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A TANACS RENDELETE
(1993. jalius 22.)

az emberi, illetve dllatgydgydszati felhaszndlisra szdnt gydgyszerek engedélyezésére és
feliigyeletére vonatkozé kozosségi eljdrisok meghatirozisirél és az Eurépai Gyégyszerértékeld
Ugynokség létrehozasirol

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK TANACSA,

tekintettel az Eurépai Gazdasdgi Kozosséget létrehozd szerzd-
désre és kiilonosen annak 235. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatara ('),
tekintettel az Eurdpai Parlament véleményére (%),
tekintettel a Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményére (),

mivel a cstcstechnoldgiaval és kiilonosen a biotechnoldgiai
uton eldéllitott gybgyszerek forgalomba hozataldra vonatkozé
tagdllami intézkedések kozelitésérsl sz6lo, 1986. december 22-i
87/22[EGK tandcsi irdnyelv (), miel6tt még barmely nemzeti
hatdrozat sziiletett volna a cstcstechnoldgidval késziilt gybgy-
szerekre vonatkozdan, kozosségi egyeztetést vezetett be azzal a
céllal, hogy a Kozosség egészére vonatkozd egységes hatdroza-
tok szilessenek; mivel ezt az utat kell kovetni kiilonosen
annak érdekében, hogy biztositsdk a bels6 piac akaddlymentes
miikodését a gydgyszerészeti dgazatban;

mivel a 87/22/EGK irdnyelv elfogaddsa 6ta nyert tapasztalat azt
mutatja, hogy a csticstechnoldgidval és killonosen a biotechno-
l6giai uton elddllitott gydgyszerek vonatkozasdban, kozpontosi-
tott kozosségi engedélyezési eljards 1étrehozdsira van sziikség;
mivel ezt az eljrdst azok szdmadra is hozzéférhet6vé kell tenni,
akik olyan 0j hatéanyagokat tartalmazd gyogyszerek forgalom-
ba hozataldért felelgsek, amelyeket emberi felhasznaldsra vagy
élelmiszer-elGallitasra szdnt éllatokon vald haszndlatra szdnnak;

mivel a kozegészség érdekében szitkség van arra, hogy az ilyen
gyogyszerekre vonatkoz6 dontések, az adott gydgyszerek mi-
ndsége, biztonsigossiga és hatdsossdga tekintetében, objektiv
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tudomdnyos kritériumokon alapuljanak, figyelmen kiviil hagyva
a gazdasdgi és egyéb szempontokat; mivel ugyanakkor a tagdl-
lamok szdmdra kivételesen lehetdvé kell tenni, hogy teriiletii-
kon betiltsanak olyan gydgyszereket, amelyek sértik a kozrend
vagy kozerkolcs objektiv fogalmat; mivel ezenkiviil a K6zosség
nem engedélyezhet dllatgydgydszati készitményeket, ha azok
hasznélata ellentmond a Kozosség dltal a kozos agrarpolitika
keretében meghatdrozott jogi intézkedéseknek;

mivel az emberi haszndlatra szdnt gydgyszerek esetében a
mindség, biztonsigossdg és hatdsossdg kritériumait széles kor-
ben osszehangolta a gydgyszerekre vonatkozd torvényi, rende-
leti vagy kozigazgatdsi intézkedések dltal meghatdrozott rendel-
kezések kozelitésérsl sz6l6, 1965. janudr 26-i 65/65/EGK
tandcsi irdnyelv (°) és a torzskonyvezett gyogyszerkészitmények-
re vonatkozd torvényi, rendeleti vagy kozigazgatdsi intézkedé-
sek dltal meghatdrozott rendelkezések kozelitésérdl sz016,
1975. majus 20- 75/319/EGK madsodik tandcsi irdnyelv (°),
valamint a gydgyszerek vizsgdlatira vonatkozé elemzési, farma-
ko-toxikologiai és klinikai elSirdsokkal és vizsgalati tervekkel
kapcsolatos tagallami jogszabalyok kozelitésérsl szolo, 1975.
mdjus 20-i 75/318/EGK tandcsi irdnyelv ();

mivel dllatgydgydszati készitmények esetében ugyanezt az ered-
ményt érték el az dllatgydgydszati készitményekre vonatkozd
tagdllami jogszabdlyok kozelitésérdl szolo, 1981. szeptember
28-i 81/851/EGK tandcsi irdnyelvvel (*), valamint az allatgyogy-
aszati készitmények vizsgélatdra vonatkozd elemzési, farmako-
toxikoldgiai és klinikai elSirdsokkal és vizsgdlati tervekkel kap-
csolatos tagallami jogszabdlyok kozelitésérdl szolo, 1981. szep-
tember 28-i 81/852/EGK tandcsi irdnyelvvel (°);

() HL 22, 1965.2.9., 369/65. o. A legutébb a 92/27/EGK irdnyelvvel
(HL L 113., 1992.4.30., 8. 0.) mddositott iranyelv.

(°) HL L 147, 1976.6.9., 13. 0. A legutébb a 92/27EGK irdnyelvvel
(HL L 113., 1992.4.30., 8. 0.) mddositott irdnyelv.

() HL L 147, 1975.6.9., 1. o A legutobb a 91/507/EGK bizottsagi
irdnyelvvel (HL L 270., 1991.9.26., 32. 0.) mddositott irdnyelv.

(®) HL L 317, 1981.11.6., 1. o. A legutébb a 93/40/EGK iranyelvvel
(HL 214., 1993.8.24.) médositott irdnyelv.

() HL L 317, 1981.11.6, 16. o. A legutébb a 93/40/EGK iranyelvvel
(HL 214., 1993.8.24.) médositott irdnyelv.
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mivel ugyanezeket a kritériumokat kell alkalmazni a K6zosség
altal engedélyezett gydgyszerekre;

mivel a technoldgiailag fejlett gydgyszerek vonatkozdsiban
kizarlag a mindGség, biztonsigossidg vagy hatdsossdg lehets
legmagasabb szintdi, egységes tudomdnyos — a Eur6pai Gydgy-
szerértékel6 Ugynokség altal elvégzett — értékelését kovetSen
adhat ki a K6z0sség forgalomba hozatali engedélyt, a Bizottsdg
és a tagallamok kozotti szoros egylittmikodést biztositd gyor-
sitott eljards keretében;

mivel a gybgyszerekre vonatkozé 65/65/EGK, 75/318/EGK és
75[319/EGK tandcsi irdnyelvet modosité 1993. junius 14-i
93/39/EGK irdnyelv (') dgy rendelkezik, hogy amennyiben
nincs egyetértés a tagallamok kozott a decentralizalt kozosségi
engedélyezési eljards tdrgydt képezd gydgyszerek minGségét,
biztonsdgossdgat vagy hatdsossdgat illetden, gy az {igyet egy
eurdpai gyogyszerértékel§ tigynokség dltal tortént tudomdanyos
kiértékelést koveten, egy kotelezs érvényl kozosségi hatdro-
zattal kell megoldani; mivel az allatgydgydszati készitményekkel
kapcsolatban hasonlé rendelkezéseket ir el§ az dllatgydgyaszati
készitményekre vonatkozé tagallami jogszabalyok kozelitésérdl
sz6l6, 81/851/EGK és 81/852[EGK irdnyelveket mddosito
1993. junius 14-i 93/40/EGK tandcsi irdnyelv (%);

mivel a Kozosség szamdra ahhoz, hogy a koézpontositott ko-
z0sségi  eljarasoknak megfelelGen engedélyezésre benyujtott
gyogyszerek tudomdanyos értékelését elvégezhesse, biztositani
kell a sziikséges eszkozoket; mivel ezenkivill — a decentralizdlt
eljarasnak megfelelen engedélyezésre benytjtott egyes gyogy-
szerekkel kapcsolatos tagallami kozigazgatdsi hatdrozatok haté-
kony egységesitése céljabol — a Kozosség szamdra biztositani
kell a gydgyszerek mindségével, biztonsagossagaval és hatdsos-
sagaval kapcsolatban a tagallamok kozott fennallé véleménykii-
lonbségek felolddsdhoz sziikséges eszkozoket;

mivel ezért szitkség van egy Eurépai Gydgyszerértékeld Ugy-
nokség (,Ugynokség”) felallitasara;

mivel az Ugynokség elsédleges feladata a lehetd legmagasabb
szintG tudomdnyos tandcsadds a Kozosség intézményei és a
tagdllamok szdmadra a gydgyszerek engedélyezésével és feliigye-
letével kapcsolatban, amit a kozosségi jogszabélyok dltal a
gyogyszerek teriletén rdjuk ruhdzott hatalomnal fogva gyako-
rolnak;

() HLL 214, 1993.8.24,, 22. o.
() HLL 214, 1993.8.24, 31. o.

mivel szitkség van az Ugynokség és a tagdllamokban dolgozé
tudosok kozotti szoros egyiittmtikodés biztositasara;

mivel ezért az Ugynokség valamennyi, az emberi felhasznaldsra
szant gyogyszerekre vonatkozd véleménye elkészitésének kiza-
rélagos felel@sségét a 75/319/EGK madsodik tandcsi irdnyelv
altal 1étrehozott torzskonyvezett gydgyszerkészitmények bizott-
sdgdra kell ruhdznia; mivel az dllatgydgydszati készitmények
tekintetében ezt a felelGsséget a 81/851/EGK irdnyelvvel létre-
hozott allatgy6gyaszati készitmények bizottsdgdra kell ruhdznia;

mivel az Ugynokség létrehozdsa lehet6vé teszi e két bizottsdg
tudomdnyos szerepének és fiiggetlenségének megerdsitését, kii-
l6nosen egy édllandé miiszaki és adminisztrcids titkdrsdg fel-
allitdsa révén;

mivel szitkség van arra is, hogy rendelkezéseket hozzanak a
Kozosség altal engedélyezett gyogyszerek feliigyeletére és kiilo-
nosen e gyogyszerek mellékhatdsainak behat6 figyelemmel ki-
sérésére a kozosségi gyogyszerfigyelG tevékenység keretében,
annak érdekében, hogy biztositsék mindazon gydgyszerek for-
galombdl valé gyors kivondsdt, amelyek szokdsos alkalmazasi
feltételek mellett elfogadhatatlan szint(i kockdzatot jelentenek;

mivel a Bizottsdgot az Ugynokséggel szoros egyiittmiikodésben
és a tagdllamokkal folytatott konzultdciét kovetGen meg kell
bizni a tagdllamok kiilonboz8 feliigyeleti feladatainak koordi-
néldsdval és kiilonosen a gybgyszerekre vonatkozd informacid
beszerzésével, a helyes gydrtdsi gyakorlat, a helyes laboratéri-
umi gyakorlat és a helyes klinikai gyakorlat betartdsdnak figye-
lemmel kisérésével;

mivel az Ugynokség felel a gydgyszerek mellékhatdsainak fi-
gyelemmel kisérése terén folytatott tagallami tevékenységének
osszehangoldséért (farmakovigilancia);

mivel szitkség van arra, hogy a tagdllamoknak a 65/65/EGK, a
75/319/EGK és a 81/851/EGK irdnyelvvel mdr nagymértékben
osszehangolt nemzeti eljdrasaival parhuzamosan intézkedjenek
a gyogyszerek engedélyezésére vonatkozd kozosségi eljardsok
megfelel§ bevezetésérdl; mivel ezért célszert, hogy els6 fokon
az U kozosségi eljardsok kotelezd alkalmazdsit bizonyos
gyogyszerekre korlatozzdk; mivel ezt a rendeletet a hatdlybalé-
pését kovets legkésSbb hat éven beliil a kozosségi tapasztalatok
tényében feliil kell vizsgalni;



13/12. kotet

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja 153

mivel a kornyezeti kockdzatok kapcsolatban lehetnek a gén-
technoldgidval médositott szervezeteket tartalmazé vagy azok-
bol allo gydgyszerekkel; mivel ezért szitkség van arra, hogy a
termék mindségének, biztonsagossaganak ¢és hatdsossigdnak
értékelése mellett, egy egységes kozosségi eljards keretében
gondoskodjanak az ilyen termékek kornyezeti kockazatértékelé-
sérél a géntechnoldgidval modositott szervezetek kornyezetbe
torténd szandékos kibocsdtdsardl sz6lo, 1990. dprilis 23-i
90/220/EGK tandcsi irdnyelv (') rendelkezéseihez hasonldan;

mivel a Szerz8dés az e rendelet dltal el8irt kozosségi szintd
egységes rendszer elfogaddsdhoz a 235. cikkben meghatdrozot-
taktol eltéré mds hatdskorrél nem rendelkezik,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

FOGALOMMEGHATAROZASOK ES HATALY

1. cikk

E rendelet célja, hogy meghatdrozza az emberi illetve dllat-
gyogyaszati felhaszndldsra szdnt gydgyszerek engedélyezésére és
feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljdrdsokat, és létrehozza az
Eurdpai Gydgyszerértékels Ugynokséget.

Az e rendeletben foglaltak nem érintik a tagdllami hat6sdgok
azon jogkorét, ami az egészségiigyi, gazdasdgi és tdrsadalmi
feltételek alapjdn, a gyogyszerek drdnak meghatdrozdsira vagy
az draknak a nemzeti egészségiigyi rendszerbe vagy a tdrsada-
lombiztositdsi rendszer hatdskorébe valé beemelésére vonatko-
zik. Igy a tagdllamok a forgalomba hozatali engedélyen szerep-
16 adatokbdl kivélaszthatjdk azokat a gydgydszati megjelolése-
ket é  csomagoldsi  egységeket,  amelyeket  sajat
tarsadalombiztositdsi szervezeteik fognak tdmogatni.

2. cikk

A 65/65/EGK irdnyelv 1. cikkében és a 81/851/EGK irdnyelv 1.
cikke (2) bekezdésében meghatarozott fogalmakat alkalmazni
kell erre a rendeletre.

E rendelet hatdlya ald tartozd gyodgyszerek forgalomba hozata-
ldért felels személynek kozosségi illetékességtinek kell lennie.

