikrobialis gydgyaszati készitmények csak akkor hasznalhatok metafilaxisra, ha magas
a fert6zés vagy a fert6z6 betegség terjedésének kockézata allatok egy csoportjan beliil, és
ha nem allnak rendelkezésre megfeleld alternativak. Ezeknek a korlatozadsoknak lehetové
kell tennitik a profilaktikus és metafilaktikus felhasznalas csokkentését az allatoknal, az
antimikrobialis szerek allatokon valo teljes felhasznalasi aranyanak csokkentése

érdekében.
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(45)

(46)

Az antimikrobidlis szerek — kiilonosen az emberi fert6zések kezelése szempontjabol
fontos, de az allatgydgyaszatban is sziikséges antimikrobialis hatast szerek — koriiltekintd
alkalmazasara vonatkozo tagallami nemzeti politikak megerdsitése érdekében sziikség
lehet e szerek haszndlatanak korlatozasara vagy megtiltasara. A tagallamok szdmara
lehetdvé kell tenni, hogy a tudomanyos ajanldsokat kovetden a felhasznalasukra vonatkozd
korlatozo6 feltételeket hatarozzanak meg, példaul felirasukat az antibiotikumokkal
szembeni érzékenység vizsgalatanak elvégzéséhez kotve, az arrol valé megbizonyosodas
érdekében, hogy a diagnosztizalt betegségek kezeléséhez nem allnak rendelkezésre mas,

kelléen hatékony vagy megfelelé antimikrobialis szerek.

Az emberi fert6zések kezelésére hasznalt egyes antimikrobialis szerek hatékonysaganak
minél hosszabb ideig valdo megdrzése érdekében sziikség lehet arra, hogy alkalmazasukat
az emberekre korlatozzak. Kovetkezésképpen donteni lehet Gigy, hogy az Ugyndkség
tudomanyos ajanlasanak megfeleléen egyes antimikrobialis szereket nem szabad
elérhet6vé tenni az allatgydgyaszati piacon. Az antimikrobidlis szerekre vonatkozo6 ilyen
dontések meghozatalakor a Bizottsagnak figyelembe kell vennie az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (EFSA) és mas érintett unios iigynokségek altal a targyban
kiadott ajanlasokat, amelyek maguk is figyelembe veszik a nemzetkdzi szervezetek, mint
példaul az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO), az Allategészségiigyi Vilagszervezet

(OIE) és a Codex Alimentarius vonatkozé ajanlasait.
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(47) Az antimikrobialis szerek szakszerlitlen beaddsa vagy hasznalata kozegészségiigyi vagy
allategészségiigyi kockazatot jelent. Ezért az antimikrobidlis allatgyogyaszati
készitmények kiadasat allatorvosi vényhez kell kotni. Az allatorvosok kulcsszereppel
birnak az antimikrobialis szerek koriiltekintd hasznalatanak biztositasaban, igy fontos,
hogy az antimikrobidlis rezisztenciaval kapcsolatos ismereteik, jarvanyiigyi és klinikai
ismereteik alapjan, valamint az egyes allatokra vagy allatok csoportjaira vonatkozo
kockazati tényezok tudataban irjanak fel antimikrobialis allatgyogyaszati készitményeket.
Az éllatorvosoknak tovabba tiszteletben kell tartaniuk szakmai magatartasi kodexiiket. A
nemzeti jog szerinti jogszert kiskereskedelmi tevékenységiik elismerése mellett az
allatorvosoknak biztositaniuk kell, hogy ne alljon fenn 6sszeférhetetlenség, amikor
gyogyaszati készitményeket irnak fel. Kiilondsen, e gyogyaszati készitmények felirdsakor
az allatorvosok nem befolyasolhatok sem kozvetleniil sem kozvetve gazdasagi eldnydk
révén. Tovabba az allatorvosok altal értékesitett allatgyogyaszati készitmények

mennyis€gét az altaluk kezelt allatok szamara sziikséges mennyiségre kell korlatozni.

(48) Az antimikrobidlis szerek koriiltekinté hasznalata az antimikrobidlis rezisztencia
visszaszoritdsanak egyik kulcsa. Valamennyi érdekelt félnek egylitt kell eldémozditania az
antimikrobialis szerek koriiltekintd haszndlatat. Ezért az antimikrobiélis szereknek az
allatgyogyaszatban torténd koriiltekintd hasznalatarol sz616 iranymutatast figyelembe kell
venni €s tovabb kell fejleszteni. A kockazati tényezok azonositasa €s az antimikrobialis
szerek beadasanak kezdeményezésére vonatkozo kritériumok kidolgozasa, valamint az
alternativ intézkedések azonositasa segithet az antimikrobialis gyogyaszati készitmények
sziikségtelen, tobbek kozott metafilaxis révén torténd hasznalatanak elkeriilésében.
Ezenkiviil lehetové kell tenni a tagallamok szamara, hogy tovabbi korlatozo intézkedéseket
hozzanak az antimikrobidlis szerek koriiltekintd hasznalatara vonatkoz6 nemzeti
szakpolitika végrehajtasa érdekében, feltéve, hogy ezek az intézkedések nem korlatozzak

indokolatlanul a belsé piac miikodését.
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(49) Egy antimikrobidlis allatgydgyaszati készitmény Unidn beliili elény-kockazat viszonyanak
mérlegelésekor nemzetkdzi viszonylatban kell értékelni az azzal szembeni rezisztencia
kialakulasat. Az antimikrobialis szerekkel szemben rezisztens organizmusok atterjedhetnek
az Unidban és harmadik orszagokban ¢16 emberekre vagy allatokra az Unidébol vagy a
harmadik orszagokbdl szdrmazo allati eredetli termékek fogyasztasa soran, allatokkal vagy
emberekkel valo kozvetlen érintkezés révén, de mas uton is. Ezért az antimikrobialis
szerek Uniodn beliili hasznalatara vonatkozo barmely korlatozast tudoményos
szakvéleményekre kell alapozni, és meg kell vizsgalni a harmadik orszadgokkal, valamint
nemzetkozi szervezetekkel folytatott egyiittmiikodés kontextusaban is. Ezen okok miatt
megkiilonboztetésmentesen és aranyosan biztositani kell azt is, hogy a harmadik orszagok
piaci szerepldi tiszteletben tartsanak az Unioba kivitt allatok és allati eredetli termékek
antimikrobidlis rezisztencidjara vonatkozd bizonyos alapvetd feltételeket. Minden ilyen
intézkedésnek tiszteletben kell tartania a vonatkoz6 nemzetk6zi megallapodasok szerinti
unids kotelezettségeket. Ennek hozza kell jarulnia az antimikrobialis rezisztencia elleni
nemzetkozi kiizdelemhez, kiilonosen a WHO globalis cselekvési tervével és az OIE

antimikrobialis rezisztenciarol és az antimikrobialis szerek korultekinto felhasznalasarol

crer
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(50)

(D

Egyeldre nem all rendelkezésre elegendden részletes, unids szinten dsszehasonlithatd
adatbazis ahhoz, hogy a tendenciak és a lehetséges kockazati tényezdk azonosithatok
legyenek, és az antimikrobidlis rezisztencia kialakulasanak kockazatat csokkentd
intézkedéseket lehessen kidolgozni, vagy nyomon lehessen kovetni a mar meghozott
intézkedések hatékonysagat. Ezért folytatni kell ezen adatok gytijtését és tovabbi
feldolgozasat egy 1épésenkénti megkdzelités szerint. Ezeket az adatokat rendelkezésre
allasukkor elemezni kell az embereknél torténo felhasznalasra, valamint az allatokban,
emberekben ¢€s élelmiszerekben talalt antibiotikum-rezisztens organizmusokra vonatkozé
adatokkal egyiitt. Annak érdekében, hogy a megszerzett adatokat hatékonyan lehessen
felhasznalni, meg kell allapitani az adatgytijtésre és adatcserére vonatkozé technikai
szabalyokat. A tagallamokat kell megbizni azzal, hogy az Ugyndkség koordinacioja mellett
adatokat gylijtsenek az antimikrobialis szerek értékesitésével és allatokon vald
felhasznalasaval kapcsolatban. Lehetové kell tenni az adatgytiijtésre vonatkozo
kotelezettségek tovabbi kiigazitasat, ha az antimikrobialis szerek értékesitésére és
felhasznalasara vonatkozo6 adatok gylijtésére vonatkozo tagallami eljarasok kell6en

megbizhatoak.

A jelenleg forgalomban 1évo allatgydgyaszati készitmények tulnyomo része nemzeti
engedélyezési eljarason esett at. Azonban nincs 6sszhang az egynél tobb tagallamban
nemzeti eljarassal engedélyezett allatgydgyaszati készitmények készitményjellemzdinek
Osszefoglaldjara vonatkozé kovetelmények kozott, és ez tovabbi, sziikségtelen akadalyt
jelent e készitmények szabad belsd piaci forgalma eldtt. A készitmények
készitményjellemzdinek ezen Osszefoglaloit ezért egységesiteni kell, legalabb az
allatgydgyaszati készitmények adagolésa, felhasznaléasa és a rajtuk szerepld

figyelmeztetések tekintetében.
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(52) Az adminisztrativ terhek csokkentése és az allatgyogyaszati készitmények tagallamokban
val6 elérhetOségének javitasa érdekében egyszertisitett szabalyokat kell megallapitani e
készitmények csomagolasara és cimkéjére vonatkozoan. A szdveges informaciod
mennyiségét csokkenteni kell, lehetdség szerint piktogramokat €s roviditéseket kell
kidolgozni és az ilyen szoveges informacié alternativajaként alkalmazni. A
piktogramoknak ¢€s roviditéseknek Unid-szerte egységeseknek kell lennitik. Gondoskodni
kell arrdl, hogy a szabalyok ne jelentsenek kozegészségiigyi, allategészségiigyi vagy

kornyezeti kockazatot.

(53) Minden tagallam szdmara lehetévé kell tenni, hogy megvaélassza a teriiletén engedélyezett
allatgyogyaszati készitmények készitményjellemzdinek dsszefoglaldjaban, cimkéjén és

hasznalati utasitasaban szerepld feliratok nyelvét.

(54) Az allatgyogyaszati készitmények unids szintii elérhetdségének javitasa érdekében
lehetévé kell tenni, hogy egy adott allatgydgyaszati készitmény kapcsan egy tagallamban
tobb forgalombahozatali engedélyt is megadjanak ugyanannak a jogosultnak. Ilyenkor az
allatgyogyaszati készitmény minden jellemzdjének és az allatgyogyaszati készitmény irdnti
kérelmet alatamasztdé minden adatnak egyeznie kell. Az egy allatgyogyaszati készitményre
vonatkozo tobb kérelem mindazonaltal nem szolgélhatja a kolcsonds elismerés elvének
megkeriilését, ezért az ilyen kérelmeket minden tagallamban a kdlcsonds elismerési eljaras

keretében kell benyu;jtani.

(55) A kozegeészségiigy €s allategészségiigy védelme, valamint a kornyezetvédelem érdekében
farmakovigilanciai szabalyokra van sziikség. A feltételezett nemkivanatos eseményekkel
kapcsolatos informaciok gytijtésének hozza kell jarulnia az allatgyogyaszati készitmények

helyes hasznalatahoz.
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(56)

(57)

(58)

(39)

Egy allatgyogyaszati készitmény allatnak torténd beadasat kovetden megfigyelt kdrnyezeti
eseményt is be kell jelenteni feltételezett nemkivanatos eseményként. Az ilyen események
kozé tartozhat példaul az anyag miatt bekovetkezo talajszennyezddés jelentds, kornyezeti
szempontbol karos szintre torténd emelkedése, vagy az allatgydgyaszati készitmények

felszini vizbdl kitermelt ivovizben valé magas koncentracioja.

Az illetékes hatosagoknak, az Ugyndkségnek és a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainak 0sztonodzniiik kell és meg kell konnyitenitlik a feltételezett nemkivanatos
események bejelentését, kiillondsen az allatorvosok €s mas egészségiigyi szakemberek
szdmara, amennyiben az ilyen események feladataik ellatdsa soran kovetkeznek be,
valamint meg kell konnyiteni, hogy az allatorvosok megfeleld visszajelzést kapjanak a

jelentéstételrol.

A tapasztalatok azt mutatjak, hogy intézkedéseket kell hozni a farmakovigilancia-rendszer
miikodésének javitasa érdekében. Fontos, hogy a rendszer az adatokat unios szinten
integralja és kovesse nyomon. Az engedélyezett allatgyogyaszati készitményekre
vonatkoz6 farmakovigilancia-rendszerek koherencidja az Unio érdekét szolgalja.
Ugyanakkor figyelembe kell venni a fogalommeghatarozasok és a terminologia
nemzetk6zi harmonizéciojabol, illetve a farmakovigilancia teriiletén zajlé muszaki

fejlodésbol eredd valtozasokat.

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai felelosek a farmakovigilancia elvégzéséért az
altaluk forgalmazott allatgyogyaszati készitményekre vonatkozoé eldny-kockazat viszony
folyamatos értékelésének biztositasa érdekében. Az allatgyogyaszati készitményeikkel
kapcsolatos feltételezett nemkivanatos eseményekre vonatkozo bejelentéseket dssze kell
gyljtenitik, ideértve a forgalombahozatali engedélyben foglaltakban nem szerepld

felhasznalasokkal kapcsolatos eseményeket is.
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(60) A hatésagok kozott fokozni kell az eréforrasok kdzos hasznalatat, és javitani kell a
farmakovigilancia-rendszer hatékonysagat. Az adatokat egyetlen jelentéstételi feliiletre kell
feltolteni az informécid megosztasadnak biztositasa céljabol. Az illetékes hatosagok ezen
adatok segitségével biztosithatjak a piacon hozzaférhet6 allatgydgyaszati készitmények

elény-kockazat viszonyanak folyamatos értékelését.

(61) Egyes esetekben, vagy kozegészségiigyi, allategészségiligyi vagy kdrnyezeti
megfontolasbdl sziikséges az engedélyezéskor rendelkezésre all6 artalmatlansagi és
hatékonysagi adatok tovabbi informécidkkal valo kiegészitése az allatgyogyaszati
készitmény forgalomba hozatalat kovetden. Lehetdveé kell tenni ezért, hogy a
forgalombahozatali engedély jogosultja szdmara eldirjak az engedélyezést kovetd

vizsgalatok végzését.

(62) Létre kell hozni egy unios szintli farmakovigilanciai adatbazist, hogy az Unidban
engedélyezett allatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatos feltételezett nemkivanatos
eseményekrol egy helyen rendelkezésre alljon minden informacié. Az adatbazisnak el6
kell segitenie a feltételezett nemkivéanatos események felderitését, meg kell konnyitenie a
farmakovigilanciai munkat és a hatésagok kozotti munkamegosztast. Az adatbazisnak
magaban kell foglalnia a meglévd nemzeti farmakovigilanciai adatbazisokkal valo

adatcserét szolgald6 mechanizmusokat.
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(63)

(64)

Az illetékes hatosigok és az Ugynokség dltal a hozzajuk bejelentett feltételezett
nemkivanatos eseményekre vonatkozo6 informaciok értékelése céljabol elfogadott
eljarasoknak meg kell felelnitlik a helyes farmakovigilanciai gyakorlatokra vonatkozo, a
Bizottsag altal elfogadando intézkedéseknek, és adott esetben az allatgyogyaszati
készitmények farmakovigilancidjardl szolo jelenlegi bizottsagi iranymutatasokbol
levezetett kdzds szabvanyon kell alapulniuk. Az illetékes hatosag vagy az Ugynokség éltal
ily mddon elvégzett értékelés az egyik modja lehet annak meghatarozasanak, hogy
valtozik-e az emlitett allatgyogyaszati készitmények elony-kockazat viszonya.
Hangsulyozni kell azonban, hogy a jelzéskezelési eljaras az ,,aranyszabvany” ebbdl a
célbol, és annak megfeleld figyelmet kell szentelni. A jelzéskezelési eljarés a jelek
felismerésének, hitelesitésének, megerdsitésének, elemzésének és rangsoroldsanak

feladataibol, valamint az értékelés és a cselekvésre iranyuld ajanlas feladataibol all.

Az éllatgyogyaszati készitmények forgalmazasanak teljes lancat feliigyelni sziikséges, az
eléallitastol vagy az Unioba vald beléptetéstdl a végfelhasznalonak torténd értékesitésig. A
harmadik orszagokbdl szdrmazo allatgydgyaszati készitményeknek ugyanazon
kovetelményeknek kell megfelelniiik, mint az Unidban gyartottaknak, vagy legalabb

azokkal egyenértékiinek elismert szabvanyoknak.
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(65) A péarhuzamos kereskedelem az egyik tagallambol a masikba forgalmazott allatgyogyaszati
készitményekre vonatkozik, és eltér a behozataltol abban a tekintetben, hogy ez utobbi az
Unioba harmadik orszagokbol érkez6 készitményeket érinti. A nemzeti, decentralizalt,
kolcsonds elismerési vagy az azt koveto elismerési eljaras keretében engedélyezett
allatgyogyaszati készitmények parhuzamos kereskedelmét szabalyozni kell annak
biztositasa érdekében, hogy az aruk szabad mozgasanak elvei csak a kozegészségligy és az
allategészségiigy 0sszehangolt mdédon torténd védelme, valamint az Eurdpai Unid Birdsaga
(a tovabbiakban: a Bir6sag) itélkezési gyakorlatanak tiszteletben tartdsa céljabol legyenek
korlatozva. Az ezen Osszefliggésben bevezetett kozigazgatasi eljardsok nem jelenthetnek
tulzott terhet. Kiilonosen, az ilyen parhuzamos kereskedelemre vonatkozo6 engedély

jovahagyasanak egyszerisitett eljarason kell alapulnia.

(66) Az allatgyogyaszati készitmények mozgésanak megkonnyitése érdekében, valamint hogy
ne kelljen az egyik tagallamban elvégzett vizsgalatokat egy masik tagallamban
megismételni, minimumkovetelményeket kell megallapitani a harmadik orszagokban

gyartott vagy harmadik orszagokbol behozott allatgydgydszati készitmények tekintetében.

(67) Az Uniodban gyartott allatgyogyaszati készitmények mindségét a gydgyszerekre vonatkozo
helyes gyartasi gyakorlat elveinek betartasat megkoveteld szabalyokkal kell biztositani,

fliggetleniil azok veégso rendeltetési helyétol.

(68) E rendelet alkalmazasaban a helyes gyartasi gyakorlatoknak figyelembe kell vennitik az
unios €s nemzetkdzi allatjoléti normékat, amennyiben a hatéanyagok allatokbol késziilnek.
A hatéanyagok kornyezetbe torténd kibocsatasanak megeldzésére vagy lehetd legkisebbre
valo csokkentésére iranyul6 intézkedéseket is figyelembe kell venni. Ezen intézkedéseket

csak hatasuk értékelését kovetden lehet elfogadni.
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(69)

(70)

(71)

(72)

A helyes gyartasi gyakorlat és a helyes forgalmazasi gyakorlat elvei egységes
alkalmazéséanak biztositasa érdekében az ellendrzésekre és az informacidcserére vonatkozo
unios eljarasok gytjteményének kell alapul szolgalnia az illetékes hatosagok szamara a

gyartok és a nagykereskedelmi forgalmazok ellendrzésekor.

Bér a 2. cikk (3) bekezdésében emlitett inaktivalt immunoldgiai allatgydgyaszati
készitményeket a helyes gyartasi gyakorlat elveivel 6sszhangban kell gyartani, a helyes
gyartasi gyakorlatra vonatkozo részletes iranymutatasokat kell kidolgozni kifejezetten e
készitményekre, mivel azokat az iparilag eldallitott termékektdl eltéré modon gyartjak. Ez

megorizné mindségiiket gyartasuk és rendelkezésre allasuk akadalyozasa nélkiil.

Az allatgyogyaszati készitmények nagykereskedelmi forgalmazasahoz a vallalkozasoknak
engedéllyel kell rendelkezniiik és meg kell felelniiik a helyes forgalmazasi gyakorlat
elveinek, ezaltal biztositva az ilyen gyogyaszati készitmények megfeleld tarolasat,
szallitasat és kezelését. Az engedély feltételeinek betartatdsa a tagallamok feladata. Az
engedélynek az Uni6 egész teriiletén érvényesnek kell lennie, €s azt az allatgydgyaszati

készitmények parhuzamos kereskedelme esetén is eld kell irni.

Ezért az atlathatdsag érdekében uniods szintli adatbazist kell 1étrehozni azon
nagykereskedok jegyzékérdl, akik a tagallamok illetékes hatosagai altal végzett ellendrzés

szerint megfeleltek az alkalmazando6 unios jogszabalyoknak.

PE-CONS 45/1/18 REV 1 29



(73)

(74)

Az allatgyogyaszati készitmények lakossdg szamara torténd értékesitésére vonatkozo
feltételeket szintén Gsszhangba kell hozni az Uniodn beliil. Allatgyogyaszati készitményt
csak a telephelye szerinti tagallam altal kiadott engedéllyel rendelkezé személy adhat ki.
Ugyanakkor az allatgydgyaszati készitmények Union beliili elérhetdségének javitasa
érdekében lehetdve kell tenni azt, hogy a telephelyiik szerinti tagallam illetékes hatdsagatol
allatgyogyaszati készitmények értékesitésére engedélyt kapo kiskereskeddk az interneten
keresztiil tavértékesités keretében mas tagallamokban 1évo vevoknek is értékesithessenek
allatorvosi vény nélkiil kiadhat6 allatgyogyaszati készitményeket. Figyelembe véve
azonban, hogy egyes tagallamokban jelenleg engedélyezett gyakorlat a vénykdteles
allatgyogyaszati készitmények tavértékesités keretében torténd értékesitése is, a
tagallamok szamara bizonyos feltételek mellett engedélyezni kell, hogy teriiletiikon
folytassak ezt a gyakorlatot. Ilyen esetben ezen tagallamoknak megfeleld intézkedéseket
kell hozniuk annak érdekében, hogy elkeriiljék az ilyen értékesités nem kivant

kovetkezményeit, és szabalyokat allapitsanak meg a megfeleld szankcidkra vonatkozoan.

Az allatorvosoknak minden esetben allatorvosi vényt kell kidllitaniuk, amikor vénykoételes
allatgyogyaszati készitményt értékesitenek és nem maguk adjak be azt. Amikor az
allatorvosok maguk adjak be ezeket a készitményeket, a nemzeti rendelkezésekre kell
hagyni annak meghatérozasat, hogy sziikség van-e allatorvosi vény kiallitasara. Az
allatorvosoknak azonban mindig nyilvantartast kell vezetniiik az altaluk beadott

gyogyszerekrol.
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(75) Az interneten tavértékesités keretében illegalisan forgalmazott allatgyogyaszati
készitmények veszélyeztethetik a kozegészségiigyet €s az allategészségligyet, hiszen
hamisitott vagy gyenge mindségli termékek juthatnak a lakossag birtokaba. Ezzel a
veszéllyel foglalkozni kell. Figyelembe kell venni azonban azt, hogy a gyogyszerek
lakossag szdmara torténd értékesitésére vonatkozo egyes feltételek harmonizacidjara unios
szinten még nem kertilt sor, ezért a tagallamok az Europai Uniorol szol6 szerzddés
(EUMSZ) keretein beliil feltételekhez kothetik a gyogyszerek lakossag szamara torténd

értékesitését.

(76) A gyogyszerek értékesitésére vonatkozo egyes feltételek unids joggal valo
Osszeegyeztethetdségének vizsgalata soran a Birdsag az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek kapcsan elismerte a gydgyszerek nagyon sajatos jellegét, hiszen
gyogyhatésaik jelentdsen megkiilonboztetik ket egyeb termékektdl. A Birdsag ramutatott
arra, hogy az emberek egészsége ¢és ¢élete az elsd helyen all az EUMSZ altal oltalmazott
javak és érdekek kozott, és a tagallamok feladata eldonteni, hogy milyen szinten 6hajtjak
biztositani a kdzegészségiigy védelmét, illetve hogy azt milyen mddon kivanjak
megvaldsitani. Ez a szint tagallamonként valtozhat, ezért a tagallamok szaméra bizonyos
mérlegelési mozgésteret kell engedni a teriiletiikon a lakossag szamara értékesitett
gyogyszerekre vonatkozo feltételek tekintetében. Ezért a tagallamok szamara lehetové kell
tenni, hogy a kozegészségligy vagy az allategészségiigy védelme érdekében feltételekhez
kossék az informacios tarsadalommal 6sszefliggd szolgaltatdsokon keresztiili
tavértékesitésre felajanlott gyogyszerek értékesitését. E feltételek azonban indokolatlan
mértékben nem korlatozhatjak a bels6 piac miikodését. Ezen Osszefiiggésben a tagallamok
szamara lehetdvé kell tenni, hogy a kdzegészségiigy, az allategészségiigy vagy a kornyezet
védelme érdekében szigorubb feltételekhez kossék a kiskereskedelmi értékesitésre kinalt
allatgyogyaszati készitmények értékesitését, feltéve, hogy ezek a feltételek ardnyosak a

kockazattal, és nem korlatozzak indokolatlan mértékben a belsé piac miikodését.
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(77) A tavértékesités keretében értékesitett allatgyogyaszati készitmények magas szinvonala és
biztonsaga azaltal biztosithato, ha a lakossag azonositani tudja az ilyen gydgyaszati
készitményeket legalisan kinalo honlapokat. Erre a célra indokolt 1étrehozni egy k6zos
logot, amely az egész Unio teriiletén felismerhetd, és egyszersmind lehetdvé teszi az
allatgyogyaszati készitményeket tavértékesitésre kinald személy telephelye szerinti
tagallam beazonositasat. E k6zos logd megtervezése a Bizottsag feladata. Az
allatgydgyaszati készitményeket a lakossag szamara tavértékesités formajaban kinald
honlapokon az illetékes hatdésag honlapjara mutatéd hivatkozast kell elhelyezni. A
tagallamok illetékes hatdsagainak honlapjain, valamint az Ugyndkség honlapjan ismertetni
kell a kozos logd hasznalatat. A lakossagi tajékoztatas teljessége érdekében valamennyi

ilyen honlapot dssze kell kapcsolni egymassal.

(78) Az allatgyogyaszati készitmények hasznalata soran keletkezd hulladék artalmatlanitdsra
vald begytijtésére szolgald rendszert tovabbra is minden tagallamban muikodtetni kell,
hogy ellendrizhetd legyen az ilyen készitmények hasznalata altal az emberi egészség, az

allati egészség vagy a kornyezet védelmére jelentett kockazat.
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(79)

(80)

(81)

A reklamozéas még az allatorvosi vény nélkiil kiadhat6 gyogyaszati készitmények esetében
is kozegészségiigyi és allategészségiigyi kovetkezményekhez vezethet és torzithatja a
versenyt. Ezért az allatgydgyaszati készitmények reklamozasanak meg kell felelnie
bizonyos kovetelményeknek. Az allatgyogyaszati készitmények felirasara vagy
értékesitésére jogosult személyek képzettségiik, ismereteik €s tapasztalataik alapjan meg
tudjak itélni egy reklamban szerepld informacid helytallosagat. Az allatgyogyaszati
készitmények gyogyszerhasznalattal jar6é kockézatokat értékelni nem tudo személyek felé
valo reklamozasa szakszerltlen vagy tulzott mértéki gyogyszerfelhasznalashoz vezethet,
ami karos lehet a kdzegészségiigyre vagy allategészségiigyre, illetve a kdrnyezetvédelemre
nézve. A tagallamok szamara lehetdvé kell tenni, hogy a teriiletiikon fennallo
allategészségiigyi allapot megdrzése érdekében korlatozott feltételekkel engedélyezzék az

immunologiai allatgyogyaszati készitmények hivatasos allattartoknak valo reklamozasat is.

Az éllatgyogyaszati készitmények reklamozaséaval kapcsolatban a tagallamok tapasztalatai
azt mutatjak, hogy sziikség van egyrészt a takarmanyok ¢€s a biocid termékek, masrészt az
allatgyogyaszati készitmények kozotti kiilonbség hangsulyozéasara, mivel ez a kiilonbség

gyakran megtévesztd modon jelenik meg a rekldmokban.

E rendelet reklamozasra vonatkoz6 szabalyait egyedi szabalyoknak kell tekinteni, amelyek
kiegészitik a 2006/114/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvben! szerepl altalanos

szabalyokat.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2006/114/EK iranyelve (2006. december 12.) a
megtévesztd €és Osszehasonlito reklamrol (HL L 376., 2006.12.27., 21. o.).
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(82) Ha egy valamely tagallamban engedélyezett allatgyogyaszati készitményt allatorvos ir fel
egy allat vagy allatok csoportja szamadra, az allatorvosi vényt elvileg el kell ismerni egy
masik tagallamban, €s lehetdség van a gyogyaszati készitmény masik tagallamban valo
kivaltasara. Az ilyen elismerés elott allo szabalyozasi és adminisztrativ akadalyok
elharitdsa azonban nincs hatassal az allatorvosok azon kotelességére, hogy megfeleld
szakmai vagy etikai indok fennallasa esetén megtagadjak a vényben meghatarozott

gyogyaszati készitmény kiadasat.

(83) Az éllatorvosi vények elismerésére vonatkozo elv gyakorlati végrehajtasanak
megkonnyitése érdekében el kell fogadni az allatorvosi vény mintaformatumat, amely
tartalmazza a gyogyaszati készitmények artalmatlan és hatékony hasznalatanak
biztositasdhoz sziikséges lényeges tajékoztatast. Semmi nem akadéalyozhatja a tagallamokat
abban, hogy az 4llatorvosi vényeken tovabbi adatokat kdveteljenek meg, amig ez nem

jelenti azt, hogy a mas tagallamokbdl szarmazo allatorvosi vényeket nem ismerik el.

(84) Az allatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatos adatok az egészségiigyi szakemberek, a
hatésagok ¢€s a vallalkozasok szaméra egyarant elengedhetetlenek a megalapozott
dontéshozatalhoz. Ezért kulcsfontossagu 1étrehozni egy olyan unids adatbazist, amely
Osszesiti az Unidban kiadott forgalombahozatali engedélyekkel kapcsolatos adatokat. Az
adatbazisnak koszonhetéen vélhetden javul az adatok attekinthetdsége, a hatosagok kozott
pedig kevesebb adat fog konnyebben mozogni, valamint megsziinik a tobbszords

jelentéstétel.
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(85)

(86)

Ahhoz, hogy e rendelet célkitlizései az egész Unidban ténylegesen megvalosuljanak,
elengedhetetlen a jogi kdvetelményeknek valo megfelelés ellendrzése. Ezért a tagallamok
illetékes hatosagait fel kell ruhazni az allatgyogyaszati készitmények gyartasa,
forgalmazasa €s felhasznalasa barmely szakaszanak ellendrzésére vonatkozo jogkorrel. Az
ellendrzések hatékonysaganak megdrzése érdekében az illetékes hatdsdgok szadmara
lehetdséget kell biztositani arra, hogy eldzetes bejelentés nélkiil is végezzenek

ellendrzéseket.

Az ellendrzések gyakorisagat pedig a kiilonb6z6 helyzetekben varhatdo megfelelés
mértékének és a kockdzatnak megfelelden az illetékes hatdsdgoknak kell megallapitaniuk.
Ezzel a megkozelitéssel biztosithato, hogy az illetékes hatosagok a legkockéazatosabb
pontokra 6sszpontositsak erdfeszitéseiket. Bizonyos esetekben mindenképpen kell
ellendrzést végezni, a kockdzat szintjétdl és a meg nem felelés valoszinliségétol

fliggetleniil; ilyen példaul a gyartasi engedélyek kiadasat megel6z6 ellendrzés.
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(87)

(88)

A tagéllamok ellendrzési rendszereinek hianyossagai akar jelentds veszélybe is sodorhatjak
e rendelet céljainak elérését, és kozegészségligyi vagy allategészségiigyi €s
kornyezetvédelm kockazatot jelenthetnek. Az ellendrzések 0sszehangolt megkdzelitésének
az egész Unidban valo biztositasa érdekében a Bizottsag szamara lehetoveé kell tenni, hogy
a tagallamokban vizsgélatokat folytasson annak érdekében, hogy a tagallami ellendrz6
rendszerek helyes miikodésérol meggydzddjon. Ezeket a vizsgalatokat el kell végezni a
sziikségtelen adminisztrativ terhek elkeriilése érdekében, €s amennyire lehetséges, 6ssze
kell hangolni a tagallamokkal, valamint a Bizottsag altal az (EU) 2017/625 eurdpai

parlamenti és tanacsi rendelet! alapjan elvégzendd egyéb ellendrzésekkel.

A tagéllami jogérvényesitési tevékenységek atlathatosaganak, partatlansaganak és
egységességének biztositdsa érdekében a tagallamoknak ki kell alakitaniuk a szankciok
keretrendszerét az e rendeletnek valdo meg nem felelések hatékony, aranyos és visszatarto
erejli szankcionalasa céljabol, mivel e meg nem felelések a kozegészségiigy, az

allategészségiigy ¢s a kornyezet karosodasat eredményezhetik.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/625 rendelete (2017. marcius 15.) az
¢lelmiszer- €s takarmanyjog, valamint az allategészségiligyi és allatjoléti szabalyok, a
novényegészségiigyi szabalyok, és a ndvényvédo szerekre vonatkozo szabalyok
alkalmazasénak biztositasa céljabol végzett hatosagi ellendrzésekrdl €s mas hatosagi
tevékenységekrol, tovabba a 999/2001/EK, a 396/2005/EK, az 1069/2009/EK, az
1107/2009/EK, az 1151/2012/EU, a 652/2014/EU, az (EU) 2016/429 és az (EU) 2016/2031
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet, az 1/2005/EK ¢és az 1099/2009/EK tanécsi rendelet,
valamint a 98/58/EK, az 1999/74/EK, a 2007/43/EK, a 2008/119/EK ¢és a 2008/120/EK
tanacsi iranyelv modositasarol, és a 854/2004/EK ¢és a 882/2004/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet, a 89/608/EGK, a 89/662/EGK, a 90/425/EGK, a 91/496/EGK, a 96/23/EK,
a 96/93/EK és a 97/78/EK tanécsi iranyelv és a 92/438/EGK tanacsi hatarozat hatalyon kiviil
helyezésérdl (a hatosagi ellendrzésekrdl szolo rendelet) (HL L 95.,2017.4.7., 1. o.).
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(89)

(90)

A vallalkozasok ¢€s a hatosagok is gyakran keriilnek olyan helyzetbe, hogy el kell
donteniiik egy termékrdl, hogy az allatgyodgyaszati készitmény, taplalékkiegészitd, biocid
vagy esetleg mas jellegli termék-e. E termékek kovetkezetlen kezelésének elkertilése
érdekében, tovabba a jogbiztonsag fokozasat és a tagallami dontéshozatal megkonnyitését
szem elOtt tartva 1étre kell hozni a tagallamok koordinacids csoportjat, amelynek tobbek
kozott az lenne a feladata, hogy eseti alapon ajanlast fogalmaz meg arra vonatkozdan, hogy
egy termék allatgyogyaszati készitménynek mindsiil-e. A jogbiztonsag garantalasa
érdekében a Bizottsdg hozhat arrol hatarozatot, hogy egy adott termék allatgyogyaszati

készitmény-e.

A homeopatias allatgyogyaszati készitmények — kiilonosen dsszetevoik — kiilonleges
jellegének tiikrében indokolt egy kiilonleges, egyszeriisitett torzskonyvezési eljarast
létrehozni, valamint kiilon rendelkezéseket hozni az olyan homeopatias allatgydgyaszati
készitmények hasznalati utasitdsara vonatkozédan, amelyek javallatok feltlintetése nélkiil
keriilnek forgalomba. A homeopatias gyogyaszati készitmények mindségének kérdése
fliggetlen a hasznalatuktol, ezért ezekre nem sziikséges kiilon mindségi kovetelményeket
vagy szabdlyokat megallapitani. Tovabba, mig az e rendelet alapjan engedélyezett
homeopatias allatgyogyaszati készitmények hasznalata ugyantigy van szabalyozva, mint
mas engedélyezett allatgydgyaszati készitményeké, e rendelet nem szabalyozza az
egyszerisitett eljarassal torzskonyvezett homeopatias allatgyogyaszati készitmények
hasznalatat. Az ilyen egyszerisitett eljarassal torzskonyvezett homeopatias
allatgyogyaszati készitmények hasznalata ezért a nemzeti jog hatalya ala tartozik, csakugy,
mint a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvnek! megfeleléen

torzskonyvezett homeopatias allatgyogyaszati készitmények.

Az Europai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelve (2001. november 6.) az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl (HL L 311.,2001.11.28., 67. o.).
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91) A kozegészségiigy €s az allategészségiigy védelme, valamint a kornyezetvédelem
érdekében az e rendelet értelmében az Ugynokségre harulo tevékenységek, szolgéltatasok
és feladatok ellatasahoz megfeleld finanszirozast kell biztositani. Az Ugyndkség
tevékenységeit, szolgaltatasait és feladatait az Ugynokség altal a vallalkozasokra kiszabott
dijakbdl kell finanszirozni. E dijak nem lehetnek hatassal a tagallamok azon jogara, hogy a

nemzeti szinten ellatott tevékenységekért és feladatokért is dijakat szedjenek.

(92) Altalanosan elfogadott, hogy a legutobb a 2009/9/EK bizottsagi iranyelvvel! médositott
2001/82/EK iranyelv I. mellékletében szerepld forgalombahozatali engedély iranti kérelem
benyujtasakor bemutatando, az allatgyogyaszati készitmények mindségére,
artalmatlansagara és hatékonysagara vonatkozé technikai dokumentaciéval kapcsolatos
meglévo kdvetelmények kellden jol mitkddnek a gyakorlatban. Ezért nincs sziikség
stirgdsen e kovetelmények jelentds modositasara. Sziikség van azonban az emlitett
kovetelmények kiigazitdsara a nemzetkozi tudomanyos fejlodéssel vagy a legiijabb
fejleményekkel, tobbek kozott a VICH, a WHO iranymutatasaival, a Gazdasagi
Egyiittmiikddési és Fejlesztési Szervezet (OECD) szabvanyaihoz képest azonositott
eltérések kezelése érdekében, figyelembe véve azt is, hogy sziikség van az ujfajta
gyogyaszati teriiletet képviseld allatgydgyaszati készitményekre vonatkozé egyedi
kovetelmények kidolgozasara, a jelenlegi rendelkezések jelentds feliilvizsgalatanak

elkeriilésével, kiilondsen szerkezetiiket meg nem valtoztatva.

Bizottsag 2009/9/EK irdnyelve (2009. februar 10.) az allatgyogyaszati készitmények
kozosségi kodexérdl szold 2001/82/EK eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelv modositasarol
(HL L 44.,2009.2.14., 10. 0.).
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(93)

Tobbek kozott e rendeletnek az d4gazat tudomanyos fejlédéséhez vald hozzaigazitasa
érdekében, a Bizottsag feliigyeleti hataskorének gyakorldsa érdekében és a harmonizalt
unioés szabvanyok bevezetése érdekében a Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy az
EUMSZ 290. cikkének megfelelden jogi aktusokat fogadjon el a kdvetkezokre
vonatkozoan: a kizarélag egyes human fert6zéses betegségek kezelésére hasznalhato
antimikrobidlis szerek meghatarozasara szolgalo kritériumok megallapitésa; az
antimikrobialis gydgyaszati készitmények tekintetében torténd adatgytijtésre, az
adatgylijtés modszereire és a min0ségbiztositasra vonatkoz6 kovetelmények megallapitasa;
a gyogyszeres takarmanyoktol eltérd titon szajon at torténd beadas céljabol engedélyezett
¢s felirt allatgyodgyaszati készitmények hatékony és artalmatlan hasznalatat biztosito
szabalyok megallapitasa; a 16f¢1¢k tekintetében az egész élettartamra sz06l6, egyedi
azonositd okmanyban feltiintetendd informéciok tartalmanak és formatumanak
részletezése; az ¢lelmezés-egészségiigyi varakozasi idore vonatkozé szabalyok modositasa
a tudoményos eredmények fényében; az antimikrobidlis allatgydgyaszati készitmények
allatokban vald, a ndvekedés eldsegitésére vagy a hozam novelésére iranyuld
hasznalatanak tilalmara és a meghatarozott antimikrobidlis szerek hasznalatanak tilalmara
iranyulo6 rendelkezések harmadik orszagbeli gazdasagi szerepldk altali alkalmazasara
vonatkozo6 sziikséges részletes szabalyok meghatarozésa; a birsagok és kényszeritd
birsagok kiszabasara vonatkoz6 eljaras és a beszedésiikre vonatkozo feltételek és
moddszerek meghatarozasa; valamint a II. melléklet modositasa: 1. az allatgyogyaszati
készitmények mindségére, artalmatlansagara és hatékonysagara vonatkozo technikai
dokumentécié miiszaki és tudomanyos fejléddéshez torténd igazitasara vonatkozo
kovetelmények tekintetében, ii. olyan elegendd részletesség megvalositasa érdekében,
amely garantélja a jogbiztonsagot és a harmonizacidt, valamint a sziikséges naprakésszé

tételt.
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Kiilonosen fontos, hogy a Bizottsag az elokészitd munkaja soran megfeleld konzultacidkat
folytasson, tobbek kozott szakértdi szinten is, €s hogy e konzultacidkra a jogalkotas
mindségének javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-1 intézménykdzi megallapodasnak
megfelelden keriiljon sor. A felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elokészitésében vald
egyenlo részvétel biztositasa érdekében az Eurdpai Parlament és a Tanacs a tagallamok
szakértdivel egyidejlileg kap kézhez minden dokumentumot, és szakértdik rendszeresen
részt vehetnek a Bizottsag felhatalmazason alapuld jogi aktusok eldkészitésével foglalkozd

szakértdi csoportjainak iilésein.

(94) E rendelet végrehajtasa egységes feltételeinek biztositasa érdekében a Bizottsagra
végrehajtasi hataskoroket kell ruhdzni. Ezeket a végrehajtasi hataskoroket a 182/2011/EU

eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek! megfelelden kell gyakorolni.

(95) Ha egy maésik tagallamban nytjtanak szolgaltatdsokat, az allatorvosoknak be kell tartaniuk
a fogado6 tagallamban érvényes nemzeti szabalyokat a 2005/36/EK eurdpai parlamenti €s

tanacsi iranyelv? és a 2006/123/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv® értelmében.

1 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 182/2011/EU rendelete (2011. februar 16.) a Bizottsag

végrehajtasi hataskoreinek gyakorldsara vonatkozo tagallami ellendrzési mechanizmusok

szabalyainak ¢€s altalanos elveinek megallapitasarol (HL L 55.,2011.2.28., 13. o0.).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2005/36/EK iranyelve (2005. szeptember 7.) a szakmai

képesitések elismerésérdl (HL L 255., 2005.9.30., 22. o.).

3 Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2006/123/EK irdnyelve (2006. december 12.) a bels6
piaci szolgaltatasokrol (HL L 376., 2006.12.27., 36. 0.).
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(96) A meglévo szabalyokon végrehajtand6 valtoztatasok jelentdségére €s a belsé piac
miikodésének javitasara figyelemmel a rendelet megfeleld jogi eszkoz a 2001/82/EK
iranyelv felvaltasara és egyértelmi, részletes, kozvetleniil alkalmazand6 szabalyok
bevezetésére. A rendelet egyuttal a jogi kovetelmények egyidejlii és harmonizalt

végrehajtasat is biztositja az Unid teljes teriiletén.

(97) Mivel e rendelet céljait, nevezetesen az allatgydgyaszati készitményekre vonatkozdan az
emberi ¢s az allati egészség, valamint a kdrnyezet magas szintli védelmét biztosito és a
belsé piac miikodését javitd szabalyok megalkotéasat a tagallamok nem tudjak kielégitden
megvalositani, az Unid szintjén azonban a rendelet terjedelme miatt e célok jobban
megvalosithatok, az Unid intézkedéseket hozhat az Eurdpai Uniorol szolo szerzodés 5.
cikkében foglalt szubszidiaritas elvének megfeleléen. Az emlitett cikkben foglalt
aranyossag elvének megfelelden ez a rendelet nem 1€épi tul az e célok eléréséhez sziikséges

meértéket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:
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I. fejezet

Targy, hataly és fogalommeghatarozasok

1. cikk
Targy

E rendelet szabalyokat allapit meg az allatgydgyaszati készitmények forgalomba hozatalara,
gyartasara, behozatalara, kivitelére, értékesitésére, forgalmazasara, farmakovigilanciajara,

ellendrzésére és felhasznalasara vonatkozdan.

2. cikk
Hataly

(1) E rendelet az iparilag vagy ipari eljarast is magaban foglalé médon, forgalomba hozatal

céljaval eloallitott allatgydgyaszati készitményekre vonatkozik.

(2) Az e cikk (1) bekezdésében foglalt készitményeken kiviil a 94. és a 95. cikk az
allatgyogyaszati készitmények kiinduldsi anyagaiként hasznalt hatéanyagokra is

vonatkozik.
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3) Az e cikk (1) bekezdésében foglalt készitményeken kiviil a 94., a2 105.,a 108.,a 117., a
120., a 123. és a 134. cikk az olyan inaktivalt immunologiai allatgyogyaszati
készitményekre is alkalmazandd, amelyeket egy allatbol vagy egy jarvanyiigyi egységbe
tartozo allatokbol szarmazé korokozokbol és antigénekbdl allitanak eld, és amelyeket
ugyanezen allatnak, vagy ugyanazon jarvanyiigyi egységbe tartozé allatoknak, vagy
megerdsitett jarvanyiigyi kapcsolattal rendelkezé mas egységbe tartozo allatnak vagy

allatoknak a kezelésére hasznalnak.

(4) E cikk (1) és (2) bekezdésétol eltérve csak az 55.,az 56.,a94.,a117.,a119.,a123.,a
134. cikk és a IV. fejezet 5. szakasza alkalmazandé az 5. cikk (6) bekezdése alapjan

engedélyezett allatgyogyaszati készitményekre.

%) E cikk (1) bekezdésétol eltérve az 5-15., a 17-33., a 35-54.,az 57-72.,a 82-a 84.,a95., a
98.,a106.,a107.,a110.,a112-116.,a 128.,a 130. és a 136. cikk nem alkalmazando a
86. cikknek megfeleléen egyszerisitett eljarassal torzskonyvezett homeopatias

allatgyogyaszati készitményekre.

(6) A VIL fejezet az e cikk (1) bekezdésében foglalt termékeken kiviil a kdvetkezdkre is

alkalmazando:

a) anabolikus, fert6zés elleni, parazitaellenes, gyulladascsokkentd, hormonhatasu,
narkotikus vagy pszichotrop tulajdonsagokkal rendelkezd és allatok esetében

alkalmazhat6 anyagok;

b)  allatorvosi vényre egyetlen allat vagy allatok kis csoportja részére, gyogyszertarban
késziilt vagy a nemzeti jog szerint arra jogosult személy altal készitett

allatgydgyaszati készitmények (magisztralis készitmények);
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c) gyogyszerkonyvi eldirdsok alapjan gyogyszertarban késziilt, kozvetleniil a végsd
felhasznalo részére eldallitott allatgyogyaszati készitmények (gyogyszertari
készitmények). E gydgyszertari készitmények ¢élelmiszer-termeld allatokon vald

felhasznalas esetén csak allatorvosi vényre adhatok ki.
(7) E rendelet nem alkalmazando a kovetkezokre:

a) az autolog vagy allogén sejteket vagy szoveteket tartalmazo, ipari eljarasnak ala nem

vetett allatgyogyaszati készitmények;
b) aradioaktiv izotopokon alapulo allatgyogyaszati készitmények;

c) az 1831/2003/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet! 2. cikke (2) bekezdésének

a) pontjaban meghatarozott takarmany-adalékanyagok;
d) akutatasi-fejlesztési célra szant allatgydgyaszati készitmények;

e) az (EU)2018/... eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet?* 3. cikke (2) bekezdésének a)

¢s b) pontjaban meghatdrozott gyogyszeres takarmanyok és koztitermékek;

1 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1831/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a
takarmanyozasi célra felhasznalt adalékanyagokrol (HL L 55., 268., 2003.10.18., 29. o.).

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs (EU) 2018/... rendelete (...) a gydgyszeres takarmanyok
eldallitasarol, forgalomba hozatalarol és felhasznalasardl, a 183/2005/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendelet modositasarol és a 90/167/EGK tandcsi iranyelv hatalyon kiviil
helyezésérol (HL L ...).

+ HL: Kérjiik, illessz€k be a szovegbe a szamot és a labjegyzetbe a PE-CONS 43/18
2014/0255(COD) dokumentumban szerepld rendelet szdmat, daitumat és kihirdetésének
adatait.
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®)

)

(1)

2)

E rendelet a centralizalt forgalombahozatali engedélyezési eljaras kivételével nem érinti a

dijakra vonatkoz6 nemzeti rendelkezéseket.

E rendelet nem akadalyozza meg a tagallamokat abban, hogy teriiletiikon a narkotikus és a
pszichotrop anyagokkal kapcsolatban megfelelonek tartott nemzeti ellendrzési

intézkedéseket tartsanak fenn vagy vezessenek be.

3. cikk
Kollizio

Ha az e rendelet 2. cikkének (1) bekezdésében emlitett allatgydgydszati készitmény az
528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet! vagy az 1831/2003/EK rendelet
hatélya ala is tartozik, és iitkozés all fenn e rendelet és az 528/2012/EU rendelet vagy az
1831/2003/EK rendelet kozott, e rendelet alkalmazando.

E cikk (1) bekezdése céljabol a Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén hatarozhat arrél,
hogy egy adott készitmény vagy készitménycsoport allatgydgyaszati készitménynek
tekintendd-e. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 145. cikk (2) bekezdésében emlitett

vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 528/2012/EU rendelete (2012. majus 22.) a biocid
termékek forgalmazasarol és felhasznalasarol (HL L 167.,2012.6.27., 1. 0.).
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4. cikk

Fogalommeghatarozasok

E rendelet alkalmazasaban:

1. »allatgyogyaszati készitmény”: barmely anyag vagy anyagok barmely keveréke, amely

esetében teljesiil az alabbi feltételek legalabb egyike:

a)  olyan készitmény, amelynek az éllati betegségek kezelésére vagy megeldzésére
szolgal6 jellemzodket tulajdonitanak;

b)  farmakoldgiai, immunoldgiai vagy metabolikus hatasok kivaltdsa révén az allatok
valamely élettani funkcidjanak helyreallitasara, javitdsara vagy modositasara
allatokon torténd alkalmazasra vagy allatoknak torténd beadasra szanjak;

c) orvosi diagnozis felallitdsa érdekében éallatokon torténd alkalmazasra szanjak;

d) allatok eutandzidjdra szanjak;

2. »anyag”: a kovetkezo eredetii anyagokat jelenti:

a)  emberti;

b)  allati;

c) ndvényi,

d)  kémiai;
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3. ,hatoanyag”: allatgydgyaszati készitmény gyartasara szant barmely anyag vagy anyagok

keveréke, amely a gyartds soran e készitmény aktiv 0sszetevojéveé valik;

4. »segédanyag™: az allatgydgyaszati készitmény barmely 0sszetevdje a hatdbanyagokon és a

csomagoloanyagokon kiviil;

5. Limmunologiai allatgyogyaszati készitmény”: aktiv vagy passziv immunizalas, illetve az
immunallapot diagnosztizalasa céljabol allaton valo alkalmazasra szant allatgyogyaszati

készitmény;

6. ,biologiai allatgydgyaszati készitmény’: olyan allatgydgyaszati készitmény, amelynek

egyik hatéanyaga biologiai eredetli anyag;

7. ,biologiai eredetli anyag”: biologiai forrasbdl eldallitott vagy kivont anyag, amelynek
jellemzdi és mindsége fizikai, kémiai és biologiai vizsgalatok kombinécioja, valamint

eldallitasi folyamatanak és ellendrzésének ismerete utjan allapithatok meg;

8. »allatgyogyaszati referenciakészitmény’: olyan allatgyogyaszati készitmény, amelyet az 5.
cikk (1) bekezdésében emlitettek szerint a 44., a 47., a 49., az 52., az 53. vagy az 54. cikkel

Osszhangban, a 8. cikkel 6sszhangban benytjtott kérelem alapjan engedélyeztek;
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10.

1.

12.

13.

14.

»generikus allatgyogyaszati készitmény”: az allatgydgyaszati referenciakészitménnyel
azonos mindségi €s mennyiségi hatéanyag-osszetétellel és gydgyszerformaval rendelkezd
allatgyodgyaszati készitmény, amelynek az allatgyogyaszati referenciakészitménnyel vald

biologiai egyenértékliségét igazoltak;

,2homeopatias allatgyogyaszati készitmény”: az Europai Gyogyszerkonyvben, vagy — ennek
hianyaban — a tagallamokban jelenleg hivatalosan hasznalatban 1évé gyogyszerkonyvekben
leirt homeopatias gyartasi eljaras szerint késziilt, homeopatias térzsoldatbol eldallitott

allatgyogyaszati készitmény;

»antimikrobidlis rezisztencia”: a mikroorganizmusok tulélési vagy ndovekedési képessége
mikroorganizmusok életfolyamatainak gatladsahoz vagy elpusztitasahoz rendszerint

elegendd jelenléte mellett;

»antimikrobialis szer”: barmely olyan anyag, amely kdzvetlen hatast fejt ki a
mikroorganizmusokra, fertdzések vagy fert6zo betegségek kezelésekor vagy
megeldzésekor alkalmazva, beleértve az antibiotikumokat, az antiviralis szereket, a

gombadld szereket és a protozoaellenes szereket;

,parazitaellenes szer”: olyan anyag, amely megoli a parazitakat, vagy megakadalyozza
fejlodésiiket, €s amelyet a parazitak altal okozott vagy atvitt fertézés, megfertézés vagy
betegség kezelésére vagy megeldzésére hasznalnak, ideértve a repellens hatasu kifejtd

anyagokat is;

»antibiotikum™: barmilyen olyan anyag, amely kozvetlen hatast fejt ki a baktériumokra, és

amelyet fertdzések vagy fert6zo betegségek kezelésére vagy megeldzésére alkalmaznak;
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15.

16.

17.

18.

19.

,metafilaxis”: gydgyaszati készitmény beadasa allatok egy csoportjanak — miutan a csoport
egy részében klinikai betegséget diagnosztizaltak — a klinikailag beteg allatok
gyogyitasanak, valamint a betegség a mar lehetségesen megfertdzott, a beteg allatokkal
szoros kapcsolatban 1év0 €s veszélyeztetett allatokra vald atterjedésének visszaszoritasa

céljaval;

»profilaxis”: gyogyaszati készitmény beadasa egy allatnak vagy allatok egy csoportjanak a
betegség klinikai tiineteinek megjelenése elott, a betegség vagy fertdzés kialakulasanak

megeldzése érdekében.

»klinikai vizsgalat”: egy allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaganak vagy
hatékonysaganak gyakorlati kiprobalasara szolgalo, a szokasos allattartasi koriilmények
kozott vagy a szokdsos allatorvosi eljarasok részeként, a forgalombahozatali engedély

megszerzésének vagy modositdsanak céljaval elvégzett vizsgalat;

,»preklinikai vizsgalat”: egy allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagénak vagy
hatékonysaganak gyakorlati megitélésére szolgald, a forgalombahozatali engedély
megszerzésének vagy modositdsanak céljaval elvégzett, de a klinikai vizsgalat fogalma ala

nem tartozo vizsgalat;

»elony-kockazat viszony”: az allatgydgyaszati készitmény pozitiv hatdsainak értékelése a

készitmény hasznalataval kapcsolatos alabbi kockézatok viszonyaban:

a) az allatgyogyaszati készitmény mindségével, artalmatlansdgaval és hatékonysagaval

kapcsolatos, az emberek vagy allatok egészségére jelentett barmely kockazat;
b) akornyezetre gyakorolt nemkivanatos hatasokbol ereddé barmely kockazat;

c) rezisztencia kialakuldsat el6idéz6 barmely kockazat;
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20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

»altalanosan hasznalt név”: az Egészségligyi Vilagszervezet (WHO) ajanlasa alapjan az
anyag megnevezésére hasznalt nemzetkodzi szabadnév, illetve ennek hidnyaban az

altalanosan hasznalt kozonséges megnevezés;

,,az allatgydgyaszati készitmény neve”: az altaldnosan hasznalt névvel 6ssze nem
téveszthetd fantazianév, vagy védjeggyel vagy a forgalombahozatali engedély

jogosultjanak nevével ellatott, altalanosan hasznalt név vagy tudomanyos név;

,hataser0sség”: az allatgydgyaszati készitmény hatdéanyag-tartalma — az adott
gyogyszerforma szerint — adagolasi egységre, térfogategységre vagy tomegegységre

megadva;
»illetékes hatosag”: egy tagallam altal a 137. cikkel 6sszhangban kijelolt hatosag;

,cimke”: a kozvetlen vagy a kiilsé csomagolason feltiintetett informacio;

,ko0zvetlen csomagoléds”: az dllatgyogyaszati készitménnyel kozvetlen érintkezésben 1évo

tartaly vagy egyéb csomagolasi forma;
,,Kiils6 csomagoléds™: az a csomagolés, amelyben a kozvetlen csomagolést elhelyezik;

,»hasznalati utasitas™: az allatgyogyaszati készitményhez mellékelt tajékoztatd, amely

biztositja a készitmény artalmatlan és hatékony alkalmazasat;
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28.

29.

30.

31.

32.

,»hozzaférési felhatalmazas™ az adatok tulajdonosa vagy annak képviseldje altal alairt
eredeti okirat, amely rogziti, hogy az adatok a kérelmez6 javara felhasznalhatok e rendelet
céljaira az illetékes hatosagok, a 726/2004/EK rendelettel 1étrehozott Eurdpai
Gyogyszeriigynokség (a tovabbiakban: az Ugynokség) vagy a Bizottsag vonatkozasaban;

,korlatozott piac”: az egyik alabbi gyogyaszati készitménytipus piaca:

a)  ritkan, illetve kizarolag meghatarozott foldrajzi teriileteken eléforduld betegségek

kezelésére vagy megeldzésére szolgalo allatgydgyaszati készitmények;

b)  szarvasmarhat6l, a husaért tartott juhtol, sertéstdl, hazityuktol, kutyatdl és macskatol

eltéro allatfajoknak szant allatgydgyaszati készitmények;

,farmakovigilancia”: a gyogyaszati készitményekkel kapcsolatos feltételezett
nemkivanatos események, vagy barmely probléma feltarasaval, értékelésével,

megértésével, valamint megeldzésével kapcsolatos tudomdany és tevékenységek;

,-a farmakovigilancia-rendszer térzsdokumentacidja™: a forgalombahozatali engedély
jogosultja altal egy vagy tobb engedélyezett allatgyogyaszati készitmény esetében

alkalmazott farmakovigilancia-rendszer részletes leirdsa;

,»ellendrzés™: az e rendeletben foglalt eldirasoknak valé megfelelés vizsgalata céljabol az

illetékes hatosag altal elvégzett barmely tevékenység;
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33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

»allatorvosi vény”: allatgydgyaszati készitmény vagy emberi felhasznaldsra szant

gyogyszerek allatoknal torténd haszndalatara allatorvos altal kiadott dokumentum;

»elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6”: azon idOtartam, amelynek az allatgydgyaszati
készitmény valamely allatnak valo utols6 beadasa €s az ezen allatbdl szarmazo allati
eredetli élelmiszerek eldallitasa kozott rendes felhasznalasi koriilmények kozott legalabb el
kell telnie annak érdekében, hogy az ilyen élelmiszerek ne tartalmazzanak

maradékanyagokat a kozegészségre nézve artalmas mennyiségben;

,forgalomba hozatal”: az allatgyogyaszati készitménynek az unids piac egészén vagy, az

esettdl fliggden egy vagy tobb tagallamban els6 alkalommal torténd forgalmazasa.

,hagykereskedelmi forgalmazas™: allatgydgyaszati készitmények beszerzésébol, tartasabol,
értekesitésébdl vagy kivitelébdl 4ll6 mindennemil tevékenység, akar nyereségszerzes
céljabol, akar dijmentesen végzik, az allatgyogyaszati készitmények nagykdzonségnek

valo kiskereskedelmi értékesitése kivételével;

,viziallat”: az (EU) 2016/429/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet! 4. cikkének 3.

pontjdban meghatarozott rendszertani csoportok;

»elelmiszer-termeld allatok™: a 470/2009/EK rendelet 2. cikkének b) pontjaban

meghatéarozott ¢lelmiszer-termeld allatok;

,modositas”: az allatgyogyaszati készitmény 36. cikkben emlitett forgalombahozatali

engedélyében foglalt feltételek megvaltoztatasa;

Az Eurdpai Parlament és a Tanédcs (EU) 2016/429 rendelete (2016. marcius 9.) a fert6zo
allatbetegségekrol és egyes allategeszségligyi jogi aktusok modositasardl és hatalyon kiviil
helyezésérol (,,Allategészségiligyi rendelet”) (HL L 84.,2016.3.31., 1. 0.).
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40.

41.

42.

43.

44,

»allatgyogyaszati készitmények reklamozésa”: allatgydgyaszati készitmények barmilyen
formaban torténd bemutatdsa az allatgyogyaszati készitmények értékesitésének,
forgalmazasanak, eladasanak, vényre torténd felirasanak vagy felhasznaldsanak

eldmozditasa céljabol, ideértve a mintak rendelkezésre bocsatasat €s a szponzoralast is;

,jelzéskezelési eljaras™: az allategészségiigyi, kdzegészségiigyi vagy kornyezeti
kockézatok feltarasa érdekében az allatgydgyaszati készitmények farmakovigilanciai
adatainak aktiv figyelemmel kisérése a farmakovigilanciai adatok értékelése €s annak
megallapitasa céljabol, hogy az allatgydgyaszati készitmények eldny-kockazat viszonya

tekintetében tortént-e valtozas,

,potencialisan sulyos kdzegészségiigyi, allategészségiigyi vagy kornyezeti kockazat™:
olyan helyzet, amelyben jelentds a valdszinlisége annak, hogy egy allatgyogyaszati
készitmény hasznalatabol eredd sulyos veszEly hatdssal lesz az emberi vagy allati

egészségre, vagy a kornyezetre;

,Ujfajta gyogyaszati teriiletet képviseld allatgydgyaszati készitmény™:

a)  kifejezetten génterapia, regenerativ gyogyaszat, szoveti sebészet, vérkészitményekkel

végzett terapia, fagterapia céljabol kifejlesztett allatgydgyaszati készitmény;
b)  ananotechnologiak altal kibocsatott allatgydgyaszati készitmény; vagy

c) barmely mas, az allatgyogyaszatban kialakuloban 1év teriiletnek mindsiild terapia

celjabol kifejlesztett allatgyogyaszati készitmeény;

»jarvanyligyi egység”: az (EU) 2016/429 rendelet 4. cikkének 39. pontjaban meghatarozott

jarvanyiigyi egység.
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II. fejezet
Forgalombahozatali engedélyek — altalanos rendelkezések és a

kérelmekre vonatkozo szabalyok

1. SZAKASZ

ALTALANOS RENDELKEZESEK

5. cikk
Forgalombahozatali engedély

(1) Allatgyogyaszati készitmény csak akkor hozhato forgalomba, ha arra egy illetékes hatosag,
vagy adott esetben a Bizottsag a 44., a47.,a49., az 52., az 53. vagy az 54. cikk szerint

megadta a forgalombahozatali engedélyt.
(2) Az allatgyogyaszati készitmények forgalombahozatali engedélye korlatlan ideig érvényes.

3) A forgalombahozatali engedély megadasara, megadasanak elutasitasara, felfiiggesztésére,
visszavonasara vagy modositassal torténd valtoztatasara vonatkozo hatarozatokat k6zzé

kell tenni.

4) Allatgyogyészati készitményre vonatkozo forgalombahozatali engedélyt csak az Unid
teriiletén letelepedett kérelmezdnek lehet kiadni. Az Unio teriiletén valo letelepedés

kovetelménye a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaira is vonatkozik.
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(5) Egy vagy tobb ¢élelmiszer-termeld allatfajnal valo felhaszndlasra szant allatgyogyaszati
készitményre kizarolag akkor adhato forgalombahozatali engedély, ha az abban talalhato
farmakolégiailag aktiv anyag hasznalatat a 470/2009/EK rendeletnek és az annak alapjan
elfogadott barmely egyéb jogi aktusnak megfelelden az érintett allatfajokra vonatkozoan

engedélyezték.

(6) A tagéallamok mentességeket engedélyezhetnek e cikk rendelkezései aldl a kizarolag
kedvtelésbdl tartott allatok: az akvariumban vagy toban tartott allatok, diszhalak,
diszmadarak, postagalambok, terrariumban tartott allatok, kisragcsalok, vadaszgorények és
nyulak szamara eléallitott allatgyogyaszati készitmények tekintetében, ha ezen
allatgyogyaszati készitmények kiadasa nincs allatorvosi vényhez kotve, és a tagallamokban
minden sziikséges intézkedést megtettek annak megeldzésére, hogy az allatgyogyaszati

készitményeket engedély nélkiil mas allatokon is felhasznaljak.
6. cikk
Forgalombahozatali engedély iranti kérelem benyujtasa

(1) A forgalombahozatali engedély iranti kérelmeket az illetékes hatosaghoz kell benyujtani,
amennyiben azok a forgalombahozatali engedély egyik alabbi eljaras szerinti megadéasat

érintik:

a) a46. ésad’. cikk szerinti nemzeti eljaras;

b) a48. ¢ésa49. cikk szerinti decentralizalt eljaras;

c) az5l.ésaz 52. cikk szerinti kdlesonos elismerési eljaras;

d)  a53. cikk szerinti utdlagos elismerési eljaras.
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)

)

4

©)

(6)

(7)

A forgalombahozatali engedély 42—45. cikkben foglalt centralizalt forgalombahozatali
engedélyezési eljaras szerinti megadasara vonatkozé kérelmet az Ugynokséghez kell

benyujtani.

Az (1) és (2) bekezdésben emlitett kérelmek benyujtasa elektronikus uton térténik és az

Ugynokség altal kozzétett formatumot kell hasznalni.

A kérelemmel kapcsolatban benyujtott informéciok és dokumentacié megbizhatdsagaért a

kérelmezo felel.

Az illetékes hatosag, illetve adott esetben az Ugynokség a kérelem beérkezésétdl szamitott
15 napon beliil értesiti a kérelmezot arrodl, hogy a 8. cikkben el6éirt minden sziikséges

informdacio és dokumentacié benyujtasra keriilt-e és a kérelem érvényes-e.

Ha az illetékes hatésag, illetve adott esetben az Ugynokség tgy itéli meg, hogy a kérelem
nem teljes, értesiti errdl a kérelmez6t, és kitliz egy hataridét a hianyzé informéciok és
dokumentécio benyujtasara. Ha a kérelmezo a kitlizott hataridon beliil nem nytjtja be a

hianyz6 informacidkat és dokumentaciot, a kérelmet visszavontnak kell tekinteni.

Ha a kérelmez6 a 49. cikk (7) bekezdésében, az 52. cikk (8) bekezdésében vagy az 53. cikk
(2) bekezdésében emlitett informaciok kézhezvételét kovetd hat hdnapon beliil nem nyujtja

be a sziikséges dokumentacio teljes forditasat, a kérelmet visszavontnak kell tekinteni.

PE-CONS 45/1/18 REV 1 56



7. cikk
Nyelvek

(1) Ha az adott tagallam masként nem hataroz, a készitmény jellemzdinek 6sszefoglalojat, a
cimkén €s a hasznalati utasitason szerepld informaciokat azon tagallam valamely hivatalos
nyelvén vagy nyelvein kell feltiintetni, ahol az allatgyogyaszati készitményt forgalomba

hozzak.

(2) Az éllatgyogyaszati készitmény cimkéjén az informaciokat tobb nyelven is fel lehet

tuntetni.

2.SZAKASZ

A DOKUMENTACIORA VONATKOZO KOVETELMENYEK

8. cikk

A kérelemmel benyujtando adatok
(1) A forgalombahozatali engedély iranti kérelem a kovetkezdket tartalmazza:
a) az l. mellékletben meghatarozott adatok;

b) all. mellékletben meghatarozott kovetelményeknek megfelelden az allatgyogyaszati
készitmény mindségének, artalmatlansaganak és hatékonysaganak bizonyitasdhoz

sziikséges technikai dokumentécio;
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)

3)

4

Ha a kérelem egy antimikrobialis allatgydgyaszati készitményre vonatkozik, az (1)
bekezdésben felsorolt informéciokon, technikai dokumentacion és osszefoglalon kivill a

kovetkezoket is be kell nyujtani:

a)  dokumentaci6 az antimikrobidlis allatgydgyaszati készitmény allatoknal torténd
alkalmazasabol adodo kdzvetlen és kdzvetett kozegészségiigyi, allategészségiigyi

vagy kornyezeti kockazatokrol,

b) informacio az allatgyogyaszati készitmény hasznalatabol eredd antimikrobidlis

rezisztencia kialakulaséanak korlatozasat szolgalo kockazatcsokkentd intézkedésekrol.

Ha a kérelem egy olyan allatgydgyaszati készitményre vonatkozik, amelyet élelmiszer-
termeld allatoknak szdnnak és amely olyan farmakoldgiailag aktiv anyagokat is tartalmaz,
amelyek a 470/2009/EK rendelettel és az annak alapjan elfogadott barmely egyéb jogi
aktussal 6sszhangban az érintett allatfajt tekintve nincsenek engedélyezve, az e cikk (1)
bekezdésében felsorolt informéciokon, technikai dokumentacion és dsszefoglalon kiviil
egy kiilon dokumentumot kell benyujtani, amely igazolja, hogy az Ugyndkségnél érvényes
kérelem benyujtasdval inditvanyoztak az emlitett rendeletnek megfeleld maximalis

maradékanyag-hatarértékek megallapitasat.

E cikk (3) bekezdése nem alkalmazando az olyan 16félék kezelésére szant allatgydgyaszati
készitményekre, amelyekrdl az (EU) 2016/429 rendelet 114. cikke (1) bekezdésének c)
pontjaban €s az annak alapjan elfogadott barmely egyéb jogi aktusban emlitett egész
élettartamra sz610, egyedi azonositdo okmany igazolja, hogy az allatokat nem emberi
fogyasztas céljabol torténd levagasra szanjak, amennyiben ezen allatgyogyaszati
készitmények hatdanyagai a 470/2009/EK rendelet €s az ennek alapjan elfogadott barmely

egyéb jogi aktus szerint nincsenek engedélyezve.
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(5) Ha a kérelem olyan allatgyogyaszati készitményre vonatkozik, amely a 2001/18/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv! 2. cikke szerinti, géntechnologidval modositott
szervezeteket tartalmaz vagy ilyenekbdl all, a kérelemhez az e cikk (1) bekezdésében
felsorolt informécidkon, technikai dokumentacion és 6sszefoglalon kiviil csatolni kell a

kovetkezoket:

a)  masolat az illetékes hatosagok irasbeli hozzdjarulasardl a géntechnologiaval
modositott szervezeteknek — kutatasi €s fejlesztési céllal — a kdrnyezetbe torténd

szandékos kibocsatasahoz, a 2001/18/EK iranyelv B. részében foglaltak szerint;

b) a2001/18/EK iranyelv IIL és IV. mellékletében eldirt informacidkat tartalmazo teljes

technikai dokumentacio;

c) a2001/18/EK iranyelv II. mellékletében megallapitott elveknek megfeleld kornyezeti

kockazatértékelés; és

d) akutatasi vagy fejlesztési céllal végzett vizsgalatok eredményei.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/18/EK iranyelve (2001. marcius 12.) a
géntechnoldgiaval modositott szervezetek kdrnyezetbe torténd szandékos kibocsatasardl €s a
90/220/EGK tanacsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 106., 2001.4.17., 1. o0.).
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(6) Ha a kérelmet a 46., és a 47. cikkben meghatarozott nemzeti eljaras szerint nyujtjak be, a
kérelmezoének az e cikk (1) bekezdésében felsorolt informacidkon, technikai
dokumentécion és dsszefoglalon kiviil be kell nyujtania egy nyilatkozatot is, amelyben
kijelenti, hogy ugyanazon allatgyogyaszati készitményre mas tagallamnal vagy az Unidban
nem nyujtott be forgalombahozatali engedély iranti kérelmet, és — adott esetben — mas

tagallamban vagy az Unidban nem adtak ki ugyanerre a készitményre forgalombahozatali

engedélyt.
3. SZAKASZ
KLINIKAI VIZSGALATOK
9. cikk
Klinikai vizsgalatok
(1) A klinikai vizsgalat jovahagyésa iranti kérelmet az alkalmazand6 nemzeti jognak

megfelelden azon tagallam illetékes hatosagahoz kell benytjtani, ahol a klinikai vizsgalatot

varhatoan végzik.

(2) A klinikai vizsgalat jovahagyasanak feltétele, hogy a klinikai vizsgalatban alkalmazott
élelmiszer-termeld allatok vagy az azokbol szarmaz6 termékek kizarolag akkor
keriilhetnek fogyasztasra szant termékként az élelmiszerlancba, ha az illetékes hatosag

megfeleld élelmezés-egészségligyi varakozasi idot hatdrozott meg.

3) Az illetékes hatdsag az érvényes kérelem beérkezésétdl szamitott 60 napon beliil hataroz a

klinikai vizsgalat engedélyezésérdl vagy elutasitasarol.
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4) A klinikai vizsgalatokat az allatgyogyaszati készitmények engedélyezésére vonatkozo
technikai kovetelmények egységesitésére iranyuld nemzetkdzi egyiittmiikodés (VICH)
keretében kidolgozott, a helyes klinikai gyakorlatra vonatkoz6é nemzetkdzi iranymutatasok

megfeleld figyelembevétele mellett kell végezni.

