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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 2004/28/EK IRANYELVE
(2004. marcius 31.)
az dllatgydgydszati készitmények kozosségi kodexérdl sz616 2001/82/EK irdnyelv médositdsirol

(EGT vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurépai Kozosséget 1étrehozo szerzddésre, és kiilo-

nosen

annak 95. cikkére és 152. cikke (4) bekezdése b) pontjara,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra (1),

tekintettel az Eurdpai Gazdasigi és

Szociédlis  Bizottsdg

véleményére (2),

a Régiok Bizottsdgaval folytatott konzultdciot kovetSen,

a Szerz6dés 251. cikkében megallapitott eljarasnak megfelelGen (3),

mivel:

(1)
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==

Az éllatgydgydszati készitmények kozosségi kddexérdl
52616, 2001. oktdber 23-i 2001/82/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi irdnyelv (%) az észszerliség és az egyértelmiség
érdekében egyetlen szovegbe, egységes szerkezetbe foglalta
az allatgydgydszati készitményekre vonatkozé kozosségi
jogszabalyokat.

Az eddig elfogadott kozosségi jogszabdlyok jelentGsen
hozzédjarultak az dllatgydgydszati készitmények szabad és
biztonsigos mozgasara vonatkozo célkit(izés megvaldsitd-
sdhoz, valamint az e gyogyszerek kereskedelmét akadd-
lyozé korlatok megsziintetéséhez. Azonban a szerzett
tapasztalatok ismeretében vildgossd vélt, hogy tovabbi
intézkedések sziikségesek a szabad mozgdst akadalyozé
korlatok megsziintetése érdekében.

Az alapelvek szempontjdbdl eltéréseket tartalmazé nem-
zeti torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezéseket
ezért a bels6 piac mikodésének el@segitése érdekében
ossze kell hangolni, méghozzd a kozegészség karos befo-
lydsoldsa nélkiil.

HL C 75. E, 2002.3.26., 234. o.
HL C 61., 2003.3.14,, 1. o.
Az Eurépai Parlament 2002. okt6ber 23-i véleménye (HL C 300. E,

2003.12.11., 390. 0.), a Tandcs 2003. szeptember 29-i kozos dllds-
pontja (HL C 297. E, 2003.12.9., 72. o.), az Eurdpai Parlament
2003. december 17-i dlldspontja (a Hivatalos Lapban még nem tet-
ték kozzé) és a Tandcs 2004. marcius 11-i hatdrozata.

(% HLL311.2001.11.28., 1. 0.

()

)

Az allatgydgydszati készitmények gydrtdsdra és forgalma-
zdsdra vonatkozé szabdlyok legfontosabb célja az dllati
egészség ¢s jollét védelme, valamint a kozegészség megd-
vasa. Az dllatgy6gydszati készitmények forgalomba hoza-
taldra vonatkozé jogszabalyokkal és az engedélyek mega-
désdt szabalyozo feltételekkel a kozegészség védelmét kell
erGsiteni. E célkitlizést azonban olyan eszkozokkel kell
elérni, amelyek nem akadalyozzdk a gydgyszeripar fejlédé-
sét, illetve az dllatgyogydszati készitmények Kozosségen
beliili kereskedelmét.

Az emberi, illetve édllatgyogyaszati felhaszndldsra szant
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo
kozosségi eljardsok meghatdrozasirél és az Eurdpai
Gyogyszerértékels Ugynokség létrehozdsardl  szolo,
1993. jalius 22-i 2309/93/EGK tandcsi rendelet (%)
71. cikke Ggy rendelkezett, hogy a hatalybalépését kovetd
hat éven beliil a Bizottsdgnak dltaldnos jelentést kell koz-
zétennie az abban a rendeletben és mds kozosségi jogsza-
balyokban meghatdrozott, a forgalomba hozatal engedé-
lyezésére vonatkozé eljardsok alkalmazasa sordn szerzett
tapasztalatokrol.

A szerzett tapasztalatokrdl sz6l6 bizottsigi jelentés alap-
jan szitkségesnek bizonyult az allatgydgyaszati készitmé-
nyek Kozosségen beliili forgalomba hozatalanak engedé-
lyezésére vonatkoz6 eljardsok mitkodésének médositasa.

Foként az dllategészségiigy teriiletén elért tudoményos és
miiszaki haladds eredményeként a 2001/82/EK rendelet
fogalommeghatdrozdsait és hatdlyat egyértelmdbbé kell
tenni az allatgy6gydszati készitmények mindsége, bizton-
sdgossdga és hatdsossdga magas szinvonaldnak elérése
érdekében. Az Uj terdpidk, valamint a gydgyszerdgazat és
egyéb dgazatok kozotti novekvd szamda Gn. ,dtmeneti” ter-
mékek megjelenésének figyelembe vétele érdekében a
,gyogyszer” fogalmdt modositani kell az alkalmazandé
jogszabalyokkal kapcsolatos kétségek elkeriilése érdeké-
ben, amikor is valamely termék — mikozben teljes mérték-
ben a gydgyszer fogalommeghatdrozasa ald tartozik -
egyéb szabélyozott termékek fogalommeghatdrozdsanak is
megfelelhet. Tovabbd a gydgyszerészeti jogszabalyok saja-
tossagaira tekintettel rendelkezni kell az ilyen jogszabélyok
alkalmazdsdrél. A koriilmények tisztdzdsa céljdbol,
amennyiben valamely adott termék az dllatgydgydszati
készitmény fogalommeghatdrozdsa ald tartozik, de vala-

HL L 214.,1993.8.24,, 1. 0. A 726/2004/EK rendelettel (ldsd ennek
a Hivatalos Lapnak az 1. oldaldt) hatdlyon kiviil helyezett rendelet.
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mely mds szabdlyozott termék fogalommeghatdrozasa ala
is tartozhatna, illetve kétség esetén és a jogbiztonsdg érde-
kében egyértelmtien ki kell mondani, hogy az adott ter-
méknek mely rendelkezéseknek kell megfelelnie. Amenny-
iben valamely termék egyértelmiien mds termékkategdria —
killonosen az élelmiszer, a takarmdny, a takarmény-
adalékanyagok, a biocidok — fogalommeghatarozasa ald
tartozik, ez az irdnyelv nem vonatkozik rd. Szintén cél-
szer(i javitani a gy6gyszerészeti jogszabélyok terminoldgi-
djanak egységességén.

Az dllatgydgydszati készitmények dgazata szdmos nagyon
kiilonleges jellemzdvel rendelkezik. Elelmiszertermeld élla-
toknak szant allatgyogyaszati készitmények csak olyan fel-
tételek mellett engedélyezhetdk, amelyek biztositjak, hogy
az elééllitott élelmiszerek e gydgyszerek maradékanyagai-
nak tekintetében veszélytelenek lesznek a fogyasztokra
nézve.

Az dllatgydgyaszati készitmények mindségére, biztonsa-
gossdgdra és hatdsossdgdra vonatkozé megndvekedett
kovetelmények betartdsahoz sziikséges kutatds és fejlesz-
tés koltségei ahhoz vezetnek, hogy az éllatfajok szdmadra
engedélyezett termékek kore fokozatosan csokken, és a
kisebb piaci dgazatot képviseld javallatok jelennek meg.

A 2001/82/EK irdnyelv rendelkezéseit ezért hozza kell iga-
zitani az dgazat kiilonleges jellemzgihez, kiilonosen abbol
a célbdl, hogy az élelmiszertermeld dllatok egészségiigyi és
allatjolléti sziikségleteit olyan feltételek mellett lehessen
kielégiteni, amelyek garantdljak a fogyasztévédelem magas
szintjét, és az dllatgydgydszati készitményeket elGallit6 ipar
szamara is megfelel§ gazdasgi 0sztonzést biztositanak.

Bizonyos koriilmények kozott - kiilonosen a kedvtelésbdl
tartott dllatok bizonyos kategoéridi esetén — egyértelmien
ardnytalan az a kovetelmény, hogy az dllatgydgydszati
készitményt a kozosségi eldirdsoknak megfelelGen engedé-
lyeztetni kell a forgalomba hozatal céljabol. A Kozosségen
beliil forgalomba hozni kivint immunoldgiai készitmé-
nyek esetén tovdbba a forgalomba hozatali engedély hia-
nya nem gdtolhatja bizonyos él§ dllatok olyan célbdl vég-
zett nemzetkozi szallitdsat, amelyek tekintetében kotelezd
egészségiigyi intézkedéseket kell hozni. Az ilyen gydgy-
szerek engedélyezésére vagy hasznélatdra vonatkozo ren-
delkezéseket ki kell igazitani a bizonyos fert6z6 llatbeteg-
ségek  kozosségi  szintli  lekiizdésére  vonatkozo
intézkedések figyelembevétele érdekében.