3. cikk

(1) A melléklet A. részében felsorolt gyogyszerek egyike sem
hozhat6 forgalomba a Kozosségen belil a Kozosség dltal e
rendeletnek megfelel6en kiadott forgalomba hozatali engedély

nélkal.

(2) A melléklet B. részében emlitett, a gyogyszerck forga-
lomba hozataldért felel6s személy kérheti, hogy a Kozosség a
gyogyszer forgalomba hozataldra vonatkozd engedélyét az e
rendeletben el6irtaknak megfelelGen adja meg.

() HLL 117, 1990.5.8., 15. o.

(3) E rendelet hatdlybalépése elStt és a torzskonyvezett
gyogyszerkészitmények bizottsagdval folytatott konzultdcidt ko-
vetGen a melléklet A. és B. részét az emberi felhaszndldsra
szant gyogyszerek tekintetében, a tudomdnyos és miiszaki
fejlédést figyelembe véve feliilvizsgdligk abbdl a célbdl, hogy
megtegyck a szitkséges modositdsokat, amelyeket a 72. cikkben
meghatdrozott eljdrds szerint fogadnak el.

(4)  E rendelet hatdlybalépése el6tt és az allatgyogydszati
készitmények bizottsdgdval folytatott konzultdcidt kovetden a
melléklet A. és B. részét az dllatgydgydszati készitmények
tekintetében, a tudomdnyos és mszaki fejlédést figyelembe
véve feliilvizsgdljak abbdl a célbdl, hogy megtegyék a sziikséges
modositdsokat, amelyeket a 72. cikkben szabalyozott eljardsnak
megfelelSen fogadnak el.

(5) A (3) és (4) bekezdésben meghatirozott eljardsok e ren-
delet hatalybalépése utdn is érvényben maradnak.

4. cikk

(1) A 3. cikkben emlitett engedély megszerzése érdekében a
gyogyszer forgalomba hozataldért felelds személy kérelmet
nydjt be a IV. cim rendelkezései szerint létrehozott Eurdpai
Gyogyszerértékel6 Ugynokséghez (a tovébbiakban ,Ugynok-

ség”).

(2) A Kozosség az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek
forgalomba hozatali engedélyét a II. cim rendelkezései szerint
adja ki és feliigyeli.

(3) A Kozosség az dllatgyogyaszati készitmények forgalomba
hozatali engedélyét a III. cim rendelkezései szerint adja ki és
feligyeli.
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1. CiM

AZ EMBERI FELHASZNALASRA SZANT GYOGYSZEREK ENGEDELYEZESE ES FELUGYELETE

I. FEJEZET

Kérelmek benydijtisa és vizsgdlata — engedélyek — engedély
megujitdsa

5. cikk

A 75[319/EGK irdnyelv 8. cikkével létrehozott torzskonyvezett
gyogyszerkészitmények bizottsdga, e cimben a tovdbbiakban
,bizottsdg”, felelss az Ugynokség véleményének kialakitdsaért a
kozpontositott eljdrdsnak megfeleléen benyujtott dokumentu-
mok elfogadhatdsidgdra, az emberi felhaszndldsra szant gyogy-
szer — e cimnek és a farmakovigilancidra vonatkozé rendelke-
zéseknek megfelelden — forgalomba hozatali engedélyének me-
gaddsdra, modositdsdra, felfiiggesztésére vagy visszavondsdra
vonatkozé barmely kérdésben.

6. cikk

(1) Az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszer engedélye
iranti kérelemhez mellékelni kell a 65/65/EGK irdnyelv 4. és
4a. cikkében, a 75[318/EGK irdnyelv mellékletében és a
75/319/EGK irdnyelv 2. cikkében felsorolt adatokat és doku-
mentumokat.

(2) A géntechnoldgiailag modositott szervezeteket tartalma-
z6 vagy azokbdl dll6 gydgyszerek esetében a 90/220/EGK
irdnyelv 2. cikke (1) és (2) bekezdése értelmében a kérelemhez
mellékelni kell:

— az illetékes hatésidgoknak a géntechnoldgiailag moddositott
szervezeteknek kutatdsi és fejlesztési céllal a kornyezetbe
torténd szandékos kibocsatasahoz valé irdsos hozzdjaruldsa-
nak vagy hozzdjiruldsainak madsolatit, ahol arrdl a
90/220/EGK irdnyelv B. része rendelkezik,

— a 90/220/EGK irdnyelv II és III. mellékletében megkovetelt
informdcidt tartalmazé teljes mdszaki dossziét és az ezen az
informdcion alapuld kornyezeti kockdzatértékelést; a kutatds
vagy fejlesztés céljdbol végrehajtott barmilyen vizsgdlat ered-
ményeit.

A 90/220/EGK irdnyelv 11-18. cikke nem vonatkozik a gén-
technoldgiailag médositott szervezeteket tartalmazé vagy azok-
bdl 4llo, emberi felhaszndlasra szant gydgyszerekre.

(3) A kérelemhez csatolni kell a kérelem megvizsgdldsdért az
Ugynokségnek fizetendd dijat is.

(4) Az Ugynokség gondoskodik arrél, hogy a bizottsdg
véleményét az érvényes kérelem kézhezvételét kovets 210
napon belill elSterjessze.

Géntechnoldgiailag mddositott szervezeteket tartalmazd vagy
azokbdl dll6 gyogyszer esetén a bizottsdg véleménye tisztelet-

ben tartja a 90/220/EGK irdnyelvben meghatdrozott kornyezet-
biztonsdgi kovetelményeket annak biztositdsira, hogy megte-
gyenek minden megfelel6 intézkedést azoknak az emberi
egészségre és a kornyezetre kdros hatdsoknak az elkeriilése
érdekében, amelyek a géntechnoldgiailag moédositott szervezet-
eknek a szdndékos kibocsitdsabdl vagy forgalomba hozataldbdl
eredhetnek. A géntechnoldgiailag médositott szervezeteket tar-
talmazé vagy azokbdl dllé termékek forgalomba hozatali enge-
délye irdnti kérelem értékelési eljdrdsa sordn az el6ad6 a
90/220/EGK irdnyelvnek megfelelGen lefolytatja a sziikséges
konzulticiokat a Kozosség vagy a tagallamok dltal létrehozott
testiiletekkel.

(5) A Bizottsdg az Ugynokséggel, a tagdllamokkal és az
érdekelt felekkel konzultdlva kidolgozza az engedély iranti
kérelmek benyujtasanak formajira vonatkozé részletes dtmuta-
tot.

7. cikk

Véleménye kialakitdsa érdekében a bizottsdg:

a) ellendrzi, hogy a 6. cikknek megfelelSen benyujtott adatok
és  dokumentumok eleget tesznek-e a  65/65/EGK,
75/318/EGK és a 75[319/EGK irdnyelv kovetelményeinek,
és megvizsgdlja, hogy teljesiilnek-e az e rendeletben a
gyogyszerekre vonatkozé forgalomba hozatali engedély ki-
bocsatasaval kapcsolatban meghatarozott feltételek;

b) kérheti, hogy egy dllami laboratérium vagy egy ilyen célra
kijelolt laboratérium vizsgdlija meg a gydgyszert, annak
alapanyagait és, ha sziikséges, annak koztitermékeit vagy
mds Osszetevdit annak érdekében, hogy meggy6z6djon rola,
hogy a gyérté dltal alkalmazott és a kérelemmel benydjtott
dokumentacioban leirt ellenérzési modszerek megfelelGek;

¢) ahol erre szitkség van, kérheti a kérelmezSt, hogy meg-
hatdrozott idén belil egészitse ki a kérelemhez csatolt
adatokat. Amennyiben a bizottsdg ¢l ezzel a lehet8séggel, a
6. cikkben meghatdrozott hatdrid6t mindaddig felftiggeszti,
amig a kért kiegészité informdciét meg nem kapja. A
hataridg felfuggesztésére keriil sor arra az iddre is, amelyet
a kérelmez8 a szobeli vagy irdsbeli magyardzat elkészitésére
kap.

8. cikk

(1) A bizottsdgtdl kapott irdsbeli kérelem alapjn a tagéllam
megadja az informdciét, amely igazolja, hogy a gyogyszer
gyartdja vagy aki azt harmadik orszdgbdl importdlja, képes
elallitani az adott gyogyszert és/vagy végrehajtani a szitkséges
ellendrzé vizsgélatokat a 6. cikk értelmében megadott adatok-
nak és dokumentumoknak megfelelGen.
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(2) Ha a kérelem kivizsgdldsdhoz sziikségesnek tartja, a
bizottsag elSirhatja a kérelmezdének, hogy az adott gybgyszer
gyartasi helyét vesse ald meghatdrozott ellendrzésnek. Az ellen-
6rzést, amelyet a 6. cikkben irt hatdridén beliil kell lefolytatni,
a tagallam ellendrei végzik, akik megfelel6 képesitéssel rendel-
keznek és akiket, ha kell, elkisér egy, a bizottsdg dltal kineve-
zett el6add vagy szakértd.

9. cikk

(I)  Ha a bizottsdg véleménye szerint:

— a kérelem nem felel meg az engedélyezés e rendeletben
meghatdrozott feltételeinek, vagy

—a kérelmezs dltal a 6. cikknek megfeleléen javasolt
termékjellemzdket médositani kell, vagy

— a termék cimkézése vagy betegtdjékoztat6ja nem felel meg az
emberi haszndlatra szdnt gydgyszerek cimkézésérél és a
csomagoldsban elhelyezett betegtdjékoztatdjardl szolo, 1992.
marcius 31-i 92/27/EGK tandcsi irdnyelvnek ('), vagy

—az engedélyt a 13. cikk (2) bekezdésében meghatdrozott
feltételek fiiggvényében kell megadni,

az Ugynokség haladéktalanul értesiti a kérelmez6t. A vélemény
kézhezvételétdl szamitott 15 napon belill a kérelmezd irasban
értesitheti az Ugynokséget, hogy kivén-e fellebbezni. Ebben az
esetben fellebbezése részletes indokoldsat a vélemény kézhezvé-
telétl szamitott 60 napon belil irdsban nyujthatja be az
Ugynokségnek. A fellebbezés indokoldsinak kézhezvételétsl
szamitott 60 napon belill a bizottsdg megvizsgilja, hogy véle-
ményét meg kell-e véltoztatnia, és a fellebbezéssel kapcsolatban
levont kovetkeztetéseinek indokdt mellékeli a (2) bekezdésben
irt értékeld jelentéshez.

(2) Az elfogaddsitdl szdmitott 30 napon beliil az Ugynokség
megkiildi a Bizottsdgnak, a tagdllamoknak és a kérelmezdnek a
bizottsdg végleges véleményét a gydgyszer értékelésérdl, a ko-
vetkeztetéseit indokold jelentéssel egyiitt.

(3) Az adott gybgyszer forgalomba hozataldra vonatkozd
engedély kiaddsdt tdmogatd vélemény esetén a kovetkezs do-
kumentumokat mellékelik a véleményhez:

a) a termékjellemzd tervezete a 65/65/EGK irdnyelv 4a. cikké-
ben leirtaknak megfelelGen;

b) olyan feltételek vagy korldtozdsok részletei, amelyeket az
adott gyogyszerek forgalmazdsa vagy felhaszndldsa sordn
alkalmazni kell, beleértve azokat a feltételeket, amelyekkel a
gybgyszert a betegek rendelkezésére lehet bocsitani az em-
beri haszndlatra szant gydgyszerek széllitisa sordn torténd
osztdlyozdsrol sz6l6, 1992. marcius 31-i 92/26/EGK tandcsi

() HLL 113, 1992.4.30. 8. o.

iranyelvben (%) meghatdrozott kritériumok figyelembevételével, a
3. cikk (4) bekezdésében foglalt rendelkezések sérelme nélkiil;

¢) a cimke és a csomagoldshoz mellékelt betegtdjékoztatd
szovegének a kérelmezd daltal javasolt tervezete, amelyet a
92/27[EGK iranyelvnek megfeleléen nydjt be, a 7. cikk (2)
bekezdésében foglalt rendelkezések sérelme nélkiil;

d) az értékeld jelentés.

10. cikk

(1) A vélemény kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil a
Bizottsdg — a kozosségi jog figyelembevételével — elkésziti a
kérelemre vonatkoz6 hatdrozattervezetét.

Olyan hatdrozattervezet esetén, amely a forgalomba hozatali
engedély megaddsit irdnyozza el8, a 9. cikk (3) bekezdése a),
b) és ¢) pontjaban emlitett dokumentumokat mellékelik.

Olyan hatdrozattervezet esetén, amely nem felel meg az Ugy-
nokség véleményének, a Bizottsdg mellékeli az eltérés részletes
magyardzatat is.

A hatdrozattervezetet megkiildik a tagdllamoknak és a kérelme-
z8nek.

(2) A kérelemre vonatkoz6 végleges dontést a 73. cikkben
szabdlyozott eljdrdsnak megfelelSen hozzdk meg.

(3) A 73. cikkben emlitett bizottsig az e rendeletben rdru-
hézott feladatok figyelembe vételével médositja eljdrdsi szabaly-
zatat.

Ezen moddositasok a kovetkezsket tartalmazzdk:

—az (1) bekezdés harmadik albekezdésében emlitett esetek
kivételével az dllandé bizottsdg véleményét irdsban szerzik

be,

— minden tagdllamnak legaldbb 28 nap dll rendelkezésére,
hogy a hatdrozattervezettel kapcsolatos észrevételeit irasban
eljuttassa a Bizottsaghoz,

— minden tagdllam frasban kérheti, hogy az alland6 bizottsdg
targyalija meg a hatdrozattervezetet, e kérelmet részletesen
indokolnia kell.

Ahol a Bizottsag véleménye szerint egy tagdllam irdsos észre-
vételei olyan fontos, 0j tudomdnyos vagy miszaki természeti
kérdéseket vetnek fel, amelyekre az Ugynokség véleménye nem
tért ki, az elnok felfuggeszti az eljdrast, és tovabbi megfonto-
lasra visszautalja a kérelmet az Ugynokségnek.