(5) A klinikai vizsgalatokbol szdrmaz6 adatokat a forgalombahozatali engedély iranti
kérelemmel egyiitt kell benyujtani, ezzel biztositva a 8. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban

emlitett dokumentacio rendelkezésre allasat.

(6) Az Union kiviil végzett klinikai vizsgélatokbdl szarmazo6 adatok csak akkor vehetok
figyelembe egy forgalombahozatali engedély irdnti kérelem értékelésénél, ha ezeket a
vizsgalatokat a VICH keretében kidolgozott, a helyes klinikai gyakorlatra vonatkozo
nemzetkdzi irdnymutatdsok szerint tervezték, folytattak le, és a kapcsolodo jelentéstétel is

ezeknek megfelelden tortént.

4.SZAKASZ

CIMKE ES HASZNALATI UTASITAS

10. cikk

Az allatgyogyaszati készitmények kozvetlen csomagolasanak cimkéje

(1) Az éllatgyogyaszati készitmények kozvetlen csomagolasan szerepelnie kell az alabbi
informécioknak, és e csomagolason a 11. cikk (4) bekezdésére is figyelemmel az

alabbiakon kiviil semmilyen egyéb informacioé nem szerepelhet:

a) az allatgyogyaszati készitmény neve, ezt kovetden hataserdssége €s

gyogyszerformadja;
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b) azegységre, illetve — az alkalmazas modjanak fliggvényében — egy adott térfogatra
vagy tomegre meghatarozott hatéanyagok, mennyiségileg és mindségileg megadva,
azok altalanosan hasznalt nevének feltiintetésével;

c) a,lLot” (,,Gy. sz.”) felirat, majd azt kovetden a gyartasi tétel szama;

d) aforgalombahozatali engedély jogosultjanak neve vagy cégneve vagy logoja;

e) acélallat fajok;

f)  alejarati id6 a kovetkezd modon feltiintetve: az ,,Exp.” (,,Felh.”) feliratot kovetden
,hh/ééée” (,,6¢¢¢.hh”) formatumban;

g)  adott esetben kiilonleges tarolasi ovintézkedések;

h)  az alkalmazas moédja; és

1) adott esetben az élelmezés-egészségiigyi varakozasi idd, akkor is ha az nulla.

(2) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett informacidkat konnyen olvashato és egyértelmil

karakterekkel kell megadni, vagy az egész Unidban egységesen alkalmazando roviditések

vagy piktogramok formajaban, a 17. cikk (2) bekezdése szerinti felsorolasnak megfelelden.

3) Az (1) bekezdés sérelme nélkiil a tagallamok hatarozhatnak tigy, hogy a teriiletiikon

forgalomba hozott allatgyogyaszati készitmények kdzvetlen csomagolasan egy azonositd

koddal kell kiegésziteni az (1) bekezdésben eldirt informaciokat.
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11. cikk

Az allatgyogyaszati készitmények kiilso csomagolasanak cimkéje

(1) Az éllatgyogyaszati készitmények kiilsé csomagolasan az alabbi informacidknak kell

szerepelnie, és e csomagolason az aldbbiakon kiviil semmilyen egyéb informacié nem

tintetheto fel:

a)  al0. cikk (1) bekezdésében emlitett informaciok;

b) az allatgydgyaszati készitmény kozvetlen csomagolasi egységeinek tartalma tomeg,
térfogat vagy darabszam szerint megadva,

c) figyelmeztetés arra, hogy az allatgyogyaszati készitmény gyermekektol elzarva
tartando;

d) figyelmeztetés arra, hogy az allatgyogyaszati készitmeény ,kizardlag allatgydgydszati
célra” szolgal;

e) a l4. cikk (4) bekezdésének sérelme nélkiil, arra irdnyuld ajanlas, hogy olvassak el a
hasznélati utasitast;

f)  homeopatias allatgyogyaszati készitmények esetében a ,,homeopatias
allatgyogyaszati készitmény” felirat;

g) az allatorvosi vény nélkiil kiadhato allatgydgyaszati készitmények esetében a javallat
vagy a javallatok;

h)  atdrzskonyvi szam.
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)

3)

(4)

(1)

A tagéllamok hatarozhatnak igy, hogy a teriiletiikon forgalomba hozott allatgyogyaszati
készitmények kiilsé csomagolasan egy azonositd kdddal kell kiegésziteni az (1)
bekezdésben eldirt informacidkat. Ez a kod hasznalhato a (1) bekezdés h) pontjaban

emlitett torzskonyvi szam helyettesitésére.

Az e cikk (1) bekezdésében emlitett informacidkat konnyen olvashatd és egyértelmii
karakterekkel kell megadni, vagy az egész Unidban egységesen alkalmazando roviditések

vagy piktogramok formajaban, a 17. cikk (2) bekezdése szerinti felsoroldsnak megfelelden.
Kiilsé csomagolés hianyaban a kézvetlen csomagolas tartalmazza az (1) és (2)
bekezdésben emlitett valamennyi informéciot.

12. cikk

Az allatgyogyaszati készitmények kis kozvetlen csomagolasi egységeinek cimkéje

A 10. cikktdl eltérve az olyan kdzvetlen csomagolasi egységeken, amelyek tal kicsik
ahhoz, hogy az emlitett cikkben emlitett informéciot olvashatd formaban fel lehessen
tiintetni rajtuk, a kovetkezd informaciokat kell szerepeltetni, és az alabbiakon kiviil

semmilyen egyéb informacid szerepelhet rajtuk:

a) az allatgydgyaszati készitmény neve;

b) ahatdéanyagok mennyiségi adatai;

c) a,lLot” (,,Gy. sz.”) felirat, majd azt kovetden a gyartasi tétel szdma;

d) alejarati id6 a kovetkezd modon feltiintetve: az ,,Exp.” (,,Felh.”) feliratot kovetden

,hh/éééé” (,,€éé€.hh”) formatumban.
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(2) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett kozvetlen csomagolasi egységek olyan kiilsd
csomagolassal kell, hogy rendelkezzenek, amely tartalmazza a 11. cikk (1), (2) és (3)

bekezdésében eloirt informaciokat.

13. cikk
Az allatgyogyaszati készitmények kozvetlen csomagolasan vagy kiilsé csomagoldsan szereplo

kiegészito informaciok

A 10. cikk (1) bekezdésétol, a 11. cikk (1) bekezdésétdl €s a 12. cikk (1) bekezdésétol eltérve, a
tagallamok teriiletiikon €s a kérelmezo kérésére engedélyezhetik, hogy a kérelmezo az
allatgyogyaszati készitmény kdzvetlen csomagolasan vagy kiilsé csomagoldsan olyan hasznos
kiegészitd informaciokat tiintessen fel, amelyek dsszhangban allnak a készitmény jellemzodinek

Osszefoglaldjaval, és amelyek nem reklamozzak az allatgyogyaszati készitményt.

14. cikk

Az dllatgyogyaszati készitmények hasznalati utasitasa

(1) A forgalombahozatali engedély jogosultja minden allatgydgyaszati készitményhez
konnyen elérhetd hasznalati utasitast készit. A hasznalati utasitas legalabb a kovetkezd

informaciokat kell, hogy tartalmazza:

a)  aforgalombahozatali engedély jogosultjanak €s a gyartonak, valamint adott esetben a
forgalombahozatali engedély jogosultja altal kijelolt képviselének a neve vagy

cégneve ¢€s allando lakcime vagy bejegyzett székhelye;

b) az allatgyogyaszati készitmény neve, ezt kovetden hataserdssége és

gyogyszerformadja;
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g)

h)

3

k)

D

a hatdanyag vagy hatdanyagok mindségi €s mennyiségi dsszetétele;

a célallat fajok, az adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere €s maddja,

valamint sziikség szerint a helyes alkalmazasra vonatkozo6 Gtmutatés;

terapias javallatok;

ellenjavallatok, valamint nemkivanatos események;

adott esetben az élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido, akkor is, ha az nulla;
adott esetben kiilonleges tarolasi ovintézkedések;

biztonsagi vagy egészségvédelmi szempontbol 1ényeges informéciok, tobbek kozott

az alkalmazassal kapcsolatos egyedi 6vintézkedések és egyéb figyelmeztetések;

a 117. cikkben emlitett, az érintett allatgyogyaszati készitményre alkalmazando

begytijtési rendszerre vonatkozd informaciok;
a torzskonyvi szadm;

a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy — adott esetben — képviseldjének

kapcsolattartasi adatai a feltételezett nemkivanatos események bejelentése céljabol;

az allatgyogyaszati készitmény 34. cikk szerinti besorolasa.
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(2) A hasznalati utasitasban fel lehet tiintetni kiegészitd informacidkat a forgalmazas, a

birtoklas, vagy barmely sziikséges ovintézkedés vonatkozasaban, feltéve, hogy az adott

informaciok 6sszhangban allnak a forgalombahozatali engedéllyel, és nem reklamcélokat

szolgalnak. E kiegészité informacioknak az (1) bekezdésben eldirt informacioktol

vilagosan elkiilonitve kell szerepelniiik a hasznélati utasitasban.

3) A hasznalati utasitas nyelvezetének és formajanak olvashatonak, vilagosnak,
egyértelmiinek €s kozérthetonek kell lennie. A tagallamok donthetnek arrol, hogy azt

papiron, elektronikus uton vagy mindkét moédon rendelkezésre kell-e bocsatani
4) Az (1) bekezdéstdl eltérve, az e cikkel 6sszhangban eldirt informacidkat adott esetben az
allatgyogyaszati készitmény csomagolasan is fel lehet tiintetni.
15. cikk

A terméktajékoztatoval kapcesolatos dltalanos kévetelmények

A 10-14. cikkben felsorolt informacidoknak 6sszhangban kell allniuk a készitmény jellemzdinek a

35. cikk szerinti dsszefoglaldjaval.
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16. cikk

Az egyszeriisitett eljarassal torzskonyvezett homeopatias dallatgyogyaszati készitmények hasznalati

utasitasa

A 14. cikk (1) bekezdésétol eltérve, a 86. cikk szerint egyszerisitett eljarassal torzskonyvezett

homeopatias allatgydgyaszati készitmények hasznalati utasitasdban legalabb a kovetkezd

informacioknak kell szerepelnie:

a) a torzsoldat vagy torzsoldatok tudomanyos elnevezése, ezt kovetden a higitas foka, az
Europai Gyogyszerkényvben vagy — amennyiben abban nincs meghatarozva — a
tagallamokban hivatalosan hasznalatban 1évo gydgyszerkonyvekben szerepld
szimbolumokkal megadva;

b) a nyilvantartasba vételi igazolas jogosultjanak és adott esetben a gyartonak a neve vagy
cégneve ¢s allando lakcime vagy bejegyzett székhelye,

C) az alkalmazas modszere €s adott esetben mddja;

d) a gyogyszerforma;

e) adott esetben kiilonleges tarolasi dvintézkedések;

f) a célallat fajok és adott esetben az adagolas allatfajok szerint;

g) a homeopatias allatgydgyaszati készitménnyel kapcsolatos kiilonleges figyelmeztetés, ha
sziikséges,

h) nyilvantartdsi szam;

1) adott esetben az ¢élelmezés-egészségiigyi varakozasi 1do;

1) a ,,homeopatias allatgydgyaszati készitmény” felirat.
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(1)

2)

©)

17. cikk

Az e szakasszal kapcsolatos végrehajtasi hataskorok

A Bizottsag, sziikség esetén, végrehajtasi jogi aktusok révén egységes szabalyokat allapit
meg a 10. cikk (3) bekezdésében ¢és a 11. cikk (2) bekezdésében emlitett azonositdé kodra
vonatkozoan. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 145. cikk (2) bekezdésében emlitett

vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén elfogadja a 10. cikk (2) bekezdése és a 11.
cikk (3) bekezdése céljabol az egész Unidban egységesen alkalmazando roviditések €s
piktogramok jegyzékét. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 145. cikk (2) bekezdésében

emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén egységes szabalyokat allapit meg a 12.
cikkben emlitett kis kdzvetlen csomagolasi egységek méretére vonatkozdan. Ezeket a
végrehajtasi jogi aktusokat a 145. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras

keretében kell elfogadni.
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5. SZAKASZ
A GENERIKUS, A HIBRID ES A TOBB HATOANYAGOT TARTALMAZO
ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEKRE, VALAMINT A HOZZAFERESI
FELHATALMAZAS BIRTOKABAN BENYUJTOTT ES SZAKIRODALMI ADATOKON

ALAPULO KERELMEKRE VONATKOZO EGYEDI KOVETELMENYEK

18. cikk

Generikus allatgyogyaszati készitmények

(1) A 8. cikk (1) bekezdésének b) pontjatol eltérve nem kovetelheté meg, hogy a generikus
allatgyogyaszati készitményre vonatkozé forgalombahozatali engedély iranti kérelem
tartalmazza a készitmény artalmatlansdgara és hatékonysagara vonatkozo

dokumentumokat, amennyiben valamennyi alabbi kovetelmény teljesiil:

a)  biohasznosulési vizsgalatok kimutattak a generikus allatgyogyaszati készitmény
bioldgiai egyenértékiiségét az allatgyogyaszati referenciakészitménnyel, vagy

indoklast adnak arrél, hogy miért nem végeztek ilyen vizsgalatokat;
b)  akérelem megfelel a II. mellékletben meghatarozott kovetelményeknek;

c) akérelmezd igazolja, hogy a kérelem egy olyan éallatgyogyaszati
referenciakészitmény generikus allatgydgyaszati készitményére vonatkozik,
amelynek esetében a technikai dokumentaciora a 39. és a 40. cikkben megallapitott

védelmi i1d0 eltelt, vagy kevesebb mint két éven beliil lejar.

PE-CONS 45/1/18 REV 1 70



(2) Ha a generikus allatgydgyaszati készitmény hatdéanyaga az allatgydgyaszati
referenciakészitményben hasznalt hatéanyagtol kiilonb6zé sokbol, észterekbdl, éterekbdl,
izomerekbdl, izomerek keverékeibdl, komplexekbdl és szarmazékokbdl is all, az
allatgydgyaszati referenciakészitmény hatéanyagaval megegyezonek tekintendo, feltéve,
hogy artalmatlansagukat és hatékonysagukat nézve nem all fenn koztiik szamottevo
kiilonbség. Ha e tulajdonsagok a két hatdéanyagot tekintve jelentds kiilonbséget mutatnak, a
kérelmezdnek kiegészitd informaciokat kell benyljtania az allatgyogyaszati
referenciakészitmény hatdéanyagédban hasznalttol kiillonbozo sok, észterek, éterek és

szarmazékok artalmatlansaganak vagy hatékonysaganak igazolasara.

3) Egy generikus allatgyogyaszati készitmény tobb azonnali hatéanyagleadasu, szajon at

beadando6 gydgyszerformadja esetében ezeket azonos gydgyszerformanak kell tekinteni.

4) Ha az éllatgydgyaszati referenciakészitmény abban a tagallamban, amelyben a generikus
allatgyogyaszati készitmény engedélyezése iranti kérelmet benyujtottak, nem
engedélyezett, vagy amennyiben a 42. cikk (4) bekezdése szerint nyujtjak be a kérelmet, és
az allatgydgyaszati referenciakészitmény rendelkezik tagallami engedéllyel, a
kérelmezodnek fel kell tiintetnie a kérelmében, hogy az allatgydgyaszati

referenciakészitmény mely tagallamban engedélyezett.

(%) Az illetékes hatosag vagy — adott esetben —az Ugyndkség informaciokat kérhet az
allatgydgyaszati referenciakészitményrdl azon tagallam illetékes hatosagatol, amelyben a
készitmény engedélyezett. Ezen informéciokat a kérelem beérkezésétdl szamitott 30 napon

beliil meg kell kiildeni az informacidt kér6 félnek.
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(6) A generikus allatgydgyaszati készitmény készitményjellemzdinek dsszefoglaldja
Iényegében hasonlo kell, hogy legyen az allatgyogyaszati referenciakészitmény
jellemzoinek 6sszefoglaldjahoz. E kdvetelmény aldl kivételt képeznek ugyanakkor az
allatgydgyaszati referenciakészitmény készitményjellemzdinek 6sszefoglaldjan szerepld
azon részek, amelyek a generikus allatgydgyaszati készitmény engedélyezése idején még

szabadalmi oltalom alatt 4116 javallatokhoz és gyogyszerforméakhoz kapcsolddnak.

(7) Az illetékes hatosag vagy — adott esetben — az Ugynokség a kérelmezé szamaéra a
generikus allatgydgyaszati készitmény kornyezetre jelentett esetleges kockazataval
kapcsolatban artalmatlansagi adatok benytjtasat irhatja eld, amennyiben az
allatgyogyaszati referenciakészitményre 2005. oktober 1. el6tt adtdk meg a

forgalombahozatali engedélyt.

19. cikk
Hibrid allatgyogyaszati készitmények

(1) A 18. cikk (1) bekezdésétdl eltérve a megfeleld preklinikai vizsgalatok vagy klinikai
vizsgalatok eredményeinek bemutatasat eld kell irni, ha az allatgydgyészati készitményre
az alabbi okok legalabb egyikénél fogva nem 4ll fenn a generikus allatgyogyaszati

készitmény valamennyi jellemzdje:

a)  a generikus allatgyogyaszati készitmény az allatgydgyaszati referenciakészitményhez
képest valtozott a hatdanyag vagy hatdanyagok, a terapias javallatok, a hataserdsség,

a gyogyszerforma vagy az alkalmazas modja tekintetében;
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b)  biohasznosulasi vizsgalatok nem hasznéalhatdk az allatgyogyaszati

referenciakészitménnyel valo bioldgiai egyenértékiiség bizonyitasara; vagy

c) kiilonbségek vannak a bioldgiai allatgydgyaszati készitmény €s a bioldgiai
allatgydgyaszati referenciakészitmény kiindulasi anyagai vagy gyartasi folyamatai

kozott.

(2) A hibrid éllatgyogyaszati készitményre vonatkoz6 preklinikai vizsgalatok vagy klinikai
vizsgalatok az Unidban vagy egy harmadik orszagban engedélyezett allatgydgyaszati

referenciakészitmények tételeivel is elvégezhetok.

A kérelmezdnek igazolnia kell, hogy a harmadik orszagban engedélyezett allatgydgyaszati
referenciakészitményt az allatgyogyaszati referenciakészitményre megallapitott unids
kovetelményekkel egyenértékli kovetelményekkel 6sszhangban engedélyezték, és olyan
nagymértékben hasonloak egymashoz, hogy a klinikai vizsgalatok sordn helyettesithetok

egymassal.

20. cikk

A tobb hatéanyagot tartalmazo dllatgyogydszati készitmények

A 8. cikk (1) bekezdésének b) pontjatol eltérve, amennyiben az allatgydgyaszati készitmény olyan
hatoanyagokat tartalmaz, amelyek mar engedélyezett allatgyogyaszati készitmények alkotorészei,
nem szlikséges minden egyes hatdanyagra vonatkozdan artalmatlansagi €és hatékonysagi adatokat

rendelkezésre bocsatani.

PE-CONS 45/1/18 REV 1 73



21. cikk

Hozzafeéreési felhatalmazas birtokaban benyujtott kerelem

A 8. cikk (1) bekezdésének b) pontjatol eltérve az allatgyogyaszati készitmény forgalombahozatali
engedélyének kérelmezdje szamara nem irhato eld a készitmény mindségére, artalmatlansagara €s
hatékonysagara vonatkozo technikai dokumentéci6é benyujtasa, amennyiben a kérelmezo
hozzaférési felhatalmazas formajaban bizonyitja, hogy jogosult a mar engedélyezett

allatgydgyaszati készitmény tekintetében benytjtott ilyen dokumentacié hasznalatara.

22. cikk

Szakirodalmi adatokon alapulo kérelem

(1) A 8. cikk (1) bekezdésének b) pontjatol eltérve a kérelmezd szamara nem irhato eld az
artalmatlansagra ¢és hatékonysagra vonatkoz6 dokumentacié benyujtdsa, amennyiben
igazolja, hogy az allatgyogyaszati készitmény hatéanyagai az Unidban mar legalabb 10
éves, jol megalapozott allatgydgyaszati alkalmazésra tekinthetnek vissza, hatékonysaguk

dokumentumokkal alatimaszthatd, és megfeleld mértéki artalmatlansagot nyujtanak.

(2) A kérelemnek meg kell felelnie a I1. mellékletben meghatarozott kvetelményeknek.
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6. SZAKASZ
KORLATOZOTT PIACRA ES RENDKIVULI KORULMENYEKRE VONATKOZO

FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYEK

23. cikk

Korlatozott piacokra vonatkozo kérelmek

(1) A 8. cikk (1) bekezdésének b) pontjatol eltérve a kérelmezdnek nem kell a II. melléklet
szerinti, az artalmatlansag vagy a hatékonysag igazolasara benytjtando atfogo

dokumentéciot benyujtania, amennyiben valamennyi alabbi kovetelmény teljesiil:

a) az allatgyogyaszati készitmény hozzaférhet6ségébol szarmazd kdzegészségiigyi vagy
allategészségiigyi elony nagyobb, mint az abbol eredd kockazat, hogy bizonyos

dokumentéciot nem nyujtottak be;

b) akérelmezd bizonyitja, hogy az allatgyogyaszati készitményt egy korlatozott piacra

szanjak.

(2) Ha egy allatgy6gyaszati készitményre a forgalombahozatali engedélyt e cikkel
Osszhangban adtdk meg, a készitmény jellemzdinek osszefoglaldjan egyértelmiien fel kell
tiintetni, hogy az artalmatlansagot vagy a hatékonysagot — az artalmatlansagra vagy a

hatékonysagra vonatkoz6 atfogd adatok hidnyaban — csak korlatozott mértékben értékelték.
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24. cikk
A korlatozott piacra vonatkozo forgalombahozatali engedély ervényessége és feliilvizsgalati

eljarasa

(1) Az 5. cikk (2) bekezdésétdl eltérve a korlatozott piacra szant allatgyogyaszati

készitményekre vonatkozo6 forgalombahozatali engedély 6t évig érvényes.

(2) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett Gtéves érvényességi idO lejartat megeldzden a 23.
cikknek megfelelden kiadott, korlatozott piacra vonatkozo forgalombahozatali
engedélyeket a forgalombahozatali engedély jogosultjanak kérelmére feliil kell vizsgalni.

A kérelem egy naprakész elony-kockézat értékelést is magaban kell, hogy foglaljon.

3) A feliilvizsgalat iranti kérelmet a korlatozott piacra vonatkozé forgalombahozatali
engedély jogosultjanak az engedélyt megado illetékes hatdsaghoz vagy — adott esetben — az
Ugynokséghez kell benyujtania az e cikk (1) bekezdésében emlitett dtéves érvényességi
1d6 lejarta eldtt legalabb hat honappal. A feliilvizsgalat iranti kérelemnek annak
bizonyitasara kell korlatozodnia, hogy a 23. cikk (1) bekezdésében emlitett feltételek

tovabbra is teljesiilnek.

4) A feliilvizsgalati kérelem benytjtasat kovetden a korlatozott piacra vonatkozo
forgalombahozatali engedély mindaddig érvényben marad, amig az illetékes hatosag vagy

— adott esetben — a Bizottsag hatarozatot nem hoz a kérelem kapcsan.

(%) Az illetékes hatosag vagy — adott esetben — az Ugyndkség értékeli a feliilvizsgalati
kérelmeket és a forgalombahozatali engedély érvényességének meghosszabbitasara

iranyul6 kérelmeket.
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Az értékelés alapjan, ha az elény-kockazat viszony kedvezd marad, az illetékes hatdsag
vagy adott esetben a Bizottsag tovabbi 6téves idészakokkal meghosszabbitja a

forgalombahozatali engedély érvényességeét.

(6) Az illetékes hatdsag vagy — adott esetben — a Bizottsag a korlatozott piac tekintetében
engedélyezett allatgyogyaszati készitményre vonatkozéan barmikor adhat korlatlan
iddtartamra sz616 forgalombahozatali engedélyt, amennyiben az érintett korlatozott piacra
vonatkoz6 forgalombahozatali engedé€ly jogosultja benytjtja a 23. cikk (1) bekezdésében

emlitett, artalmatlansagra vagy hatékonysagra vonatkozo, hianyzé adatokat.

25. cikk

Rendkiviili koriilmények esetén benyujtott kérelmek

A 8. cikk (1) bekezdésének b) pontjatol eltérve, rendkiviili kdzegészségiigyi vagy allategészségiigyi
koriilmények esetén a kérelmezd olyan kérelmet nytjthat be, amely nem felel meg az emlitett
pontban foglalt valamennyi kdvetelménynek, és amely tekintetében az érintett allatgyogyaszati
készitmény azonnali hozzaférhet6ségébol szarmazo kozegészségiigyi vagy allategészségiigyi elony
nagyobb, mint az abbdl eredd kockazat, hogy bizonyos mindségre, artalmatlansagra vagy
hatékonysagra vonatkoz6 dokumentaciot nem nyujtottak be. Ilyen esetben a kérelmezdnek
bizonyitania kell, hogy objektiv és igazolhat6 indokok alapjan nem nyujthato be a II. mellékletben

eldirt mindségre, artalmatlansagra €s hatékonysagra vonatkoz6 bizonyos dokumentacio.
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26. cikk
A rendkiviili kériilmények esetén megadott forgalombahozatali engedélyben foglalt feltételek

(1) A 25. cikkben emlitett rendkiviili koriilmények esetén a forgalombahozatali engedély
megadhato, amennyiben a forgalombahozatali engedély jogosultja teljesit legalabb egyet

az alabbi kovetelmények kozil:

a) az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansadga érdekében bizonyos feltételek, illetve

korlatozasok bevezetése;

b) az allatgyogyaszati készitmény hasznalataval 6sszefliggd barmely nemkivanatos
esemény kapcsan az illetékes hatdsagok vagy — adott esetben — az Ugynokség

értesitése;
c) engedélyezést kdvetd vizsgalatok elvégzése.

(2) Ha egy allatgydgyaszati készitményre a forgalombahozatali engedélyt e cikk alapjan adtak
meg, a készitmény jellemzdinek 6sszefoglalojan egyértelmiien fel kell tiintetni, hogy a
mindséget, artalmatlansagot vagy hatékonysagot — a mindségre, artalmatlansagra vagy

hatékonysagra vonatkoz6 atfogd adatok hidnydban — csak korlatozott mértékben értékelték.

27. cikk
A rendkiviili kériilmények esetén megadott forgalombahozatali engedély érvényessége és

feliilvizsgalati eljardasa

(1) Az 5. cikk (2) bekezdésétdl eltérve a rendkiviili események esetén megadott

forgalombahozatali engedély érvényességi ideje egy év.
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(2) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett egyéves érvényességi id6 lejartat megelézden a 25. és
26. cikk értelmében megadott forgalombahozatali engedélyeket a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak kérelmére feliil kell vizsgalni. A kérelemnek naprakész elony-

kockazat értékelést kell magaban foglalnia.

3) A rendkiviili koriilmények esetén megadott forgalombahozatali engedély jogosultjanak a
feliilvizsgalat iranti kérelmet az engedélyt megado illetékes hatosaghoz vagy — adott
esetben — az Ugyndkséghez kell benyujtania az (1) bekezdésben emlitett egyéves
érvényességi 1d0 lejarta elott legalabb harom honappal. A feliilvizsgalat iranti kérelemnek
annak bizonyitasara kell irdnyulnia, hogy a rendkiviili kozegészségiigyi vagy

allategészségiigyi koriilmények tovabbra is fennallnak.

4) A feliilvizsgalati kérelem benyujtasat kovetden a forgalombahozatali engedély mindaddig
érvényben marad, amig az illetékes hatosag vagy — adott esetben — a Bizottsag hatarozatot

nem hoz a kérelem kapcsan.
(5) Az illetékes hatosag vagy — adott esetben — az Ugyndkség értékeli a kérelmet.

Az értékelés alapjan, ha az elény-kockazat viszony kedvezd marad, az illetékes hatdsag
vagy adott esetben a Bizottsag egy évvel meghosszabbitja a forgalombahozatali engedély

érvényessegét.

(6) Az illetékes hatdsag vagy — adott esetben — a Bizottsadg a 25. és a 26. cikk szerint
engedélyezett allatgydgyaszati készitményre vonatkozoan barmikor adhat korlatlan
iddtartamra sz616 forgalombahozatali engedélyt, amennyiben az érintett
forgalombahozatali engedély jogosultja benyujtja a 25. cikkben emlitett, mindségre,

artalmatlansagra vagy hatékonysagra vonatkozo, hidnyzé adatokat.
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7. SZAKASZ
A KERELMEK ELBIRALASA ES A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYEK

MEGADASANAK ALAPJA

28. cikk

A kerelmek elbiraldasa

(1) Az illetékes hatosag vagy — adott esetben — az Ugyndkség, amelyhez a kérelmet a 6.
cikknek megfeleléen benyujtottak:

a) ellendrzi, hogy a benyujtott adatok megfelelnek-e a 8. cikkben foglalt

kovetelményeknek;

b)  értékeli az allatgydgyaszati készitmény mindségére, artalmatlansagara és

hatékonysdgara vonatkoz6 dokumentaciot;
c) kovetkeztetést von le az allatgydgydszati készitmény elény-kockazat viszonyarol.

(2) Az e rendelet 8. cikkének (5) bekezdése szerinti, géntechnologiaval modositott
szervezeteket tartalmazd vagy azokbol allo allatgyogyaszati készitmények
forgalombahozatali engedélye iranti kérelmek elbirdldsa soran az Ugynokség megtartja a
sziikséges konzultaciokat az Unid vagy a tagallamok altal a 2001/18/EK iranyelvvel

0sszhangban létrehozott szervekkel.
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29. cikk

Laboratoriumok megbizasa a kérelmek értékelése keretében

(1) A kérelmet elbiral¢ illetékes hatosag vagy — adott esetben — az Ugyndkség eldirhatja a
kérelmezd szamara, hogy nyujtson be mintat az eurdpai unids referencialaboratoriumhoz,
egy hivatalos gyogyszerellendrzd laboratériumhoz vagy egy tagallam altal e célra kijelolt

laboratoriumhoz, amely a kdvetkez6khoz sziikséges:

a) az allatgyogyaszati készitménynek, a készitmény kiindulasi anyagainak és sziikség
esetén koztitermékeinek, illetve egyéb 0sszetevoinek vizsgalata annak biztositasara,
hogy a gyarto altal alkalmazott és a kérelemhez csatolt dokumentumokban leirt

ellendrzési modszerek kielégitdk;

b) annak igazolasa, hogy az ¢élelmiszer-termeld allatoknak szant allatgyogyaszati
készitmények esetében a kérelmezd altal a maradékanyag kiiiriilésére vonatkozé
vizsgalatok céljabol javasolt analitikai kimutatasi modszer kielégitd és alkalmas a
maradékanyagok szintjének, kiillondsen pedig a farmakologiailag aktiv anyag — a
Bizottsag altal 470/2009/EK rendelettel 6sszhangban meghatarozott —
maradékanyag-hatarértékeinek megallapitasara, valamint az allatoknak és az allati
eredetli termékeknek az (EU) 2017/625 rendelettel 6sszhangban torténd hivatalos

ellendrzése céljabol.

(2) A44. a47.,a49., az 52. és az 53. cikkben eldirt hataridoket az e cikk (1) bekezdése
szerint bekért mintak benyujtasaig fel kell fliggeszteni.
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30. cikk

A harmadik orszagbeli gyartokkal kapcsolatos informdaciok

Az illetékes hatosag vagy — adott esetben — az Ugyndkség, amelyhez a 6. cikknek megfelelden a
kérelmet benyujtottak, a 88., a 89. és a 90. cikkben meghatarozott eljaras révén meggydzodik arrol,
hogy az allatgydgyaszati készitmények harmadik orszagokbol szarmazo gyartoi képesek az adott
allatgyogyaszati készitmény gyartasdnak vagy az ellendrzé vizsgéalatoknak a 8. cikk (1)
bekezdésének megfeleld kérelemhez benytjtott dokumentacioban leirt modszerek szerinti
elvégzésére. Az illetékes hatosag vagy — adott esetben — az Ugynokség felkérheti az érintett
hatdséagot arra, hogy nyujtson be informaciokat arrol, hogy az allatgydgyaszati készitmények

gyartoi képesek az e cikkben emlitett tevékenységek elvégzésére.

31. cikk

A kérelmezotol szarmazo kiegészito informdciok

Az illetékes hatosag vagy — adott esetben — az Ugyndkség, amelyhez a kérelmet a 6. cikknek
megfeleléen benyujtottak, tajékoztatast kiild a kérelmezonek, amennyiben a kérelem
alatdmasztasara benyujtott dokumentacié nem elégséges. Az illetékes hatésag vagy — adott esetben
—az Ugynokség felkéri a kérelmez6t, hogy a kitiizott hataridén beliil nytjtson be kiegészité
informaciokat. [lyen esetben a 44., a 47., a 49., az 52. és az 53. cikkben eldirt hataridoket a

kiegészitd informaciok benyujtasaig fel kell fliggeszteni.
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32. cikk

Keérelmek visszavondsa

(1) A kérelmezd az illetékes hatosaghoz vagy — adott esetben — az Ugyndkséghez benyjtott,

forgalombahozatali engedély iranti kérelemét a 44., a 47., a 49., az 52. vagy az 53. cikkben

emlitett hatdrozat meghozatala el6tt barmikor visszavonhatja.

(2) Ha az illetékes hatosdghoz vagy — adott esetben — az Ugyndkséghez benyuijtott
forgalombahozatali engedély iranti kérelmet a kérelmez6 azt megel6zden vonja vissza,
hogy annak 28. cikk szerinti vizsgalata lezarult volna, a kérelmez0 tajékoztatja a
visszavonas okairdl az illetékes hatosagot vagy — adott esetben — az Ugynokséget,

amelyhez a kérelmet a 6. cikknek megfelelden benyujtotta.

3) Az illetékes hatosag vagy — adott esetben — az Ugyndkség nyilvanosan hozzaférhetévé
teszi azt az informacidt, hogy a kérelmet visszavontdk, valamint, ha mar elkésziilt, a

jelentést vagy adott esetben véleményt, a bizalmas tizleti informaciok torlését kdvetden.

PE-CONS 45/1/18 REV 1

&3



33. cikk

Az értékelés megallapitasai

(1) A kérelmet a 28. cikknek megfelelden vizsgal? illetékes hatdsag vagy — adott esetben — az

Ugyndkség értékeld jelentést, illetve véleményt készit. Kedvezd elbiralas esetén az emlitett

értékeld jelentés vagy vélemény a kdvetkezoket tartalmazza:
a)  akészitmény jellemzdinek 6sszefoglaloja, a 35. cikkben szerepld informacidkkal;

b) az adott allatgyogyaszati készitmény értékesitésére vagy artalmatlan és hatékony
hasznalatara vonatkozo feltételek vagy korlatozasok részletei, ideértve az

allatgyogyaszati készitmény 34. cikk szerinti besorolasat is;
c) al0-14. cikkben emlitett cimke és a hasznalati utasitas szovege.

(2) Kedvezdtlen elbiraléas esetén az (1) bekezdésben emlitett értékeld jelentésnek vagy

véleménynek tartalmaznia kell az abban foglalt kovetkeztetések indoklasat.
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34. cikk

Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

(1) Az 5. cikk (1) bekezdése szerint forgalombahozatali engedé€lyt kibocsato illetékes hatosag

vagy — adott esetben — a Bizottsag a kovetkezo allatgydgyaszati készitményeket olyan

készitményként sorolja be, amelyek kiadasa allatorvosi vényhez kotott:

a)

b)

d)

a kabitoszereket vagy pszichotrop anyagokat, vagy ezen kabitoszerek vagy anyagok
tiltott gyartasa soran gyakran hasznalt anyagokat tartalmazo allatgyogyaszati
készitmények, ideértve az Egyesiilt Nemzetek kabitoszerekrdl szolo, az 1972. évi
jegyzokonyvvel modositott 1961. évi Egységes Egyezményének, az Egyesiilt
Nemzetek pszichotrop anyagokrol sz616, 1971. évi egyezményének, az Egyesiilt
Nemzetek kabitoszerek €és pszichotrop anyagok tiltott kereskedelme elleni 1988. évi
egyezményének, valamint a kabitdszer-prekurzorokra vonatkozo6 unids jogszabalyok

hatalya ala tartoz6 anyagokat is;
az ¢lelmiszer-termeld allatoknak szant allatgydgyaszati készitmények;
az antimikrobidlis allatgydgyészati készitmények;

azon allatgydgyaszati készitmények, amelyeket pontos eldzetes diagndzist igényld
korfolyamatok kezelésére alkalmaznak, vagy amelyek hasznalata akadalyozhatja

vagy megzavarhatja a késébbi diagnosztikai vagy gyogykezelési eljarasokat;

crer
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)

©)

f)  azolyan allatgydgyaszati készitmények, amelyek hatdanyagét kevesebb, mint 6t éve

engedélyezték az Unidban.
g) az immunolodgiai allatgydgyaszati készitmények;

h)  a96/22/EK tanécsi iranyelv! sérelme nélkiil, a hormon- vagy tireosztatikus hatast

hatéanyagot vagy béta-agonistakat tartalmaz¢ allatgydgyaszati készitmények.

Az illetékes hatosag vagy — adott esetben — a Bizottsag e cikk (1) bekezdésének ellenére az
allatgydgyaszati készitményt besorolhatja olyan készitményként, amelynek kiadasa
allatorvosi vényhez kotott, ha a készitmény a nemzeti jogszabalyok értelmében
kabitoszernek mindsiil vagy a készitmény jellemzdinek 35. cikkben emlitett

Osszefoglaldjaban kiilonleges ovintézkedések szerepelnek.

Az (1) bekezdéstdl eltérve az illetékes hatdsag vagy — adott esetben — a Bizottsag az
allatgyogyaszati készitményt — az (1) bekezdés a), c), €) és h) pontjdban emlitett
allatgyogyaszati készitmények kivételével — besorolhatja olyan készitményként, amelynek

kiadasa nem allatorvosi vényhez kotott, amennyiben minden alabbi feltétel teljesiil:

a) az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa olyan gydgyszerformakra korlatozodik,

amelyek hasznélata nem kdvetel kiilonleges tudast vagy készséget;

A Tandcs 96/22/EK iranyelve (1996. aprilis 29.) az egyes hormon- vagy tireosztatikus
hatasu anyagoknak és a B-agonistaknak az éallattenyésztésben torténd felhasznalésara
vonatkozo6 tilalomrdl, valamint a 81/602/EGK, 88/146/EGK ¢és 88/299/EGK iranyelv
hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 125., 1996.5.23., 3. 0.).
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b)

d)

g)

az allatgyogyaszati készitmény még helytelen alkalmazasa esetén sem jelent sem
kozvetlen, sem kozvetett veszélyt a kezelt allatra vagy allatokra, més allatokra, a

készitményt alkalmazé személyre, vagy a kornyezetre;

az allatgydgyaszati készitmény készitményjellemzdinek 6sszefoglalojaban nem
szerepel olyan figyelmeztetés, amely helyes hasznalat mellett esetlegesen el6forduld

sulyos nemkivanatos eseményekre hivna fel a figyelmet;

sem az allatgyogyaszati készitménnyel, sem egyéb, ugyanazt a hatéanyagot
tartalmazo készitménnyel kapcsolatban nem szamoltak be korabban gyakran

el6forduld nemkivanatos események bekdvetkezésérol;

a készitmény jellemzdinek dsszefoglaldja nem utal arra, hogy egyéb, vénymentesen,
sz¢les korben hasznalt allatgyogyaszati készitménnyel valo egyiittes alkalmazéasa

esetén az érintett készitmény ellenjavallt lenne;

az éallatgyogyaszati készitmény helytelen alkalmazésa esetén sem jelent veszélyt a
kozegészségiigyre a kezelt allatokbdl nyert élelmiszerekben fellelhetd

maradékanyagok okan;

az egyes anyagokat tartalmaz6 allatgydgyaszati készitmény helytelen alkalmazasa
esetén sem jelent veszélyt a kdzegészségligyre vagy az allategészségligyre nézve

azaltal, hogy eldsegiti a rezisztencia kialakulasat az adott anyagokkal szemben.
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35. cikk

A készitmény jellemzoinek osszefoglaloja

(1) A készitmény jellemzdinek a 33. cikk (1) bekezdésének a) pontjaban emlitett
Osszefoglaldjaban az alabb feltiintetett sorrendben a kdvetkezd informacioknak kell

szerepelnie:

a)  az allatgyogyaszati készitmény neve, ezt kovetden hataserdssége €s
gyogyszerformaja, valamint adott esetben az allatgyogyaszati készitmény kiilonb6z6

tagallamokban engedélyezett elnevezéseinek felsorolasa;

b) ahatdéanyag vagy hatéanyagok mindségi €s mennyiségi Osszetétele €s a
segédanyagok és egyéb Osszetevok mindségi Osszetétele azok altalanosan hasznalt
megnevezésének vagy kémiai elnevezésének, és — amennyiben ez az informécio
elengedhetetlen az allatgyogyaszati készitmény helyes alkalmazasahoz — mennyiségi

Osszetételének feltiintetésével,
c) klinikai adatok:
1. célallat fajok;
ii.  terdpias javallatok célallat fajonként;
. ellenjavallatok;

iv.  kiilonleges figyelmeztetések;
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v.  az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések, beleértve kiilondsen a
célallat fajokban valo artalmatlan hasznalatra vonatkozd kiilonleges
ovintézkedéseket, az allatgyogyaszati készitményt az allatokon alkalmazo
személy altal végrehajtando kiilonleges dvintézkedéseket, valamint a kdrnyezet
védelmére iranyuld kiilonleges 6vintézkedéseket is;

vi. anemkivénatos események gyakorisaga és sulyossaga;

vil. vemhesség, laktacid vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas;

viil. gyogyszerkdlcsonhatasok és egyéb interakciok;

ix. az alkalmazas mddja és az adagolas;

x.  atuladagolas tiinetei, valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és
antidotumok tiladagolés esetén;

xi.  egyedi felhasznalasi korlatozasok;

xii. kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az antimikrobidlis és a
parazitaellenes allatgydgyaszati szerek hasznalatanak korlatozasat is az
rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében;

xiil. adott esetben az élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido, akkor is ha az nulla;
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d)  farmakologiai tulajdonsagok:

i)

ii.

iil.

az anatOmiai, gydgydaszati és kémiai allatgyogyaszati kod (allatgydgyaszati

,Allatgyogyaszati ,,ATCvet kod”);
farmakodinamias adatok;

farmakokinetikai adatok.

Immunologiai allatgyogyaszati készitmény esetében az i., ii. €s iii. alpont helyett

immunologiai informacio;

e) gyogyszerészeti jellemzdk:

ii.

iil.

1v.

fobb inkompatibilitasok;

felhasznalhatosagi idotartam adott esetben a készitménynek a feloldas vagy

higitas; illetve a kdzvetlen csomagolas els6 felbontasa utédn;
a tarolasra vonatkozo kiilonleges dvintézkedések;
a kozvetlen csomagolas jellege és Gsszetétele;

azon kovetelmény, hogy a fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményeket
vagy az ilyen termékek hasznalatabol szarmaz6 hulladékokat a visszavételi
rendszeren keresztiil kell artalmatlanitani, és adott esetben tovabbi
ovintézkedéseket kell hozni a fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények
vagy az ilyen termékek hasznalatabol szdrmazo veszélyes hulladékok

artalmatlanitasaval kapcsolatban;
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f)  aforgalombahozatali engedély jogosultjanak neve;

g)  torzskonyvi szam vagy szamok;

h)  a forgalombahozatali engedély elsé kiadasanak idépontja;

1) a készitmény jellemzdinek 6sszefoglaloja legutobbi feliilvizsgalatanak idopontja;

j)  amennyiben alkalmazhatd, a 23. vagy a 25. cikkben emlitett allatgyogyaszati

készitmények esetében:

1 a ,.korlatozott piacra, ezért egyedi dokumentacios kovetelmények alapjan

megadott forgalombahozatali engedély” felirat; vagy

ii.  a,korlatozott piacra rendkiviili koriilmények okan, ezért egyedi

dokumentécios kovetelmények alapjan megadott forgalombahozatali engedély

felirat;

k) al17. cikkben emlitett, az érintett allatgyogyaszati készitményre alkalmazandé

begytlijtési rendszerre vonatkozé informaciok;

1)  azallatgydgyaszati készitmény 34. cikk szerinti besorolasa az egyes tagallamokban,

ahol a készitményt engedélyezték.

(2) Generikus allatgyogyaszati készitmények esetében elhagyhatok az allatgyogyaszati
referenciakészitmény készitményjellemzdinek dsszefoglalojaban szerepld azon részek,
amelyek a generikus allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozataldnak idépontjaban
valamely tagallamban még szabadalmi oltalom alatt all6 javallatokhoz és

gyogyszerformakhoz kapcsolddnak.
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(1)

2)

(D

)

36. cikk

A forgalombahozatali engedély megadasarol hozott hatdarozat

Az 5. cikk (1) bekezdésében emlitett forgalombahozatali engedély megadasardl hozott
hatarozat a 33. cikk (1) bekezdésének megfeleléen 0sszeallitott dokumentumokon alapul,
¢s tartalmazza az allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatalaval kapcsolatos
valamennyi feltételt, valamint a készitmény jellemzdinek 6sszefoglaldjat (a tovabbiakban:

a forgalombahozatali engedélyben foglalt feltételek).

Antimikrobidlis allatgydgyaszati készitményre vonatkozo6 kérelem esetében az illetékes
hatdsag vagy — adott esetben — a Bizottsag eldirhatja a forgalombahozatali engedély
jogosultja szdmara, hogy végezzen engedélyezést kdvetd vizsgalatokat annak biztositasara,
hogy az elény-kockazat viszony az antimikrobidlis rezisztencia kialakuldsanak lehetdségét

tekintetbe véve is kedvezd maradjon.
37. cikk
A forgalombahozatali engedély elutasitasarol hozott hatdarozat

Az 5. cikk (1) bekezdésében emlitett forgalombahozatali engedély elutasitasarol szolo
hatarozatot a 33. cikk (1) bekezdése szerint el6készitett dokumentumok alapjan kell

meghozni, megfelelden indokolni kell, €s tartalmaznia kell az elutasitas indokait.

A forgalombahozatali engedélyt el kell utasitani, amennyiben a kovetkez0 feltételek

barmelyike is fennall:
a)  akérelem nem felel meg e fejezetnek;

b)  az allatgyogyaszati készitmény eldny-kockazat viszonya kedvezdtlen;
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d)

g)

h)

)

a kérelmezd nem nyujtott be kielégitd informacidkat az allatgydgyaszati készitmény

mindségére, artalmatlansadgara vagy hatékonysagara nézve;

az allatgydgyaszati készitmény esetében egy olyan antimikrobidlis allatgydgyaszati
készitményrdl van sz6, amely teljesitményfokozoként a kezelt allatok ndvekedésének

elésegitésére, illetve azok hozamanak novelésére szolgal;

a javasolt élelmezés-egészségligyi varakozasi idé nem elég hosszu ahhoz, hogy

garantalhato legyen az élelmiszer-biztonsag, vagy nem megfeleléen alatdmasztott;

az antimikrobialis rezisztencia vagy a parazitaellenes szerekkel szembeni
rezisztencia esetleges kialakulasabol adodé kozegészségiigyi kockazat nagyobb az

allatgyogyaszati készitmény allatok egészségére jelentett eldnyeinél;

a kérelmez0 a célallat fajokat érintd hatékonysag meglétét nem bizonyitotta

megfeleld modon;

az allatgydgyaszati készitmény mindségi és mennyiségi Osszetétele kiilonbozik a

kérelemben megadottaktol;

a kozegészségligy ¢és az allategészségiigy vagy a kornyezetet fenyegetd kockazatokat

nem kezelik megfelelden; vagy

az allatgyogyaszati készitményben talalhatd hatdanyag teljesiti azokat a
kritériumokat, amelyek alapjan perzisztens, bioakkumulativ €s mérgez6 vagy nagyon
perzisztens €s nagyon bioakkumulativ anyagnak mindsiil, és az allatgyogyészati
készitményt élelmiszer-termeld allatokon torténd hasznalatra szanjak, kivéve, ha
bizonyitott, hogy a hatéanyag alapvetd fontossagl valamely stlyos allategészségligyi

kockazat megeldzése vagy ellendrzése szempontjabol.

PE-CONS 45/1/18 REV 1 93



3)

(4)

)

(6)

Az antimikrobialis allatgyogyaszati készitményre nem adhaté meg a forgalombahozatali
engedély, amennyiben az adott antimikrobidlis szert az (5) bekezdésnek megfeleléen

bizonyos human fertdzéses betegségek kezelésére tartjak fent.

A Bizottsag a 147. cikknek megfelelden felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogad el
az antimikrobidlis szerek hatékonysaganak megdrzése érdekében — e rendeletnek a
kizarolag egyes humdn fertdzéses betegségek kezelésére hasznalhatd antimikrobialis
szerek meghatarozésara szolgalo kritériumok megallapitasa altal torténd kiegészitésére

vonatkozoan.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén meghatarozza az egyes human fert6zéses
betegségek kezelésére fenntartott antimikrobidlis szereket vagy antimikrobialis szerek
csoportjat. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 145. cikk (2) bekezdésében emlitett

vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

A (4) és (5) bekezdésben emlitett jogi aktusok elfogadasakor a Bizottsag figyelembe veszi

az Ugynokség, az EFSA és mas érintett unios iigyndkségek tudoméanyos szakvéleményét.
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8. SZAKASZ

A TECHNIKAI DOKUMENTACIO VEDELME

38. cikk

A technikai dokumentacio vedelme

(1) A 2010/63/EU iranyelvben lefektetett kovetelmények és kotelezettségek sérelme nélkiil, a
mindségre, artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkozé azon technikai dokumentéciokra,
amelyeket forgalombahozatali engedély megszerzése vagy modositasa céljabol nyujtottak
be, allatgydgyaszati készitmény forgalombahozatali engedélyének megszerzése vagy a
forgalombahozatali engedély feltételeinek modositasa céljabol mas kérelmezdk nem

hivatkozhatnak, kivéve, ha:

a)  atechnikai dokumentacié e rendelet 39. és 40. cikkében meghatarozott védelmi ideje

lejart, vagy lejarata kevesebb mint két év mulva esedékes;

b)  akérelmezdk a dokumentaci6é vonatkozasaban erre irasbeli felhatalmazast kaptak,

hozzaférési felhatalmazas formajaban.

(2) A technikai dokumentaci6 (1) bekezdésben meghatarozott védelme (a tovabbiakban: a
technikai dokumentéci6 védelme) azon tagallamokra is kiterjed, ahol az allatgydgyaszati

készitmény nem, vagy mar nem engedélyezett.
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3) A forgalombahozatali engedély ugyanazon jogosultjanak el6z6leg megadott
forgalombahozatali engedélytdl kizardlag a célallat fajok, a hataserdsség, a
gyogyszerforma, az alkalmazas modja vagy a kiszerelés tekintetében eltérd
forgalombahozatali engedély vagy a forgalombahozatali engedély feltételeinek e
tekintetben torténdé modositasa a technikai dokumentacié védelmére vonatkozo6 szabalyok
alkalmazasa céljabol a forgalombahozatali engedély ugyanazon jogosultjanak el6zéleg

megadottal azonos forgalombahozatali engedélynek tekintendo.

39. cikk

A technikai dokumentacio védelmi ideje
(1) A technikai dokumentacié védelmi ideje:

a)  aszarvasmarhdknak, a hishasznt juhoknak, sertéseknek, hazityiknak, kutydknak és

macskéaknak szant allatgydgydszati készitmények esetében 10 év;

b)  aszarvasmarhdknak, a hushasznu juhoknak, sertéseknek, hazityukoknak, kutyaknak
¢s macskaknak szant és egyben olyan antimikrobialis hatdanyagot tartalmazo
antimikrobidlis allatgyogyaszati készitmények esetében, amely hatdanyag a kérelem
benyujtasakor az Unidban engedélyezett mas allatgyogyaszati készitményben

hat6anyagként nem volt jelen, 14 év;
c)  meéheknek szant allatgyogyaszati készitmeények esetében 18 €v;

d) az (1) bekezdés a) és c) pontjaban emlitettektdl eltérd allatfajoknak szant

allatgyogyaszati készitmények esetében 14 év.

PE-CONS 45/1/18 REV 1 96



)

(1

)

A technikai dokumentéci6 védelme az allatgyogyaszati készitmény forgalombahozatali
engedélye 5. cikk (1) bekezdésével 6sszhangban torténd megadasanak napjatol

alkalmazando.

40. cikk

A technikai dokumentdcio védelmi idejének meghosszabbitdsa és tovabbi idejei

Ha az els6 forgalombahozatali engedélyt egynél tobb, a 39. cikk (1) bekezdésének a) vagy
b) pontjaban emlitett allatfajra adjak meg, vagy a forgalombahozatali engedélyt a 39. cikk
(1) bekezdésének a) vagy b) pontjaban emlitett masik allatfajra kiterjeszté modositast a 67.
cikk szerint jovahagynak, a 39. cikkben meghatarozott védelmi idét minden egyes tovabbi
célallat faj esetében egy évvel meg kell hosszabbitani, feltéve, hogy — modositas esetén — a
kérelmet legaldbb harom évvel a 39. cikk (1) bekezdésének a) vagy b) pontjdban
meghatarozott védelmi 1d6 lejarta eldtt nytjtottak be.

Ha az els6 forgalombahozatali engedélyt egynél tobb, a 39. cikk (1) bekezdésének d)
pontjaban emlitett allatfajra adjak meg, vagy a forgalombahozatali engedélyt a 39. cikk (1)
bekezdésének a) pontjaban nem emlitett masik allatfajra kiterjeszté modositast a 67. cikk
szerint jovahagynak, a 39. cikkben meghatarozott védelmi id6t négy évvel meg kell
hosszabbitani, feltéve, hogy — mddositas esetén — a kérelmet legalabb hdrom évvel a 39.

cikk (1) bekezdésének d) pontjaban meghatarozott védelmi id6 lejarta eldtt nygjtottak be.
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3) Az els6 forgalombahozatali engedély technikai dokumentacidjanak 39. cikkben eldirt
védelmi ideje, amennyiben ugyanazon forgalombahozatali engedély modositasai vagy 1j
engedélyezései révén barmilyen tovabbi védelmi idével meghosszabbodott, nem haladhatja

meg a 18 évet.

(4) Ha egy allatgydgyaszati készitmény forgalombahozatali engedélyére vagy a
forgalombahozatali engedély feltételeinek modositasara iranyuld kérelem benyujtdja a
470/2009/EK rendelettel 6sszhangban kérelmet nytjt be a megengedett maradékanyag-
hatarérték megallapitasara, €¢s ahhoz a kérelmezési eljaras soran artalmatlansagi és
maradékanyag-vizsgalatokat, preklinikai vizsgalatokat és klinikai vizsgalatokat mellékel,
mas kérelmezok nem hivatkozhatnak az emlitett vizsgalatok eredményeire a
forgalombahozatali engedély megadasatol szamitott 5 évig. Az emlitett eredmények
hasznalatanak tilalma nem alkalmazand6, amennyiben mas kérelmezdk az emlitett

vizsgalatok vonatkozasdban hozzaférési felhatalmazast kaptak.

(5) Ha a forgalombahozatali engedélyben foglalt feltételeknek a 67. cikkel 6sszhangban
jovahagyott modositasa a gyogyszerforma, az alkalmazasi mod vagy az adagolas
megvaltoztatasat foglalja magéban, amelyek kapcsan a 66. cikkben emlitett Ugyndkség
vagy illetékes hatésagok ugy értékelik, hogy igazoltak a kdvetkezoket:

a)  az antimikrobidlis szerekkel vagy a parazitaellenes szerekkel szembeni rezisztencia

csokkentése; vagy
b)  az allatgyogyaszati készitmény eldny-kockéazat viszonyanak javitasa,

az érintett preklinikai vizsgalatok vagy klinikai vizsgalatok eredményei négyéves

védelemben részesiilnek.
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Az emlitett eredmények hasznalatanak tilalma nem alkalmazandd, amennyiben mas

kérelmezdk az emlitett vizsgalatok vonatkozasdban hozzaférési felhatalmazast kaptak.

41. cikk

Szabadalommal kapcsolatos jogok

A 18. cikk szerinti forgalombahozatali engedély megszerzése céljabol sziikséges tesztek,
tanulmanyok és vizsgalatok elvégzése nem tekintenddk gy, hogy sértik az allatgyogyaszati
készitmények és emberi felhasznalasra szant gyogyszerek szabadalmi oltalmaval vagy azok

kiegészit6 oltalmi tanusitvanyaval kapcsolatos jogokat.

I11. fejezet
A forgalombahozatali engedély iranti eljarasok

1. SZAKASZ
AZ UNIO EGESZ TERULETERE ERVENYES
FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYEK

(,,CENTRALIZALT FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYEK”)

42. cikk

A centralizalt forgalombahozatali engedélyezési eljaras hatalya

(1) A centralizalt forgalombahozatali engedélyek az Unid egész teriiletére érvényesek.
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(2) A centralizélt forgalombahozatali engedélyezési eljaras a kovetkez6 allatgydgyaszati

készitmények esetében alkalmazando:

a)

b)

d)

az alabbi biotechnologiai eljarasok egyikével kifejlesztett allatgydgyaszati

készitmények:
1. rekombinans DNS-technologia;

ii.  bioldgiailag aktiv proteineket kodold ellenérzott génexpresszid prokariotdkban
¢és eukariotakban, utobbiak esetében ideértve az emldsallatok atalakitott sejtjeit

is;
iii.  hibridéma technika é¢s monoklonalis ellenanyagon alapulé modszerek;

elsdsorban teljesitményfokozoként torténd alkalmazasra szant, a kezelt allatok
novekedésének eldsegitése, illetve azok hozamanak novelése céljabol eldallitott

allatgyogyaszati készitmények;

az olyan hatéanyagot tartalmazo allatgyogyaszati készitmények, amely hatéanyag a
kérelem benyujtasakor az Unioban allatgydgyaszati készitményként még nem volt

engedélyezve;

tenyésztett allogén szovetet vagy sejtet tartalmazo biologiai allatgyogyaszati

készitmények;

ujfajta gyogyaszati teriiletet képviseld allatgyogyaszati készitmények.
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3)

(4)

(1)

)

(D

A (2) bekezdés d) és e) pontja nem vonatkozik az olyan allatgyogyaszati készitményekre,

amelyek kizardlag vér eredetii komponensekbdl allnak.

A (2) bekezdésben emlitettektdl kiilonbozo allatgyogyaszati készitményekre akkor adhatéd
ki centralizalt forgalombahozatali engedély, ha az adott allatgydgyaszati készitményre nem

adtak mas forgalombahozatali engedélyt az Unioban.

43. cikk

A centralizalt forgalombahozatali engedély kérelmezése

A centralizalt forgalombahozatali engedély iranti kérelmet az Ugyndkséghez kell
benyujtani. A kérelem benyujtasaval egyidejlileg dijat kell fizetni a kérelem elbiralasaért az

Ugynokségnek.

Az allatgyogyaszati készitmény centralizalt forgalombahozatali engedélyére iranyulo
kérelemben meg kell adni az allatgydgyaszati készitmény Unid-szerte hasznalando

megnevezeését.
44. cikk
A centralizalt forgalombahozatali engedélyezési eljdrds

Az Ugynokség értékeli a 43. cikkben emlitett kérelmet. Az értékelés eredményeként az

Ugyndkség a 33. cikkben emlitett informaciokat tartalmazo véleményt készit.
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)

)

“4)

)

(6)

(7

Az Ugynokség az (1) bekezdésben emlitett véleményt az érvényes kérelem beérkezésétdl
szamitott 210 napon beliil adja ki. Kivételes esetben, amikor specidlis szaktudasra van

sziikség, ez a hataridd legfeljebb 90 nappal meghosszabbithato.

Ha a forgalombahozatali enged¢ly iranti kérelem egy olyan allatgyogyészati készitményre
vonatkozik, amely az allatok egészségét vagy a terapia ujdonsagat tekintve kiemelt
jelentdséggel bir, a kérelmezd gyorsitott értékelési eljarast kérhet. A kérelmet részletesen
indokolni kell. Ha az Ugyndkség a kérelemnek helyt ad, a 210 napos hataridé 150 napra

csokken.

Az Ugynokség megkiildi véleményét a kérelmezonek. A kérelmezd a vélemény
kézhezvételétdl szamitott 15 napon beliil irdsban értesitheti az Ugyndkséget arrol, hogy a
vélemény feliilvizsgalatat kivanja kérelmezni. Ebben az esetben a 45. cikket kell

alkalmazni.

Ha a kérelmez6 nem kiildott a (4) bekezdés szerinti irasbeli értesitést, az Ugynokség

indokolatlan késedelem nélkiil megkiildi véleményét a Bizottsagnak.

A Bizottsag a vélemény tartalmi pontositasara kérheti az Ugynokséget, amelynek az

Ugynokség 90 napon beliil eleget tesz.

A kérelmezd benytjtja az Ugynokségnek a készitmény jellemzdinek 6sszefoglaldjarol, a
hasznalati utasitasrol €s a cimkérdl a 7. cikkel 6sszhangban késziilt sziikséges forditasokat,
az Ugynokség altal megallapitott hataridén beliil, de legkésébb azon a napon, amikor e
cikk (8) bekezdésével 6sszhangban tovabbitjak a hatarozattervezetet az illetékes

hatosagoknak.
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(8) A Bizottsag az Ugyndkség véleményének kézhezvételét kovetd 15 napon beliil elkésziti a
kérelem tekintetében meghozando hatarozat tervezetét. Ha a hatdrozattervezet a
forgalombahozatali engedély megadasat iranyozza eld, mellékelni kell hozza az
Ugyndkség (1) bekezdés szerint készitett véleményét. Ha a hatarozattervezet nincs
osszhangban az Ugynokség véleményével, a Bizottsag részletes magyarazatot mellékel az
eltérések okairdl. A hatarozattervezetet a Bizottsag megkiildi a tagallamok illetékes

hatosagainak ¢€s a kérelmezdnek.

9) A Bizottsag — végrehajtasi jogi aktusok révén — e szakasszal dsszhangban és az Ugyndkség
véleménye alapjan hatdrozatot hoz a centralizalt eljaras szerinti forgalombahozatali
engedély megadésarol vagy elutasitasarol. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 145. cikk

(2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

(10) Az Ugyndkség az iizleti szempontbél bizalmas jellegli informéciok torlését kdvetden

véleményét nyilvanosan hozzaférhetové teszi.

45. cikk

Az Ugynékség véleményének feliilvizsgdlata

(1) Ha a kérelmez a 44. cikk (4) bekezdésének megfelelden az Ugyndkség véleményének
feliilvizsgalatat kéri, kérelme részletes indokolasat a vélemény kézhezvételétdl szamitott

60 napon beliil megkiildi az Ugynokségnek.
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(2) Az Ugyndkségnek a részletes indokolas kézhezvételétdl szamitva 90 nap 4ll rendelkezésére
a feliilvizsgélatra. Kovetkeztetéseit és a kdvetkeztetések indokait mellékelnie kell

véleményéhez és azok a vélemény szerves részét képezik.

3) Az Ugyndkség a véleményt az annak feliilvizsgalatatol szamitott 15 napon beliil megkiildi

a Bizottsagnak ¢és a kérelmezdnek.

4) Az e cikk (3) bekezdésében meghatarozott eljarast kovetden a 44. cikk (6)—(10) bekezdését

kell alkalmazni.

2.SZAKASZ
EGYETLEN TAGALLAMBAN ERVENYES
FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYEK

(,L,NEMZETI FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYEK”")

46. cikk
A nemzeti forgalombahozatali engedély hatalya

(1) A nemzeti forgalombahozatali engedély iranti kérelmet annak a tagéllamnak az illetékes
hatosagahoz kell benyujtani, amelyben az engedélyt kérik. A nemzeti forgalombahozatali
engedélyt az illetékes hatosag e szakasznak, valamint az alkalmazand6 jogszabalyoknak
megfelelden adja meg. A nemzeti forgalombahozatali engedély kizardlag az azt megado

illetékes hatosag tagallamaban érvényes.
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)

(1)

)

3)

Nemzeti forgalombahozatali engedély nem adhat6 olyan allatgyogyaszati készitményekre,
amelyek a 42. cikk (2) bekezdésének hatalya ala esnek, vagy amelyekre nemzeti
forgalombahozatali engedélyt adtak ki, vagy amelyekre nemzeti forgalombahozatali
enged¢ly iranti kérelem elbiralasa valamely masik tagallamban a kérelem benytjtasakor

folyamatban van.

47. cikk

A nemzeti forgalombahozatali engedélyezési eljaras

Az éllatgyogyaszati készitmény nemzeti forgalombahozatali engedélyének megadasaval
vagy elutasitasaval kapcsolatos eljarast az érvényes kérelem benyujtasatol szamitott 210

napon beliil le kell zarni.

Az illetékes hatosag a 33. cikkben emlitett informacidkat tartalmazé értékelési jelentést

készit.

Az illetékes hatosag az lizleti szempontbol bizalmas jellegli informaciok torlését kovetden

az értékeld jelentést nyilvanosan hozzaférhetdvé teszi.
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3.SZAKASZ
TOBB TAGALLAMBAN ERVENYES
FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYEK

(,,DECENTRALIZALT FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYEK”)

48. cikk
A decentralizalt forgalombahozatali engedély hatalya

(1) A decentralizalt forgalombahozatali engedélyeket azon tagallamok illetékes hatosagai
adjak ki, amelyekben a kérelmez6 forgalombahozatali engedély irant folyamodik (a
tovabbiakban: az érintett tagallamok) az e szakaszban foglaltaknak megfeleléen. Az ilyen

decentralizalt forgalombahozatali engedélyek az emlitett tagallamokban érvényesek.

(2) Decentralizalt forgalombahozatali engedély nem adhato olyan allatgyogyaszati
készitményre, amelyre nemzeti forgalombahozatali engedélyt adtak ki, vagy amelyre
vonatkozoan forgalombahozatali engedély iranti kérelem elbiralasa folyamatban van a
decentralizalt forgalombahozatali engedély irdnti kérelem benytjtasakor, vagy amely a 42.

cikk (2) bekezdésének hatdlya ala esik.
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49. cikk

A decentralizalt forgalombahozatali engedély iranti eljaras

(1) A decentralizalt forgalombahozatali engedé€ly iranti kérelmet a kérelmezdnek be kell
nyujtania egyrészrdl azon tagallam illetékes hatosaganak, amelyet kivalaszt az értékeld
jelentés elkészitése és az e szakasz szerinti eljards céljabol (a tovabbiakban: a referencia-

tagallam), masrészrdl be kell nydjtania az érintett tagallamok illetékes hatdsagainak.
(2) A kérelemben fel kell sorolni az érintett tagallamokat.

3) Ha a kérelmezd jelzi, hogy egy vagy tobb érintett tagallam mar nem tekintend?6 érintett
tagallamnak, ezen tagallamok illetékes hatdsagai a referencia-tagallam illetékes hatésaga
¢s a tobbi érintett tagallam illetékes hatoésagai rendelkezésére bocsatjak a kérelem

visszavondsaval kapcsolatban altaluk fontosnak tartott barmely informéciot.

(4) A referencia-tagallam illetékes hatdsdga az érvényes kérelem beérkezésétdl szamitott 120
napon beliil a 33. cikkben emlitett informacidkat tartalmazé értékeld jelentést készit, és

tovabbitja azt az érintett tagallamok illetékes hatosagai és a kérelmezd szamara.
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(5) Az érintett tagallamok illetékes hatosagai a (4) bekezdésben emlitett értékeld jelentés
kézhezvételétdl szamitott 90 napon beliil megvizsgaljak azt, és tajékoztatjak a referencia-
tagallam illetékes hatosagat arrdl, hogy annak kapcséan élnek-e barmilyen kifogassal azon
indok alapjan, hogy az allatgyogyaszati készitmény potencidlisan sulyos kdzegészségiigyi,
allategészségiigyi vagy kornyezeti kockazatot jelentene. Az emlitett vizsgalat alapjan
késziilt értékeld jelentést a referencia-tagallam illetékes hatosaga tovabbitja az érintett

tagallamok illetékes hatdsagainak és a kérelmezonek.

(6) Ha a referencia-tagallam vagy barmely érintett tagallam illetékes hatosaga kéri, a
koordinacids csoportot az (5) bekezdésben emlitett id6tartamon beliil 6ssze kell hivni az

értékeld jelentés vizsgalatara.

(7) Ha az értékeld jelentés kedvezd, és egyetlen illetékes hatosag sem tajékoztatta kifogasrol a
referencia-tagallam illetékes hatdsagat az (5) bekezdésben emlitetteknek megfelelden, a
referencia-tagallam illetékes hatdsaga rogziti a megallapodas meglétét, lezarja az eljarast,
¢s indokolatlan késedelem nélkiil tajékoztatja errél a kérelmezot és a tagallamok illetékes
hatdsagait. Az érintett tagdllamok illetékes hatosagai az értékeld jelentéssel 6sszhangban
forgalombahozatali engedélyt adnak ki a referencia-tagallam illetékes hat6sagatol
szarmaz0, a megallapodasra vonatkoz6 informaciok és a készitmény jellemzdinek
osszefoglaldjarol, a cimkérdl és a hasznalati utasitasrol késziilt, a kérelmezo altal

benyujtott forditdsok kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil.
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(®) Ha az értékel6 jelentés kedvezdbtlen, és egyik érintett tagallam illetékes hatosaga sem
tajékoztatta kifogasardl a referencia-tagallam illetékes hatosagat az (5) bekezdésben
meghatarozottaknak megfelelden, a referencia-tagallam illetékes hatdsaga rogziti a
forgalombahozatali engedély megadasanak elutasitasat, lezarja az eljarast, és indokolatlan

késedelem nélkiil értesiti a kérelmezdt és az Osszes tagallam illetékes hatosagat.

9) Ha egy érintett tagallam illetékes hatosaga tajékoztatja a referencia-tagallam illetékes
hatosagat az értékelo jelentést érintd kifogasrol e cikk (5) bekezdésével 6sszhangban, az

54. cikkben emlitett eljarast kell alkalmazni.

(10) Ha egy érintett tagallam illetékes hatosaga egy decentralizalt forgalombahozatali engedély
iranti eljaras barmely szakaszaban az allatgyogyaszati készitmény betiltdsanak a 110. cikk
(1) bekezdésében emlitett okaira hivatkozik, akkor ez a tagallam a tovabbiakban nem

tekintendd érintett tagllamnak.

(11) A referencia-tagallam illetékes hatosaga az lizleti szempontbo6l bizalmas jellegii

informaciok torlését kovetden az értékeld jelentést nyilvanosan hozzaférhetové teszi.
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(1)

)

3)

4

50. cikk

A kérelmezonek az értékelo jelentés feliilvizsgalata iranti kérelme

A 49. cikk (5) bekezdésében emlitett értékeld jelentés kézhezvételétdl szamitott 15 napon
beliil a kérelmez0 irasbeli értesitést kiildhet a referencia-tagéallam illetékes hatdésagéanak,
amelyben kérelmezi az értékeld jelentés feliilvizsgalatat. Ebben az esetben a kérelmez6 az
értekeld jelentés kézhezvételétdl szamitott 60 napon beliil megkiildi az ilyen kérelem
részletes indoklasat a referencia-tagallam illetékes hatdosaganak. A referencia-tagallam
illetékes hatosaga haladéktalanul tovabbitja ezt a kérelmet €s a részletes indoklast a

koordinacids csoportnak.

Az értékeld jelentés feliilvizsgélatara iranyuld kérelem részletes indoklasanak
kézhezvételétdl szamitott 60 napon beliil a koordinacids csoport feliilvizsgalja az értékeld
jelentést. A koordinacios csoport kdvetkeztetéseit €s azok indokait mellékelni kell az

értékeld jelentéshez és azok az értékelo jelentés szerves részét képezik.

Az értékeld jelentés feliilvizsgalatat kovetd 15 napon beliil a referencia-tagallam illetékes

hatdsaga tovabbitja az értékeld jelentést a kérelmezdnek.

Az e cikk (3) bekezdésében meghatarozott eljarast kovetden a 49. cikk (7), (8), (10) és (11)

bekezdését kell alkalmazni.
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4.SZAKASZ
A NEMZETI FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYEK

KOLCSONOS ELISMERESE

51. cikk

A nemzeti forgalombahozatali engedélyek kolcsonos elismerésének hatalya

Az allatgyogyaszati készitményre a 47. cikkel 6sszhangban kiadott nemzeti forgalombahozatali

engedélyt a tobbi tagallamban az 52. cikkben leirt eljaras szerint el kell ismerni.

52. cikk

A nemzeti forgalombahozatali engedélyek kélcsonos elismeréese iranti eljards

(1) A nemzeti forgalombahozatali engedély kdlesonds elismerése iranti kérelmet a nemzeti
forgalombahozatali engedélyt a 47. cikkel 6sszhangban megado tagéllam (a tovabbiakban:
a referencia-tagéllam) illetékes hatdsagahoz, valamint azon tagallamok illetékes
hatésagaihoz kell benyujtani, ahol a kérelmezd forgalombahozatali engedély irant

folyamodik (a tovabbiakban: az érintett tagallamok).

(2) A kolcsonds elismerés iranti kérelemben fel kell sorolni az érintett tagallamokat.

PE-CONS 45/1/18 REV 1 111



3)

(4)

©)

(6)

A nemzeti forgalombahozatali engedély kolcsonds elismerése iranti kérelem legkorabban a
nemzeti forgalombahozatali engedély megadasardl szol6 hatarozat keltétdl szamitott hat

honapon beliil nyujthato be.