A forgalomba hozatalt engedélyez§ eljardsok miikodésé-
nek értékelése felfedte, hogy kiilonosen a kolesonos elis-
merési eljarast kell dtalakitani, a tagallamok kozotti egytitt-
mtikodés  lehet@ségeinek  javitdsa  érdekében. Az
egylittmikodési folyamatot az ezen eljardssal foglalkozo
koordinaciés csoport létrehozdsaval intézményesiteni kell,

(14)

(15)
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és annak miikodését akként kell meghatdrozni, hogy az a
nézeteltéréseket modositott decentralizdlt eljards keretében
rendezi.

A kozosségi szintii dontések kezdeményezése tekintetében
szerzett tapasztalat annak sziikségességére mutat rd, hogy
a megfelel§ eljarast kell kidolgozni, killonosen azon kozos-
ségi szintli dontések kezdeményezése esetében, amelyek
egy teljes terdpids osztdlyra, vagy az ugyanazon
hatéanyagot tartalmazé valamennyi éllatgy6gydszati
készitményre vonatkoznak.

Az dllatgyogydszati készitmények forgalomba hozatali
engedélyének érvényességi idGtartamat kezdetben 6t évre
kell korldtozni. Az elsé megtjitds utdn a forgalomba hoza-
tali engedély altaldban korlatlan ideig érvényes. Ezenkiviil
barmely olyan engedélyt, amelyet hirom egymdst kovets
évben nem hasznaltak fel, azaz nem tortént meg az adott
az allatgybgyaszati készitmény forgalomba hozatala az
érintett tagdllamban ezen idGszak alatt, érvénytelennek kell
tekinteni, elssorban az ilyen engedélyek fenntartasdhoz
kapcsol6do kozigazgatasi terhek elkeriilése érdekében.
Azonban az e szabaly aldli kivételt lehetvé kell tenni, ami-
kor ez koz- vagy éllat-egészségiigyi szempontbdl indokolt.

Az adott referencia-gy6gyszerhez hasonl6 bioldgiai gydgy-
szerek f6ként a gyartasi folyamat sajatossagai, a felhasznalt
nyersanyagok, molekuldris sajatossdgok és terdpids hatds-
moédok miatt nem mindig felelnek meg valamennyi felté-
telnek, amely alapjan generikus gydgyszernek lennének
tekinthet6k. Amennyiben valamely bioldgiai gydgyszer
nem felel meg valamennyi feltételnek, amely alapjan gene-
rikus gyogyszernek lenne tekinthetd, meg kell adni a meg-
felel§ vizsgdlatok eredményeit a biztonsagossagra (prekli-
nikai vizsgalatok) vagy a hatdsossagra (klinikai vizsgalatok)
vagy mindkettdre vonatkozé el8irdsok teljesitése érdeké-
ben.

A mindségre, biztonsdgossagra és hatdsossagra vonatkozd
kritériumoknak lehetdvé kell tenniiik valamennyi allatgy6-
gyaszati készitmény elény/kockazat viszonyanak értékelé-
sét a forgalomba hozatal sordn, valamint barmilyen egyéb
esetben, amikor az illetékes hat6sdg ezt célszertinek tartja.
Ebben az 0sszefiiggésben Ossze kell hangolni és ki kell iga-
zitani a forgalomba hozatali engedélyek megtagadaséra,
felfiiggesztésére és a visszavondsara vonatkozo kritériumo-
kat.

Ha egy adott fajra vagy bantalomra nem engedélyeztek
gyogyszert, mas létezd készitmények hasznalatinak lehe-
tségét minden tovabbi nélkiil engedélyezni kell az dllat-
egészségligyi dgazatban, de az élelmiszertermeld édllatok
szamadra szant gyogyszerek esetében a fogyasztok egészsé-
gének sérelme nélkil. Kilonosen a gyogyszereket csak
olyan koriilmények kozott lehet haszndlni, amelyek bizto-
sitjak, hogy az eléallitott élelmiszer a gydgyszerek maradé-
kanyagai szempontjabdl a fogyasztokra nézve drtalmatlan.
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Az v dllatgydgydszati készitmények fejlesztésének elGsegi-
tése érdekében a piac bizonyos szegmenseiben az allatgyé-
gyaszati készitményeket gyart6 ipar érdekeltségét novelni
kell. A generikus gyogyszerek igazgatasi adatvédelmi id6-
tartamdt harmonizalni kell.

Tisztazni sziikséges a forgalomba hozatali engedély kérel-
mezdje, a forgalomba hozatali engedély jogosultja és az
élelmiszerek mindségének ellendrzéséért felel@s hatdsag
kotelezettségeit és a felelGsség megosztasdt, killonosen az
allatgyogydszati készitmények haszndlatira vonatkozd
rendelkezések teriiletén. Ezen felill az Gj gydgyszerek vizsg-
dlatdnak elGsegitése érdekében, a fogyasztovédelem magas
szintjének biztositdsa mellett, a vizsgdlatokban részt vevg
allatokbdl esetlegesen elédllitott élelmiszerekre kielégits
hossziisagt élelmezés-egészségligyi varakozdsi id6t kell
megdllapitani.

A fogyasztévédelmi rendelkezések sérelme nélkiil ajanlott
figyelembe venni a homeopdtids dllatgy6gydszati készitmé-
nyek kiilonleges jellemzgit, valamint kiilonosen a biogaz-
délkodésban val6 hasznalatukat, méghozzd az el6zetesen
meghatdrozott  feltételeken  alapuld, —egyszertisitett
torzskonyvezési eljards létrehozdsaval.

A fogyasztok rendelkezésére dll6 informdciok bdévitése,
valamint az élelmiszertermeld dllatok esetén a fogyaszté-
védelem javitasa érdekében, az allatgydgydszati készitmé-
nyek cfmkézésére és a csatolt hasznlati utasitdsra vonat-
kozo rendelkezéseket szigoritani kell. Altalinos elvként az
élelmiszertermeld dllatoknak szdnt valamennyi gydgy-
szerre ki kell terjeszteni azt a kovetelményt, hogy dllatgyo-
gyaszati készitményt kizarolag dllatorvosi rendelvényre
lehet kiadni. Megfelel§ esetben azonban kivételeket kell
engedélyezni. A kedvtelésbdl tartott dllatok szdmadra szant
gyogyszerek kiaddsira vonatkoz6 kozigazgatasi eljardsokat
masrészt egyszertisiteni kell.

A Kozosségben gyartott vagy ott hozzaférhetd dllatgydgyd-
szati készitmények minGségét annak megkovetelése révén
kell biztositani, hogy az 6sszetételitkben felhaszndlt hat6a-
nyagoknak meg kell felelniiik a helyes gyartasi gyakorlat
elveinek. Sziikségesnek bizonyult az ellendrzésre vonat-
koz6 kozosségi rendelkezések megerdsitése, valamint egy
kozosségi nyilvantartds Osszedllitdsa ezen ellendrzések
eredményeir6l. Az immunologiai gydgyszerek gyartdsi
tételeinek hatdsagi felszabaditdsara vonatkozo rendelkezé-
seket feliil kell vizsgdlni a gydgyszerek mindségének ellen-
Srzésére vonatkozo dltaldnos rendszer javitdsa, valamint a
tudomdnyos és miiszaki fejl6dés figyelembevétele érdeké-
ben, valamint a kolcsonos elismerés teljesen hatékonnyd
tétele érdekében.

(23)

(24)

(25)

Meg kell vizsgalni a kornyezeti hatdst, és ennek korlatoza-
sara eseti alapon kilonleges rendelkezéseket kell el@ira-
nyozni.

Hatékonyabbd kell tenni a farmakovigilanciat és dltaldno-
sabban a piacfeliigyeletet, valamint a rendelkezések be nem
tartdsa esetén kiszabott szankcidkat. A farmakovigilancia
teriiletén figyelembe kell venni az @j informdciétechnolé-
gidk kinalta lehet6ségeket a tagallamok kozotti informaci-
Gcsere javitdsa érdekében.