() HLL 113, 1992.4.30,, 5. o.
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E bekezdés végrehajtasdhoz szitkséges rendelkezéseket a Bizott-
sdg a 72. cikkben szabdlyozott eljardsnak megfeleléen fogadja
el.

(4) Az Ugynokség, kérésre, minden érintett személyt t4jé-
koztat a végleges dontésrdl.

11. cikk

A kozosségi jog egyéb rendelkezéseinek sérelme nélkil a 3.
cikkben szabélyozott engedélyt megtagadjak, ha a 6. cikknek
megfelelSen benytjtott adatok és dokumentumok ellendrzése
kimutatja, hogy a kérelmez6 nem bizonyitotta megfelelGen
vagy a sziltkséges mértékben a gydgyszer minGségét, biztonsa-
gossagat vagy hatdsossagat.

Hasonl6képpen megtagadjak az engedélyt, ha a 6. cikknek
megfelelden benydjtott adatok és iratok helytelenek, vagy ha a
kérelmez§ dltal javasolt cimkézés és a betegtdjékoztaté nem
felel meg a 92/27/EGK irdnyelvnek.

12. cikk

(I) A 65/65/EGK iranyelv 6. cikkének sérelme nélkil, az e
rendeletben meghatdrozott eljardsnak megfelelen megadott
forgalomba hozatali engedély az egész Kozdsségben érvényes.
Valamennyi tagillamban ugyanazokat a jogokat és kotelezettsé-
geket biztositja, mint az illet§ tagdllam dltal a 65/65/EGK
irdnyelv 3. cikkének megfelelGen kiadott forgalomba hozatali
engedély.

Az engedélyezett gydgyszereket felveszik a Gydgyszerkészitmények
Kozosségi Nyilvantartdsdba, és hozzarendelnek egy szdmot, ame-
lyet fel kell tiintetni a csomagoldson.

(2) A kozosségi forgalomba hozatali engedély megtagaddsa a
gyogyszernek az egész Kozosség terilletén vald forgalomba
hozataldnak tilalmét jelenti.

(3) A forgalomba hozatali engedélyr6l szolo értesitést az
Eurdpai Kozdosségek Hivatalos Lapjdban teszik kozzé, feltiintetve
kiilonosen az engedély kiaddsdnak idépontjat és a kozosségi
nyilvntartdsi szamot.

(4)  Barmely érdekelt személy kérésére az Ugynokség, az
tizleti titoknak mindsiil informdcidk torlése utdn, rendelkezés-
re bocsdtja a torzskonyvezett gyogyszerkészitmények bizottsdga
altal készitett értékeld jelentést és az engedély megaddsat tamo-
gaté véleményének indokldsdt.

13. cikk

(1) Az engedély ot évig érvényes, és az engedély birtokosd-
nak a lejdrat el6tt legaldbb hdrom hoénappal kordbban benytj-
tott kérésére, valamint azt kovetSen, hogy az Ugynokség meg-

vizsgdlta a farmakovigilancidrdl sz616 aktudlis informéciot tar-
talmazé dossziét, tjabb otéves idGszakokra meghosszabbithaté.

(2)  Kivételes korilmények kozott, és a kérelmezdvel folyta-
tott konzultéciot kovetSen az engedélyt bizonyos, az Ugynok-
ség altal évente feliilvizsgalt meghatdrozott kilonleges kotele-
zettségekhez kototten is megadhatjak.

Ilyen kivételes dontések csak objektiv és igazolhaté okok alap-
jan hozhatok, és ezeknek a 75/318/EGK irdnyelv melléklete 4.
részének G. pontjaban emlitett okok valamelyikén kell alap-
ulniuk.

(3)  Néhany terméket csak korhdzi hasznalatra vagy néhany
szakorvos dltal felirhatban engedélyezhetnek.

(4) Az e rendeletben el8irtaknak megfelelGen a Kozosség
altal engedélyezett gydgyszerek a 65/65/EGK irdnyelv 4. cikke
madsodik bekezdése 8. pontjdval 6sszhangban 10 éves védelem-
ben részesiilnek.

14. cikk

Az engedély megaddsa nem érinti a gyartd vagy, adott esetben,
a gyogyszer forgalomba hozataldért felelgs személy daltaldnos
polgdri jogi és biintetSjogi felelGsségét a tagdllamokban.

2. FEJEZET

Feliigyelet és szankciok

15. cikk

(1) Azt kovetSen, hogy e rendeletnek megfelel6en kiadtdk az
engedélyt, a gyogyszer forgalomba hozataldért felel6s személy —
a 65/65/EGK irdnyelv 4. cikke mdsodik bekezdése 4. és 7.
pontjdban meghatdrozott gyartdsi és ellendrzési modszerek
vonatkozasdban — figyelembe veszi a tudomdnyos és miiszaki
fejlédést, és megteszi az esetleg szitkséges moédositasokat, ame-
lyek lehet6vé teszik, hogy a gydgyszereket dltalinosan elfoga-
dott tudomanyos mddszerekkel gyartsak és ellendrizzék. A fent
emlitett személynek e rendelettel dsszhangban kérelmeznie kell
e modositasok jovahagydsat.

(2) A gydgyszer forgalomba hozataldért felel6s személy ha-
ladéktalanul értesiti az Ugynokséget, a Bizottsdgot és a tagélla-
mokat minden 4 informdci6rél, amely a 6. vagy 9. cikkben
emlitett adatok és dokumentumok, vagy a készitményre elfoga-
dott termékjellemz6k modositasival jarhat. A fent emlitett
személy haladéktalanul értesiti az Ugynokséget, a Bizottsdgot
és a tagallamokat barmelyik olyan tagillam illetékes hatdsiga
altal hozott tilalomrdl vagy korlatozasrél, amelyikben a gy6gy-
szer forgalomban van, és minden mds @j informaciérdl, amely
befolydsolhatja az adott gyogyszer elényeinek és kockdzatainak
értékelését.



13/12. kotet

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja 157

(3) Ha a gyogyszer forgalomba hozataldért felelgs személy a
6. és 9. cikkben emlitett adatok és dokumentumok médositdsdt
javasolja, kérelmet nyujt be az Ugynokséghez.

(4) A Bizottsdg az Ugynokséggel konzultdlva a forgalomba
hozatali engedély feltételeiben torténé modositdsok vizsgalata-
hoz megfelel eljardsi szabdlyokat fogad el.

E szabalyok kozott szerepel egy, a kisebb jelent8ségli médosi-
tdsokra vonatkozd értesitési rendszer vagy adminisztrativ elja-
rds, és pontosan meghatdrozzdk a ,kisebb jelentSségli médosi-
tds” fogalmat.

Ezen eljardsi szabalyokat a Bizottsdg végrehajtdsi rendelet for-
mdjdban fogadja el a 72. cikkben szabélyozott eljardsnak meg-
felelGen.

16. cikk

A Kozosségen beliil gyartott gydgyszerek esetében a feliigyels
hat6sdgok a tagdllam vagy tagallamok azon illetékes hatdsdgai,
amelyek megadtdk a 75/319/EGK irdnyelv 16. cikkében meg-
hatdrozott, az adott gybgyszer gyartdsit érint6 gydrtdsi enge-

délyt.

Harmadik orszdgbdl importalt gyogyszerek esetében a feliigyeld
hatésdgok azoknak a tagdllamoknak az illetékes hatdsdgai,
amelyeknél a 75/319/EGK irdnyelv 22. cikke (1) bekezdésének
b) pontjdban emlitett ellendrzéseket elvégzik, kivéve, ha meg-
felels intézkedésekre keriilt sor a Kozosség és az exportdld
orszag kozott annak biztositdsdra, hogy az ellendrzéseket az
exportdlé orszagban végezzék el, és hogy a gyarté a helyes
gyartdsi gyakorlat olyan kovetelményeit alkalmazza, amelyek
legaldbb egyenértékiick a Kozosség dltal meghatdrozottakkal.

A tagdllam kérheti egy mésik tagdllam vagy az Ugynokség
segitségét.

17. cikk

(1) A Kozosség nevében a feliigyels hatdsig felel6s annak
ellendrzéséért, hogy a gyodgyszer forgalomba hozataldért felelGs
személy vagy a gyarté vagy a harmadik orszagbdl importdl6
megfeleljen a 75/319/EGK irdnyelv IV. fejezetében meghatéro-
zott kovetelményeknek, valamint a 75/319/EGK irdnyelv V.
fejezetének megfelelGen az ilyen személyek feletti feliigyeletért.

(2)  Ahol a 75[319/EGK irdnyelv 30. cikke mdsodik bekez-
dése szerint a Bizottsigot a tagdllamok kozotti stlyos véle-
ménykilonbségrdl tdjékoztatjdk arra vonatkozdan, hogy a
gyogyszer forgalomba hozataldért felel6s személy vagy a gyartd

vagy a Kozosségben letelepedett importSr megfelel-e az (1)
bekezdésben emlitett kovetelményeknek, a Bizottsdg — az érin-
tett tagallamokkal valé konzulticiot kovetGen — a feliigyel§
hatésag ellendrét a fent emlitett személy, gyartd vagy importér
Ujabb ellendrzésére kérheti fel; az ellendrt elkisérheti egy olyan
tagdllam ellendre, amelyik nem vesz részt a vitdban és/vagy a
bizottsag altal kijelolt el6ad6 vagy szakértd is.

(3) A Kozosség és harmadik orszdgok kozott a 16. cikk
madsodik albekezdésének megfelelen esetlegesen létrejott meg-
allapoddsoktdl fiiggéen a Bizottsdg — valamely tagdllam vagy a
torzskonyvezett gyogyszerkészitmények bizottsdganak indokolt
kérése alapjan vagy sajat kezdeményezésére — megkovetelheti
egy harmadik orszdgban mitikods gyart6tdl, hogy vesse ald
magét az ellendrzésnek. Az ellenSrzést a tagdllamok megfelels-
en képzett ellendrei végzik, akiket, adott esetben, a bizottsdg
altal kijelolt el6add vagy szakért§ is elkisér. Az ellen6rok
jelentését a Bizottsdg, a tagdllamok és a torzskonyvezett gyogy-
szerkészitmények bizottsdga rendelkezésére bocsatjdk.

18. cikk

(1) Ha barmelyik masik tagallam feliigyel§ hatdsdgai vagy
illetékes hatdsdgai azon a véleményen vannak, hogy a gydrt6
vagy harmadik orszdghdol importdld mar nem teljesiti a
75/319/EGK irdnyelv IV. fejezetében meghatdrozott kotelezett-
ségeket, errdl haladéktalanul tdjékoztatjdk a bizottsdgot és a
Bizottsdgot, részletesen ismertetve az indokokat és megjelolik a
javasolt intézkedéseket.

Ugyanez érvényes abban az esetben, ha a tagillam vagy a
Bizottsdg tgy taldlja, hogy a 75/319/EGK irdnyelv V. vagy Va.
fejezetében eldirt intézkedések egyikét kell alkalmazni az adott
gyogyszerre, vagy ha a 20. cikknek megfelelGen a torzskonyve-
zett gydgyszerkészitmények bizottsdga ilyen értelmd vélemé-
nyét fejezi ki.

(2) A Bizottsdg az Ugyndkséggel konzultdlva haladéktalanul
megvizsgalja az adott tagillam altal elSterjesztett indokokat. Az
gy siirgGsségére tekintettel, a Bizottsdg dltal megdllapitott
hataridén belil kikéri a bizottsdg véleményét. Amennyiben ez
lehetséges, a gyogyszer forgalomba hozataldért felelds személyt
felkérik, hogy adjon szdbeli vagy irdsbeli magyardzatot.

(3) A Bizottsdg elkésziti a hatdrozattervezetet, amelyet a 10.
cikknek megfelelGen kell elfogadni.

Amikor azonban egy tagdllam a (4) bekezdés rendelkezéseire
hivatkozik, a 73. cikkben megéllapitott hatdrid6 15 naptari
napra csokken.
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(4)  Amennyiben az emberi vagy éllati egészség vagy a
kornyezet védelme érdekében elengedhetetlen siirgds intézkedés
megtétele, egy tagdllam felfuggesztheti teriiletén azon gydgyszer
haszndlatat, amelyet e rendeletnek megfelel6en engedélyeztek.
A tagillam legkésébb a kovetkez8 munkanapon tdjékoztatja
ezen intézkedése indokairdl Bizottsdgot és a tobbi tagallamot.
A Bizottsdg a (2) bekezdésnek megfelelden azonnal mérlegeli a
tagdllam dltal megadott indokokat, és kezdeményezi a (3)
bekezdésben meghatdrozott eljarast.

(5)  Egy tagdllam, amely a (4) bekezdésben irt felfiggesztd
intézkedéseket meghozta, addig tarthatja azokat hatilyban,
ameddig végleges dontés nem szilletik a (3) bekezdésben
szabdlyozott eljdrdsnak megfelelGen.

(6) Az Ugynokség, kérésre, minden érdekelt személyt értesit
a végleges dontésrél.

3. FEJEZET

Farmakovigilancia

19. cikk

E fejezetre a 75/319/EGK irdnyelv 29b. cikkében megadott
fogalmak alkalmazandok.

20. cikk

Az Ugynokség a 75/319/EGK irdnyelv 29a. cikkének meg-
felelden létrehozott nemzeti farmakovigilancia-rendszerrel szo-
ros egyiittmtikodésben megkap minden lényeges informéciot
azoknak a gyogyszercknek a feltételezett mellékhatdsairdl, ame-
lyeket a Kozosség e rendelet alapjan engedélyezett. Ha szik-
séges, a bizottsdg az 5. cikknek megfelelen véleményt alakit ki
az ilyen gydgyszerek biztonsdgos és hatdsos hasznalatinak
biztositdsdhoz sziikséges intézkedésekrsl. Ezeket az intézkedé-
seket a 18. cikkben szabdlyozott eljdrdsnak megfelelGen fogad-
jak el.