Ha a kérelmez6 jelzi, hogy egy vagy tobb érintett tagallam mar nem tekintendo érintett
tagallamnak, ezen tagallamok illetékes hatdsagai a referencia-tagallam illetékes hatésaga
¢s a tobbi érintett tagallam illetékes hatosagai rendelkezésére bocsatjak az altaluk

fontosnak tartott és kérelem visszavonasara vonatkoz6 barmely informaciot.

A referencia-tagallam illetékes hatosaga az allatgydgyaszati készitményrdl a kdlcsonos
elismerésre iranyuld érvényes kérelem beérkezésétdl szamitott 90 napon beliil a 33.
cikkben emlitett informacidkat tartalmazo naprakésszé tett értékeld jelentést készit, és

tovabbitja azt az érintett tagallamok illetékes hatosagai és a kérelmezd szamara.

Az érintett tagallamok illetékes hatdsagai az (5) bekezdésben emlitett naprakésszé tett
értékeld jelentés kézhezvételétdl szamitott 90 napon beliil megvizsgaljak azt, és
tajékoztatjak a referencia-tagallam illetékes hatésagat arrdl, hogy annak kapcsan élnek-e
barmilyen kifogéassal azon indok alapjan, hogy az allatgyogyaszati készitmény
potencialisan stlyos kozegészségiigyi, allategészségiigyi vagy kdrnyezeti kockazatot
jelentene. A referencia-tagallam illetékes hatosaga tovabbitja a vizsgalat alapjan késziilt

értékeld jelentést az €rintett tagallamok illetékes hatosdgainak és a kérelmezonek.
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(7 A referencia-tagallam érintett hatosaga vagy barmely érintett tagallam illetékes hatosaga
kérésére a koordinacios csoportot a (6) bekezdésben emlitett idotartamon beliil 6ssze kell

hivni a naprakésszé tett értékeld jelentés vizsgalatara.

(8) Ha egyetlen érintett tagallam illetékes hatosaga sem tdjékoztatta a naprakéssze tett értékeld
jelentéssel szembeni kifogéasrodl a referencia-tagallam illetékes hatosagat a (6) bekezdésben
emlitetteknek megfelelden, a referencia-tagallam illetékes hatdsaga rogziti a megéllapodas
meglétét, lezarja az eljarast, és indokolatlan késedelem nélkiil tajékoztatja errdl a
kérelmezot és az Osszes tagallam illetékes hatosagat. Az érintett tagallamok illetékes
hatésagai a naprakésszé tett értékeld jelentéssel dsszhangban forgalombahozatali engedélyt
adnak ki a referencia-tagallam illetékes hat6sagatol szarmazo, a megallapodasra vonatkozo
informdciok ¢€s a készitmény jellemzdinek dsszefoglalojardl, a cimkérdl és a hasznalati
utasitasrol késziilt kérelmezd altal benyujtott forditasok kézhezvételétdl szamitott 30 napon

beliil.

9) Ha egy érintett tagallam illetékes hatosaga e cikk (6) bekezdésével sszhangban
tajékoztatja a referencia-tagallam illetékes hatosagat a naprakésszé tett értékeld jelentéssel

kapcsolatos kifogasrol, az 54. cikkben emlitett eljarast kell alkalmazni.

(10) Ha egy érintett tagallam illetékes hatosaga a kdlcsonds elismerésre iranyulo eljaras
barmely szakaszaban az allatgydgyaszati készitmény betiltasanak a 110. cikk (1)
bekezdésében emlitett okaira hivatkozik, akkor ez a tagallam a tovabbiakban nem

tekintendd érintett tagallamnak.

(11) A referencia-tagallam illetékes hatosdga az lizleti szempontbo6l bizalmas jellegii

informaciok torlését kovetden az értékeld jelentést nyilvanosan hozzaférhetdveé teszi.
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5.SZAKASZ
A KOLCSONOS ELISMERESI ELJARAS ES A DECENTRALIZALT
FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY IRANTI ELJARAS KERETEBEN TORTENO

UTOLAGOS ELISMERES

53. cikk

A forgalombahozatali engedély tovabbi érintett tagallamok altali utolagos elismerése

(1) A forgalomba hozatali engedély megadésara iranyulo, a 49. cikkben meghatarozott
decentralizalt eljaras vagy az 52. cikkben meghatarozott kdlcsonds elismerési eljaras
lezarultat kdvetden a forgalombahozatali engedély jogosultja az e cikkben megéallapitott
eljarasnak megfelelden az allatgyogyaszati készitmény forgalombahozatali engedélye
iranti kérelmet nyujthat be tovabbi érintett tagallamok illetékes hatosagainak és a 49. vagy
— adott esetben — az 52. cikkben emlitett referencia-tagallam illetékes hatdsdganak. A 8.

cikkben emlitett adatokon kivil a kérelem a kovetkezOket is tartalmazza:

a) az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo6 forgalombahozatali engedélyek
megadasara, felfiiggesztésére vagy visszavondsara vonatkozd 6sszes hatarozat

jegyzeéke;

b) aforgalombahozatali engedélynek a 49. cikk (7) bekezdésében meghatarozott
decentralizalt eljaras vagy az 52. cikk (8) bekezdésében meghatarozott kdlcsonds
elismerési eljaras révén torténd megadasat kovetden bevezetett modositasaira

vonatkozo6 informaciok;

c) afarmakovigilanciai adatokra vonatkozo6 6sszefoglald jelentés.
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)

)

(4)

A 49. vagy — adott esetben — az 52. cikkben emlitett referencia-tagallam illetékes hatosaga
60 napon beliil tovabbitja a tovabbi érintett tagallamok illetékes hatdsadgainak a
forgalombahozatali engedély megadasarol szol6 hatarozatot és annak barmely modositasat,
¢s az emlitett hataridon beliil elkésziti €s tovabbitja az adott forgalombahozatali engedélyre
— ¢és adott esetben — modositasaira vonatkozd naprakésszé tett értékeld jelentést, és errdl

tajékoztatja a kérelmezot.

Minden egyes tovabbi érintett tagallam illetékes hatdsaga a (2) bekezdésben emlitett
naprakésszé tett értékeld jelentéssel 6sszhangban forgalombahozatali engedélyt ad ki az (1)
bekezdésben emlitett adatok és informacidk, valamint a készitmény jellemzdinek
Osszefoglalojarol, a cimkérdl és a hasznalati utasitasrol késziilt teljes forditasok

kézhezvételétdl szamitott 60 napon beliil.

E cikk (3) bekezdésétdl eltérve, ha egy tovabbi érintett tagallam illetékes hatosaga a
forgalombahozatali engedély megadasat arra hivatkozva utasitja el, hogy az
allategészségiigyi készitmény potencialisan stlyos kdzegészségiigyi, allategészségiigyi
vagy kornyezeti kockazatot jelentene, legkés6bb az e cikk (1) bekezdésében emlitett
adatok ¢€s informaciok, valamint az e cikk (2) bekezdésében emlitett naprakésszé tett
értékeld jelentés kézhezvételétdl szamitott 60 napon beliil kifogast kell emelnie, és
részletesen tajékoztatnia kell a 49. vagy — adott esetben — az 52. cikkben emlitett
referencia-tagallam illetékes hatosagat, az ugyanazon cikkekben emlitett érintett

tagallamok illetékes hatdsagait és a kérelmezdt annak okair6l.
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(%) Ha egy tovabbi érintett tagallam illetékes hatosaga a (4) bekezdéssel 6sszhangban kifogast
emel, a referencia-tagallam illetékes hatosdga megteszi a sziikséges 1épéseket, hogy
megallapodas sziilessen a kifogassal kapcsolatban. A referencia-tagallam és a tovabbi
érintett tagallam illetékes hatosdgai minden erdfeszitést megtesznek azért, hogy a

meghozand¢ intézkedésekkel kapcsolatban megéllapodasra jussanak.

(6) A referencia-tagallam illetékes hatosaga lehetdséget ad a kérelmezd szamara, hogy a
kérelmezd szdban vagy irdsban ismertesse a tovabbi érintett tagallam illetékes hatosaga

altal emelt kifogassal kapcsolatos allaspontjat.

(7) Ha a referencia-tagallam illetékes hatésaganak 1épéseit kovetden a referencia-tagallam, a
forgalombahozatali engedélyt mar megado tagallamok és a tovabbi érintett tagallamok
illetékes hatosagai megallapodésra jutnak, a tovabbi €rintett tagallamok illetékes hatdsagai

a (3) bekezdéssel 6sszhangban megadjdk a forgalombahozatali engedélyt.

PE-CONS 45/1/18 REV 1 116



(8) Ha a referencia-tagéllam illetékes hatésaga az e cikk (4) bekezdésében emlitett kifogasok
benyujtasanak idopontjat kovetd 60 napon beliil nem tud megéllapodni az érintett
tagallamok és a tovabbi érintett tagallamok illetékes hatdsagaival, a kérelmet az e cikk (2)
bekezdésében emlitett naprakésszé tett értékeld jelentéssel és a tovabbi érintett tagallamok
illetékes hatosagainak kifogasaval egyiitt tovabbitja a koordinacios csoportnak az 54.

cikkben meghatarozott feliilvizsgalati eljarassal 6sszhangban.

6. SZAKASZ

FELULVIZSGALATI ELJARAS

54. cikk

Feliilvizsgalati eljaras

(1) Ha az érintett tagallam illetékes hatésaga a 49. cikk (5) bekezdésével, az 52. cikk (6)
bekezdésével, az 53. cikk (8) bekezdésével vagy a 66. cikk (8) bekezdésével 6sszhangban
az emlitett cikkeknek megfelelden kifogassal ¢l az értékeld jelentéssel vagy a naprakésszé
tett értékeld jelentéssel szemben, a kifogés indokait késedelem nélkiil részletesen ismerteti
a referencia-tagallam illetékes hatésagaval, az érintett tagallamok illetékes hatdsagaival, a
kérelmezdvel vagy a forgalombahozatali engedély jogosultjaval. A vitas pontokat a

referencia-tagallam illetékes hatosaga haladéktalanul megkiildi a koordinécios csoportnak.
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)

(4)

©)

A referencia-tagallam illetékes hatosaga a kifogas kézhezvételétdl szamitott 90 napon beliil
megtesz minden megfeleld 1épést annak érdekében, hogy megallapodasra jusson az emelt

kifogasrol.

A referencia-tagallam illetékes hatosaga lehetoséget ad a kérelmezo vagy a
forgalombahozatali engedély jogosultja szdmara, hogy az szoban vagy irasban ismertesse a

kifogassal kapcsolatos allaspontjat.

Ha a 49. cikk (1) bekezdésében, az 52. cikk (1) bekezdésében, az 53. cikk (1)
bekezdésében és a 66. cikk (1) bekezdésében emlitett illetékes hatosagok kozott
megallapodas sziiletik, a referencia-tagallam illetékes hatosaga lezarja az eljarast, és
tajékoztatja errdl a kérelmezodt vagy a forgalombahozatali engedély jogosultjat. Az érintett

tagallam illetékes hatdsdgai megadjak vagy modositjak a forgalombahozatali engedélyt.

Ha a 49. cikk (1) bekezdésében, az 52. cikk (1) bekezdésében, az 53. cikk (1)
bekezdésében és a 66. cikk (1) bekezdésében emlitett illetékes hatdsagok kozott
konszenzuson alapuld megallapodas sziiletik a forgalombahozatali engedély vagy a
modositas elutasitdsarol, a referencia-tagallam illetékes hatosaga lezérja az eljarast, és az
elutasitds indokainak megadasaval t4jékoztatja errdl a kérelmezdt vagy a
forgalombahozatali engedély jogosultjat. Az érintett tagallamok illetékes hatdsagai ezutan

elutasitjak a forgalombahozatali engedélyt vagy annak modositasat.
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(6)

(7)

(8)

©)

(10)

Ha a 49. cikk (1) bekezdésében, az 52. cikk (1) bekezdésében, az 53. cikk (1)
bekezdésében és a 66. cikk (1) bekezdésében emlitett illetékes hatosagok nem tudnak
konszenzuson alapulé megallapodésra jutni, a koordinacios csoport legkésobb az e cikk (1)
bekezdésében emlitett kifogas eldterjesztésének napjatdl szamitott 90 napon beliil a
Bizottsag elé terjeszti a 49. cikk (5) bekezdésében, az 52. cikk (6) bekezdésében, az 53.
cikk (2) bekezdésében ¢és a 66. cikk (3) bekezdésében emlitett értékeld jelentést a vitas

pontokrodl sz616 tajékoztatassal egyiitt.

A (6) bekezdésben emlitett jelentés ¢és informaciok kézhezvételétdl szamitott 30 napon
beliil a Bizottsag elkésziti a kérelem tekintetében meghozand6 hatarozat tervezetét. A
Bizottsag a hatarozattervezetet megkiildi az illetékes hatésagoknak és a kérelmezdének vagy

a forgalombahozatali engedély jogosultjanak.

A Bizottsag felvilagositast kérhet az illetékes hatosagoktol vagy az Ugynokségtol. A (7)

bekezdésben emlitett hataridot a felvilagositas megadasaig fel kell fiiggeszteni.

A 66. cikk szerint értékelést igénylé modositasokkal kapcsolatos munkamegosztasi eljaras
céljabol a referencia-tagallam e cikkben emlitett illetékes hatosdgara vald hivatkozést a 65.
cikk (3) bekezdésével 6sszhangban megallapitott illetékes hatdsagra valo hivatkozasként,

az érintett tagallamokra valo hivatkozast pedig az adott eljarasban részt vevo tagallamokra

valo hivatkozasként kell értelmezni.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén hatarozatot hoz a forgalombahozatali engedély
megadasardl, modositasarol, elutasitasarol vagy visszavonasarol, vagy a modositas
elutasitasarol. Ezeket a végrehajtési jogi aktusokat a 145. cikk (2) bekezdésében emlitett

vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.
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IV. fejezet

A forgalombahozatali engedély megadasat koveto intézkedések

1. SZAKASZ

AZ UNIOS KESZITMENY-ADATBAZIS

55. cikk

Az dllatgyogyaszati készitmények unios adatbazisa

(1) Az Ugyndkség létrehozza, és a tagallamokkal egyiittmiikddésben fenntartja az

allatgyogyaszati készitmények unios adatbazisat (a tovabbiakban: a készitmény-adatbazis).
(2) A készitmény-adatbazis legalabb a kovetkez6 informaciokat tartalmazza:

a) az Unidban a Bizottsag és az illetékes hatosagok altal jovahagyott allatgyogyaszati

készitmények esetében:

1. az allatgyogyaszati készitmény neve;

1. az allatgyogyaszati készitmény hatdoanyaga vagy hatdéanyagai €s hataserdssége;
iii.  akészitmény jellemzdének dsszefoglaldja;

iv.  ahasznalati utasitas;

v.  azértékeld jelentés;
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vi.  az allatgyogyaszati készitmény gyartohelyeinek jegyzéke; és

vil. az allatgyogyaszati készitmény tagallamokban val6 forgalomba hozatalanak
id6pontjai;
b) az Unioban az illetékes hatosagok altal az V. fejezettel 6sszhangban egyszerusitett

eljarassal torzskonyvezett homeopatias allatgyogyaszati készitmények esetében:

1. az egyszerusitett eljarassal torzskonyvezett homeopatias allatgydgyaszati

készitmény neve;
1.  a hasznalati utasitas; és

iii.  az egyszerusitett eljarassal torzskonyvezett homeopatias allatgyogyaszati

készitmény gyartohelyei;

c) azok az éllatgydgyaszati készitmények, amelyek hasznalata az 5. cikk (6) bekezdése

alapjan egy tagallamban engedélyezett;

d) azéves értékesitési mennyiség €s tajékoztatds az egyes allatgyogyaszati

készitmények elérthetdségérol.

3) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén elfogadja a kovetkezok meghatarozasdhoz

szlikséges intézkedéseket és gyakorlati intézkedéseket:

a)  akészitmény-adatbazis miiszaki eldirdsai, beleértve a meglévé nemzeti
rendszerekkel valé informaciocserére szolgald elektronikus adatcsere-mechanizmust

¢s az elektronikus benytjtas formatumat is;
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b)  akészitmény-adatbazis miikddésére vonatkozd gyakorlati intézkedések, kiillondsen
az iizleti szempontbdl bizalmas informacidk védelmének és az informaciocsere

biztonsadganak biztositasa érdekében;

c) akészitmény-adatbazisban feltiintetendd, naprakésszé teendd €s megosztando

informaciok és a feleldsok részletes meghatarozasa;

d)  akészitmény-adatbazis valamely funkcidjanak kiesésekor alkalmazand6 készenléti

intézkedések;

e) adott esetben a készitmény-adatbazisban az e cikk (2) bekezdésében emlitett

informaciokon feliil szerepeltetendd adatok;
Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 145. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.
56. cikk

Hozzaférés a készitmény-adatbazishoz

(1) Az illetékes hatosagok, az Ugyndkség és a Bizottsag teljes korii hozzaféréssel rendelkezik

a készitmény-adatbazisban tarolt informacidkhoz.

(2) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai teljes korti hozzaférést kapnak a készitmény-

adatbazisban a forgalombahozatali engedélyeikkel kapcsolatban tarolt informacidkhoz.
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3) A nyilvénossag — az informaciok megvaltoztatasanak lehetésége nélkiil — hozzaféréssel
rendelkezik a készitmény-adatbazisban talalhatd, az allatgydgyaszati készitmények
listajara, a készitmények jellemzdinek 6sszefoglaldira, a hasznalati utasitdsokra és — azt
kovetden, hogy az illetékes hatosag torolte azokbol az iizleti szempontbdl bizalmas

informaciokat — az értékeld jelentésekre vonatkozo6 informacidokhoz.

2.SZAKASZ
TAGALLAMI ADATGYUJTES ES A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYEK

JOGOSULTJANAK FELELOSSEGI KORE

57. cikk
Az dllatok kezelésére hasznalt antimikrobidlis gyogyadszati készitményekre vonatkozo adatok

gylijtése

(1) A tagéllamok e cikkel 6sszhangban és az (5) bekezdésben megéllapitott hataridokon beliil
megfeleld és 0sszehasonlithato adatokat gylijtenek az allatok kezelésére hasznalt
antimikrobialis gydgyaszati készitmények eladott mennyiségével és felhasznalasaval
kapcsolatban, hogy kiilonosen kdzvetleniil és kozvetve értékelni lehessen az élelmiszer-

termeld allatokon val6 felhasznalast a gazdasdgok szintjén.

(2) A tagallamok az eladott mennyiségre és felhasznalasra vonatkozo Gsszesitett adatokat
allatfajonként €s az allatok kezelésére hasznalt antimikrobidlis gydgyaszati készitmények
tipusaiként tovabbitjak az Ugyndkséghez az (5) bekezdéssel és az abban emlitett
hataridékkel 6sszhangban. Az Ugyndkség a tagallamokkal és mas unids ligyndkségekkel
egylittmiikodve elemzi ezeket az adatokat, €s azokrol éves jelentést tesz kozzé. Az
Ugynokség a vonatkozd irinymutatasok és ajanlasok elfogadasakor figyelembe veszi

ezeket az adatokat.
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3) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 147. cikknek megfelelden e cikk kiegészitése
céljabol felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el az aldbbiakra alkalmazando

kovetelmények megallapitasara vonatkozodan:

a)  az allatokon hasznalt antimikrobidlis gyogyaszati készitmények tipusai, amelyekre

vonatkozoan adatokat kell gytijteni;

b)  atagallamok és az Ugyndkség altal alkalmazandd mindségbiztositas az adatok

mindségének €s Osszehasonlithatosaganak biztositasa érdekében; és

c) az allatok kezelésére hasznalt antimikrobialis allatgyogyaszati készitmények
felhasznalasara vonatkozo adatgyiijtés modszereire és ezen adatok Ugynokség felé

torténd tovabbitasi modjara vonatkozd szabalyok.

4) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén meghatarozza az e cikk szerint gylijtendd
adatok formatumat. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 145. cikk (2) bekezdésében

emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

(5) A tagallamok szdmara lehet6vé kell tenni, hogy az e cikkben meghatarozott

kotelezettségek tekintetében fokozatos megkozelitést alkalmazzanak, annak érdekében

hogy:

a) a.. [erendelet alkalmazasanak kezddnapja]-tol szamitott két éven beliil
megtorténjen az adatok 6sszegylijtése legalabb a 2013/652/EU bizottsagi
végrehajtasi hatarozat! ... [e rendelet elfogadasanak id8pontja]-én hatalyos

valtozataban szerepld fajok és kategoriak tekintetében;

1 A Bizottsag 2013/652/EU végrehajtasi hatarozata (2013. november 12.) a
zoonozisbaktériumoknal és a kommenzalis baktériumoknal el6forduld antimikrobas

rezisztencia nyomon kovetésérol és az arrdl valo jelentéstételrél (HL L 303., 2013.11.14.,
26. 0.).
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b) a.. [erendelet alkalmazdsanak kezd6napja]-tol szamitott 6t éven beliil az dsszes

¢lelmiszer-termeld allatfaj esetében megtorténjen az adatok Osszegyljtése;

c) a... [erendelet alkalmazasanak kezddnapja]-tdl szamitott nyolc éven beliil
megtorténjen az adatok 6sszegylijtése mas tenyésztett vagy tartott allatokra

vonatkozoan.

(6) Az (5) bekezdés c) pontja nem értelmezhetd a kedvtelésbdl tartott allatokat tartd

természetes személyek adatainak gytijtésére vonatkozo kotelezettségkeént.

58. cikk
A forgalombahozatali engedély jogosultjanak felelosségi kore

(1) A forgalombahozatali engedély jogosultja felelds allatgyogyaszati készitménye forgalomba
hozataldért. A képviseld kijelolése nem mentesiti a forgalombahozatali engedély

jogosultjat a jogi feleldssége alol.

(2) A forgalombahozatali engedély jogosultja a feleldsségi korén beliil biztositja sajat

allatgyogyaszati készitményeinek megfeleld és folyamatos hozzaférhetdségét.

3) A forgalombahozatali engedély megadasat kovetden a forgalombahozatali engedély
jogosultja a forgalombahozatali engedély iranti kérelemben meghatérozott gyartasi és
ellendrzési modszerek tekintetében figyelemmel kiséri a tudoméanyos és miiszaki haladast,
¢és bevezeti a sziikséges valtoztatasokat annak érdekében, hogy az allatgyogyaszati
készitményt az altalanosan elfogadott tudomanyos modszerekkel gyartsak €s ellendrizzek.
Az ilyen valtoztatasok bevezetésére az e fejezet 3. szakaszaban leirt eljarasok

alkalmazandok.
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A forgalombahozatali engedély jogosultja biztositja, hogy a készitmény jellemzdinek
Osszefoglaloja, a haszndlati utasitas €s a cimke folyamatosan megfeleljen a mindenkori

tudomanyos ismereteknek.

A forgalombahozatali engedély jogosultja mindaddig nem hozhatja forgalomba a
generikus ¢€s hibrid allatgyogyaszati készitményeket az Uni6 piacan, amig a technikai
dokumentéciora a 39. és a 40. cikkben megallapitott védelmi id6 az allatgydgyaszati

referenciakészitmény tekintetében le nem jart.

A forgalombahozatali engedély jogosultja a készitmény-adatbazisban rogziti az
engedélyezett allatgyogyaszati készitmények forgalomba hozataldnak id6pontjat, az egyes
allatgyogyaszati készitmények az egyes érintett tagallamokban val6 rendelkezésre allasara
vonatkoz6 informéciokat, valamint — adott esetben — az érintett forgalombahozatali

engedélyek felfiiggesztésének vagy visszavonasanak iddpontjat.

Az illetékes hatosagok kérésére a forgalombahozatali engedély jogosultja elegendd
mennyiségll mintat bocsat rendelkezésre ahhoz, hogy lehetdvé tegye az uniés piacon

forgalomba hozott allatgydgyaszati készitményeinek ellendrzését.

Az illetékes hatosagok kérésére a forgalombahozatali engedély jogosultja technikai tudést
biztosit a maradékanyagok jelenlétének kimutatasara szolgald analitikai modszernek az
(EU) 2017/625 rendelet szerint kijeldlt unios referencialaboratériumokban torténd

alkalmazasanak megkdonnyitése érdekében.

PE-CONS 45/1/18 REV 1 126



©)

(10)

(1)

(12)

(13)

A forgalombahozatali engedély jogosultja az illetékes hatosdg vagy az Ugyndkség kérésére
a kérelemben megallapitott hatadridon beliil adatokat szolgaltat annak igazolasara, hogy az

elény-kockazat viszony tovabbra is kedvezo.

A forgalombahozatali engedély jogosultja haladéktalanul értesiti a forgalombahozatali
engedélyt megado illetékes hatosagot vagy — adott esetben — a Bizottsagot arrdl, ha egy
illetékes hatosag vagy valamely harmadik orszag hatosaga tilalmat vagy korlatozast
vezetett be, vagy barmely mas olyan 1j informaciorol, amely hatassal lehet az
allatgydgyaszati készitmény eldny-kockazat viszony értékelésére, ideértve a 81. cikkel

Osszhangban lebonyolitott jelzéskezelési eljaras kimenetelét is.

A forgalombahozatali engedély jogosultja a megallapitott hataridon beliil az illetékes
hat6sag, a Bizottsag vagy az Ugyndkség rendelkezésére bocsatja az érintett
allatgyogyaszati készitmény értékesitési mennyiségével kapcsolatos valamennyi

rendelkezésére allo adatot.

A forgalombahozatali engedély jogosultja a készitmény-adatbazisban rogziti az egyes

allatgyogyaszati készitményeinek éves értékesitési mennyiségét.

A forgalombahozatali engedély jogosultja haladéktalanul és az intézkedés megtételét
megeldzden tajékoztatja a forgalombahozatali engedélyt megado illetékes hatosagot vagy
adott esetben a Bizottsdgot barmely olyan intézkedésrdl — €s annak indokair6l —, amelyet
az allatgyogyaszati készitmény forgalmazasanak megsziintetése érdekében szandékozik

tenni.
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59. cikk

A kis- és kozépvallalkozasok

A tagallamok nemzeti jogukkal 6sszhangban megteszik a megfeleld intézkedéseket annak
érdekében, hogy tanacsot adjanak a kis- és kozépvallalkozasoknak az e rendelet kdovetelményeinek

val6 megfeleléssel kapcsolatban.

3.SZAKASZ
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT FELTETELEK

MEGVALTOZTATASA

60. cikk
Modositasok

(1) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén Osszedllitja azon modositasok jegyzékét,
amelyek esetében értékelés nem sziikséges. Ezeket a végrehajtési jogi aktusokat a 145.

cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

(2) A Bizottsag az (1) bekezdésben emlitett végrehajtasi jogi aktusok elfogadasa soran a

kovetkezd kritériumokat veszi figyelembe:

a)  sziikséges-e a valtoztatasok tudomanyos értékelése a kdzegészségiigyi,

allategészségiigyi vagy kornyezeti kockdzatok megallapitasa érdekében;
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b)  a valtoztatdsok hatdssal vannak-e az allatgydgyaszati készitmény mindségére,

artalmatlansagara vagy hatékonysagara;

c) avaltoztatasok miatt csak csekély mértékben kell-e valtoztatni a készitmény

jellemzoinek 6sszefoglaldjan.

d) avaltoztatdsok adminisztrativ jelleglick-e.

61. cikk

Az értékelést nem igenylo modositdasok

(1) Ha a modosités szerepel a 60. cikk (1) bekezdésével 6sszhangban 6sszeallitott jegyzékben,
a forgalombahozatali engedély jogosultja az adott mddositas végrehajtasat kovetd 30
napon beliil rdgziti a valtoztatast — adott esetben ideértve a készitmény jellemzdinek
Osszefoglalojat, a cimkét és a hasznalati utasitast is, a 7. cikkben emlitett nyelveken — a

készitmény-adatbazisban.

(2) Az illetékes hatosagok, vagy — amennyiben az allatgyogyaszati készitményt centralizalt
forgalombahozatali engedélyezési eljaras keretében engedélyezték — a Bizottsag
végrehajtasi jogi aktusok révén az e cikk (1) bekezdésében foglalt modon rogzitett
valtoztatasnak megfelelden modositja a forgalombahozatali engedélyt megado hatarozatot.
Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 145. cikk (2) bekezdésében emlitett

vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

3) Az esettd] fiiggden a referencia-tagallam illetékes hatdosaga vagy — a nemzeti
forgalombahozatali engedély feltételeinek modositasa esetén — az érintett tagallam illetékes
hatosaga, vagy a Bizottsag tajékoztatja a forgalombahozatali engedély jogosultjat és az
érintett tagallamok illetékes hatosagait arrdl, hogy a modositast jovahagytadk-e vagy

elutasitjak-e, azaltal, hogy rogziti ezt az informaciot a készitmény-adatbazisban.
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62. cikk

Ertékelést igénylé médositasok irdanti kérelmek

(1) Ha a médositas nem szerepel a 60. cikk (1) bekezdése szerint 1étrehozott jegyzékben, a
forgalombahozatali engedély jogosultja a forgalombahozatali engedélyt megado illetékes
hatésaghoz vagy az Ugyndkséghez nytjtja be az értékelést igényld modositas iranti

kérelmet. A kérelmeket elektronikus uton kell benyujtani.
(2) Az (1) bekezdésben emlitett kérelem a kdvetkezoket tartalmazza:
a)  amodositas leirasa;
b) a8. cikkben emlitett, a modositasra vonatkoz6 adatok;
c) akérelem altal érintett forgalombahozatali engedélyek részletei;

d) haamoddositas az ugyanazon forgalombahozatali engedélyben foglalt feltételek
modositasbol kdvetkezd jarulékos moddositasait vonja maga utan, e modositasok

ismertetése;

e) amennyiben a modositas kolcsonds elismerési vagy decentralizalt eljarasok
keretében megadott forgalombahozatali engedélyekre vonatkozik, azon tagallamok

jegyzéke, amelyek az ilyen forgalombahozatali engedélyeket megadtak.
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63. cikk

A terméktajékoztato jarulékos modositasai

Ha a médositas a készitmény jellemzdinek 0sszefoglalojat, a cimkét vagy a hasznalati utasitast
tekintve jarulékos valtoztatasokkal jar, e valtoztatasokat a modositas iranti kérelem értékelése

szempontjabol az érintett modositas részének kell tekinteni.

64. cikk

Csoportos modositdasok

Az ugyanazon forgalombahozatali engedélyben foglaltak tobb, a 60. cikk (1) bekezdésével
Osszhangban létrehozott jegyzékben nem szerepld modositasanak, vagy tobb kiillonb6zo
forgalombahozatali engedély tekintetében ugyanazon, de az emlitett jegyzékben nem szerepld
modositas kérelmezése esetén megengedett, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultja az

Osszes modositas vonatkozasaban egyetlen kérelmet nyujtson be.
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65. cikk

Munkamegosztasi eljards

(1) Ha a forgalombahozatali engedé€ly jogosultja egy vagy tobb, az dsszes érintett tagadllamban
azonos ¢s a 60. cikk (1) bekezdése szerint 1étrehozott jegyzékben nem szerepld, ugyanazon
jogosult altal birtokolt és tobb illetékes hatosag vagy a Bizottsag altal kiadott
forgalombahozatali engedély iranti kérelmet nyqjt be, a forgalombahozatali engedély e
jogosultjanak egy azonos kérelmet valamennyi érintett tagallam illetékes hatésagahoz be
kell nyujtania, és amennyiben a kdzpontilag engedélyezett allatgyogyaszati készitményre

vonatkozé modositast is kérelmez, az Ugyndkséghez is.

(2) Ha az e cikk (1) bekezdésében emlitett forgalombahozatali engedélyek valamelyike
centralizalt forgalombahozatali engedély, a kérelmet az Ugynokség értékeli a 66. cikkben

meghatarozott eljarasnak megfelelden.

3) Ha az e cikk (1) bekezdésében emlitett forgalombahozatali engedélyek egyike sem
centralizalt forgalombahozatali engedély, a koordinacios csoport a forgalombahozatali
engedélyeket megado, illetékes hatosagok koziil kijelol egyet, amely értékeli a kérelmet a

66. cikkben meghatarozott eljarasnak megfelelden.

4) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén elfogadhatja a munkamegosztasi eljaras
miukodésével kapcsolatos sziikséges intézkedéseket. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a

145. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.
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66. cikk

Az ertékelést igénylé modositasokra vonatkozo eljarasok

(1) Ha a médositas iranti kérelem tekintetében teljesiilnek a 62. cikkben megallapitott
kovetelmények, az illetékes hatosag, az Ugyndkség, a 65. cikk (3) bekezdésének
megfeleléen megallapitott illetékes hatdsag, vagy adott esetben a referencia-tagallam

illetékes hatosaga 15 napon beliil elismeri az érvényes kérelem kézhezvételét.

(2) Ha a kérelem hianyos, az illetékes hatosag, az Ugyndkség, a 65. cikk (3) bekezdésének
megfelelden megallapitott illetékes hatésag vagy adott esetben a referencia-tagallam
illetékes hatosaga felkéri a forgalombahozatali engedély jogosultjat, hogy észszerti

hataridon beliil potolja a hianyzo6 informacidkat és dokumentumokat.

3) Az illetékes hatosag, az Ugynokség, a 65. cikk (3) bekezdésének megfelelden megallapitott
illetékes hatosag vagy adott esetben a referencia-tagallam illetékes hatosaga értékeli a
kérelmet, és a 33. cikknek megfelelden értékeld jelentést vagy véleményt készit a
modositasrol. Az értékeld jelentés vagy vélemény elkészitésére az érvényes kérelem
kézhezvételétol szamitott 60 nap all rendelkezésre. Ha a kérelem elbiralasa
Osszetettségébdl adoddan tobb 1d6t igényel, az adott illetékes hatosag vagy adott esetben az
Ugynokség ezt a hataridét 90 napra meghosszabbithatja. Ilyen esetben az adott illetékes
hatosag vagy adott esetben az Ugyndkség megfelelden tdjékoztatja a forgalombahozatali

engedély jogosultjat.
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A (3) bekezdésben emlitett hataridon beliil az adott illetékes hatdsadg vagy adott esetben az
Ugynokség kérheti, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultja meghatarozott
hataridon beliil kiegészitd informaciokat nyujtson be. A kiegészitd informaciok

benyujtasaig az eljarast fel kell fliggeszteni.

Ha a (3) bekezdésben emlitett véleményt az Ugyndkség készitette, az Ugynokség azt

tovabbitja a Bizottsagnak és a forgalombahozatali engedély jogosultjanak.

Ha az e cikk (3) bekezdésében emlitett véleményt a 65. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban
az Ugynokség késziti el, az Ugynokség tovabbitja azt az érintett tagallamok valamennyi

illetékes hatosaganak, a Bizottsagnak és a forgalombahozatali engedély jogosultjanak.

Ha az e cikk (3) bekezdésében emlitett értékeld jelentést a 65. cikk (3) bekezdése szerint
megallapitott illetékes hatésag vagy a referencia-tagallam illetékes hatdsaga készitette, azt
tovabbitani kell az érintett tagallamok valamennyi illetékes hatosaganak és a

forgalombahozatali engedély jogosultjanak.

Ha valamelyik illetékes hatosag nem ért egyet a hozza eljuttatott, e cikk (7) bekezdésében

emlitett értékeld jelentéssel, a 54. cikkben foglalt feliilvizsgalati eljaras alkalmazando.

A (8) bekezdésben eldirt eljaras eredményétdl fliggden a (3) bekezdésben emlitett
véleményt vagy értékeld jelentést haladéktalanul tovabbitani kell a forgalombahozatali

engedély jogosultjanak.
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A vélemény vagy az értékeld jelentés kézhezvételétdl szamitott 15 napon beliil a
forgalombahozatali engedély jogosultja irasbeli kérelmet nyujthat be — esettdl fiiggden — az
illetékes hatdsaghoz, az Ugyndkséghez, a 65. cikk (3) bekezdésének megfeleléen
megallapitott illetékes hatosdghoz vagy a referencia-tagallam illetékes hat6sagahoz,
amelyben a vélemény vagy az értékeld jelentés feliilvizsgalatat kéri. A feliilvizsgalat iranti
kérelem részletes indokait a vélemény vagy az értékeld jelentés kézhezvételétdl szamitott
60 napon beliil be kell nytjtani az illetékes hatdsagnak, az Ugyndkségnek, a 65. cikk (3)
bekezdésének megfelelden megallapitott illetékes hatésagnak vagy adott esetben a

referencia-tagallam illetékes hatosaganak.

A feliilvizsgalat iranti kérelem indokainak kézhezvételétdl szamitott 60 napon beliil az
illetékes hatosag, az Ugynodkség, a 65. cikk (3) bekezdésének megfelelden megéllapitott
illetékes hatosag vagy adott esetben a referencia-tagallam illetékes hatosaga feliilvizsgalja
a véleménynek vagy az értékeld jelentésnek a forgalombahozatali engedély jogosultja éltal
a feliilvizsgalat iranti kérelemben feliilvizsgalatra kijelolt pontjait, és elfogadja a
feliilvizsgalt véleményt vagy értékeld jelentést. A feliilvizsgalt véleményhez vagy értékeld

jelentéshez mellékelni kell a levont kovetkeztetések indokait.
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67. cikk

Az értékelest igenylé modositasokra vonatkozo eljarasok lezarasat szolgadlo intézkedések

(1) A 66. cikkben foglalt eljaras befejezését, valamint az azt kdvetd 30 napon beliil, hogy a
forgalombahozatali engedély jogosultja rendelkezésre bocsatja a készitmény jellemzdinek
Osszefoglaldja, a cimke és a hasznalati utasitas hidnytalan forditasait, az esettdl fiiggden az
illetékes hatosag, a Bizottsag vagy a 62. cikk (2) bekezdésének e) pontja szerint jegyzékbe
vett tagallamok illetékes hatdsagai a 66. cikkben emlitett véleménynek vagy értékeld
jelentésnek megfelelden modositjak a forgalombahozatali engedélyt vagy elutasitjak a
modositast, €s tajékoztatjak a forgalombahozatali engedély jogosultjat az elutasitas

indokairol.

(2) Centralizalt forgalombahozatali engedély esetén a Bizottsag elkésziti a mdodositas
tekintetében meghozandd hatdrozat tervezetét. Ha a hatarozattervezet nincs 6sszhangban az
Ugynokség véleményével, a Bizottsag részletes magyarazattal szolgal az Ugynokség
véleményétdl valo eltérés indokairdl. A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén
hatarozatot hoz a forgalombahozatali engedély mddositasara vagy a modositas
elutasitasdra vonatkozoan. E végrehajtasi jogi aktusokat a 145. cikk (2) bekezdésében

emlitett vizsgalobizottsagi eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.

3) Az illetékes hatdsag vagy adott esetben a Bizottsag haladéktalanul értesiti a

forgalombahozatali engedély jogosultjat a mddositott forgalombahozatali engedélyrdl.
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4) Az illetékes hatosdg, a Bizottsag, az Ugyndkség vagy adott esetben a tagallamoknak a 62.
cikk (2) bekezdésének e) pontja szerint jegyzékbe vett illetékes hatésagai ennek

megfelelden naprakésszé teszik a készitmény-adatbazist.

68. cikk

Az ertékelest igenylé modositasok végrehajtasa

(1) A forgalombahozatali engedély jogosultja értékelést igénylé modositast csak azt kdovetden
hajthat végre, hogy valamelyik illetékes hatdsag vagy adott esetben a Bizottsag a
modositasnak megfeleléen modositotta a forgalombahozatali engedélyt megado
hatarozatot, hataridét tlizott ki annak végrehajtasara €s errdl a 67. cikk (3) bekezdésének

megfelelden értesitette a forgalombahozatali engedély jogosultjat.

(2) Az illetékes hatosag vagy a Bizottsag kérésére a forgalombahozatali engedély jogosultja

barmely, a mddositas végrehajtasdhoz kapcsolodo informacidt haladéktalanul benyujt.
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4.SZAKASZ
A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOIVAL KAPCSOLATOS HARMONIZACIO

A NEMZETI SZINTEN ENGEDELYEZETT KESZITMENYEK VONATKOZASABAN

69. cikk

Az allatgyogyaszati készitmény jellemzoinek osszefoglaloival kapcsolatos harmonizacio hatalya

A készitmény jellemzdinek harmonizalt 6sszefoglalojat a 70. és a 71. cikkben foglalt eljarasnak

megfelelden kell elkésziteni a kovetkezok esetében:

a) azon allatgydgyaszati referenciakészitmények, amelyek hatéanyag-dsszetétele a mindség
¢s a mennyiség szempontjabol ugyanaz, gydgyszerformaja megegyezik, €¢s amelyekre
vonatkozoan a 47. cikknek megfeleléen ugyanazon jogosult szamara kiilonb6z6

tagallamokban forgalombahozatali engedélyt adtak ki;

b) a generikus ¢€s a hibrid allatgydgyaszati készitmények.
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70. cikk
Az allatgyogyaszati referenciakészitmeények jellemzdinek osszefoglaloival kapcsolatos

harmonizaciora szolgalo eljaras

(1) Az illetékes hatdsagok évente benyujtjak a koordinacids csoportnak azon allatgyogyaszati
referenciakészitmények jegyzékét és a készitmények jellemzdinek dsszefoglalojat,
amelyekre a 47. cikkel 6sszhangban forgalombahozatali engedélyt adtak ki, amennyiben az
illetékes hatosag szerint esetiikben a készitmények jellemzoi 6sszefoglaldinak

harmonizaldsara szolgalo eljarast kell alkalmazni.

(2) A forgalombahozatali engedély jogosultja kérelmezheti az allatgydgyaszati
referenciakészitmény készitményjellemzdi dsszefoglaldinak harmonizalasat azaltal, hogy
benyujtja a koordinacids csoportnak az emlitett allatgyogyaszati készitmény kiillonbozo
elnevezéseinek jegyzEekét, valamint a készitmény jellemzdinek azon kiilonbozd
Osszefoglaloit, amelyekre vonatkozoan a 47. cikkel 6sszhangban kiilonb6z6 tagallamokban

forgalombahozatali engedélyt adtak ki.

3) A koordinacids csoport — figyelembe véve a tagallamok altal az (1) bekezdésnek
megfelelden benyujtott jegyzékeket vagy a forgalombahozatali engedély jogosultjatol a (2)
bekezdéssel 0sszhangban benyujtott barmely kérelmet — évente elkésziti és kozzéteszi azon
allatgydgyaszati referenciakészitmények jegyzékét, amelyek esetében a
készitményjellemzok 0sszefoglaldinak harmonizalaséara szolgalo eljarast kell alkalmazni,
¢s minden egyes érintett dllatgydgyaszati referenciakészitményre vonatkozoan kijeldlnek

egy referencia-tagallamot.
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©)

(6)

(7

Azon allatgyogyaszati referenciakészitmények jegyzékének dsszedllitdsakor, amelyek
esetében a készitményjellemzok dsszefoglaldinak harmonizaldsara szolgalo eljarast kell
alkalmazni, a koordinécids csoport donthet ugy, hogy a készitményjellemzok
Osszefoglaldinak harmonizalaséara iranyul6 munkéja soran prioritasokat allit fel,
figyelembe véve az Ugyndkségnek az emberi vagy allati egészség vagy a kdrnyezet
védelme érdekében harmonizaland6 allatgydgyaszati referenciakészitményekre vonatkozd

ajanlasait, beleértve a kornyezeti kockazat megeldzését célzo enyhitd intézkedéseket is.

Az e cikk (3) bekezdésében emlitett referencia-tagallam illetékes hatésaganak kérésére a
forgalombahozatali engedély jogosultja a koordinacids csoport rendelkezésére bocsat egy
Osszefoglalot, amely részletezi a készitményjellemzok 6sszefoglaldi kozotti kiillonbségeket,
valamint a készitményjellemzok harmonizalt 6sszefoglaldjara, a hasznalati utasitasra és a
cimkére vonatkozo, a 7. cikk szerinti javaslatat, alditdmasztva ezeket az adott
harmonizacios javaslat szempontjabol relevans, a 8. cikknek megfelelden benyujtott

megfeleld, meglévo adatokkal.

Az (5) bekezdésben emlitett informaciok kézhezvételétdl szamitott 180 napon beliil a
referencia-tagallam illetékes hatdsaga a forgalombahozatali engedély jogosultjaval
konzultalva megvizsgélja az (5) bekezdéssel 0sszhangban benytjtott dokumentumokat,
jelentést készit, €s benyljtja azt a koordinécids csoportnak €s a forgalombahozatali

engedély jogosultjanak.

A jelentés kézhezvételét kovetden, ha a koordinacids csoport konszenzussal megallapodik
a készitmény jellemzdinek harmonizalt 6sszefoglaldjardl, a referencia-tagallam illetékes
hatosaga rogziti, hogy megallapodas sziiletett, lezarja az eljarast, tajékoztatja errdl a
forgalombahozatali enged¢ly jogosultjat, €s tovabbitja ugyanazon jogosultnak a

készitmény jellemzdinek harmonizalt 6sszefoglalgjat.
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(®) A forgalombahozatali engedély jogosultja a koordinacios csoport altal megallapitott
hataridén beliil a 7. cikkel 6sszhangban benyujtja az egyes €rintett tagallamok illetékes

hatosagainak a készitmény jellemzdinek 6sszefoglaldjat, a hasznalati utasitast és a cimkét.

9) A (7) bekezdésnek megfelel6 megéllapodast kvetden az egyes €rintett tagallamok
illetékes hatosagai a (8) bekezdésben emlitett forditasok kézhezvételétdl szamitott 30

napon beliil a megallapodasnak megfelelden modositjak a forgalombahozatali engedélyt.

(10) A referencia-tagallam illetékes hatosaga megfeleld 1épéseket tesz annak érdekében, hogy a
koordinécids csoporton beliil megallapodasra jusson a (11) bekezdésben emlitett eljaras

meginditasa elott.

(11) Ha az e cikk (10) bekezdésében emlitett eréfeszitéseket kovetden konszenzus hianyaban
nem sziiletik megéllapodas a készitmény jellemzdinek harmonizalt sszefoglaloja mellett,

a 83. és a 84. cikkben emlitett unids érdeket érintd (referral) eljarast kell alkalmazni.

(12) A készitményjellemzok 6sszefoglalojanak harmonizalasaban elért szint fenntartasa
érdekében az érintett forgalombahozatali engedélyek barmely jovobeni modositasa esetén

a kolcsonos elismerési eljarast kell kdvetni.
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71. cikk
A generikus és a hibrid allatgyogyaszati készitmények készitményjellemzoi 6sszefoglalojanak

harmonizalasara szolgalo eljaras

(1) Amikor a 70. cikkben emlitett eljarast lezartak, és megegyezés sziiletett az allatgydgyaszati
referenciakészitmény jellemzdinek harmonizalt 6sszefoglaldjarol, a generikus
allatgyogyaszati készitmények forgalombahozatali engedélyeinek jogosultjai az egyes
tagallamok illetékes hatdsagainak hatarozatatdl szamitott 60 napon beliil és a 62. cikknek
megfelelden kotelesek megkezdeni az €rintett generikus allatgyogyaszati készitmények

készitményjellemzdinek dsszefoglaldi alabbi szakaszainak 6sszehangoldsat:
a)  acélallat fajok;

b) a35.cikk (1) bekezdésének c) pontjdban emlitett klinikai adatok;

c) azélelmezés-egészségligyi varakozasi ido.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve, a kiegészitd preklinikai vizsgalatok vagy klinikai vizsgalatok
altal timogatott hibrid allatgydgyaszati készitmények forgalombahozatali engedélye
esetében a készitményjellemzdk dsszefoglaldjanak (1) bekezdésben emlitett relevans

szakaszait nem sziikséges harmonizacionak alavetni.

3) A generikus ¢€s hibrid allatgyogyaszati készitmények forgalombahozatali engedélyeinek
jogosultjai biztositjak, hogy a készitményeik jellemzdinek 6sszefoglaldi 1ényegiikben
hasonldak legyenek az allatgyogydszati referenciakészitmények jellemzdinek

Osszefoglaldihoz.
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72. cikk
Egyes allatgyogyaszati készitmények kornyezetbiztonsagi dokumentdcioja és kornyezeti

kockazatertékelese

A 70. cikk (1) bekezdésében emlitett jegyz€k nem tartalmazhat olyan, 2005. oktober 1. el6tt
engedélyezett allatgyogyaszati referenciakészitményt, amely a kornyezetre potencidlisan karos, és

nem képezte kornyezeti kockazatértékelés targyat.

Ha az allatgyogyaszati referenciakészitményt 2005. oktober 1. eldtt engedélyezték, a kornyezetre
potencialisan karosként azonositottak €s nem képezte kornyezeti kockazatértékelés targyat, az
illetékes hatosag felkéri a forgalombahozatali engedély jogosultjat, hogy tegye naprakésszé a 8.
cikk (1) bekezdésének b) pontjaban emlitett vonatkozé kornyezetbiztonsadgi dokumentaciot,
figyelembe véve a 156. cikkben emlitett feliilvizsgalatot, valamint adott esetben az ilyen

referenciakészitmények generikus allatgyogydszati készitményeinek koérnyezeti kockazatértékelését.

5.SZAKASZ

FARMAKOVIGILANCIA

73. cikk

Unios farmakovigilancia-rendszer

(1) A tagallamok, a Bizottsag, az Ugynokség és a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai
egyiittmiitkddnek egy unios farmakovigilancia-rendszer 1étrehozaséban és miikodtetésében,
amely az eldny-kockézat viszony folyamatos értékelésének biztositasa érdekében
farmakovigilanciai feladatokat 14t el az engedélyezett allatgyogyaszati készitmények

artalmatlansaga és hatékonysaga tekintetében.
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(2) Az illetékes hatosigok, az Ugyndkség és a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai
megteszik a szlikséges intézkedéseket annak érdekében, hogy bejelentsék és 6sztondzzEek a

kovetkezo feltételezett nemkivanatos események bejelentését:

a)  barmely allatgyogyaszati készitmény altal kivaltott, barmely allatnal jelentkezd

barmilyen kedvezdtlen és nem szandékosan eldidézett hatas;

b)  az allaton alkalmazott allatgyogyaszati készitmény barmely megfigyelt
hataselmaradasa, fiiggetleniil attol, hogy azt a készitmény jellemzdinek

Osszefoglaldjaval 6sszhangban, vagy attol eltérden alkalmaztak;

c) azallatgyogyaszati készitménynek az allaton val6 alkalmazasat kovetéen megfigyelt

barmely kornyezetre gyakorolt hatas;

d) azallatgyogyaszati készitménynek kitett embereknél jelentkez6é barmely kéaros

reakcio;

e) azeldirt élelmezés-egészségiigyi varakozasi idO betartasat kovetden az allati eredetli
termékekben a 470/2009/EK rendeletnek megfeleléen meghatarozott maximalis
maradékanyag-hatarértékeket meghaladéo mennyiségii, farmakologiailag aktiv anyag

vagy jelz6 maradékanyag jelenlétére vonatkozo megallapitasok;

f)  valamely fert6z6 korokozo allatgyogyaszati készitmény Utjan torténd barmilyen

feltételezett atvitele;

g)  valamely emberi felhasznalasra szant gyogyszer altal kivaltott, valamely allatnal

jelentkezd barmilyen kedvezdtlen és nem szandékosan eldidézett hatés.
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(1)

)

3)

(4)

)

74. cikk

Unios farmakovigilancia-adatbazis

Az Ugyndkség a tagallamokkal egyiittmiikddve 1étrehozza és fenntartja a 73. cikk (2)
bekezdésében emlitett, a feltételezett nemkivanatos események bejelentésére és
nyilvantartdsara vonatkozé unids farmakovigilancia-adatbazist (a tovabbiakban: a
farmakovigilancia-adatbazis), amely tartalmazza a 77. cikk (8) bekezdésében emlitett
farmakovigilanciaért felelds, képesitett személyre vonatkozo informacidkat, a

eljaras eredményeit és kimenetelét, valamint a 126. cikk szerinti farmakovigilanciai

ellendrzések eredményeit is.

A farmakovigilancia-adatbazist és az 55. cikkben emlitett készitmény-adatbazist 6ssze kell

kapcsolni.

Az Ugynokség a tagallamokkal és a Bizottsaggal egyiittmiikddve kidolgozza a

farmakovigilancia-adatbazis miikddési eldirasait.

Az Ugyndkség biztositja, hogy a farmakovigilancia-adatbazisban jelentett informécidkat

feltoltsék és a 75. cikknek megfeleléen hozzaférhetdve tegyek.

A farmakovigilancia-adatbazis rendszerét olyan adatkezeld haldzatként kell 1étrehozni,
amely lehetévé teszi a tagillamok, a Bizottsag, az Ugyndkség és a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjai kozotti adattovabbitast annak biztositasa érdekében, hogy a
farmakovigilancia-adatokhoz kapcsolddo figyelmeztetd jelzés esetében mérlegelni
lehessen a 129., a 130. és a 134. cikkben emlitett kockazatkezelési lehetéségeket és

megfeleld intézkedéseket.
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75. cikk

Hozzaferes a farmakovigilancia-adatbazishoz
(1) Az illetékes hatdsagok korlatlanul hozzaférnek a farmakovigilancia-adatbazishoz.

(2) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai a 77., a 78. és a 81. cikkben emlitett
farmakovigilancia-feladataik ellatdsdhoz sziikséges mértékben férnek hozza a
farmakovigilancia-adatbazishoz egyrészt az azon allatgyogyaszati készitményekkel
kapcsolatos adatok tekintetében, amelyekre vonatkozoan forgalombahozatali engedéllyel
rendelkeznek, masrészt az olyan allatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatos egyéb nem
bizalmas adatok tekintetében, amelyekre vonatkozéan nem rendelkeznek

forgalombahozatali engedéllyel.

3) A nyilvanossag a kdvetkezd informaciok tekintetében hozzaféréssel rendelkezik a
farmakovigilancia-adatbazishoz, az abban taldlhat6 informaciok modositdsanak lehetdsége

nélkiil:

a)  azegyes években bejelentett feltételezett nemkivanatos események szama és
legkésdbb — ... [e rendelet alkalmazdsanak kezddnapja]-tol szamitott két éven beliil —
ezen események el6fordulasi gyakorisaga, az allatgydgyaszati készitmények,

allatfajok és a feltételezett nemkivanatos esemény tipusa szerint;

b) aforgalombahozatali engedély jogosultja altal egyes allatgydgyaszati készitmények
vagy allatgydgyaszati készitmények csoportjai tekintetében végzett jelzéskezelési
eljarasbol szarmazo, a 81. cikk (1) bekezdésében emlitett eredmények és

kimenetelek.
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76. cikk

A feltételezett nemkivanatos események bejelentése és nyilvantartasa

(1) Az illetékes hatdsagok a farmakovigilancia-adatbazisban minden szdmukra bejelentett, az
adott tagallam tertiletén tortént feltételezett nemkivanatos eseményt rogzitenek a

feltételezett nemkivanatos eseményrdl szol6 bejelentést kovetd 30 napon beliil.

(2) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai a farmakovigilancia-adatbazisban minden
szamukra bejelentett, az Unid vagy egy harmadik orszag teriiletén bekdvetkezett vagy a
tudomanyos szakirodalomban kozétett, a sajat engedélyezett allatgyogyaszati
készitményeikkel kapcsolatos feltételezett nemkivanatos eseményt rogzitenek a

feltételezett nemkivanatos eseményrdl szol6 bejelentést kovetd 30 napon beliil.

3) Az Ugynokség felkérheti a kdzpontilag engedélyezett 4llatgydgyaszati készitmények vagy
—amennyiben azok a 82. cikkben emlitett unids érdeket érintd (referral) eljaras hatalya ala
tartoznak — a nemzeti eljarassal engedélyezett allatgyogyaszati készitmények
forgalombahozatali engedélyeinek jogosultjat a 73. cikk (2) bekezdésében felsorolt
adatokon tul meghatarozott farmakovigilancia-adatok gytlijtésére, valamint forgalomba
hozatalt kovetd feliigyeleti vizsgalatok elvégzésére. Az Ugyndkség részletesen ismerteti a

kérés indokait, megfeleld hataridot tiiz ki, €s errdl tajékoztatja az illetékes hatésagokat.

(4) Az illetékes hatdsagok felkérhetik a nemzeti eljarassal engedélyezett allatgydgyaszati
készitmények forgalombahozatali engedélyeinek jogosultjat a 73. cikk (2) bekezdésében
felsorolt adatokon til meghatarozott farmakovigilancia-adatok gytijtésére, valamint
forgalomba hozatalt kdvetd felligyeleti vizsgalatok elvégzésére. Az illetékes hatosag
részletesen ismerteti a kérés indokait, megfeleld hataridot tiiz ki, majd errdl tajékoztatja az

egyéb illetékes hatosagokat és az Ugynokséget.
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2)

3)

4

)

77. cikk

A forgalombahozatali engedély jogosultjianak farmakovigilanciai kotelezettségei

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai egy rendszert hoznak létre és tartanak fenn az
engedélyezett allatgydgyaszati készitményeikkel kapcsolatos feltételezett nemkivanatos
eseményekre vonatkozo informaciok dsszegyljtésére, Osszesitésére és értékelésére,
lehetévé téve szamukra farmakovigilanciai feladataik ellatasat (a tovabbiakban: a

farmakovigilancia-rendszer).

A forgalombahozatali engedély jogosultja egy vagy tobb farmakovigilanciarendszer-
torzsdokumentacidval rendelkezik, amely részletesen leirja a farmakovigilancia-rendszert
az engedélyezett allatgydgyaszati készitményei tekintetében. Az egyes allatgyogyaszati
készitmények esetében a forgalombahozatali engedély jogosultja nem rendelkezhet egynél

tobb farmakovigilanciarendszer-torzsdokumentacidval.

A forgalombahozatali engedély jogosultja helyi vagy regiondlis képviselot jelol ki a
feltételezett nemkivanatos eseményekrol sz616 bejelentések fogadasa céljabol, aki képes

kommunikalni az érintett tagallamok nyelvein.

A forgalombahozatali engedély jogosultja felelds azon allatgydgyaszati készitmények
tovabba folyamatosan, megfeleld eszkozokkel értékeli az adott allatgyogyaszati
készitmény elony-kockazat viszonyat, €s sziikség esetén megteszi a megfeleld

intézkedéseket.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja betartja az allatgyogyaszati készitményekre

vonatkozé helyes farmakovigilanciai gyakorlatot.
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)

(10)

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén elfogadja az allatgyogyaszati készitmények
helyes farmakovigilanciai gyakorlatara, valamint a farmakovigilancia-rendszer
sziikséges intézkedéseket. E végrehajtasi jogi aktusokat a 145. cikk (2) bekezdésében

emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

Ha a farmakovigilanciai feladatokat a forgalombahozatali engedély jogosultja harmadik

félnek szervezte ki, az ezzel kapcsolatos megallapodast részletesen ismertetni kell a

crer

A forgalombahozatali engedély jogosultja kijelol egy vagy tobb, a farmakovigilanciaért
felelds képesitett személyt a 78. cikkben eldirt feladatok elvégzésére. E képesitett
személyek lako- és munkavégzési helye az Unidban kell, hogy legyen, megfelelden
képzettek kell, hogy legyenek, és folyamatosan a forgalombahozatali engedély jogosultja
rendelkezésére kell, hogy alljanak. A farmakovigilancia-rendszer minden egyes
torzsdokumentacioja tekintetében egyetlen ilyen megfelelden képesitett személy jelolhetd

ki.

Az e cikk (8) bekezdésében emlitett, a farmakovigilanciaért felelds képesitett személy 78.
cikkben eléirt feladatai az e cikk (8) bekezdésében rogzitett feltételek mellett
kiszervezhetok harmadik félnek. Ilyen esetekben a szerz6désben ennek szabalyairdl

részletesen rendelkezni kell, €s e szabalyoknak szerepelnie kell a farmakovigilancia-

crer

A forgalombahozatali engedély jogosultja a farmakovigilancia-adatok értékelése alapjan és
sziikség esetén, a 62. cikknek megfelelden indokolatlan késedelem nélkiil kérelmet nytjt

be a forgalombahozatali engedélyben foglalt feltételek mddositasara.
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(11) A forgalombahozatali engedély jogosultja az allatgyogyaszati készitményeivel 0sszefiiggd
farmakovigilanciai informaciokrdl csak abban az esetben tehet nyilvanos bejelentést, ha
szandékarol eldzetesen vagy egyidejiileg tajékoztatja a forgalombahozatali engedélyt

megado illetékes hatosagot vagy adott esetben az Ugynokséget.

A forgalombahozatali engedély jogosultja gondoskodik arrol, hogy ezt a nyilvanos

bejelentést targyilagos modon kozoljék, és ne legyen félrevezeto.

78. cikk

A farmakovigilanciaért felelos, megfeleloen kepesitett személy

(1) A 77. cikk (8) bekezdésében emlitett, a farmakovigilanciaért felelos, megfelelden

képesitett személy gondoskodik a kovetkez6 feladatok ellatasarol:

crer

a)  afarmakovigilancia-rendszer torzsdokumentacidjanak kidolgozasa és fenntartésa;

b)  afarmakovigilancia-rendszer torzsdokumentéciojahoz referenciaszdmok rendelése,
tovabba minden egyes termék esetében e referenciaszam tovabbitdsa a

farmakovigilancia-adatbazisba;

¢) azilletékes hatosagok és adott esetben az Ugynokség értesitése a munkavégzés

helyérdl,

d) egy olyan rendszer létrehozésa és fenntartasa, amely biztositja, hogy minden
feltételezett nemkivanatos esemény, amely a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak tudomasara jut, régzitésre keriiljon annak érdekében, hogy az Unidban

legalabb egy helyszinen hozzaférhetd legyen;
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g)

h)

)

k)

a 76. cikk (2) bekezdésében emlitett feltételezett nemkivanatos eseményekre
vonatkoz6 bejelentések dsszegylijtése, sziikséges esetben értékelésiik €s a

farmakovigilancia-adatbazisban tortén6 rogzitéstk;

annak biztositasa, hogy az illetékes hatosagoktol vagy az Ugyndkségtdl érkezd, az
allatgyogyaszati készitmény elony-kockazat viszonyanak értékeléséhez sziikséges
tovabbi informaciokra vonatkozd minden kérést teljes egészében €s azonnal

megvalaszoljanak;

az illetékes hatosagok vagy adott esetben az Ugyndkség szamara barmely egyéb, az
allatgyogyaszati készitmény elény-kockazat viszonyaban bekovetkezett valtozas
kimutatasa szempontjabol relevans informéciok tovabbitasa, beleértve a forgalomba

hozatalt kovet6 felligyeleti vizsgalatokra vonatkoz6 megfeleld informacidkat is;

a 81. cikkben emlitett jelzéskezelési eljaras alkalmazasa, valamint annak biztositdsa,
hogy a 77. cikk (4) bekezdésében emlitett feladatok teljesitésére vonatkozo

mechanizmusok rendelkezésre alljanak;

a farmakovigilancia-rendszer folyamatos ellendrzése és annak biztositasa, hogy
sziikség esetén megfeleld megeldzd vagy korrekcids intézkedési terv késziiljon és

keriiljon végrehajtasra, €s amennyiben sziikséges a farmakovigilancia-rendszer

cres

annak biztositdsa, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultjanak a
farmakovigilancia-tevékenységekben részt vevo teljes személyzete tovabbképzésben

részesiiljon;

az illetékes hatosagok és az Ugynodkség értesitése a harmadik orszagokban hozott, a
farmakovigilancia-adatokkal kapcsolatos minden hatosagi intézkedésrdl, az ilyen

informaci6 tudomasara jutasat kovetd 21 napon beliil.
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(2) A 77. cikk (8) bekezdésében emlitett, megfelelden képesitett személy a forgalombahozatali

engedély jogosultjdnak a farmakovigilanciai ellendrzésekkel kapcsolatos kapcsolattartoja.

79. cikk

Az illetékes hatésagok és az Ugyndkség farmakovigilanciai kotelezettségei

(1) Az illetékes hatosdgok megallapitjak a 81. cikk (2) bekezdésével sszhangban
megallapitjak a farmakovigilancia-adatbazisban nyilvantartott jelzéskezelési eljaras
eredményeinek €és kimenetelének, valamint a nekik bejelentett feltételezett nemkivanatos
eseményeknek az értékeléséhez sziikséges eljarasokat, figyelembe veszik a
kockazatkezelési lehetdségeket, és meghozzak a 129, a 130. és a 134. cikkben emlitett, a

forgalombahozatali engedélyekkel kapcsolatos megfeleld intézkedéseket.

(2) Az illetékes hatosagok kiilonleges kdvetelményeket irhatnak eld az allatorvosok és mas
egészségligyi szakemberek szamara arra vonatkozdan, hogy a feltételezett nemkivanatos
eseményeket bejelentsék. Az Ugyndkség az allatorvosok vagy mas egészségiigyi
szakemberek csoportjai szamara megbeszéléseket szervezhet vagy halozatot hozhat 1étre,
amennyiben igény meriil fel konkrét farmakovigilancia-adatok 6sszegytijtésére,

Osszesitésére vagy elemzésére.

3) Az illetékes hatosagok és az Ugyndkség az allatgydgyaszati készitmény hasznélataval
Osszefiiggd nemkivanatos eseményekkel kapcsolatban minden 1ényeges informéciot
kozzétesznek. Ezt kelld idoben, barmely nyilvanosan elérhetd kommunikacios eszkoz
segitségével kell megtenni, a forgalombahozatali engedély jogosultjanak elézetes vagy

egyidejii értesitésével.
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(4) Az illetékes hatdsadgok a 123. és a 126. cikkben emlitett vizsgalatok és ellendrzések révén
megbizonyosodnak arrdl, hogy a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai eleget

tesznek-e az e szakaszban megallapitott farmakovigilanciai kdvetelményeknek.

(%) Az Ugyndkség meghatarozza a kdzpontilag engedélyezett allatgyogyaszati
készitményekkel kapcsolatban szamara bejelentett, feltételezett nemkivanatos események
értékeléséhez sziikséges eljarasokat, és a Bizottsag szdmara ajanlasokat fogalmaz meg a
kockazatkezelési intézkedések tekintetében. A Bizottsdg meghozza a 129., a 130. és a 134.
cikkben emlitett, a forgalombahozatali engedélyekkel kapcsolatos megfeleld

intézkedéseket.

(6) Az illetékes hatosag vagy adott esetben az Ugyndkség barmikor kérheti a

forgalombahozatali engedély jogosultjat, hogy nyujtsa be a farmakovigilancia-rendszer

crer

hét nappal a felszodlitas kézhezvétele utan benytjtja ezt a masolatot.

80. cikk

Az illetékes hatdsag altal atruhdzott feladatok

(1) Az illetékes hatosag a 79. cikkben emlitett, rabizott feladatok barmelyikét egy masik

tagallam illetékes hatosdgara ruhazhatja at az utdbbi irdsos beleegyezésével.

(2) A feladatot atruhazé illetékes hatosag irasban tajékoztatja a Bizottsagot, az Ugynokséget és
a tobbi illetékes hatosagot az (1) bekezdésben emlitett feladatatruhazasrol és ezt az

informaciot nyilvanossa teszi.
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81. cikk

Jelzéskezelési eljaras

(1) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai sziikség esetén jelzéskezelési eljarast
végeznek allatgyogyaszati készitményeik tekintetében, figyelembe véve az értékesitési
adatokat és az egyéb olyan relevans farmakovigilancia-adatokat, amelyekkel kapcsolatban
észszeriien elvarhato, hogy azokrdl tudomasuk legyen, és amelyek az emlitett
jelzéskezelési eljaras szempontjabol hasznosak lehetnek. Ezek az adatok tudoményos

szakirodalombol gytijtott tudomanyos informaciokat is tartalmazhatnak.

(2) Ha a jelzéskezelési eljaras eredménye az eldny-kockazat viszony megvaltozasat vagy egy
1j kockazat felmertilését jelzi, a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai haladéktalanul,
de legkésdbb 30 napon beliil értesitik az illetékes hatosdgokat vagy adott esetben az
Ugynokséget, és a 77. cikk (10) bekezdésének megfeleléen megteszik a sziikséges

intézkedéseket.

A forgalombahozatali engedély jogosultja legalabb évente rogziti a jelzéskezelési eljaras
valamennyi eredményét és kimenetelét a farmakovigilancia-adatbdzisban, beleértve az
elény-kockazat viszonyra vonatkozo kovetkeztetést €s adott esetben a vonatkozd

tudomanyos szakirodalomra valé hivatkozéasokat is.

A 42. cikk (2) bekezdésének c¢) pontjaban emlitett allatgyogyaszati készitmények esetében
a forgalombahozatali engedély jogosultja a forgalombahozatali engedélyben meghatarozott
gyakorisaggal rogziti a jelzéskezelési eljaras valamennyi eredményét és kimenetelét a
farmakovigilancia-adatbazisban, beleértve az elény-kockazat viszonyra vonatkozo
kovetkeztetést €s adott esetben a vonatkozé tudomanyos szakirodalomra valé

hivatkozasokat is.
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3)

(4)

)

(6)

Az illetékes hatosagok és az Ugyndkség donthetnek igy, hogy egy célzott jelzéskezelési
eljarast hajtanak végre egy adott allatgydgyaszati készitmény vagy az allatgyogyaszati

készitmények egy adott csoportja tekintetében.

A (3) bekezdés alkalmazasaban az Ugyndkség és a koordinacios csoport megosztja a
célzott jelzéskezelési eljarassal kapcsolatos feladatokat, és kozosen kivalaszt minden egyes
allatgyogyaszati készitmény vagy az allatgyogyaszati készitmények minden egyes
csoportja tekintetében egy illetékes hatosagot vagy az Ugyndkséget, amely felelds az ilyen

célzott jelzéskezelési eljarasért (a tovabbiakban: a vezetd hatosag).

A vezetd hatosag kivalasztasakor az Ugyndkség és a koordinacids csoport figyelembe

veszi a feladatok méltanyos elosztasat, és elkeriili a munka megkettézését.

Ha az illetékes hatdsagok vagy adott esetben a Bizottsag tigy itélik meg, hogy sziikség van
utankovetési intézkedésre, meghozzdk a 129., a 130. és a 134. cikkben emlitett megfeleld

intézkedéseket.
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6. SZAKASZ

UNIOS ERDEKET ERINTO (REFERRAL) ELJARAS

82. cikk

Az unios érdeket érinto (referral) eljaras hatalya

(1) Az Unio érdekeit érintd, tovabba kiilondsen a kdzegészségiigy, az allategészségiigy vagy a
kdrnyezetvédelem vonatkozasaban felmeriild, az allatgyogyaszati készitmények
mindségével, artalmatlansadgaval és hatékonysagaval 6sszefiiggd kérdéseket illetéen a
forgalombahozatali engedély jogosultja, egy vagy tobb tagillam egy vagy tobb illetékes
hatésaga vagy a Bizottsag az Ugyndkséghez fordulhat, a 83. cikkben foglalt eljaras
alkalmazasat kérelmezve. Az aggodalomra okot ad6 szempontot vildgosan azonositani
kell.

(2) A forgalombahozatali engedély jogosultja, az érintett illetékes hatdsag vagy a Bizottsag

errdl tajékoztatja a tobbi érintett felet.

3) Az Ugynokség kérésére a tagallamok illetékes hatosagai és a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjai minden, az unids érdeket €rintd (referral) eljarassal kapcsolatos

informaciét tovabbitanak az Ugynokségnek.

(4) Az Ugynokség az unids érdeket érintd (referral) eljarast a forgalombahozatali engedélyben

foglalt feltételek egyes részeire korlatozhatja.
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(1)

)

©)

4

)

83. cikk

Az unios érdeket érinto (referral) eljards menete

Az Ugyndkség honlapjan kdzzéteszi az arra vonatkozo informaciokat, hogy a 82. cikknek
megfeleléen unios érdeket érintd (referral) eljaras indult, és felkérheti az érdekelt feleket,

hogy ko6zoljék észrevételeiket.

Az Ugynokség felkérheti a 139. cikkben emlitett bizottsagot, hogy vizsgalja meg a
beterjesztett kérdést. A bizottsag a beterjesztés idopontjatol szamitott 120 napon beliil
indokolassal ellatott véleményt ad ki. Ezt az iddtartamot a bizottsag tovabbi legfeljebb 60
nappal meghosszabbithatja, figyelembe véve a forgalombahozatali engedélyek érintett

jogosultjainak véleményét.

A bizottsag véleményének kiadasa el6tt lehetové teszi, hogy a forgalombahozatali
engedélyek érintett jogosultjai meghatarozott hataridon beliil allast foglalhassanak. A
bizottsag felfiiggesztheti a (2) bekezdésben emlitett hataridét annak biztositasa érdekében,
hogy a forgalombahozatali engedélyek érintett jogosultjai elokészithessék

allasfoglalasukat.

Az ligy kivizsgalasanak céljara a bizottsag az egyik tagjat eléadonak nevezi ki. Kiilonleges
kérdésekben a bizottsag tanacsadonak nevezhet ki fiiggetlen szakértoket. Ilyen szakértok
kinevezésekor a bizottsag meghatirozza feladataikat és azt a hataridét, ameddig e

feladataikat el kell végeznitik.

Az Ugyndkség a vélemény bizottsag altali elfogaddsdnak idépontjatdl szdmitott 15 napon
beliil tovabbitja azt a tagallamoknak, a Bizottsagnak és a forgalombahozatali engedélyek
érintett jogosultjainak, az allatgyogyaszati készitmények egy vagy tobb értékeld

jelentésével és a kovetkeztetéseinek indokait tartalmazdé jelentéssel egyiitt.
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(6) A forgalomba hozatali engedély jogosultja a bizottsag véleményének kézhezvételét kovetd
15 napon beliil irdsban értesitheti az Ugynokséget arrol, hogy kérelmezni kivanja e
vélemény feliilvizsgalatat. Ebben az esetben a forgalomba hozatali engedély jogosultja a
vélemény kézhezvételétdl szamitott 60 napon beliil benyujtja az Ugyndkségnek a

feliilvizsgalati kérelem részletes indoklasat.