Az ezen irdnyelv végrehajtasahoz szitkséges intézkedéseket
a Bizottsdgra ruhdzott végrehajtdsi hatdskor gyakorldsdra
vonatkozé eljardsok megdllapitasrdl sz6l6, 1999. junius
28-i 1999/468[EK tandcsi hatdrozattal () osszhangban
kell elfogadni.

A 2001/82[EK irdnyelvet ennek megfeleléen mddositani
kell,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 2001/82[EK irdnyelv a kovetkez6képpen mddosul:

1.

Q)

Az 1. cikk a kovetkez&képpen méodosul:

a)

b)

0

az 1. pontot el kell hagyni;

a 2. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,2. Allatgydgydszati készitmény:

a)  barmely anyag, vagy azok kombindcidja, amelyet
az dllatok betegségeinek kezelésére vagy azok
megel6zésére készitenek; vagy

b)  azokazanyagok vagy anyagok kombinacii, ame-
lyek farmakoldgiai, immunoldgiai vagy metaboli-
kus hatdsok kivéltdsa révén az dllatok valamely
élettani funkci6janak helyredllitdsa, javitdsa vagy
modositdsa, illetve az orvosi diagnozis feldllitdsa
érdekében alkalmazhatdk;”

a 3. pontot el kell hagyni;

HLL 184.,1999.7.17., 23. 0.
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d)

a 8., 9. ¢és 10. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

8.

10.

Homeopdtids dllatgydgydszati készitmény: az Eurdpai
gyogyszerkonyvben, illetve ennek hidnydban a tag-
allamokban jelenleg hivatalosan hasznélatban 1évg
gyogyszerkonyvekben leirt homeopdtids gyartdsi
eljarasnak megfelel6en késziilt, homeopatids
torzsoldatnak nevezett anyagbol el@allitott barmely
allatgyogyaszati készitmény. A homeopatids allat-
gyogyaszati készitmény tobb alkotbelemet is tartal-
mazhat;

Elelmezés-egészségiigyi vdrakozdsi idd: azon id6tartam,
amelynek el kell telnie az dllatokon az dllatgydgyd-
szati készitmény rendeltetésszerti koriilmények
kozott és ezen irdnyelv rendelkezéseinek megfeleld
utolsé alkalmazdsa és a kezelt dllatokbdl emberi
fogyasztasra szant élelmiszer készitése kozott,
annak biztositdsa érdekében, hogy az ilyen élelmi-
szer ne tartalmazzon maradékanyagokat a
2377/90/EGK rendeletben megallapitott maximalis
maradékanyag-hatarértékét meghaladé mennyiség-
ben;

Mellékhatds: az éllatgyGgydszati készitmények dltal
kivéltott olyan karos és nem kivant hatds, amely az
allatokon torténd alkalmazdskor a betegség mege-
16zéséhez, diagnézisahoz vagy kezeléséhez, illetve
az élettani funkcid helyredllitdsa, javitdsa és modo-
sitdsa érdekében hasznalt szokdsos adagok mellett
1ép fel;”

a szoveg a kovetkezd ponttal egésziil ki:

,17a. A forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak

képviseldje: a forgalomba hozatali engedély jogo-
sultja altal kijelolt személy, dltalanosan hasznalt
elnevezéssel helyi képviseld, aki 6t az adott tagdl-
lamban képviseli;”

a 18. pont helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

,18. Ugynikség: a 726/2004/EK rendelettel()létrehozott

Eurdpai Gydgyszeriigynokség

() HLL 136., 2004.4.30., 1. 0.”;

4

a 19. pont helyébe a kovetkezd szoveg lép:

,19. A gydgyszer haszndlatdval kapcsolatos kockdzatok:

a gyogyszer mindségével, biztonsigossigdval és
hatdsossagaval kapcsolatos barmely kockazat az
emberek vagy az allatok egészsége tekintetében;

a kornyezetre gyakorolt nemkivanatos hatdsok
kockazata;”

h) a szoveg a kovetkezd pontokkal egésziil ki:

,20. Elény/Kockdzat viszony: az allatgydgydszati készit-

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

mény pozitiv terdpids hatdsainak értékelése a fen-
tiekben meghatérozottak szerinti kockdzatokhoz
képest;

Allatorvosi ~ rendelvény:  az  éllatgydgyészati
készitményre vonatkoz6 valamennyi rendelvény,
amelyet az alkalmazand6 nemzeti joggal osszhang-
ban egy erre képesitett szakember allit ki;

Allatgydgydszati készitmény neve: elnevezés, amely
lehet fantdzianév, — amelyet nem lehet 6sszetévesz-
teni a kozonséges névvel — illetve olyan kozonsé-
ges vagy tudomdnyos név, amelyet védjeggyel vagy
a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak nevé-
vel egyiitt adnak meg;

Kozonséges név: az Egészségiigyi Vilagszervezet
(WHO) ltal ajanlott nemzetk6zi szabadnév, illetve
ennek hidnydban az dltalanosan hasznélt kozonsé-
ges elnevezés;

A gydgyszer hatdserdssége: adagoldsi, térfogat- vagy
tomegegységben megadott, az adagoldsi formdnak
megfelel§ hatéanyag-tartalom;

Kozvetlen csomagolds: a gydgyszerkészitménnyel
kozvetlen érintkezésben dll6 tdroldedény vagy
egyéb csomagoldsi forma;

Kiilsd csomagolds: az a csomagolds, amelybe a koz-
vetlen csomagoldst helyezik;

Cimke: a kozvetlen vagy a kiilsé csomagoldson fel-
tiintetett tdjékoztatds;

Haszndlati utasitds: a gy6gyszerekhez mellékelt, a
felhaszndlé tdjékoztatdsdt tartalmazé nyomtat-
vany;”
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2. A 2.és 3. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép: (2) Az éllatgyogyaszati készitmények birtokldsdra, a rendel-

2. cikk

(1) Ezen irdnyelv rendelkezéseit az édllatgydgydszati készit-
ményekre kell alkalmazni, ideértve a gydgyszeres takarmad-
nyokhoz valé el6keverékeket is (gyogypremix), amelyeket a
tagdllamokban torténé forgalomba hozatalra szdnnak, és
amelyeket ipari aton vagy ipari folyamatot magéban foglal6
modszerrel allitanak el6.

(2) Kétséges esetben, amikor valamely termék — valamennyi
sajatossagat figyelembe véve — az »allatgydgydszati készit-
mény« fogalommeghatarozasa és mds kozosségi jogszabaly
altal szabdlyozott valamely termék fogalommeghatdrozdsa
ald is tartozhat, ezen irdnyelv rendelkezéseit kell alkalmazni.

(3) Az (1) bekezdés ellenére ezt az iranyelvet kell alkalmazni
a kiinduldsi anyagként hasznalt hatéanyagok vonatkozasé-
ban is, amennyiben azt az 50., 50a., 51. és 80. cikk el&irja,
és ezen feliil a 68. cikkben megéllapitott mértékben egyes
allatgy6gydszati készitményként alkalmazhaté anyagokra,
amelyek anabolikus, fert6zés elleni, parazita elleni, gyulladds-
csokkentd, hormonélis vagy pszichotrép tulajdonsdgokkal
rendelkeznek.

3. cikk

(1) Ezen irdnyelvet nem kell alkalmazni:

a) a Kozosségen beliil a gydgyszeres takarmdnyok elgalli-
tdsdra, forgalomba hozataldra és felhaszndldsdra irdny-
ado feltételek megallapitdsardl sz616, 1990. marcius 26-i
90/167/EGK tandcsi irdnyelv (') értelmében gy6gyszeres
takarmdnynak mindsiil§ termékekre;

b) egy adott telepen taldlhatd dllatbél vagy dllatokbdl szar-
mazé kérokozokbol és antigénekbdl készitett inaktivalt
immunoldgiai allatgydgydszati készitményekre, ha azo-
kat ugyanazon az dllaton vagy ugyanazon telep dllatain
haszndljék fel, ugyanazon a tartdsi helyen;

¢) aradioaktiv izotépokon alapulé dllatgyogydszati készit-
ményekre;

d) azon adalékanyagokra, amelyek a takarmany-
adalékanyagokrol sz6lo, 1970. november 23-i
70/524[EGK tandcsi irdnyelv () hatdlya ald tartoznak,
ha azokat az emlitett irdnyelvnek megfelelGen dllati
takarmdnyba vagy takarmany-kiegészit6be keverik; és

e) a95. cikk sérelme nélkiil a kutatdsi és fejlesztési kisérle-
tek céljaira szant dllatgyogydszati készitményekre.