A gybgyszer forgalomba hozataldért felelgs személy és a tagdl-
lamok illetékes hatdsdgai gondoskodnak arrdl, hogy e rendelet
alapjan engedélyezett gyogyszereknél jelentkezd feltételezett
mellékhatdsokra vonatkozé informdacidt az e rendeletben el6-
irtaknak megfeleléen az Ugynokség tudomdséra hozzék.

21. cikk

A Kozosség éltal e rendeletben el6irtaknak megfelelden engedé-
lyezett gydgyszer forgalomba hozataldért felelgs személynek
dllandéan és folyamatosan rendelkezésére all egy, a farmakovi-
gilancidért felel6s, megfeleléen képzett személy.

Ez a megfelel6en képzett személy a kovetkezdkért felelds:

a) olyan rendszer létrehozdsa és fenntartdsa, amelyik biztositja,
hogy minden, a feltételezett mellékhatdsra vonatkozé infor-
maéciot, amelyet jelentettek a tdrsasdg munkatdrsainak és az
orvoslatogatoknak, osszegytjtsenek, értékeljenek és egyeztes-
senek 1gy, hogy az a Kozosségen belill egyetlen ponton
elérhetS legyen;

b) a 22. cikkben emlitett jelentések elkészitése a tagdllamok
illetékes hat6sdgai és az Ugynokség szdmdra, e rendelet
kovetelményeinek megfelelGen;

¢) annak biztositdsa, hogy az illetékes hatdsigoktdl érkezd, a
gyogyszer el6nyeinek és kockdzatainak értékeléséhez sziiksé-
ges tovabbi informdciéra vonatkozé minden felkérést teljes
egészében és azonnal megvdlaszoljanak, az adott gyogyszer
eladott mennyiségére vagy a felirt vények szdmadra vonatko-
z6 informdcidt is ideértve.

22. cikk

(1) A gydgyszer forgalomba hozataléért felelGs személy gon-
doskodik arrdl, hogy a Kozosségben az e rendelet eldirdsainak
megfelelGen engedélyezett gyogyszerek esetében felléps vala-
mennyi feltételezett, egészségiigyi szakember dltal tudomadsdra
hozott stlyos mellékhatdst nyilvantartdsba vegyenek és annak a
tagdllamnak, amelyiknek a terilletén az eset tortént, azonnal
legkésébb az informdcid beérkezését kovetd 15 nappal jelent-
sék.

A gybgyszer forgalomba hozataldért felel6s személy gondosko-
dik arrél, hogy egy harmadik orszdg teriiletén bekovetkezd
nem vart, silyos mellékhatdsokat azonnal, de legkésébb az
informdacié beérkezését kovetd 15 nappal jelentsék a tagalla-
moknak és az Ugynokségnek.

A nem viart, enyhe, feltételezett mellékhatdsokra vonatkozé
intézkedéseket, fiiggetleniil attdl, hogy a Kozosségben vagy
harmadik orszdgban kovetkeznek-e be, a 26. cikknek meg-
felel6en kell megéllapitani.

(2)  Ezenkivill, a gydgyszer forgalomba hozataldért felels
személy koteles arra, hogy részletes nyilvantartdst vezessen
minden olyan a Kozosségen beliil vagy kivil el6fordulé feltéte-
lezett mellékhatdsrol, amelyet egészségiigyi szakember jelent
neki. Hacsak a Kozosség a forgalomba hozatali engedély me-
gaddsdnak feltételéil mds kovetelményt nem tdmaszt, e nyil-
vantartdsokat kérésre, haladéktalanul vagy az engedély megada-
sat kovetd két éven keresztill legalabb félévente, és azt kovets-
en hdrom éven keresztil évente egyszer megkildik az
Ugynokségnek és a tagdllamoknak. Ezt kovetSen a nyilvéntar-
tasokat Otévente az engedély megujitdsa irdnti kérelemmel
egyiitt vagy kérésre azonnal megkiildik. Ezekhez a nyilvantar-
tasokhoz tudomdnyos értékelést csatolnak.



13/12. kotet

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja 159

23. cikk

Valamennyi tagdllam gondoskodik réla, hogy az e rendeletnek
megfelelen engedélyezett gydgyszerekre a teriiletitkon bekovet-
kezg feltételezett, silyos mellékhatdsokat, amelyekrdl értesitést
kapnak, nyilvantartdsba vegyék és azonnal jelentsék az Ugy-
nokségnek és a gyodgyszer forgalomba hozataldért felelGs sze-
mélynek, és semmi esetre sem késébb, mint az informdci6
beérkezését kovet§ 15 nap.

Az Ugynokség értesiti a nemzeti farmakovigilancia-rendszert.

24. cikk

A Bizottsig az Ugynokséggel, a tagdllamokkal és az érdekelt
felekkel konzultdlva dtmutatot készit a mellékhatdsokrdl sz6l6
jelentésének 0Osszegytijtéséhez, ellendrzéséhez és elSterjesztésé-
hez.

Az Ugynokség a tagdllamokkal és a Bizottsdggal konzultdlva
adatfeldolgozé hdlézatot hoz létre a gydrtdsi hibdkra, silyos
mellékhatdsokra és a Kozosségben forgalmazott gydgyszerekkel

kapcsolatos mds farmakovigilancia-adatokra vonatkozé riasztds
esctére, az adatoknak az illetékes kozosségi hatdsagok kozotti
gyors atadasa céljabol.

25. cikk

Az Ugynokség egyiittm(ikodik az Egészségiigyi Vildgszervezettel
a nemzetkozi farmakovigilancia terilletén és megteszi a szik-
séges 1épéseket, hogy azonnal megkiildje az Egészségiigyi Vila-
gszervezetnek a megfeleld, helyes informdciét a Kozosségben
tett intézkedésekrdl, amelyek Osszefiiggésben lehetnek a koz-
egészség védelmével harmadik orszdgokban, és err6l mdsolatot
kiild a Bizottsdgnak és a tagdllamoknak.

26. cikk

Azokat a modositdsokat, amelyek e fejezet rendelkezéseinek a
tudomdnyos és mszaki fejl6déshez torténd hozzdigazitdsa
végett valnak sziikségessé, a 72. cikk rendelkezéseinek meg-
felelGen kell elfogadni.

L. CIM

AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK ENGEDELYEZESE ES FELUGYELETE

1. FEJEZET

Kérelmek benydjtisa és vizsgdlata — engedélyek — engedély
megujitdsa

27. cikk

A 81/851/EGK iranyelv 16. cikkével létrehozott dllatgydgyasza-
ti készitmények bizottsdga, e cimben a tovabbiakban ,bizott-
sag”, felel6s az Ugynokség véleményének kialakitdsaért a koz-
pontositott eljardsnak megfelel6en benyujtott dokumentumok
elfogadhatésagara, az dllatgyogydszati készitmény — e cimnek és
a farmakovigilancidra vonatkozé rendelkezéseknek megfelelGen
— forgalomba hozatali engedélyének megaddsara, médositdsara,
felfiiggesztésére vagy visszavondsdra vonatkozd barmely kérdés-
ben.

28. cikk

(1) Az dllatgydgyaszati készitmény engedélyezése irdnti kére-
lemhez mellékelni kell a 81/851/EGK irdnyelv 5., 5a. és 7.
cikkében felsorolt adatokat és dokumentumokat.

(2) A géntechnoldgiailag moédositott szervezeteket tartalma-
26 vagy azokbdl allo dllatgydgyaszati készitmények esetében a
90/220/EGK iranyelv 2. cikk (1) és (2) bekezdése értelmében a
kérelemhez mellékelni kell:

— az illetékes hatésigoknak a géntechnoldgiailag moddositott
szervezeteknek kutatdsi és fejlesztési céllal a kornyezetbe
torténd szandékos kibocsatasahoz vald irdsos hozzdjaruldsa-
nak vagy hozzdjiruldsainak madsolatdt, ahol arrdl a
90/220/EGK irdnyelv B. része rendelkezik,

- a 90/220/EGK irdnyelv I és III. mellékletében megkovetelt
informdciot tartalmazo teljes mdszaki dossziét és az ezen az
informdcién alapuld kornyezeti kockdzatértékelést; a kutatds
vagy fejlesztés céljdbol végrehajtott barmilyen vizsgélat ered-
ményeit.

A 90/220/EGK irdnyelv 11-18. cikke nem vonatkozik a gén-
technologiailag médositott szervezeteket tartalmazé vagy azok-
bol dll6 allatgydgyaszati készitményekre.

(3) A kérelemhez csatolni kell a kérelem megvizsgaldsdért az
Ugynokségnek fizetend§ dijat is.

(4) Az Ugynokség gondoskodik arrél, hogy a bizottsdg
véleményét az érvényes kérelem kézhezvételét kovetd 210
napon beliil elSterjessze.

Géntechnoldgiailag modositott szervezeteket tartalmazd vagy
azokbdl dllo dllatgyogydszati készitmény esetén a bizottsdg
véleménye tiszteletben tartja a 90/220/EGK irdnyelvben meg-
hatdrozott kornyezetbiztonsagi kovetelményeket annak biztosi-
tisdra, hogy megtegyenek minden megfelel§ intézkedést azok-
nak az emberi egészségre és a kornyezetre kdros hatdsoknak az
elkeriilése érdekében, amelyek a géntechnoldgiailag mddositott
szervezeteknek a szdndékos kibocsitdsabol vagy forgalomba
hozataldbdl eredhetnek. A géntechnoldgiailag modositott szer-
vezeteket tartalmazé vagy azokbdl allo allatgydgyaszati készit-
mények forgalomba hozatali engedélye irdnti kérelem értékelési
eljdrdsa sordn az el6adé a 90/220/EGK irdnyelvnek megfelelGen
lefolytatja a sziikséges konzultacidkat a Kozosség vagy a tagdl-
lamok 4dltal létrehozott testiiletekkel.
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(5) A Bizottsig az Ugynokséggel, a tagillamokkal és az
érdekelt felekkel konzultdlva kidolgozza az engedély iranti
kérelmek benyujtasanak formdjara vonatkozé részletes utmuta-
tot.

29. cikk

Véleménye kialakitdsa érdekében a bizottsdg:

a) ellendrzi, hogy a 28. cikknek megfeleléen benydijtott adatok
és dokumentumok eleget tesznek-e a 81/851/EGK és a
81/852/EGK iranyelv kovetelményeinek, és megvizsgdlja,
hogy teljesiilnek-e az e rendeletben a gydgyszerekre vonat-
kozé forgalomba hozatali engedély kibocsatdsaval kapcsolat-
ban meghatdrozott feltételek;

b) kérheti, hogy egy édllami laboratérium vagy egy ilyen célra
kijelolt laboratérium vizsgélja meg az allatgydgyaszati ké-
szitményt, annak alapanyagait és, ha sziikséges, annak koz-
titermékeit vagy mds OsszetevSit annak érdekében, hogy
meggy6z3djon arrdl, hogy a gydrt6 altal alkalmazott és a
kérelemmel benyujtott dokumentdcioban leirt ellendrzési
modszerek megfelelek;

¢) kérheti, hogy egy éllami laboratérium vagy egy ilyen célra
kijelolt laboratérium a kérelmezd dltal nydjtott mintdk
felhaszndldsdval ellendrizze, hogy a kérelmezd dltal a
81/851/EGK irdnyelv 5. cikke masodik bekezdése 8. pontjd-
nak megfelel6en javasolt analitikus kimutatdsi moddszere
alkalmas-e rutinvizsgalatokban valé hasznélatra, a Kozosség
altal elfogadott maximdlis maradékanyag-hatarérték feletti
maradvany szintjének kimutatdsa esetén az dllati eredetd
élelmiszerekben taldlhaté legmagasabb mérték megallapita-
sara szolgaldé kozosségi eljdrds kialakitdsardl szolo, 1990.
janius 26-1 2377[90/EGK tandcsi rendelet rendelkezéseinek
értelmében (');

d) ahol erre sziikség van, kérheti a kérelmez6t, hogy meg-
hatdrozott idén belill egészitse ki a kérelemhez csatolt
adatokat. Amennyiben a bizottsdg ¢l ezzel a lehetSséggel, a
28. cikkben meghatarozott hataridét felfiiggeszti mindaddig,
amig a kért kiegészitd informdciét meg nem kapja. A
hatdridg felfiiggesztésére keriil sor arra az iddre is, amelyet
a kérelmez8 a szobeli vagy irasbeli magyardzat elkészitésére

kap.

30. cikk

(1) A bizottsagtdl kapott irdsbeli kérelem alapjan a tagdllam
megadja az informdcidt, amely igazolja, hogy az allatgy6gy-

(') HL L 224, 1990.8.18., 1. 0. A legutébb a 762/92 rendelettel (HL L
83.,1992.3.28., 14. 0.) mddositott rendelet.

dszati készitmény gydrtdja vagy aki azt harmadik orszagbol
importélja, képes elGallitani az adott dllatgydgyaszati készit-
ményt, és/vagy végrehajtani a sziikséges ellendrzé vizsgdlatokat
a 28. cikk értelmében megadott adatoknak és dokumentumok-
nak megfelelGen.

(2) Ha a kérelem kivizsgdldsdhoz a bizottsdg sziikségesnek
tartja, el6irhatja a kérelmezdnek, hogy az adott allatgyogydszati
készitmény gydrtasi helyét vesse ald meghatdrozott ellenérzés-
nek. Az ellendrzést, amelyet a 28. cikkben emlitett hatdrid6n
beliil kell lefolytatni, a tagéllam ellendrei végzik, akik megfelels
képzettséggel rendelkeznek, és akiket, ha kell, elkisér egy, a
bizottsag altal kinevezett el6ad6 vagy szakértd.