(7) A (6) bekezdésben emlitett kérelem kézhezvételét kovetd 60 napon beliil a bizottsag
feliilvizsgalja véleményét. Kovetkeztetéseinek indoklasat az (5) bekezdésben emlitett

értékeld jelentéshez mellékeli.

84. cikk

Az unios érdeket erinto (referral) eljarast koveto hatarozat

(1) A 83. cikk (5) bekezdésében emlitett vélemény kézhezvételétdl szamitott 15 napon beliil és
a 83. cikk (6) és (7) bekezdésében emlitett eljarasoknak megfelelden a Bizottsag elkésziti a
hatdrozattervezetet. Ha a hatdrozattervezet nincs 6sszhangban az Ugynokség
véleményével, a Bizottsag e hatarozattervezethez csatolt mellékletben részletes

magyarazattal szolgél az eltérések okairol.
(2) A Bizottsag a hatarozattervezetet tovabbitja a tagallamoknak.

3) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén hatarozatot hoz az unios érdeket érintd
(referral) eljarasra vonatkozoan. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 145. cikk (2)
bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi eljaras keretében kell elfogadni. Ha az unids
érdeket érint6 (referral) eljarasra vonatkozo, a 82. cikk szerinti értesités masként nem
rendelkezik, a Bizottsag hatdrozata az eljaras altal érintett allatgydgyaszati készitményekre

vonatkozik.
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4) Ha az eljaras altal érintett allatgydgyaszati készitményeket nemzeti, kdlcsonds elismerési
vagy decentralizalt eljaras szerint engedélyezték, a Bizottsag (3) bekezdésben emlitett
hatarozatat valamennyi tagallamnak kell cimezni, és tdjékoztatas céljabol k6zolni kell a

forgalombahozatali engedélyek érintett jogosultjaival.

(5) Az illetékes hatosagok és a forgalombahozatali engedélyek érintett jogosultjai a Bizottsag
e cikk (3) bekezdésében emlitett hatdrozatanak valdo megfelelés érdekében az értesitést
kovetd 30 napon beliil az érintett allatgyogyaszati készitmények forgalombahozatali
engedélye tekintetében meghoznak minden sziikséges intézkedést, kivéve, ha a hatarozat
erre mas idOtartamot ir eld. Az ilyen intézkedés adott esetben magaban foglalja a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak felkérését a 62. cikk (1) bekezdésében emlitett

modositasi kérelem benyujtasara.

(6) Kozpontilag engedélyezett, az unids érdeket érintd (referral) eljaras altal érintett
allatgyogyaszati készitmények esetében a Bizottsag a (3) bekezdésben emlitett hatarozatot

megkiildi a forgalombahozatali engedély jogosultjanak, és kozli azt a tagallamokkal is.

(7) A nemzeti szinten engedélyezett, az unids érdeket érintd (referral) eljaras ala tartozo

allatgyogyaszati készitményeket a kdlcsonos elismerési eljaras ala kell vonni.
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V. fejezet

Homeopatias allatgyogyaszati készitmények

85. cikk

Homeopatias allatgyogyaszati készitmények

(1) A 86. cikkben foglalt kovetelményeknek megfeleld homeopatias allatgyogyaszati

készitményeket a 87. cikknek megfelelden egyszerisitett eljarassal kell torzskonyvezni.
(2) A 86. cikkben foglalt kdvetelményeknek meg nem felelé homeopatias allatgyogyaszati
készitményekre az 5. cikk alkalmazando.
86. cikk
A homeopatias allatgyogyaszati készitmények térzskonyvezése

(1) Azokat a homeopatias allatgyogyaszati készitményeket, amelyek esetében az alabbi

feltételek mindegyike teljesiil, egyszerisitett eljarassal kell torzskonyveztetni:

a)  az Eurdpai Gyogyszerkényvben vagy — ennek hidnyaban — a tagallamokban

hivatalosan hasznalt gydgyszerkonyvekben ismertetett moédon alkalmazzak;

b)  higitasi foka biztositja artalmatlansagat, és nem tartalmazhat egy tizezred résznél

tobbet az Ostinkturabol;
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c) nincs a cimkén vagy barmely a termékhez kapcsolodo informacion megjelend

terapias javallata.

(2) A tagallamok az e fejezetben meghatarozottakon tilmenden eljarasokat allapithatnak meg
a homeopatias allatgydgyaszati készitmények egyszerusitett eljarassal torténd

torzskonyvezésére.

87. cikk
A homeopatias allatgyogydszati készitmények egyszerisitett eljardssal torténo torzskonyvezésére

iranyulo kerelem és eljaras

(1) A homeopatias allatgyogyaszati készitmény egyszerisitett eljarassal torténo

torzskonyvezésére iranyuld kérelemnek a kovetkezé dokumentumokat kell tartalmaznia:

a) ahomeopatias torzsoldatnak vagy torzsoldatoknak egy gyogyszerkonyvben szerepld
tudomanyos elnevezése vagy egyéb neve, valamint egy nyilatkozat arr6l, hogy
milyen alkalmazéasi médon, milyen gyogyszerformaban és milyen higitasi fokban

kivanjak torzskonyveztetni;

b) ahomeopatids térzsoldat vagy térzsoldatok kinyerésének, ellendrzésének a leiréasa,
valamint megfeleld szakirodalom alapjan a homeopatias alkalmazasuk igazolasa; a
bioldgiai alapanyagokat tartalmaz6 homeopatias allatgyogyaszati készitmeények

esetében a korokozok jelenlétét megakadalyozé intézkedések ismertetése;

c) azegyes gyogyszerformak gyartasara és ellendrzésére vonatkozé adatok, valamint a

higitas és a potencialds modszerének ismertetése;
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d)

az érintett homeopatias allatgyogyaszati készitmények gyartasi engedélye;

e) azugyanazon homeopatias allatgydgyaszati készitményekre mas tagallamokban
megszerzett torzskonyvi bejegyzés egy-egy masolata;

f)  az egyszerUsitett eljarassal torzskonyveztetni kivant homeopatias allatgyodgyaszati
készitmény hasznalati utasitasaban, kiils6 csomagoldsan és kozvetlen csomagolasan
feltlintetend6 szoveg;

g) ahomeopatias allatgyogyaszati készitmény stabilitdsara vonatkozé adatok;

h)  amennyiben a homeopatids allatgyogyaszati készitményeket élelmiszer-termeld
allatoknak szanjak, a hatoanyagoknak a 470/2009/EK rendeletnek €s az annak
alapjan elfogadott barmely egyéb jogi aktusnak megfelelden engedélyezett,
farmakologiailag aktiv anyagnak kell lennie.

(2) Az egyszerisitett eljarassal valo torzskonyvezésre iranyul6 kérelem az azonos

gyogyszerformaval rendelkezé és ugyanazon a homeopatias torzsoldatbol vagy -oldatokbol

szarmazo6 homeopatias allatgydgyaszati készitmények sorozatara is vonatkozhat.

3) Az illetékes hatosdg megallapithatja azokat a feltételeket, amelyek szerint az egyszeriisitett

eljarassal torzskonyvezett homeopatids allatgydgyaszati készitmény hozzaférhetdoveé tehetd.

4) A homeopatias allatgyogyaszati készitmény egyszerisitett torzskonyvezési eljarasat az

érvényes kérelem benyujtasatol szamitott 90 napon beliil le kell zarni.
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(5) A homeopatias allatgyogyaszati készitmények nyilvantartasba vételi igazolasanak
jogosultja ugyanolyan kotelezettségekkel rendelkezik, mint a forgalombahozatali engedély

jogosultja, a 2. cikk (5) bekezdésére is figyelemmel.

(6) Homeopatias allatgyogyaszati készitmény egyszerusitett eljarassal torténd
torzskonyvezését csak az Unio teriiletén letelepedett kérelmezdnek lehet megadni. Az Unid

terliletén valo letelepedés kovetelménye a nyilvantartasba vételi igazolas jogosultjaira is

vonatkozik.
VI. fejezet
Gyartas, behozatal és kivitel
88. cikk
Gyartasi engedélyek
(1) A kovetkezo tevékenységek végzéséhez gyartasi engedély sziikséges:

a)  allatgyogyaszati készitmények gyartasa, még akkor is, ha kizarolag kivitelre szdnjak;

b)  allatgydgyaszati készitmény gyartasi folyamatanak barmely szakaszaban vagy
allatgyogyaszati készitmény késztermékké alakitasaban valo részvétel, ideértve e
folyamat részeként a feldolgozasban, az 6sszeallitasban, a csomagoldsban és az
ujracsomagoléasban, a cimkézésben €s az Gijracimkézésben, a tarolasban, a
sterilizalasban, a vizsgalatban és a felszabaditasaban, vagy a készitmény értékesitésre

bocsatasaban valo részvételt is; vagy

c) allatgyogyaszati készitmények behozatala.
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E cikk (1) bekezdésétdl eltérve a tagallamok donthetnek tigy, hogy nem kell gyartasi
engedély az allatgyogyaszati készitmények elkészitése, szétosztasa, csomagolasi vagy a
kiszerelési valtozasai esetében, ha e folyamatokat kizarolagosan kozvetleniil a lakossagnak

szant kiskereskedelmi célra, a 103. és a 104. cikk szerint hajtjak végre.

A (2) bekezdés alkalmazésa esetén a hasznalati utasitast minden egyes osztott részhez

biztositani kell, a gyartasi tétel szamat és a lejarati idot pedig egyértelmiien jelezni kell.

Az illetékes hatdsagok az altaluk megadott gyartasi engedélyeket a 91. cikk szerint
l1étrehozott, a gyartasra és a nagykereskedelmi forgalmazésra vonatkoz6 adatbazisban

rogzitik.
A gyartasi engedély az Uni6 egész teriiletén érvényes.
89. cikk
A gyartasi engedély iranti kérelem

A gyartasi engedély iranti kérelmet azon tagallam illetékes hatdésagahoz kell benyujtani,

ahol a gyartohely talalhato.
A gyartasi engedély iranti kérelem legalabb a kovetkezd informacidkat tartalmazza:
a) azok az allatgyogyaszati készitmények, amelyek gyartasat vagy behozatalat tervezik;

b)  akérelmezd neve vagy cégneve ¢€s allando lakcime vagy bejegyzett székhelye;
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c) azok a gyogyszerformak, amelyek gyartdsat vagy behozatalat tervezik;

d) arraa gyartohelyre vonatkozo részletes adatok, ahol az allatgyogyaszati

készitmények gyartasa vagy behozatala zajlani fog;

e) arra vonatkozd nyilatkozat, hogy a kérelmezo teljesiti a 93. és a 97. cikkben

megallapitott kovetelményeket.

90. cikk

A gyartasi engedély megadasara vonatkozo eljaras
A gyartasi engedély megadaésa el6tt az illetékes hatdsag ellendrzi a gyartohelyet.

Az illetékes hatosag a 89. cikkben foglaltaknak megfeleléen a kérelemben benyujtott
informaciokon tulmenden tovabbi informaciok benyujtasara kérheti fel a kérelmez6t. Ha az
¢érintett illetékes hatdsag €l ezzel a jogaval, az e cikk (4) bekezdésében emlitett hataridot a
kért kiegészitd adatok kérelmezd altali benyujtasaig fel kell fliggeszteni vagy vissza kell

vonni.

A gyartasi engedély csak a 89. cikk emlitett kérelemben meghatarozott gyartohelyre és

gyogyszerformakra érvényes.

A gyartasi engedély megadasara vagy elutasitasara vonatkozé eljarasokat a tagallamok
allapitjak meg. Az ilyen eljarasok id6tartama nem haladhatja meg a gyartasi engedély

iranti kérelem illetékes hatosag altali kézhezvételétdl szamitott 90 napot.

PE-CONS 45/1/18 REV 1 165



(%) A gyartasi engedély megadhato feltételesen, eldirva, hogy a kérelmezdnek meghatarozott
id6n beliil bizonyos intézkedéseket kell tennie vagy specifikus eljarasokat kell bevezetnie.
Ha a kdvetelmények nem teljesiilnek, a feltételesen megadott gyartasi engedélyt fel kell

fliggeszteni vagy vissza kell vonni.

91. cikk

A gyartasra és a nagykereskedelmi forgalmazdsra vonatkozo adatbazis

(1) Az Ugyndkség a gyartasra, a behozatalra és a nagykereskedelmi forgalmazasra vonatkozo
adatbazist (a tovabbiakban: a gyartasra €és a nagykereskedelmi forgalmazasra vonatkozd

adatbazis) hoz létre ¢€s tart fenn.

(2) A gyartasra és a nagykereskedelmi forgalmazasra vonatkozo6 adatbazis informaciokat
tartalmaz a gyartasi engedélyek, a nagykereskedelmi forgalmazési engedélyek és a helyes
gyartasi gyakorlatot igazolo tanusitvanyok illetékes hatosagok altali megadasarol,
felfliggesztésérol vagy visszavonasardl, valamint a hatéanyagok gyartéinak, importoreinek

¢s forgalmazoinak nyilvantartasba vételérol.

3) Az illetékes hatosagok a gyartasra és a nagykereskedelmi forgalmazasra vonatkozo
adatbazisban a hatdéanyagok 95. cikknek megfeleléen nyilvantartasba vett importdreire,
gyartoira és forgalmazodira vonatkozé informaciokkal egyiitt rogzitik a 90., a 94. és a 100.
cikknek megfelelden a gyartas €s a nagykereskedelmi forgalmazas tekintetében megadott

engedé¢lyeket és tanusitvanyokat.
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Az Ugyndkség a tagallamokkal és a Bizottsdggal egyiittmiikddve kidolgozza a gyartasra és
a nagykereskedelmi forgalmazésra vonatkozé adatbazis miikddési eldirasait, ideértve az

adatok elektronikus benyujtasanak formatumat is.

Az Ugyndkség biztositja a gyartasra és a nagykereskedelmi forgalmazasra vonatkozo
adatbazison keresztiil bejelentett informaciok Osszeallitasat és hozzaférhetové tételét,

valamint megosztasat.

Az illetékes hatdsagok korlatlanul hozzaférnek a gyartasra és a nagykereskedelmi

forgalmazasra vonatkoz6 adatbazishoz.

A nyilvanossag — az informaciok megvaltoztatdsanak lehetdsége nélkiil — hozzaféréssel
rendelkezik a gyartasra €s a nagykereskedelmi forgalmazasra vonatkozé adatbazisban

talalhatd informaciokhoz.

92. cikk

A gyartasi engedélyek modositasai kérelem alapjan

Ha a gyartési engedély jogosultja a gyartasi engedély modositasat kéri, a kérelem
elbirdlasara szolgdlo eljaras id6tartama nem haladhatja meg a 30 napot attol a naptol
kezdve, amikor az illetékes hatdsaghoz a kérelem beérkezik. Indokolt esetekben, tobbek
kozott amikor ellendrzésre van sziikség, ezt az idOtartamot az illetékes hatdsag 90 napra

meghosszabbithatja.

Az (1) bekezdésben emlitett kérelemnek tartalmaznia kell a kért modositas ismertetését.
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3) Az (1) bekezdésben emlitett hataridon belill az illetékes hatosag eldirhatja a gyartasi
engedély jogosultja szamara, hogy egy megadott hataridon beliil kiegészitd informacidkat
nyujtson be, és ugy hatarozhat, hogy ellendrzést hajt végre. A kiegészitd informaciok

benyujtasaig az eljarast fel kell fliggeszteni.

4) Az illetékes hatosag értékeli az (1) bekezdésben emlitett kérelmet, tajékoztatja a gyartasi
engedély jogosultjat a vizsgalat eredményérdl és adott esetben modositja a gyartési
engedélyt, tovabba adott esetben naprakéssze teszi a gyartasra €s a nagykereskedelmi

forgalmazasra vonatkozé adatbazist.

93. cikk

A gyartasi engedély jogosultianak kotelezettségei
(1) A gyartasi engedély jogosultja:

a)  megfeleld és elegendd helyiséggel, miiszaki- €s a vizsgdlathoz sziikséges
berendezéssel kell, hogy rendelkezzen a gyartasi engedélyben feltiintetett

tevékenységek elvégzéséhez;

b)  rendelkezésére kell, hogy éalljon legalabb egy, a 97. cikkben emlitett meghatalmazott
személy, és biztositania kell, hogy a meghatalmazott személy az emlitett cikkel

0sszhangban végezze munkajat;

c) a97. cikkben emlitett, meghatalmazott személy szamara lehetévé kell tennie
feladatai elvégzését, kiilondsen azaltal, hogy hozzaférést biztosit szamara az dsszes
sziikséges dokumentumhoz és helyiséghez, valamint rendelkezésére bocsatja a

sziikséges miiszaki és vizsgalati berendezéseket;
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g)

h)

a 97. cikkben emlitett, meghatalmazott személy levaltasa eldtt legalabb 30 nappal
elézetes értesitést kiild az illetékes hatosagnak, vagy ha a levaltas vératlan volta miatt

eldzetes értesités nem lehetséges, haladéktalanul tajékoztatja az illetékes hatdsagot;

rendelkezésére kell, hogy alljon olyan személyzet, amely az adott tagallamban
megfelel mind a gyartasra, mind az ellenérzésre vonatkozo, meglévo jogszabalyi

kovetelményeknek;

az illetékes hatosag képviseldi szamara a helyiségekhez barmikor hozzaférést kell,

hogy biztositson;

a 96. cikknek megfeleléen részletes nyilvantartast vezet minden olyan
allatgyogyaszati készitményrol, amelyet a gyartasi engedély jogosultja értékesit, és

meg0rzi az egyes tételekbdl vett mintakat;

csak az allatgyogyaszati készitmények nagykereskedelmi forgalmazdinak

értékesithet allatgyogyaszati készitményeket;

haladéktalanul tajékoztatja az illetékes hatdsagot és a forgalombahozatali engedély
jogosultjat, amennyiben a gyartasi engedély jogosultjdnak tudomadséra jut, hogy a
gyartasi engedélyének hatdlya ala tartozo gyogyszereket hamisitjak vagy feltehetéen
hamisitjak, fiiggetleniil attol, hogy ezen allatgydgyaszati készitményeket a jogszerii
ellatasi lancban vagy jogellenesen — tobbek kozott az informacios tarsadalommal

Osszefiiggd szolgaltatdsokon keresztiil — forgalmazzéak-e;
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betartja az allatgydgyaszati készitményekre vonatkozo helyes gyartasi gyakorlat
elveit, és kiindulasi anyagként csak olyan hatéanyagot hasznal fel, amelyet a
hat6anyagokra vonatkozo helyes gyartasi gyakorlattal 6sszhangban gyartottak és a
hat6anyagokra vonatkozo helyes forgalmazasi gyakorlatnak megfeleléen

forgalmaztak;

ellendrzi, hogy az Unidn beliili valamennyi gyarto, forgalmazo és importdr, amelytdl
a gyartasi engedély jogosultja hatéanyagokat szerez be, a gyarto, a forgalmazo €s az
importOr letelepedései helye szerinti tagallam illetékes hatosaganal vezetett

nyilvantartdsban szerepel a 95. cikkel 6sszhangban;

kockazatelemzésen alapul6 ellendrzéseket végez azon gyartok, forgalmazok és
importérok esetében, amelyektdl a gyartasi engedély jogosultja hatdéanyagokat szerez

be.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén intézkedéseket fogad el az e cikk (1)

bekezdésének j) pontjaban emlitett, az allatgyogyaszati készitmények ¢€s a kiindulasi

anyagként felhasznalt hatdanyagok helyes gyartasi gyakorlatara vonatkozdan. E

végrehajtasi jogi aktusokat a 145. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi

eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.
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94. cikk

A helyes gyartasi gyakorlatnak valo megfelelést igazolo tanusitvanyok

Az ellendrzéstdl szamitott 90 napon beliil az illetékes hatdsag a helyes gyartasi
gyakorlatnak valé megfelelést igazol6 tanusitvanyt allit ki a gyartd szamara a vizsgalt
gyartohely tekintetében, amennyiben az ellendrzés soran megéllapitast nyer, hogy az
emlitett gyarté megfelel az e rendeletben meghatarozott kovetelményeknek és a 93. cikk

(2) bekezdésében emlitett végrehajtasi jogi aktusnak.

Ha az e cikk (1) bekezdésében emlitett ellendrzés eredménye az, hogy a gyartdé nem tartja
be a helyes gyartési gyakorlatot, az ilyen informéciot rogziteni kell a 91. cikkben emlitett,

gyartasra és nagykereskedelmi forgalmazasra vonatkoz6 adatbazisban.

A gyartonal végzett ellendrzést kovetden levont kdvetkeztetések az Unid egészében

érvényesek.

Az Unid és egy harmadik orszag kozott megkotott megallapodas sérelme nélkiil az
illetékes hatosag, a Bizottsag vagy az Ugynokség felkérhet egy harmadik orszagban

letelepedett gyartot, hogy vesse ala magat az (1) bekezdésben emlitett ellendrzésnek.

Az éllatgyogyaszati készitmények importdrei, mieldtt ezeket a termékeket az Unidba
szallitjak, biztositjak, hogy a harmadik orszagban letelepedett gyartd rendelkezzen a helyes
gyartasi gyakorlatnak valo megfelelést igazolo, az illetékes hatosag altal kiallitott
tanusitvannyal, vagy — ha a harmadik orszag részes fele az Unio és a harmadik orszag

kozott 1étrejott megallapodasnak — egy ezzel egyenértékii igazolassal.
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95. cikk

A hatoanyagok Unioban letelepedett importorei, gyartoi és forgalmazoi

Az éllatgyogyaszati készitményekben kiinduldsi anyagként hasznalt hatéanyagok Unidban
letelepedett importorei, gyartdi és forgalmazoi tevékenységiiket nyilvantartasba vetetik a
letelepedési helyiik szerinti tagallam illetékes hatosaganal, és meg kell, hogy feleljenek a
helyes gyartasi gyakorlatnak vagy adott esetben a helyes forgalmazasi gyakorlatnak.

A tevékenységnek az illetékes hatdosagnal torténd nyilvantartasba vételére szolgalo

nyilvantartasba vételi lapnak legalabb a kdvetkezd informéacidkat kell tartalmaznia:
a)  név vagy cégnév és allando lakcim vagy bejegyzett székhely;

b)  abehozni, gyartani vagy forgalmazni kivant hatéanyagok;

c)  ahelyiségekre és a miiszaki felszerelésre vonatkozo adatok.

A hatéanyagok (1) bekezdésben emlitett importdrei, gyartdi €s forgalmazoi tevékenységiik
tervezett megkezdése elott legalabb 60 nappal benyujtjak a nyilvantartasba vételi lapot az
illetékes hatosagnak. A hatdéanyagok ... [e rendelet alkalmazasanak kezdénapja] el6tt mar
tevékenységet végz6 importdrei, gyartoi és forgalmazoi ... [e rendelet alkalmazasanak
kezddénapjat kovetd 60 nap]-ig benytjtjak a nyilvantartasba vételi lapot az illetékes

hatosagnak.
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Az illetékes hatosag kockazatelemzés alapjan ugy hatdrozhat, hogy ellendrzést folytat le.
Ha az illetékes hatdsag a nyilvantartasba vételi lap beérkezését kovetd 60 napon beliil
értesitést kiild arrol, hogy ellendrzést kivan lefolytatni, a tevékenység nem kezdheté meg
mindaddig, amig az illetékes hat6sag annak engedélyezésére vonatkozé értesitést nem
kiild. Ilyen esetben az illetékes hatosag a vizsgalat elvégzésére iranyul6 szandékarol sz616
értesitéstdl szamitott 60 napon belill elvégzi az ellendrzést és a hatdéanyagok (1)
bekezdésben emlitett importdreivel, gyartoival és forgalmazodival kozli annak eredményeit.
Ha a nyilvantartasba vételi lap kézhezvételétdl szamitott 60 napon beliil az illetékes

hatésag nem jelentette be, hogy ellendrzést végez, a tevékenység megkezdddhet.

A hatéanyagok (1) bekezdésben emlitett importéreinek, gyartdinak és forgalmazoinak
évente meg kell kiildeniiik az illetékes hatosdgnak a nyilvantartasba vételi lap adataiban
bekovetkezett valtozasok jegyzékét. Minden olyan valtozast, amely a gyartott, behozott
vagy forgalmazott hatéanyagok mindségét vagy biztonsagat befolyasolhatja,

haladéktalanul be kell jelenteni.

Az illetékes hatosagok az e cikk (2) bekezdésével és a 132. cikkel 6sszhangban benyujtott
informdaciokat bejegyzik a 91. cikkben emlitett, gyartasra és nagykereskedelmi

forgalmazasra vonatkozo6 adatbazisba.
Ez a cikk a 94. cikk sérelme nélkiil alkalmazando.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén intézkedéseket fogad el az allatgyogyaszati
készitményekben kiindulasi anyagként felhasznalt hatdanyagok helyes forgalmazasi
gyakorlatara vonatkozoan. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 145. cikk (2)

bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.
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96. cikk

Nyilvantartas

(1) A gyartasi engedély jogosultja az altala rendelkezésre bocsatott valamennyi

allatgydgyaszati készitmény vonatkozasaban nyilvantartasba veszi az alabbi informaciokat:
a)  azigylet id6pontja;

b) az allatgyogyaszati készitmény neve és adott esetben a torzskonyvi szam, valamint a

gyogyszerforma és a hataserdsség;
c) a rendelkezésre bocsatott mennyiség;
d)  név vagy cégnév és allando lakcim vagy bejegyzett székhely;
€)  agyartasi szam;
f)  alejarati idod.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett nyilvantartast az illetékes hatosagok altal végzett ellendrzés
céljabol a gyartasi tétel lejarati idopontjat koveto egy évig, vagy — attol fiiggden, hogy

melyik hosszabb — a nyilvantartasba vételtdl szamitott legalabb 6t évig meg kell Orizni.
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97. cikk

A gyartasert és a gyartasi tételek felszabaditasaert felelos, meghatalmazott személy

(1) A gyartasi engedély jogosultja gondoskodik arrél, hogy legalabb egy, az e cikkben
megallapitott feltételeknek megfeleld €s kiillondsen az e cikkben meghatarozott

feladatokért felelds, meghatalmazott személy folyamatosan rendelkezésére alljon;

(2) Az (1) bekezdésben emlitett, meghatalmazott személy az alabbi tudoméanyégak koziil egy
vagy tobb tekintetében egyetemi diplomaval kell, hogy rendelkezzen: gyogyszerészet,
orvostudomany, allatgydgyaszat, kémia, gydgyszerészeti kémia €és gyogyszer-technologia

vagy biolégia.

3) Az (1) bekezdésben emlitett, meghatalmazott személynek legalabb kétéves, egy vagy tobb,
engedéllyel rendelkezd gyartonak mindsiild vallalkozasnal szerzett, a gyogyszerek
mindségbiztositasara, a gydgyszerek mindségi elemzésére, a hatdbanyagok mennyiségi
elemzésére, valamint az allatgydgyaszati készitmények mindségének biztositasahoz

szlikséges ellendrzésekre kiterjedd gyakorlati tapasztalatokkal is rendelkeznie kell.

Az elsO albekezdésben eldirt gyakorlati id6 hosszat egy évvel lehet csokkenteni akkor, ha
az egyetemi képzés legalabb 6t évig tart, és masfél évvel, ha az egyetemi képzés ideje

legalabb hat év.

(4) Ha a gyartasi engedély jogosultja természetes személy, €s személyesen megfelel a (2) €s

(3) bekezdésben emlitett feltételeknek, betodltheti az (1) bekezdésben emlitett feladatkort.
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Az illetékes hatosag megfeleld kdzigazgatasi eljarasokat allapithat meg annak
ellendrzésére, hogy az (1) bekezdésben emlitett meghatalmazott személy megfelel-e a (2)

¢s (3) bekezdésben meghatarozott feltételeknek.

Az (1) bekezdésben emlitett, meghatalmazott személy biztositja, hogy az allatgyogyaszati
készitmények minden egyes tételét a helyes gyartasi gyakorlatnak megfelelden gyartsak, és
a forgalombahozatali engedélyben foglalt feltételeknek megfelelden vizsgaljak. Ez a
meghatalmazott személy errdl ellendrzési jelentést készit. Ezek az ellendrzési jelentések az

Uni6 egész teriiletén érvényesek.

Ha az allatgydgyaszati készitményeket behoztak, az (1) bekezdésben emlitett,
meghatalmazott személy biztositja, hogy az Unidban minden egyes behozott tétel esetében
elvégezték legalabb az §sszes hatdanyag teljes mindségi és mennyiségi vizsgalatat,
valamint minden egyéb, ahhoz sziikséges vizsgalatot, hogy az allatgydgyaszati
készitmények mindsége a forgalombahozatali engedély kovetelményeinek megfeleléen

biztositott legyen, tovabba hogy a gyartott tétel megfeleljen a helyes gyartasi gyakorlatnak.

Az (1) bekezdésben emlitett, meghatalmazott személy nyilvantartast vezet minden egyes
kibocsatott tételrdl. A nyilvantartast a miliveletek elvégzése tekintetében naprakésszé kell
tenni, ¢s az illetékes hatosag rendelkezésére bocsatas céljabol a gyartasi tétel lejarati
1d6pontjat kovetd egy évig, vagy — attol fiiggden, hogy melyik hosszabb — a

nyilvantartasba vételtdl szamitott legalabb 6t évig meg kell 6rizni.

Abban az esetben, ha az Unidban gyartott allatgydgyaszati készitményeket kiviszik, majd

azt kovetden harmadik orszagbol ismét behozzék az Unidba, a (6) bekezdés alkalmazando.
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(10) Ha az allatgydgyaszati készitményeket olyan harmadik orszagbdl hozzak be, amellyel az
Unid a 93. cikk (2) bekezdésében foglaltakkal legalabb egyenértékii megallapodast kotott a
helyes gyartasi gyakorlat szabvanyainak alkalmazasarodl, és bizonyitott, hogy az e cikk (6)
bekezdésében emlitett vizsgalatokat a kiviteli orszagban elvégezték, a meghatalmazott
személy elkészitheti az e cikk (6) bekezdésében emlitett ellendrzési jelentést anélkiil, hogy
elvégezné az e cikk (7) bekezdésében emlitett sziikséges vizsgalatokat, kivéve, ha a

behozatali tagallam illetékes hat6saga masként dont.

98. cikk

Az dllatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatos tanusitvanyok

(1) Az allatgyogyaszati készitmények valamely gyartdja vagy exportore, illetve egy importald
harmadik orszag hatosdgainak kérésére az illetékes hatosag vagy az Ugyndkség igazolja,

hogy:
a)  agyartd gyartasi engedéllyel rendelkezik;

b) agyart6 a 94. cikkben emlitett, a helyes gyartasi gyakorlatra vonatkozo

tanasitvannyal rendelkezik; vagy

c) azérintett allatgyogyaszati készitmény forgalombahozatali engedélyt kapott az adott
tagallamban, vagy az Ugyndkséghez benyujtott kérelem centralizalt
forgalombahozatali engedélyt kapott.
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)

(1)

)

3)

4

Az ilyen tanusitvany kiallitasakor az illetékes hatosag vagy adott esetben az Ugynokség
figyelembe veszi az ilyen tantsitvanyok tartalmara és forméjara vonatkozo6 hatalyos

kozigazgatasi megallapodasokat.

VII. fejezet

Ertékesités és felhasznalas

1. SZAKASZ

NAGYKERESKEDELMI FORGALMAZAS

99. cikk
Nagykereskedelmi forgalmazasi engedélyek

Az allatgyogyaszati készitmények nagykereskedelmi forgalmazdsdhoz nagykereskedelmi

forgalmazasi engedéllyel kell rendelkezni.

A nagykereskedelmi forgalmazasi engedély jogosultjainak az Unidban letelepedettnek kell

lenniiik.
A nagykereskedelmi forgalmazasi engedély az Unid egész teriiletére érvényes.

A tagallamok donthetnek Uigy, hogy az allatgyogyaszati készitmények kis mennyiségben,
egyik kiskereskedd altal egy ugyanazon tagallambeli masik kiskereskeddnek torténd

értekesitésehez nem sziikséges nagykereskedelmi forgalmazasi engedéllyel rendelkezni.
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(5) Az (1) bekezdéstdl eltérve, a gyartasi engedély jogosultjanak nem kotelessége
nagykereskedelmi forgalmazasi engedéllyel rendelkeznie a gyartasi engedély alapjan

eldallitott allatgyogyaszati készitmények tekintetében.

(6) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén intézkedéseket fogad el az allatgyogyaszati
készitmények helyes forgalmazasi gyakorlatdra vonatkozdéan. Ezeket a végrehajtasi jogi
aktusokat a 145. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell

elfogadni.

100. cikk

A nagykereskedelmi forgalmazasi engedélyre iranyulo kérelem és eljaras

(1) A nagykereskedelmi forgalmazasi engedély iranti kérelmet azon tagallam illetékes
hat6sagahoz kell benytjtani, amelyben a nagykereskedelmi forgalmazé telephelye vagy
telephelyei talalhatok.

(2) A kérelmezdnek a kérelemben bizonyitania kell, hogy a kovetkezd kdvetelmények

teljesiilnek:

a)  akérelmezd kelld szakértelemmel rendelkez6 személyzettel rendelkezik, és
kiilondsen legalabb egy olyan, feleldsnek kijelolt személlyel, aki megfelel a nemzeti

jogban eldirt feltételeknek;

b)  akérelmezd alkalmas és elegendd helyiséggel rendelkezik ahhoz, hogy megfeleljen
az adott tagallamban az allatgyogyaszati készitmények helyes tarolasa és kezelése

tekintetében megallapitott kovetelményeknek;
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c) akérelmezd egy olyan tervvel rendelkezik, amely garantdlja az illetékes hatdsagok
vagy a Bizottsag altal elrendelt, vagy az érintett allatgyogyaszati készitmény
gyartojaval vagy forgalombahozatali engedélyének jogosultjaval egylittmiikodésben
végrehajtott, piacrdl torténd barmely kivonas vagy visszahivas hatékony
megvalositasat;

d) akérelmezd megfeleld nyilvantartasi rendszerrel rendelkezik a 101. cikkben emlitett
kovetelményeknek valdo megfelelés biztositasara;

e) akérelmezo nyilatkozik arrdl, hogy teljesiti a 101. cikkben emlitett kovetelményeket.

3) A tagéallamok meghatarozzak a nagykereskedelmi forgalmazasi engedély megadasara,
elutasitasara, felfiiggesztésére, visszavonasara vagy modositasara vonatkozo eljarasokat.

4) A (3) bekezdésben emlitett eljarasok iddtartama nem haladhatja meg a 90 napot, amely
adott esetben attol a naptdl szdmitando, amikor a kérelem az illetékes hatdosaghoz a nemzeti
joggal 6sszhangban beérkezik.

(5) Az illetékes hatosag:

a)  ¢értesiti a kérelmezdt az értékelés eredményérdl;

b) megadja, megtagadja vagy mddositja a nagykereskedelmi forgalmazasi engedélyt; és

c) feltolti az engedély relevans adatait a gyartasra €s a nagykereskedelmi forgalmazasra
vonatkozo, 91. cikkben emlitett adatbazisba.
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(1)

)

©)

“4)

)

(6)

101. cikk

A nagykereskedelmi forgalmazok kotelezettségei

A nagykereskedelmi forgalmazo az allatgyogyaszati készitményeket kizarolag gyartasi
engedéllyel rendelkezd vagy nagykereskedelmi forgalmazasi engedéllyel rendelkez6

jogosulttol szerezheti be.

A nagykereskedelmi forgalmaz6 az allatgyogyaszati készitményeket kizarolag a 103. cikk
(1) bekezdésének megfelelden a valamely tagallamban kiskereskedelmi tevékenységre
feljogositd engedéllyel rendelkez6 személyeknek, az allatgyogyaszati készitmények mas
nagykereskedelmi forgalmazoinak, valamint a nemzeti jog szerinti egyéb személyeknek

vagy szervezeteknek értékesitheti.

A nagykereskedelmi forgalmazasi engedély jogosultja gondoskodik arrdl, hogy legaldbb
egy, a nagykereskedelmi forgalmazasért felelds személy szolgéltatasai folyamatosan

rendelkezésére alljanak.

A nagykereskedelmi forgalmazodk sajat hataskoriikben biztositjak a 103. cikk (1)
bekezdésével 6sszhangban allatgyogyaszati készitmények értékesitésére jogosult
személyek megfeleld és folyamatos ellatasat az allatgyogyaszati készitményekkel, hogy az

adott tagallamban ki lehessen elégiteni az allategészségiigyi sziikségleteket.

A nagykereskedelmi forgalmazoknak meg kell felelnitik a 99. cikk (6) bekezdésében

emlitett, az allatgydgyaszati készitményekre vonatkozé helyes forgalmazasi gyakorlatnak.

A nagykereskedelmi forgalmazok haladéktalanul tajékoztatjak az illetékes hatosagot €s
adott esetben a forgalombahozatali engedély jogosultjat a hozzajuk beérkezd vagy
szamukra felkinalt olyan allatgyogyaszati készitményekrdl, amelyekrdl megéllapitjak vagy

gyanitjak, hogy hamisitottak.
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(7 A nagykereskedelmi forgalmazo részletes nyilvantartast vezet minden egyes tigylettel

kapcsolatban legalabb az alabbi informaciokrol:
a) azigylet idépontja;

b) az allatgydgyaszati készitmény neve, adott esetben beleértve a gyogyszerformat és a

hataserdsséget is;
C)  agyartasi szam;
d) azallatgyogyaszati készitmény lejarati ideje;

e) abevételezett vagy kiadott mennyiség, megadva a kiszerelés méretét és a

kiszerelések szamat;

f)  beszerzés esetén az értékesitd, értékesités esetén a vevo neve vagy cégneve €s

allando lakcime vagy bejegyzett székhelye.

(8) A nagykereskedelmi forgalmazasi engedély jogosultja legalabb évente egyszer részletesen
ellendrzi a készletet, és 6sszehasonlitja a bevételezett és kiadott, nyilvantartasba vett
allatgyogyaszati készitményeket a pillanatnyilag raktaron 1évé allatgyogyaszati
készitményekkel. Az esetleges eltéréseket rogziti. Az errdl sz016 nyilvantartést az illetékes

hatosagok altal végzett ellendrzés céljabadl legalabb 6t évig meg kell drizni.
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(1)

)

3)

102. cikk

Az allatgyogyaszati készitmények parhuzamos kereskedelme

Az éllatgyogyaszati készitmények parhuzamos kereskedelme céljabol a nagykereskedelmi
forgalmazonak biztositania kell, hogy az altala valamely tagallambol (a tovabbiakban:
forrés szerinti tagallam) beszerezni és egy masik tagallamban (a tovabbiakban: rendeltetési
hely szerinti tagallam) forgalmazni kivant allatgyogyaszati készitmény a rendeltetési
tagallamban mar engedélyezett allatgyogyaszati készitménnyel kozos eredetli legyen. Az
allatgydgyaszati készitmények akkor mindsiilnek k6zos eredetiinek, ha megfelelnek

valamennyi alabbi feltételnek:

a)  ahatéanyagok és segédanyagok tekintetében azonos mindségi és mennyiségi

Osszetétellel rendelkeznek;
b)  azonos gyogyszerformaval rendelkeznek;

c) azonos klinikai adatokkal, és adott esetben azonos élelmezés-egészségiligyi

varakozasi id6vel rendelkeznek; és

d) ugyanaz a gyarto vagy egy masik, felhatalmazassal biré gyart6 allitotta el azonos

technologia szerint.

A valamely forras szerinti tagallambol beszerzett allatgyogyaszati készitménynek meg kell

felelnie a rendeltetési hely szerinti tagallam cimkézési és nyelvi kovetelményeinek.

Az illetékes hatdsagok megallapitjak az allatgyogyészati készitmények parhuzamos
kereskedelmére vonatkozo kozigazgatasi eljarasokat és az ilyen termékek parhuzamos

kereskedelme iranti kérelem jovahagyasara vonatkozo kozigazgatasi eljarast.
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4) A rendeltetési hely szerinti tagallam illetékes hatdsagai nyilvanossagra hozzak az adott
tagallamban parhuzamos forgalomban 1évé allatgyogyaszati készitmények jegyzékét a 55.

cikkben emlitett készitmény-adatbazisban.

(%) Az a nagykereskedelmi forgalmazo, amely nem a forgalombahozatali engedély jogosultja,
értesiti a forgalomba hozatali engedély jogosultjat €s a forras szerinti tagallam illetékes
hatdsagat arrol a szandékardl, hogy az allatgydgyaszati készitményt valamely rendeltetési

hely szerinti tagallamba kivanja parhuzamos kereskedelem tutjan szallitani.

(6) Annak a nagykereskedelmi forgalmazonak, amely egy allatgyogyaszati készitményt
parhuzamos kereskedelem utjan egy rendeltetési hely szerinti tagallamba kivan szallitani,

legalabb a kovetkezo kotelezettségeket kell teljesitenie:

a) nyilatkozatot nytjt be a rendeltetési hely szerinti tagallam illetékes hatosagahoz, és
megteszi a megfeleld intézkedéseket annak biztositasara, hogy a forrés szerinti
tagallamban tevékenykedd nagykereskedelmi forgalmazo értesitse minden

farmakovigilanciai esetrdl;

b)  értesiti a forgalombahozatali engedély rendeltetési hely szerinti tagdllamban talalhato
jogosultjat a forrés szerinti tagallambol beszerzendd azon allatgydgyaszati
készitményrdl, amelyet a rendeltetési hely szerinti tagallamban legalabb egy
honappal azel6tt forgalomba kivannak hozni, miel6tt az illetékes hatésaghoz
benyujtjdk az adott allatgyogyaszati készitmény parhuzamos kereskedelmére

iranyul6 kérelmet;
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d)

irasos nyilatkozatot nyujt be a rendeltetési hely szerinti tagallam illetékes
hatdsagahoz arr6l, hogy a b) pontnak megfelelden értesitette a forgalombahozatali
engedély rendeltetési hely szerinti tagallamban taldlhato jogosultjat, az értesités

masolataval egyiitt;

nem kereskedik olyan allatgydgyaszati készitménnyel, amelyet a forrds szerinti
tagallam vagy a rendeltetési hely szerinti tagallam piacar6l mindségi, artalmatlansagi

vagy hatékonysagi okokbol visszahivtak;

begylijti a feltételezett nemkivanatos eseményeket, €s azokrol jelentést tesz a
parhuzamosan forgalomba hozott allatgyogyaszati készitmény forgalombahozatali

engedélyének jogosultja felé.

(7) A (4) bekezdésben emlitett jegyzékhez az Osszes allatgydgyaszati készitmény tekintetében

a kovetkezo informacidkat kell csatolni:

a) az allatgyogyaszati készitmény neve;
b)  hatéanyagok;
c) gyogyszerformak;
d) az allatgydgyaszati készitmények rendelhetdségének besorolasa a rendeltetési hely
szerinti tagallamban;
e) az allatgyogyaszati készitmények torzskonyvi szama a forrds szerinti tagallamban;
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f)  az allatgydgyaszati készitmények torzskonyvi szama a rendeltetési hely szerinti

tagallamban,;

g) anagykereskedelmi forgalmazd neve vagy cégneve ¢€s allando lakcime vagy

székhelye a forras és a rendeltetési hely szerinti tagallamban.

(8) E cikk a kozpontilag engedélyezett allatgyogyaszati készitményekre nem alkalmazando.

2.SZAKASZ

KISKERESKEDELEM

103. cikk

Az allatgyogyaszati készitmények kiskereskedelme és nyilvantartasa

(1) Az allatgyogyaszati készitmények kiskereskedelmi szabalyait a nemzeti jog hatdrozza meg,

hacsak e rendelet masként nem rendelkezik.

(2) A 99. cikk (4) bekezdésének sérelme nélkiil az dllatgyogyaszati készitmények
kiskereskeddi kizarolag nagykereskedelmi forgalmazasi engedéllyel rendelkez6

jogosultaktdl szerezhetnek be allatgyogyaszati készitményeket.

3) Az éllatgyogyaszati készitmények kiskereskedoi részletes nyilvantartast vezetnek az alabbi
informéciokrol a 34. cikk értelmében allatorvosi vényhez kotott allatgyogyaszati

készitmények minden egyes iligyletével kapcsolatban:

a) azlgylet idépontja;

PE-CONS 45/1/18 REV 1 186



b)

az allatgyogyaszati készitmény neve, adott esetben beleértve a gyogyszerformat és a

hataserdsséget is;

Cc)  agyartasi szam;

d) Dbevételezett vagy kiadott mennyiség;

e)  beszerzés esetén az értékesitd, értékesités esetén a vevo neve vagy cégneve €s
allando lakcime vagy bejegyzett székhelye;

f)  akészitményt rendeld allatorvos neve és elérhetdségei, valamint adott esetben az
allatorvosi vény masolata;

g)  atorzskonyvi szam.

(4) Ha a tagéallamok sziikségesnek tartjak, eldirhatjak a kiskeresked6k szamadra, hogy részletes

nyilvantartdst vezessenek az allatorvosi vényhez nem kotott allatgyogyaszati

készitményekkel kapcsolatos tigyletekrol.

(5) A kiskereskedd legalabb évente egyszer részletesen ellendrzi a készletet, €s 6sszehasonlitja

a bevételezett és kiadott, nyilvantartasba vett allatgyogyaszati készitményeket a

pillanatnyilag raktaron 1év6 készitményekkel. Az esetleges eltéréseket rogziti. A részletes

ellendrzés eredményeit és az e cikk (3) bekezdésében emlitett nyilvantartast az illetékes

hatosagok altal végzett, a 123. cikk szerinti ellendrzés céljabol legalabb 6t évig meg kell

Orizni.
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(6) A tagéllamok az allatgyogyészati készitmények teriiletiikon folytatott kiskereskedelme
tekintetében a kozegészségiigy €s az allategészségiigy vagy a kornyezetvédelem altal
indokolt feltételeket irhatnak eld, amennyiben az ilyen feltételek megfelelnek az unids

jognak, aranyosak és megkiilonbdztetéstol mentesek.

104. cikk

Az allatgyogyaszati készitmények kiskereskedelmi tavértékesitése

(1) Az e rendelet 103. cikkének (1) bekezdése szerint allatgydgyaszati készitmények
értékesitésére jogosult személyek az (EU) 2015/1535 eurdpai parlamenti €s tanacsi
iranyelv! értelmében az allatgydgyaszati készitményeket informaciods tarsadalommal
Osszefiiggd szolgaltatas keretében is értékesithetik az Unioban letelepedett természetes €s
jogi személyek szdmara, feltéve, hogy az érintett allatgydgydszati készitmények kiadésa e
rendelet 34. cikke szerint nem kotott dllatorvosi vényhez, valamint megfelelnek ennek a
rendeletnek és az allatorvosi készitménnyel folytatott kiskereskedelem helye szerinti

tagallam jogéanak.

Az Eurdpai Parlament és Tanacs (EU) 2015/1535 iranyelve (2015. szeptember 9.) a miiszaki
szabalyokkal és az informécios tarsadalom szolgaltatasaira vonatkoz6 szabéalyokkal
kapcsolatos informacidszolgéltatasi eljaras megallapitasarol (HL L 241.,2015.9.17., 1.0.).
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(2) E cikk (1) bekezdésétdl eltérve a tagallamok engedélyezhetik, hogy a 103. cikk (1)
bekezdésével 6sszhangban allatgyogyaszati készitmények értékesitésére jogosult
személyek informacios tarsadalommal 6sszefliggd szolgaltatas keretében a 34. cikk
értelmében allatorvosi vényhez kotott allatgyogyaszati készitményeket kinaljanak, feltéve,
hogy a tagallam biztonsagos rendszert biztositott az ilyen értékesités szamara. Ilyen
engedély csak a teriiletiikon letelepedett személyeknek adhaté meg, és az értékesitésre csak

az adott tagallam tertiletén kertilhet sor.

3) A (2) bekezdésben emlitett tagallam gondoskodik arrél, hogy megfeleld intézkedések
alljanak rendelkezésre annak biztositdsa érdekében, hogy az allatorvosi vényre vonatkozo
kovetelményeket az informacids tarsadalommal 0sszefliggd szolgaltatasokon keresztiil
torténd értékesités soran tiszteletben tartsdk, és amennyiben a (2) bekezdésben emlitett
eltérést alkalmazza, értesiti a Bizottsagot és a tobbi tagallamot, és sziikség esetén
egylttmiikddik a Bizottsaggal €s mas tagallamokkal az ilyen értékesités nem szandékos
kovetkezményeinek elkeriilése érdekében. A tagallamok szabalyokat allapitanak meg az
elfogadott nemzeti szabalyok betartdsanak biztositasat célzo megfeleld szankciok

tekintetében, beleértve az ilyen engedélyek visszavonédsara vonatkozé szabalyokat is.

4) Az e cikk (1) és (2) bekezdésében emlitett személyeket és tevékenységeket ala kell vetni a
123. cikkben emlitett, a kiskereskedd letelepedési helye szerinti tagallam illetékes hatosaga

altal elvégzett ellendrzéseknek.
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(5) A 2000/31/EK eurOpai parlamenti és tanacsi iranyelv! 6. cikkében foglalt tajékoztatési
kovetelmények mellett az informécios tarsadalommal sszefliggd szolgaltatdsokon
keresztiil allatgydgyaszati készitményeket kinalo kiskereskedoknek rendelkezésre kell

bocsataniuk legaldbb az alabbi informacidkat:

a) az allatgyogyaszati készitményeket kinald kiskereskedd letelepedési helye szerinti

tagallam illetékes hatosdganak elérhetdsége;

b) aletelepedési hely szerinti tagallam altal az e cikk (8) bekezdésében foglaltaknak

megfelelden 1étrehozott honlapra mutato hiperlink;

c) aze cikk (6) bekezdésének megfelelden létrehozott k6zos logd, amely jol lathatéan
szerepel a honlap minden olyan oldalén, amely allatgyogyaszati készitmények
tavértékesitéséhez kapcsolodik, és amely az e cikk (8) bekezdésének c) pontjaban

emlitett, engedéllyel rendelkezd kiskereskeddk listajara mutato hiperlinket tartalmaz.

(6) A Bizottsag a 7. cikk szerint az Uni6 egész teriiletén felismerhetd kozos logdt hoz 1étre,
amely egyuttal lehet6ve teszi az allatgydgyaszati készitményeket tavértékesitésre kinalo
személy letelepedési helye szerinti tagallam azonositasat. A logot az allatgyogyészati

készitményeket tavértékesitésre kinald honlapokon jol lathatoan fel kell tiintetni.

Az Europai Parlament és a Tanacs 2000/31/EK iranyelve (2000. jinius 8.) a belsd piacon az
informacios tarsadalommal 0sszefiiggd szolgaltatasok, kiilondsen az elektronikus
kereskedelem, egyes jogi vonatkozasairdl (Elektronikus kereskedelemrdl sz616 iranyelv)
(HL L 178.,2000.7.17., 1. 0.).

PE-CONS 45/1/18 REV 1 190
HU



(7) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén elfogadja az e cikk (6) bekezdésében emlitett
kozos logo formatervét. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 145. cikk (2) bekezdésében

emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

(8) Az éllatgyogyaszati készitmények tavértékesitése vonatkozasaban minden tagallam

létrehoz egy honlapot, amely legalabb az alabbi informéciokat tartalmazza:

a)  azon nemzeti jogszabalyokra vonatkozo tajékoztatas, amelyek alkalmazandoak az
allatgydgyaszati készitmények informacios tarsadalommal 6sszefliggd
szolgaltatasokon keresztiil, az (1) és (2) bekezdéssel 6sszhangban torténd
tavértékesitésére, beleértve az arra vonatkozo tdjékoztatast is, hogy az
allatgyogyaszati készitmények rendelhetdségi és forgalmazhatdsagi besorolasa

tekintetében a tagallamok kozott eltérések lehetnek;
b)  akdzos logora vonatkoz6 informécio;

c) az(1)és(2) bekezdésnek megfelelden az informécios tarsadalommal 6sszefliggd
szolgaltatdsokon keresztiil allatgydgyaszati készitmények tavértékesitésére
engedéllyel rendelkezd, az adott tagallamban letelepedett kiskereskeddk listaja,

valamint ezeknek a kiskereskeddknek a honlapcimei.

9) Az Ugyndkség a kdzos logora vonatkozd informacidkat tartalmazé honlapot hoz létre. Az
Ugynokség honlapja kifejezetten megemliti, hogy a tagallami honlapok informéciokat
tartalmaznak az adott tagallamban informacios tarsadalommal Osszefiiggd szolgaltatdsokon
keresztiil allatgydgyaszati készitmények tavértékesitésére engedéllyel rendelkezd

személyekrol.
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(10)

(11)

(1

)

3)

4

A tagéllamok a kozegészségligy védelme altal indokolt esetekben az informacios
tarsadalommal 0sszefliggd szolgaltatasokon keresztiil tavértékesitésre kinalt
allatgyodgyaszati készitményeknek a teriiletiikon torténd kiskereskedelmi értékesitésére

vonatkozoan feltételeket irhatnak elo.

A tagallamok altal 1étrehozott honlapok az Ugyndkségnek a (9) bekezdés szerint

létrehozott honlapjara mutatd hiperlinket tartalmaznak.

105. cikk

Allatorvosi vény

Antimikrobidlis allatgydgyaszati készitményre vonatkozo éallatorvosi vény metafilaxis

esetén csak a fert6z6 betegség allatorvos altali diagnozisat kovetden allithato ki.

Az allatorvosnak meg kell tudnia indokolni az antimikrobialis allatgydgyészati
készitményekre vonatkozo allatorvosi vény kidllitasat, kiilondsen a metafilaxis és

profilaxis esetében.

Allatorvosi vényt csak az allat vagy allatcsoport egészségiigyi allapotanak allatorvos altal

végzett klinikai vizsgalata vagy egyéb megfeleld értekelése utan lehet kiallitani.

A 4. cikk 33. pontjatdl és e cikk (3) bekezdésétdl eltérve a tagallamok engedélyezhetik,
hogy az éllatorvosi vényt az e rendelet hatalybalépésének idépontjaban alkalmazando
nemzeti jogszabalyokkal 6sszhangban erre képesitett szakember — nem 4llatorvos — allitsa
ki. Az ilyen vények csak az adott tagallamban érvényesek €és nem lehetnek antimikrobialis
szerek €s egyéb olyan allatgyogyaszati készitményekre vonatkozo vények, amelyek

esetében allatorvos altali diagndzis sziikséges.
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E cikk (5), (6), (8), (9) és (11) bekezdése értelemszertien alkalmazandé az allatorvostol

eltéré szakember altal kiallitott allatorvosi vényekre.

(%) Az éllatorvosi vény legalabb az alabbi elemeket tartalmazza:
a)  akezelend¢ allat vagy allatcsoport azonositasa,
b) az éallat tulajdonosanak vagy tartojanak teljes neve és elérhetdsége,
c) akiallitas datuma,
d) azallatorvos teljes neve €s elérhetdségei, beleértve — ha rendelkezésre all — a kamarai
bélyegzdjének szama;
e) azallatorvos aldirdsa vagy azzal egyenértéki elektronikus azonositdja;
f)  arendelt allatgydgyaszati készitmény neve, ideértve a hatébanyagait is;
g)  gyogyszerforma ¢s hataserdsség;
h)  eldirt mennyiség vagy a csomagok szama, beleértve a kiszerelés méretét is;
1) adagolasi eldiras;
1 ¢lelmiszer-termeld allatok esetében az €lelmezés-egészségiigyi varakozasi 1do, akkor
is, ha nulla;
k)  amegfeleld hasznalat biztositdsdhoz sziikséges figyelmeztetések, beleértve adott
esetben az antimikrobialis szerek koriiltekintd hasznalatat;
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(6)

(7

®)

©)

(10)

1)  haa gyogyaszati készitményt a 112., a 113. és a 114. cikknek megfelelden irjak fel,

az erre vonatkoz6 nyilatkozat;

m) haa gydgyaszati készitményt a 107. cikk (3) és (4) bekezdésének megfelelden irjak

fel, az erre vonatkozo nyilatkozat.

A gydgyaszati készitmény rendelt mennyiségét az érintett kezelés vagy terapia céljabol
sziikséges mennyiségre kell korlatozni. A metafilaxis vagy profilaxis esetén sziikséges
antimikrobialis allatgyogyaszati készitményeket csak korlatozott idétartamra, a kockéazati

periodus id6tartamara lehet felirni.
A (3) bekezdéssel 6sszhangban kiallitott allatorvosi vény az Unid egész teriiletén érvényes.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén meghatarozhatja az e cikk (5) bekezdésében
meghatarozott kovetelmények mintaformatumat. A mintaforméatumot elektronikus
valtozatban is rendelkezésre kell bocsatani. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 145. cikk

(2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

A rendelt allatgydgyaszati készitményt a vonatkozé nemzeti jognak megfelelden kell

kiadni.

Az antimikrobidlis allatgydgyaszati készitményekre vonatkozo allatorvosi vény a kiallitas

napjatol szamitott 6t napig érvényes.
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(1)

(12)

(1)

)

3)

4

Az e cikkben meghatarozott kovetelményeken tulmenden a tagallamok szabalyokat
allapithatnak meg az allatorvosok szamara az allatorvosi vények kiallitasaval kapcsolatos

nyilvantartas tekintetében.

A 34. cikk ellenére azon allatgyogyaszati készitményeket, amelyek az emlitett cikk szerint
allatorvosi vény kiadasdhoz kotottek, maga az allatorvos allatorvosi vény nélkiil is

beadhatja, kivéve, ha az alkalmazandé nemzeti jog masként rendelkezik. Az allatorvosnak
errdl a vény nélkiili személyes alkalmazasrol az alkalmazand6 nemzeti joggal 6sszhangban

nyilvantartast kell vezetnie.

3.SZAKASZ

FELHASZNALAS

106. cikk

A készitmények felhasznaldsa

Az allatgyogyaszati készitményeket a forgalombahozatali engedélyben foglalt
feltételeknek megfelelden kell felhasznalni.

Az éllatgyogyaszati készitmények e szakasz szerinti alkalmazasa nem érinti az (EU)

2016/429 rendelet 46. és 47. cikkét.

A tagallamok a 110-114. és a 116. cikk végrehajtasdhoz sziikségesnek itélt barmilyen

eljarast eldirhatnak.

A tagallamok kellden indokolt esetben donthetnek igy, hogy valamely éllatgyogyaszati

készitményt csak allatorvos adhatja be.
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(5) A 2. cikk (3) bekezdésében emlitett inaktivalt immunoldgiai allatgydgyaszati
készitményeket csak kivételes koriilmények kozott, allatorvosi vénynek megfelelen lehet
alkalmazni az emlitett bekezdésben emlitett allatokon, és ha a célallat fajra és a javallatra

vonatkozdan nem létezik engedélyezett immunologiai allatgyogyaszati készitmény.

(6) A Bizottsag a 147. cikknek megfelelden felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogad el e
cikk sziikség szerinti kiegészitésére vonatkozoan, olyan megfeleld intézkedésekre
vonatkoz6 szabalyok megallapitasa érdekében, amelyek biztositjak az engedélyezett és
felirt, szajon at alkalmazand¢ allatgydgyaszati készitmények hatékony és artalmatlan
alkalmazasat, amelyeket nem gyogyszeres takarmanyokban adagolnak, mint példaul
allatgyogyaszati készitmény itatovizbe torténd bekeverése vagy allatgydgyaszati
készitmény takarméanyba vald manudlis belekeverése és az allattarto altal élelmiszer-
termeld allatoknak valo beadasa. A Bizottsag az emlitett felhatalmazéason alapul6 jogi

aktusok elfogadasakor figyelembe veszi az Ugynokség tudomanyos szakvéleményét.

107. cikk

Az antimikrobialis allatgyogydszati készitmények felhasznadldasa

(1) Az antimikrobialis allatgyogyaszati készitmények nem alkalmazhatok rutinszeriien, és nem
hasznalhatok fel a rossz higiénia, a nem megfelel6 allattartasi gyakorlatnak vagy az
odafigyelés hianyanak, illetve az allattartd telep nem megfeleld iizemeltetésének

kompenzalasa céljabol.

(2) Az antimikrobidlis allatgydgyaszati készitmények nem hasznalhatok fel allatokon a

novekedés eldémozditasa vagy a hozam fokozésa céljabol.
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3) Az antimikrobialis allatgyogyaszati készitmények nem hasznalhatok profilaxisra, kivéve az
olyan kivételes esetekben, amikor az allatok egyedi kezelésérdl vagy korlatozott szamu
allatnak torténd beadasrol van szo, ha a fertdzés vagy egy fertdzo betegség kockazata

nagyon magas vagy annak kovetkezményei valdsziniileg sulyosak.

Ilyen esetekben az antibiotikum tartalmu allatgydgyaszati készitmények profilaxis céljabol
torténd hasznalata csak az egyedi kezelésre korlatozddik, az elsé albekezdésben

megallapitott feltételek szerint.

(4) Az antimikrobidlis allatgyogyaszati készitmények csak akkor hasznalhatok metafilaxisra,
ha magas a fertdzés vagy a fert6zo betegség terjedésének kockazata allatok egy csoportjan
beliil, és ha nem allnak rendelkezésre egyéb megfeleld alternativak. A tagallamok
iranymutatast adhatnak az ilyen egyéb megfelel6 alternativakkal kapcsolatban, és aktivan
tdmogatjak az olyan irdnymutatasok kidolgozésat és alkalmazasat, amelyek eldsegitik a
metafilaxissal kapcsolatos kockazati tényezok megértését, €s kitérnek a metafilaxis

megkezdésének kritériumaira is.

(%) A 37. cikk (5) bekezdésében emlitett kijelolt antimikrobialis szereket tartalmazo

gyogyaszati készitmények nem alkalmazhatok a 112., a 113. és a 114. cikk szerint.

(6) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén és az Ugyndkségtdl kapott tudomanyos
szakvélemeényt figyelembe véve Osszeallithatja azon antimikrobidlis szerek listajat,

amelyeket:
a) nemleheta 112.,a 113. és a 114. cikk szerint alkalmazni; vagy

b)  csak bizonyos feltételek mellett lehet a 112, a 113. és a 114. cikk szerint alkalmazni.
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Az emlitett végrehajtasi jogi aktusok elfogaddsakor a Bizottsag figyelembe veszi az alabbi

kritériumokat:

a) akozegészségligyi vagy allategészségiigyi kockazatok, amennyiben az

antimikrobialis szert a 112., a 113. és a 114. cikk szerint hasznaljak;

b) akozegészségiigyi vagy allategészségiigyi kockdzatok antimikrobidlis rezisztencia

kialakulasa esetén;
c)  mas kezelések elérhetdsége az allatok szamara;
d) mas antimikrobialis kezelések elérhetdsége az emberek szamara;

e) azakvakultirara és a gazdalkodasra gyakorolt hatas, ha a beteg allatok nem

részesiilnek kezelésben.

Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 145. cikk (2) bekezdésében emlitett

vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

(7) A tagéllam tovabb korlatozhatja vagy megtilthatja egyes antimikrobialis szerek sajat
terliletén torténd hasznalatat, ha az ilyen antimikrobialis szerek beadasa ellentétes az
antimikrobialis szerek koriiltekintd hasznalatara vonatkoz6 nemzeti politika

végrehajtasaval.

(8) A tagallamok altal a (7) bekezdés alapjan elfogadott intézkedéseknek aranyosaknak és
indokoltaknak kell lennitik.

9) A tagallamok a (7) bekezdés alapjan elfogadott 6sszes intézkedésrdl tajékoztatjak a
Bizottsagot.
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108. cikk

Az élelmiszer-termeld dllatok tulajdonosai és tartoi altal vezetett nyilvantartas

(1) Az élelmiszer-termeld allatok tulajdonosainak vagy — amennyiben az éllattartast nem a

tulajdonosok végzik — az allatok tartdinak nyilvantartast kell vezetniiik a felhasznalt

készitményekrdl és adott esetben meg kell drizniiik az allatorvosi vény masolatat.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett nyilvantartas a kovetkezdket tartalmazza:
a)  agyobgyaszati készitmény allatnak torténd elsé beadasanak datuma;
b)  agyogyaszati készitmény neve;
c) azalkalmazott gyogyaszati készitmény mennyisége;
d) azértékesitd neve vagy cégneve €s allando lakcime vagy bejegyzett székhelye;
e) az altaluk haszndlt gyogyaszati készitmények beszerzésére vonatkozo igazolas;
f)  akezelt dllat vagy allatcsoport azonositdsa;
g) adott esetben a készitményt feliro allatorvos neve és elérhetdségeri;
h)  azélelmezés-egészségiigyl varakozasi id0, még ha ez nulla is;
1) a kezelés id6tartama.
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4

©)

(1)

)

Ha az e cikk (2) bekezdésével 6sszhangban nyilvantartasba veendd informaciok mar
rendelkezésre allnak az allatorvosi vény egy példanyan, a gazdasagban tartott
nyilvantartdsban vagy 16félék esetén a 8. cikk (4) bekezdésének c¢) pontjaban emlitett,

egész €lettartamra szo6l6 egyedi azonositdo okmanyban, azokat nem kell kiilon rogziteni.

A tagallamok tovabbi kdvetelményeket allapithatnak meg az élelmiszer-termeld allatok

tulajdonosai és tartodi szamara a nyilvantartas vezetésére vonatkozoan.

E nyilvantartast az illetékes hatdsagok altal végzett, a 123. cikk szerinti vizsgalat céljabol

legalabb 6t évig meg kell Orizni.

109. cikk

Nyilvantartasi kotelezettségek lofélék esetében

A Bizottsag a 147. cikkel 6sszhangban felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogad el e
rendelet kiegészitése céljabol, a 8. cikk (4) bekezdésében emlitett, egész €lettartamra sz616
egyedi azonositd okmanyban feltlintetendd, és a 112. cikk (4) bekezdésének és a 115. cikk
(5) bekezdésének alkalmazasahoz sziikséges informaciok tartalmara és formatumara

vonatkozoan.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén megallapitja a 8. cikk (4) bekezdésében
emlitett, egész €lettartamra sz0l6 egyedi azonositdé okmanyban feltiintetendd, és a 112. cikk
(4) bekezdésének ¢s a 115. cikk (5) bekezdésének alkalmazéasahoz sziikséges informaciok
bevezetésének formatumara vonatkoz6 mintakat. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a

145. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.
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110. cikk

Az immunologiai allatgyogydszati készitmények hasznalata

(1) Az illetékes hatdsagok teriiletiikon vagy annak egy részén az alkalmazand6 nemzeti jognak
megfelelden megtilthatjak az immunologiai allatgyogyaszati készitmények gyartasat,
behozatalat, forgalmazasat, birtoklasat, eladasat, értékesitését, kiadasat vagy hasznalatat,

amennyiben a kovetkez6 feltételek koziil legalabb egy teljesiil:

a)  akészitmény allatokon torténd alkalmazasa zavarhatja a valamely allatbetegség
diagnozisara, lekiizdésére vagy felszdmolasara iranyul6 nemzeti programok

végrehajtasat;

b)  akészitmény allatokon torténd alkalmazasa megnehezitheti az ¢10 allatok betegségtol
valé mentességének igazoldsat, vagy a kezelt allatokbol nyert élelmiszerek vagy

egyéb termékek szennyezettségét okozhatjak;

c) akorokozofajtak torzsei, amelyek ellen a termék védettséget hivatott biztositani, az

¢érintett teriileten a foldrajzi kiterjedés tekintetében gyakorlatilag nem fordulnak el6.

(2) E rendelet 106. cikkének (1) bekezdésétol eltérve és az e rendelet 116. cikkében emlitett
allatgyogyaszati készitmény hidnyaban az (EU) 2016/429 rendelet 5. cikkében emlitett,
jegyzekbe foglalt betegségek vagy az emlitett rendelet 6. cikkében emlitett ) betegség
kitorése esetén az illetekes hatosadg engedélyezheti az Unidban nem engedélyezett

immunologiai allatgyogyaszati készitmény hasznalatat.
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3) E rendelet 106. cikkének (1) bekezdésétdl eltérve, amennyiben az (EU) 2016/429 rendelet
5. vagy 6. cikkében nem szerepld, de az Unidban mar jelen 1évo betegségre mar
engedélyeztek egy immunolégiai allatgydgyaszati készitményt, de az az Unidoban mar nem
all rendelkezésre, valamely illetékes hatosag az allategészségiigy, az allatjolét és a
kozegészségiigy érdekében engedélyezheti az Unidban nem engedélyezett immunoldgiai

allatgyogyaszati készitmény eseti alapon torténd hasznalatat.

4) Az illetékes hatdsagok az (1), (2) és (3) bekezdés alkalmazasa esetén haladéktalanul

tajékoztatjak a Bizottsagot, kitérve az e bekezdések végrehajtasa sordn eloirt feltételekre is.

(5) Ha egy allatot harmadik orszagba visznek ki, és ezért ra az adott harmadik orszagban
kiilonleges kotelezo egészségiigyi szabalyok vonatkoznak, az illetékes hatosag kizarolag az
adott allat kezelésére engedélyezheti egy olyan immunoldgiai allatgydgyészati készitmény
hasznalatat, amelyre az adott tagallamban nincs forgalombahozatali engedély, de

hasznalata a rendeltetési hely szerinti harmadik orszag jogszabalyai szerint engedélyezett.
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111. cikk

Az allatgyogyaszati készitmények mdsik tagallamban szolgaltatdast nyujto allatorvosok altali

hasznalata

(1) Ha egy éallatorvos a letelepedési helye szerinti tagallamtol eltérd tagallamban (a

tovabbiakban: a fogad6 tagallam) nyujt szolgaltatast, lehetové kell tenni szamara, hogy

birtokolhasson a fogadd tagallamban nem engedélyezett allatgyogyaszati készitményt, és

azokat az allatorvos altal felirt kezeléshez sziikséges mennyiséget meg nem haladé

mennyiségben beadhassa az altala kezelt allatoknak vagy allatcsoportoknak, feltéve, ha

teljesiilnek a kovetkezd kovetelmények:

a) az allatoknak beadand¢6 allatgyogyaszati készitményre vonatkozo
forgalombahozatali engedélyt az allatorvos letelepedési helye szerinti tagallam
illetékes hatosagai vagy a Bizottsag adta meg;

b)  az érintett allatgydgyaszati készitményt az allatorvos az eredeti csomagolasaban
szallitja;

c) azallatorvos koveti a fogado tagallamban alkalmazott helyes allatorvosi gyakorlatot;

d) az allatorvos meghatarozza az alkalmazott allatgydgyaszati készitmény cimkéjén
vagy hasznalati utasitasaban feltiintetett ¢lelmezés-egészségiigyi varakozasi 1dot;

e) azallatorvos nem értékesit kiskereskedelmi jelleggel allatgyogyaszati készitményt a
fogad¢ tagallamban kezelt allatok tulajdonosanak vagy tartojanak, kivéve ha azt a
fogado tagallam szabalyai megengedik.
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(2) Az (1) bekezdés az immunoldgiai allatgydgyaszati készitményekre nem vonatkozik, kivéve

a toxinok és a szérumok esetében.

112. cikk
Az dllatgyogyaszati készitmények hasznalata nem élelmiszer-termelé allatok esetében, a

forgalombahozatali engedélyben foglalt feltételektol eltérdoen

(1) A 106. cikk (1) bekezdésétdl eltérve abban az esetben, ha egy adott tagallamban nincs
engedélyezett allatgydgyaszati készitmény valamely nem élelmiszer-termel6 allatot érintd
javallat tekintetében, a felelds allatorvos — sajat kdzvetlen, személyes felelossége mellett és
kiilonosen az allat elfogadhatatlan mértéki szenvedésének elkertilése érdekében — az

allatot az alabbi gydgyaszati készitménnyel kezelheti:

a)  erendeletnek megfelelden az adott tagéllamban vagy valamely mésik tagallamban
ugyanarra az allatfajra vagy més fajra, ugyanazon vagy mas javallat tekintetében

engedélyezett allatgyogyaszati készitmény;

b)  amennyiben nem all rendelkezésre az e bekezdés a) pontjaban emlitett
allatgyogyaszati készitmény, a 2001/83/EK iranyelvnek vagy a 726/2004/EK

rendeletnek megfelelden engedélyezett, emberi felhaszndlasra szant gyogyszer;

c) amennyiben nem all rendelkezésre az e bekezdés a) vagy b) pontjaban emlitett
gyogyaszati készitmény, az allatorvos altal kiallitott vényben foglaltaknak

megfelelden vényre készitett llatgydgyaszati készitmény.
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(2) Ha az (1) bekezdésben emlitett gydgyaszati készitmény nem all rendelkezésre, a felelds
allatorvos sajat kozvetlen feleldssége mellett és kiilondsen az allat elfogadhatatlan mértéki
szenvedésének elkeriilése érdekében kivételesen kezelheti a nem élelmiszer-termeld
allatokat a harmadik orszagban ugyanarra az allatfajra és ugyanazon javallat tekintetében
engedélyezett allatgyogyaszati készitménnyel, az immunoldgiai allatgydgyaszati

készitmények kivételével.

3) Az éllatorvos a gydgyszert a nemzeti jogszabalyoknak megfeleléen személyesen adhatja

be, vagy arra az allatorvos feleldssége mellett mas személyt felhatalmazhat.

(4) E cikk a 16félékhez tartozoé allatok allatorvosi kezelésére is vonatkozik, amennyiben a
8.cikk (4) bekezdésében emlitett, egész €lettartamra sz616 egyedi azonositdé okmanyban

rogzitik, hogy az érintett allatot nem emberi fogyasztas céljabol torténd levagasra szanjak.