Az a) pontban emlitett gy6gyszeres takarmanyok azonban
csak az ezen irdnyelv alapjdn engedélyezett gydgypremixek-
bél készithetSk.

vényekre, a kiaddsra és alkalmazasdra vonatkoz6 rendelkezé-
sek kivételével ezen irdnyelvet nem kell alkalmazni:

a) azon gyogyszerekre, amelyeket gydgyszertarban dllator-
vosi rendelvényre készitenek el egyetlen dllat vagy alla-
tok kis csoportja részére (kozonséges nevilkon magiszt-
ralis készitmények); és

b) azon gydgyszerekre, amelyeket gydgyszertarban, gydgy-
szerkonyvi el6irdsok szerint készitenek el, és kozvetle-
niil a végsd felhaszndlonak torténd értékesitésre szantak
(kozonséges neviikkon officindlis készitmények).

() HLL 92.,1990.4.7., 42. o.

() HL L 270, 1970.12.14, 1. o. A legutébb az
1756/2002[EK rendelettel (HL L 265., 2002.10.3., 1. 0.)
modositott irdnyelv.”

A 4. cikk (2) bekezdése helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

,(2) A tagdllamok sajit teriiletikon engedélyezhetnek
mentességeket az 5-8. cikk rendelkezései aldl a kizdrdlag
akvdriumi halak, kalitkdban tartott madarak, postagalambok,
terrdriumban tartott allatok, kisrdgesalok, és kizarolag kedv-
telésbdl tartott gorények vagy nyulak szdmdra készitett dllat-
gyogyaszati készitmények tekintetében, ha ezek a termékek
nem tartalmaznak olyan anyagokat, amelyek hasznalata llat-
orvosi feliigyeletet igényel, és minden lehetséges intézkedést
megtettek annak megakadélyozdsdra, hogy a gydgyszereket
engedély nélkiil mds dllatokon is felhaszndljak.”

Az 5. és 6. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

5. cikk

(1) A tagdllamokban éllatgyogyaszati készitményt csak
akkor lehet forgalomba hozni, ha rendelkezik a tagallam ille-
tékes hatosdga dltal ezen irdnyelv vagy a 726/2004/EK ren-
delet értelmében kiadott forgalomba hozatali engedéllyel.

Amennyiben valamely éllatgydgydszati készitményre els§
izben adnak ki forgalomba hozatali engedélyt az elsé albe-
kezdéssel osszhangban, barmely tovabbi dllatfajnak hatdse-
r8sségnek, gyogyszerformanak, alkalmazdsi modnak, kisze-
relésnek, valamint minden médositdsanak és bdvitésnek is
meg kell adni az engedélyt az elsd albekezdéssel sszhang-
ban, vagy azt bele kell foglalni az els§ izben kiadott forga-
lomba hozatali engedélybe. Mindezeket a forgalomba hoza-
tali engedélyeket akként kell tekinteni, hogy azok ugyanabba
az atfogd forgalomba hozatali engedélybe tartoznak, killono-
sen a 13. cikk (1) bekezdésének alkalmazdsa céljabol.

(2) A forgalomba hozatali engedély jogosultja felel6s az
allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozataldért. Képvi-
sel6 kijelolése nem mentesiti a forgalomba hozatali engedély
jogosultjat a jogi felelGssége aldl.
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6. cikk

(1) Valamely éllatgyogydszati készitménynek egy vagy tobb
élelmiszertermel§ fajon torténd alkalmazdsa céljabdl csak
akkor adhat6 forgalomba hozatali engedély, ha a benne talal-
haté farmakol6giai hatéanyagok szerepelnek a 2377/90/EGK
rendelet L, II. vagy III. mellékletében.

(2) Amennyiben a 2377/90/EGK rendelet mellékleteinek
moédositdsa azt indokolja, a forgalomba hozatali engedély
jogosultja, vagy adott esetben a felelés hatésigok minden
szitkséges intézkedést megtesznek annak érdekében, hogy a
rendelet mellékleteire vonatkozé moédositasnak az Eurdpai
Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetésének napjat kovetd 60
napon belil a forgalomba hozatali engedélyt modositsak
vagy visszavonjak.

(3) Az (1) bekezdéstdl eltérGen azon dllatgydgydszati készit-
mény, amely olyan farmakoldgiai hatéanyagokat tartalmaz,
amelyek nem szerepelnek a 2377/90/EGK rendelet L, II. vagy
III. mellékletében, engedélyezhetd a 16félék csalddjdba tartozo
azon egyedek szdmadra, amelyeket a nyilvantartott 16féléket
kisér6 azonosité okmdny (Gtlevél) 1étrehozdsardl szdlo,
1993. oktdber 20-i 93/623/EGK bizottsdgi hatdrozatnak (*),
és a 93/623/EGK bizottsdgi hatdrozat médositdsdrél, és a
tenyésztésre és termelésre szant 16félék megjelolésérdl sz416,
1999. december 22-i 2000/68/EK bizottsagi hatdrozat-
nak () megfelel6en emberi fogyasztds céljira torténd vagasra
nem szant allatoknak nyilvanitottak. Ezek az dllatgy6gyaszati
készitmények nem tartalmazhatnak a 2377/90/EGK rende-
let IV. mellékletében szerepl$ hatdanyagokat, és nem alkal-
mazhatdk az engedélyezett alkalmazasi elGiratban részlete-
zett olyan bantalom kezelésére, amelyekre allatgydgyaszati
készitményt engedélyeztek a 16félék csalddjdba tartozo alla-
tokra.

() HL L 298., 1993.12.3., 45. 0. A 2000/68/EK bizottsagi
hatdrozattal (HL L 23., 2000.1.28., 72. 0.) mdédositott
hatérozat.

(™) HLL 23., 2000.1.28., 72. 0.”

A 8. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

8. cikk

Salyos jarvanyos dllatbetegségek esetén a tagdllamok
alkalmas  gydgyszerkészitmény hidnyadban, ideiglenes
jelleggel, forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezd
immunol6giai allatgyogydszati készitmények
alkalmazdsahoz is hozzdjarulhatnak azt kovetden, hogy a
Bizottsagot tdjékoztattdk a készitmény haszndlatdnak
részletes feltételeirdl.

A Bizottsdg élhet az els6 bekezdésben ismertetett
lehet8séggel, amennyiben errdl az egyes sulyos jarvanyos
allatbetegségekre  vonatkozd — kozosségi  szabdlyok
kifejezetten rendelkeznek.

Ha egy allatot harmadik orszagbdl hoznak be, illetve oda
kivisznek, és ezért ra kiilonleges kotelezs egészségiigyi
szabdlyok vonatkoznak, a tagallam engedélyezheti a széban
forgé dllatndl olyan immunoldgiai dllatgyogyaszati
készitmény hasznalatdt, amelyre nincs az érintett
tagallamban érvényes forgalomba hozatali engedély, de a
harmadik orszdg jogszabalyai szerint engedélyezett. A
tagllamok az ilyen immunolégiai  készitmények
behozataldnak és haszndlatdnak feliigyeletére vonatkozd
valamennyi sziikséges intézkedést megteszik.”

A 10-13. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,10. cikk

(1) A tagallamok megteszik a sziikséges intézkedéseket
annak biztositasa érdekében, hogy ha valamely tagallamban
valamely nem élelmiszertermel$ dllatot sdjté bantalomra
nincs engedélyezett allatgydgydszati készitmény, kivételes
esetben a felel8s allatorvos — sajat kozvetlen, személyes fele-
18sségi korében, és kiilondsen az elfogadhatatlan mértéki
szenvedés elkeriilése érdekében — az érintett dllatot az aldb-
biak egyikével kezelheti:

a) ezen irdnyelv vagy a 726/2004/EK rendelet értelmében
az érintett tagdllamban mds dllatfajra vagy ugyanarra a
fajra, de mds bantalomra engedélyezett dllatgydgydszati
készitmény, vagy

b) amennyiben nem létezik az a) pontban emlitett termék:

i. a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelv
vagy a 726/2004/EK rendelet értelmében az érintett
tagdllamban emberi felhaszndldsra engedélyezett

gyogyszer, vagy

ii. az egyedi tagdllami intézkedésekkel Osszhangban,
valamely mdsik tagallamban ezen irdnyelvnek megfe-
lel6en ugyanarra a fajra, vagy mds fajra, de ugyanarra
a szbban forgé bantalomra, vagy mds bantalomra
engedélyezett llatgydgydszati készitmény; vagy

¢) haab) pontban emlitett termék nem létezik, és az érin-
tett tagallam jogszabalyainak érvényességi korében, egy,
a nemzeti jogszabdlyok értelmében erre képesitéssel ren-
delkez6 személy dltal helyben, allatorvosi rendelvényre
készitett allatgydgydszati készitmény.