31. cikk

(1) Ha a bizottsdg véleménye szerint:

— a kérelem nem felel meg az engedélyezés e rendeletben
meghatérozott feltételeinek,

vagy

—a kérelmezs dltal a 28. cikknek megfelelGen javasolt
termékjellemzSket modositani kell,

vagy

- a termék cimkézése vagy a csomagoldsban elhelyezett tdjé-
koztaté nem felel meg a 81/851/EGK irdnyelvnek,

vagy

- az engedélyt a 35. cikk (2) bekezdésében meghatdrozott
feltételek fiiggvényében kell megadni,

az Ugynokség haladéktalanul értesiti a kérelmezst. A vélemény
kézhezvételétdl szamitott 15 napon beliil a kérelmezd irdsban
értesitheti az Ugynokséget, hogy kivan-e fellebbezni. Ebben az
esetben fellebbezése részletes indokoldsdt a vélemény kézhezvé-
telétdl szamitott 60 napon belil irdsban nydjthatja be az
Ugynokségnek. A fellebbezés indokoldsdnak kézhezvételétdl
szamitott 60 napon belill a bizottsig megvizsgdlja, hogy véle-
ményét meg kell-e véltoztatnia, és a fellebbezéssel kapcsolatban
levont kovetkeztetéseinek indokdt mellékeli a (2) bekezdésben
irt értékeld jelentéshez.

(2) Az elfogaddsatdl szdmitott 30 napon beliil az Ugynokség
megkiildi a Bizottsgnak, a tagdllamoknak és a kérelmezének a
bizottsag végleges véleményét az dllatgydgyaszati készitmény
értékelésérdl, a kovetkeztetéseit indokold jelentéssel egyiitt.
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(3) Az adott dllatgyogydszati készitmény forgalomba hozata-
lara vonatkozé engedély kiaddsat tdimogat6 vélemény esetén a
kovetkez8 dokumentumokat kell mellékelni a véleményhez:

a) a termékjellemzd tervezete a 81/851/EGK irdnyelv 5a. cik-
kében lefrtaknak megfelelGen; ahol sziikséges ez titkrozi
majd a tagdllamokban az dllatgyogydszati koriilményekre
vonatkoz6 kiilonbségeket;

b) élelmiszertermelésre szdnt dllatokon alkalmazdsra keriilg
allatgyogyaszati készitmények esetében, a 2377/90/EGK ren-
deletnek megfelelGen, a Kozosség dltal elfogadhaté maxima-
lis szermaradvany-szint megadésa;

¢) az olyan feltételek vagy korldtozdsok részletei, amelyeket a
adott éllatgydgydszati készitmények forgalmazdsa vagy fel-
hasznaldsa sordn alkalmazni kell, ideértve azokat a feltétele-
ket, amelyekkel az allatgydgyaszati készitményt a felhaszna-
16k rendelkezésére lehet bocsdtani a 82/851/EGK irdnyelv-
ben meghatdrozott kritériumoknak megfelelen;

d) a cimke és a csomagoldsban elhelyezett tdjékoztatd szovegé-
nek a kérelmez§ dltal javasolt tervezete, amelyet a
81/851/EGK irdnyelvnek megfelelden nyujt be;

e) az értékeld jelentés.

32. cikk

(1) A vélemény kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil a
Bizottsig — a kozosségi jog figyelembevételével — elkésziti a
kérelemre vonatkozé hatdrozattervezetét.

Olyan hatdrozattervezet esetén, amely a forgalomba hozatali
engedély megaddsat irdnyozza el8, a 31. cikk (3) bekezdése a),
b), ¢) és d) pontjaban emlitett dokumentumokat mellékelik.

Olyan hatdrozattervezet esetén, amely nem felel meg az Ugy-
nokség véleményének, a Bizottsdg mellékeli az eltérés részletes
magyarazatat is.

A hatdrozattervezetet megkiildik a tagdllamoknak és a kérelme-
z8nek.

(2) A kérelemre vonatkozé végleges dontést a 73. cikkben
szabalyozott eljardsnak megfelel6en hozzdk meg.

(3) A 73. cikkben emlitett bizottsdg az e rendeletben raru-
hézott feladatok figyelembe vételével modositja eljdrdsi szabaly-
zatét.

E modositasok a kovetkez@ket tartalmazzdk:

—az (1) bekezdés harmadik albekezdésében emlitett esetek
kivételével az dlland6 bizottsdg véleményét irdsban szerzik

be,

— minden tagillamnak legaldbb 28 nap 4ll rendelkezésére,
hogy a hatdrozattervezettel kapcsolatos észrevételeit irdsban
eljuttassa a Bizottsdghoz,

— minden tagéllam irasban kérheti, hogy az alland6 bizottsdg
targyalja meg a hatdrozattervezetet, e kérelmet részletesen
indokolnia kell.

Amennyiben a Bizottsdg véleménye szerint egy tagdllam irdsos
észrevételei olyan fontos, 0ij tudomdnyos vagy miiszaki termé-
szetli kérdéseket vetnek fel, amelyekre az Ugynokség véleménye
nem tért ki, az elnok felfiiggeszti az eljarast, és tovabbi meg-
fontoldsra visszautalja a kérelmet az Ugynokségnek.

E bekezdés végrehajtasiahoz sziikséges rendelkezéseket a Bizott-
sdg a 72. cikkben szabdlyozott eljardsnak megfelelGen fogadja
el.

(4) Az Ugynokség, kérésre, minden érintett személyt tdjé-
koztat a végleges dontésrdl.

33. cikk

A kozosségi jog egyéb rendelkezéseinek sérelme nélkil, a 3.
cikkben meghatdrozott engedélyt megtagadjik, ha a 28. cikk-
nek megfelel6en benyujtott adatok és dokumentumok ellendr-
zése kimutatja, hogy:

1. az dllatgydgyaszati készitmény az engedély iranti benyujtott
kérelemben megadott felhaszndlasi koriilmények kozott ka-
ros, nincs terdpids hatdsa, vagy a kérelmez8 nem nydijtott
elegendS bizonyitékot ilyen hatds meglétére a kezelendd

//////

szetétele nem felel meg a feltiintetettnek;

2. a kérelmez§ dltal ajanlott megvondsi id6 nem elegendd
annak biztositdsdhoz, hogy a kezelt dllatokbdl nyert élelmi-
szer ne tartalmazzon olyan szermaradvdnyokat, amelyek a
fogyasztok egészségét veszélyeztethetik, vagy ezt a kérelme-
z8 nem igazolta megfelelGen;

3. az allatgyogyaszati készitményt a kozosségi rendelkezések
szerint tiltott felhasznaldsra ajanljak eladdsra.

Hasonloképpen megtagadjik az engedélyt, ha a 28. cikknek
megfelelGen benyujtott adatok és dokumentumok helytelenek,
vagy ha a kérelmezd dltal javasolt cimkézés és a csomagolds-
ban elhelyezett tdjékoztatdé nem felel meg a 81/851/EGK
irdnyelv VIL fejezetének.

34. cikk

(1) A dllatgyogyaszati készitményekre vonatkozd tagdllami
jogszabalyok kozelitésérdl szl 81/851/EGK irdnyelv hatdsko-
rét kiterjeszt6 és az immunoldgiai dllatgyogydaszati készitmé-
nyekre vonatkozéan tovabbi rendelkezések meghatdrozdsirdl
sz616, 1990. december 13-i 90/677/EGK tandcs irdnyelv (') 4.
cikkének sérelme nélkiil, az olyan forgalomba hozatali enge-
dély, amelyet e rendelet dltal meghatdrozottaknak megfelel6n
adtak ki, az egész Kozosségben érvényes. Valamennyi tagallam-
ban ugyanazokat a jogokat és kotelezettségeket biztositja, mint
az illet§ tagallam dltal a 81/851/EGK irdnyelv 4. cikkének
megfelelGen kiadott forgalomba hozatali engedély.

() HL L 373. 1990.12.31., 26. o.
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Az engedélyezett gyogyszereket felveszik a Gydgyszerkészitmények
Kozosségi Nyilvdntartdsdba, és hozzarendelnek egy szamot, ame-
lyet fel kell tiintetni a csomagoldson.

(2) A kozosségi forgalomba hozatali engedély megtagaddsa a
gyogyszernek az egész Kozosség teriiletén valé forgalomba
hozataldnak tilalmat jelenti.

(3) A forgalomba hozatali engedélyr6l szolo értesitést az
Eurdpai Kozosségek Hivatalos Lapjdban teszik kozzé, feltiintetve
kiilonosen az engedély kiaddsanak id6pontjat és a kozosségi
nyilvntartdsi szdmot.

(4)  Bérmely érdekelt személy kérésére az Ugynokség, az
iizleti titoknak mindsiil6 informdcidk torlése utdn, rendelkezés-
re bocsdtja az dllatgy6gydszati készitmények bizottsdga dltal
készitett értékeld jelentést és az engedély megaddsit tdmogat6
véleményének indoklasat.

35. ckk

(1) Az engedély ot évig érvényes, és az engedély birtokosd-
nak a lejarat el6tt legaldbb harom hénappal benytjtott kérésé-
re, valamint azt kovetSen, hogy az Ugynokség megvizsgalta a
farmakovigilanciardl sz6l6 aktudlis informdciét tartalmazé
dossziét, tijabb otéves idGszakokra meghosszabbithaté.

(2)  Kivételes kortilmények kozott és a kérelmezdvel folyta-
tott konzultdciot kdvetSen az engedélyt bizonyos, az Ugynok-
ség dltal évente felilvizsgdlt meghatdrozott, kilonleges kotele-
zettségekhez kototten is megadhatjdk.

Ilyen kivételes dontések csak objektiv és igazolhaté okok alap-
jan hozhatok.

(3) Az e rendeletben elSirtaknak megfelelSen a Kozosség
dltal  engedélyezett  dllatgydgydszati  készitmények  a
81/851/EGK irdnyelv 5. cikke médsodik bekezdésének 10. pont-
javal osszhangban 10 éves védelemben részesiilnek.

36. cikk

Az engedély megaddsa nem érinti a gyartd vagy, adott esetben,
az allatgydgyaszati készitmény forgalomba hozataldért felelds
személy polgari jogi és biintetGjogi felelGsségét a tagdllamok-
ban.

2. FEJEZET

Feliigyelet és szankciok

37. cikk

(1) Azt koveten, hogy e rendeletnek megfelelGen kiadtdk az
engedélyt, az dllatgydgydszati készitmény forgalomba hozata-
laért felel6s személy — a 81/851/EGK irdnyelv 5. cikke mdsodik
bekezdésének 4. és 9. pontjaban rendelkezett gydrtasi és ellen-
Srzési modszerek vonatkozdsdban — figyelembe veszi a tudo-
ményos és miiszaki fejl6dést, és megteszi az esetleg sziikséges
modositisokat, amelyek lehetévé teszik, hogy az dllatgyogy-
aszati készitményeket az dltaldnosan elfogadott tudomanyos
modszerekkel gyartsak és ellendrizzék. A fent emlitett személy-
nek e rendelettel 6sszhangban kérelmeznie kell e mddositdsok
jovéhagydsdt.

A Bizottsag kérésére az dllatorvosi termékek forgalomba hoza-
talaért felel@s személy szintén feliilvizsgilia a 81/851/EGK
irdnyelv 5. cikke mdsodik bekezdésének 8. pontjdban meg-
hatdrozott elemzési kimutatdsi mddszereket, és javaslatot tesz
az esetleges valtoztatdsokra, amelyekre a tudomanyos és mi-
szaki fejlédésre tekintettel szitkség lehet.

(2) Az allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatalaért
felelss személy haladéktalanul értesiti az Ugynokséget, a Bizott-
sagot és a tagdllamokat minden 4j informdciordl, amely a 28.
vagy 31. cikkben emlitett adatok és dokumentumok vagy a
készitményre elfogadott termékjellemzé modositdsaval jarhat. A
fent emlitett személy haladéktalanul értesiti az Ugynokséget, a
Bizottsagot és a tagallamokat barmelyik olyan tagdllam illetékes
hatésdga éltal hozott tilalomrol vagy korldtozasrol, amelyikben
az éllatgydgyaszati készitmény forgalomban van és minden
mds Uj informdci6rdl, amely befolydsolhatja az adott allat-
gyogydszati készitmény el6nyeinek és kockdzatainak értékelését.

(3) Ha az dllatgyogydszati készitmény forgalomba hozata-
laért felelgs személy a 28. és 31. cikkben emlitett adatok és
dokumentumok modositdsat javasolja, kérelmet nydjt be az
Ugynokséghez.

(4) A Bizottsdg az Ugynokséggel konzultdlva a forgalomba
hozatali engedély feltételei modositdsanak vizsgdlatdhoz meg-
felel6 eljarasi szabalyokat fogad el.

E szabalyok kozott szerepel egy, a kisebb jelentéségli médosi-
tasokra vonatkozé értesitési rendszer vagy adminisztrativ elja-
rds, és pontosan meghatdrozzdk a ,kisebb jelent6ségi modosi-
tds” fogalmat.

Ezeket az eljarasi szabalyokat a Bizottsig végrehajtdsi rendelet
formdjdban fogadja el a 72. cikkben szabalyozott eljardsnak
megfelelGen.
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38. cikk

A Kozosségen belil gyartott allatgydgyaszati  készitmények
esctében a feliigyel§ hatésigok azok a tagdllam vagy tagilla-
mok illetékes hatdsdgai, amelyek megadtdk a 81/851/EGK
irdnyelv 24. cikkében el8irt, az adott éllatgyogyaszati készit-
mény gyartasara vonatkozd gyartasi engedélyt.

Harmadik orszagb6l importdlt dllatgydgyaszati készitmények
esetében a feliigyel§ hatdsigok azon tagallamok illetékes haté-
sagai, amelyeknél a 81/851/EGK irdnyelv 30. cikk (1) bekezdé-
se b) pontjdban emlitett ellendrzéseket elvégzik, kivéve, ha
megfelel§ intézkedésre keriil sor a Kozosség és az exportdld
orszdg kozott annak biztositdsara, hogy az ellendrzéseket az
exportald orszagban végezzék el, és hogy a gyartd a helyes
gyartasi gyakorlat olyan kovetelményeit alkalmazza, amelyek
legaldbb egyenértékiiek a Kozosség dltal meghatdrozottakkal.

A tagillam kérheti egy mésik tagillam vagy az Ugynokség
segitségét.