(%) Ez a cikk akkor is alkalmazandd, ha az adott tagallamban nem all rendelkezésre

engedélyezett allatgyogyaszati készitmény.
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113. cikk
Az allatgyogyaszati készitmények hasznalata szarazfoldi élelmiszer-termelo dllatok esetében a

forgalombahozatali engedélyben foglalt feltételektol eltéroen

(1) A 106. cikk (1) bekezdésétol eltérve abban az esetben, ha egy adott tagallamban nincs
engedélyezett allatgyogyaszati készitmény valamely szarazfoldi élelmiszer-termeld allatot
érint0 javallat tekintetében, a felelds allatorvos — sajat kdzvetlen, személyes feleléssége
mellett és kiilondsen az allat elfogadhatatlan mértékii szenvedésének elkeriilése érdekében

— az ¢érintett allatot kivételesen az alabbi gyogyaszati készitménnyel kezelheti:

a) erendeletnek megfelelden az adott tagadllamban vagy valamely mésik tagallamban
ugyanarra vagy egy masik szarazfoldi élelmiszer-termeld allatra, ugyanazon vagy

mas javallat tekintetében engedélyezett allatgyogyaszati készitmény;

b)  amennyiben nem all rendelkezésre az e bekezdés a) pontjdban emlitett
allatgyogyaszati készitmény, az e rendeletnek megfeleléen az adott tagallamban nem
¢lelmiszer-termeld allatfajra ugyanazon javallat tekintetében engedélyezett

allatgyogyaszati készitmény;

c) amennyiben nem all rendelkezésre az e bekezdés a) vagy b) pontjaban emlitett
allatgydgyaszati készitmény, a 2001/83/EK iranyelvvel vagy a 726/2004/EK

rendelettel 6sszhangban engedélyezett emberi felhasznélasra szant gyogyszer; vagy

d) amennyiben nem all rendelkezésre az e bekezdés a), b) vagy c) pontjaban emlitett
gyogyaszati készitmény, az allatorvosi vényben foglaltaknak megfeleléen vényre

készitett allatgydgyaszati készitmény.

PE-CONS 45/1/18 REV 1 206



)

)

“4)

)

Ha az (1) bekezdésben emlitett gydgyaszati készitmény nem all rendelkezésre, a felelds
allatorvos sajat kozvetlen, személyes feleldssége mellett és kiillonosen az allat
elfogadhatatlan mértéki szenvedésének elkertilése érdekében kivételesen kezelheti a
széarazfoldi élelmiszer-termeld allatokat harmadik orszdgban ugyanarra a fajra és
ugyanazon javallat tekintetében engedélyezett allatgyogyaszati készitménnyel, az

immunologiai allatgyogyaszati készitmények kivételével.

Az éllatorvos a gydgyaszati készitményt a nemzeti jogszabalyoknak megfeleléen
személyesen adhatja be, vagy erre az allatorvos feleldssége mellett mas személyt

felhatalmazhat.

Az e cikk (1) és (2) bekezdésének megfelelden felhasznalt gyogyaszati készitményben
jelen 1évd farmakoldgiailag aktiv anyagok a 470/2009/EK rendeletnek és az az alapjan
elfogadott barmilyen egyéb jogi aktusnak megfeleléen megengedettek.

Ez a cikk akkor is alkalmazando, ha az adott tagallamban nem all rendelkezésre

engedélyezett allatgyogyaszati készitmény.
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114. cikk

Az élelmiszer-termeld viziallatokban torténd felhaszndldsra szant gyogyaszati készitmények

(1) A 106. cikk (1) bekezdésétdl eltérve abban az esetben, ha egy adott tagallamban nincs
engedélyezett allatgydgyaszati készitmény valamely €lelmiszer-termeld viziallatot érintd
javallat tekintetében, a felelds allatorvos — sajat kozvetlen, személyes feleldssége mellett és
kiilonosen az allat elfogadhatatlan mértéki szenvedésének elkeriilése érdekében — az

allatot az alabbi gydgyaszati készitménnyel kezelheti:

a)  az érintett vagy valamely masik tagallamban e rendeletnek megfeleléen ugyanarra
vagy masik élelmiszer-termeld viziallat-fajra, ugyanazon vagy mas javallat

tekintetében engedélyezett allatgyogyaszati készitmény;

b)  amennyiben nem all rendelkezésre az e bekezdés a) pontjdban emlitett
allatgyogyaszati készitmény, az e rendeletnek megfelelden az adott tagallamban vagy
valamely masik tagallamban szarazfoldi élelmiszer-termel allatra engedélyezett és a
(3) bekezdés szerinti felsoroldsban szerepld hatdanyagot tartalmazo allatgyogyaszati

készitmény;

c) amennyiben nem all rendelkezésre az e bekezdés a) és b) pontjaban emlitett
allatgydgyaszati készitmény, a 2001/83/EK iranyelvvel vagy a 726/2004/EK
rendelettel 6sszhangban engedélyezett, az e cikk (3) bekezdése szerinti jegyzékben

szerepld hatdanyagokat tartalmazo emberi felhasznalasra szant gyogyszer; vagy
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2)

3)

d) amennyiben nem all rendelkezésre az e bekezdés a), b) vagy c) pontjaban emlitett
gyogyaszati készitmény, az allatorvos altal kiallitott vényben foglaltaknak

megfelelden vényre készitett dllatgyogyaszati készitmény.

Az (1) bekezdés b) és c) pontjatol eltérve, és a (3) bekezdésben emlitett jegyzék
elkésziiltéig a felelds allatorvos — sajat kdzvetlen, személyes feleldssége mellett és
kiilonosen az allat elfogadhatatlan mértéki szenvedésének elkertilése érdekében — az adott
gazdasagban tartott ¢lelmiszer-termeld vizidllatokat kivételes modon az aldbbi gyogyaszati

készitmények barmelyikével kezelheti:

a) e rendeletnek megfelelden az adott tagallamban vagy egy mésik tagallamban

szarazfoldi élelmiszer-termeld allatfajra engedélyezett allatgydgyaszati készitmény;

b)  amennyiben nem all rendelkezésre az e bekezdés a) pontjdban emlitett
allatgyogyaszati készitmény, a 2001/83/EK iranyelvvel vagy a 726/2004/EK

rendelettel 6sszhangban engedélyezett emberi felhaszndlasra szant gyogyszer.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén legkésobb o6t évvel ... [e rendelet
alkalmazasanak kezddnapja]...-t kdvetden Osszeallitja azon anyagok jegyzEékét, amelyek a
szarazfoldi élelmiszer-termeld allatok gyogyitasara az Unidban engedélyezett
allatgydgyaszati készitményekben, vagy a 2001/83/EK iranyelvvel vagy a 726/2004/EK
rendelettel 6sszhangban az Unidban engedélyezett, emberi felhasznalasra szant
gyogyszerekben talalhatok, és amelyek az e cikk (1) bekezdésével 6sszhangban élelmiszer-
termeld viziallatok kezelésére hasznalhatok. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 145.

cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.
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A Bizottsag az emlitett végrehajtasi jogi aktusok elfogadasa soran a kovetkezd

kritériumokat veszi figyelembe:

a)  akornyezetet érint kockazatok, amennyiben €lelmiszer-termeld viziallatokat

kezelnek a készitményekkel;

b) akozegészségiigyre és az allategészségligyre gyakorolt hatds, amennyiben a
¢lelmiszer-termeld viziallatok nem kezelhetdk a 107. cikk (6) bekezdése szerinti

antimikrobialis szerekkel;

c) azé¢lelmiszer-termel6 vizidllatfajoknal jelentkez6 betegségek vagy az egyes
betegségek megeldzésére vagy kezelésére szolgald vagy bizonyos javallatok
tekintetében alkalmazand6 egyéb gyogyaszati készitmények, kezelések vagy

intézkedések megléte vagy hianya.

4) Ha az (1) és (2) bekezdésben emlitett gyogyaszati készitmény nem 4ll rendelkezésre, a
felelds allatorvos sajat kozvetlen, személyes feleléssége mellett és kiilonosen az allat
elfogadhatatlan mértékii szenvedésének elkeriilése érdekében kivételesen kezelheti az
¢lelmiszer-termeld viziallatokat a harmadik orszagban ugyanarra a fajra és ugyanazon
javallat tekintetében engedélyezett allatgydgyaszati készitménnyel, az immunologiai

allatgyogyaszati készitmények kivételével.

(%) Az éllatorvos a gydgyaszati készitményt a nemzeti jogszabalyoknak megfeleléen
személyesen adhatja be, vagy arra az allatorvos feleldssége mellett mast személyt

felhatalmazhat.

(6) Az e cikk (1), (2) és (4) bekezdésének megfelelden felhasznalt gydgyaszati készitményben
jelen 1évo farmakologiailag aktiv anyagok a 470/2009/EK rendeletnek és az az alapjan
elfogadott barmilyen egyéb jogi aktusnak megfeleléen megengedettek.
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(7) Ez a cikk akkor is alkalmazando, ha az adott tagadllamban nem 4ll rendelkezésre

engedélyezett allatgyogyaszati készitmény.

115. cikk
A élelmiszer-termeld allatokon a forgalombahozatali engedélyben foglalt feltételektol eltérd modon

felhasznalt gyogyaszati készitményekre vonatkozo élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

(1) A 113. és a 114. cikk alkalmazasaban — kivéve, ha egy felhasznalt gyogyészati készitmény
¢lelmezés-egészségiigyi varakozasi ideje a készitmény készitményjellemzdinek
Osszefoglaldjaban az érintett allatfaj tekintetében meghatarozasra kertiilt — az ¢lelmezés-
egészségligyi varakozasi id6t az allatorvos a kdvetkezo kritériumokkal 6sszhangban

hatarozza meg:

a)  az élelmiszer-termeld emldsok, szarnyasok és tenyésztett szarnyasvad husa és egyéb

ehet6 szovetei tekintetében a varakozasi id6 nem lehet kevesebb, mint:

1. a készitmény jellemzdinek 0sszefoglalojaban hiisra és egyéb ehetd szovetekre
megadott leghosszabb élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 1,5-sz0rds

szorzoval szorozva;

ii. 28 nap, ha a gyogyaszati készitményt élelmiszer-termeld allatokra nem

engedélyezték;

1il.  egy nap, ha a gydgyaszati készitmény €lelmezés-egészségiigyi varakozasi ideje
nulla, és azt az engedélyezett célallat fajtol eltérd rendszertani csalddban

alkalmazzak;

PE-CONS 45/1/18 REV 1 211



b) az emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatok teje esetében a varakozasi id6 nem

lehet kevesebb, mint:

1. a készitmény jellemzdinek 6sszefoglaldjaban barmely allatfaj tejére megadott
leghosszabb élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 1,5-sz0rds szorzoval

SZorozva;

ii.  hétnap, ha a gydgyaszati készitményt emberi fogyasztasra szant tejet termeld

allatfajokra nem engedélyezték;

il.  egy nap, ha a gydgyaszati készitmény ¢lelmezés-egészségligyi varakozasi ideje

nulla;

c) azemberi fogyasztasra szant tojast termeld allatok tojasa esetében a varakozasi id6

nem lehet kevesebb, mint:

1. a készitmény jellemzdinek 0sszefoglalojaban barmely allatfaj tojasara
megadott leghosszabb élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 1,5-sz0rds

szorzoval szorozva;

ii. 10 nap, ha a készitményt emberi fogyasztasra szant tojast termeld allatfajokra

nem engedélyezték;

d) az emberi fogyasztasra szant hlist termeld viziallatok esetében a varakozasi id6 nem

lehet kevesebb, mint:

1. a készitmény jellemzdinek 6sszefoglaldjdban barmely viziallatfajra megadott
leghosszabb élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 1,5-sz0rds szorzoval

szorozva ¢és a foknapok szamaban kifejezve;
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ii.  haa gyogyaszati készitményt szarazfoldi élelmiszer-termel6 allatokra
engedélyezték, a készitmény jellemzdinek 0sszefoglalojaban barmely
¢lelmiszer-termeld allatra megadott leghosszabb ¢lelmezés-egészségiigyi

varakozasi 1d6 50-szeres szorzoval szorozva ¢€s a foknapok szamaban kifejezve,

de legfeljebb 500 foknap;

iii. 500 foknap, ha a gyogyaszati készitményt élelmiszer-termeld allatfajokra nem

engedélyezték;

iv. 25 foknap, ha a barmely allatfajra megadott leghosszabb ¢élelmezés-

egészségiigyi varakozasi id6 nulla,

(2) Ha az élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 az (1) bekezdés a) pontjanak i. alpontja, b)
pontjanak i. alpontja, c) pontjanak i. alpontja, valamint d) pontjanak i. és ii. alpontja
szerinti kiszdmitasa napok toredékét eredményezi, a varakozasi idot a legkdzelebbi egész

nap szamara kell kerekiteni.

3) A Bizottsag a 147. cikknek megfelelden felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogad el e
cikk modositasara az e cikk (1) és (4) bekezdésében foglalt szabalyoknak az 0j

tudomanyos eredmények fényében torténd kiigazitasa érdekében.

(4) A méhek tekintetében az allatorvos az ¢élelmezés-egészségligyi varakozasi 1d6t az €rintett
kaptar(ok) konkrét helyzetének eseti alapu elemzésével allapitja meg, kiilonds tekintettel a
méhkaptarokbol betakaritott, emberi fogyasztasra szdnt mézben vagy egyeb

élelmiszerekben eléfordulé maradékanyagok kockazatara.
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5) A 113. cikk (1) bekezdésétdl és (4) bekezdésétdl eltérve a Bizottsag végrehajtasi jogi
aktusok révén jegyzéket allit 6ssze azokra az anyagokra vonatkozdan, amelyek a 16félék
kezeléséhez elengedhetetlenek, vagy amelyek a 16félék kezelésére elérhetd mas
kezelésekhez viszonyitva tovabbi klinikai elonyokkel jarnak, és amelyek esetében a
l6félékre megadott élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 hat honap. Ezeket a végrehajtasi
jogi aktusokat a 145. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi eljarassal
0sszhangban kell elfogadni.

116. cikk
Egészségiigyi helyzet

A 106. cikk (1) bekezdésétdl eltérve az illetékes hatosag engedélyezheti, hogy teriiletén az adott
tagallamban nem engedélyezett allatgyogyaszati készitményeket haszndljanak, amennyiben ezt a
kozegészségiigyi vagy az allategészségligyi helyzet sziikségessé teszi, és az érintett allatgyogyaszati

készitmények forgalomba hozatalat egy masik tagallamban engedélyezték.

117. cikk
Az allatgyogyaszati készitmények haszndlata soran keletkezé hulladék osszegyiijtése és

artalmatlanitasa

A tagéallamok biztositjak, hogy megfeleld rendszerek alljanak rendelkezésre az allatgyogyaszati

készitmények hasznalata soran keletkezd hulladék 6sszegylijtésére és artalmatlanitasara.
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118. cikk
Az Unioba behozott allatok vagy dllati eredetii készitmények

(1) A 107. cikk (2) bekezdése értelemszertien alkalmazando6 a harmadik orszagbeli gazdasagi
szereplokre, és e gazdasagi szereplok nem hasznélhatjak a 37. cikk (5) bekezdésében
emlitett antimikrobidlis szereket, amennyiben azok az adott harmadik orszdgokbodl az

Unidba kivitt allatok vagy allati eredetli termékek tekintetében relevansak.

(2) A Bizottsag a 147. cikknek megfelelden felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogad el e
cikk kiegészitésére vonatkozoan az e cikk (1) bekezdésének alkalmazasara vonatkozo

részletes szabalyok meghatarozasa céljabol.

4.SZAKASZ

REKLAMOZAS

119. cikk

Az allatgyogyaszati készitmények reklamozasa

(1) Kizardlag az adott tagallamban engedélyezett vagy torzskonyvezett allatgyogyaszati
készitmények reklamozhatok a tagallamban, kivéve, ha az illetékes hatdsag az

alkalmazand6 nemzeti jogszabalyokkal 6sszhangban masként hataroz.
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(2) Allatgyogyaszati készitmény reklamozasa esetén egyértelmiivé kell tenni, hogy a reklam
célja az allatgyodgyaszati készitmény értékesitésének, eladasanak, rendelésének,
forgalmazasanak vagy hasznalatanak népszerusitése.

3) A reklamot nem lehet ugy megfogalmazni, hogy az azt sugallja, hogy az allatgydgyaszati
készitmény takarmany vagy biocid termék lehet.

(4) A reklamnak 6sszhangban kell lennie a reklamozott allatgyogyaszati készitmény
készitményjellemzdinek Osszefoglalojaval.

(%) A reklam semmilyen formaban nem tartalmazhat olyan informaciot, amely félrevezetd
lehet, vagy amely az allatgyogyaszati készitmény helytelen alkalmazéasdhoz vezethet.

(6) A reklamnak az allatgyogyaszati készitmény felel0sségteljes hasznalatat kell 6sztondznie
azaltal, hogy a készitményt targyilagosan, €s a készitmény tulajdonsagait tulzasoktol
mentesen mutatja be.

(7) A forgalombahozatali engedély felfiiggesztése alatt az allatgyogyaszati készitményt nem
lehet reklamozni abban a tagallamban, amelyben az engedélyt felfiiggesztették.

(8) Az allatgyogyaszati készitmények promocids célbdl nem forgalmazhatdk, ez alol kivételt
képeznek a kis mennyiséget tartalmazoé termékmintak.

9) Az antimikrobidlis allatgyogyaszati készitmények promdcids célbol nem forgalmazhatok,
sem termékmintakban, sem egyéb formaban.
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(10) A (8) bekezdésben emlitett termékmintakat megfelelden fel kell cimkézni, jelezve, hogy
azok termékmintak, és hogy azokat kozvetleniil az allatorvosoknak vagy az ilyen
allatgyodgyaszati készitmények értékesitésére jogosult személyeknek kell atadni

szponzoralt események soran, vagy az értékesitési képviseldk latogatasa alkalmaval.
120. cikk
Allatorvosi vényhez kétott dllatgydgydszati készitmények reklamozdsa

(1) A 34. cikknek megfelelden allatorvosi vényhez kotott allatgydgyaszati készitmények

reklamozasa csak akkor megengedett, ha az kizardlag a kovetkezd személyeknek szol:
a)  allatorvosok;

b)  anemzeti joggal 6sszhangban allatgydgyaszati készitmények értékesitésére jogosult

személyek.

(2) E cikk (1) bekezdésétdl eltérve a 34. cikk értelmében allatorvosi vényhez kotott
allatgyogyaszati készitmények hivatasos allattartok szamara torténd reklamozasat a

tagallam a kovetkezo feltételek teljesiilése esetén engedélyezheti:

a)  arekldmozas immunologiai allatgyogyaszati készitményekre korlatozodik;
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b) areklamozas kifejezetten felhivja a hivatasos allattartok figyelmét, hogy

konzultaljanak allatorvossal az immunolégiai dllatgydgyaszati készitményrol.

3) Az (1) és (2) bekezdéstdl eltérve tilos az olyan inaktivalt immunologiai allatgyogyaszati
készitmények reklamozésa, amelyeket egy jarvanyiigyi egységbe tartozé allatbol vagy
allatokbol szarmazé korokozokbol és antigénekbdl allitanak eld, és amelyeket ugyanazon
jarvanyiigyi egységbe tartozo allatnak vagy allatoknak, illetve megerdsitett jarvanyiigyi
kapcsolattal rendelkez6 mas egységben 1évo allatnak vagy allatoknak a kezelésére

hasznalnak.

121. cikk

Az dllatok kezelésére hasznalt gyogyaszati készitmények népszertisitése

(1) Ha a gydgyészati készitményeket az e rendeletnek megfeleléen azok felirdsara vagy
értékesitésére jogosult személyek szamdra népszeriisitik, nem lehet ajdndékot, pénzbeli
vagy természetbeni elényt nyujtani, felkinalni vagy megigérni, kivéve, ha az
elhanyagolhat6 0sszegli és a gydgyaszati készitmény felirdsanak és értékesitésének

gyakorlasaval fligg 6ssze.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett gyogyaszati készitmények felirdsara vagy értékesitésére
jogosult személyek nem kérhetnek €s nem fogadhatnak el semmilyen, az emlitett bekezdés

alapjan tiltott ellentételezést.

3) Az (1) bekezdés nem ¢€rinti a tisztan szakmai vagy tudomanyos c€lbdl szervezett
rendezvényeken kozvetleniil vagy kdzvetve nytjtott vendéglatast. A vendéglatasnak

szigoruan mindig a rendezvény f6 tudomanyos célkitiizéseire kell korladtozddnia.

4) Az (1), (2) és (3) bekezdés nem érinti a tagallamokban az arakra, arrésekre vagy
kedvezményekre vonatkoz6 mar érvényesiild intézkedéseket vagy kereskedelmi

gyakorlatot.
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122. cikk

A reklamozdsra vonatkozo rendelkezések végrehajtasa

A tagallamok a 119., a 120. és a 121. cikk végrehajtasahoz sziikségesnek itélt barmilyen eljarast

eléirhatnak.
VIIL. fejezet
Ellenorzések
123. cikk
Ellendrzések
(1) Az illetékes hatosdgok a kovetkezd személyek ellendrzését végzik:

a) az allatgyogyaszati készitmények és hatdanyagok gyartoi és importdrei;
b)  ahatéanyagok forgalmazoi;

c) aforgalombahozatali engedélyek jogosultjai;

d) anagykereskedelmi forgalmazési engedélyek jogosultjai;

e) akiskereskedok;
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f)  azélelmiszer-termeld allatok tulajdonosai €s tartoi,
g)  éallatorvosok;
h)  ahomeopatias allatgydgyaszati készitmények engedélyének jogosultjai;

1) az 5. cikk (6) bekezdésében emlitett allatgyogyaszati készitmények

forgalombahozatali engedélyének jogosultjai; és
j)  barmely egyéb, e rendelet alapjan kotelezettségekkel bird személy.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett ellendrzéseket a kockazatok fliggvényében rendszeresen kell
elvégezni annak megvizsgaldsa érdekében, hogy az (1) bekezdésben emlitett személyek

megfelelnek-e e rendeletnek.

3) A (2) bekezdésben emlitett kockéazatalapu ellendrzéseket az illetékes hatosagok legalabb az
alabbiak figyelembevételével végzik:

a) az (1) bekezdésben emlitett személyek tevékenységével és a tevékenység helyével

Osszefiiggd belsd kockazatok;

b) az (1) bekezdésben emlitett személyeknél végzett ellendrzések eredményei és az,

hogy korabban betartottdk-e az eldirdsokat;
c) amegfelelés hidnyara utald barmely informacio;

d) anem megfeleldségek potencialis hatdsa a kozegészségligyre €s az

allategészségiigyre, az allatok jolétére és a kornyezetvédelemre.
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4) Egy masik tagallam illetékes hatdsaga, illetve a Bizottsag vagy az Ugynokség kérésére is

végezhetdk ellendrzések.
(%) Az ellendrzéseket az illetékes hatosag képviseldi végzik.

(6) Az ellendrzések részeként helyszini szemle tarthat6. Az ilyen helyszini szemlék bejelentés
nélkiil is elvégezhetok. A helyszini szemle soran az illetékes hatosag képviseldi legalabb a

kovetkezokre jogosultak:

a)  ahelyszini szemle targyat képezo helyiségek, berendezések, szallitoeszkozok,

nyilvantartdsok, dokumentumok ¢és rendszerek ellendrzése;

b)  mintak ellenérzése €s vétele azzal a céllal, hogy benyujtsak azokat egy hivatalos
gyogyszerellen6rzo laboratdriumban vagy valamely tagéallam altal erre a célra kijeldlt

laboratériuméban elvégzendd fliggetlen vizsgéalatokra;
c) ahatosag képviseldi altal sziikségesnek itélt bizonyitékok dokumentalésa;

d) az (1) bekezdésben emlitett személyeken, résziikre vagy neviikben az e rendeletben

eldirt feladatokat ellatd felek ellendrzése.

(7) Az illetékes hatosagok képviseldi nyilvantartast vezetnek minden altaluk elvégzett
ellendrzésrol, és sziikség esetén jelentést készitenek. Az illetékes hatdsag haladéktalanul
irasban tajékoztatja az (1) bekezdésben emlitett személyt az ellendrzések soran feltart meg
nem felelésekrdl, és lehetdséget biztosit szamara, hogy az illetékes hatosag altal

meghatarozott hataridon beliil észrevételeket tegyen.
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(®) Az illetékes hatosagok eljardsokat vezetnek be annak biztositasara, hogy az ellendrzést

végz0 személyzet korében ne alljon fenn dsszeférhetetlenség.

124. cikk

A Bizottsag altali ellendrzések

A Bizottsag ellenérzéseket végezhet a tagadllamokban azok illetékes hatdsagainal, az e hatésagok
altal végrehajtott ellendrzések megfeleldségének biztositasa céljabol. Az ellendrzéseket ossze kell
hangolni az adott tagallammal, és azokat olyan modon kell végrehajtani, amely elkeriili a

sziikségtelen adminisztrativ terheket.

A Bizottsag minden egyes ellendrzést kovetden jelentést készit, amelyben adott esetben ajanlasokat
fogalmaz meg az adott tagallam szamara. A Bizottsag a jelentéstervezetet észrevételezés céljabol
megkiildi az illetékes hatosagnak, és a zarojelentés elkészitésekor figyelembe veszi az
¢észrevételeket. Az ellendrzési zardjelentést és az ahhoz flizott észrevételeket a Bizottsag

nyilvanossagra hozhatja.
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125. cikk

Megfeleloségi tanusitvany

Annak ellendrzésére, hogy a megfeleldségi tantisitvany megszerzése érdekében benyujtott adatok
megfelelnek-e az Europai Gyogyszerkényv monografiainak, az Europai Gyogyszerkonyv
kidolgozasardl szolo, a 94/358/EK tanacsi hatarozattal' elfogadott egyezmény szerinti, a
ndémenklatirak és a mindségi normak szabvanyositasaval foglalkozo szerv (a gyogyszerek és az
egészseégligyi ellatas mindségével foglalkozd eurdpai igazgatosag, a tovabbiakban: az EDQM) a
Bizottsaghoz vagy az Ugyndkséghez fordulhat, hogy ellendrzést kérjen az illetékes hatdsagtol, ha az

érintett kiindulasi anyag az Europai Gyogyszerkonyv valamely monografidjanak targyat képezi.

126. cikk

A farmakovigilanciai ellendrzésekre vonatkozo kiilonleges szabadlyok

(1) Az illetékes hatosagok és az Ugynokség biztositjak az Unidban a farmakovigilancia-

crer

helyes alkalmazasanak rendszeres ellendrzését.

(2) Az Ugyndkség koordinalja és az illetékes hatosagok elvégzik a 44. cikkel sszhangban
engedélyezett allatgyogyaszati készitmények farmakovigilancia-rendszereinek

ellenorzését.

A Tanacs 94/358/EK hatérozata (1994. junius 16.) az Europai Gyogyszerkonyv
kidolgozésardl sz616 egyezménynek az Eurdpai K6zosség nevében valo elfogadasarol
(HL L 158.,1994.6.25., 17. 0.).
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3)

(4)

©)

(6)

(1)

Az illetékes hatosagok elvégzik a 47., a 49., az 52. és az 53. cikkel dsszhangban
engedélyezett allatgyogyaszati készitmények farmakovigilancia-rendszereinek

ellenOrzését.

illetékes hatosagai végzik el, amelyekben a farmakovigilancia-rendszer

torzsdokumentacioja talalhato.

E cikk (4) bekezdésétol eltérve és a 80. cikk értelmében az illetékes hatdsag a
farmakovigilancia-rendszerek ellendrzése megkettozésének elkeriilése érdekében barmely
munkamegosztast és a hataskorok mas illetékes hatdsagokra vald atruhazasat is

kezdeményezheti.

A farmakovigilanciai ellendrzések eredményeit a 74. cikkben emlitett farmakovigilanciai

adatbazisban kell rogziteni.

127. cikk

Az dllatgyogyaszati készitmények termékminoségének igazolasa

A forgalombahozatali engedély jogosultja rendelkezik a forgalombahozatali engedélyben
meghatarozott modszereknek megfelelden az allatgydgyaszati készitményen vagy a
gyartasi folyamat Gsszetevdin vagy a koztitermékeken elvégzett ellendrzd vizsgalatok

eredményével.

PE-CONS 45/1/18 REV 1 224



(2) Ha valamely illetékes hatosag megallapitja, hogy egy allatgyogyaszati készitmény egy
adott tétele nem felel meg a gyartd ellendrzési jelentésének vagy a forgalombahozatali
engedélyben meghatéarozott eldirasoknak, a hatdésag a forgalombahozatali engedély
jogosultjaval és a gyartoval szemben intézkedéseket hoz, és errdl tajékoztatja azon tobbi
tagallam illetékes hatdsagait, amelyekben az allatgydgyaszati készitményt engedélyezték,
tovabba az Ugynodkséget is, amennyiben az allatgyogyaszati készitményt centralizalt

eljaras keretében engedélyezték.

128. cikk

Az immunologiai allatgyogyaszati készitmények termékmindségének igazolasa

(1) A 127. cikk (1) bekezdésének alkalmazasa céljabol az illetékes hatdosdgok az immunoldgiai
allatgyogyaszati készitmény forgalombahozatali engedélyének jogosultjatol
megkdvetelhetik, hogy a meghatalmazott személy altal a 97. cikknek megfelelden alairt

valamennyi ellendrzési jelentés egy-egy masolatat nyujtsa be az illetékes hatdsagoknak.

(2) Az immunologiai allatgyogyaszati készitmény forgalombahozatali engedélyének jogosultja
biztositja, hogy az allatgyogyaszati készitmény minden egyes tételébdl legalabb a lejarati
id6pontig kelld szam reprezentativ minta legyen raktaron, és ezeket kérésre

haladéktalanul az illetékes hatosdgok rendelkezésére bocsatja.
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3) Ha az emberek vagy allatok egészségével kapcsolatos okokbol sziikséges, az illetékes
hatosag megkovetelheti az immunologiai allatgyogyaszati készitmény forgalombahozatali
engedélyének jogosultjatol, hogy a nem kiszerelt készitmény vagy immunologiai
allatgydgyaszati készitmény minden egyes tételébol annak forgalmazasa elétt ellendrzés

céljabol mintat kiildjon egy hivatalos gyogyszerellendrzé laboratériumba.

4) Az illetékes hatosag kérésére a forgalombahozatali engedély jogosultja ellenérzés céljabol
haladéktalanul benytjtja a (2) bekezdésben emlitett mintakat, az (1) bekezdésben emlitett
ellendrzési jelentésekkel egylitt. Az illetékes hatosag tajékoztatja azon tobbi tagallam
illetékes hatosagait, amelyekben engedélyezett az immunoldgiai dllatgydgyaszati
készitmény, tovabba — ha az immunoldgiai allatgyogyaszati készitményt centralizalt eljaras
keretében engedélyezték — az EDQM-et és az Ugyndkséget arrdl, hogy ellendrizni kivanja

az immunoldgiai allatgyogyaszati készitmény egyes tételeit.

(5) Az ellendrzésért felel6s laboratorium — az ebben a fejezetben emlitett ellendrzési
jelentésekre timaszkodva — megismétli a rendelkezésre bocsatott mintdkon a gyarto altal
az immunoldgiai allatgydgyaszati készitmény késztermékén elvégzett valamennyi

crer

eldirasoknak megfelelden.

(6) Az ellendrzésért felelds laboratorium altal megismétlendd vizsgalatok jegyzékét az
indokolt vizsgélatokra kell korlatozni, feltéve, hogy az ilyen korlatozéssal az adott

tagallamok valamennyi illetékes hatosaga, valamint adott esetben az EDQM is egyetért.
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A centralizalt eljarassal engedélyezett immunoldgiai allatgydgyaszati készitmények
esetében az ellendrzé laboratorium altal megismétlendd vizsgalatok jegyzékét csak az

Ugyndkség egyetértésével lehet lecsdkkenteni.
(7) Az illetékes hatdsagok elismerik az (5) bekezdésben emlitett vizsgalatok eredményeit.

(8) Az illetékes hatosadgok biztositjak az emlitett ellendrzésnek a mintak €s ellendrzési
jelentések kézhezvételét kovetd 60 napon beliili befejezését, kivéve, ha a Bizottsagot arrol

tajékoztattak, hogy a vizsgalatok elvégzéséhez hosszabb idore van sziikség.

9) Az illetékes hatdsag ugyanezen az idon beliil értesiti a vizsgalatok eredményérdl a tobbi
adott tagallam illetékes hatosagait, az EDQM-et, a forgalombahozatali engedély jogosultjat

¢s megfeleld esetben a gyartot is.

(10) Az illetékes hatosag ellendrzi, hogy az immunoldgiai allatgydgyaszati készitmények
eldallitasahoz alkalmazott gyartasi folyamatokat jovahagyték-e, és a gyartasi tételek

alland6 mindsége biztositott-e.
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IX. fejezet

Korlatozasok és szankciok

129. cikk

Ideiglenes biztonsagi korldtozdasok

(1) A kozegészségiigyet €s az allategészségiigyet vagy a kdrnyezetvédelmet érintd olyan
kockazat esetén, amely silirgds beavatkozast igényel, az illetékes hatdsagok, illetve
kdzpontilag engedélyezett allatgydgyaszati készitmény esetén a Bizottsag ideiglenes
biztonsagi korlatozasokat rendelhetnek el a forgalombahozatali engedély jogosultjara és az
e rendelet alapjan kotelezettségekkel bird mas személyre nézve. Az ideiglenes biztonsagi

korlatozasok a kovetkezdket foglalhatjak magukban:

a) az allatgyogyaszati készitmény értékesitésének korlatozasa az illetékes hatosag
kérésére, valamint — kdzpontilag engedélyezett allatgyogyaszati készitmények

esetében — a Bizottsag illetékes hatésaghoz intézett kérésére;

b) az allatgyogyaszati készitmény hasznalatanak korlatozasa az illetékes hatdsag
kérésére, valamint — kozpontilag engedélyezett allatgydgyaszati készitmények

esetében — a Bizottsag illetékes hatosaghoz intézett kérésére;

c) aforgalombahozatali engedély felfiiggesztése a forgalombahozatali engedélyt
megado illetékes hatdsag és — kdzpontilag engedélyezett allatgydgyaszati

készitmények esetében — a Bizottsag altal.
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(2) Az érintett illetékes hatdsag legkésdbb a kdvetkezd munkanapon tajékoztatja a tobbi
illetékes hatosagot €s a Bizottsagot az Osszes ideiglenes biztonsagi korlatozasrol.
Centralizalt forgalombahozatali engedély esetén a Bizottsag az illetékes hatosagokat egy

idében tajékoztatja az elrendelt ideiglenes biztonsagi korlatozasokrol.

3) Az illetékes hatosagok és a Bizottsag az e cikk (1) bekezdése szerinti korlatozas eldirasaval

egyidejiileg a 82. cikknek megfelelden az Ugyndkség elé terjeszthetik az iigyet.

4) Megfeleld esetben a forgalombahozatali engedély jogosultja a 62. cikknek megfelelden

kérelmet nytjt be a forgalombahozatali engedélyben foglalt feltételek modositasa irant.

130. cikk

A forgalombahozatali engedélyek felfiiggesztése, visszavonasa vagy azok feltételeinek modositasa

(1) Az illetékes hatosag, vagy — centralizalt forgalombahozatali engedély esetén — a Bizottsag
felfliggeszti vagy visszavonja a forgalombahozatali engedélyt, vagy a forgalombahozatali
engedélyben foglalt feltételek modositasa iranti kérelem benyujtasara szdlitja fel a
forgalombahozatali engedély jogosultjat, ha az allatgyogyaszati készitmény elony-kockazat

viszonya mar nem kedvezd vagy nem elegendd az élelmiszer-biztonsag biztositasahoz.
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(2) Az illetékes hatosag, vagy — centralizalt forgalombahozatali engedély esetén — a Bizottsag
visszavonja a forgalombahozatali engedélyt, ha a forgalombahozatali engedély jogosultja
mar nem teljesiti az Union beliili letelepedésre vonatkozo, az 5. cikk (4) bekezdésben

emlitett kovetelményt.

3) Az illetékes hatosag, vagy — centralizalt forgalombahozatali engedély esetén — a Bizottsag
az alabbi egy vagy tobb okbol felfiiggesztheti vagy visszavonhatja a forgalombahozatali
engedélyt, vagy a forgalombahozatali engedélyben foglalt feltételek modositasa iranti

kérelem benyujtasara szolithatja fel a forgalombahozatali engedély jogosultjat:

a)  aforgalombahozatali engedély jogosultja nem tartja be az 58. cikkben meghatarozott

elbirasokat;

b)  aforgalombahozatali engedély jogosultja nem tartja be a 127. cikkben meghatdrozott

elbirasokat;

c) a77.cikk (1) bekezdése szerint kialakitott farmakovigilancia-rendszer nem

megfeleld;

d) aforgalombahozatali engedély jogosultja nem tesz eleget a 77. cikk szerinti

kotelezettségeinek;

e) afarmakovigilanciaért felelds képesitett személy nem tesz eleget a 78. cikkben

meghatarozott feladatainak.
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©)

(1)

Az (1), (2) és (3) bekezdés alkalmazasaban centralizalt forgalombahozatali engedély esetén
a Bizottsag az intézkedés meghozatala elétt — megfeleld esetben — kikéri az Ugyndkség
véleményét az ligy siirgdsségére tekintettel megallapitott hataridon beliil, hogy
megvizsgalja a hivatkozott bekezdésekben emlitett indokokat. Az allatgydgyaszati
készitmény forgalombahozatali engedélyének jogosultjat fel kell kérni, hogy a Bizottsag

altal kitlizott hataridon beliil adjon szobeli vagy irdsbeli magyarazatot.

Az Ugyndkség véleménye alapjan a Bizottsag sziikség esetén ideiglenes intézkedéseket
fogad el, amelyeket haladéktalanul alkalmazni kell. A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok
révén végleges hatdrozatot hoz. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 145. cikk (2)

bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

A tagéillamok meghatarozzak az (1), (2) és (3) bekezdés alkalmazéasara vonatkoz6

eljarasokat.

131. cikk

A nagykereskedelmi forgalmazasi engedélyek felfiiggesztése vagy visszavonasa

A 101. cikk (3) bekezdésében megallapitott kovetelményeknek valé meg nem felelés
esetén az illetékes hatdsag felfiiggeszti vagy visszavonja az allatgyogyaszati készitmények

nagykereskedelmi forgalmazasi engedélyét.
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(2) A 101. cikkben — kivéve annak (3) bekezdését — meghatarozott kovetelményeknek valod
meg nem felelés esetén az illetékes hatdosdg — a nemzeti jog szerinti egyéb intézkedések

sérelme nélkiil — meghozza az alabbi intézkedések legalabb egyikét:
a)  anagykereskedelmi forgalmazasi engedély felfiiggesztése;

b) az allatgyogyaszati készitmények egy vagy tobb kategdridjara vonatkozo

crer

nagykereskedelmi forgalmazasi engedély visszavonasa.

132. cikk
A hatoanyagok importorei, gyartoi és forgalmazoi nevének eltavolitasa a gyartasra és a

nagykereskedelmi forgalmazasra vonatkozo adatbdzisbol

Ha a hatéanyagok importdrei, gyartdi és forgalmazoi nem felelnek meg a 95. cikkben
meghatarozott kdvetelményeknek, az illetékes hatosag ideiglenesen vagy véglegesen torli ezeket az
importdéroket, gyartokat és forgalmazokat a gyartasra és a nagykereskedelmi forgalmazasra

vonatkozo6 adatbazisbol.
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133. cikk

A gyartasi engedély felfiiggesztése vagy visszavonasa

A 93. cikkben foglalt eldirasok be nem tartasa esetén az illetékes hatdsag a nemzeti jog szerinti

egyéb megfeleld intézkedések sérelme nélkiil meghozza az alabbi intézkedések valamelyikét:

a)

b)

d)

(1

az allatgydgyaszati készitmény gyartasanak felfliggesztése;

az allatgydgyaszati készitmény harmadik orszagokbol szarmazo6 behozatalanak

felfiiggesztése;
egy vagy tobb gyodgyszerforma gyartasi engedélyének felfiiggesztése vagy visszavondsa;

egy vagy tobb gyartohelyen egy vagy tobb tevékenységre vonatkozoan a gyartasi engedély

felfliggesztése vagy visszavonasa,

134. cikk

Az allatgyogyaszati készitmények értékesitésének betiltasa

A kozegészségiiggyel, allategészségiiggyel vagy kornyezetvédelemmel kapcsolatos
kockazat esetén az illetékes hatdsag vagy — a kozpontilag engedélyezett allatgyogyaszati
készitmények esetében — a Bizottsag betiltja az allatgydgyaszati készitmény értékesitését,
¢és a forgalombahozatali engedély jogosultjat vagy az értékesitoket az allatgydgyaszati
készitmény értékesitésének besziintetésére vagy annak piacrol vald visszahivasara szolitja

fel, amennyiben fennall az alabbi feltételek barmelyike:

a) azallatgyogyaszati készitmény eldny-kockazat viszonya mar nem kedvezo;
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b)  az allatgyogyaszati készitmény mindségi vagy mennyiségi Osszetétele nem felel meg

a készitményjellemzok 35. cikkben emlitett sszefoglalojaban feltiintetett adatoknak;

c) az ajanlott ¢lelmezés-egészségligyi varakozasi id6 nem elegend6 az élelmiszer-

biztonsag biztositasahoz;

d) nem keriilt sor a 127. cikk (1) bekezdésében emlitett ellendrzd vizsgalatok

elvégzésére; vagy

e)  ahelytelen cimkézés miatt komoly kdzegészségiigyi vagy allategészségligyi

kockazat Iéphet fel.

(2) A Bizottsag vagy az illetékes hatésagok az értékesités betiltasat vagy a piacrél torténd

visszahivast az adott allatgyogyaszati készitmény vitatott gyartasi tételeire korlatozhatjak.

135. cikk

A tagallamok altal alkalmazott szankciok

(1) A tagallamok megallapitjak az e rendelet megsértése esetén alkalmazando6 szankciokra
vonatkoz6 szabalyokat, és meghoznak minden sziikséges intézkedést ezek végrehajtasara.

Az eldirt szankcioknak hatékonynak, aranyosnak és visszatarto erejiinek kell lenniiik.

A tagallamok e szabalyokrodl és intézkedésekrdl ... [harom évvel e rendelet hatalybalépését
kovetden]-ig tajékoztatjak a Bizottsagot, és haladéktalanul tajékoztatjak a Bizottsagot az e

szabalyokat érintd minden késdbbi mddositasrol.
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(2) Az illetékes hatdsagok — az érintett felek tizleti titkaik védelméhez fiz6d6 jogos érdekét
figyelembe véve — gondoskodnak az olyan esetek tipusara €s szdmara vonatkozo

informaciok kozzétételérol, amikor pénzbiintetést szabtak ki.

3) A tagallamok haladéktalanul t4jékoztatjak a Bizottsagot az e rendelet megsértése miatt a
kozpontilag engedélyezett allatgydgyaszati készitmények forgalombahozatali

engedélyének jogosultjai ellen inditott peres eljarasokrol.

136. cikk
A kozpontilag engedélyezett dllatgyogyaszati készitmények forgalombahozatali engedélyének

Jjogosultjaira a Bizottsag altal kiszabott pénzbiintetések

(1) A Bizottsag pénzbirsag vagy kényszerito birsag formajaban pénzbiintetést szabhat ki az e
rendelet alapjan kozpontilag engedélyezett allatgydgyaszati készitmények
forgalombahozatali engedélyének jogosultjaira, ha azok nem tartjak be a III. mellékletben

a forgalombahozatali engedélyekkel kapcsolatban megallapitott barmely kotelezettséget.

(2) A Bizottsag, amennyiben errdl a (7) bekezdés b) pontjaban emlitett, felhatalmazason
alapul6 jogi aktus kifejezetten rendelkezik, az (1) bekezdésben emlitett pénzbiintetést a
forgalombahozatali engedély jogosultjatol eltérd jogi személyre vagy személyekre is
kiszabhatja, feltéve hogy ezek a jogi személyek ugyanazon gazdasagi egység részét
képezik, mint a forgalombahozatali engedély jogosultja, és hogy ezek a jogosulttol eltérd

jogi személyek:

a)  meghatarozo modon befolyasoltak a forgalombahozatali engedély jogosultjat; vagy
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b)  akotelezettségnek a forgalombahozatali engedély jogosultja altali megsértésében

részt vettek, vagy azt megakadalyozhattak volna.

3) Ha az Ugynokség vagy valamely tagallam illetékes hatosaga ugy véli, hogy a
forgalombahozatali engedély jogosultja nem tartotta be az (1) bekezdésben emlitett
barmely kotelezettséget, kérheti a Bizottsagot, hogy az vizsgalja meg pénzbiintetés

kiszabasanak lehet6ségét az emlitett bekezdés alapjan.

4) A pénzbiintetés kiszabasarol szolo dontés €s a pénzbiintetés megfeleld 6sszegének
megallapitdsa sordn a Bizottsagnak az eredményesség, az aranyossag €s a visszatartd ero
elvét kell szem elGtt tartania, és adott esetben figyelembe kell vennie a kotelezettség be

nem tartasanak sulyossagat és hatésait.
%) Az (1) bekezdés alkalmazédsaban a Bizottsag figyelembe veszi a kovetkezdket is:

a) ugyanazon forgalombahozatali engedély jogosultja ellen egy tagdllam altal jogsértés

miatt, ugyanazon jogi alapon és ugyanazon tények miatt inditott eljaras; és

b)  ugyanazon forgalombahozatali engedély jogosultjara ugyanazon jogi alapon és
ugyanazon tények miatt korabban kiszabott szankcid, beleértve a pénzbiintetéseket

1S.

(6) Ha a Bizottsag ugy talalja, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultja szandékosan
vagy hanyagsagbol nem tartotta be az (1) bekezdésben emlitett kitelezettségeit, hatarozatot
hozhat a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak a hatarozat évét megeldzo lizleti évi

unios arbevételének 5%-at meg nem haladd pénzbirsag kiszabasarol.
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Ha a forgalombahozatali engedély jogosultja tovabbra sem tesz eleget az (1) bekezdés
szerinti kotelezettségeinek, a Bizottsag hatdrozatot hozhat kényszeritd birsag kiszabasaral,
amelynek napi 0sszege nem haladja meg a forgalombahozatali engedély jogosultjanak a

hatarozat évét megeldzd el6zd tizleti évi Union beliili atlagos napi arbevételének 2,5 %-at.

Kényszeritd birsagot az adott bizottsagi hatarozatrol szolo értesités idépontjatdl kezdédden
addig az id6pontig lehet kiszabni, amig a forgalombahozatali engedély jogosultja eleget

nem tesz az (1) bekezdés szerinti kotelezettségének.

(7) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 147. cikknek megfelelden e rendelet
kiegészitése érdekében felhatalmazason alapulo jogi aktusokat fogadjon el abbol a célbol,

hogy meghatarozza:

a)  apénzbirsagok és kényszeritd birsagok kiszabésara vonatkozd, a Bizottsag altal
alkalmazando eljarasokat, ideértve az eljaras inditasat, a vizsgalati intézkedéseket, a
védelemhez valod jogot, az informacidkhoz valé hozzaférést, a jogi képviseletet és a

titoktartast is;

b)  tovabbi részletes szabalyokat a Bizottsag altal a forgalombahozatali engedély

jogosultjatol eltérd jogi személyekre kiszaband6 pénzbiintetésekrol;
c) azeljaras idétartamara €s az eléviilési idore vonatkoz6 szabalyokat;

d) abirsagok és kényszeritd birsagok 0sszegének megallapitasakor €s kiszabasukkor a
Bizottsag altal figyelembe veendd tényezdket, valamint a beszedés feltételeit és

madjat.
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®)

)

(10)

(1

Az (1) bekezdésben emlitett barmely kotelezettség be nem tartasaval kapcsolatos vizsgalat
lefolytatdsa sordn a Bizottsag egyiittmiikodhet az illeté¢kes nemzeti hatosagokkal, és

tamaszkodhat az Ugyndkség 4ltal rendelkezésre bocsatott eréforrasokra.

Ha a Bizottsag pénzbiintetést megallapitd hatarozatot fogad el, kozzéteszi az eset rovid
Osszefoglalojat, beleértve az érintett forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak nevét,
valamint a kivetett pénzbiintetések dsszegét és indokait, egyuttal tiszteletben tartva a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak tizleti titkaik védelméhez fiiz6d6 jogos

érdekeit.

Az Eurépai Unid Birosaga korlatlan jogkorrel rendelkezik a Bizottsag pénzbiintetést
kiszabd hatarozatainak feliilvizsgalatara. Az Eurdpai Unid Bir6saga a Bizottsag altal
kiszabott pénzbirsagot vagy kényszeritd birsagot torolheti, csokkentheti vagy novelheti.

X. fejezet

Szabalyozoi halozat

137. cikk
Az illetékes hatosagok

A tagallamok kijeldlik az e rendeletben meghatarozott feladatok végrehajtasaban illetékes

hatosagokat.
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(2) A tagéllamok biztositjak, hogy megfeleld pénziigyi forrasok alljanak rendelkezésre ahhoz,
hogy az illetékes hatésagok szamara biztositott legyen az e rendelet szerinti intézkedések

meghozataldhoz sziikséges személyzet és mas forrasok.

3) Az illetékes hatdsagok egyiittmikodnek egymassal az e rendelet szerinti feladataik
végrehajtasa soran, és e célbol a tobbi tagallam illetékes hatdsagai szdmara megadjak a
szlikséges €s célszerli timogatast. Az illetékes hatdsagok kozlik egymassal a megfeleld

informaciokat.

(4) Indokolt kérésre az illetékes hatésagok haladéktalanul megkiildik a tobbi tagallam illetékes
hatésagainak a 123. cikkben emlitett irdsos jelentéseket és a 127. cikkben emlitett

ellendrzési jelentéseket.

138. cikk

Tudomanyos szakvélemények nemzetkozi allategészségiigyi szervezetek szamara

(1) A nemzetkdzi allategészségiigyi szervezetekkel folytatott egyiittmiikodés keretében az
Ugynokség tudomanyos szakvéleményeket adhat ki a kizarélag az Unién kiviili piacokra
szant allatgydgyaszati készitmények értékelése céljabol. E célbol a 8. cikknek megfelelden
kérelmet kell benyujtani az Ugynokséghez. Az érintett szervezettel folytatott konzultaciot

kdvetden az Ugyndkség tudomanyos szakvéleményt dolgozhat ki.

(2) Az Ugyndkség az (1) bekezdés végrehajtasa céljabol kiildnleges eljarasi szabalyokat allapit

meg.
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(1)

)

G)

“4)

139. cikk

Az allatgyogyaszati készitmények bizottsdaga

Az Ugyndkségen beliil 1étrejon az allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (a
tovabbiakban: a bizottsag).

Az Ugynokség ligyvezetd igazgatoja vagy annak képviseldje, valamint a Bizottsag
képviseldi jogosultak a bizottsdg, a munkacsoportok és a tudomanyos tanacsadd csoportok

valamennyi tilésén részt venni.

A bizottsag allando6 és ideiglenes munkacsoportokat hozhat Iétre. A bizottsag bizonyos
tipusu allatgyogyaszati készitmények vagy kezelések értékelésével dsszefiiggésben
tudomanyos tanacsado csoportokat hozhat 1étre, amelyeket a 141. cikk (1) bekezdésének
b) pontjdban emlitett tudomanyos szakvélemények elkészitéséhez kapcsoldodo bizonyos

feladatokkal bizhat meg.

A bizottsag allandé munkacsoportot hoz 1étre, amelynek egyediili feladata az, hogy a
vallalkozasok szamara tudomanyos tanacsadast biztositson. Az ligyvezeto igazgato, a
bizottsadggal intenziv konzultacidt folytatva, 1étrehozza azokat az adminisztrativ
struktarakat és eljarasokat, amelyek lehetdveé teszik a 726/2004/EK rendelet 57. cikke

(1) bekezdésének n) pontjaban emlitett, vallalkozasok szamara biztositando tanacsadast,
kiilonos tekintettel az Gjfajta gydgyaszati teriiletet képviseld allatgyogyaszati készitmények

kifejlesztésére.
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(6)

(7

A bizottsag a farmakovigilanciaért felelds allandé munkacsoportot hoz létre, amelynek
feladata az uniés farmakovigilancia-rendszer keretében a farmakovigilanciaban esetlegesen
eléfordulo esetleges problémak értékelése, a 79. cikkben emlitett kockazatkezelési
lehetdségek eldterjesztése a bizottsdgnak €s a koordinécids csoportnak, tovabba a
farmakovigilancidra vonatkozé kommunikacié koordinalasa az illetékes hatosagok és az

Ugynokség kdzott.

A bizottsag megallapitja sajat eljarasi szabalyzatat. Az emlitett szabalyzat kiilondsen az

alabbiakat hatarozza meg:
a)  az elnok kinevezésére és felvaltasara vonatkozé eljarasok;

b)  amunkacsoportok és tudomanyos tanacsado csoportok tagjainak kinevezése a
726/2004/EK rendelet 62. cikke (2) bekezdésének masodik albekezdésében emlitett
hiteles szakértOk jegyzéke alapjan, valamint a munkacsoportokkal és tudoményos

tanacsado csoportokkal folytatand6 konzultaciot szabalyozé eljarasok;

c) gyorsitott eljaras a vélemények elfogadasara, kiilondsen e rendelet piaci felligyeletre

¢s farmakovigilanciara vonatkoz6 rendelkezéseivel kapcsolatban.

Az eljarési szabalyzat a bizottsag és az Ugyndkség igazgatotanacsa altal alkotott kedvezd

vélemény kézhezvételét kovetden 1€p hatalyba.

Az Ugynokség titkarsaga technikai, tudomanyos és adminisztrativ segitséget nyujt a
bizottsag munkajahoz, és biztositja a bizottsag szakvéleményeinek egységességét és
mindségét, tovabba az emlitett bizottsag, az Ugynokségen beliili mas, a 726/2004/EK
rendelet 56. cikkében emlitett bizottsagok és a koordinacids csoport tevékenysége kdzotti

megfeleld koordinaciot.
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(1)

2)

G)

“4)

)

A bizottsag szakvéleményeit nyilvanosan hozzaférhetévé kell tenni.

140. cikk
A bizottsag tagjai

Minden egyes tagillam — az Ugynokség igazgatotanacsaval folytatott konzultaciot
kovetden — kinevez egy-egy bizottsagi tagot és pottagot haroméves, megujithato
iddtartamra. A tagok tavollétében a pottagok képviselik a tagokat és szavaznak helyettiik,

¢s Oket ki lehet tigy jel6lni, hogy el6adoként jarjanak el.

A bizottsag tagjait és pottagjait relevans szaktudasuk ¢€s az allatgydgyaszati készitmények
tudomanyos értékelésében szerzett tapasztalatuk alapjan nevezik ki annak érdekében, hogy
a szakmai képesités legmagasabb szintje és a relevans szakértelem széles skalédja biztositott

legyen.

Egy tagéllam a bizottsdgon beliili feladatait egy masik tagéllamra is 4truhdzhatja. Egy

tagallam nem képviselhet egynél tobb masik tagallamot.

A bizottsag legfeljebb 6t tovabbi tagot valaszthat azok kiilonleges tudomanyos szakértelme
alapjan. E tagok kinevezése harom évre sz0l, a kinevezés megujithato, és e tagoknak

poéttagjai nem lehetnek.

E tagok megvalasztasa céljabol a bizottsag felméri a tovabbi tagok kiegészitd jellegli
tudomanyos szakértelmét. A valasztott tagokat a tagallamok vagy az Ugynokség altal jeldlt

szakértok kozil kell kivalasztani.
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(6) A bizottsag a 141. cikkben emlitett feladatai ellatasa céljabol kijelolhet egy eléadoként

kozremiikddo tagot. A bizottsdg masodik tagot is kinevezhet, hogy tarsel6adoként jarjon el.

(7) A bizottsag tagjainak munkajat kiilonleges tudomanyos és technikai teriileteken tevékeny
szakértok segithetik.
(8) A bizottsag tagjai és az allatgyogyaszati készitmények értékeléséért felelds szakértok az

illetékes hatosagok rendelkezésére allo tudoméanyos ismeretekre és forrasokra
tamaszkodnak. Minden illetékes hatosag nyomon koveti és biztositja az elvégzett értékelés
tudomanyos szinvonalat és fliggetlenségét; megfelelden hozzajarul a bizottsag feladatainak
elvégzéséhez, és timogatja a kinevezett bizottsagi tagok és szakértok tevékenységét. E
célbol a tagallamok megfelelé tudoményos ¢€s technikai er6forrasokat bocsatanak az altaluk

jelolt tagok és szakértok rendelkezésére.

9) A tagéallamok tartézkodnak att6l, hogy olyan utasitast adjanak a bizottsagi tagoknak és
szakértoknek, amely sajat feladataikkal, illetve a bizottsag feladataival vagy az Ugynokség

felelosségével dsszeegyeztethetetlen.
141. cikk
A bizottsag feladatai
(1) A bizottsag a kovetkez6 feladatokat latja el:

a) elvégzi az e rendelet és a 726/20 04/EK rendelet értelmében raruhéazott feladatokat;
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b)

d)

g)

h)

elokésziti az Ugyndkségnek az allatgydgyaszati készitmények értékelésével és

felhasznalasaval kapcsolatban megfogalmazott tudomanyos szakvéleményeit;

az Ugyndkség ligyvezetd igazgatojanak vagy a Bizottsagnak a kérésére az
allatgydgyaszati készitmények értékelésével és felhasznalasaval kapcsolatos

tudomanyos kérdésekben szakvéleményt dolgoz ki;

kidolgozza az Ugyndkség véleményét a centralizalt eljarassal dsszhangban benyujtott
kérelmek elfogadhatosagaval kapcsolatban, valamint a centralizalt eljarassal
engedélyezett allatgydgyaszati készitmények forgalombahozatali engedélyeinek

megadasat, modositasat, felfiiggesztését vagy visszavonasat illetéen;

kelléen figyelembe vesz minden olyan megkeresést, amikor egy tagallam

tudomanyos szakvéleményt kér;

Iényeges kérdésekben, illetve altaldnos tudomanyos jellegli témakkal kapcsolatban

iranymutatast ny\jt;

az Allategészségiigyi Vilagszervezettel folytatott egyiittmiikddés keretében
tudomanyos szakvéleményt ad ki a kizarolag az Union kiviili piacokra szant

allatgyogyaszati készitmények értékelése tekintetében;

tanacsot ad az allatgyogyaszati készitmények €s az allattartasban hasznalt biocid
termékek szermaradékainak azon maximalis szintjére vonatkozoan, amelyek az allati

eredetli ¢lelmiszerekben a 470/2009/EK rendeletnek megfelelden még elfogadhatok;

tudomanyos szakvéleményt nyujt az antimikrobidlis szerek és a parazitaellenes
szerek allatokon torténd hasznalatarol annak érdekében, hogy az Unidban
minimalisra csokkenjen a rezisztencia kialakulésa, €s e szakvéleményt sziikség

esetén naprakéssze teszi;
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j)  objektiv tudoményos szakvéleményt nyujt a tagallamoknak a bizottsdghoz benyujtott

kérdésekrol.

(2) A bizottsag tagjai biztositjak, hogy az Ugynokség feladatai és az illetékes hatdsagok

munkdja megfeleléen 6ssze legyen hangolva.

3) A vélemények elOkészitése soran a bizottsag tole telhetden torekszik a tudomanyos
konszenzus elérésére. Ha ilyen konszenzust nem sikertil elérni, a véleménynek a tagok
tobbségének allaspontjat kell tiikroznie és tartalmaznia kell az eltérd allaspontokat, azok

indoklaséaval egyiitt.

(4) Ha a bizottsdghoz vélemény feliilvizsgalatara iranyuld kérelem érkezik — ha az unids jog
erre lehetdséget biztosit —, a bizottsag el6adot és sziikség esetén tarsel6adot nevez ki, akik
nem lehetnek azonosak a vélemény kapcsan kijeldlt eldadoval és tarseldadoval. A
feliilvizsgalati eljaras csak a véleménnyel kapcsolatos azon kérdésekre terjedhet ki,
amelyeket a kérelmezd eredetileg megnevezett, alapjat pedig csak azok a tudomanyos
adatok képezhetik, amelyek a véleménynek a bizottsag altali elfogadésa idején
rendelkezésre alltak. A kérelmez6 kérheti, hogy a bizottsag a feliilvizsgalat kapcsan

tudomanyos tanacsado csoporttal konzultaljon.

142. cikk
Az allatgyogyaszati készitmények kolcsonos elismerési és decentralizalt eljarasainak

koordinaciojaval foglalkozo csoport

(1) Létrejon az allatgydgyaszati készitmények kolcsonds elismerési és decentralizalt

eljarasainak koordindciojaval foglalkozo6 csoport (a tovabbiakban: a koordinécios csoport).
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)

)

(4)

)

(1

)

Az Ugyndkség a koordinacios csoport szamara titkarsagot biztosit, amely segitséget nytjt a
koordin4cids csoport eljarasaiban, valamint dsszekdtoként jar el a csoport, az Ugyndkség

¢s az illetékes hatosagok kozott.

A koordinacids csoport eljarasi szabalyzatot dolgoz ki, amely a Bizottsag kedvezo
véleményének kézhezvételét kovetden 1¢ép hatalyba. Ezt az eljarasi szabalyzatot

nyilvanossagra kell hozni.

Az Ugyndkség ligyvezetd igazgatodja vagy annak képviseldje, valamint a Bizottsag

képviseldi jogosultak részt venni a koordinacios csoport valamennyi iilésén.

A koordinacios csoport szorosan egylittmiikddik az illetékes hatosagokkal €s az

Ugynokséggel.

143. cikk

A koordindcios csoport tagjai

A koordinacids csoportban minden tagallam egy képviseldvel vesz részt, akiket haroméves
iddszakra neveznek ki, amely megujithato. A tagallamok pottagot is kinevezhetnek. A

koordinacids csoport tagjait szakértok kisérhetik.

Feladataik teljesitése soran a koordinacids csoport tagjai és szakértdik az illetékes
hatosagaik rendelkezésére allo tudomanyos és szabalyozasi forrasokra, a relevans
tudomanyos értékelésekre, valamint a bizottsdg ajanlasaira tdimaszkodnak. Minden
illetékes hatosag nyomon kdveti a képviseldje altal végzett értékelés mindségeét, és segiti

tevékenyseégét.
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3) A koordinacids csoport tagjai toliik telhetden torekednek a konszenzus elérésére a vitas

kérdésekben.

144. cikk

A koordinacios csoport feladatai

A koordinacids csoport a kovetkez6 feladatokat latja el:

a) megvizsgalja a kdlesonds elismerési és a decentralizalt eljarasokkal kapcsolatos
kérdéseket;
b) megvizsgalja a bizottsag farmakovigilanciai munkacsoportjanak a tagallamokban

engedélyezett allatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatban felmeriilé kockazatok
kezelésére iranyuld intézkedésekre vonatkozdan nyujtott szakvéleményét, és sziikség

szerint ajanlasokat ad a tagéllamoknak ¢€s a forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak;

C) megvizsgalja a tagallamok altal kiadott forgalombahozatali engedélyekben foglalt

feltételek modositasaval kapcsolatos kérdéseket;

d) ajanlasokat fogalmaz meg a tagallamok szamara arra vonatkozoan, hogy egy konkrét
allatgyogyaszati készitmény vagy allatgyogyaszati készitménycsoport az e rendelet hatalya

ala tartozo allatgyogyaszati készitménynek tekintendo-e.

e) koordinélja a 81. cikk (4) bekezdésében emlitett jelzéskezelési eljaras eredményeinek

értékeléséért felelds vezetd hatosag kivalasztasat;

f) elkésziti és kdzzéteszi azon allatgydgyaszati referenciakészitmények éves jegyzékeét,
amelyek esetében a 70. cikk (3) bekezdésével 6sszhangban a készitményjellemzdk

Osszefoglaloi harmonizélésra keriilnek.
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XI. FEJEZET

Altalanos és eljarasi rendelkezések

145. cikk
Az Allatgyégydszati Készitmények Allandé Bizottsdga

(1) A Bizottsag munkajat az Allatgyogyaszati Készitmények Allandé Bizottsaga (a
tovabbiakban: az allandd bizottsag) segiti. Az allandd bizottsag a 182/2011/EU rendelet

értelmében vett bizottsdgnak mindsiil.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet 5. cikkét kell alkalmazni.

146. cikk

A II. melléklet modositasai

(1) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 147. cikk (2) bekezdésének megfeleléen
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el abbol a célbdl, hogy az allatgydgyaszati
készitmények mindségére, artalmatlansagara és hatékonysagara vonatkozd technikai
dokumentécioval kapcsolatos kovetelményeknek a miiszaki és tudomanyos fejlédéshez

torténo igazitasa révén modositsa a II. mellékletet.
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(2) A Bizottsag a 147. cikk (3) bekezdésének megfelelden felhatalmazason alapuld jogi
aktusokat fogad el abbol a célbdl, hogy a jogbiztonsag és a harmonizacié megfeleld
szintjének, valamint a szlikséges naprakésszé tétel — egyebek mellet az Gjfajta gydgyaszati
tertiletet képviseld allatgyogyaszati készitményekre vonatkozo egyedi kovetelmények
bevezetésének — biztositasa érdekében, a melléklet alkalmazasanak sziikségtelen
megzavarasat elkerlilve modositsa II. mellékletet. Ezen felhatalmazéason alapul6 jogi
aktusok elfogadasakor a Bizottsag kell6 figyelmet fordit az allategészségiigyi,

kozegészségiigyi €és kornyezeti szempontokra.

147. cikk

A felhatalmazas gyakorlasa

(1) A felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elfogaddsara vonatkozoan a Bizottsag részére adott

felhatalmazas feltételeit ez a cikk hatdrozza meg.

(2) A Bizottsagnak a 37. cikk (4) bekezdésében, az 57. cikk (3) bekezdésében, a 106. cikk (6)
bekezdésében, a 109. cikk (1) bekezdésében, a 115. cikk (3) bekezdésében, a 118. cikk (2)
bekezdésében, a 136. cikk (7) bekezdésében és a 146. cikk (1) és (2) bekezdésében
emlitett, felhatalmazdson alapulo jogi aktusok elfogadédsara vonatkozé felhatalmazasa
otéves iddtartamra szol ... [e rendelet hatalybalépésének iddpontja]-tol/tdl kezd6do
hatallyal. A Bizottsag legkésobb kilenc honappal az 6téves idOtartam letelte eldtt jelentést
készit a felhatalmazasrol. A felhatalmazés hallgatolagosan meghosszabbodik a korabbival
megegyez0 id6tartamra, amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs nem ellenzi a

meghosszabbitast legkésdbb harom honappal minden egyes iddtartam letelte eldtt.

3) A Bizottsagnak a 146. cikk (2) bekezdésében emlitett, felhatalmazason alapul6 jogi
aktusok elfogadéasara vonatkoz6 felhatalmazasa ... [ e rendelet hatalybalépésének

iddpontja]-tol/tdl ... [e rendelet alkalmazasanak kezdénapja]-ig szol.
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4

)

(6)

(7

Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs barmikor visszavonhatja a 37. cikk (4) bekezdésében,
az 57. cikk (3) bekezdésében, a 106. cikk (6) bekezdésében, a 109. cikk (1) bekezdésében,
a 115. cikk (3) bekezdésében, a 118. cikk (2) bekezdésében, a 136. cikk (7) bekezdésében
¢s a 146. cikk (1) és (2) bekezdésében emlitett felhatalmazast. A visszavonasrol szolo
hatdrozat megsziinteti az abban meghatéarozott felhatalmazast. A hatarozat az Eurdpai Unio
Hivatalos Lapjaban valé kihirdetését kovetd napon, vagy a benne megjelolt késobbi
id6épontban 1ép hatalyba. A hatdrozat nem érinti a mar hatalyban 1évd, felhatalmazason

alapul6 jogi aktusok érvényességét.

A felhatalmazason alapul6 jogi aktus elfogadasa el6tt a Bizottsag a jogalkotas
mindségének javitasarol szold, 2016. aprilis 13-1 intézménykdzi megallapodasban foglalt

elveknek megfeleléen konzultal az egyes tagallamok altal kijelolt szakértokkel.

A Bizottsag a felhatalmazédson alapuld jogi aktus elfogadésat kovetden haladéktalanul és

egyidejiileg értesiti arrdl az Eurdpai Parlamentet és a Tanacsot.

A 37. cikk (4) bekezdése, az 57. cikk (3) bekezdése, a 106. cikk (6) bekezdésében, a 109.
cikk (1) bekezdése, a 115. cikk (3) bekezdése, a 118. cikk (2) bekezdése, a 136. cikk (7)
bekezdése és a 146. cikk (1) és (2) bekezdése értelmében elfogadott, felhatalmazason
alapuld jogi aktus csak akkor 1ép hatdlyba, ha az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak a
jogi aktusrol val6 értesitését kovetd két honapon beliil sem az Eurdpai Parlament, sem a
Tanacs nem emelt ellene kifogast, illetve ha az emlitett id6tartam lejartat megel6z6en mind
az Europai Parlament, mind a Tandcs arrdl tajékoztatta a Bizottsdgot, hogy nem fog
kifogast emelni. Az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs kezdeményezésére ez az idétartam

két honappal meghosszabbodik.
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148. cikk
Adatvédelem

(1) A tagallamok a személyes adatok e rendelet alapjan tagallamokban végzett kezelésére

alkalmazzéak az (EU) 2016/679 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletet!.

(2) A személyes adatoknak a Bizottsag és az Ugynokség 4ltal e rendelet értelmében torténd

kezelésére az (EU) 2018/1725 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet? alkalmazando.

1 Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs (EU) 2016/679 rendelete (2016. aprilis 27.) a természetes
személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen
adatok szabad dramléasarol, valamint a 95/46/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérol
(HL L 119.,2016.5.4., 1. 0.).

2 Az Eurdpai Parlament és a Tanéacs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktober 23.) a
természetes személyeknek a személyes adatok unios intézmények, szervek, hivatalok és
igynokségek altali kezelése tekintetében vald védelmérdl és az ilyen adatok szabad
aramlésarol, valamint a 45/2001/EK rendelet és az 1247/2002/EK hatarozat hatalyon kiviil
helyezésérdl (HL L 295., 2018.11.21., 39. 0.).
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XII. fejezet

Atmeneti és zaro rendelkezések

149. cikk
Hatalyon kiviil helyezés

A 2001/82/EK iranyelv hatalyat veszti.

A hatalyon kiviil helyezett iranyelvre torténd hivatkozasokat az erre a rendeletre torténd

hivatkozasnak kell tekinteni, és a IV. mellékletben foglalt megfelelési tablazattal 6sszhangban kell

értelmezni.
150. cikk
Korreldcio mas unios jogi aktusokkal
(1) E rendelet egyetlen rendelkezése sem értelmezhetd ugy, hogy az érinti a 96/22/EK iranyelv
rendelkezéseit.

(2) Az 1234/2008/EK bizottsagi rendelet! nem alkalmazandé az e rendelet hatalya ala tartozo
allatgyogyaszati készitményekre.

1 A Bizottsag 1234/2008/EK rendelete (2008. november 24.) az emberi, illetve
allatgydgyaszati felhasznaldsra szant gydgyszerkészitmények forgalomba hozatali
engedélyére vonatkozo feltételek modositasainak vizsgalatarol (HL L 334., 2008.12.12., 7.

0.).
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3)

(1

)

3)

A 658/2007/EK bizottsagi rendelet! nem alkalmazandoé az e rendelet hatélya ala tartozo

allatgyogyaszati készitményekre.

151. cikk

Elozetes kérelmek

Az allatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatos forgalombahozatali engedélyek vagy
modositasok iranti kérelmekre vonatkozo eljarasok iranti azon kérelmeket, amelyeket ... [e
rendelet alkalmazéasanak kezddnapja] eldtt, a 726/2004/EK rendeletnek megfeleléen
hagytak jova, a 726/2004/EK rendeletnek megfelelden kell lefolytatni.

Az allatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatos forgalombahozatali engedélyek iranti
kérelmekre vonatkozé eljarasokat, amelyeket ... [e rendelet alkalmazasanak kezd6napja]
elétt, a 2001/82/EK iranyelvvel 6sszhangban hagytak jova, az emlitett irdnyelvnek
megfelelden kell lefolytatni.

A 2001/82/EK iranyelv 33., 34., 35., 39., 40. és 78. cikke alapjan ... [e rendelet
alkalmazasanak kezddnapja] elott inditott eljarasokat az emlitett iranyelvvel 6sszhangban

kell lefolytatni.

A Bizottsag 488/2012/EU rendelete (2012. junius 8.) a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet értelmében kiadott forgalombahozatali engedélyekkel kapcsolatos egyes
kotelezettségek megsértése miatt kiszabott pénzbirsdgokrol szold 658/2007/EK rendelet
modositasarol (HL L 155., 2007.6.15., 10. o.).
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152. cikk

Meglévo allatgyogyaszati készitmények, forgalombahozatali engedélyek és torzskonyvek

(1) Az éllatgyogyaszati készitmények és a homeopatias allatgydgyaszati készitmények ... [e
rendelet alkalmazéasanak kezddnapja]-t megel6zéen a 2001/82/EK iranyelvvel vagy a
726/2004/EK rendelettel 6sszhangban kiadott forgalombahozatali engedélyét és
torzskonyvét ugy kell tekinteni, mint amelyeket e rendeletnek megfeleléen bocsatottak ki,

¢s igy azokra e rendelet vonatkozo rendelkezései alkalmazandok.

E bekezdés els6 albekezdése nem vonatkozik az olyan antimikrobialis allatgyogyaszati
készitmények forgalombahozatali engedélyére, amelyek olyan antimikrobialis szereket
tartalmaznak, amelyeket a 37. cikk (5) bekezdésében emlitett végrehajtasi jogi aktusok

értelmében human gyogyaszati kezelésre tartanak fenn.