Az dllatorvos a gyogyszert személyesen adhatja be, vagy azt
sajat felelGsségére mas személlyel beadathatja.

(2) A 11. cikktdl eltérve, e cikk (1) bekezdésének rendelke-
zéseit kell alkalmazni abban az esetben is, ha a gydgyszert az
allatorvos a 16félék csalddjiba tartozé allat kezelésére hasz-
ndlja, feltéve, hogy a 93/623/EGK és a 2000/68/EK bizott-
sdgi hatdrozatnak megfelel6en kijelentik, hogy az érintett
allat nem emberi fogyasztds céljdbdl torténd vagasra szant.
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(3) A 11. cikktdl eltérve, valamint a 89. cikk (2) bekezdésé-
ben emlitett eljardsnak megfelelGen, a Bizottsag jegyzéket allit
ossze a 10félék kezelése szempontjdbdl fontos anyagokrol,
amelyek esetén az élelmezés-egészségiigyi varakozdsi id6 a
93/623/EGK és 2000/68/EK bizottsdgi hatdrozatban megal-
lapitott ellendrzési mechanizmusoknak megfeleléen nem
lehet kevesebb, mint hat honap.

11. cikk

(1) A tagillamok megteszik a sziikséges intézkedéseket
annak biztositdsa érdekében, hogy ha valamely tagallamban
valamely élelmiszertermel8 dllatot sdjté bantalomra nincs
engedélyezett dllatgydgydszati készitmény, kivételes esetben
a felel@s dllatorvos — sajat kozvetlen, személyes felelGsségi
korében, és kiilonosen az elfogadhatatlan mértékd szenvedés
elkeriilése érdekében — egy adott gazdasdgban az érintett alla-
tot az aldbbiak egyikével kezelheti:

a) ezen irdnyelv vagy a 726/2004/EK rendelet értelmében
az érintett tagallamban mads allatfajra vagy ugyanarra a
fajra, de mds bantalomra engedélyezett dllatgydgydszati
készitmény, vagy

b) amennyiben nem létezik az a) pontban emlitett termék:

i. az érintett tagdllamban a 2001/83EK irdnyelv vagy a
726/2004/EK rendelet alapjan emberi felhaszndldsra
engedélyezett gydgyszer, vagy

=

ii. valamely mdsik tagdllamban ezen irdnyelvnek megfe-
lel@en ugyanarra a fajra, vagy mas élelmiszertermeld
fajra, de ugyanarra a széban forgd bantalomra, vagy
més bantalomra engedélyezett dllatgydgydszati készit-

mény; vagy

¢) haab) pontban emlitett termék nem létezik, és az érin-
tett tagdllam jogszabadlyainak érvényességi korében, egy,
a nemzeti jogszabalyok értelmében erre képesitéssel ren-
delkezd személy dltal helyben, dllatorvosi rendelvényre
készitett allatgyogyaszati készitmény.

Az éllatorvos a gyogyszert személyesen adhatja be, vagy azt
sajat felel@sségére mas személlyel beadathatja.

(2) Az (1) bekezdést kell alkalmazni, feltéve, hogy a gydgy-
szerben  taldlhaté  farmakolégiai  hatéanyagok a
2377/90/EGK rendelet L, IL. és III. mellékletében szerepelnek,
és hogy az dllatorvos megfelel6 élelmezés-egészségligyi vara-
kozdsi id6t hatdroz meg.

Amennyiben a felhaszndlt gydgyszeren nincs feltiintetve az
érintett fajra vonatkozd élelmezés-egészségiigyi varakozasi
id6, az élelmezés-egészségiigyi varakozdsi id6 nem lehet rovi-
debb, mint:

— 7 nap tojas esetében,

— 7 nap tej esetében,

— 28 nap baromfi és eml6s hiisa esetében, beleértve a zsir-
szovetet, valamint a belsGséget,

— 500 lebomldsi nap halhts esetében.

Ezek a meghatdrozott élelmezés-egészségiigyi varakozasi
id6k azonban a 89. cikk (2) bekezdésében emlitett eljirdsnak
megfelel6en modosithatdk.

(3) Azon homeopdtids llatgydgydszati készitmények eseté-
ben, amelyek alkotéelemei szerepelnek a 2377/90/EGK ren-
delet I1. mellékletében, a (2) bekezdés mésodik albekezdésben
emlitett élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6t nullara kell
csokkenteni.

(4) Ha egy dllatorvos e cikk (1) és (2) bekezdésének rendel-
kezéseit alkalmazza, pontos nyilvantartdst kell vezetnie az
allatok vizsgdlatdnak id6pontjardl, a tulajdonos adatairdl, a
kezelt allatok szdmardl, a diagnézisrdl, a rendelt gyogysze-
rekrdl, az alkalmazott adagokrél, a kezelés hosszardl és a
javasolt élelmezés-egészségiigyi varakozasi idkrdl, és ezt a
nyilvantartast az illetékes hatsdgok szdmara ellenSrzés cél-
jabol legalabb 6t éven keresztiil meg kell Griznie.

(5) Ezen irdnyelv mds rendelkezéseinek sérelme nélkiil, a
tagdllamok minden sziikséges intézkedést megtesznek a
behozatal, a forgalmazas, az elosztds és az informacidk dram-
ldsa vonatkozdsdban azon gyogyszerek esetén, amelyeket az
(1) bekezdés b) pontja ii. alpontjanak megfelelGen élelmiszer-
termel§ dllatokban valé felhaszndldsra engedélyeztek.

12. cikk

(1) Az Aéllatgyogyaszati készitményre vonatkozé - a
726/2004[EK rendeletben meghatirozott eljards hatélya ald
nem tartozé — forgalomba hozatali engedély megszerzéséhez
engedélyezési kérelmet kell benytjtani az érintett tagdllam
illetékes hat6sdgahoz.

Olyan éllatgyogydszati készitmények esetén, amelyeket egy
vagy tobb élelmiszertermeld fajnal kivinnak felhasznalni, de
amelyek farmakoldgiai hatdanyagait az érintett faj(ok)ra
vonatkozdan nem vették még fel a 2377/90/EGK rendelet I,
II. vagy III. mellékletébe, forgalomba hozatali engedély addig
nem kérelmezhetS, amig a fenti rendeletnek megfelelGen
érvényes kérelmet nem nydjtanak be a maximalis
maradékanyag-hatdrértékek megallapitdsira. A maximalis
maradékanyag-hatdrértékek megéllapitdsa irdnti érvényes
kérelem és a forgalomba hozatali engedély irdnti kérelem
kozott legalabb hat honapnak kell eltelnie.
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A 6. cikk (3) bekezdésében emlitett allatgydgydszati készit-
mények esetén azonban a 2377/90/EGK rendeletnek megfe-
lel6 érvényes kérelem nélkiil is lehet forgalomba hozatali
engedélyt kérelmezni. A (3) bekezdésben el6irtak szerint az
allatgy6gydszati készitmény mindségének, biztonsdgossaga-
nak és hatdsossdganak igazoldsiahoz sziikséges valamennyi
tudomdnyos dokumentdciot be kell nydjtani.

(2) Forgalomba hozatali engedélyt csak a Kozosség teriiletén
letelepedett kérelmezdének lehet kiadni.