39. ckk

(I) A Kozosség nevében a feliigyel§ hatdsig felel6s annak
ellendrzéséért, hogy az allatgydgydszati készitmény forgalomba
hozataldért felel6s személy vagy a gyartd vagy a harmadik
orszagbdl importdlé megfeleljen a 81/851/EGK irdnyelv V.
fejezetében meghatdrozott  kovetelményeknek, valamint a
81/851/EGK irdnyelv VI. fejezetének megfelelén az ilyen sze-
mélyek feletti feligyeletért.

(2)  Ahol a 81/851/EGK irdnyelv 39. cikke mdsodik bekez-
dése szerint a Bizottsigot a tagdllamok kozotti stlyos véle-
ménykiilonbségrdl tdjékoztatjidk arra vonatkozéan, hogy az
dllatgydgydszati készitmények forgalomba hozataldért felels
személy vagy a gyartd vagy a Kozosségben letelepedett impor-
t6r megfelel-e az (1) bekezdésben emlitett kovetelményeknek, a
Bizottsdg — az érintett tagdllamokkal valé konzultdciot kovets-
en — a feliigyel6 hatsdg ellendrét a fent emlitett személy,
gyart6 vagy importér Gjabb ellenérzésére kérheti fel; az ellen-
6rt elkisérheti egy olyan tagédllam ellendre is, amelyik nem vesz
részt a vitdban ésvagy a bizottsdg dltal kijelolt el6adé vagy
szakértd.

(3) A Kozosség és harmadik orszdgok kozott a 38. cikk
mésodik albekezdésének megfelelGen esetlegesen létrejott meg-
allapodasoktdl fiiggben a Bizottsdg — valamely tagéllam vagy az
allatgyogyaszati  készitmények bizottsdgdnak indokolt kérése
alapjan vagy sajat kezdeményezésére — megkovetelheti egy
harmadik orszdgban mtikodd gyart6tdl, hogy vesse ald magat
az ellenGrzésnek. Az ellenérzést a tagdllamok megfelelGen
képesitett ellendrei végzik, akiket, adott esetben, a bizottsdg
altal kijelolt el6add vagy szakért§ is elkisér. Az ellenSrok

jelentését a Bizottsdg, a tagdllamok és az dllatgydgydszati
készitmények bizottsdga rendelkezésére bocsatjak.

40. cikk

(1)  Ha bdrmelyik mdsik tagéllam feliigyel6 hatésigai vagy
illetékes hatdsdgai azon a véleményen vannak, hogy a gydrt6
vagy harmadik orszdgbdl importdlé mdr nem teljesiti a
81/851/EGK irdnyelv V. fejezetében meghatdrozott kotelezettsé-
geket, errdl haladéktalanul tdjékoztatjdk a bizottsdgot és a
Bizottsdgot, részletesen ismertetve indokaikat és megjelolik a
javasolt intézkedéseket.

Ugyanez érvényes abban az esetben, ha a tagillam vagy a
Bizottsdg tgy taldlja, hogy a 81/851/EGK irdnyelv VI fejezeté-
ben el6irt intézkedések egyikét kell alkalmazni az adott allat-
gybgyaszati készitményre, vagy ha a 42. cikknek megfelelGen
az éllatgyogyaszati készitmények bizottsdga ilyen értelmd véle-
ményét fejezi ki.

(2) A Bizottsdg az Ugynokséggel konzultélva, haladéktalanul
megvizsgdlja az adott tagillam dltal elGterjesztett indokokat. Az
gy siirgdsségére tekintette] a Bizottsdg dltal megdllapitott
hatdridén belil a Bizottsdg kikéri a bizottsdg véleményét.
Amennyiben ez lehetséges, az dllatgyogydszati készitmény for-
galomba hozataldért felel6s személyt felkérik, hogy adjon sz6-
beli vagy irdsbeli magyarazatot.

(3) A Bizottsdg elkésziti a hatdrozattervezetét, amelyet a 32.
cikkben szabalyozott eljardsnak megfelelGen kell elfogadni.

Amikor azonban egy tagillam a (4) bekezdés rendelkezéseire
hivatkozik, a 73. cikkben megdllapitott hatdrid6 15 naptari
napra csokken.

(4)  Amennyiben az emberi vagy éllati egészség vagy a
kornyezet védelme érdekében elengedhetetlen a siirgSs intézke-
dés megtétele, egy tagdllam felfiiggesztheti teriiletén annak az
allatgyogyaszati készitménynek a felhaszndldsat, amelyet ennek
a rendeletnek megfelelden engedélyeztek. A tagdllam legkésSbb
a kovetkezd munkanapon tédjékoztatja ezen intézkedése okairdl
a Bizottsagot és a tobbi tagdllamot. A Bizottsdg a (2) bekez-
désnek megfelelGen azonnal mérlegeli az adott tagdllam 4altal
el6terjesztett indokokat, és kezdeményezi a (3) bekezdésben
meghatdrozott eljardst.

(5) Egy tagdllam, amely a (4) bekezdésben emlitett felfiig-
geszt§ intézkedéseket meghozta, addig tarthatja azokat hatdly-
ban, ameddig végleges dontés nem sziiletik a (3) bekezdésben
szabdlyozott eljdrdsnak megfelelGen.

(6) Az Ugynokség, kérésre, minden érdekelt személyt értesit
a végleges dontésrdl.
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3. FEJEZET

Farmakovigilancia

41. cikk

E fejezetre a 81/851/EGK irdnyelv 42. cikkében megadott
fogalmak alkalmazandok.

42. cikk

Az Ugynokség a 81/851/EGK irdnyelv 42a. cikkének meg-
felel6en létrehozott nemzeti farmakovigilancia-rendszerrel szo-
ros egyiittm(ikodésben megkap minden Iényeges informaciot
azoknak az dllatgydgyaszati készitményeknek a feltételezett
mellékhatdsairdl, amelyeket a Kozosség e rendeletnek megfe-
leléen engedélyezett. Ha sziikséges, a bizottsig a 27. cikknek
megfelelden véleményt alakit ki az ilyen dllatgyogydszati készit-
mények biztonsdgos és hatdsos felhaszndldsanak biztositdsdhoz
szitkséges intézkedésekrdl. Ezeket az intézkedéseket a 40. cikk-
ben szabdlyozott eljarasnak megfelelGen fogadjak el.

Az dllatgyogyaszati készitmény forgalomba hozataldért felels
személy és a tagdllamok illetékes hat6sdgai gondoskodnak
arrdl, hogy az ezen rendelet alapjin engedélyezett dllatgyogy-
aszati készitményeknél jelentkezs feltételezett mellékhatdsokra
vonatkozé informdaciot az e rendeletben eléirtaknak megfelels-
en az Ugynokség tudomdsdra hozzék.

43. cikk

A Kozosség éltal e rendeletben el6irtaknak megfeleléen engedé-
lyezett allatgydgyaszati készitmények forgalomba hozataldért
felel6s személynek dllanddan és folyamatosan rendelkezésére
all egy, a farmakovigilancidért felel8s, megfelelGen képesitett
személy.

Ez a megfelel6en képesitett személy a kovetkezSkért felels:

a) olyan rendszer létrehozdsa és fenntartdsa, amelyik biztositja,
hogy minden feltételezett mellékhatdsra vonatkozé informa-
ci6t, amelyet jelentettek a cég munkatdrsainak és képvisel6i-
nek, Osszegytjtsenek, értékeljenek és egyeztessenek gy,
hogy az a Kozosségen beliil egyetlen ponton elérhetd le-

gyen;

b) a 44. cikkben emlitett jelentések elkészitése a tagdllamok
illetékes hatésdgai és az Ugynokség szdmdra, e rendelet
kovetelményeinek megfelelGen;

¢) annak biztositdsa, hogy az illetékes hatdsigoktdl érkezd, az
allatgyogyaszati készitmények el6nyei és kockazatai értékelé-
séhez szitkséges tovabbi informdacidra vonatkozé minden
felkérést teljes egészében és azonnal megvélaszoljanak, az
adott édllatgyogydszati készitmény eladott mennyiségére vagy
a felirt vények szdmdara vonatkozé informdciot is ideértve.

44. cikk

(1) Az dllatgyogyaszati készitmény forgalomba hozataldért
felelgs személy gondoskodik arrél, hogy a Kozdsségben az e
rendelet el6irdsainak megfelelGen engedélyezett éllatgydgydszati
készitmények esetében fellépS valamennyi feltételezett, egész-
ségiigyi szakember dltal tudomdsara hozott stlyos mellékhatdst
nyilvantartdsba vegyenek és annak a tagallamnak, amelyiknek a
teriiletén az eset tortént azonnal, de legkésébb az informéci6
beérkezését kovetS 15 nappal jelentsék.

A fent emlitett személy gondoskodik réla, hogy egy harmadik
orszdg teriiletén bekovetkezd nem virt, sulyos mellékhatdsokat
azonnal, de legkésébb az informdcié beérkezését kovet§ 15
nappal jelentsék a tagdllamoknak és az Ugynokségnek.

A nem vért, enyhe feltételezett mellékhatdsokra vonatkozé
intézkedéseket, fiiggetleniil att6l, hogy ezek a Kozosségben
vagy harmadik orszdgban kovetkeznek-e be, a 48. cikknek
megfelelden kell megdllapitani.

(2)  Ezenkivil az dllatgydgydszati készitmény forgalomba ho-
zataldért felelGs személy koteles arra, hogy részletes nyilvantar-
tast vezessen minden olyan a Kozosségen belil vagy kiviil
eléforduld feltételezett mellékhatdsrol, amelyet jelentenek neki.
Hacsak a Kozosség a forgalomba hozatali engedély megadasi-
nak feltételéiil mds kovetelményeket nem tdmaszt, e nyilvantar-
tasokat kérésre haladéktalanul vagy az engedély megaddsit
kovets két éven keresztiil legalabb félévente, és az azt kovetd
hérom éven keresztiil évente egyszer megkiildik az Ugynokség-
nek és a tagdllamoknak. Ezt koveten a nyilvantartdsokat
otévente, az engedély megdjitasa irdnti kérelemmel egyiitt vagy
kérésre azonnal megkiildik. Ezekhez a nyilvantartdsokhoz tu-
domédnyos értékelést csatolnak.

45. cikk

Valamennyi tagdllam gondoskodik réla, hogy az ennek a
rendeletnek megfelelen engedélyezett allatgydgydszati készit-
ményekre a teriiletikon fellépd feltételezett silyos mellékhata-
sokat, amelyekrdl értesitést kapnak, nyilvantartisba vegyék és
azonnal jelentsék az Ugynokségnek és az éllatgyogydszati ké-
szitmény forgalomba hozataldért felel6s személynek, és semmi
esetre sem késdbb, mint az informdcié beérkezését kovetS 15
nap.

Az Ugynokség értesiti a nemzeti farmakovigilancia-rendszert.

46. cikk

A Bizottsdg az Ugynokséggel, a tagdllamokkal és az érdekelt
felekkel konzultdlva Gtmutatot készit a mellékhatdsok jelentésé-
nek osszegytjtéséhez, ellendrzéséhez és elSterjesztéséhez.
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Az Ugynokség a tagdllamokkal és a Bizottsdggal konzultdlva,
adatfeldolgozé hélézatot hoz létre a gyartdsi hibdkra, a stlyos
mellékhatdsokra és a Kozosségben forgalmazott gyogyszerekkel
kapcsolatosan mds farmakovigilancia-adatokra vonatkozé riasz-
tds esetére az adatoknak az illetékes kozosségi hatdsagok
kozotti gyors dtadasa céljabol.

47. cikk

Az Ugynokség egyiittmtikodik az éllategészségiigyi farmakovi-
gilancidval foglalkozé nemzetkozi szervezetekkel.

48. cikk

Azokat a mddositasokat, amelyek e fejezet rendelkezéseinek a
tudomdnyos és miiszaki fejlédéshez torténé hozzdigazitdsa
miatt valnak sziikségessé, a 72. cikk rendelkezéseinek meg-
felel6en kell elfogadni.

IV. CiM

EUROPAI GYOGYSZERERTEKELO UGYNOKSEG

FEJEZET

Az Ugynokség feladatai

49. cikk
Létrejon az Eurdpai Gydgyszerértékels Ugynokség.

Az Ugynokség felel6s a tagdllamok illetékes hatosdgai dltal a
gyogyszerek értékeléséhez és feliigyeletéhez rendelkezésre bo-
csatott, meglévs tudomdnyos forrdsok koordindldsaért.

50. cikk

(1) Az Ugynokséget a kovetkezSk alkotjak:

a) a torzskonyvezett gyogyszerkészitmények bizottsdga, amely
az Ugynokségnek az emberi felhaszndldsra szant gydgysze-
rek értékelésével kapcsolatos kérdésekre vonatkozd vélemé-
nyének el6készitéséért felels;

b) az 4llatgydgydszati készitmények bizottsiga, amely az Ugy-
nokségnek az dllatgydgyaszati készitmények értékelésével
kapcsolatos kérdésekre vonatkozd véleményének elGkészité-
séért felelGs;

¢) titkdrsdg, amely technikai és adminisztrativ segitséget nyujt a
két bizottsdg tevékenységéhez, és biztositja kozottik a meg-
felels koordinaciot;

d) tigyvezet§ igazgatd, aki az 55. cikkben meghatdrozott fel-
adatokat latja el;

¢) igazgatétandcs, amely az 56. és 57. cikkben meghatarozott
feladatokat latja el.

(2) A torzskonyvezett gyogyszerkészitmények bizottsiga és
az dllatgyogydszati készitmények bizottsiga munkacsoportokat
és szakért6i csoportokat dllithat fel.

(3) A torzskonyvezett gydgyszerkészitmények bizottsdga és
az allatgyogyaszati készitmények bizottsdga, ha szitkségesnek
taldlja, Gtmutatdst kér fontos dltaldnos, tudomdnyos vagy etikai
természetl kérdésekben.