(2) A 2001/82/EK iranyelvvel vagy a 726/2004/EK rendelettel sszhangban forgalomba hozott
allatgyogyaszati készitmények ... [e rendelet alkalmazasanak kezddnapatol szamitott 6t

¢v]-ig forgalomban maradhatnak akkor is, ha nem felelnek meg e rendeletnek.

3) E cikk (1) bekezdésétol eltérve, a 39. cikkben emlitett védelmi id6k nem alkalmazandok
azokra az allatgydgyaszati referenciakészitményekre, amelyekre vonatkozoan az engedélyt
... [e rendelet alkalmazasanak kezddnapja]-t megelézden adtak ki; e tekintetben ezekre a
készitményekre az e cikk (1) bekezdésében emlitett hatalyon kiviil helyezett jogi aktusok

rendelkezéseit kell tovabbra is alkalmazni.
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153. cikk
A felhatalmazason alapulo jogi aktusokra és a végrehajtasi jogi aktusokra vonatkozo dtmeneti

rendelkezések

(1) A 118. cikk (2) bekezdésében emlitett, felhatalmazason alapulo jogi aktusokat, valamint a
37. cikk (5) bekezdésében, az 57. cikk (4) bekezdésében, a 77. cikk (6) bekezdésében, a 95.
cikk (8) bekezdésében, a 99. cikk (6) bekezdésében és a 104. cikk (7) bekezdésében
emlitett végrehajtasi jogi aktusokat ... [e rendelet alkalmazasanak kezddnapja] elott kell
elfogadni. Az ilyen felhatalmazason alapul6 jogi aktusok €s végrehajtasi jogi aktusok ... [e

rendelet alkalmazasanak kezdénapja]-tol/tél alkalmazandok.

(2) E rendelet alkalmazésa kezddnapjanak sérelme nélkiil, a Bizottsag a 37. cikk (4)
bekezdésében emlitett, felhatalmazason alapulo jogi aktusokat legkésobb ... [négy
hénappal e rendelet alkalmazasadnak kezddnapja eldtt]-ig fogadja el. Az ilyen
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat ... [e rendelet alkalmazasanak kezdénapja]-t61/t6l

kell alkalmazni.

3) E rendelet alkalmazésa kezddnapjanak sérelme nélkiil, a Bizottsag az 57. cikk (3)
bekezdésében és a 146. cikk (2) bekezdésében emlitett, felhatalmazason alapulo jogi
aktusokat, illetve az 55. cikk (3) bekezdésében ¢€s a 60. cikk (1) bekezdésében emlitett
végrehajtasi jogi aktusokat legkésobb ... [12 honappal e rendelet alkalmazasanak
kezddnapja el6tt]-ig fogadja el. Az ilyen felhatalmazason alapulo jogi aktusok és

végrehajtasi jogi aktusok ... [e rendelet alkalmazdsanak kezdOnapja]-tol/tdl alkalmazandok.

4) E rendelet alkalmazasa kezd6napjanak sérelme nélkiil, a Bizottsag a 109. cikk (1)
bekezdésében emlitett, felhatalmazason alapulo jogi aktusokat és a 17. cikk (2) és (3)
bekezdésében, a 93. cikk (2) bekezdésében, a 109. cikk (2) bekezdésében és a 115. cikk (5)
bekezdésében emlitett végrehajtasi jogi aktusokat fogad el legkésébb ... [e rendelet
alkalmazasanak kezddnapjat kovetden harom éven beliil]-ig. Az ilyen felhatalmazason
alapuld jogi aktusok és végrehajtasi jogi aktusok ... [e rendelet alkalmazasanak

kezddnapja]-tol/t6] alkalmazandok.
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(5) E rendelet alkalmazasa kezdénapjanak sérelme nélkiil, a Bizottsag felhatalmazést kap arra,
hogy ... [e rendelet hatalybalépésének datuma]-t6l/tél az e rendeletben eldirt
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat és végrehajtasi jogi aktusokat fogadjon el. Hacsak e
rendelet masként nem rendelkezik, az ilyen felhatalmazason alapul6 jogi aktusok €s

végrehajtasi jogi aktusok ... [e rendelet alkalmazasanak kezdOnapja]-tol/tdl alkalmazandok.

Az e cikkben emlitett, felhatalmazason alapul6 jogi aktusok és végrehajtasi jogi aktusok
elfogadasakor a Bizottsag elegend6 id6t hagy elfogadasuk €s az alkalmazasuk megkezdése

kozott.

154. cikk
A farmakovigilanciai adatbdazis, valamint a gyartdsra és a nagykereskedelmi forgalmazasra

vonatkozo adatbazis létrehozasa

E rendelet alkalmazéasa kezdénapjanak sérelme nélkiil, az Ugynokség a tagallamokkal és a
Bizottsaggal egylittmiikddve a 74. és a 91. cikkel 6sszhangban legkésobb ... [e rendelet
alkalmazasanak kezdénapja]-ig biztositja a farmakovigilanciai adatbazis, valamint a gyartasra és a

nagykereskedelmi forgalmazasra vonatkozo6 adatbazis 1étrehozasat.
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155. cikk

Az illetékes hatosagok altal a készitmény-adatbazisba bevitt kiindulasi adatok

Legkésobb ... [e rendelet alkalmazasanak kezdénapja]-ig az illetékes hatdosagok az 55. cikk (3)
bekezdésének a) pontjaban emlitett formatumban elektronikus tton tovéabbitjak az Ugyndkséghez a
tagallamukban engedélyezett valamennyi allatgydgyaszati készitményre vonatkozo Gsszes

informaciot.

156. cikk

A kérnyezeti kockdzatértékelésre vonatkozo szabalyok feliilvizsgalata

... [e rendelet alkalmazasanak kezdénapja]-ig a Bizottsag jelentést nyujt be az Europai
Parlamentnek és a Tandcsnak az anyagalapt feliilvizsgélati rendszerrdl (,,monografiak’) szolo
megvaldsithatdsagi tanulmanyrol és az allatgydgydszati készitmények kdrnyezeti
kockazatértékelésére szolgald egyéb lehetséges alternativakrol, amelyet adott esetben jogalkotasi

javaslat kisér.

157. cikk

A Bizottsag jelentése az allatok kezelésére hasznalt hagyomanyos névényi termékekrol

A Bizottsag ... [ e rendelet alkalmazasanak kezdénapjat kovetden ot évvel]-ig jelentést tesz az
Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak az allatok kezelésére az Unidn beliil hasznalt hagyoményos
novényi termékekrdl. Adott esetben a Bizottsdg jogalkotasi javaslatot tesz annak érdekében, hogy
egyszerisitett rendszert vezessenek be az allatok kezelésére hasznalt hagyomanyos novényi

termékek torzskonyvezésére.

A tagallamok tajékoztatjak a Bizottsagot a teriiletiikon forgalmazott ilyen hagyoméanyos névényi

termékekrol.
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158. cikk

A lofélékhez tartozo allatokra vonatkozo intézkedések feliilvizsgalata

Legkésobb ... [e rendelet alkalmazasanak kezdénapjat kdvetden harom évvel]-ig a Bizottsag
értékeld jelentést nytjt be az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak a 16félékhez tartozo allatok
allatgyogyaszati készitményekkel valo kezelése és az ¢élelmiszerlancbol valo kizarasa — beleértve a
16félék harmadik orszagokbol torténd behozatala — tekintetében fennallo helyzetrdl. A jelentést
adott esetben megfeleld bizottsagi intézkedésnek kell kisérnie, kiilonos tekintettel a
kozegészségiigyre, az allatjolétre, a csalassal kapcsolatos kockazatokra €s a harmadik orszagok

viszonylataban az egyenld feltételekre.

159. cikk

A helyes gyartadsi gyakorlat egyes tanusitvanyaira vonatkozo dtmeneti rendelkezések

E rendelet alkalmazésa kezddnapjanak sérelme nélkiil, az olyan inaktivalt immunologiai
allatgyogyaszati készitmények helyes gyartasi gyakorlatanak tantsitvanyara vonatkozé
kotelezettségeknek, amelyeket egy jarvanyiligyi egységbe tartozé allatbol vagy allatokbol
koérokozokbol és antigénekbdl allitanak eld, €s amelyeket ugyanezen allatnak, vagy ugyanazon
Jarvanyligyi egységbe tartozo allatoknak, vagy megerdsitett jarvanyiigyi kapcsolattal rendelkez6
mas egységben 1évo allatoknak a kezelésére hasznalnak, csak a 93. cikk (2) bekezdésében emlitett
allatgydgyaszati készitmények helyes gyartasi gyakorlatara vonatkozé egyedi intézkedéseket

megallapito végrehajtasi jogi aktusok alkalmazasanak kezddnapjatol kezdve kell eleget tenni.
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160. cikk"

Hatadlybalépés és alkalmazas

Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép

hatalyba.

Ezt a rendeletet ... [e rendelet hatalybalépését kovetden harom évvel]-tol/-tdl kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kdzvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Strasbourgban,

az Eurdpai Parlament részerol a Tanacs részerol

az elnok az elnok

* HL: Kérjiik gondoskodjanak arrél, hogy e rendelet a PE-CONS 43/18 (2014/0257COD)) és
a PE-CONS 44/18 (2014/0256)) dokumentumokban talalhat6 rendeletekkel egyidejlileg
1épjen hatalyba.
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2.1.

2.2.

2.3.

3.1.

3.2.

I. MELLEKLET

A 8. cikk (1) bekezdésének a) pontjaban emlitett adatok
A forgalombahozatali engedély iranti kérelem jogalapja.
Kérelmez6
A kérelmez6 neve vagy cégneve és allando lakcime vagy bejegyzett székhelye

Az éllatgyogyaszati késztermék gyartdjanak (gyartdinak) vagy importérének
(importdreinek) neve vagy cégneve ¢s allando lakcime vagy bejegyzett székhelye,
valamint a hatéanyag(ok) gyartojanak neve vagy cégneve €s allando lakcime vagy

bejegyzett székhelye

A gyartas, a behozatal, az ellendrzés és az egyes tételek kiadasanak kiilonb6zo

szakaszaiban részt vevd gyartohelyek neve €s cime
Az allatgyogyaszati készitmény azonositasa

Az allatgyogyaszati készitmény neve €s az anatomiai, gyogyaszati és kémiai

allatgyogyaszati kod (Allatgyogyaszati ,,ATCvet kod”)

Hatdanyag(ok) és adott esetben olddszer(ek)
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

4.1.

4.2.

5.1.

5.2

5.3.

Hataserdsség, vagy immunologiai allatgyogyaszati készitmény esetében a bioldgiai

aktivitas foka, hatdérték vagy titer

Gyobgyszerforma

Az alkalmazas modja

Célallat fajok

A gyartasra és a farmakovigilancidra vonatkozé informaciok

A gyartasi engedély meglétének igazoldsa vagy a helyes gyartasi gyakorlat igazolasa
Az éllatgyogyaszati készitmény terméktajékoztatoja

Az allatgyogyaszati készitmény készitményjellemzdi dsszefoglaldjanak a 35. cikk alapjan

Osszeallitott tervezete

Az allatgyogyaszati készitmény végleges kiszerelésének leirdsa, ideértve a csomagolast és

a cimkét is.

A 10-16. cikkben foglaltak szerint a kdzvetlen csomagolason, a kiils6 csomagolason,

valamint a haszndlati utasitason feltiintetendd informacidk javasolt szovege.
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Egyéb informéciok

Azon orszagok jegyzéke, amelyekben az allatgyogyaszati készitményre megadtak a

forgalombahozatali engedélyt, vagy azt visszavontak

Minden készitmény esetében a készitményjellemzok 0sszefoglaldinak masolata az egyes
tagallamok altal megadott forgalombahozatali engedélyek feltételeiben megallapitott

formaban
Azon orszagok jegyzéke, amelyekben benyujtottak vagy elutasitottak kérelmet

Azon tagallamok jegyzéke, amelyekben az dllatgyogyaszati készitményt forgalomba

kivanjak hozni

Az allatgyogyaszati készitmény mindségére, artalmatlansagara és hatékonysagara

vonatkoz6 biralé szakértdi jelentések
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II. MELLEKLET

*A 8. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban emlitett kdvetelmények

TARTALOMJEGYZEK

BEVEZETES ES ALTALANOS ELVEK
I. CIM: A NEM IMMUNOLOGIAI ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEKRE
VONATKOZO KOVETELMENYEK
1. RESZ: A DOKUMENTACIO OSSZEFOGLALASA
A. ADMINISZTRATIV ADATOK
B. A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA, CIMKE ES
HASZNALATI UTASITAS
C. RESZLETES ES KRITIKAI OSSZEFOGLALOK
2. RESZ: GYOGYSZERESZETI (FIZIKAI-KEMIAI BIOLOGIAI VAGY
MIKROBIOLOGIAI ADATOK [MINOSEG]))
Alapelvek és kovetelmények
A. AZ OSSZETEVOK MINOSEGI ES MENNYISEGI ADATAI
1.  Mindségi adatok

2. Szokasos terminologia

¥ Ezt a mellékletet a Bizottsag fogja modositani a 146. cikkkel és a 153. cikkel 6sszhangban.
Minden cikkre €s ,,ezen irdnyelve” torténd hivatkozast ebben a mellékletben — eltérd
rendelkezés hidnyaban — a 2001/82/EK irdnyelvre torténd hivatkozasnak kell tekinteni.
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3. Mennyiségi adatok
4.  Gyogyszerfejlesztés
B. A GYARTASIMODSZER LEIRASA
C. AKIINDULASI ANYAGOK ELLENORZESE
1. Altalanos kévetelmények
1.1. Hatéanyagok
1.1.1.Gyogyszerkonyvekben szerepld hatéanyagok
1.1.2. Gybgyszerkonyvekben nem szerepld hatdanyagok
1.1.3. A bioldgiai hasznosulast befolyasolo fizikai-kémiai jellemzék
1.2. Segédanyagok
1.3. Tartalyok és zardelemeik
1.3.1. Hatbéanyag
1.3.2. Késztermek
1.4. Bioldgiai eredetli anyagok
D. A GYARTASIFOLYAMAT KOZBENSO SZAKASZAIBAN ELVEGZETT
ELLENORZESEK
E. AKESZTERMEKEN VEGZETT VIZSGALATOK
1. A késztermék altalanos jellemzdi

2. A hatdéanyag(ok) azonositasa és mennyisé€giik kimutatésa
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3. A segédanyagok 6sszeteviinek azonositdsa €s kimutatasa

4. Artalmatlansagi vizsgalatok

F. STABILITASI VIZSGALAT

1.  Hatoéanyag(ok)

2. Késztermék
G. EGYEB INFORMACIOK
3. RESZ: ARTALMATLANSAGI ES MARADEKANYAG-VIZSGALATOK

A. Artalmatlansagi vizsgalatok
I. FEJEZET: A VIZSGALATOK ELVEGZESE

1.
2.
2.1.
2.2.
3.
3.1.
3.2.
3.3.
3.4.

3.4.1.
3.4.2.

A termék és hatoanyagéanak/hatdbanyagainak pontos meghatarozasa
Farmakologia
Farmakodinamia
Farmakokinetika
Toxikologia
Egyszeri adagolds toxicitasa
Ismételt adagolds toxicitasa
Célallat-tolerancia
Reprodukcios toxicitas, ideértve a fejlodési toxicitast is
A reprodukciora gyakorolt hatdsok vizsgalata

A fejlédési toxicitas vizsgalata
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3.5. Genotoxicitas

3.6. Karcinogenitas

3.7. Kivételek

4.  Tovéabbi eldirasok

4.1. Egyedi vizsgalatok

4.2. A maradékanyagok mikrobioldgiai tulajdonsagai

4.2.1. Az emberi bélflorara gyakorolt esetleges hatasok

4.2.2. Az ipari ¢élelmiszer-feldolgozasban hasznalt mikroorganizmusokra
gyakorolt esetleges hatasok

4.3. Embereken végzett megfigyelések

4.4. A rezisztencia kialakuldsa

5. Felhasznaldi biztonsag

6.  Kornyezeti kockazatfelmérés

6.1. Genetikailag modositott szervezeteket nem tartalmazo6 vagy nem azokbol
allo allatgyodgyaszati készitmények kornyezeti kockazatainak értékelése

6.2. Genetikailag modositott szervezeteket tartalmazo vagy azokbdl allo

allatgyogyaszati készitmények kdrnyezeti kockazatainak értékelése

II. FEJEZET: AZ ADATOK ES DOKUMENTUMOK OSSZEALLITASA
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B. A maradékanyagok vizsgalata
I. FEJEZET: A VIZSGALATOK ELVEGZESE
1.  Bevezetés
2. Metabolizmus és a maradékanyagok kinetikaja
2.1. Farmakokinetika (felszivddas, eloszlas, metabolizmus, kivalasztas)
2.2. A maradékanyagok kiiiriilése
3. A maradékanyagok analizisére szolgald6 modszerek
1. FEJEZET: AZ ADATOK ES DOKUMENTUMOK OSSZEALLITASA
1. A termék azonositasa
4. RESZ: PREKLINIKAI ES KLINIKAI VIZSGALATOK
I. FEJEZET: PREKLINIKAI KOVETELMENYEK
A. Farmakologia
A.1. Farmakodinamia
A.2. A rezisztencia kialakuldsa
A.3. Farmakokinetika
B.  Célallat-tolerancia
II. FEJEZET: KLINIKAI KOVETELMENYEK
1.  Altalanos elvek

2. A Kklinikai vizsgalatok elvégzése
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I1I. FEJEZET: ADATOK ES DOKUMENTACIO
1. A preklinikai vizsgéalatok eredményei
2. A klinikai vizsgalatok eredménye
II. CiIM AZ IMMUNOLOGIAI ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEKRE VONATKOZO
KOVETELMENYEK
1. RESZ: A DOKUMENTACIO OSSZEFOGLALASA
A. ADMINISZTRATIV ADATOK
B. A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA, CIMKE ES
HASZNALATI UTASITAS
C. RESZLETES ES KRITIKAI OSSZEFOGLALOK
2. RESZ: GYOGYSZERESZETI (FIZIKAI-KEMIAI BIOLOGIAI VAGY
MIKROBIOLOGIAI ADATOK [MINOSEG))
A. AZ OSSZETEVOK MINOSEGI ES MENNYISEGI ADATAI
1.  Mindségi adatok
2. Szokasos terminologia
3. Mennyiségi adatok
4.  Termékfejlesztés

B. A GYARTASI MODSZER LEIRASA
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C. AKIINDULASI ANYAGOK ELOALLITASA ES ELLENORZESE

1.
2.
2.1
2.2.

Gyodgyszerkonyvekben szerepld kiindulasi anyagok
Gyobgyszerkonyvekben nem szerepld kiindulédsi anyagok
Biologiai eredetii kiindulési anyagok

Nem biologiai eredetti kiindulasi anyagok

D. A GYARTASKOZI ELLENORZO VIZSGALATOK
E. A KESZTERMEKEN VEGZETT ELLENORZO VIZSGALATOK

1.
2
3
4
5.
6
7
8

9.

A késztermék altalanos jellemzoi

A hatéanyag(ok) ellendrzése

A tételek titere vagy hatoértéke

Adjuvansok azonositasa és kimutatasa

A segédanyagok Osszetevdinek azonositdsa és kimutatasa
Artalmatlansagi vizsgalatok

Sterilitasi ¢s tisztasagi vizsgalatok

Maradék nedvességtartalom

Inaktivalas

F. A TETELEK ALLANDO MINOSEGE
STABILITASI VIZSGALATOK
H. EGYEB INFORMACIOK
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3. RESZ: ARTALMATLANSAGI VIZSGALATOK
A. BEVEZETES ES ALTALANOS KOVETELMENYEK
B. LABORATORIUMI VIZSGALATOK

A o

6.1.
6.2.
6.3.
6.4.
6.5.

7.
8.
9.

Egy adag alkalmazasanak artalmatlansaga

Egyszeri tiladagolés artalmatlansaga

Egy adag ismételt alkalmazédsanak artalmatlansaga

A reprodukcios teljesitmény vizsgalata

Az immunologiai funkcidk vizsgalata

Az €16 vakcinakra vonatkozo kiilonleges kovetelmények
A vakcinatorzs terjedése

A vakcinatdrzs megoszlasa a vakcinazott allatban

A virulencia visszatérése attenudlt vakcinakban

A vakcinatdrzs biologiai tulajdonsagai

A torzsek rekombinacidja vagy genom-atrendezddése
Felhasznal6i biztonsag

Maradékanyagok vizsgélata

Kolesonhatasok

C. KLINIKAI VIZSGALATOK
D. KORNYEZETI KOCKAZATERTEKELES
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E. A GENETIKAILAG MODOSITOTT SZERVEZETEKET TARTALMAZO VAGY
AZOKBOL ALLO ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK ESETEBEN
SZUKSEGES ERTEKELES
4. RESZ: HATEKONYSAGI VIZSGALATOK
I. FEJEZET:
1. Altalanos elvek
2. A vizsgalatok elvégzése
1. FEJEZET:
A.  Altalanos kovetelmények
B. Laboratoriumi vizsgalatok
C. Klinikai vizsgalatok
5. RESZ: ADATOK ES DOKUMENTACIO
A. BEVEZETES
B. LABORATORIUMI VIZSGALATOK
C. KLINIKAI VIZSGALATOK
6. RESZ: SZAKIRODALMI HIVATKOZASOK
III. CIM AZ EGYEDI FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY IRANTI KERELMEKKEL
KAPCSOLATOS KOVETELMENYEK
1. Generikus allatgydgyaszati készitmények
2. Hasonld biologiai allatgyogyaszati készitmények

3. Jol megalapozott allatgyogyaszati alkalmazas

PE-CONS 45/1/18 REV 1
II. MELLEKLET HU

O



4
5.
6

7.

A tobb hatéanyagot tartalmazoé allatgyogyaszati készitmények
Hozzéférési felhatalmazas birtokaban benyujtott kérelem
A kiilonleges kortilmények kozott benyujtott kérelmek dokumentacidja

Vegyes forgalombahozatali engedély iranti kérelmek

IV. CIMA KULONLEGES ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEKRE VONATKOZO
FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY IRANTI KERELMEKKEL KAPCSOLATOS
KOVETELMENYEK

1.
2.

IMMUNOLOGIAI ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK
HOMEOPATIAS ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK
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BEVEZETES ES ALTALANOS ELVEK

1. A 12-13d. cikk értelmében a forgalombahozatali engedély iranti kérelemhez mellékelendd
adatokat és dokumentumokat az e mellékletben megallapitott kovetelményekkel
0sszhangban kell benyujtani, a Bizottsag altal kozzétett iranymutatdsoknak — »The Rules
Governing Medicinal Products in the European Union« (A gyodgyszerek szabalyozasa az
Eurdpai Uniéban), 6B. kotet, A kérelmezdknek sz616 kozlemények, Allatgyogyaszati

készitmények, A dokumentécid formaja €s tartalma — megfelelden.

2. A forgalombahozatali engedé€ly iranti kérelem Osszeéllitdsanal a kérelmezdknek
figyelembe kell venniiik az allatgydgyaszati ismeretek jelenlegi allasat, az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség (a tovabbiakban: Ugyndkség) altal az allatgyogyaszati készitmények
mindségével, artalmatlansadgaval és hatékonysagaval kapcsolatosan kiadott tudomanyos
iranymutatasokat, valamint a Bizottsag altal a »The Rules Governing Medicinal Products
in the European Union« (A gyogyszerek szabalyozasa az Europai Unidban) cimi kiadvany

kiilonb6z6 koteteiben kozzétett kozosségi gyogyszerészeti iranymutatasokat is.

3. Az immunologiai allatgyogyaszati készitmények kivételével az allatgyogyaszati
készitményekre — a dokumentacié mindségi (gydgyszerészeti) része (fizikai-kémiai,
bioldgiai és mikrobioldgiai vizsgalatok) tekintetében — a relevans monografidk mindegyike
vonatkozik, ideértve az Europai Gyogyszerkonyv altalanos monografiait és altalanos
fejezeteit is. Az immunoldgiai allatgydgyaszati készitményekre — a dokumentacio
mindségre, artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkozo részei tekintetében a relevans
monografidk mindegyike vonatkozik, ideértve az Eurdpai Gyogyszerkényv altalanos

monografiait és altalanos fejezeteit is.
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4. A gyartasi folyamatnak meg kell felelnie az allatgydgyaszati készitmények helyes gyartasi
gyakorlatara vonatkoz6 alapelvek és iranymutatasok megallapitasardl szolo 91/412/EGK
bizottsagi iranyelv! [ kdvetelményeinek, illetve a Bizottsag altal a »The Rules Governing
Medicinal Products in the European Union« (A gyodgyszerek szabalyozasa az Eurdpai
Uniodban) cimii kiadvany 4. kotetében a helyes gyartasi gyakorlatra vonatkozdéan kozzétett

alapelveknek és iranymutatadsoknak.

5. Minden, az érintett allatgyogyaszati készitmény értékelése szempontjabol 1ényeges
informaciot szerepeltetni kell a kérelemben, legyenek ezek kedvezoek vagy kedvezotlenek
a készitményre nézve. Kiilondsen minden olyan Iényeges adatot meg kell adni, amely
allatgyogyaszati készitményre iranyul6 befejezetlen vagy abbamaradt vizsgalatra vagy

kisérletre vonatkozik.

6. A farmakoloégiai, toxikologiai, a maradékanyagokra €s az artalmatlansagra vonatkozé
vizsgalatokat a 2004/10/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvben? és a 2004/9/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvben?® megallapitott helyes laboratoriumi gyakorlatra

vonatkoz6 rendelkezésekkel dsszhangban kell elvégezni

7. A tagallamok biztositjak, hogy az allatokon végzett minden kisérletet a 86/609/EGK

tandcsi iranyelvvel* 6sszhangban végezzenek.

1 HL L 228., 1991.8.17. 70. o.

2 HL L 50.,2004.2.20.,44. o.

3 HL L 50.,2004.2.20., 28. o.

4 HL L 358., 1986.12.18., 1. o.
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10.

A kockazat/haszon értékelés nyomon kovetése érdekében az eredeti kérelemben nem
szerepld minden Uj informaciot €s a farmakovigilanciaval kapcsolatos sszes informaciot
be kell nytjtani az illetékes hatésagnak. A forgalombahozatali engedély megadasat
kovetden az 1084/2003/EK bizottsagi rendelettel! és az 1085/2003/EK bizottsagi
rendelettel? 6sszhangban a dokumentacioban foglalt adatokat érinté barmilyen valtozast be
kell nyujtani az illetékes hatdsagnak, az e rendeletek 1. cikkében meghatarozott,

engedélyezett allatgydgyaszati készitmények tekintetében.

A dokumentécionak tartalmaznia kell a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tan4csi iranyelv3
2. cikke szerinti, géntechnoldgiaval modositott szervezeteket (GMO-kat) tartalmazé vagy
azokbdl felépiild allatgyogyaszati készitmények kibocsatasaval kapcsolatos kornyezeti
kockazatok felmérését. Az informéciokat a 2001/18/EK iranyelv és a 726/2004/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet? rendelkezéseivel 6sszhangban kell megadni, figyelembe

véve a Bizottsag altal kdzzétett itmutatokat is.

A szlikebb piaci agazatot képvisel0 allatfajokra €s javallatokra vonatkoz6 allatgyogyaszati
készitményekkel kapcsolatos forgalombahozatali engedélyekre irdnyuld kérelmek esetén
rugalmasabb megkozelités is alkalmazhat6. Ilyen esetekben figyelembe kell venni a

vonatkoz6 tudomanyos irdnymutatasokat és/vagy tudomanyos tanacsokat.

W N -

HL L 159.,2003.6.27., 1.0.
HL L 159.,2003.6.27., 24.0.
HL L 106.,2001.4.17., 1.0.
HL L 136.,2004.04.30. 1.0.
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Ez a melléklet négy cimre tagolodik:

Az 1. cim a nem immunoloégiai allatgydgyaszati készitményekre irdnyuld kérelmek egységes

kovetelményeit ismerteti.

A II. cim az immunologiai allatgyogyaszati készitményekre iranyuld kérelmek egységes

kovetelményeit ismerteti.

A 1II. cim a forgalombahozatali engedélyek dokumentécidinak kiilonboz6 tipusait és az azokra

vonatkozé kovetelményeket ismerteti.

A IV. cim az allatgyogyaszati készitmények kiilonleges tipusaira vonatkozé dokumentacio

kovetelményeit ismerteti.
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. CiMm
A NEM IMMUNOLOGIAI ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEKRE VONATKOZO
KOVETELMENYEK

A III. cimben meghatéarozott, eltéré rendelkezések hianyaban az allatgyogyaszati készitményekre —
az immunologiai allatgyogyaszati készitmények kivételével — a kovetkezd kovetelmények

vonatkoznak.

1. RESZ
A DOKUMENTACIO OSSZEFOGLALASA

A. ADMINISZTRATIV ADATOK

A kérelem targyat képezo allatgyogyaszati készitményt nevével és hatdéanyaga(i) nevével
kell azonositani, és emellett meg kell adni a hataserdsséget, a gyogyszerformat, az
alkalmazas modjat és modszerét (lasd az iranyelv 12. cikke (3) bekezdésének f) pontjat),
valamint a termék végso kiszerelésének leirdsat, ideértve a csomagolast, a cimkét és a

hasznalati utasitast is (1asd az iranyelv 12. cikke (3) bekezdésének 1) pontjat).

Meg kell adni a kérelmezd nevét és cimét, a gyartok nevét €s cimét, valamint a gyartas,
ellendrzés és felszabaditas egyes szakaszaiban érintett telephelyeket (ideértve a késztermék
gyartojat €s a hatdanyag(ok) gyartdjat vagy gyartoit is), valamint megfeleld esetben az

importOr nevét és cimét.

A kérelmezonek meg kell adnia a kérelem alatdmasztasara benyujtott dokumentacio
koteteinek szamat és cimeit, tovabba jeleznie kell, hogy adott esetben milyen mintakat

mellékelt.
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Az adminisztrativ adatokhoz a kdvetkezdket kell mellékelni: azt a dokumentumot, amelyik
igazolja, hogy a gyarto a 44. cikk szerint engedéllyel rendelkezik az érintett
allatgydgyaszati készitmények gyartasara; azon orszagok jegyzékét, ahol az engedélyt mar
megadtak; a készitményjellemzok 6sszefoglalojanak minden masolatat a 14. cikkel
Osszhangban, aszerint, ahogyan azt a tagallamok jovahagytak; valamint azon orszagok
jegyzeékét, ahol mar benyujtottak az engedély iranti kérelmet, vagy ahol az ilyen kérelem

elutasitasra kerult.

B. A KESZITMENYJELLEMZOK OSSZEFOGLALOJA, CIMKEZES ES HASZNALATI
UTASITAS

A kérelmezdnek javaslatot kell tennie a készitményjellemzok 6sszefoglaldjara az irdnyelv

14. cikkével dsszhangban.

Ezen irdnyelv V. cimével 6sszhangban a kozvetlen és a kiilsé csomagolas tekintetében meg
kell adni a javasolt cimke szovegét, a hasznalati utasitassal egylitt, ha arra a 61. cikk
értelmében sziikség van. Mindemellett a kérelmezdnek be kell nyujtania az
allatgyogyaszati készitmény végleges kiszerelésének/kiszereléseinek egy vagy tobb
mintapéldanyat vagy modelljét az Eurdpai Unio legalabb egy hivatalos nyelvén; a modell
fekete-fehérben és elektronikusan is benyujthatd, ha megszerezték az illetékes hatosag

ezzel kapcsolatos, eldzetes beleegyezését.

PE-CONS 45/1/18 REV 1 16
II. MELLEKLET HU



C.

RESZLETES ES KRITIKAI OSSZEFOGLALOK

A 12. cikk (3) bekezdésével 6sszhangban részletes €s kritikai 6sszefoglalokat kell
benyujtani a gyogyszerészeti (fizikai-kémiai, bioldgiai vagy mikrobioldgiai) vizsgalatok,
az artalmatlansagi vizsgalatok és maradékanyagokra vonatkoz6 vizsgalatok, a preklinikai
és klinikai vizsgalatok, valamint az allatgydgyaszati készitmény altal a kdrnyezetre

gyakorolt esetleges kockazatokat értékeld vizsgalatok eredményeirdl.

Minden egyes részletes €s kritikus 0sszefoglalot a kérelem benyujtasakor rendelkezésre
allo tudomanyos ismeretek figyelembe vételével kell elkésziteni. Az 6sszefoglalonak
tartalmaznia kell azoknak a vizsgalatoknak és kisérleteknek az értékelését, amelyek a
forgalombahozatali engedélyhez tartozé dokumentéciot képezik, és ki kell térnie
valamennyi, az dllatgyogyaszati készitmény mindségének, artalmatlansaganak és
hatékonysaganak értékelése tekintetében 1ényeges kérdésre. Tartalmaznia kell ezenkiviil a
benyujtott vizsgalatok és kisérletek részletes eredményeit, valamint a pontos szakirodalmi

hivatkozasokat.

Minden lényeges adatot egy fiiggelékben kell sszefoglalni, lehetdség szerint tdblazatos
vagy grafikonos forméban. A részletes €s kritikai 6sszefoglaloknak és a fliggelékeknek

pontos hivatkozasokat kell tartalmazniuk a f6 dokumentacidban szerepld adatokra.
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A részletes ¢és kritikai 6sszefoglalokat ala kell irni és keltezéssel kell ellatni, és csatolni kell
a szerzd iskolai végzettségére, képesitése €s szakmai gyakorlatara vonatkozo tajékoztatast.

Nyilatkozni kell a szerzé és a kérelmez6 kozott fennalld szakmai viszonyrol.

Ha a hatéanyagot egy, a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv! L.
mellékletének kdvetelményeivel 6sszhangban emberi felhasznalasra engedélyezett
gyogyszer tartalmazza, akkor az emlitett melléklet 2.3. szakaszaban szerepld 2. modulban
eldirt altalanos mindségi O6sszefoglald helyettesitheti a hatéanyaggal, illetve — adott esetben

— a termékkel kapcsolatos dokumentaciora vonatkozo6 6sszefoglalot.

Ha az illetékes hatdsag nyilvanosan bejelentette, hogy a késztermékre vonatkozé kémiai,
gyogyszerészeti és biologiai/mikrobiologiai adatok csak k6zos miiszaki dokumentum
(CTD) formatumban szerepelhetnek a dokumentacidban, a gydgyszerészeti vizsgalatok
eredményeire vonatkozo részletes és kritikai 6sszefoglal6 altalanos mindségi 6sszefoglald

formajaban is benytjthato.

Sziikebb piaci agazatot képviselo allatfajokra és javallatokra irdnyuld kérelem esetében az
altalanos mindségi 6sszefoglald formatuma az illetékes hatdosagok eldzetes beleegyezése

nélkiil is hasznalhato.

1 HL L 311.,2001. 11.28., 67.0.
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2. RESZ: GYOGYSZERESZETI
(FIZIKAI-KEMIAI, BIOLOGIAI VAGY
MIKROBIOLOGIAI ADATOK [MINOSEG))

Alapelvek és kovetelmények

A forgalombahozatali engedély iranti kérelemhez a 12. cikk (3) bekezdése j) pontjanak
els6 francia bekezdése értelmében mellékelend6 adatokat és dokumentumokat az alabbi

kovetelményekkel 6sszhangban kell benyujtani.

A gyogyszerészeti (fizikai-kémiai, biologiai vagy mikrobiologiai) adatoknak tajékoztatast
kell adniuk a hatéanyag(ok) és az allatgyogyaszati késztermékek gyartasi folyamatarol,
jellemzésérol és tulajdonsagairol, stabilitasukrél, valamint a kapcsoldodd mindség-
ellendrzési miiveletekrdl és kdvetelményekrol, tovabba tartalmazniuk kell az

allatgyogyaszati készitmény Osszetételének, kifejlesztésének és kiszerelésének leirdsat.

Valamennyi monografiat — ideértve az Europai Gyogyszerkonyv altalanos monografiait és
altalanos fejezeteit vagy ezek hianyaban egy tagallam gyogyszerkonyvének altalanos

fejezeteit is — alkalmazni kell.

Valamennyi vizsgalati eljaras soran teljesiilnie kell a kiindulési anyagok és a késztermék
mindségeének elemzésére €s ellendrzésére vonatkozod kdvetelményeknek, valamint
figyelembe kell venni a megallapitott iranymutatast €s kovetelményeket. A validalasi

vizsgalatok eredményeit meg kell adni.
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Az dsszes vizsgalati modszert kell részletességgel le kell irni annak érdekében, hogy
azokat az illetékes hatosagok kérelmére végzett ellendrzd vizsgédlatok soran meg lehessen
ismételni; minden specialis késziiléket és berendezést, amelyet hasznalni lehet, megfeleld
részletességgel le kell irni, lehetdleg abrat is mellékelve hozza. A laboratoriumi reagensek
kémiai képletét sziikség esetén elkészitési modszeriik leirasaval is ki kell egésziteni. Az
Europai Gyogyszerkonyvben vagy valamelyik tagallam gyogyszerkonyvében megtalalhatd
vizsgalatok esetében ezt a leirast az adot gyogyszerkonyvre vonatkozé részletes hivatkozas

is helyettesitheti.

Adott esetben az Europai Gyogyszerkonyv kémiai és biologiai referenciaanyagat kell
hasznalni. Mas referenciakészitmények és szabvanyok alkalmazésa esetén azokat

azonositani kell, és részletesen le kell irni.

Ha a hatéanyagot egy, a 2001/83/EK iranyelv 1. mellékletének kdvetelményeivel
Osszhangban emberi felhasznalasra engedélyezett gydgyszer tartalmazza, akkor az emlitett
mellékletben szerepld 3. modulban eldirt kémiai, gydgyszerészeti és
bioldgiai/mikrobioldgiai adatok helyettesithetik a hatdanyaggal, illetve — adott esetben — a

termékkel kapcsolatos dokumentaciot.

A hatdéanyagra vagy a késztermékre vonatkozo6 kémiai, gyogyszerészeti €s
bioldgiai/mikrobioldgiai adatokat a dokumentacio kizardlag CTD (k6zds miiszaki
dokumentum) forméatumban is tartalmazhatja, ha az illetékes hat6sag nyilvanosan

bejelentette ezt a lehetdséget.

A szilikebb piaci dgazatot képviseld allatfajokra és javallatokra irdnyuld kérelem esetén a

CTD-forméatum az illetékes hatosagok eldzetes beleegyezése nélkiil is alkalmazhato.
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A. AZ OSSZETEVOK MINOSEGI ES MENNYISEGI ADATAI
1. Mindségi adatok

»Mindségi adatok«: a gyogyszer valamennyi Osszetevoje esetében az alabbiak

megnevezése vagy leirdsa:
— hatdéanyag(ok),

— a segédanyag(ok) 6sszetevdi, barmilyen is azok jellege és felhasznalt mennyisége,
ideértve a szinezékeket, a tartdsitoszereket, az adjuvansokat, a stabilizatorokat, a

stiritdanyagokat, az emulgeéaldszereket, az izesitd- és aromaanyagokat is,

— az allatoknak szajon at vagy mas modon alkalmazando allatgydgyaszati

készitmények kiilsejét bevond Osszetevok, ugymint kapszulak, zselatinkapszulak.

Ezeket az adatokat ki kell egésziteni a készitmény kozvetlen csomagoldanyagara és —
szlikség esetén — masodlagos csomagoldsara vonatkozé relevans adatokkal, valamint —
adott esetben — a csomagolas lezarasi modjaval és az azon eszkdzokre vonatkozo
adatokkal, amelyeket a gydgyszer alkalmazéasara vagy beaddsara hasznalnak, és amelyek a

gyogyszerrel egylitt keriilnek kiszerelésre.

PE-CONS 45/1/18 REV 1 21
II. MELLEKLET HU



2. Szokésos terminologia

Az éllatgyogyaszati készitmények dsszeteviinek leirdsakor hasznalandé szokasos
terminoldgia a 12. cikk (3) bekezdése ¢) pontja egyéb rendelkezéseinek alkalmazasatol

fliggetleniil az alabbiakat jelenti:

— az Europai Gyogyszerkonyvben — vagy ennek hidnyaban valamelyik tagallam
nemzeti gyogyszerkonyvében — szerepld dsszetevok tekintetében az érintett

monografia focime az érintett gyogyszerkonyvre valo hivatkozassal,

— egyéb Osszetevok tekintetében az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) altal ajanlott
nemzetkodzi szabadnév (INN), amely mellett fel lehet tiintetni mas nem védjegyzett
nevet is, vagy ennek hidnyaban a pontos tudomanyos megjeldlést; az olyan
Osszetevok tekintetében, amelyek nem rendelkeznek nemzetkozi szabadnévvel vagy
pontos tudoményos megjeldléssel, azt kell leirni, hogy miként és mibdl késziiltek,

adott esetben minden egyéb Iényeges adattal kiegészitve,

— a szinezékek tekintetében meg kell adni a 78/25/EGK tandcsi iranyelv! altal az egyes

szinezékekhez rendelt »E«-szamot.
3. Mennyiségi adatok

3.1. Az éllatgyogyaszati készitményekben taladlhatd 6sszes hatoanyag »mennyiségi adataiként«
meg kell adni minden egyes hatéanyag adott gyogyszerforma szerinti tomegét, illetve
biologiai aktivitasat egységekben, az egy adagolasi egységre, egy tomeg- vagy

térfogategységre jutd egységszam meghatarozasaval.

1 HLL11.,1978.1.14., 18. o.
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Az egységben kifejezett bioldgiai aktivitast a kémiailag nem meghatarozhat6 anyagokra
kell alkalmazni. Ha a bioldgiai aktivitas nemzetkdzi egységét (IU) az Egészségiigyi
Vilagszervezet megallapitotta, ezt kell hasznéalni. Ha nem allapitottak meg nemzetkdzi
egyseéget, a bioldgiai aktivitas egységeit ugy kell kifejezni, hogy az anyag aktivitasa — adott
esetben az Europai Gyogyszerkonyv egységeinek alkalmazasa révén — egyértelmiien

azonosithatd legyen.

Ha lehetséges, az egységekben kifejezett biologiai aktivitast a tomegegységre vagy

térfogategységre kell vonatkoztatni. Ezt az informaciot ki kell egésziteni a kovetkezokkel:

— egyadagos készitmények esetében a kiszerelési egységben talalhatdé minden
hatdéanyag tomegét vagy egységben kifejezett bioldgiai aktivitasat meg kell adni,
figyelembe véve a készitmény alkalmazasra keriild térfogatat, adott esetben a

készitmény szerkezetének helyredllitasa utan,

— cseppekben alkalmazandé allatgyogyaszati készitmények esetében meg kell adni
minden hatéanyagnak az egy cseppre vagy az 1 ml-ben vagy 1 g-ban 1év6

cseppszamra esé tomegét, illetve biologiai aktivitasat egységekben kifejezve,

— szirupok, emulziok, granulatumok €s mas mért mennyiségekben alkalmazando6 egyéb
gyogyszerformék esetében minden hatéanyagnak a mért mennyiségre esé tomegét

vagy egysegekben kifejezett biologiai aktivitasat kell megadni.

3.2. Meg kell adni a vegyiileteik vagy szarmazékaik formajaban jelenlevd hatéanyagok
Ossztomegben kifejezett mennyiségét, valamint — ha ez sziikséges vagy fontos — a

molekula aktiv elemének vagy elemeinek tomegét.
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3.3. Az olyan hatéanyagot tartalmazo allatgyogyaszati készitmények esetében, amelyre
valamely tagallamban eldszor nyujtottak be forgalombahozatali engedély iranti kérelmet, a
sO vagy hidrat hatéanyagok mennyiségét szisztematikusan a molekula aktiv elemének vagy
elemeinek tomege alapjan kell megadni. Ugyanezen hat6anyaggal kapcsolatosan az 6sszes
— ezt kdvetden a tagallamokban engedélyezett — dllatgydgyaszati készitmény mennyiségi

Osszetételét a tovabbiakban igy kell megadni.
4. Gyodgyszerfejlesztés

A készitmény Osszetételéhez, az dsszetevok, a kdzvetlen csomagoloanyag, az esetleges
tovabbi csomagolas és adott esetben a kiilsé csomagolds megvalasztasdhoz, a
segédanyagoknak a késztermékben betoltott tervezett funkcidjahoz, tovabba a késztermék
gyartasi modszeréhez magyarazatot kell flizni. E magyarazatot tudoméanyos
gyogyszerfejlesztési adatokkal kell alatdmasztani. A ramérést is fel kell tiintetni, annak
indoklasaval egyiitt. A mikrobiologiai jellemzoknek (mikrobioldgiai tisztasag és
antimikrobialis aktivitas) és a haszndlati utasitdsoknak bizonyithatéan meg kell felelniiik az
allatgyogyaszati készitmény forgalombahozatali engedélyére vonatkozd kérelmezési

dokumentéacioban meghatarozott tervezett felhasznaldsanak.
B. A GYARTASI MODSZER LEIRASA

Minden egyes gyarto, valamint a gyartasban ¢és vizsgalatban érintett valamennyi javasolt

1étesitmény vagy eldallitasi helyszin nevét, cimét és feleldosségét fel kell tiintetni.

A gyartasi modszernek a forgalombahozatali engedély iranti kérelemhez a 12. cikk (3)
bekezdése d) pontja értelmében mellékelt leirasat ugy kell megfogalmazni, hogy megfeleld

attekintést adjon az elvégzett miiveletek jellegérol.
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Ennek érdekében ennek legalabb az alabbiakat magéban kell foglalnia:

— a gyartas kiilonbozo szakaszainak megemlitése olyan modon, hogy megitélhetd
legyen, hogy a gyogyszerforma eldallitasa soran alkalmazott eljarasok

okozhattak-e nem kivant valtozast az 6sszetevokben,

— folyamatos gyartas esetében a késztermék homogenitasat biztositd

ovintézkedések valamennyi részlete,

— a tényleges gyartasi eldiras, ideértve a felhasznalt anyagok mennyiségi adatait
¢s a segédanyagok megkozelitdleges mennyiségét is, amennyire ezt a
gyogyszerforma sziikségessé teszi; meg kell emliteni minden olyan anyagot,
amely eltlinhet a gyartas soran; a ramérést fel kell tiintetni és meg kell

indokolni,

— a gyartasi folyamat azon szakaszainak meghatarozasa, amelyekben gyartaskozi
ellendrzés céljabol mintakat vesznek, valamint az alkalmazott hatarértékek
feltiintetése, amennyiben a kérelmet alatimasztd dokumentumokban szerepld
egy¢b adatok indokoljak, hogy e vizsgalatok sziikségesek a késztermék

mindség-ellendrzése céljabol,

— a gyartasi eljaras validalasara szolgald kisérleti vizsgalatok €s adott esetben a

gyartasi nagysagrendben eldallitott tételek folyamatvalidalasi rendszere,

— steril készitmények esetében — ha a gyogyszerkonyvekben nem szerepld
szabvanyos sterilizalasi feltételeket alkalmaznak — a sterilizalas modszerét

¢és/vagy a hasznalt aszeptikus eljarasokat részletesen ismertetni kell.
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C. A KIINDULASI ANYAGOK ELLENORZESE
1. Altalanos kovetelmények

E bekezdés alkalmazasaban a »kiindulési anyag«: az allatgyogyaszati készitmény Osszes, a
fenti A. szakasz 1. pontjaban emlitett 6sszetevidje €s — sziikség esetén — tartalyanak

0sszetevol, ideértve lezarasat is.

A dokumentécionak tartalmaznia kell a kiinduldsi anyagok valamennyi tételének mindség-

ellendrzése tekintetében elvégzendd vizsgalatok specifikécioit és adatait.

A kiindulési anyagok minden egyes tételén elvégzett rutinvizsgalatoknak meg kell
egyezniiik a forgalombahozatali engedély iranti kérelemben feltiintetett vizsgalatokkal. Ha
a gyogyszerkdnyvben nem szerepld vizsgalatokat alkalmaznak, ezt meg kell indokolni,
azaltal hogy bizonyitani kell, hogy a kiindulasi anyagok megfelelnek a gydgyszerkdnyv

mindségi kovetelményeinek.

Ha a kiindulasi anyag, hatéanyag, vagy egy segédanyag tekintetében a gyogyszerek és az
egészségligyi ellatds mindségével foglalkozo eurdpai igazgatdsag (European Directorate
for the Quality of Medicines and HealthCare, a tovabbiakban: EDQM) alkalmassagi
bizonyitvanyt allitott ki, akkor ez a bizonyitvany képezi az Europai Gydgyszerkonyv

megfeleld monografiajara torténd hivatkozast.

Alkalmassagi bizonyitvanyra tortén6 hivatkozas esetén a gyartonak irasban kell
biztositékot adnia a kérelmezd részére, hogy az EDQM éltal megadott alkalmassagi

bizonyitvany kiallitdsa 6ta nem modosult a gyartasi folyamat.

A meghatarozott specifikacionak valo megfelelés bizonyitasa érdekében a kiindulasi

anyagokra vonatkozodan analitikai bizonyitvanyokat kell benyujtani.
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1.1. Hat6anyagok

Minden egyes gyarto, valamint a hatéanyag gyartasaban és vizsgalatdban érintett
valamennyi javasolt 1étesitmény vagy eléallitasi helyszin nevét, cimét és feleldsségét fel

kell tiintetni.

A hatéanyagok egyértelmii meghatarozasa érdekében a hatéanyag gyartodja vagy a
kérelmez6 gondoskodhat arrdl, hogy a hatébanyag gyartdja a kovetkezd informéciokat egy
kiilon dokumentumban hatéanyag-térzsadatként kdzvetleniil az illetékes hatosagoknak

benyujtsa:

a)  a gyartasi folyamat részletes leirasa;

b)  a gyartds soran végzett mindség-ellendrzes leirasa;
c) afolyamat validaladsanak leirésa.

Ebben az esetben azonban a gyartonak meg kell adnia a kérelmezdnek minden olyan
adatot, amely a kérelmez6 szdmara sziikséges lehet ahhoz, hogy feleldsséget vallaljon az
allatgyogyaszati készitményért. A gyartonak irasban kell megerdsitenie a kérelmezé felé,
hogy szavatolja minden egyes tétel allandé mindségét, és nem moddositja a gyartasi
folyamatot vagy specifikaciokat a kérelmezd tdjékoztatasa nélkiil. Az ilyen modositasra
vonatkoz6 kérelmet alatdmasztdé dokumentumokat €s adatokat az illetékes hatdésagokhoz
kell benytjtani; és ha ezek a dokumentumok ¢€s adatok a hatéanyag-torzsadatok kérelmezoi

részét érintik, a kérelmezo6hoz is el kell juttatni azokat.
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Ezen tilmenden a gyartasi modszerre, a mindség-ellendrzésre és a szennyezddésekre
vonatkoz6 informaciodkat, valamint a molekularis szerkezettel kapcsolatos bizonyitékot is
meg kell adni, ha a hatéanyagra vonatkozo alkalmassagi bizonyitvany nem all

rendelkezésre:

(1) A gyartasi eljarassal kapcsolatos informaciok kozott kell, hogy szerepeljen a
hatéanyag gyartasi eljardsanak leirdsa, amely a kérelmezdének a hatdéanyag gyartasara
vonatkoz6 kotelezettségvallalasat képviseli. A hatoanyag(ok) gyartasdhoz sziikséges
valamennyi anyagot fel kell sorolni, és meg kell hatarozni azt, hogy az egyes
anyagokat a folyamat soran mikor hasznaljak. Informéciokat kell benyujtani az
emlitett anyagok mindségére €s ellendrzésére vonatkozoan is. Informaciodkat kell
biztositani arra vonatkozoan, hogy az anyagok megfelelnek a tervezett

felhasznalasukhoz megfeleld eldirasoknak.

(2) A mindség-ellendrzésre vonatkozo informacidknak tartalmazniuk kell az egyes
kritikai 1épések alkalméaval elvégzett vizsgalatokat (ideértve az elfogadasi
kritériumokat is), a koztes termékek mindségére €s ellendrzésére vonatkozo
informdaciokat €s az eljaras validalasat és/vagy adott esetben az értékeld
vizsgalatokat. Validalasi adatokat kell tartalmaznia tovabba adott esetben a

hatdéanyagra alkalmazott analitikai modszerekre vonatkozoan is.

(3) A szennyezodésekre vonatkoz6 informaciok kozott fel kell tiintetni az eldre jelezhetd
szennyezddéseket, a megfigyelt szennyezddések szintjeivel és jellegével egyiitt.
Ezeknek tartalmazniuk kell tovabba adott esetben az e szennyezddések

artalmatlansagara vonatkoz6 informéaciokat.

(4) A biotechnologiai allatgyogyaszati készitmények esetében a molekularis szerkezetre
vonatkoz6 bizonyitéknak tartalmaznia kell a sematikus aminosav-szekvenciat és a

relativ molekularis tomeget.
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1.1.1.  Gyodgyszerkonyvekben szerepld hatdoanyagok

Az Europai Gyogyszerkonyv altalanos €s egyedi monografiai alkalmazandok az abban

szerepld valamennyi hatdéanyagra.

Az Europai Gyogyszerkonyvben vagy valamelyik tagéallami gydgyszerkonyvben
meghatarozott kovetelményeknek megfeleld 0sszetevoket ugy kell tekinteni, hogy azok
eleget tesznek a 12. cikk (3) bekezdése 1) pontjanak. Ebben az esetben az analitikai
modszerek €s eljarasok leirdsat az érintett gyogyszerkonyvre vonatkozo — a megfeleld

szakaszokban szerepl6 — megfeleld hivatkozas is helyettesitheti.

Azokban az esetekben, amikor az Europai Gyogyszerkonyv vagy valamely tagallam
nemzeti gyogyszerkdnyvének monografidiban szerepld specifikdcio elégtelen az anyag
mindségének biztositasahoz, az illetékes hatosagok a kérelmezdtdl ennél részletesebb
leirast kérhetnek, ideértve az egyes szennyezddésekre vonatkozo hatarértékeket is a

validalt vizsgalati eljarasokkal egyiitt.

Az illetékes hatosagoknak tajékoztatniuk kell az adott gydgyszerkdnyvért felelos
hatésagokat. A forgalombahozatali engedély jogosultjanak a gyogyszerkonyvi hatdsag
rendelkezésére kell bocsatania a vélelmezett hidnyossagok részletes ismertetését €s az

alkalmazott kiegészitd specifikaciokat.

Ha az Eurdpai Gyogyszerkonyvben nincs a hatdanyagra vonatkozd monogréfia, €s a
hat6anyagot valamely tagallam gyodgyszerkonyve irja le, az utobbi monografia

alkalmazhato.
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Azokban az esetekben, amikor a hatbanyag sem az Europai Gyogyszerkonyvben, sem a
tagallami gyogyszerkdnyvekben nem szerepel, elfogadhat6 egy harmadik orszag
gyogyszerkonyvi monografiajanak valé megfelelés; ilyenkor a kérelmezonek be kell
nyujtania a monografia egy — adott esetben forditassal kisért — példanyat. Be kell nyujtani
az annak bizonyitdsaval kapcsolatos adatokat, hogy a monografia alkalmas a hatéanyag

mindségének ellendrzésére.
1.1.2.  Gyodgyszerkonyvekben nem szerepld hatdbanyagok

Az egyetlen gydgyszerkonyvben sem szerepld Osszetevoket a kovetkezd cimekre tagolodo

monografia forméjaban kell leirni:

a)  az Osszetevo neve, az A. szakasz 2. pontjaban szerepld kovetelményeknek

megfelelden, kiegészitve kereskedelmi vagy tudomanyos szinonimakkal;

b) az anyagnak az Eurdpai Gyogyszerkonyvben hasznalthoz hasonlé formaban
meghatarozott fogalma, amelyet a sziikséges magyarazo bizonyiték kisér kiilonosen a
molekularis szerkezet tekintetében. Ha az anyagok csak gyartasi modszeriikkel
irhatok le, a leirdsnak kellden részletesnek kell lennie ahhoz, hogy egy mind az

Osszetétele, mind pedig hatésai tekintetében allandé anyagot jellemezzen;

c) az azonositasi mdodszereket le lehet irni az anyag gyartasa soran alkalmazott teljes
technologiai folyamatok forméjaban, valamint a rutinszertien elvégzendd vizsgalatok

formajaban is;
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d) atisztasagi vizsgalatokat a varhaté minden egyes szennyezddést figyelembe véve
kell leirni, ideértve kiilondsen azokat, amelyek artalmasak lehetnek, és sziikség
esetén azokat is, amelyek — figyelembe véve azon anyagkombinaciokat, amelyekre a
kérelem vonatkozik — kedvezotleniil befolyasolhatjak a gyogyszer stabilitasat vagy

torzithatjak az analitikai eredményeket;

e) akésztermékkel kapcsolatos paraméterek, mint példaul részecskeméret €s sterilitas
ellendrzéséhez sziikséges vizsgalatokat €s hatarértékeket le kell irni, a modszereket

pedig adott esetben validalni kell.

f)  novényi vagy allati eredetl, 0sszetett anyagok vonatkozasaban kiilonbséget kell tenni
azon esetek kozott, amikor az dsszetett farmakoldgiai hatas teszi sziikségessé az
alapvetd 0sszetevok kémiai, fizikai vagy bioldgiai ellendrzését, és amikor az
alkotorészek egy vagy tobb csoportjat tartalmazd anyagok hatasa hasonld, amely

utobbi tekintetében altalanos vizsgalati modszer is elfogadhato.

Ezeknek az adatoknak bizonyitaniuk kell, hogy a javasolt vizsgalati eljarasok dsszessége

elegendd a meghatarozott forrasbol szarmazo hatéanyag mindségének ellendrzésére.
1.1.3. A bioldgiai hasznosulést befolyasold fizikai-kémiai jellemzok

Fiiggetleniil attol, hogy a hatdanyagok szerepelnek-e a gyogyszerkonyvekben, a
hat6anyagok altalanos leirasa részeként az alabbi adatokat kell megadni, ha az

allatgyogyaszati készitmény biologiai hasznosulésa ezektol fligg:
— kristalyforma és oldodasi egyiitthato,

— részecskeméret, adott esetben a poritast kvetden,

PE-CONS 45/1/18 REV 1 31
II. MELLEKLET HU



- hidratacios fok,
—  viz/olajmegoszlasi hanyados,
— a pK-/pH-értékek.

Az els6 harom francia bekezdés nem vonatkozik a kizardlag oldott formaban hasznalt

anyagokra.
1.2. Segédanyagok

Az Europai Gyogyszerkonyv altalanos és egyedi monografiai alkalmazandok az abban

szerepld valamennyi anyagra.

A segédanyagoknak meg kell felelniiik az Europai Gyogyszerkonyv megteleld
monografidja kdvetelményeinek. Ha nem létezik ilyen monografia, valamely tagallam
gyogyszerkonyvére lehet hivatkozni. Tagallami monografia hianyaban hivatkozas tehetd
harmadik orszag gydgyszerkonyvére is. Ebben az esetben bizonyitani kell az emlitett
monografia alkalmassagat. Adott esetben a monografia kovetelményeit tovabbi, az olyan
paraméterek ellendrzésére iranyulo vizsgalatok egészithetik ki, mint a részecskeméret, a
sterilitas, az oldoszermaradékok. Gyodgyszerkonyvi monografia hidnyaban javaslatot kell
tenni a specifikdciora, és azt indoklassal is el kell latni. A hatéanyag tekintetében az 1.1.2.
pont a)—e) pontjaban a specifikaciokkal kapcsolatban meghatarozott kovetelményeket be
kell tartani. A javasolt modszerek leirasat és az azokat alatamaszto validalasi adatokat be

kell nytjtani.

Az éllatgyogyaszati készitményekben felhasznalando szinezékeknek meg kell felelniiik a
78/25/EGK tandcsi iranyelv kdvetelményeinek, kivéve bizonyos allatgyogyaszati
készitményekben torténd, kotott felhasznalas — mint példaul rovarold nyakorvek €s

fiiljelz0k — esetében, amikor is mas szinezékek alkalmazasa indokolt.

PE-CONS 45/1/18 REV 1 32

II. MELLEKLET HU



A szinezékeknek meg kell felelniiik a 95/45/EK bizottsagi iranyelvben' megallapitott

tisztasagi kritériumoknak.

Az ujszerl segédanyagok — azaz allatgyogyaszati készitményben elsé alkalommal vagy 1)
alkalmazasi moddal hasznalt segédanyag(ok) — tekintetében meg kell adni a gyartasi
adatokat, a jellemzést és az ellendrzéseket, a bizonyito artalmatlansagi — klinikai és nem

klinikai — adatokra torténd kereszthivatkozassal egyiitt.
1.3. Tartalyok €s zardelemeik
1.3.1. Hatoéanyag

A hatdanyag tartdlyanak zarorendszerére vonatkozoan informaciokat kell benyujtani. A

kivant tajékoztatas terjedelme a hatéanyag halmazallapotatol (folyékony, szilard) fiigg.
1.3.2. Késztermék

A késztermék tartadlyanak zarorendszerére vonatkozoan informéciokat kell benytjtani. A
kivant tajékoztatas terjedelme az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasi modjatol és az

adagolasi forma halmazallapotatol (folyékony, szilard) fiigg.

A csomagoloanyagoknak meg kell felelnilik az Eurdpai Gyogyszerkényv megfeleld
monografidjaban szerepld kovetelményeknek. Ha nem létezik ilyen monografia, valamely
tagallam gyogyszerkonyvére lehet hivatkozni. Tagallami monografia hidnyaban hivatkozas
tehetd egy harmadik orszag gyogyszerkonyvére is. Ebben az esetben bizonyitani kell az

emlitett monografia alkalmassagat.

1 HL L 226., 1995.9.22., 1.0.
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Gyogyszerkdnyvi monografia hidnyaban javaslatot kell tenni a csomagoloanyagra, és azt

indoklassal is el kell 1atni.

A csomagoldanyag megvalasztasaval és megfeleloségével kapcsolatban tudomanyos

adatokat kell benyujtani.

A termékkel érintkez0, Gijszerli csomagoloanyagok esetében informacidkat kell benyujtani

azok Osszetételére, gyartasara és artalmatlansagara vonatkozoan.

Az éllatgyogyaszati készitményhez mellékelt barmilyen adagol6 vagy az alkalmazéashoz
sziikséges eszkoz tekintetében specifikaciokat és — adott esetben — a teljesitményre

vonatkozo adatokat kell benyujtani.
1.4. Biologiai eredetli anyagok

Ha az éllatgydgyaszati készitmény gyartasa sordn hasznalt anyagok forrasai
mikroorganizmusok, ndvényi vagy allati eredetli szovetek, allati vagy emberi eredetii
sejtek vagy biologiai folyadékok (ideértve a vért is) vagy biotechnologiai

sejtkészitmények, az anyagok eredetét és torténetét le kell irni és dokumentalni kell.

A kiindulési anyag leirasahoz tartozik a gyartasi stratégia, a tisztitasi/inaktivalasi
folyamatok leirdsa, ezek validalésa, a késztermék mindségének, artalmatlansaganak és a
készitmény tételeil allanddsaganak biztositasara szolgald Gsszes gyartaskozi ellendrzési

eljaras.

Sejtbankok hasznalatakor igazolni kell, hogy a sejtek tulajdonséagai valtozatlanok maradtak
az atoltasoknak a gyartashoz valasztott legnagyobb gyakorisagi szintje mellett és azon

tilmenden is.

A kiindulési alaptenyészeteket, sejtbankokat, szérumkeveréket, illetve — lehetdség szerint —
azokat a kiindulési anyagokat, amelyekbdl mindezek szarmaznak, az idegen kérokozok

jelenléte szempontjabol meg kell vizsgalni.
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Allati vagy humén eredetii kiindulasi anyagok alkalmazasa esetén le kell irni az esetleges

korokozoktol valdo mentesség biztositasa céljabol hasznalt intézkedéseket.

Ha az esetlegesen korokozd, idegen eredetli agensek jelenléte elkeriilhetetlen, az anyagot
csak az ezek eltavolitasara és/vagy inaktivalasara alkalmas tovabbi feldolgozasi eljarasok

utan szabad felhasznalni, amelyeket validalni kell.

Dokumentaciot kell benyujtani annak bizonyitasa érdekében, hogy az alaptenyészetek,
sejtbankok, szérumtételek és a szivacsos agyveldbantalom (TSE) atvitele tekintetében
relevans allatfajoktol szarmazo, egyéb anyagok megfelelnek a TSE emberi felhasznaldsra
szant gyogyszereken és allatgyogyaszati készitményeken keresztiil torténd atvitele
kockazatdnak minimalisra csokkentésérdl szol6 iranymutatasra vonatkozo feljegyzésnek!
(»Note for guidance on minimising the risk of transmitting animal spongiform
encephalopathy agents via human and veterinary medicinal products«), valamint az
Eurdpai Gyogyszerkonyv megfeleld monografidjanak. Az EDQM éltal kiadott
alkalmassagi bizonyitvanyok — az Europai Gyogyszerkonyv vonatkozd monografidjara valo

hivatkozéssal — felhasznalhatok a megfelelés bizonyitasara.
D. GYARTASKOZI ELLENORZO VIZSGALATOK

A dokumentécionak — a miiszaki jellemzOk és az eldallitasi folyamat allandosdganak
biztositasa céljabol — adatokat kell tartalmaznia azokra a termékellendrzési vizsgalatokra

vonatkozdan, amelyek a gyartasi eljaras egy koztes szakaszadban végezhetok el.

1 HL C 24.,2004.1.28., 6.0.
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Ezek a vizsgalatok elengedhetetlenek az allatgyogyaszati készitmény Osszetétele
megfelel6ségének bizonyitasara olyan kivételes esetben, amikor a kérelmezd olyan
analitikai modszert javasol a késztermék ellendrzésére, amely nem tartalmazza az §sszes
hatdanyag vizsgalatat (vagy a segédanyagok Osszes olyan Osszetevdjének vizsgalatat,

amelyekre a hatdanyagok kdvetelményei vonatkoznak).

Ugyanez érvényes akkor is, amikor a késztermék mindség-ellendrzése a gyartaskozi
ellendrzo vizsgalatok fliggvénye, kiilondsen akkor, ha az anyagot alapvetoen a gyartasi

modszer hatdrozza meg.

Ha egy koztes termék a tovabbi feldolgozas vagy az elsddleges Osszeallitast megeldzden
tarolhato, a koztes termék eltarthatosagat a stabilitasi vizsgalatokbol kapott adatok alapjan

kell meghatdrozni.
E. A KESZTERMEKEN VEGZETT VIZSGALATOK

A késztermék ellendrzése céljabol egy tételnek mindsiil a gyodgyszerforma minden olyan
mennyiségi egysége, amely ugyanazon kiinduldsi anyagmennyiségbdl szarmazik, és
amelyek ugyanazon gyartasi és/vagy sterilizalasi folyamatokon mentek keresztiil, vagy —
folyamatos gyartas esetén — a gydgyszerformanak minden olyan egysége, amelyet egy

adott idOtartam alatt gyartottak.

A forgalombahozatali engedély iranti kérelemben fel kell sorolni mindazon vizsgélatokat,
amelyeket a késztermék minden egyes tételén rutinszeriien elvégeztek. Meg kell adni azon
vizsgalatok gyakorisagat is, amelyekre nem rutinszertien keriil sor. Fel kell tiintetni a

kibocsatasi hatarértékeket.
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A dokumentécionak tartalmaznia kell a készterméken a kibocsataskor végzett vizsgalatok
ellendrzésével kapcsolatos adatokat. Ezeket a kovetkezd kovetelményekkel 6sszhangban

kell benyujtani.

Az Europai Gyogyszerkonyvben — vagy ennek hianyaban valamely tagallam nemzeti
gyogyszerkonyvében — talalhato altalanos monografiak rendelkezéseit kell alkalmazni az

ezekben leirt valamennyi készitményre.

Ha az Eurdpai Gyogyszerkonyvben vagy — ennek hidnyaban valamely tagallam nemzeti
gyogyszerkonyvében — talalhat6 altalanos monografiakban nem szerepld vizsgalati
eljarasokat és mindségi kovetelményeket alkalmaznak, bizonyitani kell, hogy a késztermék
megfelelne az adott gyogyszerkonyvben az adott gydgyszerformara meghatarozott

mindségi kovetelményeknek, ha ezeknek a monografidknak megfeleléen vizsgalnak.
1. A késztermék altaldnos jellemzoi

A készterméken elvégzett vizsgalatok kdz¢é mindig be kell iktatni egyes, a termék altalanos
tulajdonsagaira iranyul6 vizsgalatokat. Ezek a vizsgalatok adott esetben az atlagos tomeg
¢s az ettdl vald legnagyobb eltérés ellendrzésébdl, mechanikai, fizikai vagy mikrobiologiai
vizsgalatokbol, organoleptikai tulajdonsagok, fizikai jellemzdk, igymint a stirtiség, pH-
értek, refrakcios index stb. vizsgalatabol allnak. A kérelmezonek minden egyes esetben

minden ilyen jellemzdre meg kell adnia a szabvanyos értékeket és a tliréshatarokat.

A vizsgalatok kortiilményeit és — sziikség esetén — az alkalmazott berendezést/késziilékeket
¢s szabvanyokat pontosan, részletekbe menden le kell irni minden olyan esetben, amikor a
vizsgalatok nem szerepelnek az Eurdpai Gyogyszerkonyvben vagy valamely tagallam
nemzeti gyogyszerkonyvében; ugyanez érvényes azokban az esetekben is, amikor a

gyogyszerkonyvekben eldirt modszerek nem alkalmazhatok.
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Ezen tilmenden — az ettdl valod eltérés indoklasanak hianydban — a szajon at alkalmazando,
szilard gyogyszerforméaknal in vitro vizsgélatokat kell végezni a benniik 1év6 hatdéanyag
vagy hatdéanyagok felszabadulasi és kioldodasi sebességének meghatarozasara. E
vizsgalatokat akkor is el kell végezni, ha az alkalmazas mddja ugyan mas, de az érintett

tagallam illetékes hatdsaga azokat mégis sziikségesnek itéli.
2. A hatdéanyag(ok) azonositasa és mennyiségiik kimutatasa

A hatdanyag(ok) azonositasat és mennyiségiik kimutatasat vagy egy gyartasi tételbol
szarmazo6 reprezentativ mintan, vagy tobb adagolési egység egyedi analizisével kell

elvégezni.

Megfelelden indokolt esetek kivételével a késztermékben talalhatod hataserdsség

legnagyobb elfogadhato eltérése a gyartas idején nem haladhatja meg a + 5 %-ot.

A stabilitési vizsgalatok alapjan a gyartonak javaslatot kell tennie a késztermék
hhataserdsségének a felhasznalhatosagi idétartam végén is elfogadhat6 hatarértékeire, és

indokolnia kell azokat.
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Bizonyos kivételes esetekben, kiilonlegesen Osszetett keverékeknél, amikor a nagy
szamban vagy igen kis mennyiségben jelen 1év0 hatdanyag kimutatdsa nehezen
kivitelezhetd, bonyolult kimutatdsi modszerekre lenne szlikség minden egyes gyartasi
tételnél, igy a késztermék egy vagy tobb hatdéanyaganak mennyiségi kimutatasatol el lehet
tekinteni; azzal a kifejezett feltétellel, hogy ezek meghatarozasat a gyartaskozi
ellendrzések soran végzik el. Ez az egyszertsitett eljaras nem terjeszthetd ki az érintett
anyag jellemzésére. Az egyszerisitett eljarast mennyiségi vizsgalati modszerrel kell
kiegésziteni, amely az illetékes hatdsag szamara lehetové teszi annak ellendrzését, hogy a

gyogyszer forgalomba hozatala utan is megfelel-e a specifikacioinak.

In vivo vagy in vitro bioldgiai kimutatas kotelezé minden olyan esetben, amikor a fizikai-
kémiai modszerek nem adnak megfeleld informaciot a termék mindségérdl. Az ilyen
kimutatdsnak — ha lehetséges — referenciaanyagokat és olyan statisztikai analizist kell
tartalmaznia, amely lehetové teszi a konfidenciaszintek kiszdmolasat. Ha ezeket a
vizsgalatokat a készterméken nem lehet elvégezni, akkor a gyartasi folyamat minél késobbi

kozbensd szakaszaban kell elvégezni.

Ha a késztermék gyartasa sordn bomlés torténik, az egyes bomlastermékek és az sszes
bomléstermék tekintetében fel kell tiintetni a kozvetleniil a gyartast koveto elfogadhato,

maximalis hatarértékeket.
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Ha a B. szakaszban megadott adatok szerint a gyogyszer gyartasakor egy hatdbanyagnal
jelentds ramérést alkalmaznak, vagy ha a stabilitasi adatok azt mutatjak, hogy a hatéanyag
kimutathatdsaga a tarolas soran hanyatlik, a készterméken végzett ellendrz6 vizsgalatok
leirasanak ki kell terjednie adott esetben a ramért anyagban végbement valtozasoknak a
kémiai, sziikség esetén toxiko-farmakologiai vizsgalatara, valamint lehetdség szerint a

bomléstermékek jellemzésére és/vagy mennyiségi kimutatasara.
3. A segédanyagok Osszetevoinek azonositasa €s kimutatasa

Az azonositasi vizsgalat és az also és fels6 hatarérték vizsgalata kotelezé valamennyi
antimikrobialis tart6sité anyag és barmilyen mas olyan segédanyag esetében, amely a
hatéanyag bioldgiai hasznosuldsat befolyasolhatja; kivéve, ha a biologiai hasznosulds mas,
megfeleld vizsgalatokkal garantalhatd. Az azonositéasi vizsgalat és a felsd hatarérték
vizsgalata kotelezd valamennyi antioxidans és barmilyen mas olyan segédanyag esetében,
amely az élettani funkciokat kedvezdtleniil befolyasolhatja, az antioxidansokon a

kibocsataskor az als6 hatarérték vizsgalatat is el kel végezni.
4. Artalmatlansagi vizsgalatok

A forgalombahozatali engedély iranti kérelemmel egyiitt benyujtott toxiko-farmakologiai
vizsgalatokon kiviil az artalmatlansagi vizsgalatokra — mint példaul a sterilitasi és a
bakterialis endotoxinokra iranyuld vizsgalatokra — vonatkoz6 adatoknak minden olyan
esetben szerepelniiik kell az analitikai adatok kozott, amikor az ilyen vizsgélatokat a

termék mindségének ellendrzése érdekében rutinszeriien kell elvégezni.
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F. STABILITASI VIZSGALAT
1. Hat6anyag(ok)

A hatoanyag tekintetében ismételt vizsgalati idészakot €s tarolasi koriilményeket kell
meghatarozni, kivéve, ha a hatdéanyag az Europai Gyogyszerkonyv egyik monografiajanak
targyat képezi, a késztermék gyartoja pedig teljes egészében Ujravizsgalja a hatéanyagot

kozvetleniil annak a késztermék gyartasa soran valo felhasznalasa eldtt.