(3) A forgalomba hozatali engedély irdnti kérelemnek tartal-
maznia kell az érintett dllatgyogydszati készitmény mindsé-
gének, biztonsdgossaganak és hatdsossiganak igazoldsdhoz
szitkséges valamennyi kozigazgatdsi informdciot és tudoma-
nyos dokumentdciét. A dokumentdciét az 1. mellékletnek
megfelelGen kell benytjtani, és kiillonosen a kovetkezd ada-
tokat és dokumentumokat kell tartalmaznia:

a) a termék forgalomba hozataldért felel6s személy, és ha
ettSl eltér, a gyart6 vagy gyartok, valamint a gyartds
helyeinek neve, cégneve és dllandé cime vagy székhelye;

b) az dllatgybgyaszati készitmény neve;

¢) minden, az dllatgydgydszati készitményben taldlhat6
osszetevé mindségi és mennyiségi jellemz6i, ideértve az
Egészségiigyi Vildgszervezet (WHO) dltal ajanlott nem-
zetkozi szabadnevet (INN), ha van ilyen INN, vagy az
osszetevd kémiai nevét;

d) a gyartastechnoldgia leirdsa;

e) a terdpids javallatok, ellenjavallatok és mellékhatdsok;

f) a kiilonbozd célallatfajok esetében torténs adagolasa,
gyogyszerformdja, alkalmazdsanak fajtdja és médja, vala-
mint javasolt eltarthatdsdgi ideje;

g) azdllatgydgydszati készitmény tdroldsa, az allatokon tor-
ténd alkalmazdsa vagy az abbdl szarmazo hulladék artal-
matlanitdsa sordn alkalmazandé évintézkedések és biz-
tonsdgi intézkedések indokldsa mindazon esetleges
kockazatok feltiintetésével, amelyeket az dllatgydgya-
szati készitmény a kornyezet és az emberek, az allatok
és a novények egészségére jelenthet;

h) az élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 az élelmiszer-
termel§ allatoknak szant gydgyszerek esetében;

i) agyarto altal alkalmazott vizsgalati mddszerek leirdsa;

j)  akovetkez8k eredményei:

— farmakoldgiai (fizikai-kémiai, bioldgiai vagy mikro-
bioldgiai) vizsgalatok,

— Dbiztonsdgossagi és maradékanyag-vizsgélatok,

- preklinikai és klinikai vizsgalatok,

— a gyogyszer jelentette potencidlis kornyezeti veszé-
lyek értékelése. E hatdst meg kell vizsgdlni, és ennek
korldtozasdra eseti alapon kiilonleges rendelkezése-
ket kell elSirdnyozni.

k) a farmakovigilancia és adott esetben a kockdzatkezelési
rendszer részletes leirdsa, amelyet a kérelmezd be fog
vezetni;

) a 14. cikknek megfelelen az alkalmazisi elGirat, az
allatgyogydszati készitmény kozvetlen és kiilsG csoma-
goldsanak mintdja, valamint az 58-61. cikknek megfele-
16en a haszndlati utasitds;

m) azon dokumentum, amely igazolja, hogy a gydrt6 a sajat
orszdgaban dllatgyogydszati készitmények gydrtdsdra
vonatkozd engedéllyel rendelkezik;

n) mdsik tagdllamban vagy egy harmadik orszdgban az
adott dllatgydgydszati készitményre kiadott forgalomba
hozatali engedély masolatai és azon tagillamok felsoro-
lasa, amelyekben az ezen irdnyelvnek megfelelGen
benytjtott forgalomba hozatali engedély irdnti kérelem
elbirdlds alatt dll. A kérelmezd dltal a 14. cikknek meg-
felelGen javasolt vagy a tagallam illetékes hatdsdgai altal
a 25. cikknek megfelelGen jévdhagyott alkalmazési el-
frat, valamint a javasolt haszndlati utasitds mdsolatai,
barmely, az engedélyezést elutasitd hatdrozat részletei és
az elutasitds indokldsa, akdr a Kozosség teriiletén, akdr
harmadik orszdgban tortént. Ezen informaciét rendsze-
resen frissiteni kell.

o) bizonyiték arrdl, hogy a kérelmez§ igénybe veszi a far-
makovigilancidért felelés szakképzett személy szolgdlta-
tésait és rendelkezik a sziikséges eszkozokkel a K6zos-
ségben  vagy valamely harmadik  orszdgban
feltételezhetSen eléforduld mellékhatdsok bejelentésére;

p) olyan dllatgyogydszati készitmény esetén, amelyet egy
vagy tobb élelmiszertermeld fajon végzett felhasznéldsra
szannak, és amely egy vagy tobb olyan farmakoldgiai
hatéanyagot tartalmaz, amelyeket az érintett fajra vonat-
kozéan még nem vettek fel a 2377/90/EGK rendelet L,
II. vagy III. mellékletébe, egy olyan dokumentum, amely
igazolja, hogy az elébb emlitett rendeletnek megfelelGen
az  Ugynokséghez a maximdlis maradékanyag-
hatdrértékek megdllapitdsdra irdnyuld érvényes kérelmet
nytjtottak be.

Az els6 albekezdés j) pontjaban emlitett vizsgalatok eredmé-
nyeire vonatkozé dokumentumokhoz és adatokhoz a 15.
cikkben meghatdrozottaknak megfelelen osszedllitott, rész-
letes és kritikai osszefoglalokat kell mellékelni.
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13. cikk

(1) A 12.cikk (3) bekezdése elsd albekezdésének j) pontjatdl
eltérve, valamint az ipari és kereskedelmi tulajdonjog védel-
mére vonatkozé jogszabalyok sérelme nélkiil, a kérelmezs-
nek nem kell benydjtania a biztonsigossdgi és
maradékanyag-vizsgdlatok, valamint a preklinikai és a klini-
kai vizsgdlatok eredményeit, amennyiben bizonyitani tudja,
hogy a gydgyszer valamely referencia-gydgyszer generikuma,
amely valamely tagdllamban vagy a Kozosségben az 5. cikk
alapjdn legaldbb nyolc éve engedélyezett.

Az e rendelkezés értelmében engedélyezett generikus allat-
gyOgydszati készitmények nem hozhatdk addig forgalomba,
amig tiz év el nem telik a referenciatermék els6 izben kiadott
forgalomba hozatali engedélyének kibocsatdsat kovetGen.

Az els§ albekezdést kell alkalmazni akkor is, ha a referencia-
gy6gyszert nem abban a tagdllamban engedélyezték, ahol a
generikus gyogyszerre vonatkozd kérelmet beterjesztették.
Ebben az esetben a kérelmezének meg kell jelolnie a kérelem-
ben annak a tagdllamnak a nevét, amelyben a referencia-
gyogyszert engedélyezték vagy az engedélyezett. Azon tag-
allam illetékes hat6saga kérésére, ahol a kérelmet benytjtjak,
a masik tagéllam illetékes hatdsdga egy honapon belil igazo-
last kiild arrdl, hogy a referencia-gy6gyszert engedélyezték
vagy az engedélyezett, illetve megkiildi a referenciatermék
teljes Osszetételét és sziikség esetén mds relevans dokumen-
tumokat is.

A masodik albekezdésben eléirt tizéves id6tartam azonban
13 évre hosszabbodik a halaknak, a méheknek, vagy a
89. cikk (2) bekezdésében emlitett eljardsnak megfelelGen
kijelolt mas fajoknak szant édllatgydgydszati készitmények
esetén.

(2) E cikk alkalmazdsdban:

a) oreferencia-gyogyszer« az 5. cikk alapjdn, a 12. cikk ren-
delkezéseinek megfelelSen engedélyezett gydgyszer;

b) »generikus gyodgyszer« a referencia-gyogyszerrel a hato-
osszetételd, illetve azonos gydgyszerformdji gyogyszer,
amelynek a referencia-gydgyszerrel val6 bioegyenértékdi-
ségét megfelel§ biohasznosuldsi vizsgalatokkal igazol-
tdk. Valamely hat6éanyag kiilonboz6 séit, észtereit, éte-
reit, izomereit, izomerkeverékeit, komplexeit vagy
szarmazékait egyazon hatoanyagnak kell tekinteni, kivé-
ve, ha tulajdonsdgaik jelentSsen kiilonboznek a bizton-
sdgossdg és[vagy hatdsossdg tekintetében. Ilyen esetek-
ben a kérelmezének az engedélyezett hatéanyag
kiilonboz8 s6i, észterei vagy szarmazékai biztonsdgos-
sdgdra és[vagy hatdsossdgdra vonatkoz6 tovabbi bizo-
nyitékokat kell benydjtania. A killonb6zd azonnali
hat6anyagleaddst ordlis gy6gyszerformdk egy és ugyan-
azon gyogyszerformdnak tekintendSk. Nem sziikséges

biohasznosuldsi tanulmdnyokat kérni a kérelmez6t6l, ha
bizonyitani tudja, hogy a generikus gyogyszer eleget tesz
a vonatkoz6 kritériumoknak a megfeleld részletes irdny-
mutatdsokban meghatdrozottak szerint.