51. cikk

Az emberi és dllati egészségnek, valamint a gyogyszerek fel-
haszndléinak az egész Kozosségre kiterjed§ védelmének else-
gitése érdekében, valamint a bels6 piacnak a gyogyszerek
forgalomba hozatalira és felhaszndldsara vonatkozoé tudomd-
nyos kritériumok alapjin hozott egységes igazgatdsi dontéseken
keresztiil val6 megteremtésének elGsegitése érdekében, az Ugy-
nokségnek az a célja, hogy a lehetd legjobb tudomanyos
tandcsot adja a tagallamoknak és a Kozosség intézményeinek
az emberi illetve dllatgydgydszati felhaszndldsra szant gyogy-
szerek mindségének, biztonsdgossdganak és hatdsossdgdanak ér-
tékelésére vonatkozd kérdésekben, amelyeket a gyodgyszerekre
vonatkoz6 kozosségi jogszabalyok rendelkezéseinek megfeleld-
en hozzd utalnak.

E célbdl az Ugynokség a bizottsdgokon keresztiil a kovetkezd
feladatokat latja el:

a) koordindlja a kozosségi forgalomba hozatali engedélyezési
eljards ald tartozé gydgyszerek mindségének, biztonsigossa-
ganak és hatdsossaganak tudomdnyos értékelését;

b) tovabbitja ezekhez a gydgyszerekhez késziilt értékeld jelen-
téseket, termékjellemzéket, cimkéket és csomagoldsban elhe-
lyezett tdjékoztatokat;

¢) koordindlja azon gydgyszerek gyakorlati alkalmazasi feltéte-
lek mellett torténd feliigyeletét, amelyeket a Kozosségen
beliil engedélyeztek, és tandcsot ad ezen termékek biztonsa-
gos ¢s hatdsos alkalmazdsdnak Dbiztositdsdhoz szitkséges
intézkedésekre vonatkozdan, killonosen az adott gyodgysze-
rek esetén fellépd mellékhatdsok értékelésével és az ezekrdl
késziilt adatbazis informdcidinak rendelkezésre bocsitdsaval
kapcsolatban (farmakovigilancia);

&

tandcsot ad az dllatgyogydszati készitmények szermaradva-
nyainak azon maximalis szintjére vonatkozdan, amelyek az
allati eredetdi élelmiszerekben a 2377/90/EGK rendeletnek
megfelelen még elfogadhatdak;
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e) koordindlja a helyes gyartdsi gyakorlat, a helyes laboratéri-
umi gyakorlat és a helyes klinikai gyakorlat elvei betartdsa-
nak ellendrzését;

f) kérésére a Kozosség, illetve annak tagallamai technikai és
tudomdnyos tdmogatast nydjtanak, nemzetkozi szervezetek
és harmadik orszdgok kozotti, gydgyszerek értékelésére vo-
natkozé tudomdnyos és miiszaki egyiittmikodés javitdsdra
tett 1épésekhez;

g) nyilvantartja a gydgyszerekre a kozosségi eljardsoknak meg-
felel6en kiadott forgalomba hozatali engedélyeket;

h) mdszaki segitséget nyijt a gyogyszerek nyilvinosan hozzi-
férhet8 adatbankjanak kezeléséhez;

i) segiti a Kozosséget és a tagdllamokat abban, hogy tdjékozta-
tast adjanak az egészségiigyi szakembereknek és a nyilva-
nossagnak az Ugynokség keretein beliil értékelt gydgysze-
rekrél;

j) szitkség esetén tandcsot ad cégek szdmdra a gydgyszerek
mindségének, biztonsdgossdganak és hatdsossdganak bizo-
nyitdsdhoz sziikséges kiilonboz8 vizsgdlatok és kisérletek
végrehajtasdhoz.

52. cikk

(1) A torzskonyvezett gydgyszerkészitmények bizottsdga és
az allatgyogyészati készitmények bizottsiga tagorszdgonként
két-két tagbdl all, akiknek a kinevezése haroméves idészakra
sz6l, amely megdjithatd. Emberi, illetve dllati felhasznaldsra
szant gyogyszerek értékelése terén betoltott szerepiik és tapasz-
talatuk alapjan keriilnek kivalasztasra, és illetékes hatdsagukat
képviselik.

Az Ugynokség iigyvezetd igazgatéja vagy annak képviselGje,
valamint a Bizottsdg képviselSi jogosultak a bizottsigoknak,
azok munkacsoportjainak és szakértdi csoportjainak valameny-
nyi iilésén részt venni.

Valamennyi bizottsdg tagjai meghivhatnak szakértdket is.

(2) A hozzdjuk utalt kérdésekben a Kozosségnek és a tagdl-
lamoknak adott objektiv tudomdnyos véleménynyilvanitasra
vonatkozé feladatuk mellett, az egyes bizottsigok tagjai gon-
doskodnak arrdl, hogy az Ugynokség feladatai és az illetékes
nemzeti hatosigok munkdja kozott, beleértve a forgalomba
hozatal engedélyezésével foglalkozé konzultativ testiileteket is,
megfelel§ legyen a koordindcid.

(3) A bizottsigok tagjai és a gydgyszerek értékeléséért fel-
el6s szakért6k a nemzeti forgalomba hozatalt engedélyezd
testiiletek tudomdnyos értékeléseire és forrdsaira tdimaszkodnak.
Minden tagéllam figyelemmel kiséri az elvégzett értékelés tudo-

ményos szintjét, és feligyeli a bizottsdgok tagjainak és az
altaluk kijelolt szakértSknek a tevékenységét, de tartdzkodik
attol, hogy olyan utasitast adjon nekik, ami 6sszeegyeztethetet-
len a rajuk harulé feladatokkal.

(4)  Véleménye elkészitésekor mindegyik bizottsig tudoma-
nyos konszenzusra torekszik. Ha ilyen konszenzust nem sikeriil
elérni, a vélemény a tagok tobbségének alldspontjat titkrozi, és
az érintettek kérésére tartalmazhatja az eltér§ allaspontokat
azok indokolasdval egyiitt.

53. cikk

(1)  Amennyiben e rendeletnek megfelelSen a torzskonyve-
zett gyogyszerkészitmények bizottsdgat vagy az allatgydgydszati
készitmények bizottsagat felkérik egy gydgyszer értékelésére, a
bizottsag kijeloli egyik tagjat, figyelembe véve a kérelmez8nek
az el6ad6 személyére vonatkozd esetleges kérését, hogy jarjon
el el6adoként az értékelés koordindlasanal. A bizottsig masodik
tagot is kinevezhet, hogy tarsel6adéként eljarjon.

A bizottsidg gondoskodik arrdl, hogy valamennyi tagja betoltse
az el@adoi vagy trselGadoi szerepet.

(2) A tagdllamok 4tadjék az Ugynokségnek a gyodgyszerek
értékelésében igazoltan tapasztalattal rendelkez$ azon szakér-
t6k listdjat, feltiintetve képzettségiiket és szakteriiletitket, — akik
a torzskonyvezett gydgyszerkészitmények bizottsiga vagy az
allatgyogyaszati készitmények bizottsdiga munkacsoportjaiban
vagy szakértdi csoportjaiban kozre tudnanak mikodni.

Ezt a listat szitkség szerint aktualizaljak.

(3) Az el6addk vagy szakértdk dltal nydjtott szolgdltatdsokat
az Ugynokség és az érintett személy, vagy értelemszer(ien, az
Ugynokség és a szakértd munkdltatdja kozotti irdsos szerzédés
szabalyozza. Az érintett személy vagy munkaltatéja a dijazdsat
az igazgatdtandcs altal hozott pénziigyi rendelkezésekben sze-
repl rogzitett dijtablazat szerint kapja.

(4) A torzskonyvezett gydgyszerkészitmények bizottsiga
vagy az dllatgydgydszati készitmények bizottsdga javaslatira az
Ugynokség igénybe veheti el6adok vagy szakértsk szolgdlatait
az Ugynokség mds meghatdrozott feladatainak végrehajtdsahoz
is.

54. cikk

(1) A torzskonyvezett gydgyszerkészitmények bizottsdganak
és az dllatgyogyaszati készitmények Dbizottsigdnak tagsdgat
nyilvanossigra hozzdk. Az egyes kinevezések kozzétételekor
feltiintetik minden egyes tag szakmai képesitését.
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(2) Az igazgatGtandcs tagjai, a bizottsdgi tagok, eladdk és
szakért6k nem rendelkezhetnek olyan anyagi vagy egyéb érde-
keltséggel a gydgyszeriparban, ami befolyasolhatja partatlansa-
gukat. Valamennyi kozvetett érdekeltséget, amely ehhez az

iparhoz fiiz6dhet, feltiintetnek az Ugynokség altal vezetett
nyilvantartdsban, amelybe barki betekinthet.

55. cikk

(1) Az ugyvezet$ igazgatdt a Bizottsdg javaslatira az igazga-
totandcs nevezi ki Otéves idGszakra, ami megujithato.

20

(2) Az ligyvezet§ igazgatd az Ugyndkség torvényes képvise-
16je. Az tigyvezet§ igazgatd felelGs:

— az Ugynokség mindennapos irdnyitdsaért,

— a torzskonyvezett gyogyszerkészitmények bizottsiganak és az
allatgyogyaszati készitmények bizottsdgdnak, valamint mun-
kacsoportjaiknak és szakértdi csoportjaiknak nydjtott meg-
felel§ technikai segitség biztositdsaért,

— annak biztositdséért, hogy az Ugynokség véleményének elfo-
gaddsdra a kozosségi jogszabdlyokban meghatdrozott hatar-
id6ket betartsdk,

— a torzskonyvezett gyogyszerkészitmények bizottsiga és az
dllatgyogydszati készitmények bizottsdga kozott megfeleld
koordindci6 biztositdsaért,

— az Ugynokség bevételeirsl és kiadasairdl szolé kimutatdsok
elkészitéséért, valamint a koltségvetés végrehajtdsaért,

— valamennyi személyzeti kérdésért.

(3) Az iigyvezet§ igazgatd, az Ugynokségnek az emberi
felhaszndldsra szdnt gyogyszerekre és az dllatgyogydszati készit-
ményekre vonatkozd tevékenységét kiilonvalasztva, minden év-
ben jévahagyasra benyujtja az igazgatStandcsnak:

a jelentéstervezetet az Ugynokség el6z6 évi tevékenységérdl,
amely tartalmazza az Ugynokség dltal értékelt kérelmek
szamat, az értékelés elvégzésére forditott id6t, valamint az
engedélyezett, elutasitott vagy visszavont gyogyszerekre vo-
natkozé informadciot,

— a kovetkez8 évi munka tervezetét,

— az el6z8 évi elszdmolds tervezetét,

a kovetkezd évi koltségvetés tervezetét.

(4) Az iigyvezetS igazgaté hagyja jovd az Ugynokség vala-
mennyi kiaddst.

56. cikk

(1) Az igazgatétandcsot tagallamonként két képvisels, a
Bizottsag két képviselGje és az Eurdpai Parlament dltal kineve-
zett két képvisel§ alkotja. Az egyik képvisel§ az emberi fel-

haszndlasra szant gyogyszerekért, a masik az dllatgyogyaszati
készitményekért felelds.

2 oz

Valamennyi képvisel§ dllithat helyettest.

(2) A képvisel6k megbizatdsa hdrom évre sz6l. Megbizatdsuk
meghosszabbithatd.

(3) Az igazgatOtanics hdrom évre valaszt elnokot, és elfo-
gadja sajat eljdrdsi szabdlyzatat.

Az igazgatitandcs hatdrozatait kétharmados tobbséggel hozza.

(4) Az ugyvezetd igazgaté gondoskodik titkdrsagrol az igaz-
gatétandcs szdmadra.

(5) Minden év janudr 31-ig az igazgatdtandcs elfogadja az
Ugynokség el6z8 évi tevékenységérsl késziilt dltaldnos jelentést
és kovetkez6 évi munkaprogramjit, és megkiildi azokat a
tagdllamoknak, a Bizottsagnak, a Tandcsnak és az Eurdpai

Parlamentnek.

2. FEJEZET

Pénziigyi rendelkezések

57. cikk

(1) Az Ugynokség bevételei a Kozosségtél szdrmazé hozza-
jarulasbol és a villalkozdsok altal a kozosségi forgalomba
hozatali engedély megaddsaért és fenntartdsaért, valamint az
Ugynokség éltal nydjtott egyéb szolgdltatdsokért fizetett dijak-
bél allnak.

(2) Az Ugynokség kiaddsait a személyzeti, adminisztrativ,
infrastrukturdlis és mikodési koltségek, valamint a harmadik
személyekkel kotott szerz8désekbdl eredd koltségek képezik.

(3)  Legkésébb minden év februdr 15-éig az igazgat6 elGzetes
koltségvetés tervezetet készit a kovetkezd évre eldrelathatd
miikodési koltségekre és munkaprogramra vonatkozdan, és
egy intézményi tervvel egyiitt megkiildi ezt az elGzetes terve-
zetet az igazgatOtandcsnak.

(4) A Dbevételek és kiaddsok egyensulyban kell, hogy legye-
nek.

(5) Az igazgatétandcs elfogadja a koltségvetés tervezetet, és
tovabbitja a Bizottsdgnak, amely ennek alapjin megéllapitja az
Ugynokségre vonatkozé becsiilt koltségvetést az Eurdpai Ko-
z0sségek elGzetes dltaldnos koltségvetési tervezetében, amelyet a
Szerz6dés 203. cikkének értelmében a Tandcs elé terjeszt.

(6) Az igazgatétandcs a pénziigyi év kezdete el6tt elfogadja
az Ugynokség végleges koltségvetését, ahol sziikséges, beilleszti
a kozosségi tamogatast és az Ugynokség egyéb forrasait.
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(7) Az iigyvezet§ igazgatd végrehajtja az Ugynokség koltség-
vetését.

(8) Az Ugynokség kotelezettségvallaldsainak és kifizetéseinek
teljes Osszegét, valamint az Ugynokség bevételeinek megéllapi-
tdsat és behajtdsinak figyelemmel kisérését az igazgatétandcs
altal kinevezett pénziigyi ellendr végzi.

(9)  Legkésébb minden év mdrcius 31-ig az igazgaté meg-
kiildi a Bizottsagnak, az igazgatétandcsnak és a Szamvevdszék-
nek az Ugynokség bevételeinek és kiaddsainak el6z8 pénziigyi
évre vonatkozé mérlegét.