Stabilitasi adatokat kell benyujtani a meghatarozott ismételt vizsgalati idészak és a tarolasi
feltételek alatdmasztasara. Ismertetni kell az elvégzett stabilitasi vizsgalatok tipusat, az
alkalmazott jegyzOkonyveket és analitikai eljardsokat, valamint azok validalasat a részletes
eredményekkel egyiitt. A jegyzokonyv Osszefoglaldjaval egyiitt stabilitasi vizsgalatra
iranyulo kotelezettségvallaldst kell benyujtani.

Ha azonban a javasolt forrasbol szarmazo hatéanyagra vonatkozo6 alkalmassagi
bizonyitvany rendelkezésre 4ll, €s meghatarozza az ismételt vizsgalatra vonatkoz6
id6északot és a tarolasi feltételeket, nincs szlikség az emlitett forrasbdl szarmazé hatéanyag

vonatkozasaban a stabilitasi adatokra.
2. Késztermék

Leirast kell adni azokrdl a vizsgalatokrol, amelyekkel a kérelmezd az eltarthatdsagi 1d6t, az
ajanlott tarolasi koriilményeket €s az eltarthatésagi idotartam végére érvényes

specifikacidkat meghatarozta.

Ismertetni kell az elvégzett stabilitasi vizsgalatok tipusat, az alkalmazott jegyzékonyveket

¢s analitikai eljarasokat, valamint azok validalasat a részletes eredményekkel egyiitt.
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Ha a késztermék szerkezetét az alkalmazas el6tt helyre kell allitani vagy a készterméket fel
kell oldani, a szerkezetében atalakitott/feloldott termék javasolt eltarthatosagi idejét,
valamint az arra vonatkozo specifikaciot — a megfeleld stabilitasi adatokkal aldtdmasztva —

meg kell adni.

Tobbadagos tartalyoknal adott esetben ismertetni kell a stabilitasi adatokat a termék
eltarthatdsagi idejének igazolasara az adagok megkezdését kovetden, tovabba a mar

hasznalatban 1év0 termékre érvényes specifikaciot is meg kell hatarozni.

Ha a késztermékben bomlastermékek keletkezhetnek, a kérelmezonek ezeket be kell

jelentenie, €s fel kell tlintetnie az azonositasi modszereket és vizsgalati eljarasokat.

A kovetkeztetéseknek tartalmazniuk kell az elemzések eredményeit, amelyek
alatdmasztjak a javasolt eltarthatdsagi idot €s — adott esetben a mar hasznélatban 1évo
termék eltarthatosagi idejét — a javasolt tarolasi koriilmények mellett; valamint az
eltarthatosagi id6 végén — és adott esetben a mar hasznalatban 1évé termék eltarthatosagi
idejének végén — a késztermékre érvényes specifikaciokat a javasolt tarolasi koriilmények

mellett.

Az egyes bomlastermékek és az 6sszes bomlastermék tekintetében fel kell tiintetni az

eltarthatosagi 1d6 végén elfogadhatdé maximalis hatarértékeket.

A termék és a tartalya kozotti kdlesonhatasra iranyulo vizsgalatot kell benyujtani, ha

felmeriil az ilyen kdlcsonhatas lehetdsége, kiillonos ha injekcids készitményekrdl van szo.

A jegyzOkonyv Osszefoglaldjaval egyiitt stabilitasi vizsgalatra irdnyuld
kotelezettségvallalast kell benyujtani.
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G. EGYEB INFORMACIOK

A dokumentécioba az allatgyogyaszati készitmény mindségével kapcsolatos, az el6zd

szakaszokban nem targyalt informéaciok is felvehetok.

A gyogypremixek (a gyogyszeres takarmanyokban torténd felhasznalasra szant
készitmények) esetében informacidval kell szolgalni a felhasznalasi aranyrol, a
felhasznalasi utasitdsokrol, a takarmanybeli homogenitasrél, a takarmanyokkal vald
kompatibilitasarél/a takarmanyokban torténo felhasznalasra val6 alkalmassagrol, a
takarmanybeli stabilitasrol, valamint a gydgyszeres takarmany javasolt eltarthatosagi
ajanlott felhasznalasi utasitasokkal 6sszhangban ezen gyogypremixek felhasznalasaval

gyartottak.

3.RESZ
ARTALMATLANSAGI ES MARADEKANYAG-VIZSGALATOK

A 12. cikk (3) bekezdése j) pontjanak masodik és negyedik francia bekezdése értelmében a
forgalombahozatali engedély iranti kérelemhez mellékelendd adatokat és dokumentumokat

az alabbi kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.
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A. Artalmatlansagi vizsgalatok

I. FEJEZET
A VIZSGALATOK ELVEGZESE

Az artalmatlansagra vonatkoz6o dokumentéacioban az aldbbiakat kell feltiintetni:

a)  az allatgyogyaszati készitmény esetleges toxicitasat és barmely olyan veszélyes vagy
nem kivéanatos hatast, amely az allaton torténd alkalmazas javasolt koriilményei
mellett el6fordulhat; ezeket a koros allapot sulyossagaval 6sszefliggésben kell

értékelni;

b) az allatgyogyaszati készitmény maradékanyagainak vagy a kezelt allatbol eldallitott
¢lelmiszerekben talalhaté anyagoknak az emberre gyakorolt esetlegesen kéaros
hatasai, és azon problémaék, amelyeket ezek a maradékanyagok okozhatnak az

¢lelmiszerek ipari feldolgozasa soran;

c) azok az esetleges kockazatok, amelyeknek az allatgyogyaszati készitménnyel
kapcsolatba keriil6 emberek vannak kitéve, példaul amikor a készitményt az allaton

alkalmazzak;
d) azallatgyogyaszati készitmény hasznélatabol eredd esetleges kornyezeti kockazatok.

Minden eredménynek megbizhatonak és altalanos érvénytlinek kell lennie. Adott esetben a
kisérleti modszerek megtervezése €s az eredmények értékelése sordn matematikai és
statisztikai eljarasokat kell alkalmazni. Ezenkiviil tajékoztatast kell adni a termék terapias

felhasznalasi lehetdségeirdl és az alkalmazasukhoz kapcsolodo veszélyekrol.
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Egyes esetekben sziikséges lehet az anyavegyiilet metabolitjainak tanulmanyozasa is, ha

ezek aggodalomra okot adé maradékanyagokat képeznek.

Ha egy segédanyagot elsd alkalommal alkalmaznak gyogyaszati célra, azt ugy kell kezelni,

mintha hatéanyag lenne.

1. A termék ¢és hatdanyagénak/hatéanyagainak pontos meghatdrozasa nemzetkdzi szabadnév

(INN),
— nemzetkdzi szabadnév (INN),

— az [UPAC (International Union of Pure and Applied Chemistry — Elméleti és

Alkalmazott Kémia Nemzetkozi Unidja) altal adott név,
— CAS (Chemical Abstract Service)-szam,
- terapias, farmakologiai és kémiai besorolas,
- szinonimak és roviditések,
— szerkezeti képlet,
— molekularis képlet,
— molekulatomeg,
— szennyezettség mértéke,

— a szennyezO0dések mindségi €s mennyiségi Osszetétele,
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— fizikai tulajdonsagok leirasa,
—  olvadaspont,

— forraspont,

- gdznyomas,

— vizben és szerves oldoszerekben vald oldhatdsag gramm/literben kifejezve, a

homérséklet feltiintetése mellett,
- slirliség,
- refrakcios, rotacios stb. spektrum,
— a term¢k formulacioja.
2. Farmakologia

A farmakolégiai vizsgalatok alapvetd fontossaguak azoknak a mechanizmusoknak a
tisztazasaban, amelyek révén az allatgydgyaszati készitmények terdpias hatasukat kifejtik,
ezért a 4. részben ki kell térni a kisérleti és célallatfajokon végzett farmakoldgiai

vizsgalatokra.
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A farmakologiai vizsgalatok azonban a toxikologiai jelenségek megértésében is
segitségiinkre lehetnek. Ezenkiviil, ha az allatgyogyaszati készitmény toxikus valasz
hianyaban vagy a toxicitas kivaltasahoz sziikséges adagnal kisebb adag mellett is
farmakoldgiai hatdsokat valt ki, ezt figyelembe kell venni az allatgyogyaszati készitmény

artalmatlansagéanak értékelésekor.

Ezért az artalmatlansagi dokumentéciot mindig a laboratériumi allatokon végzett
farmakoldgiai kisérletek részleteinek €s a célallaton folytatott klinikai vizsgalatok soran

tett relevans megfigyelések ismertetésének kell megeldznie.
2.1. Farmakodinamia

Informaciot kell benyujtani a hatéanyag(ok) hatdismechanizmusara vonatkozoan, az
elsddleges ¢s masodlagos farmakodindmids hatasokra vonatkozo informaciokkal egyiitt az
allatokkal kapcsolatos vizsgalatok kapcsan bekovetkezett barmely nem kivant hatas

megértésének eldsegitése érdekében.
2.2. Farmakokinetika

Adatokat kell biztositani arrdl, hogy mi torténik a hatdanyaggal és metabolitjaival a
toxikoldgiai vizsgalatoknal hasznalt fajokban, ideértve a felszivodast, az eloszlast, a
metabolizmust €s a kivalasztast (ADME: absorption, distribution, metabolism, excretion)
is. Az adatoknak a farmakologiai €s toxikologiai vizsgalatokban megallapitott dozis-hatas
osszefiiggésekhez kell kapcsolodniuk, hogy meg lehessen hatdrozni a megfelelé mérteki
terhelést. A célallat fajokon végzett vizsgalatok soran kapott farmakokinetikai adatokkal
val6 Osszehasonlitast — 4. rész, 1. fejezet, A.2. szakasz — fel kell tiintetni a 4. részben a
célallat fajokra gyakorolt toxicitas tekintetében végzett toxikoldgiai vizsgalatok soran

kapott eredmények relevancidjanak meghatarozasa érdekében.
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3. Toxikologia

A toxikolégiai dokumentacionak az Ugyndkség altal kdzzétett, a vizsgalatokkal
kapcsolatos altalanos megkozelitésre €s az egyes vizsgalatokra vonatkozd irdnymutatast

kell kdvetnie. Ez az irdnymutatés tartalmazza a kovetkezoket:

(1) azélelmiszer-termeld allatokban torténd felhasznalasra szant, valamennyi 0j
allatgyogyaszati készitmény esetében sziikséges alapvizsgalatok, amelyeket az
emberi fogyasztasra szant élelmiszerben jelenlévo maradékanyagok

artalmatlansadganak felmérésére hasznalnak;

(2) azok atovabbi vizsgalatok, amelyekre meghatarozott — példaul a hatéanyag(ok)
szerkezetével, osztalyaval, valamint hatasuk kifejtésének modjaval kapcsolatos —

toxikoldgiai aggalyok miatt lehet sziikség;

(3) olyan kiilonleges vizsgalatok, amelyek eldsegithetik az alap- vagy tovabbi

vizsgalatok soran szerzett adatok értelmezését.

A vizsgalatokat a hatdanyag(ok)on, nem pedig az dsszedllitott terméken kell elvégezni. Ha
az Osszeallitott termékre vonatkozo vizsgalatokra is sziikség van, azokat az alabbi szoveg

hatarozza meg.
3.1. Egyszeri adagolas toxicitasa
Az egyszeri adagolasu toxicitasi vizsgalatot a kovetkezdk eldrejelzésére lehet hasznalni:

— a célallat fajok heveny tiilladagolasanak lehetséges hatasai,
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— az embereken torténd véletlen alkalmazas lehetséges hatasai,

az ismételt adagolasu vizsgalatokhoz hasznalhat6 adagok.

Az egyszeri adagolasu toxicitasi vizsgalatok arra iranyulnak, hogy feltarjak az anyag

heveny toxikus hatasait, valamint e hatasok fellépés€ig és enyhiiléséig eltelt idot.

Az elvégzendo vizsgalatokat a felhaszndloi biztonsaggal kapcsolatos tdjékoztatasra
tekintettel kell kivalasztani, példaul ha az allatgyogyaszati készitmény felhasznaloja
belégzéssel vagy boron at feltehetden jelentés mértékben ki lesz téve az anyag hatasanak,

ezeket a terhelési modokat is vizsgalni kell.
3.2. Ismételt adagolas toxicitasa

Az ismételt adagolasu toxicitasi vizsgalatok arra iranyulnak, hogy felfedjék a vizsgalt
hatdéanyag vagy a vizsgalt hatéanyagok kombinéacidjanak ismételt alkalmazasaval okozott
¢lettani és/vagy koros elvaltozasokat, és meghatdrozzak e valtozasoknak az ismételt

adagolashoz viszonyitott megjelenését.

A kizardlag nem ¢élelmiszer-termeld allatokon torténd alkalmazésra szant farmakologiai
hatdéanyagok és allatgydgyaszati készitmények esetében az ismételt adagolasu toxicitasi
vizsgalatokhoz rendszerint egy kisérleti allatfaj elegendd. Ez a vizsgalat a célallaton
végzett vizsgalattal is helyettesithetd. A gyogyszer alkalmazasanak gyakorisagat és modjat,
valamint a vizsgélat idOtartamat a klinikai felhasznalas javasolt koriilményeit figyelembe
véve kell megvalasztani. A vizsgélatot végzének meg kell indokolnia a kisérletek

targykorét és idétartamat, valamint a kivalasztott adagokat.
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Az élelmiszer-termeld allatokon torténd alkalmazésra szant anyagok ¢és allatgyogyaszati
készitmények esetében az ismételt adagolasu (90 napos) toxicitasi vizsgalatokat egy
ragcsalo- és egy nem ragesalofajon kell elvégezni a célszervek és a toxikoldgiai végpontok
meghatarozasa, valamint a megfelelo fajok azonositasa és — adott esetben — a kronikus

toxicitasi vizsgalatban alkalmazand6 adagszintek megallapitasa érdekében.

A vizsgélatot végzének meg kell indokolnia a fajok megvalasztasat, figyelembe véve a
terméknek az allatokban és az emberben torténd metabolizmusarol rendelkezésre allo
ismereteket. A vizsgalati anyagot szajon at kell alkalmazni. A vizsgélatot végzdnek
vildgosan meg kell adnia és indokolnia kell az alkalmazas modszerére €s gyakorisagara,

valamint a kisérletek id6tartamara vonatkozo dontését.

A legnagyobb adagot rendszerint tigy kell megvalasztani, hogy a karos hatdsokat feltarja.

A legkisebb adagnak a toxicitds semmilyen tlinetét nem szabad kivaltania.

A toxikus hatasok értékelését a viselkedés megfigyelésére, a ndvekedésre, a hematoldgiai
¢s ¢élettani, kiilonosen a kivalaszto szervekkel kapcsolatos vizsgéalatokra, a boncolasi
jegyzOkonyvekre, valamint az azokat kisérd szovettani adatokra kell alapozni. Az egyes
vizsgalati csoportok megvalasztasa és nagysaga fiigg az alkalmazott allatfajtol és a

mindenkori tudomanyos ismeretek szinvonalatol.

Ha az ezen iranyelv rendelkezéseinek megfeleléen mar vizsgélt, ismert hatéanyagok 1j
kombindaciojardl van sz6, a vizsgalatot végz0 sziikség szerint valtoztathat az ismételt
adagolast vizsgalatokon — kivéve, ha a toxicitasi vizsgalatok 0j toxikus hatasok
megjelenését vagy a meglévok felerdsitését mutattadk ki — a vizsgalatot végzd személynek

azonban be kell nylijtania a modositasok alapjaul szolgalo indokokat.
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3.3.

3.4.

3.4.1.

Célallat-tolerancia

A 4. rész 1. fejezete B. szakasza kovetelményeinek megfelelen a céléllat fajokon — a
intolerancia jeleirdl 6sszefoglalot kell benyujtani. Az emlitettvizsgalatokat, az intoleranciat
kivaltoé adagokat, valamint az érintett fajokat és fajtdkat azonositani kell. A nem vart
¢lettani valtozasokat is részletesen le kell irni. Az e vizsgalatokrdl szol6 teljes jelentéseket

a 4. részben kell szerepeltetni.
Reprodukcios toxicitas, ideértve a fejlodési toxicitast is
A reprodukciora gyakorolt hatdsok vizsgalata

Ennek a vizsgélatnak a célja, hogy feltarja a him vagy ndstény reprodukcids funkciok
esetleges csokkenését vagy az utddokra gyakorolt azon karos hatdsokat, amelyek a vizsgalt

allatgyogyaszati készitmény vagy anyag alkalmazasa kovetkeztében 1épnek fel.
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Az élelmiszer-termeld allatokon torténd alkalmazésra szant farmakologiai hatdoanyagok
vagy allatgydgyaszati készitmények esetében a reprodukciora gyakorolt hatdsok vizsgalatat
tobb generacios reprodukcios vizsgalat formdjaban kell elvégezni, amelynek célja, hogy az
emldsok reprodukciodjara gyakorolt valamennyi hatast kimutassa. Ezek magukban foglaljak
a himek és néstények termékenységére, a parzasra, a fogamzasra, a beagyazddasra, a
vemhesség kihordasanak képességére, az ellésre, a szoptatésra, a tulélésre, a novekedésre,
az utddok sziiletéstdl az elvalasztasig tarto fejlodésére, az ivarérettségre, valamint a
novendékek kifejlett egyedként torténd reproduktiv miikddésére gyakorolt hatasokat.
Legalabb harom adagolasi szintre van sziikség. A legnagyobb adagot tigy kell
megvalasztani, hogy a karos hatasokat feltarja. A legkisebb adagnak a toxicitas semmilyen

tinetét nem szabad kivaltania.
3.4.2. A fejlodési toxicitas vizsgalata

Az ¢€lelmiszer-termeld allatokon torténd alkalmazésra szant farmakoldgiai hatdoanyagok
vagy allatgydgyaszati készitmények esetében fejlodési toxicitasi vizsgalatokat kell
végezni. Ezeket a vizsgélatokat ugy kell megtervezni, hogy kimutassanak a vemhes
ndstényre vagy az embrio és a magzat fejlodésére gyakorolt barmely olyan nem kivant
hatast, amely annak kovetkezményeként 1ép fel, hogy a ndstényt a bedgyazodastol kezdve,
a vemhesség idején at az eldre jelzett sziiletés idOpontjat megeldz6 napig az adott anyaggal
terhelték. Az ilyen nem kivant hatdsok k6zott szerepel a nem vemhes ndstényekben
¢észlelthez viszonyitott fokozott toxicitds, az embriondlis/magzati elhalds, a médosult
magzati ndvekedés és a magzat fejlddésében tapasztalhato szerkezeti eltérések. A
patkanyokon végzett fejloddési toxicitasi vizsgalat kotelezd. Az eredményektdl fliggden egy
masodik fajon is sziikség lehet vizsgalat elvégzésére, a megallapitott irdanymutatéssal

Osszhangban.
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A nem ¢lelmiszer-termel6 allatokon torténd alkalmazésra szant farmakologiai hatdanyagok
vagy allatgydgyaszati készitmények esetében legalabb egy fajon — amely lehet a célallat faj
is — fejlodési toxicitasi vizsgalatot kell végezni, ha a terméket olyan néstényallatokban valo
felhasznalasra szanjak, amelyek tenyésztésre hasznalhatok. Ha azonban az allatgyogyaszati
készitmény haszndlata a felhasznalok jelentés mértéki terhelését eredményezné,

szabvanyos fejlodési toxicitasi vizsgalatokat kell végezni.
3.5. Genotoxicitas

A genotoxikologiai vizsgalat célja, hogy felmérje azokat a valtozasokat, amelyeket egy
anyag a sejtek genetikai anyagaban okozhat. Az allatgyogyaszati készitményben els
alkalommal torténd felhasznalasra szant minden anyagot meg kell vizsgalni genotoxikus

tulajdonséagai tekintetében.

Rendszerint szabvanyos in vitro €s in vivo genotoxikologiai vizsgalatsorozatokat kell
elvégezni a hatdéanyag(ok)on a megallapitott irinymutatassal 6sszhangban. Egyes
esetekben az ¢élelmiszerben maradékanyagként megjelend egy vagy tobb metabolit

vizsgalatara is sziikség lehet.
3.6. Karcinogenitas

Az arra vonatkozo6 dontés soran, hogy sziikség van-e karcinogenitasi vizsgalatra,
figyelembe kell venni a genotoxikologiai vizsgalatokat, a struktura—aktivitas kapcsolatokat
€s a szisztémas toxicitasi vizsgalatok soran tett azon megéallapitasokat, amelyek a

neoplasztikus elvaltozasok tekintetében hossza tavl vizsgélatok sordn relevansak lehetnek.
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3.7.

A toxicitas mechanizmusa tekintetében barmely ismert fajspecificitast figyelembe kell
venni, a vizsgalt fajok, a célallatfajok és az emberek metabolizmusa k6zotti barmely

eltéréssel egyiitt.

Ha sziikség van a karcinogenitési vizsgalatra, altalaban egy két évig tarto patkanykisérlet
¢€s egy tizennyolc honapig tartd egérkisérlet sziikséges. Megfelelé tudomanyos indokok
megléte esetén a karcinogenitési vizsgélatokat egyetlen ragcsalofajon — lehetdség szerint

patkanyon — is el lehet végezni.
Kivételek

Ha egy allatgydgyaszati készitményt helyi alkalmazasra szannak, a célallatfajon el kell
végezni a szisztémas felszivodasra vonatkoz6 vizsgalatokat. Amennyiben bizonyitast nyer,
hogy a szisztémas felszivodas elhanyagolhato, az ismételt adagolast toxicitasi
vizsgalatokat, a reprodukcios toxicitasi vizsgalatokat €s a karcinogenitasi vizsgalatokat el

lehet hagyni, kivéve ha:

—  atervezett alkalmazasi koriilmények kozott feltételezhetd, hogy az allatgyogyaszati

készitményt az allat lenyeli, vagy

— a tervezett alkalmazasi koriilmények kozott az allatgyogyaszati készitmény
felhasznalojat feltehetéen — a béron keresztiil torténd érintkezéstol eltéréd modon valo

— terhelés éri, vagy

— a hatdéanyag vagy metabolitjai a kezelt allatbol eldallitott ¢lelmiszerbe kertilhetnek.
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4.1.

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

Tovabbi el6irasok
Egyedi vizsgalatok

Az anyagok meghatarozott csoportjai tekintetében vagy ha az allatokon ismételt adagolasu
vizsgalatokban észlelt hatasok pl. immuntoxikologiai, neurotoxikologiai hatdsokat vagy az
endokrin rendszer rendellenességét jelzik, tovabbi vizsgalatot kell végezni, pl.
szenzibilizacios vizsgalatokat vagy késleltetett neurotoxikologiai vizsgalatokat. A termék
jellegétol fliggden kiegészitd vizsgalatok elvégzésére lehet sziikség a toxikus hatds vagy az

irritacios potenciadl mogottes mechanizmusanak felmérésére. Ezeket a vizsgalatokat

cre

Az ilyen vizsgalatok tervezésekor és eredményeik értékelésekor a mindenkori tudomanyos

ismeretek szintjét és a megallapitott iranymutatast figyelembe kell venni.
A maradékanyagok mikrobioldgiai tulajdonsagai
Az emberi bélflorara gyakorolt esetleges hatdsok

Az antimikrobidlis vegyiiletek maradékanyagainak az emberi bélflorara gyakorolt
mikrobiologiai kockéazatat feltard vizsgalatokat a megéallapitott irdanymutatassal

Osszhangban kell elvégezni.

Az ipari €lelmiszer-feldolgozasban hasznalt mikroorganizmusokra gyakorolt esetleges

hatasok

Bizonyos esetekben vizsgalatok végzésére lehet sziikség annak eldontéséhez, hogy a
mikrobiologiailag aktiv maradékanyagok okozhatnak-e problémat az élelmiszer-feldolgozo

iparban hasznalt technoldgiai eljarasokra gyakorolt hatasuk révén.
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4.3.

4.4.

Embereken végzett megfigyelések

Téjékoztatast kell adni arrdl, hogy az allatgydgyaszati készitmény farmakoldgiai
hatdanyagait hasznaljak-e gyogyszerként a human gyodgyaszatban; ha igen, 6ssze kell
gylijteni az emberen megfigyelt hatdsokat (a nem kivant hatasokat is ideértve) és ezek
okait, amennyiben azok az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansaganak értékeléséhez
sziikségesek, adott esetben szakirodalomban k6zolt eredményekkel egyiitt; ha az
allatgydgyaszati készitmény Gsszetevoit a human gyogyaszatban nem, vagy mar nem

alkalmazzak gyogyszerként, akkor ennek okait is meg kell adni.
A rezisztencia kialakulasa

Az éllatgyogyaszati készitmények esetén sziikség van az emberi egészség tekintetében
relevans, rezisztens baktériumok esetleges megjelenésével kapcsolatos adatokra. Ebbdl a
szempontbol kiilondsen az fontos, hogy a rezisztencia milyen mechanizmusok szerint
alakul ki. Sziikség esetén olyan intézkedésekre kell javaslatot tenni, amelyek korlatozzak

az éallatgyogyaszati készitmény tervezett felhasznalasabol eredd rezisztencia kialakulasat.

A termék klinikai felhasznalasa tekintetében relevans rezisztenciaval kapcsolatban a 4.
résszel 6sszhangban kell eljarni. Adott esetben kereszthivatkozéasokat kell tenni a 4.

részben szerepld adatokra.
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5. Felhasznaloi biztonsag

Ennek a szakasznak tartalmaznia kell az el6z6 szakaszokban megéllapitott hatdsok
ismertetését, és ezeket a hatasokat az embereknek a termékkel valé terhelésének tipusahoz
¢s mértékéhez kell viszonyitania, annak érdekében, hogy megfeleld felhasznaloi

figyelmeztetéseket és mas kockazatkezelési intézkedéseket lehessen kialakitani.
6. Kornyezeti kockazatfelmérés

6.1. Genetikailag modositott szervezeteket nem tartalmazo vagy nem azokbol allo

allatgydgyaszati készitmények kornyezeti kockazatainak értékelése

Kornyezeti kockazatfelmérést kell végezni azon esetlegesen karos hatasok értékelése
érdekében, amelyeket az allatgyogyaszati készitmény hasznalata okozhat a kdrnyezetben,
tovabba az ilyen hatdsokbol eredd kockazatok azonositasa érdekében. Az értékelés soran
meg kell hatdrozni azokat az 6vintézkedéseket is, amelyek az emlitett kockéazatok

mérsékléséhez sziikségesek lehetnek.

Ezt az értékelést rendszerint két szakaszban végzik. Az értékelés elso szakaszat minden
esetben el kell végezni. Az értékelés részletes adatait az elfogadott irdnymutatéssal
Osszhangban kell benyujtani. Ebben fel kell tlintetni a termék okozta esetleges
kornyezetterhelést, tovabba a barmely ilyen terheléshez kapcsolodo kockazat szintjét,

figyelembe véve kiilondsen a kovetkezoket:
— a célallatfajok és az alkalmazas javasolt médja,

— az alkalmazas modszere €s kiilondsen annak valosziniisége, hogy a termék

kozvetleniil a kornyezeti rendszerekbe keriil,
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— a terméknek, a termék hatéanyagénak vagy relevans metabolitjainak a kezelt allatok
altal a kornyezetbe torténd lehetséges kivalasztasa; ezek perzisztencidja a kivalasztott

anyagokban,

— a fel nem hasznalt allatgyodgyaszati készitmények vagy mas hulladéktermékek

artalmatlanitasa.

A masodik szakaszban tovabbi kiilon vizsgalatot kell elvégezni a megallapitott
iranymutatassal 6sszhangban arr6l, hogy mi torténik a termékkel, és milyen hatast
gyakorol bizonyos 6koszisztémakra. A termék altal okozott potencialis kdrnyezetterhelés
mértékét, valamint az érintett anyag(ok) — beazonositott kockazat esetében ideértve a
metabolitokat is — fizikai/kémiai, farmakoldgiai és/vagy toxikologiai tulajdonsagaira
vonatkozoan rendelkezésre 4ll6 azon informacidkat, amelyeket az ezen iranyelv altal eldirt

egyéb vizsgalatok és kisérletek soran szereztek, figyelembe kell venni.

6.2. Genetikailag modositott szervezeteket tartalmazé vagy azokbol allo allatgyogyaszati

készitmények kornyezeti kockazatainak értékelése

Genetikailag médositott szervezeteket tartalmazo vagy azokbol allo allatgyogyaszati
készitmények esetén a kérelem mellett a 2001/18/EK irdnyelv 2. cikkében ¢és C. részében

eldirt dokumentumokat is be kell nyujtani.
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II. FEJEZET
AZ ADATOK ES DOKUMENTUMOK OSSZEALLITASA

— a dokumentacioban szerepld valamennyi vizsgalat jegyzéke,

— egy azt meger0sito nyilatkozat, hogy a kérelmezd altal a kérelem benyujtasakor
ismert valamennyi — akar kedvez0, akér kedvezdtlen — adat szerepel a

dokumentacioban,
— valamelyik tipust vizsgalat elhagyasa esetén annak megindoklésa,
— alternativ vizsgalattipus elvégzése esetén az errdl sz616 magyarazat,

—  annak kifejtése, hogy az olyan vizsgalatok, amelyek a 2004/10/EK irdnyelv szerinti
helyes laboratoriumi gyakorlatnak megfeleld vizsgalatok bevezetése el6tti idobol

szarmaznak, milyen médon jarulhatnak hozza éltalanos kockazatértékeléshez.
Minden vizsgalati jelentésnek tartalmaznia kell a kdvetkezdket:
— a vizsgalati terv (jegyz6konyv) masolata,
— adott esetben a helyes laboratoriumi gyakorlat betartasara vonatkoz6 nyilatkozat,
— az alkalmazott moédszerek, késziilékek és anyagok leirasa,

— a vizsgalati rendszer leirdsa és indoklasa,
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— a kapott eredmények leirasa, amelynek elegendd adatot kell tartalmaznia ahhoz, hogy
az eredményeket a szerz0 altali értelmezéstol fliggetleniil kritikusan lehessen

értékelni,
— adott esetben az eredmények statisztikai elemzése,

— az eredmények kifejtése, amelyben az észlelt és nem észlelt hatdsok (OEL és NOEL)

szintjét valamint barmely szokatlan eredményt megjegyzés kisér,

— a hatdéanyag artalmatlansagi profiljara vonatkozé vizsgalat eredményeinek részletes
leirdsa és alapos kifejtése, valamint annak taglalasa, hogy a vizsgalat relevans-e a

maradékanyagok altal az emberekre jelentett esetleges kockazatok értékelése

tekintetében.
B. A maradékanyagok vizsgalata
I. FEJEZET
A VIZSGALATOK ELVEGZESE
1. Bevezetés

E melléklet alkalmazasaban a 2377/90/EGK tanacsi rendelet! fogalommeghatarozasait kell

alkalmazni.

A maradékanyagoknak a kezelt allatokbdl vett ehetd szovetekbdl vagy tojasbol, tejbdl és
mézbdl valo kiiirtilésével kapcsolatos vizsgalat célja annak meghatarozéasa, hogy a
maradékanyagok milyen feltételek mellett és milyen mértékben maradnak meg a kezelt
allatokbol késziilt élelmiszerekben. Ezen tilmenden e vizsgalatok célja, hogy lehetvé

tegyék az élelmezés-egészségligyi varakozasi idok meghatarozasat.

1 HL L 224.,1990.4.2. 1.0.
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Az élelmiszer-termel6 allatokon torténd alkalmazésra szant allatgydgyaszati készitmények

crer

(1) az allatgyogyaszati készitmény vagy metabolitjainak maradékai milyen mértékben ¢€s
mennyi ideig maradnak meg a kezelt allatok ehetd szoveteiben vagy az azokbdl nyert

tejben, tojasban és/vagy mézben;

(2) lehetséges olyan redlis élelmezés-egészségligyi varakozasi idé megallapitasa,
amelyet az alkalmazott gazdalkodasi koriilmények kozott be lehet tartani, a kezelt
allatokbol késziilt €lelmiszer fogyasztdjat éré barmilyen kockéazat vagy az

¢lelmiszerek ipari feldolgozasa soran felmeriild nehézségek elkeriilése érdekében;

(3) amaradékanyagok kitiriilésének vizsgalata soran alkalmazott analitikai modszer(ek)
kell6en validalt(ak)-e ahhoz, hogy az eldirt médon igazolja (igazoljak) a
maradékanyagokra vonatkozoan benyujtott adatoknak az élelmezés-egészségiigyi

varakozasi id6 alapjaként valdo megfeleldségét.
2. Metabolizmus és a maradékanyagok kinetikaja
2.1. Farmakokinetika (felszivodas, eloszlas, metabolizmus, kivalasztas)

A farmakokinetikai adatok 0sszefoglaldjat a 4. részben benyujtott, a célallatfajokon végzett
farmakokinetikai vizsgalatokra torténd kereszthivatkozassal egyiitt kell benyujtani. Nem

kell benytjtani a teljes vizsgalati jelentést.
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Az allatgyogyaszati készitmények maradékanyagaival kapcsolatos farmakokinetikai
vizsgalatok célja a célallat fajokban torténd felszivodas, eloszlas, metabolizmus és a

kivalasztas értékelése.

A készterméket vagy a biologiai hasznosulas tekintetében a késztermékhez hasonlo

ey

célallatfajokon alkalmazni.

Az alkalmazas modszerére tekintettel pontosan le kell irni az allatgyogyaszati készitmény
felszivodasanak mértékét. Ha bizonyithato, hogy a helyi alkalmazésra szant készitmény
szisztémas felszivodasa elhanyagolhato, nincs sziikség tovabbi maradékanyag-

vizsgalatokra.

Le kell irni az allatgyogyaszati készitmény megoszlasat a célallatban; a plazmafehérjékhez
torténd kotddes, illetve a tejbe vagy tojasba kertilés és a lipofil vegyiiletek

felhalmozodasanak lehet6ségeit meg kell vizsgalni.

Le kell irni a termék célallat altali kivalasztasanak utvonalait. A f6 metabolitokat

azonositani és jellemezni kell.
2.2. A maradékanyagok kiiiriilése

E vizsgalatok célja, amelyek a gydgyszer utolsé alkalmazasa utdn a maradékanyagoknak a
célallatbol vald kitiriilésének gyorsasagat mérik, az élelmezés-egészségiigyi varakozasi 1do

meghatarozasa.

PE-CONS 45/1/18 REV 1 62
II. MELLEKLET HU



Miutén a vizsgalt allat megkapta az utolsé adag allatgydgyaszati készitményt, validalt
analitikai modszereket alkalmazva a megfeleld szamu alkalommal meg kell meghatarozni
a jelen 1évé maradékanyagok mennyiségét; a technikai eljarasokat és az alkalmazott

modszerek megbizhatosagat €s érzékenységét meg kell adni.
3. A maradékanyagok analizisére szolgalo modszerek

Részletesen le kell irni a maradékanyagok kitiriilésének vizsgalata(i) sordn alkalmazott

analitikai modszer(eke)t és (azok) validalasat.

A kovetkezo jellemzoket le kell irni:

— specificitas,

— pontossag,

— precizitas,

- kimutatasi hatar,

— meghatarozasi hatar,

— megvalodsithatdsag és alkalmazhatosag rendes laboratoriumi koriilmények kozott,
— a zavar6 hatasokkal szembeni érzékenység,

— a képzddott maradékanyagok stabilitasa.
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A javasolt analitikai modszer alkalmassagat a tudomanyos és technikai ismereteknek a

kérelem benyujtasa iddpontjaban meglévd szintjét figyelembe véve kell értékelni.
Az analitikai modszert nemzetkozileg elfogadott formatumban kell ismertetni.

II. FEJEZET
AZ ADATOK ES DOKUMENTUMOK OSSZEALLITASA

1. A termék azonositasa

A vizsgalat soran hasznalt allatgyogyaszati készitmény(ek)et azonositani kell, tobbek

kozott az alabbi adatokkal:

Osszetétel,

— a fizikai és kémiai (hatoérték és tisztasag) vizsgalat eredményei az adott tétel(ek)

tekintetében,
— a gyartasi tétel azonositésa,
—  akésztermékhez vald viszony,
— a jelzett anyagok fajlagos aktivitasa és radioldgiai tisztasaga,

— a jelzett atomok elhelyezkedése a molekuldban.
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crer

kovetkezdket:
— a dokumentacioban szerepld valamennyi vizsgalat jegyzéke,

— egy azt megerdsitd nyilatkozat, hogy a kérelmezd altal a kérelem benytjtasakor
ismert valamennyi — akar kedvez0, akér kedvezdtlen — adat szerepel a

dokumentacidban,
— valamelyik tipusu vizsgalat elhagyasa esetén annak megindoklasa,
— alternativ vizsgalattipus elvégzése esetén az errdl sz616 magyarazat,

— annak kifejtése, hogy az olyan vizsgalatok, amelyek a helyes laboratériumi gyakorlat
bevezetése el6tti idobol szarmaznak, milyen modon jarulhatnak hozzé altalanos

kockazatértékeléshez,
— a javasolt élelmiszer-egészségiigyi varakozasi ido.
Minden vizsgalati jelentésnek tartalmaznia kell a kovetkezoket:
— a vizsgalati terv (jegyz6konyv) masolata,
— adott esetben a helyes laboratoriumi gyakorlat betartasara vonatkoz6 nyilatkozat,
— az alkalmazott moédszerek, késziilékek és anyagok leirasa,

— a kapott eredmények leirdsa, amelynek elegendd adatot kell tartalmaznia ahhoz, hogy
az eredményeket a szerzo altali értelmezéstdl fliggetleniil kritikusan lehessen

értékelni,
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— adott esetben az eredmények statisztikai elemzése,
—  az eredmények kifejtése,

— a kapott eredmények objektiv kifejtése, valamint javasolt élelmiszer-egészségiligyi
varakozasi idOk, amelyek annak biztositasahoz sziikségesek, hogy a fogyasztok
szamara esetlegesen vesz¢lyt jelentd maradékanyagok mar ne legyenek jelen a kezelt

allatokbol nyert élelmiszerekben.

4. RESZ
PREKLINIKAI ES KLINIKAI VIZSGALATOK

A forgalombahozatali engedély iranti kérelemhez a 12. cikk (3) bekezdése j) pontjanak
harmadik francia bekezdése értelmében mellékelendd adatokat és dokumentumokat az

alabbi kovetelményekkel 6sszhangban kell benyujtani.

I. FEJEZET
PREKLINIKAI KOVETELMENYEK

A preklinikai vizsgalatok ahhoz sziikségesek, hogy megallapitsak a termék farmakoldgiai

aktivitasat és toleralhatosagat.
A. Farmakoldgia
Al Farmakodinamia

Az allatgyogyaszati készitményben 1évo hatdanyag(ok) farmakodindmids hatasait

jellemezni kell.
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El6észor is megfelelden le kell irni azokat a hatdsmechanizmusokat és farmakologiai
hatasokat, amelyeken a készitmény javasolt gyakorlati alkalmazasa nyugszik. Az
eredményeket mennyiségi mutatok felhasznalasaval kell kifejezni (pl. dozis-hatas gorbék,
1d6-hatas gorbek stb. hasznalataval), és — lehetdség szerint — egy masik, jol ismert hatasu
anyag aktivitasaval 6sszehasonlitva. Ha egy hatéanyagnak nagyobb terdpias hatékonysagot
tulajdonitanak, e kiillonbséget ki kell mutatni, €s bizonyitani kell, hogy ez statisztikailag

szignifikans.

Misodsorban pedig be kell nyujtani a hatdanyag altalanos farmakologiai értékelését,
amelyben kiilon hivatkozni kell a masodlagos farmakologiai hatasok lehetdségére.

Altaldban a fébb testfunkciokat meg kell vizsgalni.

Minden olyan hatést, amely a termék tovabbi jellemzdibdl (mint példaul az alkalmazasi
modbal vagy a formulaciobol) kdvetkezik és befolydsolja a hatdanyag farmakologiai

aktivitasat, meg kell vizsgalni.

A vizsgalatokat el kell mélyiteni, ha a javasolt adag megkozeliti a nem kivant hatasokat

valdszintileg kivalto adagot.

A vizsgalati eljarasokat, ha azok nem szabvanyos eljarasok, olyan részletességgel kell
leirni, hogy megismételhetoek legyenek, és a vizsgalatvezetonek validalni kell azokat. A
vizsgalati eredményeket vilagosan kell megfogalmazni és — bizonyos tipusu vizsgalatok

esetében — statisztikailag szignifikans voltukat fel kell tiintetni.
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A2.

Alapos ellenérvek hidnydban az anyag altal kivaltott reakciok barmely olyan mennyiségi

valtozasat is meg kell vizsgalni, amely az anyag ismételt alkalmazasat kovetden 1épett fel.

A fix kombinéciokat farmakoldgiai okok vagy klinikai indikaciok indokolhatjak. Az els6
esetben farmakodinamias és/vagy farmakokinetikai vizsgalatokkal kell bizonyitani azokat
a kolesonhatasokat, amelyeknek az adott kombinacié értékesnek bizonyulhat klinikai
felhasznalas esetén. A masodik esetben, amikor klinikai kisérleteket végeznek a
gyogyszer-kombinaci6 tudomanyos indoklasa érdekében, a vizsgalatnak azt kell
meghataroznia, hogy a kombinacioktol varhat6 hatasok kimutathatok-e allatokon,
mikdzben legaldbb a nem kivant hatasok relevanciajat ellendrizni kell. Ha egy kombinacid

Uj hatéanyagot tartalmaz, azt eldzetesen alapos vizsgalatoknak kell alavetni.
A rezisztencia kialakulasa

Az allatgyogyaszati készitmények tekintetében adott esetben sziikségesek lehetnek a
klinikailag relevans rezisztens organizmusok esetleges kialakulasarol sz616 adatok. Ebbdl a
szempontbol kiilondsen az fontos, hogy a rezisztencia milyen mechanizmusok szerint
alakul ki. A kérelmezdnek olyan intézkedésekre kell javaslatot tennie, amelyek korlatozzak

az allatgydgyészati készitmény tervezett felhasznalasabol eredd rezisztencia kialakulésat.

Adott esetben kereszthivatkozast kell tenni a 3. részben szerepld adatokra.
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A3. Farmakokinetika

Az 0j hatéanyagra vonatkoz6 alapvetd farmakokinetikai adatokra az allatgyogyaszati
készitmény klinikai artalmatlansaganak és hatékonysaganak értékelésével Osszefiiggésben

van sziikség.

A céléllatfajokon végzett farmakokinetikai vizsgalatok célkitlizéseit harom fo teriiletre

lehet osztani:
1. 1. leir6é farmakokinetika, amely az alapveto paraméterek értékeléséhez vezet;

il.  ezen paraméterek felhasznalasa az adagolasi rendszer, a plazma- és szoveti
koncentracio, valamint a farmakoldgiai, terapias vagy toxikus hatdsok

Osszefiiggéseinek vizsgalatahoz;

iii.  adott esetben a kiilonb6z0 célallat fajok kozotti kinetika 0sszehasonlitisa és a fajok
kozotti lehetséges eltérések feltdrasa, amelyek hatassal vannak arra, hogy az

allatgyogyaszati készitmény artalmatlan-e és hatékony-e a célallat tekintetében.

A céléllatfajon a farmakokinetikai vizsgalatok rendszerint a farmakodindmias vizsgalatok
kiegészitéséhez sziikségesek annak érdekében, hogy segitsék a hatékony adagolasi
rendszer kialakitasat (az alkalmazas modja, helye, adagolés, az adagolasok kozott eltelt
1d6, az alkalmazasok szama stb.). A populaciok egyes valtozdinak megfeleld adagolasi

rendszer megallapitasa érdekében tovabbi farmakokinetikai vizsgalatokra lehet sziikség.

Ha farmakokinetikai vizsgalatokat nyujtottak be a 3. részben, ugy ezekre a vizsgalatokra

kereszthivatkozast lehet tenni.
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Az ezen irdnyelv rendelkezéseinek megfelelden mar vizsgalt, ismert anyagok uj
kombinacioi esetében a fix kombinaci6 farmakokinetikai vizsgalataitol el lehet tekinteni,
ha bizonyithatd, hogy a hatéanyagok fix kombinaci6é formajaban torténd alkalmazasa nem

valtoztatja meg farmakokinetikai tulajdonséagaikat.

A bioldgiai egyenértékliség megallapitasahoz megfeleld biologiai hasznosulasi

vizsgalatokat kell elvégezni:

— amikor j formulécidju allatgydgyaszati készitményt meglévo allatgyogyaszati

készitménnyel hasonlitanak 0ssze,

— szlikség esetén, ha az alkalmazas 1j modszerét vagy modjat a meglévovel hasonlitjak

0ssze.
B. Célallat-tolerancia

A célallatfajokon meg kell vizsgélni az allatgydgyaszati készitmény helyi €s szisztemikus
toleralhatosagat. E vizsgalatok célja, hogy leirjak az intoleranciara utal6 jeleket és
meghatarozzak a biztonsagi rahagyas megfeleld mértékét az alkalmazas ajanlott
moédja/mddjainak hasznalata mellett. Ezt a terdpias adag emelésével és/vagy a kezelés
iddtartamanak novelésével lehet elérni. A vizsgalatrol késziilt jelentésnek tartalmaznia kell

az Osszes vart farmakologiai hatds és az 6sszes nem kivant hatas részletes leirdsat is.
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II. FEJEZET
KLINIKAI KOVETELMENYEK

1. Altalanos elvek

A klinikai vizsgalatok célja, hogy bemutassak ¢€s adatokkal tdmasszak ala azt a hatast,
amelyet az allatgyogyaszati készitmény az ajanlott adag javasolt mddon torténd
alkalmazésa utan gyakorol, valamint hogy megallapitsak a faj, kor, fajta és ivar szerinti
javallatokat €s ellenjavallatokat, tovabba az allatgyogyaszati készitmény hasznalati

utasitasat és lehetséges nem kivant hatésait.
A kisérleti adatokat meg kell erdsiteni rendes koriilmények kozott szerzett adatokkal.

A klinikai vizsgalatokat — indokolt esetek kivételével — kontrollallatok alkalmazasaval kell
végrehajtani (ellendrzott klinikai vizsgalatok). A hatékonysagrol kapott eredményeket
Ossze kell hasonlitani az azon célallatfajok vizsgalataval kapott eredményekkel, amelyek
vagy egy, a Kozosségben az ugyanazon célallatfajokon ugyanazon alkalmazasi javallatok
tekintetében engedélyezett allatgyogyaszati készitményt kaptak, vagy placebot adtak be
nekik, vagy nem részesiiltek kezelésben. Minden kapott eredményt, akar pozitiv, akar

negativ, jelenteni kell.

A jegyzokonyv megtervezéseéhez, a klinikai vizsgalatok elemzéséhez és értékelésehez —

indokolt esetek kivételével — elismert statisztikai elveket kell alkalmazni.
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Az elsédlegesen hozamfokozoként alkalmazott allatgyogyaszati készitmények esetében

kiilonos figyelmet kell forditani a kovetkezokre:
(1) az allati termék hozama,;

(2) azallati termék mindsége (organoleptikus, nutritiv, higiéniai és technologiai

jellemzok);
(3) atapanyag hasznositdsanak hatékonysaga és a célallatfajok novekedése;
(4) acelallat fajok altalanos egészségi allapota.
2. A klinikai vizsgalatok elvégzése

Valamennyi allatgyogyaszati klinikai vizsgalatot a részletes vizsgalati jegyzékonyvvel

Osszhangban kell elvégezni.

A klinikai gyakorlati kiprobalast — az ettdl vald eltérés indokldsdnak hianyaban — a helyes

klinikai gyakorlat megallapitott elveivel 6sszhangban kell végezni.

Minden gyakorlati kiprobalas megkezdése el6tt meg kell szerezni és dokumentalni kell a
vizsgalat soran hasznalt allatok tulajdonosanak tajékoztatason alapuld beleegyezését. Az
allatok tulajdonosat kiilondsen arrdl kell irdsban tajékoztatni, hogy a terepkisérletben vald
részvétel milyen kovetkezményekkel jar a kezelt allatok azt kovetd artalmatlanitasa vagy a
kezelt allatokbol eldallitott élelmiszerek tekintetében. Ennek az értesitésnek az allatok
tulajdonosa altal ellenjegyzett és keltezett példanyat csatolni kell a vizsgalati

dokumentacidhoz.
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A vakprobaval végzett gyakorlati kiprobalas kivételével az 55., 56. és 57. cikk megfeleld
rendelkezéseit analogia alapjan alkalmazni kell az allatgyogyaszati terepkisérletekben
felhasznalni szandékozott 6sszetételek cimkézésére is. A cimkén minden esetben feltlinden
¢s letorolhetetleniil fel kell tiintetni a kdvetkezot: »kizarolag allatgyogyaszati

terepkisérletben torténd felhasznalasra«.

I1I. FEJEZET
ADATOK ES DOKUMENTACIO

A hatékonysagra vonatkoz6 dokumentacionak tartalmaznia kell az allatgyogyaszati
készitményekre vonatkozo6 0sszes — akar kedvezd, akar kedvezdtlen — preklinikai és
klinikai dokumentéciot és/vagy vizsgalati eredményt a termék elény-kockazat viszonyanak

objektiv, altalanos értékelése érdekében.

1. A preklinikai vizsgélatok eredményei
Ha lehetséges, a kovetkez6 vizsgalatok eredményeire vonatkozé adatokat meg kell adni:
a)  afarmakologiai hatast bizonyit6 vizsgalatok;

b)  aterdpias hatasért felelds farmakodindmids hatdsmechanizmust bizonyito

vizsgalatok;
c) afobb farmakokinetikai profilt bizonyito vizsgalatok;
d) acélallatok biztonsagat bizonyitod vizsgalatok;

e) arezisztencidra iranyuld vizsgalatok.
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Ha a vizsgalatok soran nem vart eredmények fordulnak eld, azokat részletesen le kell irni.
Ezenkiviil valamennyi preklinikai vizsgélat tekintetében az aldbbi adatokat kell megadni:
a)  egy Osszefoglalo;

b)  részletes kisérleti jegyzokonyv a hasznalt modszerek, késziilékek és anyagok
ismertetésével, részletesen megadva a kdvetkezd adatokat: faj, kor, stly, ivar, szam,
az éllatok fajtdja vagy fajtavaltozata, az allatok azonositasa, az alkalmazott adag, az

alkalmazas modja és iitemezése;
c) sziikség esetén az eredmények statisztikai elemzése;

d) akapott eredmények objektiv megvitatasa, amely az allatgyogyaszati készitmény

hatékonysagarol és artalmatlansagarol levont kdvetkeztetésekhez vezet.
Ezen adatok teljes vagy részleges elhagyasat indokolni kell.
2. A klinikai vizsgélatok eredménye

A kisérletet végzOok mindegyike koteles megadni az 6sszes adatot, az egyedi kezelések

esetében egyéni adatlapon, a csoportos kezelések esetében pedig csoportos adatlapon.
A megadott adatoknak a kdvetkez6é formaban kell szerepelniiik:
a) avizsgalatot végzd neve, cime, beosztasa €s képesitése;

b)  akezelés helye és ideje; az allatok tulajdonosanak neve és allando cime;
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c) aklinikai vizsgélati jegyzOkonyv részletei, amelyek leirjak az alkalmazott
modszereket, koztiik a véletlenszerl eloszlast és a vakprobat, az alkalmazas modjat,
iitemezését, az adagokat, a kisérletben szerepld allatok azonositasat, fajat, fajtajat
vagy fajtavaltozatat, korat, stlyat, ivarat, €lettani allapotat;

d) az allattartas és takarmanyozas mddszerei, a takarmany dsszetételének és a
takarmanyban talalhat6 adalékanyagok jellegének és mennyiségének
megallapitasaval;

e) akortorténet (a lehetd legteljesebb), ideértve a tarsuld betegségek eldfordulasat és
lefolyasat is;

f)  adiagndzis és a hasznalt diagnosztikai eszkdzok;

g)  abetegség klinikai tiinetei, lehetdség szerint a hagyomanyos kritériumoknak
megfelelden;

h)  aklinikai vizsgalat soran hasznalt allatgyogyaszati készitmény formulacidjanak
pontos azonositasa €s a relevans tétel(ek) fizikai és kémiai vizsgalatdnak eredményei;

1)  azallatgyogyaszati készitmény adagolasa, az alkalmazads modszere, modja,
gyakorisaga és — adott esetben — az alkalmazas soran tett 6vintézkedések (az injekcid
beadasanak idGtartama stb.);

J)  akezelés idOtartama és az ezt kovetd megfigyelési idOszak;
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k)  avizsgalat ideje alatt vagy a vizsgalt készitmény alkalmazéasat megel6zden, vagy
azzal egyidejlileg alkalmazott mas allatgyogyaszati készitmények minden részletre

kiterjedo leirasa, az utobbi esetben a megfigyelt kolcsonhatasok részletei is;

1) az Osszes klinikai vizsgalat eredményei, a klinikai vizsgalati jegyzokonyvben
meghatarozott hatékonysagi kritériumokon és végpontokon alapul6d eredmények
teljes korl leirasaval egyiitt, ideértve adott esetben a statisztikai elemzések

eredményeit is;

m) anem vart — karos vagy nem karos — hatdsok leirasa teljes részletességgel, és a
kovetkezésképp hozott intézkedések; az ok-hatas kapcsolatot ki kell vizsgalni, ha

lehetséges;
n) adott esetben az allatok teljesitményére gyakorolt hatas;

o) akezelt allatokbol nyert élelmiszerek mindségére gyakorolt hatasok, kiilondsen a

hozamfokozoként hasznalni kivant allatgyogyaszati készitmények esetében;

p) az artalmatlansagra és a hatékonysagra vonatkoz6 kovetkeztetés minden egyedi
esetben, ahol pedig meghatarozott csoportos kezelésre kertilt sor, e kovetkeztetés

Osszefoglalasa a gyakorisag vagy mas megfeleld valtozo tekintetében.
Az a)—p) pontokban megadott egy vagy tobb elem kihagyasat meg kell indokolni.

A forgalombahozatali engedély jogosultjanak meg kell tennie minden sziikséges
intézkedést, hogy biztositsa az adatok megadasahoz alapul szolgal6 eredeti dokumentumok
megoOrzeését az allatgyodgyaszati készitmény engedélyének lejaratat kovetden legalabb 6t

évig.
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A klinikai megfigyeléseket minden egyes klinikai vizsgalat tekintetében dssze kell
foglalni, és a vizsgalatokrol és eredményeikrdl attekintést kell adni, amelynek elsésorban a

kovetkezoket kell tartalmaznia:

a)  akontrollallatok és az egyedileg vagy csoportosan kezelt vizsgalt allatok szama, faja,

fajta vagy fajtavaltozat, életkor és ivar szerinti bontasban;
b)  avizsgalatokbol id6 el6tt kivont allatok szama a megfeleld indokléssal;
c) akontrollallatok esetében meg kell adni, hogy azok:

— semmilyen kezelést nem kaptak,

—  placebot kaptak, vagy

— mas, a K6zosségben az ugyanazon célallatfajokon ugyanazon alkalmazasi

javallatok tekintetében engedélyezett allatgydgyaszati készitményt kaptak,
vagy

— a vizsgalat targyat képez6 ugyanazon hatéanyagot mas formulacidoban vagy

mas modon kaptak;
d) amegfigyelt nem kivant hatasok fellépésének gyakorisaga;

e) adott esetben az allatok teljesitményére gyakorolt hatasrol tett megfigyelések;
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f)  az azokkal a vizsgalt allatokkal kapcsolatos részletek, amelyek koruk, tartasi vagy
takarmanyozasi koriilményeik, illetve rendeltetésiik miatt fokozott kockazatnak

vannak kitéve, vagy amelyek ¢€lettani vagy koros allapota kiilonds figyelmet érdemel;
g) az eredmények statisztikai értékelése.

Végiil a vizsgalatot végzonek altalanos kovetkeztetéseket kell levonnia az allatgydgyaszati
készitmény hatékonysagarol és artalmatlansagardl a javasolt koriilmények kozotti
alkalmazas mellett, kiilonos tekintettel a javallatokkal és ellenjavallatokkal kapcsolatos
barmely hasznos informaciora, az adagolasra, a kezelés atlagos iddtartamara és adott
esetben a mas allatgydgyaszati készitményekkel vagy takarmany-adalékanyagokkal vald
kolesonhatésaira éppligy, mint a kezelés alatt sziikséges ovintézkedésekre, valamint az

esetlegesen észlelt tuladagolas klinikai tiineteire.

Fix kombinacidk esetén a vizsgalatot végzdnek kovetkeztetéseket kell levonnia a termék
artalmatlansagarol és hatékonysagarol 6sszehasonlitva azon esettel, amikor az abban 1évo

hatéanyagokat kiilon-kiilon adjak be.
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II. CiM
AZ IMMUNOLOGIAI ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEKRE
VONATKOZO KOVETELMENYEK

Az egyes fertdzo allatbetegségek ellendrzésére €s felszamolasara vonatkozd kozosségi
jogszabalyokban megallapitott kiilonleges kdvetelmények sérelme nélkiil az immunoldgiai
allatgyogyaszati készitményekre a kdvetkezd kovetelményeket kell alkalmazni, kivéve, ha a
termékeket a III. cimben és a vonatkoz6 irdanymutatasokban meghatarozott fajokon vagy

meghatarozott javallatokra valé felhasznalasra szanjak.

1. RESZ
A DOKUMENTACIO OSSZEFOGLALASA

A. ADMINISZTRATIV ADATOK

A kérelem targyat képezd immunoldgiai allatgydgydszati készitményt nevével €s
hatéanyaga(i) nevével kell azonositani, és emellett meg kell adni a biologiai aktivitast, a
hatdértéket vagy titert, a gyogyszerformat, adott esetben az alkalmazas modjat és
modszerét, valamint a termék végso kiszerelésének leirasat, ideértve a csomagolast, a
cimkézést és a haszndlati utasitast is. Az oldoszerek €s a vakcinaampullak egyiitt és kiilon-

kiilon is csomagolhatok.

A dokumentécionak informaciodkat kell tartalmaznia azokrol az oldoszerekrdl, amelyek a
kész vakcina elkészitéséhez sziikségesek. Az immunoldgiai allatgyogyaszati készitményt
akkor is egy terméknek tekintik, ha egynél tobb olddszer sziikséges a késztermék kiilonféle
készitményeinek elkészitéséhez, amelyeket kiilonféle modon és modszerekkel torténd

alkalmazasra lehet hasznalni.
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Meg kell adni a kérelmezd nevét és cimét, a gyartd nevét és cimét, valamint a gyartas és
ellendrzés egyes szakaszaiban érintett telephelyeket (ideértve a késztermék gyartojat és a

hatdanyagok gyartojat vagy gyartoit is) €s megfeleld esetben az importdr nevét és cimét.

A kérelmezonek meg kell adnia a kérelem alatdmasztasara benyujtott dokumentacio
kdoteteinek szamat és cimeit, tovabba jeleznie kell, hogy adott esetben milyen mintakat

mellékelt.

Az adminisztrativ adatokhoz mellékelni kell annak a dokumentumnak a masolatait,
amelyik igazolja, hogy a gyart6 a 44. cikkben meghatarozottak szerint engedéllyel
rendelkezik immunolégiai allatgyogyaszati készitmények eldallitasara. Ezenkiviil fel kell

sorolni azokat az organizmusokat, amelyeket a gyartas helyszinén kezelnek.

A kérelmezdnek be kell nytjtania azoknak az orszagoknak a jegyzékét, ahol az engedélyt
mar megadtak, és azoknak az orszagoknak a jegyz¢ékét, ahol mar benyujtottak az engedély

iranti kérelmet, vagy ahol az ilyen kérelem elutasitasra kertilt.

B. A KESZITMENYJELLEMZOK OSSZEFOGLALOJA, CIMKE ES HASZNALATI
UTASITAS

A kérelmez6 a 14. cikknek megfelelden javaslatot tesz a készitmény jellemzdinek

Osszefoglaldjara.
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Ezen irdnyelv V. cimével 6sszhangban a kdzvetlen és a kiilsé csomagolas tekintetében meg
kell adni a javasolt cimke szovegét, a hasznalati utasitassal egyiitt, ha arra a 61. cikk
értelmében sziikség van. Mindemellett a kérelmezonek be kell nyujtania az
allatgyodgyaszati készitmény végleges kiszerelésének/kiszereléseinek egy vagy tobb
mintapéldanyat vagy modelljét az Europai Uni6 legalabb egy hivatalos nyelvén; a modell
fekete-fehérben ¢és elektronikusan is benyujthatd, amennyiben megszerezték az illetékes

hatosag ezzel kapcsolatos, eldzetes beleegyezését.
C. RESZLETES ES KRITIKAI OSSZEFOGLALOK

Minden egyes, a 12. cikk (3) bekezdésének masodik albekezdésében emlitett részletes és
kritikus Osszefoglalot a kérelem benytjtasakor rendelkezésre allé6 tudoményos ismeretek
figyelembe vételével kell elkésziteni. Az dsszefoglalonak tartalmaznia kell azoknak a
kiilonféle vizsgélatoknak és kisérleteknek az értékelését, amelyek a forgalombahozatali
engedélyhez tartozd dokumentaciot képezik, és ki kell térnie valamennyi, az immunolédgiai
allatgyogyaszati készitmény mindségének, artalmatlansaganak és hatékonysaganak
értekelése tekintetében 1ényeges kérdésre. Tartalmaznia kell ezenkiviil a benytjtott
vizsgalatok és kisérletek részletes eredményeit, valamint a pontos szakirodalmi

hivatkozasokat.

Minden lényeges adatot egy, a részletes és kritikai §sszefoglalokhoz csatolt fiiggelékben
kell 6sszefoglalni, lehetdség szerint tablazatos vagy grafikonos formaban. A részletes €s
kritikai 0sszefoglaloknak pontos hivatkozéasokat kell tartalmazniuk a f6 dokumentacidban

szerepld adatokra.
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A részletes és kritikai 0sszefoglalokat ald kell irni és keltezéssel kell ellatni, és csatolni kell
a szerzd iskolai végzettségére, képesitése €s szakmai gyakorlatara vonatkozo tajékoztatast.

Nyilatkozni kell a szerzé és a kérelmez6 kozott fennalld szakmai viszonyrol.

2.RESZ
GYOGYSZERESZETI (FIZIKAI-KEMIAI BIOLOGIAI VAGY
MIKROBIOLOGIAI ADATOK [MINOSEG))

Valamennyi vizsgalati eljarasnak meg kell felelnie a kiindulasi anyagok ¢és a késztermék
mindségének elemzéséhez €s ellendrzésehez sziikséges kritériumoknak, €s validalt
eljarasnak kell lennie. A validalasi vizsgalatok eredményeit meg kell adni. Minden
specialis késziiléket és berendezést, amelyet hasznalni lehet, megfeleld részletességgel le
kell irni, lehetdleg abrat is mellékelve hozza. A laboratériumi reagensek kémiai képletét

szlikség esetén gyartasi modszeriik leirdsaval is ki kell egésziteni.

Az Europai Gyogyszerkonyvben vagy valamelyik tagallam gyogyszerkonyvében
megtalalhat6 vizsgalatok esetében ezt a leirast az emlitettgydgyszerkonyvre vonatkozo

részletes hivatkozas is helyettesitheti.

Az Eurdpai Gyogyszerkonyv kémiai és biologiai referenciaanyagait kell hasznalni,
amennyiben azok rendelkezésre allnak. Més referenciakészitmények €s szabvanyok

alkalmazasa esetén azokat azonositani kell, és részletesen le kell irni.
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A. AZ OSSZETEVOK MINOSEGI ES MENNYISEGI ADATAI
1. Mindségi adatok

»Mindségi adatok«: az immunologiai allatgyogyaszati készitmény valamennyi 6sszetevoje

esetében az alabbiak megnevezése vagy leirdsa:
— hatdéanyag(ok),
— az adjuvansok Osszetevoi,

— a segédanyagok OsszetevOje/Osszetevoi, barmilyen is azok jellege és a felhasznalt
mennyisége, ideértve a tartositoszereket, a stabilizatorokat, az emulgeéaloszereket, a

szinezékeket, az izesitOanyagokat, az aromaanyagokat, a markereket stb. is,

az allatokon alkalmazott gyogyszerformaban talalhatd 0sszetevok.

Ezeket a részleteket ki kell egésziteni a tartalyra és — adott esetben — annak lezarési
modjara és az azon eszkdzokre vonatkozo relevans adatokkal, amelyeket az immunologiai
allatgyogyaszati készitmény alkalmazasara vagy beadasara hasznalnak, és amelyek a
gyogyszerrel egylitt keriilnek kiszerelésre. Ha az eszkdzt az immunoldgiai allatgydgyaszati
készitménytdl kiilon kiszerelésben adjak, akkor a termék értékeléséhez sziikség esetén be

kell nytjtani az eszkdzre vonatkozo, 1ényeges informaciokat.
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2. Szokésos terminologia

Az immunologiai allatgyogyaszati készitmények Osszetevdinek leirdsakor hasznalando
»szokasos terminologia« a 12. cikk (3) bekezdése ¢) pontja egyéb rendelkezéseinek

alkalmazasatol fiiggetleniil az alabbiakat jelenti:

— az Europai Gyogyszerkonyvben — vagy ennek hianyaban valamelyik tagallam
nemzeti gyogyszerkdnyvében — szereplé anyagok esetében az érintett monografia
fécime, amely minden ilyen anyag tekintetében kotelezd, az érintett

gyogyszerkonyvre valo hivatkozassal,

— mas anyagok tekintetében az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) altal ajanlott
nemzetkodzi szabadnév (INN), amely mellett fel lehet tiintetni mas nem védjegyzett
nevet is, vagy ennek hidnydban a pontos tudoméanyos megjeldlést; az olyan anyagok
tekintetében, amelyek nem rendelkeznek nemzetk6zi szabadnévvel vagy pontos
tudomanyos megjeloléssel, azt kell leirni, hogy miként és mibdl késziiltek, adott

esetben minden egyéb Iényeges adattal kiegészitve,

— a szinezékek tekintetében meg kell adni a 78/25/EGK iranyelv altal a szinezékekhez

rendelt »E«-szamot.
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3. Mennyiségi adatok

Az immunologiai allatgyogyaszati készitményekben taldlhatd hatdanyagok »mennyiségi
adataiként« — lehetdség szerint — meg kell adni az organizmusok szamat, a specifikus
fehérjetartalmat, a tomeget, a nemzetkozi egységek (IU) szamat vagy a bioldgiai aktivitast
egységekben kifejezve, vagy az adagolasi egységre vagy a térfogatra vonatkoztatva, az
adjuvans és segédanyagok Osszetevoi tekintetében pedig ezek mindegyikének tomegét

vagy térfogatat, megfelelden figyelembe véve a B. szakaszban el6irt adatokat.

Ha a bioldgiai aktivitas tekintetében nemzetkozi egységet (IU) hataroztak meg, ezt kell

hasznalni.

A bioldgiai aktivitas azon egységeit, amelyek vonatkozasaban nincsenek kozzétett adatok,
ugy kell kifejezni, hogy az 0sszetevd anyagok aktivitasardl szolo informacid egyértelmii
legyen, példaul azon immunoldgiai hatas megadéasaval, amelyen az adag

meghatarozasanak modszere alapul.
4. Termékfejlesztés

Az Osszetételhez, az dsszetevOkhoz és a tartalyokhoz gyogyszerfejlesztési tudomanyos
adatokkal alatamasztott magyarazatot kell fiizni. A ramérést is fel kell tlintetni, annak

indoklaséaval egyiitt.
B. A GYARTASI MODSZER LEIRASA

A gyartasi mdédszernek a forgalombahozatali engedé€ly iranti kérelemhez a 12. cikk (3)
bekezdése d) pontja értelmében mellékelt leirasat ugy kell megfogalmazni, hogy megfeleld

attekintést adjon az elvégzett miiveletek jellegérol.
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Ennek érdekében a leirdsnak legalabb a kovetkezOket magéaban kell foglalnia:

— a gyartas kiilonféle szakaszai, (ideértve az antigének eldallitasat és a tisztitasi
eljarasokat is), hogy meg lehessen itélni a gyartasi eljaras megismételhetdségét és a
késztermékre gyakorolt esetleges nem kivant hatasok kockazatat, mint pl. a
mikrobiologiai szennyezést; a gyartasi eljaras kulcsfontossagu szakaszainak
validalasat bizonyitani kell, a gyartasi eljaras egészének validalasat pedig a leirt
modszer alkalmazésaval eldallitott, harom egymast koveto tétel eredményeinek

benyujtasaval kell bizonyitani,

—  folyamatos gyartas esetében a késztermék minden egyes tételének homogenitésa és

alland6 mindségének biztositasa érdekében hozott 6sszes dvintézkedés részletei,

— valamennyi anyag felsoroldsa a megfeleld szakaszokban, ahol azokat felhasznaltdk,

ideértve azokat az anyagokat is, amelyeket a gyartds soran nem lehet visszanyerni,
—  avegyités részletei, valamennyi felhasznalt anyag mennyiségi adataival,

— a gyartas azon szakaszainak meghatarozasa, amelyek soran gyartaskozi ellendrzés

céljabol mintdkat vesznek.
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C. A KIINDULASI ANYAGOK ELOALLITASA ES ELLENORZESE

E bekezdés alkalmazasaban a »kiindulasi anyag«: az immunolégiai allatgyogyaszati
készitmény eldallitdsa soran hasznalt Gsszes 0sszetevd. A tobb Osszetevobdl allo, a
hatoanyag eldallitasara hasznalt taptalajokat egyetlen kiindulasi anyagnak kell tekinteni.
Mindazonaltal barmely taptalaj mindségi és mennyiségi dsszetételét ismertetni kell, ha a
hatésagok tigy vélik, hogy ez az informécio relevans a késztermék mindsége €s az
esetlegesen felmeriilé kockazatok tekintetében. Ha e taptalajok elkészitéséhez allati eredetii

anyagokat hasznalnak, fel kell tlintetni az allatfajokat és a felhasznalt szovetet.

A dokumentécionak tartalmaznia kell a specifikaciokat, a kiinduldsi anyagok valamennyi
tétele mindségének ellendrzése érdekében elvégzendd vizsgalatokkal kapcsolatos
informdaciokat €s a tétel eredményeit az dsszes felhasznalt §sszetevd tekintetében; a

dokumentéciot a kovetkezd rendelkezésekkel 6sszhangban kell benyujtani.
1. Gyogyszerkonyvekben szerepld kiindulasi anyagok

Az Eurdpai Gyogyszerkonyv monografiai alkalmazandok az abban szerepld 6sszes

kiindulasi anyagra.

A tobbi anyaggal kapcsolatban a tagallamok eldirhatjak, hogy a sajat teriiletiikon gyartott

termékek esetében az egyes nemzeti gyogyszerkonyveket kell betartani.

PE-CONS 45/1/18 REV 1 87
II. MELLEKLET HU



Az Eurdpai Gyogyszerkonyvben vagy valamelyik tagallami gyogyszerkonyvben
meghatarozott kovetelményeknek megfeleld dsszetevoket tigy kell tekinteni, hogy azok
eleget tesznek a 12. cikk (3) bekezdése 1) pontjanak. Ez esetben az analitikai modszer

leirasat az adott gyogyszerkonyvre torténd részletes hivatkozas is helyettesitheti.

A szinezékeknek minden esetben meg kell felelniiik a 78/25/EGK tanacsi irdnyelv

kovetelményeinek.

A kiindulési anyagok minden egyes tételén elvégzett rutinvizsgalatoknak meg kell
egyeznilk a forgalombahozatali enged¢ly iranti kérelemben feltiintetett vizsgalatokkal. Ha
a gyogyszerkdnyvben nem szerepld vizsgalatokat hasznélnak, bizonyitani kell, hogy a

kiindulasi anyagok megfelelnek a gydgyszerkonyv mindségi kdvetelményeinek.

Azokban az esetekben, amikor az Europai Gyogyszerkényv monografidiban vagy a
tagallami gyogyszerkonyvekben szerepld specifikacié vagy mas rendelkezés esetleg nem
elegend6 az anyag mindségének biztositasahoz, az illetékes hatdsadgok a
forgalombahozatali engedély jogosultjatol részletesebb specifikaciokat is kérhetnek. Az
allitolagos elégtelenséget jelenteni kell a kérdéses gydgyszerkonyvért felelds

hatésagoknak.

Azokban az esetekben, amikor a kiindulasi anyag sem az Europai Gyogyszerkonyvben,
sem a tagallami gyogyszerkonyvekben nem szerepel, elfogadhaté egy harmadik orszag
gyogyszerkonyvi monografidjanak vald megfelelés; ilyenkor a kérelmezonek be kell
nyUjtania a monografia egy példanyat, amelyet sziikség esetén a monografiaban szerepld

vizsgalati eljarasok validalasa és adott esetben egy forditas kisér.
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Allati eredetii kiindulasi anyagok hasznalata esetén ezeknek meg kell felelniiik a
vonatkoz6 monografidknak, ideértve az Europai Gyogyszerkonyv altalanos monografiait és
altalanos fejezeteit is. Az elvégzett vizsgalatoknak ¢€s ellendrzéseknek megfeleloknek kell

lenniiik a kiindulasi anyag tekintetében.