(3) Abban az esetben, ha az dllatgyogydszati készitmény
nem tartozik a generikus gydgyszernek a (2) bekezdés b)
pontjéban foglalt fogalommeghatarozasiba, vagy a bioegye-
nértékdiség biohasznosuldsi tanulmanyok atjan nem igazol-
hatd, vagy megvaltoztattdk a hatdanyago(ka)t, a terdpids
javallatokat, a hatdserdsséget, a gyogyszerformdt vagy az
alkalmazdsi modot a referenciatermékhez képest, akkor meg
kell adni a megfelel§ biztonsdgossdgi és maradékanyag-
vizsgalatok, valamint preklinikai vagy klinikai vizsgdlatok
eredményeit.

(4) Amennyiben valamely bioldgiai gy6gyszer, amely hason-
lit a referencia bioldgiai termékre, nem felel meg a generikus
gyogyszer fogalommeghatdrozdsiban foglalt feltételeknek,
els@sorban a nyersanyagokkal kapcsolatos vagy a bioldgiai
gyogyszer és a referencia bioldgiai gydgyszer gyartasi folya-
mataiban mutatkozd kiilonbségek miatt, akkor meg kell adni
a megfelel preklinikai vagy klinikai vizsgalatok eredményeit
e feltételekre vonatkozdan. A megadandé kiegészit§ adatok
tipusanak és mennyiségének meg kell felelnie az I. melléklet-
ben és a vonatkozo részletes irinymutatdsokban megadott
kritériumoknak. A referencia-gy6gyszer dokumentacidjabol
az egy¢b vizsgalatok és kisérletek eredményeit nem kell meg-
adni.

(5) Egy vagy tobb élelmiszertermeld fajndl torténd felhasz-
naldsra szdnt olyan allatgydgydszati készitmény esetén, amely
a Kozosség éltal 2004. dprilis 30-ig nem engedélyezett 0
hatéanyagot tartalmaz, az (1) bekezdés mésodik albekezdé-
sében eldirt tizéves idGtartamot a forgalomba hozatali enge-
délynek minden mds élelmiszertermeld fajra valo kiterjeszté-
sére vonatkozdan egy évvel meg kell hosszabbitani, ha ezt az
els@ izben kiadott forgalomba hozatali engedély megaddsatol
szamitott ot éven beliil engedélyezik.

Négy vagy tobb élelmiszertermel$ fajra vonatkozé forga-
lomba hozatali engedély esetében azonban ez az idGtartam
Osszességében nem haladhatja meg a 13 évet.

Az élelmiszertermeld fajoknal torténd felhaszndldsra szant
allatgyogyaszati készitmény esetén a tizéves id6tartam 11, 12
vagy 13 évre val6 meghosszabbitdsa csak akkor engedélyez-
hetd, ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja eredetileg
a maximdlis maradékanyag-hatarértékek megdllapitdsdra is
kérelmet nytjtott be az engedély altal érintett fajok vonatko-
zéasaban.

(6) Az (1)-(5) bekezdés alkalmazasdhoz sziikséges tanulma-
nyok és vizsgélatok, valamint az azokbdl ad6dé gyakorlati
kovetelmények végrehajtsa nem tekintendd ellentétesnek a
szabadalmi jogokkal vagy a gydgyszerekre vonatkoz6 kiegé-
szit8 szabadalmi oltalmi tanusitvannyal.”
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7. A szoveg a kovetkezd cikkekkel egésziil ki: 13d. cikk

,13a. cikk

(1) A 12.cikk (3) bekezdése elsg albekezdésének j) pontjatdl
eltérve, valamint az ipari és kereskedelmi tulajdonjog védel-
mére vonatkoz6 jogszabdlyok sérelme nélkiil, a kérelmezd-
nek nem kell benydjtania a biztonsigossdgi és
maradékanyag-vizsgalatok, illetve a preklinikai és a klinikai
vizsgélatok eredményeit, amennyiben bizonyitani tudja, hogy
az allatgy6gydszati készitmény hatéanyagait legalabb tiz éve
altalanosan haszndljak az allategészségiigyben a Kozosség-
ben, tovdbba e hatdanyagok elismert hatdsossdggal és elfo-
gadhat6 biztonsdgossdggal rendelkeznek az 1. mellékletben
felsorolt feltételek értelmében. Ebben az esetben a kérelmezd
megfelel§ tudoményos irodalmat nydjt be.

(2) A maximdlis  maradékanyag-hatdrértékeknek a
2377/90/EGK rendeletnek megfelelé megallapitdsa irdnt
benytjtott kérelem értékelését kovetSen az Ugynokség altal
kozzétett értékels jelentést szakirodalomként megfelel§
moédon fel lehet hasznélni, killondsen a biztonsdgossagi vizs-
gélatok esetében.

(3) Ha valamely kérelmez8 valamely élelmiszertermeld fajra
vonatkozé engedély megszerzése érdekében szakirodalomra
utal, valamint ha a 2377/90/EGK rendeletnek megfelelGen 1
maradékanyag-vizsgalati, valamint tovabbi klinikai vizsgalati
eredményeket nydjt be ugyanazon gydgyszerrel kapcsolatban
valamely mds élelmiszertermel8 fajra vonatkozé engedély
megszerzése c€ljabol, harmadik fél az ilyen tanulmanyokra
vagy vizsgalatokra a 13. cikk alapjan nem utalhat azon enge-
dély megaddsdtol szamitott harom éven beliil, amelyre vonat-
kozban ezeket elvégezték.

13b. cikk

Amennyiben az dllatgyogydszati  készitmény olyan
hatéanyagokat tartalmaz, amelyek mar engedélyezett
allatgydgyaszati  készitmények alkotérészei, de azokat
terdpids célokra még nem kombindltdk egymdssal, akkor be
kell mutatni az e kombindcidval végzett (ij biztonsagossagi és
maradékanyag-vizsgilatok, valamint a preklinikai vagy
klinikai vizsgdlatok eredményeit a 12. cikk (3) bekezdése els§
albekezdése j) pontjaval osszhangban, de nem sziikséges
minden egyes hatéanyagra vonatkozdéan tudomdnyos
referencidval szolgélni.

13c. cikk

A forgalomba hozatali engedély megaddsit kovetSen az
engedély jogosultja beleegyezését adhatja ahhoz, hogy
felhaszndljdk az allatgydgydszati készitményre vonatkozé
gyogyszerészeti, biztonsdgossagi és
maradékanyag-vizsgalatok, valamint a preklinikai és klinikai
vizsgdlatok dokumentdcidjat azzal a céllal, hogy
megvizsgdljak az olyan egyéb dllatgydgydszati készitményre
vonatkozd késGbbi kérelmeket, amelyek a hatéanyagok
tekintetében azonos mindségi és mennyiségi Osszetétellel
rendelkeznek, és azonos a gyogyszerformdjuk.

A 12. cikk (3) bekezdése elsS albekezdésének j) pontjatol
eltérve, és immunoldgiai dllatgydgydszati készitményekkel
kapcsolatos rendkivili korilmények kozott, a kérelmezdnek
nem kell benydjtania a célfajra vonatkozd bizonyos
gyakorlati  vizsgdlatok eredményeit, amennyiben e
vizsgdlatokat kell6képpen megalapozott okokbdl, kiilonésen
més kozosségi rendelkezések alapjan nem lehet végrehajtani.”

A 14-16. cikk helyébe a kovetkez szoveg 1ép:

,14. cikk

Az alkalmazdsi el8irat az alibb megadott sorrendben a kévet-
kez8 adatokat tartalmazza:

1. az dllatgybgydszati készitmény neve, ezt kovetSen a
hatdserGsség és a gyogyszerforma;

2. a hatéanyagok ¢és Osszetevék szempontjabdl a
segédanyag mennyiségi és mindségi osszetétele, amelyek
ismerete szitkséges a gyogyszer rendeltetésszerd alkal-
mazdsahoz. Az altalanosan haszndlt kozonséges nevet
vagy a kémiai leirdst kell haszndlni;

3. gybgyszerforma;

4. klinikai adatok:

4.1. célfajok,
4.2. terdpids javallatok, megjelolve a célfajokat,

4.3. ellenjavallatok,

4.4. az egyes célfajokra vonatkozé kiilonleges figyel-
meztetések,

4.5. a haszndlattal kapcsolatos kiilonleges 6vintézke-
dések, beleértve azokat a kiilonleges 6vintézkedé-
seket, amelyeket a gydgyszert az dllatoknak bead6
személynek kell megtennie,