A Szamvevlszék, a Szerzédés 206a. cikkének megfelelGen,
megvizsgdlja azokat.

(10) Az igazgatétandcs mentesiti a koltségvetés végrehajtasd-
ra vonatkozo felelGsség aldl az tigyvezetS igazgatot.

(11)  Miutdn a Szdmvev@szék kiadta véleményét, az igazga-
totandcs elfogadja a belsé pénziigyi rendelkezéseket, és meg-
hatdrozza, kiilondsen, az Ugynokség koltségvetésének megélla-
pitdsara és végrehajtdsira vonatkozd részletes szabalyokat.

58. cikk

Az 57. cikk (1) bekezdésében emlitett dijak Osszetételét és Osz-
szegét a Szerz8dés dltal meghatdrozott feltételek szerint eljdrva,
a Bizottsdg javaslatira a Tandcs dllapitjia meg a gy6gyszeripart
kozosségi szinten képvisel§ szervezetekkel folytatott konzulta-
ciét kovetden.

3. FEJEZET

Az Ugynokségre vonatkozé éltaldnos rendelkezések

59. cikk

Az Ugynokség jogi személy. Minden tagdllamban élvezi a
torvény dltal a jogi személyeknek nydjtott legszélesebb kori
jogokat. Igy killonosen megszerezhet, illetve rendelkezhet ingd
és ingatlan vagyonnal, és pert indithat.

60. cikk

(1) Az Ugynokség szerz8désbdl eredd felelsségére a kérdé-
ses szerzGdésre alkalmazandé jog vonatkozik. Az Eurdpai
Kozosségek Birdsdgdnak joghatosiga van az Ugynokség dltal
kotott szerzddésben szerepld valasztott birdsagi kikotés alapjan
itéletet hozni.

(2)  Szerzédésen kiviil felelGsség esetén az Ugynokség, a
tagdllami jogszabdlyokban kozos, édltalinos elvek szerint térit

meg minden olyan kért, amelyet § vagy alkalmazottai feladatuk
teljesitése sordn okoztak.

A Birdsdg joghatdsiggal bir minden ilyen kdr megtéritésére
vonatkozd vitdban.

(3) Az alkalmazottaknak az Ugynokséggel szemben fenndllo
felelGsségére az Ugynokség személyzetére vonatkozd megfelels
rendelkezések érvényesek.

61. cikk

Az Eurépai Kozosségek kivaltsdgairél és mentességeirdl szolo
jegyz8konyv vonatkozik az Ugynokségre.

62. cikk

Az Ugynokség alkalmazottai az Eurdpai Kozosségek tisztvise-
16ire és més alkalmazottaira vonatkozé szabélyok és rendeletek
hatdlya ald taroznak.

Alkalmazottai vonatkozdsiban az Ugynokség gyakorolja a ki-
nevezés jogaval jaré hatdsagi jogkoroket.

Az igazgatOtandcs a Bizottsdggal egyetértésben elfogadja a
szitkséges végrehajtdsi rendelkezéseket.

63. cikk

Az igazgatdtandcs tagjai, a bizottsdgok tagjai és az Ugynokség
tisztvisel6i és egyéb alkalmazottai megbizatdsuk megsziinését
kovetSen sem hozhatjdk nyilvinossdgra a szakmai titoktartasi
kotelezettség ald tartozé informdcidkat.

64. cikk

A Bizottsdg, az igazgatdtandccsal és az illetékes bizottsdggal
egyetértésben meghivhatja a gyogyszerekre vonatkozé rendele-
tek Osszehangoldsiban érdekelt nemzetkozi szervezetek képvi-
sel6it, hogy megfigyel6ként vegyenek részt az Ugynokség
munkéjaban.

65. cikk

Az igazgatétandcs, a Bizottsdggal egyetértésben, megfelels kap-
csolatot épit ki az Ugynokség és az ipar, a fogyasztok és a
betegek, valamint az egészségiigyi szakemberek képvisel6i ko-
Z0tt.

66. cikk

Az Ugynokség 1995. janudr 1-jén kezdi meg munkdjat.
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V. CiM

ALTALANOS ES ZARO RENDELKEZESEK

67. cikk

Minden hatdrozat, amely e rendeletnek megfeleléen a forga-
lomba hozatali engedély megaddsdra, megtagaddsdra, médosita-
sdra, felfiiggesztésére, visszavondsira vagy érvénytelenitésére
vonatkozik, részletesen tartalmazza a meghozataldnak indokait.
Az ilyen hatdrozatokrol értesiteni kell az érintett felet.

68. cikk

(I) Az e rendelet hatdlya ald tartozd gyogyszer forgalomba
hozataldra vonatkozé engedélyt kizdrdlag az e rendeletben
meghatdrozott indokok alapjan lehet megtagadni, médositani,
felfiggeszteni, visszavonni vagy érvényteleniteni.

(2) Az e rendelet hatdlya ald tartozd gyogyszer forgalomba
hozataldra vonatkozd engedélyt kizdrdlag az e rendeletben
meghatdrozott eljdrdsoknak megfeleléen lehet megadni, meg-
tagadni, modositani, felfiiggeszteni, visszavonni vagy érvényte-
leniteni.

69. cikk

A 68. cikk, valamint az Eurdpai Kozosségek kivdltsdgairdl és
mentességeirdl szolo jegyzSkonyv sérelme nélkil valamennyi
tagdllam meghatdrozza a rendelet megszegése esetén kiszabha-
t6 biintetést. A biintetésnek megfelelének kell lennie ahhoz,
hogy el@segitse a rendelet intézkedéseinek a tiszteletben tarta-
sét.

A tagéllamok haladéktalanul értesitik a Bizottsdgot barmely, a
rendelkezések megszegése miatt inditott eljardsrol.

70. cikk

Amennyiben a takarmany-adalékanyagokrol sz6l6, 1970. nov-
ember 23-i 70/524/EGK tandcsi rendelet (') hatdlya ald tartozé
adalékanyagokat, ha az emlitett irdnyelvnek megfelelGen azt
allatoknak adagoljak be, nem lehet e rendelet alkalmazasdban
allatgydgyaszati készitményeknek tekinteni.

E rendelet hatdlybalépésétSl szamitott hdrom éven belil a
Bizottsdg jelentést készit, hogy az e rendelettel és a Kozosségen
belil a gyogyszert tartalmazé takarmanyok eldéllitdsara, forga-
lomba hozataldra és felhasznaldsdra irdnyadd feltételek megalla-
pitasarél szolo, 1990. mdrcius 26-i 90/167/EGK tandcsi irdny-
elvvel (%) elért harmonizicids szint megfelel-e a 70/524/EGK
tandcsi irdnyelvben el6irtaknak, amelyhez — amennyiben sziik-

() HL L 270., 1970.12.14., 1. o. A legutébb a 92/64/EGK bizottsagi
irdnyelvvel (HL L 221., 1992.8.6., 51. 0.) moédositott irdnyelv.
() HLL 92, 1990.4.7., 42.

séges — mellékelik az irdnyelv hatélya ald tartozé kokcidoszta-
tikumok és egyéb gydgyszeranyagok alapszabédlydnak mddosi-
tdsdra vonatkozo javaslatot.

A Tandcs a Bizottsdg javaslatar6l, annak benyujtdsit kovetSen
legkésébb egy éven beliil dont.

71. cikk

E rendelet hatélybalépésétsl szamitott hat éven belil a Bizott-
sdg dltaldnos jelentést tesz kozzé az ezen rendeletben, a
75/319/EGK irdnyelv IIl. fejezetében és a 81/851/EGK irdnyelv
IV. fejezetében meghatdrozott eljdrdsok mikodésének tapaszta-
latairdl.

72. cikk

Ha az e cikkben megillapitott eljdrdst kell kovetni, a Bizottsi-
got a kovetkezSk segitik:

— az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerekkel kapcsolatos
kérdésekben az emberi felhaszndlasra szdnt gyogyszerek al-
landé bizottsiga,

— az dllatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatos kérdésekben
az dllatgyogydszati készitmények dllandé bizottsdga.

A Bizottsag képviselGje a bizottsdg elé terjeszti a meghozand6
intézkedések tervezetét. A bizottsdg, az elnoke altal az tigy
siirgdsségére tekintettel megallapitott hatdridén beliil, véle-
ményt nyilvanit a tervezetrdl. A véleményt a Szerzédés 148.
cikkének (2) bekezdésében arra az esetre megallapitott tobb-
séggel kell meghozni, amikor a hatdrozatokat a Tandcs a
Bizottsdg javaslata alapjin kell elfogadnia. A bizottsdgban a
tagallamok képviselSinek szavazatait az emlitett cikkben meg-
hatdrozott médon kell stlyozni. Az elnok nem szavaz.

A Bizottsdg a tervezett intézkedéseket elfogadja, ha azok ossz-
hangban vannak a bizottsdg véleményével.

Ha a tervezett intézkedések nincsenek osszhangban a bizottsdg
véleményével, vagy ha a bizottsig nem nyilvanitott véleményt,
a Bizottsdg a meghozandé intézkedésekrd] haladéktalanul javas-
latot terjeszt a Tandcsnak elé. A Tandcs mindsitett tobbséggel
hatéroz.

Ha a Tandcshoz val benytjtast kovet6 hiarom hoénapos id6-
szak lejartdval a Tandcs nem dontott, a javaslatot a Bizottsdg
fogadja el.



170

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

13/12. kotet

73. cikk

Ha az e cikkben megdllapitott eljirast kell kovetni, a Bizottsa-
got a kovetkezdk segitik:

— az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerekkel kapcsolatos
kérdésekben az emberi felhasznaldsra szdnt gydgyszerek dl-
landé bizottsiga,

— az dllatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatos kérdésekben
az allatgyogyaszati készitmények édlland6 bizottsaga.

A Bizottsag képviselGje a bizottsdg elé terjeszti a meghozand6
intézkedések tervezetét. A bizottsdg, az elnoke dltal az iigy
siirgGsségére tekintette] megdllapitott hatdridén belil, véle-
ményt nyilvanit a tervezetr6l. A véleményt a SzerzGdés 148.
cikkének (2) bekezdésében arra az esetre megdllapitott tobb-
séggel kell meghozni, amikor a hatdrozatokat a Tandcs a
Bizottsdg javaslata alapjdn kell elfogadnia. A bizottsdgban a
tagdllamok képviselSinek szavazatait az emlitett cikkben meg-
hatdrozott médon kell sdlyozni. Az elnok nem szavaz.

A Bizottsag a tervezett intézkedéseket elfogadja, ha azok ossz-
hangban vannak a bizottsdg véleményével.

Ha a tervezett intézkedések nincsenek osszhangban a bizottsdg
véleményével, vagy ha a bizottsdg nem nyilvanitott véleményt,
a Bizottsdg a meghozandé intézkedésekrdl haladéktalanul javas-
latot terjeszt a Tandcs elé. A Tandcs mindsitett tobbséggel
hatdroz.

Ha a Tandcshoz val benytjtast kovetS hiarom hénapos id6-
szak lejartdval a Tandcs nem dontott, a javaslatot a Bizottsdg
fogadja el.

74. cikk

Ez a rendelet az Ugynokség székhelyén 1év6 illetékes hatdsigok
altal hozott dontést kovetS napon 1ép hatilyba.

Az els@ albekezdés fenntartdsdval az I, 11, IIl. és V. cim 1995.
janudr 1-jén lép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 1993. jalius 22-én.

a Tandcs részérél
az elnok
M. OFFECIERS-VAN DE WIELE
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MELLEKLET

A. RESZ

Gydgyszerek, amelyeket a kovetkez$ biotechnoldgiai eljardsok valamelyikével fejlesztettek ki:
— rekombindns DNS-technoldgia,

— bioldgiailag aktiv proteineket kodold ellendrzott génexpresszid prokariotdkban és eukariotdkban, ezen utobbiakba az
atalakitott emlds sejtek is beleértenddk,

— hibridom és monoklondlis ellenanyag modszerek.
Allatgyégyaszati készitmények, beleértve a nem biotechnoldgiai titon eléillitott, elsGsorban teljesitményfokozdsra szant, a
kezelt dllatok novekedésének elGsegitése vagy a kezelt dllatok hozaménak névelése céljabdl eldallitott készitmények.

B. RESZ

Més biotechnoldgiai eljdrdsokkal kifejlesztett gyogyszerek, amelyek az Ugyndkség véleménye szerint jelentds djitdst
képviselnek.

Uj adagoldsi modszerekkel alkalmazott gyogyszerek, amelyek az Ugynokség véleménye szerint jelentGs djitdst képvisel-
nek.

A gybgyszer teljesen Gj megjeloléssel valé kiszerelése, amely az Ugynokség véleménye szerint gydgydszati szempontbdl
nagy jelent8séggel bir.

Radioizotépon alapulé gydgyszerek, amelyek az Ugynokség véleménye szerint gydgyédszati szempontbdl nagy jelents-
séggel birnak.

Emberi vérbdl vagy emberi vérplazmdabdl nyert 4j gydgyszerek.

Gyogyszerek, amelyek gyartdsa olyan eljirdsokkal torténik, amelyek az Ugynokség véleménye szerint olyan jelentds
miszaki el6relépést mutatnak, mint amilyen a mikrogravitdciés koriilmények kozott végzett kétdimenzids elektroforézis.

Embereken valé alkalmazdsra szdnt olyan @j hatdanyagot tartalmazd gyogyszerek, amelyeknek emberi felhasznaldsra
szant gyogyszerekben val6 alkalmazdsdra, e rendelet hatilybalépésének idGpontjdban még egyik tagdllamban sem adtak
engedélyt.

Elelmiszer-eléllitisra szént dllatokon valé felhaszndldsra szant olyan 6j hatGanyagot tartalmazé dllatgydgyédszati
készitmények, amelynek élelmiszer-elallitdsra szant allatokndl val6 alkalmazdsara, e rendelet hatdlybalépésének idépont-
jaban még egyik tagdllamban sem adtak engedélyt.