A kérelmezdnek dokumentéciot kell benytjtania annak bizonyitasara, hogy a kiindulési
anyagok és az allatgyogyaszati készitmény gyartdsa megfelel a szivacsos agyvelébantalom
emberi felhasznalasra szant gyogyszereken €s allatgydgyaszati készitményeken keresztiil
torténd atvitele kockdzatanak minimalisra csokkentésérdl szolo iranymutatashoz irt
feljegyzés (»Note for guidance on minimising the risk of transmitting animal spongiform
encephalopathy agents via human and veterinary medicinal products«) kdvetelményeinek,
valamint az Eurdpai Gyogyszerkonyv megfeleld monografidja kovetelményeinek. Az
EDQM altal kiadott alkalmassagi bizonyitvanyok — az Eurdpai Gydgyszerkényv vonatkozo

monografidjara vald hivatkozassal — felhasznalhatok a megfelelés bizonyitasara.
2. Gyogyszerkonyvekben nem szerepld kiindulési anyagok
2.1. Biologiai eredetii kiindulédsi anyagok

A leirast monografia forméjaban kell elkésziteni.

A vakcinagyartasnak lehetdség szerint oltocsira-rendszeren és 1étrehozott sejtbankokon
kell alapulnia. A szérumokbol 4116 immunologiai allatgydgyaszati készitmények
eldallitasahoz meg kell adni a termeld allatok eredetét, valamint dltalanos egészségi és
immunologiai allapotat, tovabba pontosan meghatarozott forrasbol szarmazo kiindulasi

anyagokat kell hasznalni.
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A kiindulasi anyagok eredetét — ideértve a foldrajzi régiot is — és torténetét le kell irni és
dokumentélni kell. Genetikailag modositott kiindulasi anyagok esetén olyan részletes
informaciokat is meg kell adni, mint a kiindul6 sejtek vagy torzsek leirasa, az expresszios
vektor felépitése (neve, eredete, a replikon funkcidja, promoter, enhancer és egyéb
szabalyoz6 elemek) a ténylegesen beillesztett DNS- vagy RNS-szekvencia ellendrzése, a
sejtekbe juttatott plazmidvektorok oligonukleotid szekvencidja, a kotranszfekcidohoz
hasznalt plazmidok, a hozzaadott vagy tordlt gének, a végleges szerkezet bioldgiai

jellemzoi, az expresszalt gének, a masolatok szdma €s a genetikai stabilitas.

A kiindulési alaptenyészetet, ideértve a sejtbankokat és antiszérum készitésére hasznalt
nyers szérumot is, azonossagvizsgalatnak kell alavetni, és az idegen korokozok jelenléte

szempontjabol is meg kell vizsgélni.

A gyartasi folyamatok barmely szakaszban felhasznalt, biologiai eredetli anyagokrol

informaciot kell szolgéltatni. Ez az informacié magaban foglalja a kovetkezoket:
— részletes adatok az anyagok eredetérol,

— részletes adatok a feldolgozésrol, a tisztitasrol és az inaktivalasrol, e folyamatok

validalasanak és a gyartaskozi ellendrzések adataival,

— részletes adatok az anyag minden egyes tételén végzett szennyezettségi

vizsgalatokrol.
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Ha idegen korokozo6 jelenlétét észlelték, vagy ennek gyanuja meriil fel, a megfeleld
anyagot el kell tavolitani; hasznalni csak olyan rendkiviili koriilmények esetén szabad, ha a
termék tovabbi feldolgozasa biztositja a korokozd eltavolitasat és/vagy inaktivalasat; az

idegen korokozok eltavolitasat és/vagy inaktivalasat bizonyitani kell.

Sejtbankok hasznalatakor igazolni kell, hogy a sejtek tulajdonsagai valtozatlanok maradtak

az atoltasoknak a gyartashoz valasztott legnagyobb gyakorisagi szintje mellett is.

El§ attenualt vakcinaknal igazolni kell a kiindulasi anyag attenualasi tulajdonsagainak

stabilitasat.

Dokumentaciot kell benyujtani annak bizonyitasa érdekében, hogy az alaptenyészetek,
sejtbankok, szérumtételek €s a szivacsos agyveldbantalom (TSE) atvitele tekintetében
relevans allatfajoktol szarmazo, egyéb anyagok megfelelnek a TSE emberi felhasznalasra
szant gyogyszereken ¢€s allatgyogyaszati készitményeken keresztiil torténd atvitele
kockazatanak minimalisra csokkentésérdl szol6 irdnymutatasra vonatkozé feljegyzésnek
(»Note for guidance on minimising the risk of transmitting animal spongiform
encephalopathy agents via human and veterinary medicinal products«), valamint az
Eurdpai Gyogyszerkonyv megfeleld monografidjanak. Az EDQM altal kiadott
alkalmassagi bizonyitvanyok — az Europai Gyogyszerkonyv vonatkozd monografidjara valo

hivatkozéssal — felhasznalhatok a megfelelés bizonyitasara.

Sziikség esetén mintakat kell szolgéltatni a biologiai kiindulasi anyagokbdl vagy a
vizsgalatok soran felhasznalt reagensekbdl, hogy az illetékes hatosagok elvégezhessék az

ellendrzd vizsgalatokat.
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2.2. Nem biologiai eredetti kiindulasi anyagok
A leirdst monografia formdjaban kell elkésziteni a kdvetkezd pontokba szedve:

— a kiindulasi anyag neve, az A. szakasz 2. pontja kovetelményeinek megfelelden,

kiegészitve a kereskedelmi vagy tudomanyos szinonimakkal,

— a kiindulasi anyag leirdsa, az Europai Gyogyszerkonyvben hasznalt leirasokhoz

hasonl6 formaban,
— a kiindulasi anyag funkcioja,
- az azonositas modszereli,

—  barmely kiilonleges 6vintézkedés, amelyre a kiinduldsi anyag tarolasa alatt szlikség

lehet, és — ha szilikséges — a tarolasi eltarthatosagi idot is meg kell adni.
D. A GYARTASKOZI ELLENORZO VIZSGALATOK

(1) A dokumentécionak tartalmaznia kell a kozbensd termékeken a gyartéasi folyamat és
a késztermék allandé mindségének biztositasa érdekében elvégzett ellendrzési

vizsgalatokkal kapcsolatos adatokat is.

(2) Inaktivalt vagy detoxikalt vakcindknadl az inaktivalas, illetve detoxikalas megtorténtét
minden gyartasi menet alatt ellendrizni kell, kozvetleniil az inaktivalas vagy
detoxikalas utan, valamint adott esetben a semlegesités utan, de a gyartas kdvetkezo

1épése elott.

PE-CONS 45/1/18 REV 1 92
II. MELLEKLET HU



E. A KESZTERMEKEN VEGZETT ELLENORZO VIZSGALATOK

A késztermék analiziséhez hasznalt technikék leirasat valamennyi vizsgalat tekintetében a

mindség értékelését lehetdve tevo, kellden pontos részletességgel kell meghatarozni.

A dokumentacidnak tartalmazniuk kell a készterméken végzett ellenérzo vizsgalatokra
vonatkoz6 adatokat. Ha olyan vizsgalati eljarasokat ¢és hatarértéket alkalmaznak, amelyek
nem szerepelnek sem az Eurdopai Gyogyszerkonyvben, vagy ennek hianyaban sem
valamelyik tagallam gyogyszerkonyvében, de egyéb megtelel6 monografidk rendelkezésre
allnak, akkor bizonyitani kell, hogy a késztermék megfelelne az adott gydgyszerkdnyvben
az adott gydgyszerformara meghatarozott kovetelményeknek, ha az emlitett
monografidknak megfelelden vizsgalndk. A forgalombahozatali engedély iranti
kérelemben fel kell sorolni azokat a vizsgélatokat, amelyeket a késztermék minden
tételének reprezentativ mintdjan elvégeznek. Meg kell adni azoknak a vizsgélatoknak a
gyakorisagat, amelyeket nem minden tételen végeznek el. Fel kell tiintetni a kibocsatasi

hatarértékeket.

Az Eurdpai Gyogyszerkonyv kémiai és biologiai referenciaanyagait kell hasznalni,
amennyiben azok rendelkezésre allnak. Mas referenciakészitmények és szabvanyok

alkalmazasa esetén azokat azonositani kell, és részletesen le kell irni.
1. A késztermék altalanos jellemz6i

Az éltalanos jellemzdkre vonatkozo vizsgalatok adott esetben az atlagos tomeg €s az ettdl
valo legnagyobb eltérés ellendrzésébdl, mechanikai, fizikai vagy kémiai vizsgéalatokbdl, a
fizikai jellemzdk, igymint stirliség, pH, viszkozitas stb. vizsgalatabol allnak. A
kérelmezdnek minden egyes esetben minden ilyen jellemzdre meg kell adnia a

specifikaciot, valamint a megfeleld konfidenciaszinteket.
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2. A hatoanyag(ok) ellendrzése
Sziikség esetén azonositas céljabol fajlagos vizsgalatot kell végezni.
3. A tételek titere vagy hatoértéke

A hatdanyag mennyiségének meghatarozasat minden egyes tételen el kell végezni annak
bizonyitasa céljabol, hogy az egyes tételek — artalmatlansaguk ¢és hatékonysaguk érdekében

— a megfeleld hatdértéket vagy titert tartalmazzak.
4. Adjuvansok azonositasa és kimutatasa

Ha vannak rendelkezésre 4116 vizsgalati modszerek, a késztermékben ellendrizni kell az

adjuvans és Osszetevoinek mennyiségét s jellegét.
5. A segédanyagok OsszetevOinek azonositasa €s kimutatdsa

Amennyiben sziikséges, a segédanyago(ka)t legalabb azonositasi vizsgélatnak kell

alavetni.

Az also és felso hatarérték vizsgalata a tartositoszerek esetében kotelezd. A felsd hatarérték
vizsgalata minden mas olyan segédanyag-0sszetevo esetében kotelezd, amely nem kivant

hatas kivaltasara alkalmas.
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6. Artalmatlansagi vizsgalatok

E cim 3. részének (Artalmatlansagi vizsgalatok) megfeleléen benytjtott vizsgalati
eredményeken kiviil be kell nyujtani a tételekkel kapcsolatos artalmatlansagi vizsgalatok
adatait is. Ezeknek lehet6ség szerint tiladagolasi vizsgalatoknak kell lenniiik, amelyeket
legalabb az egyik legérzékenyebb célallat fajon és legalabb a legnagyobb kockazatot
el6idézd, ajanlott alkalmazasi mod vonatkozasaban el kell végezni. Az allatjolét
szempontjait figyelembe véve el lehet tekinteni a tételek artalmatlansagi vizsgalatanak
rutinszer( alkalmazasatol, ha elégséges szamu, egymast kovetd gyartasi tételt allitottak elo,

amelyekrdl megéllapitottdk a vizsgalatnak valdo megfelelést.
7. Sterilitasi és tisztasagi vizsgalatok

Az idegen koérokozokkal vagy egyéb anyagokkal valo szennyezettség hianyanak
bizonyitasara megfeleld vizsgalatokat kell végezni az immunoldgiai allatgydgyaszati
készitmény jellegétdl, valamint a gyartas modszerétdl és koriilményeitdl fliggden. Ha az
egyes tételeken kevesebb vizsgalatot végeznek rutinszeriien, mint amennyit a relevans
Eurdpai Gyogyszerkonyvben eldir, akkor az elvégzett vizsgalatok dontd fontossaguak a
monografidnak valé megfeleléshez. Bizonyitékot kell szolgaltatni arra vonatkozdan, hogy
az immunoldgiai allatgydgyaszati készitmény megfelelne a kovetelményeknek, ha teljes

egészében a monografidnak megfelelden vizsgalnak.
8. Maradék nedvességtartalom

A liofilizalt termékek minden tételén meg kell vizsgélni a maradék nedvességtartalmat.
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9. Inaktivalas

Az inaktivalt vakcindk esetében a termék inaktivalt allapotat a végleges tartalyban is

igazolni kell, kivéve, ha arrdl a gyartasi folyamat egy késoi szakaszdban gy6zodtek meg.
F. A TETELEK ALLANDO MINOSEGE

A minden egyes tétel esetében megegyezd termékmindség biztositasara és a
specifikacidknak valo megfelelés bizonyitdsara a gyartds soran €s a készterméken elvégzett
valamennyi vizsgalat eredményeit tartalmazé, harom, egymast koveto tételre vonatkozo

teljes jegyzokonyvet kell benytjtani.
G. STABILITASI VIZSGALATOK

A forgalombahozatali engedély iranti kérelemhez a 12. cikk (3) bekezdésének f) és 1)
pontja értelmében mellékelt adatokat és dokumentumokat a kovetkezd kdvetelményeknek

megfelelden kell benytjtani.

Leirast kell adni azokrdl a vizsgalatokrol, amelyekkel a kérelmez6 altal javasolt
eltarthatosagi id0 meghatarozasara végeztek. Ezeknek a vizsgalatoknak mindig valos idejii
vizsgalatoknak kell lennitik; a leirt gyartasi folyamat szerinti, megfeleld szamu tételen és a
végso tartaly(ok)ban tarolt termékeken kell végrehajtani dket; biologiai és fizikai-kémiai

stabilitasi vizsgalatokat foglalnak magukban.
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A kovetkeztetéseknek tartalmazniuk kell az elemzések eredményét, és meg kell

indokolniuk az ajanlott tarolasi koriilmények mellett javasolt eltarthatosagi idot.

Takarmannyal beadott termékeknél is meg kell adni sziikség szerint a termék eltarthatdsagi
idejére vonatkozo informécidkat a javasolt utasitasok szerint torténd bekeverés kiilonb6zo

fazisaihoz rendelve.

Ha a késztermék szerkezetét alkalmazas el6tt helyre kell allitani, vagy a készterméket
ivovizzel kell beadni, az ilyen termék javasolt eltarthatdsagi idejét is meg kell adni. A

szerkezetében atalakitott termék javasolt eltarthatosagi idejét adatokkal kell alatdmasztani.

A t6bb hatéanyagot tartalmazé termékek esetében kapott stabilitasi adatok eldzetes
adatokként hasznalhatok az egy vagy tobb azonos 0sszetevot tartalmazéd szarmazékos

termékeknél.
A haszndlatban 1év6 termék javasolt eltarthatosagi idejét meg kell indokolni.
Bérmely tartositorendszer hatékonysagat bizonyitani kell.

Az ugyanazon gyartotol szarmazo, hasonlé immunolégiai allatgyogyaszati

készitményekben 1€v4 tartdsitdszerekre vonatkozo informécio elegendd lehet.
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H. EGYEB INFORMACIOK

A dokumentécioba az immunoldgiai allatgydgyaszati készitmény mindségére vonatkozo,

az el6z6 szakaszokban nem targyalt informaciok is felvehetok.

3.RESZ
ARTALMATLANSAGI VIZSGALATOK

A. BEVEZETES ES ALTALANOS KOVETELMENYEK

Az artalmatlansagi vizsgalatok célja, hogy felmérjék az immunologiai allatgyogyaszati
készitménybdl esetlegesen eredd azon kockazatokat, amelyek a termék javasolt
koriilmények melletti, allatokon torténd alkalmazésa esetén el6fordulhatnak; ezeket az

esetleges eldnyokkel 6sszehasonlitva kell értékelni.

Ha az immunoldégiai allatgydgyaszati készitmények €16 organizmusokbdl allnak,
kiilondsen ha olyanokbol, amelyeket a vakcindzott allatok iirithetnek, meg kell vizsgalni
azokat az esetleges kockazatokat is, amelyek az ugyanabba a fajba tartozd, nem
vakcinazott allatok vagy a fert6zésnek esetlegesen kitett mas fajba tartozo allatok esetében

fennallhatnak.

Az artalmatlansagi vizsgalatokat a célallat fajokon kell elvégezni. A hasznalando6 adag a
termék felhasznalasra ajanlott mennyisége, az artalmatlansag vizsgélasa céljabol hasznalt
tételt pedig a kérelem 2. részében leirt gyartasi eljarasnak megfelelden eldallitott tételbol

vagy tételekbdl kell venni.
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El6 organizmust tartalmazé immunolégiai allatgyogyaszati készitmények esetében a B.1.
¢és a B.2. szakaszban leirt laboratoriumi vizsgélatok soran felhaszndland6 adag a terméknek
a maximalis titert tartalmaz6 mennyisége. Az antigén-koncentracio sziikség esetén
modosithatd az eldirt adag elérése érdekében. Inaktivalt vakcindk esetében a
felhaszndland6 adag — indokolt esetek kivételével — a termék maximalis antigén-

tartalommal rendelkezd, haszndlatra javasolt mennyisége.

Az artalmatlansagi dokumentaciot azon esetleges kockazatok értékelésére kell hasznalni,
amelyeknek az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatba keriild emberek vannak kitéve,

példaul amikor a készitményt az allaton alkalmazzak.
B. LABORATORIUMI VIZSGALATOK
1. Egy adag alkalmazéasanak artalmatlansaga

Az immunologiai allatgyogyaszati készitményt az ajanlott adagban €s minden ajanlott
alkalmazasi médon alkalmazni kell a rendeltetése szerinti minden egyes allatfajon és -
kategorian, ideértve a legfiatalabb, koruknal fogva mar gyogykezelhetd allatokat is. Az
allatokat meg kell figyelni, és meg kell vizsgalni, hogy mutatkoznak-e szisztemikus és
helyi reakciok jelei. Adott esetben e vizsgalatoknak az injektalasi hely részletes, post
mortem, makroszkopos és mikroszkdpos vizsgalatat is tartalmazniuk kell. Az egyéb
objektiv kritériumokat, igymint a végbélben mért hdmérsekletet vagy a

teljesitményméréseket is fel kell jegyezni.
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Az allatokat addig kell megfigyelés alatt tartani és vizsgalni, amig tovabbi reakciok mar
nem varhatok, de a megfigyelési és vizsgalati idészaknak az alkalmazast kovetéen minden

alkalommal legaldbb 14 napig kell tartania.

Ez a vizsgalat a 3. pontban eldirt ismételt adagolasu vizsgalat részét is képezheti, illetve
mellézhetd akkor, ha a 2. pontban eldirt tiladagolésos vizsgalat eredményei nem tartak fel

szisztemikus vagy helyi reakciokat.
2. Egyszeri taladagolas artalmatlansaga

Csak az ¢l16 immunologiai allatgyogyaszati készitmények esetében kell tuladagolasos

vizsgalatot végezni.

Az immunologiai allatgyogyaszati készitmény egyszeri tuladagolasat a célallat faj

kell, kivéve, ha indokolt a tobb hasonl6 alkalmazési mod koziil a legérzékenyebb
kivalasztasa. Injekcioval beadott immunologiai allatgyogyaszati készitmények esetén az
alkalmazasi adagokat ¢s modo(ka)t az egy injektalasi helyen beadhaté6 maximalis
gyogyszermennyiség figyelembe vételével kell megvalasztani. Az dllatokat a gyogyszer
alkalmazasat kdvetden legalabb 14 napig megfigyelés alatt kell tartani, valamint vizsgalni
kell, hogy mutatkoznak-e szisztemikus és helyi reakciok jelei. Az egyéb kritériumokat,

ugymint a végbélben mért hdmérsékletet vagy a teljesitményméréseket is fel kell jegyezni.

Adott esetben e vizsgélatoknak az injektalasi hely részletes, post mortem, makroszkopos és
mikroszkdpos vizsgalatat is tartalmazniuk kell, ha ezt nem végezték el az 1. pont

értelmében.
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3. Egy adag ismételt alkalmazéasanak artalmatlansaga

Az olyan immunologiai allatgyogyaszati készitmények esetében, amelyeket vakcinazasi
alapprogram részeként egynél tobbszor kell alkalmazni, egy adag ismételt alkalmazasara
vonatkoz6 vizsgalatot kell végezni az ilyen alkalmazas altal kivaltott barmely lehetséges
nem kivant hatas feltarasa érdekében. E vizsgalatokat a célallat faj legérzékenyebb
kategoriain (mint példaul bizonyos fajtak, korcsoportok) kell elvégezni, minden egyes

ajanlott alkalmazasi mod hasznalataval.

Az éllatokat a legutolsé alkalmazast kovetden legalabb 14 napon keresztiil megfigyelés
alatt kell tartani, valamint vizsgalni kell, hogy mutatkoznak-e szisztemikus és helyi
reakciok jelei. Az egyéb objektiv kritériumokat, iigymint a végbélben mért hdmérsékletet

vagy a teljesitményméréseket is fel kell jegyezni.
4. A reprodukcios teljesitmény vizsgalata

A reprodukcio6s teljesitmény vizsgélatat akkor kell mérlegelni, ha az adatok arra utalnak,
hogy a kiindulasi anyag, amelybdl a terméket eldallitottak, esetleg veszélyes lehet. A
himek és a vembhes, illetve nem vemhes ndstények reprodukcios teljesitményét az ajanlott
adagnak a legérzékenyebb alkalmazasi mddon torténd haszndlataval kell vizsgélni.
Ezenkiviil az utodokra gyakorolt karos hatasokat, valamint a teratogén és vetélést indukalo

hatasokat is vizsgalni kell.

Ezek a vizsgélatok az 1., 2. és 3. pontban ismertetett artalmatlansagi vizsgéalatok vagy a C.

szakaszban eldirt terepkisérletek részét képezhetik.
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5. Az immunologiai funkcidk vizsgalata

Ha az immunoldégiai allatgydgyaszati készitmény kedvezotleniil hathat a vakcinazott allat

vagy utddjai immunvalaszara, az immunologiai funkciok megfeleld vizsgalatat el kell

végezni.
6. Az €16 vakcinakra vonatkozo kiilonleges kovetelmények
6.1. A vakcinatorzs terjedése

A vakcinatdrzsnek a vakcindzott célallatokrdl a nem vakcindzott célallatokra vald
atterjedését az atterjedést legnagyobb valdszinliséggel lehetdvé tévd, javasolt alkalmazasi
moddal kell megvizsgalni. Ezenkiviil sziikséges lehet az olyan, nem célallatfajokra vald

atterjedés vizsgalata is, amelyek az ¢l6 vakcinatorzsre nagyon fogékonyak lehetnek.
6.2. A vakcinatdrzs szorddasa a vakcinazott allatban

A organizmusok jelenlétét kimutato vizsgalatokat az éallatok iiriilékén, vizeletén, tején,
tojasain, orr-, szaj- és egyéb valadékain kell elvégezni, amint célravezetd. Ezenkiviil a
vakcinatorzs testen beliili szorodasanak vizsgalataira is sziikség lehet, kiilonos tekintettel
azokra a szervekre, amelyek esetében a feltételek kedveznek a vakcinatorzs
szaporodasahoz. A 2003/99/EK eurdpai parlamenti és tanacsi irAnyelv! szerinti zoon6zisok
elleni, ¢lelmiszer-termeld allatokon alkalmazandé €16 vakcinak esetében e vizsgalatoknak
kiilondsen figyelembe kell venniiik az organizmusnak az injektalasi helyen valo

perzisztenciajat.6.3.

1 HL L 325.,2003.12.12., 31.0.
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6.3. A virulencia visszatérése attenualt vakcinakban

A virulencia visszatérését az oltocsiraval kell vizsgalni. Ha az oltocsira nem all
rendelkezésre elégséges mennyiségben, akkor a gyartdshoz hasznalt legalacsonyabb
atoltasi szamu anyagot kell megvizsgalni. Ha az atoltasok tekintetében mas lehetdséget
alkalmaznak, azt indokolni kell. Az els6 vakcinazast azon az ajanlott alkalmazasi médon
kell végezni, amely a virulenssé valast leginkabb eldsegiti. A célallat fajokon legalabb 6t
allatcsoporton sorozatos atoltast kell végezni, kivéve, ha tobb atoltas elvégzése indokolt,
vagy ha az organizmus hamarabb eltlinik a vizsgalt allatokbol. Ha az organizmus nem

szaporodik megfelelden, a lehetd legtobb atoltast kell elvégezni a célallat fajokban.
6.4. A vakcinatdrzs bioldgiai tulajdonsagai

A vakcinatdrzs bels6 biologiai tulajdonsagainak a lehetd legpontosabb meghatarozasa

érdekében (pl. neurotropizmus) tovabbi vizsgalatokra lehet sziikség.
6.5. A torzsek rekombinécioja vagy genom-atrendezddése

A vad torzsekkel vagy egyéb torzsekkel végbemend rekombinacié vagy genom-

atrendezddés lehetdségét is targyalni kell.
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7. Felhasznaloi biztonsag

Ennek a szakasznak tartalmaznia kell az el6z6 szakaszokban megéllapitott hatdsok
ismertetését, és ezeket a hatasokat az embereknek a termékkel valo terhelésének tipusahoz
¢s mértékéhez kell viszonyitania, annak érdekében, hogy megfeleld felhasznaloi

figyelmeztetéseket és mas kockazatkezelési intézkedéseket lehessen kialakitani.
8. Maradékanyagok vizsgélata

Immunoloégiai allatgydgyaszati készitmények esetében rendszerint nincs sziikség

maradékanyagok vizsgalatara. Ha azonban az immunologiai allatgydgyaszati készitmény
gyartasahoz adjuvansokat és/vagy tartdsitdszereket hasznalnak, meg kell vizsgalni annak
lehetdségét, hogy ezek nem maradhatnak-e benne az ¢élelmiszerekben. Sziikség esetén az

ilyen maradékanyagok hatasait meg kell vizsgalni.

Javaslatot kell tenni az élelmezés-egészségligyi varakozasi idore, €s annak megfeleldségét

az elvégzett maradékanyag-vizsgalatokra alapozva kell megallapitani.
0. Kolcsonhatasok

Ha a termékjellemzdk 6sszefoglalojaban mas immunologiai termékekkel vald
megfeleldségi nyilatkozat szerepel, akkor meg kell vizsgélni, hogy a ketté kombinacidja
artalmatlan-e. Le kell irni a barmely mas allatgyogyaszati készitménnyel meglévd, ismert

kolesonhatast.
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C. GYAKORLATI KIPROBALAS

A laboratériumi vizsgalatok eredményeit — indokolt esetek kivételével — a gyakorlati
kiprobalasokbol szarmazo adatokkal kell alatdmasztani, a forgalombahozatali engedélyre
iranyul6 kérelemben leirt gyartasi eljarasnak megfelelo tételek felhasznalasaval. Mind az

artalmatlansag, mind pedig a hatékonysag vizsgalhat6 ugyanazon terepkisérletek soran.
D. KORNYEZETI KOCKAZATERTEKELES

A kornyezeti kockazat felmérése azoknak az esetlegesen karos hatasoknak a
megallapitasara iranyul, amelyeket a termék hasznalata okozhat a kornyezetben, valamint
azoknak az eldvigyazatossagi intézkedéseknek a meghatarozasara, amelyekre az ilyen

jellegli kockazatok csokkentése érdekében sziikség lehet.

Ezt az értékelést rendszerint két szakaszban végzik. Az értékelés elsd szakaszat minden
esetben el kell végezni. Az értékelés adatait az elfogadott irdnymutatdssal 6sszhangban kell
benyujtani. Ebben fel kell tlintetni a termék okozta esetleges kdrnyezetterhelést, tovabba a
barmely ilyen terheléshez kapcsolodo kockazat szintjét, figyelembe véve kiilonosen a

kovetkezoket:
— a célallatfajok és az alkalmazas javasolt maddja,

— a készitmény alkalmazasanak maddja, kiilondsen annak valdszintisége, hogy a

készitmény kozvetleniil a kornyezeti rendszerbe kertil,
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— a készitménynek ¢és hatdanyagainak a kezelt allatok altal a kdrnyezetbe torténd

lehetséges kivalasztasa és ezek perzisztencidja a kivalasztott anyagokban,
— a fel nem hasznalt termékek vagy hulladékok artalmatlanitasa.

Az esetlegesen zoondzisokat eldidézo, €16 vakcinatorzsek esetében értékelni kell az

emberekre jelentett kockazatot.

Ha az els6 szakasz vizsgélatai azt jelzik, hogy a termék a kornyezetet terhelheti, a
kérelmezonek el kell végeznie a masodik szakasz vizsgalatait, €s értékelnie kell az(oka)t az
esetleges kockazato(ka)t, amelye(ke)t az allatgyogyaszati készitmény a kornyezetre
jelenthet. Sziikség esetén a termék (talaj, viz, leveg0, vizrendszerek, nem célszervezetek

stb.) hatasaval kapcsolatos tovabbi vizsgalatokat is kell végezni.

E. A GENETIKAILAG MODOSITOTT SZERVEZETEKET TARTALMAZO VAGY
AZOKBOL ALLO ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK ESETEBEN
SZUKSEGES ERTEKELES

Genetikailag modositott szervezeteket tartalmazé vagy azokbol allo allatgyogyaszati
készitmények esetén a kérelemhez a 2001/18/EK iranyelv 2. cikke és C. része értelmében

eldirt dokumentumokat is csatolni kell.
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4. RESZ
HATEKONYSAGI VIZSGALATOK

I. FEJEZET
1. Altalanos elvek

Az e részben ismertetett vizsgalatok célja az immunologiai allatgydgyaszati készitmény
hatékonysaganak kimutatdsa és megerdsitése. A kérelmezd altal kozolt és a termék
tulajdonsagaira, hatasaira €s hasznalatara vonatkoz¢ allitasokat a forgalombahozatali
engedély iranti kérelemben meghatarozott vizsgalatok eredményeinek teljes mértékben aléa

kell tamasztaniuk.
2. A vizsgalatok elvégzése

Minden hatékonysagi vizsgalatot részletes kisérleti vizsgalati jegyzokonyv szerint kell
végrehajtani, amelyet irdsban, a vizsgdlat megkezdése elott kell rogziteni. A kisérleti
allatok jollétét allatorvosnak kell feliigyelni, és azt a kisérleti vizsgalati jegyzOkonyv

Osszeallitasakor €s a vizsgalatok soran a legnagyobb mértékben figyelembe kell venni.

Elére megallapitott, rendszerezett irdsos eljarasokra van sziikség a hatékonysagi

vizsgalatok megszervezéséhez, lebonyolitasahoz, a kapcsolddo adatgytijtéshez, a

cres

A gyakorlati kiprobalasokat — az ettdl valo eltérés indoklasanak hidnyaban — a helyes

klinikai gyakorlat megallapitott elveivel 6sszhangban kell végezni.
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Minden gyakorlati kiprobalas megkezdése elétt meg kell szerezni és dokumentalni kell a
vizsgalat soran hasznalt allatok tulajdonosanak tajékoztatason alapul6 beleegyezését. Az
allatok tulajdonosat kiilondsen arrdl kell irdsban tajékoztatni, hogy a terepkisérletben valo
részvétel milyen kovetkezményekkel jar a kezelt allatok azt kdvetd artalmatlanitasa vagy a
kezelt allatokbol eldallitott élelmiszerek tekintetében. Ennek az értesitésnek az allatok
tulajdonosa altal ellenjegyzett és keltezett példanyat csatolni kell a vizsgalati

dokumentacidhoz.

A vakprobaval végzett gyakorlati kiprobalasok kivételével az 55., 56. és 57. cikk megfeleld
rendelkezéseit analogia alapjan alkalmazni kell az allatgydgyaszati terepkisérletekben
felhasznalni szandékozott dsszetételek cimkézésére is. A cimkén minden esetben feltiinden
¢s letorolhetetlentil fel kell tiintetni a kdvetkezot: »kizarolag allatgyogyaszati

terepkisérletben torténd felhasznalasra«.

II. FEJEZET
A. Altalanos kovetelmények
1. Az antigének vagy a vakcinatorzs megvalasztasat jarvanyligyi adatokkal kell igazolni.
2. A laboratoriumi koriilmények kozott végzett hatékonysagi vizsgalatok olyan ellendrzott

vizsgalatok, amelyek kezeletlen kontrollallatokra is kiterjednek, kivéve, ha ez allatjoléti

okok miatt nem indokolt, a hatékonysag pedig masként is bizonyithato.

Ezeket a laboratoriumi vizsgalatokat rendszerint a terepkisérlet feltételei mellett végzett,

kezeletlen kontrollallatokra is kiterjed6 vizsgalatokkal kell alatdmasztani.
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Az dsszes vizsgalatot kello részletességgel le kell irni ahhoz, hogy azokat az illetékes
hatésagok kérésére ellendrzott vizsgalatok soran meg lehessen ismételni. A kisérletet

végzonek igazolnia kell az alkalmazott technikak érvényességét.
Minden eredményt jelenteni kell, akar kedvezd, akar nem.

3. Az immunologiai allatgyogyaszati készitmények hatékonysagat minden vakcindzasra
javasolt iitemezését hasznalva kell igazolni. Adott esetben megfelelden értékelni kell a
passzivan szerzett €s anyai eredetii antitestek szerepét a vakcina hatékonysagaban. A
védettség kialakulasat és idotartamat — indokolt esetek kivételével — kisérleti

eredményekkel kell alatdmasztani.

4. A multivalens és a tobb hatéanyagot tartalmaz6 immunoldgiai allatgydgyaszati
készitmények minden 6sszetevdjének hatékonysagat igazolni kell. Ha a terméket
kombindcioban vagy valamely masik allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyideji

alkalmazasra ajanljak, igazolni kell, hogy azok 6sszeegyeztethetok.

5. Ha a termék a kérelmez6 altal ajanlott vakcindzési program részét képezi, az immunologiai
allatgyogyaszati készitmény elsddleges vagy booster hatasat, illetve a program egészének

hatékonysagara gyakorolt hatasat igazolni kell.

6. Az alkalmazando adag a terméknek az a mennyisége, amelyet haszndlatra ajanlanak, a
hatékonysag vizsgalatara felhaszndlando tételt pedig a kérelem 2. részében leirt gyartasi

eljarasnak megfelelden eldallitott tételbdl vagy tételekbdl kell venni.
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7. Ha a termékjellemzdk 6sszefoglalojaban mas immunoldgiai termékekkel valo
megfeleldségi nyilatkozat szerepel, akkor meg kell vizsgélni, hogy a ketté kombindcidja
hatékony-e. Le kell irni barmely mas allatgyogyaszati készitménnyel meglévo, ismert
kolcsonhatést. A tobb hatdéanyagot tartalmazé vagy egyidejli hasznalat megengedhetd, ha

ezt megfeleld vizsgalatok tdmasztjak ala.

8. Az éllatokon diagnosztikai céllal alkalmazott immunologiai allatgyogyaszati készitmények
esetében a kérelmezonek jeleznie kell, hogy a termékre adott reakcidkat hogyan kell

értelmezni.

0. A vakcinazott €s fertdzott allatok kozotti megkiilonboztetés lehetové tételére szant
vakcinak (markervakcinak) esetében, amennyiben a hatékonysagra vonatkozo6 allitas in
vitro diagnosztikai vizsgéalatokra tAmaszkodik, elegendd adatokat kell benytjtani a
diagnosztikai vizsgélatokra vonatkozdan, hogy lehetévé valjon a markertulajdonsagokkal

kapcsolatos allitasok megfeleld értékelése.
B. Laboratériumi vizsgalatok

1. Elméletileg a hatékonysagot ellendrzott laboratériumi koriilmények kozott kell bemutatni,
feliilfert6zéssel, miutan az immunolégiai allatgydgyaszati készitményt az ajanlott
felhasznalasi feltételek mellett alkalmaztik a célallaton. Amennyire lehet, a feliilfertdzés
kortilményeinek a természetes fertdzés koriilményeit kell szimulalniuk. A feliilfertézési

torzsre €s annak relevancidjara vonatkozo6 adatokat meg kell adni.

Az €16 vakcinak esetében — indokolt esetek kivételével — a minimumtitert vagy -hatoértéket
tartalmazo tételeket kell hasznéalni. Egyéb termékek esetében — az ettdl vald eltérés

indoklasanak hianyaban — a minimalis hataser6sséget tartalmazo tételeket kell hasznalni.
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2. Ha lehet, meg kell hatarozni és dokumentalni kell azokat az immunmechanizmusokat
(sejtes/humordlis, helyi/altalanos, immunglobulin-osztalyok), amelyek a célallatokban az

immunologiai allatgyogyaszati készitménynek az ajanlott médon térténd alkalmazasa utan

keletkeztek.
C. Gyakorlati kiprobalasok
1. A laboratoriumi kisérletek eredményeit — indokolt esetek kivételével — terepkisérletek

adataival kell alatamasztani, a forgalombahozatali engedély iranti kérelemben leirt gyartasi
eljaras tekintetében reprezentativ tételek felhasznalasaval. Mind az artalmatlansag, mind

pedig a hatékonysag vizsgalhat6 ugyanazon terepkisérletek soran.

2. Ha a laboratoriumi vizsgalatok nem igazoljak kelloképpen a hatékonysagot, a gyakorlati

kiprobalasok elvégzése 6nmagaban is elfogadhato.

5.RESZ
ADATOK ES DOKUMENTACIO

A. BEVEZETES

Az artalmatlansagi és hatékonysagi vizsgéalatokrol dsszeallitott dokumentacionak is
tartalmaznia kell egy bevezetést, amely meghatarozza a témat, felsorolja a 3. és 4. résznek
megfelelden elvégzett vizsgalatokat, ezt kdvetden pedig 6sszefoglalot tartalmaz a
szakirodalmi hivatkozasokkal. Ebben az 6sszefoglaléban szerepelnie kell a kapott
eredmények objektiv kifejtésének, amelynek az immunologiai allatgyogyaszati készitmény
artalmatlansagara és hatékonysagara vonatkoz6 kovetkeztetésekhez kell vezetnie. A

felsorolt barmely vizsgélat vagy kisérlet elhagyasat fel kell tiintetni és indokolni kell.
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B. LABORATORIUMI VIZSGALATOK
Minden vizsgalatnal meg kell adni a kdvetkezdket:
(1) egy Osszefoglalo;
(2) avizsgalatokat végzo szerv neve;

(3) részletes kisérleti jegyz6konyv a felhasznalt modszerek, késziilékek és anyagok
leirasaval, részletesen megadva a kdvetkez6 adatokat: az allatok faja vagy fajtaja, az
allatok kategoriaja, beszerzési helyiik, azonositasuk és szamuk, tartasi és
takarmanyozasi koriilményeik (tobbek kozott annak megallapitasa, hogy azok
meghatarozott korokozoktol és/vagy meghatarozott ellenanyagokt6l mentesek-e,
takarmanyuk milyen mennyiségben tartalmaz adalékanyagokat, és azok milyen
jellegtiek), az adagok, az alkalmazés modjai, litemezése €s iddpontjai, az alkalmazott

statisztikai modszerek leirasa és indokolasa;

(4) kontrollallatok esetében annak megallapitasa, hogy kaptak-e placebot, vagy

semmilyen kezelésben nem részesiiltek;

(5) akezelt allatok tekintetében adott esetben annak megallapitasa, hogy a vizsgalt

terméket kaptak-e vagy mas, a Kozosségben engedélyezett készitményeket;
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(6) az 6sszes kapott egyedi vagy altalanos megfigyelés és eredmény (atlagokkal és
szorassal), akar kedvezd, akar nem. Az adatokat kell részletességgel kell ismertetni
ahhoz, hogy az eredményeket a szerzo sajat értelmezésétol fiiggetlentiil, kritikusan
lehessen értékelni. A nyers adatokat tablazatos formaban kell bemutatni.
Magyarazat- és illusztracidképpen az eredményekhez feljegyzések,

fotomikrogrammok stb. masolatait lehet csatolni;
(7) amegfigyelt nem kivant hatasok jellege, gyakorisaga, id6tartama;
(8) avizsgalatbol id6 eldtt kivont allatok szdma a megfeleld indoklassal;

(9) azeredmények statisztikai elemzése, ha a vizsgalati program ezt megkoveteli, és az

adatok szorasnégyzete;
(10) tarsuld betegségek eléfordulasa és lefolyasa;

(11) minden (a vizsgalt terméktdl eltérd) allatgyogyaszati készitmény adatai, amelyeket a

vizsgalat soran alkalmazni kellett;

(12) akapott eredmények objektiv kifejtése, amely a készitmény artalmatlansagéra és

hatékonysagara vonatkozé kovetkeztetésekhez vezet.
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C. GYAKORLATI KIPROBALASOK

A gyakorlati kiprobalasok soran kapott eredmények adatainak kelléen részleteseknek kell

lenniiik ahhoz, hogy objektiv megitélést tegyenek lehetévé. Tartalmazniuk kell a

kovetkezdket:

(1) egy Osszefoglalo;

(2) avizsgalatot végzb neve, cime, beosztasa és képesitése;

(3) azalkalmazas helye, ideje, az allat(ok) tulajdonosanak nevéhez és ciméhez
kapcsolhaté azonossagi kod;

(4) akisérleti jegyzOkonyv részletei, a hasznalt modszerek, késziilékek és anyagok
ismertetésével, részletesen megadva a kdvetkezo adatokat: az alkalmazas mddja,
iitemezése, az adagok, az allatok kategoridi, a megfigyelés iddtartama, a szerologiai
valasz és mas olyan vizsgélatok, amelyeket az alkalmazést kovetden végeztek az
allatokon;

(5) kontrollallatok esetében annak megallapitasa, hogy kaptak-e placebot, vagy
semmilyen kezelésben nem részesiiltek;

(6) akezelt és kontrollallatok azonositasa (sziikség szerint csoportosan vagy egyedileg),
fajuk, fajtajuk vagy fajtavaltozatuk, életkoruk, sulyuk, ivaruk €s élettani allapotuk
megadasaval;

(7) atenyésztési €s takarmanyozasi modszer rovid leirdsa és a takarmanyban talalhato
adalékanyagok jellege, mennyisége;

PE-CONS 45/1/18 REV 1 114

II. MELLEKLET HU



(8) amegfigyelések, teljesitménymutatok és eredmények minden adata (atlagokkal és
szorassal); az egyedi adatokat is fel kell tiintetni, ha a vizsgalatokat és méréseket

egyedileg végezték;

(9) avizsgalatok soran tett 6sszes megfigyelés és eredmény, legyenek azok kedvezdek
vagy sem, a megfigyelések teljes leirdsaval és a termék értékeléséhez sziikséges
aktivitasvizsgalatok objektiv eredményeivel; meg kell hatarozni a hasznalt
technikakat, ¢s meg kell magyarazni az eredményekben megfigyelhetd eltérések

jelentOségét;
(10) az allatok teljesitményére gyakorolt hatasok;
(11) a vizsgalatbol id6 elott kivont allatok szdma a megfeleld indoklassal;
(12) amegfigyelt nem kivant hatasok jellege, gyakorisdga, id6tartama;
(13) tarsuld betegségek eléfordulasa és lefolyasa;

(14) a vizsgalat soran alkalmazott (a vizsgalttdl eltérd) allatgyogyaszati készitmények
részletes adatai, amelyeket akar a vizsgalt készitménnyel egyidejiileg, akar azt
megeldzden, akar a megfigyelési id6 alatt alkalmaztak az dllaton; a megfigyelt

koélcsOnhatasok részletezése;

(15) akapott eredmények objektiv kifejtése, amely a készitmény artalmatlansagara €s

hatékonysagara vonatkoz6 kovetkeztetésekhez vezet.
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6. RESZ
SZAKIRODALMI HIVATKOZASOK

Az 1. részben emlitett 0sszefoglaloban idézett szakirodalmi hivatkozéasokat részletesen fel

kell sorolni, és masolataikat be kell nytjtani.

III. CiM
AZ EGYEDI FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY
IRANTI KERELMEKKEL KAPCSOLATOS KOVETELMENYEK

1. Generikus allatgyogyaszati készitmények

A 13. cikken alapul6 (generikus allatgyogyaszati készitményekre vonatkozo) kérelmeknek
tartalmazniuk kell az e melléklet I. cimének 1. és 2. részében emlitett adatokat, a
kornyezeti kockézatok felmérésével és az azt bizonyitd adatokkal egyiitt, hogy a termék a
referencia-gyogyszerrel azonos mindségi és mennyiségi hatdanyag-osszetétellel
rendelkezik, és a két termék gyogyszerformdja azonos, tovabba a referencia-gydgyszerrel
meglévo bioldgiai egyenértékiiséget feltiintetd adatokat. Ha az allatgydgyaszati
referenciakészitmény biologiai gyogyszer, akkor a 2. szakaszban a hasonld biologiai
allatgyogyaszati készitmények tekintetében a dokumentaciora vonatkozodan eldirt

kovetelményeknek teljesiilniiik kell.

A generikus allatgyogyaszati készitmények tekintetében az artalmatlansagra és a
hatékonysagra vonatkoz6 részletes €s kritikai 6sszefoglaldkban kiilondsen az alabbi

elemekre kell 6sszpontositani:

— mire alapozzak az alapvetd hasonldsagot,
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—  mind a hatéanyag(ok), mind a kész gydgyszer tételeiben jelenlévd
szennyezddésekrol (és adott esetben a tarolas sordn keletkezd bomlastermékekrol)
adott 6sszefoglalo, ahogyan azt a forgalomba hozni kivant késztermék

felhasznalasanal javasoljak, e szennyezddések értékelésével egyiitt,

— a biologiai egyenértékiiségi vizsgalatok értékelése vagy annak igazoldsa, hogy miért

nem végezték el a vizsgalatokat a megallapitott irdnymutatast figyelembe véve,

— adott esetben a kérelmezdnek tovabbi adatokat kell megadnia valamely engedélyezett
hatéanyag kiilonboz6 soi, €szterei vagy szarmazékai artalmatlansaga és hatékonysagi
tulajdonsagai egyenértékliségének bizonyitasara; ezen adatoknak bizonyitékot kell
tartalmazniuk arra vonatkozdan, hogy nincs olyan valtozas a terapidsan hatékony
Osszetevo farmakokinetikajaban, farmakodindmidjdban és/vagy toxicitdsdban, amely

megvaltoztathatna az artalmatlansagi/hatékonysagi profilt.

A készitmény jellemzdinek 0sszefoglalojaban tett minden olyan allitast, amely nem ismert
vagy nem kovetkezik a gydgyszernek €s/vagy a terdpias csoportjanak tulajdonsagairol
vagy tulajdonsagaibol, ki kell fejteni a nem klinikai/klinikai
attekintésekben/6sszefoglalokban, és kozzétett szakirodalommal és/vagy tovabbi

vizsgalatokkal kell alatdmasztani.
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Az izomba, a bdr ala torténd vagy transzdermalis alkalmazasra szant generikus

allatgyogyaszati készitmények esetében a kovetkezd tovabbi adatokat kell benytjtani:

— az alkalmazas helyérol a maradékanyagok egyenértékii vagy eltérd kitiriilésének
bizonyitasara iranyuld bizonyitékok, ami megfeleld maradékanyag-kiiiriilési

vizsgalatokkal tdAmaszthato ala,

—  az alkalmazas helyén a célallat-tolerancia bizonyitasara iranyuld bizonyitékok, ami

megfeleld célallat-toleranciai vizsgalatokkal tamaszthato ala.
2. Hasonlo biologiai allatgydgyaszati készitmények

A 13. cikk (4) bekezdésével 0sszhangban, amennyiben egy, a biologiai allatgyogyaszati
referenciakészitményhez hasonlo6 biologiai allatgyogyaszati készitmény nem felel meg a
generikus gyogyszer fogalommeghatarozasaban szerepld feltételeknek, a benytjtandod
informaciok nem korlatozodhatnak a bioldgiai egyenértékiiségi €és biologiai hasznosulasi
adatokkal kiegészitett 1. és 2. részre (gyogyszerészeti, kémiai és bioldgiai adatok). Ilyen
esetekben tovabbi adatokat is be kell nyujtani, kiilonosen a készitmény artalmatlansagéra

¢s hatékonysagara vonatkozdan.

— A tovabbi adatok tipusat és mennyiségét (azaz toxikologiai és mas artalmatlansagi
vizsgalatok és a megfeleld klinikai vizsgalatok) eseti alapon kell meghatarozni a

vonatkoz6 tudoményos irdanymutatasokkal 6sszhangban.
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— A bioldgiai allatgydgyaszati készitmények sokfélesége miatt az illetékes hatosag
hatarozza meg a 3. és 4. részben eldirt, sziikséges vizsgalatokat, figyelembe véve

minden egyes biologiai allatgyogyaszati készitmény egyedi jellemzdit.

Az alkalmazand¢ altalanos elveket az Ugyndkség 4ltal elfogadandé iranymutatas adja meg,
amely figyelembe veszi az érintett biologiai allatgyogyaszati készitmény jellemzdit. Ha a
bioldgiai allatgydgyaszati referenciakészitmény egynél tobb javallattal rendelkezik, akkor
a hasonlonak allitott biologiai allatgyogyaszati készitmény hatékonysagat s
artalmatlansagat meg kell indokolni, vagy — szilikség esetén — az egyes javallatok

tekintetében kiilon-kiilon bizonyitani kell.
3. Jol megalapozott allatgydgyaszati alkalmazas

Azon allatgyogyaszati készitményekre, amelyek hatdanyagat (hatdanyagait) az
allategészségiigyben altalanosan alkalmazzak a 13a. cikkben emlitettek szerint, és amelyek
hatasa elismert és elfogadhat6 artalmatlansagi szinttel rendelkeznek, az alabbi kiilonleges

szabalyok vonatkoznak.
A kérelmezdnek be kell nytjtania az 1. és 2. részt az e melléklet I. cimében leirtak szerint.

A 3. és 4. fejezetben részletes szakirodalmi jegyzéket kell k6zdlni az artalmatlansagi és

hatékonysagi vonatkozasokrol.
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A jol megalapozott allatgyogyaszati alkalmazas aldtdmasztasara a kdvetkezd kiilonleges

szabalyokat kell alkalmazni:

3.1. Annak megallapitasa sordn, hogy az allatgydgyaszati készitmények 6sszetevoinek jol
megalapozott-e az allatgyogyaszati alkalmazasa, az alabbi tényezoket kell szamitasba

venni:
a)  mennyi ideig hasznaltdk a hatdanyagot;
b) az anyag hasznalatanak mennyiségi aspektusai;

c)  milyen mértékii tudoményos érdeklddés kisérte a hatéanyag felhasznalasat

(visszhangja a megjelent tudomanyos szakirodalomban);
d) atudoméanyos értékelések koherencidja.

Kiilonb6z6 anyagok jol megalapozott alkalmazasdnak megallapitasahoz kiilonbdzd
hosszlisagl iddszakokra lehet sziikség. Mindenesetre a gyogyszerek dsszetevoinél a jol
megalapozott allatgyogyaszati alkalmazas megallapitasahoz sziikséges idoszak nem lehet
tiz évnél kevesebb, az anyagnak a Ko6zosségben allatgydgyaszati készitményként vald elso

szisztematikus és dokumentalt felhasznalasatol szamitva.
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3.2.

3.3.

3.4.

A kérelmezd altal benyujtott dokumentacionak — az ajanlott javallat tekintetében a célallat
fajokon torténd javasolt alkalmazasi mod és adagolas mellett — ki kell terjednie a termék
artalmatlansagi és/vagy hatékonysagi értékelésének minden vonatkozasara. Tartalmaznia
kell vagy a vonatkozo szakirodalmi attekintést vagy hivatkoznia kell a szakirodalomra —
figyelembe véve a forgalomba hozatalt megeldz6 és az azt kovetd vizsgalatokat is —,
valamint az epidemiologiai vizsgalatok, kiilonosen az 6sszehasonlitd epidemiologiai
vizsgalatok tapasztalatairol kiadott tudoményos szakirodalmat. K6zolni kell minden
dokumentéciot, legyen az kedvez6 vagy sem. A jol megalapozott allatgyogyaszati
alkalmazasra vonatkozoé rendelkezések tekintetében kiilondsen azt sziikséges tisztazni,
hogy nemcsak a vizsgalatokra és kisérletekre vonatkoz6 adatok, hanem mas bizonyitasi
forrasokra (forgalomba hozatalt kdvetd vizsgalatok, epidemioldgiai vizsgalatok stb.)
torténd szakirodalmi hivatkozas is szolgéltathat érvényes bizonyitékot valamely termék
artalmatlansagarol és hatékonysagardl, ha a kérelem kielégitéen megmagyarazza és

indokolja ezen informacioforrasok felhasznalasat.

Kiilonos figyelmet kell szentelni minden hidnyzo6 informacionak, és indokolni kell, hogy
miért tAmaszthat6 ald az artalmatlansag és/vagy hatékonysag kimutatdsanak elfogadhato

szintje, mikdzben bizonyos vizsgalatok hidnyoznak.

Az artalmatlansagra €s hatékonysagra vonatkozo6 részletes €s kritikai 6sszefoglaldkban
magyarazatot kell adni az olyan benytjtott adatok relevancidjara, amelyek nem a
forgalomba hozni szandékozott termékre, hanem egy masik termékre vonatkoznak. Meg
kell itélni azt, hogy a vizsgalt termék a meglévd kiilonbségek ellenére hasonlonak
mindsithetd-e ahhoz a termékhez, amely tekintetében forgalombahozatali kérelmet

nyujtottak be.
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3.5. Az ugyanazon 0sszetevoket tartalmaz6 egyéb termékekkel kapcsolatos forgalomba hozatal
utani tapasztalatok kiilondsen fontosak, és a kérelmezdknek kiilon hangsulyt kell

fektetnitik e kérdésre.
4. A tobb hatdanyagot tartalmazo allatgyodgyaszati készitmények

A 13b. cikken alapuld kérelmek esetén egy, az 1., 2., 3. és 4. részeket tartalmazo
dokumentaciot kell benyujtani a tobb hatdanyagot tartalmazo allatgyogyaszati készitmény
tekintetében. Nem kell minden egyes hatdanyag vonatkozasaban artalmatlansagi és
hatékonysagi vizsgalatokat benyujtani. Ennek ellenére a fix kombinaciora irdnyulo
kérelemben lehetséges az egyes anyagokra vonatkozé informéaciok feltiintetése. Az egyes
hatdéanyagokra vonatkoz6 adatok benyujtasa — az eldirt felhasznaloi artalmatlansagi
vizsgalatokkal, a maradékanyag-kiiiriilési vizsgalatokkal, valamint a fix kombinacids
terméken elvégzett klinikai vizsgélatokkal 6sszefiiggésben — megfelelé indokolasnak
tekinthet6 arra vonatkozoan, hogy — az allatok jollétéhez és az allatok felesleges
vizsgalatahoz kapcsolodo okok alapjan — miért hagytak ki a tobb hatéanyagot tartalmazo
termékre vonatkozo adatokat, kivéve, ha tovabbi toxicitashoz vezetd kolcsonhatas gyantja
all fenn. Adott esetben a gyartas helyeire, valamint a jarulékos dgensek artalmatlansagénak

értékelésére vonatkozd informaciokat kell benytjtani.
5. Tajékoztatason alapul6 beleegyezésre iranyuld kérelmek

A 13c. cikken alapul6 kérelmeknek tartalmazniuk kell az e melléklet 1. cimének 1.
részében leirt adatokat, feltéve, hogy az eredeti allatgydgyaszati készitmény
forgalombahozatali engedélyének jogosultja hozzéjarulasat adta ahhoz, hogy a kérelmezd
az elébbi termék dokumentacidja 2., 3. €s 4. részének tartalmara hivatkozzon. Ebben az
esetben nem kell a mindségre, artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkozo részletes és

kritikai 0sszefoglalokat benytjtani.

PE-CONS 45/1/18 REV 1 122
II. MELLEKLET HU



6. A kiilonleges koriilmények kdzott benyujtott kérelmek dokumentacidja

A forgalombahozatali engedély megadasahoz bizonyos olyan egyedi kotelezettségek
kothetok, amelyek eldirjak a kérelmezo szamara egyedi eljarasok bevezetését — kiilondsen
az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansaga és hatékonysaga vonatkozasaban —, amikor
az ezen iranyelv 26. cikkének (3) bekezdésében eldirtak értelmében a kérelmezd
bizonyitani tudja, hogy nem tud atfogo adatokkal szolgalni a rendes alkalmazasi feltételek

melletti hatékonysagra €s artalmatlansagra vonatkozoan.

Az e szakaszban emlitett valamennyi kérelemre vonatkozo alapvetd kdvetelményeket azon

iranymutatasok szerint kell meghatarozni, amelyeket az Ugyndkség fog elfogadni.
7. Vegyes forgalombahozatali engedély iranti kérelmek

A vegyes forgalombahozatali engedély iranti kérelmek alatt olyan kérelmek értenddk, ahol
a dokumentaci6 3. és/vagy 4. része a kérelmez0 altal végzett artalmatlansagi és
hatékonysagi vizsgalatokbdl és a szakirodalmi hivatkozasokbol all. Minden egyéb rész
megfelel az e melléklet I. cimének I. részében ismertetett felépitésnek. Az illetékes

hatdsagnak eseti alapon kell elfogadnia a kérelmezd altal bemutatott, javasolt formatumot.
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IV.CiM
A KULONLEGES ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEKRE VONATKOZO
FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY IRANTI
KERELMEKKEL KAPCSOLATOS KOVETELMENYEK

E rész az egyes allatgyogyaszati készitményekre vonatkozd azon kiilonleges

kovetelményeket allapitja meg, amelyek az azokban meglévd hatdanyagok jellegéhez

kapcsolddnak.
1. IMMUNOLOGIAI ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK
A. VAKCINAANTIGEN-TORZSADATOK

Meghatarozott immunolégiai allatgyogyaszati készitmények tekintetében és a II. cim
hatéanyagokrol sz616 2. része C. szakaszanak rendelkezéseitdl eltérve bevezetésre kertil a

vakcinaantigén-torzsadatok fogalma.

E melléklet alkalmazasdban a vakcinaantigén-torzsadatok: a vakcina forgalombahozatali
engedélye iranti kérelemhez mellékelt dokumentacié azon 6nallé része, amely minden
relevans informdciot tartalmaz az allatgyogyaszati készitmény részét képez6 minden egyes
hatéanyag mindségérdl. Az 6nallo rész az ugyanazon kérelmezd vagy forgalombahozatali
engedély jogosultja altal bemutatott egy vagy tobb egy vegyértékii és/vagy a tobb

hatdéanyagot tartalmazo vakcina esetében ugyanaz lehet.
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Az Ugynokség a vakcinaantigén-torzsadatok benytjtasa és értékelése tekintetében
tudomanyos iranymutatdsokat fogad el. A vakcinaantigén-torzsadatok benyujtasara és
értékelésére iranyul6 eljaras a »The Rules Governing Medicinal Products in the European
Union« (A gyogyszerek szabalyozéasa az Eurdpai Unioban) cimii kiadvany 6B. kotetében
szerepld, Kozlemény a kérelmezdk szamara cimii részében a Bizottsag altal kozzétett

iranymutatast koveti.
B. TOBB TORZSRE KITERJEDO DOKUMENTACIO

Egyes immunolodgiai allatgydgyaszati készitmények (sz4j- és koromfajas, madarinfluenza
¢s kéknyelvbetegség) tekintetében ¢€s a I1. cim hatdanyagokrdl szo6l6 2. része C.
szakaszanak rendelkezéseitol eltérve bevezetésre keriil a tobb torzsre kiterjedd

dokumentécio fogalma.

A t6bb torzsre kiterjedd dokumentécio olyan egyetlen dokumentacid, amely tartalmazza a
Iényeges adatokat a torzsek/torzskombinaciok kiilonféle opcidinak egyedi €s alapos,
tudomanyos értékelésével kapcsolatban, amely értékelés az antigén-tulajdonsagaik

tekintetében valtozo virusokkal szembeni vakcindk engedélyezésének alapjat képezi.

Az Ugyndkség a tobb torzsre kiterjedd dokumentaciok benyujtésa és értékelése
tekintetében tudomanyos irdanymutatasokat fogad el. A tobb torzsre kiterjedd
dokumentéciok benyujtasara és értekelésére iranyuld eljaras a »The Rules Governing
Medicinal Products in the European Union« (A gyodgyszerek szabalyozasa az Eurdpai
Unidban) cimil kiadvany 6B. kotetében szerepld, Kozlemény a kérelmezdk szamara cimii

részében a Bizottsag altal kozzétett iranymutatast koveti.
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b)

HOMEOPATIAS ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK

Ez a szakasz az I. cim 2. és 3. részének az 1. cikk (8) bekezdésében meghatarozott
homeopatias allatgyogyaszati készitményekre torténd alkalmazéasaval kapcsolatos egyedi

rendelkezéseket hatdrozza meg.
2.1ész

A 2. rész rendelkezéseit kell alkalmazni a 17. cikk (1) bekezdésében emlitett homeopatias
allatgyodgyaszati készitmények egyszerusitett torzskonyvezési eljarasa keretében a 18.
cikkel 6sszhangban benyujtott dokumentumokra, valamint a 19. cikk (1) bekezdésében
emlitett egyéb homeopatias allatgyogyaszati készitmények engedélyeztetési

dokumentumaira, az alabbi mddositasokra figyelemmel.
Terminologia

A forgalombahozatali engedély iranti kérelemhez mellékelt dokumentacidoban ismertetett
homeopatias térzsoldatok tudomanyos nevének dsszhangban kell lennie az Furopai
Gyogyszerkonyvben, illetve ennek hidnyaban az egyik tagallam hivatalos
gyogyszerkonyvében megadott tudomanyos névvel. Adott esetben az egyes tagallamokban

hasznalt hagyomanyos neve(ke)t is meg kell adni.
A kiindulési anyagok ellendrzése

A forgalombahozatali engedély iranti kérelemhez mellékelt, a kiinduldsi anyagokra, azaz
az Osszes felhasznalt anyagra — a kiindulasi anyagokat t, kozbens6 anyagokat €s a
homeopatias allatgydgyaszati késztermékben alkalmazand6 végso higitasokat is ideértve —
vonatkoz6 adatokat és dokumentumokat tovabbi, a torzsoldatra vonatkozo adatokkal kell

kiegésziteni.
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Az altalanos mindségi kovetelményeket alkalmazni kell minden kiindulési anyagra és
nyersanyagra, valamint a gyartasi folyamat kozbensé 1épéseire, egészen a homeopatis
késztermékben alkalmazando6 végso higitasig. Toxikus dsszetevok jelenléte esetén a
végleges higitasban lehetdség szerint mintaellendrzést is kell végezni. Ha azonban ez a
nagyaranyu higitas kdvetkeztében nem lehetséges, a toxikus dsszetevot rendes esetben
korabbi szakaszban kell ellendrizni. Teljes kortlien le kell irni a gyartasi folyamat minden

1épését, a kiindulasi anyagoktol egészen a késztermékben alkalmazando végso higitasokig.

Higitasok esetén az emlitett higitasi 1épéseket az Europai Gyogyszerkonyv relevans
monografidjaban, vagy ennek hidnyaban valamely tagallam hivatalos gyogyszerkdnyvében

megallapitott homeopatias gyartasi modszerekkel 6sszhangban kell végezni.
C) Ellen6rz6 vizsgalatok a kész gydgyszeren

A homeopatias allatgyogyaszati készitményekre az altaldnos mindségi kovetelmények

alkalmazandok. A kérelmezdnek minden kivételt megfeleléen indokolnia kell.

Minden toxikoldgiailag relevans dsszetevo azonositasat és mintaelemzését el kell végezni.
Ha az azonositast és/vagy mintaelemzést indokoltan nem lehetséges minden
toxikoldgiailag relevans Osszetevonél elvégezni, pl. a kész gyodgyszerben alkalmazott
higitasuk miatt, akkor a mindséget a gyartasi €s higitasi folyamat teljes korti validalasaval

kell bizonyitani.
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d) Stabilitasi vizsgalatok

A kész gyodgyszer stabilitasat bizonyitani kell. A homeopatias torzsoldatok vizsgéalataval
nyert eltarthatosagi adatok altalaban atvihetok a beldliik nyert higitdsokra/potencialasokra
is. Ha a hatéanyag azonositasa vagy mintaclemzése a higitas mértéke miatt nem lehetséges,

figyelembe vehetdk a gyodgyszerforma stabilitasi adatai is.
3. 1ész

A 3. rész rendelkezéseit kell alkalmazni az ezen iranyelv 17. cikkének (1) bekezdésében
emlitett homeopatids allatgyogyaszati készitmények egyszertisitett torzskonyvezési
eljarasara, az alabbi eldiras mellett és a 2377/90/EGK rendeletnek az élelmiszer-termeld
allatfajokon torténd alkalmazasra szant homeopatias torzsoldatokban meglévé anyagokra

vonatkozo rendelkezéseinek sérelme nélkiil.

Minden hidnyz6 informacidt indokolni kell, azaz meg kell magyarazni, hogy miért
tamaszthat6 ala az artalmatlansag elfogadhaté mértéke annak ellenére, hogy néhany

vizsgalat hianyzik.
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III. MELLEKLET

A 136. cikk (1) bekezdésében emlitett kotelezettségek jegyzéke

1. a kérelmez0 azon kotelezettsége, hogy a 6. cikk (4) bekezdésének megfeleléen pontos

informaciokat és dokumentaciot nytjtson be;

2. a 62. cikk szerinti kérelem benyujtasakor a kdvetkezOk megadasara vonatkozo

kotelezettség: a hivatkozott cikk (2) bekezdésének b) pontjaban emlitett adatok;
3. a 23. és a 25. cikkben emlitett feltételeknek valdo megfelelés kotelezettsége;

4. az allatgydgyaszati készitmény forgalombahozatali engedélyében foglalt feltételeknek valo

megfelelésre kotelezettsége, a 36. cikk (1) bekezdésében emlitetek szerint;

5. a forgalmazasi feltételek sziikséges modositasainak bevezetésére vonatkozo kotelezettség;
a miiszaki és tudomanyos fejlddés figyelembevétele €s annak lehetdvé tétele érdekében,
hogy az allatgyogyaszati készitmények gyartasa és ellendrzése altalanosan elfogadott

tudomanyos modszerek szerint torténjen, az 58. cikk (3) bekezdésében eloirtak szerint;

6. a készitményjellemzok Osszefoglaldjanak, a hasznalati utasitdsnak és a cimkének a
jelenlegi tudomanyos ismeretek szerinti megfeleld naprakészen tartasara vonatkozo

kotelezettség, az 58. cikk (4) bekezdésében eldirtak szerint;

—_—
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7. az 58. cikk (6) és (11) bekezdésének megfelelden az engedélyezett allatgyogyaszati
készitmények forgalombahozatali datumanak és az egyes allatgyogyaszati készitmények az
érintett tagallamokban valo elérhetdségének a készitmény-adatbazisban valo rogzitésére
vonatkoz6 kotelezettség, illetve adott esetben az érintett forgalombahozatali engedély
felfiiggesztése vagy visszavonasa datumanak, valamint a gyogyaszati készitmény
értékesitési volumenére vonatkoz6 adatoknak a készitmény-adatbazisban valo rogzitésére

vonatkoz6 kotelezettség;

8. az arra vonatkozé kotelezettség, hogy az illetékes hatosag vagy az Ugynokség kérésére az
altaluk szabott hataridon beliil be kell nytjtani minden azt igazold adatot, hogy az elény-

kockazat viszony tovabbra is kedvez6, az 58. cikk (9) bekezdésében eldirtak szerint;

0. az olyan 11j informacidk szolgaltatasara vonatkozo kotelezettség, amelyek a
forgalombahozatali engedélyben foglalt feltételek modositasanak sziikségességét vonjak
maguk utan, az olyan tilalom vagy korlatozas bejelentésére vonatkozé kotelezettség,
amelyet azon orszag illetékes hatdsagai vezettek be, amelyben az allatgydgyaszati
készitményt forgalomba hoztak, illetve minden olyan informacid bejelentésének
kotelezettsége, amely befolyasolhatja a gyogyaszati készitmény kockazataira és eldnyeire

vonatkozo6 értékelés kimenetelét, az 58. cikk (10) bekezdésében eloirtak szerint;

10. az arra vonatkozé kotelezettség, hogy az allatgyogyaszati készitményt a
forgalombahozatali engedélyben a készitményjellemzok 6sszefoglaldja, a cimke és a

hasznalati utasitas tekintetében meghatarozottaknak megfeleléen hozzék forgalomba;

11. az allatgyogyaszati készitményeik tekintetében feltételezett nemkivanatos események
nyilvantartdsara és bejelentésére vonatkozo kotelezettség, a 76. cikk (2) bekezdésével

Osszhangban;

[\
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

a 73. cikk (2) bekezdésében emlitett adatokon tilmenden konkrét farmakovigilanciai
adatok gytijtésének, valamint a forgalomba hozatalt kdvet6 feliigyeleti vizsgalatok

elvégzésének kotelezettsége a 76. cikk (3) bekezdésével 6sszhangban;

a 77. cikk (11) bekezdésében eldirtaknak megfeleléen annak biztositdsara vonatkozé
kotelezettség, hogy a farmakovigilanciai aggalyokrol objektiven és nem félrevezetd modon

tajékoztatjak a nyilvanossagot, és hogy azokrél az Ugyndkséget tajékoztatjak;

a farmakovigilanciai feladatok elvégzése érdekében farmakovigilanciai rendszer

mukodtetésére vonatkozd kotelezettség, beleértve a farmakovigilanciai rendszer

crer

crer

megfelelden;

a jelzéskezelési eljaras elvégzésére és az eredmények rogzitésére vonatkozo kotelezettség,

a 81. cikk (1) és (2) bekezdésével 6sszhangban,;

az unids érdeket érintd (referral) eljaras kapcsan rendelkezésére 4ll6 valamennyi
informacionak az Ugynokség részére torténd atadasara vonatkozoé kotelezettség, 82. cikk

(3) bekezdésében eldirtak szerint.
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IV. MELLEKLET

Megfelelési tablazat
2001/82/EK iranyelv Ez a rendelet
1. cikk 4. cikk
2. cikk (1) bekezdés 2. cikk (1) bekezdés
2. cikk (2) bekezdés 3. cikk
2. cikk (3) bekezdés 2. cikk (2), (3) és (4) bekezdés
3. cikk 2. cikk (4) bekezdés
4. cikk (2) bekezdés 5. cikk (6) bekezdés
5. cikk 5. cikk
5. cikk (1) bekezdés elsé mondat 38. cikk (3) bekezdés
5. cikk (2) bekezdés 58. cikk (1) bekezdés
6. cikk (1) és (2) bekezdés 8. cikk (3) bekezdés
6. cikk (3) bekezdés 8. cikk (4) bekezdés
7. cikk 116. cikk
8. cikk 116. cikk
8. cikk harmadik mondat
9. cikk 9. cikk
10. cikk 112. cikk
11. cikk 113., 114. és 115. cikk
12. cikk 8. cikk
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2001/82/EK iranyelv

Ez a rendelet

13. cikk (1) bekezdés
13. cikk (2)bekezdés
13. cikk (3), (4) bekezdés
13. cikk (5) bekezdés
13. cikk (6) bekezdés
13a. cikk

13b. cikk

13c. cikk

14. cikk

16. cikk

17. cikk

18. cikk

19. cikk

20. cikk

21. cikk (1) bekezdés
21. cikk (2) bekezdés
22. cikk

23. cikk

24. cikk

25. cikk

26. cikk (3) bekezdés

18. cikk

4. cikk (8) és (9) bekezdés
19. cikk

38., 39. ¢és 40. cikk
41. cikk

22. cikk

20. cikk

21. cikk

35. cikk

85. cikk

86. cikk

87. cikk

85. cikk

85. cikk

47. cikk

46. cikk

48. cikk

28. ¢és 29. cikk
30. cikk

33. cikk

25. és 26. cikk
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2001/82/EK iranyelv

Ez a rendelet

27. cikk
27a. cikk
27b. cikk
28. cikk
30. cikk
31. cikk
32. cikk
33. cikk
35. cikk
36. cikk
37. cikk
38. cikk
39. cikk
40. cikk
44. cikk
45. cikk
46. cikk
47. cikk
48. cikk
49. cikk
50. cikk
50a. cikk
51. cikk
52. cikk

58. cikk

58. cikk (6) bekezdés
60. cikk

5. cikk (2) bekezdés
37. cikk

142. és 143. cikk
49. és 52. cikk
54. cikk

82. cikk

83. cikk

84. cikk

84. cikk

60. cikk

129. cikk

88. cikk

89. cikk

90. cikk

90. cikk

92. cikk

90. cikk

93. és 96. cikk
95. cikk

89. cikk

97. cikk
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2001/82/EK iranyelv Ez a rendelet
53. cikk 97. cikk

55. cikk 97. cikk

56. cikk 97. cikk

58. cikk 10. cikk ¢és 11. cikk
59. cikk 12. cikk

60. cikk 11. cikk (4) bekezdés
61. cikk 14. cikk

64. cikk 16. cikk

65. cikk 99. és 100. cikk
66. cikk 103. cikk

67. cikk 34. cikk

68. cikk 103. cikk

69. cikk 108. cikk

70. cikk 111. cikk

71. cikk 110. cikk

72. cikk 73. cikk

73. cikk 73. és 74. cikk
74. cikk 78. cikk

75. cikk 77. cikk

76. cikk 79. cikk

78. cikk (2) bekezdés 130. cikk

80. cikk 123. cikk
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2001/82/EK iranyelv Ez a rendelet

81. cikk 127. cikk

82. cikk 128. cikk

83. cikk 129. és 130. cikk
84. cikk 134. cikk

85. cikk (1) és (2) bekezdés 133. cikk

85. cikk (3) bekezdés
87. cikk

88. cikk

89. cikk

90. cikk

93. cikk

95. cikk

95a. cikk

119. és 120. cikk

79. cikk (2) bekezdés
146. cikk

145. cikk

137. cikk

98. cikk

9. cikk (2) bekezdés
117. cikk
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