4.6. nem kivant hatdsok (gyakorisdg és stilyossag),

4.7. vemhesség, laktacié vagy tojdsrakas alatti hasznd-
lat,

4.8. mds gyogyszerekkel valo kolesonhatésa és egyéb
kolcsonhatdsi formak,

4.9. adagoldsa és az alkalmazds médja,

4.10. tdladagolds (tiinetek, elsésegély, antidotum) (ha
sziikséges),

4.11. élelmezés-egészségligyi varakozdsi id6k a kiilon-
boz8 élelmiszerek esetében, beleértve azokat,
amelyek esetén az élelmezés-egészségiigyi varako-
zasi id6 nulla;
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5. farmakoldgiai tulajdonsdgok:
5.1. farmakodindmids tulajdonsagok,
5.2.  farmakokinetikai tulajdonsagok;
6. gyogyszerészeti adatok:
6.1. segédanyagok felsoroldsa,
6.2. inkompatibiltasok,

6.3. felhaszndlhatésdgi idGtartam a  gydgyszer
beaddsra kész formdjdnak elkésziilte, illetve a koz-
vetlen csomagolds els§ felnyitdsa utdn,

6.4. kulonleges dvintézkedések a tarolds sordn,
6.5. a kozvetlen csomagolds jellege és Osszetétele,

6.6. adott esetben a fel nem haszndlt allatgy6gydszati
készitmények és az ilyen készitmények felhaszna-
ldsa sordn keletkezett hulladékok drtalmatlanita-
sara vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések;

7. aforgalomba hozatali engedély jogosultja;
8. aforgalomba hozatali engedély szdmal(i);

9. aforgalomba hozatali engedély elsé izben torténs meg-
addsa vagy az engedély megtjitdsanak idGpontja;

10. a szoveg feliilvizsgalatdnak idGpontja.

A 13. cikk alapjan torténd engedélyezésekhez nem kell a
referencia-gyogyszer alkalmazdsi elGiratdnak a javallatokra
vagy az adagoldsi formakra vonatkozd azon részeit benytij-
tani, amelyek még a szabadalmi jog hatalya ald tartoztak,
amikor a generikus gydgyszert forgalomba hoztdk.

15. cikk

(1) A kérelmez8 gondoskodik arrdl, hogy a 12. cikk (3)
bekezdésének mdsodik albekezdésében emlitett részletes és
kritikai sszefoglalokat, mielStt azokat benyujtjak az illeté-
kes hat6sighoz, a sziikséges mtiszaki vagy szakmai képesi-
téssel rendelkezd szakértdk dllitsdk Gssze és irjak ald; a szak-
értdk képesitését egy rovid onéletrajzban kell 6sszefoglalni.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett miiszaki vagy szakmai képe-
sitéssel rendelkezd személyek megindokoljik a tudomanyos
szakirodalom 13a. cikk (1) bekezdése szerinti felhaszndldst,
az I. mellékletben felsorolt feltételekkel 6sszhangban.

(3) A részletes kritikai osszefoglalohoz az (1) bekezdésben
emlitett személyek révid onéletrajzat kell mellékelni.

16. cikk

(1) A tagdllamok biztositjak, hogy a Kozosségben gyartott és
forgalmazott homeopétids dllatgydgydszati készitmények

torzskonyvezése vagy engedélyezése a 17., a 18. és a 19.
cikknek megfelelGen torténik, kivéve azokat az eseteket, ami-
kor a terméknek a nemzeti jogszabdlyok alapjdn vald torzs-
konyvezése vagy engedélyezése 1993. december 31-én vagy
azt megel6z8en tortént. A 17. cikknek megfelelGen torzs-
konyvezett homeopatids gyogyszerek esetén a 32. cikket és a
33. cikk (1)—(3) bekezdését kell alkalmazni.

(2) A tagallamok kiilonleges, egyszersitett torzskonyvezési
eljarast alakitanak ki a 17. cikkben emlitett homeopdtids
gyogyszerekre vonatkozdan.

(3) A 10. cikkt6l eltérve az dllatorvos felel§sségére homeo-
patids allatgyogydszati készitményeket lehet adni a nem élel-
miszertermeld dllatoknak.

(4) A 11. cikk (1) és (2) bekezdésétdl eltérve a tagdllamok az
allatorvos felel@sségére engedélyezhetik az élelmiszertermeld
allatoknak szdnt azon homeopatids allatgydgyaszati készit-
mények haszndlatdt, amelyek hatbéanyagai szerepelnek a
2377/90/EGK rendelet II. mellékletében. A tagdllamok meg-
teszik a megfelel§ intézkedéseket, hogy ellendrizzék az ezen
irdnyelvnek megfelel6en valamely mdsik tagdllamban, azo-
nos fajndl torténd alkalmazdsra torzskonyvezett vagy enge-
délyezett homeopitids allatgydgydszati készitmények hasz-
nalatat.”

A 17. cikk a kovetkezdképpen médosul:

a) az (1) bekezdés helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,(1) Az allati eredetd élelmiszerekben taldlhaté allatgyo-
gyaszati készitmények maximdlis maradékanyag-
hatdrértékeinek megdllapitdsara szolgald kozosségi elja-
rds  kialakitdsdrdl sz6l6  2377/90/EGK  rendelet
rendelkezéseinek sérelme nélkiil a kiilonleges, egyszerti-
sitett torzskonyvezési eljards csak azokra a homeopatids
allatgyogydszati készitményekre vonatkozik, amelyek
megfelelnek valamennyi, az aldbbiakban felsorolt felté-
telnek:

a) az Eurdpai gydgyszerkonyvben vagy- ennek
hidnydban- a tagdllamokban hivatalosan hasznélt
gyogyszerkonyvekben ismertetett modon alkalmaz-
zak;

=

az dllatgyogydszati készitmény cimkéjén semmilyen
specifikus terdpids javallatot vagy erre utalé informa-
ciét nem tiintettek fel;

¢) a gydgyszert kelléen nagy mértékben kell higitani
ahhoz, hogy annak artalmatlansdgdt biztositsa; A
gyo6gyszerkészitmény nem tartalmazhat egy tizezred
résznél tobbet az Gstinktardbol.
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10.

11.

12.

Amennyiben az @j tudomanyos bizonyitékok ezt indo-
koljék, az els6 albekezdés b) és c) pontjat a 89. cikk (2)
bekezdésében emlitett eljardsnak megfelelGen ki lehet
igazitani.

A torzskonyvezés alkalmaval a tagdllamok meghatdroz-
zdk a gyogyszer kiadhat6sdganak besoroldsdt is.”

b) a (3) bekezdést el kell hagyni;
A 18. cikk a kovetkez8képpen médosul:

a) a harmadik francia bekezdés helyébe a kovetkezd szo-
veg lép:

,— (a magyar vdltozatot nem érinti)”

b) a hatodik francia bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg
lép:

,— a torzskonyveztetni kivant gyogyszerkészitmény
kiils6 és kozvetlen csomagoldsinak egy vagy tobb
mintaja,”

¢) aszoveg a kovetkezd nyolcadik francia bekezdéssel egé-
sziil ki:

,— a javasolt élelmezés-egészségiigyi varakozdsi id6,
valamennyi sziikséges indokldssal egyiitt.”

A 19. cikk helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

,19. cikk

(1) Minden mds, a 17. cikk (1) bekezdésében nem emlitett
homeopatids allatgy6gydszati készitményt a 12., 13a., 13b.,
13c., 13d. és 14. cikknek megfelelGen kell engedélyezni.

(2) Egy tagallam sajdt teriiletén — az orszdgban gyakorolt
homeopitia elveivel és jellemzd tulajdonsdgaival 6sszhang-
ban — a kedvtelésbdl tartott dllatok vagy nem élelmiszerter-
mel§ egzotikus dllatok szdmdra torténd alkalmazdsra szdnt,
a 17. cikk (1) bekezdése ald nem tartozé homeopatids allat-
gyogydszati készitmények esetében, biztonsdgossagi, illetve
preklinikai és klinikai vizsgdlatokra vonatkozé kiilonds sza-
balyokat is bevezethet, illetve megtarthat. Ilyen esetben az
érintett tagllam értesiti a Bizottsdgot a hatdlyban 1év6 kiilo-
nos szabalyokrdl.”

A 21., 22, és 23. cikk helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

,21. cikk

(1) A tagdllamok meghozzdk a sziikséges intézkedéseket
annak biztositdsdra, hogy egy éllatgy6gydszati készitmény
forgalomba hozatali engedélyezésével kapcsolatos eljards az
érvényes kérelem benydjtdsdt kovetGen 210 napon beliil
befejezédjon.

Amennyiben ugyanazon dllatgydgydszati készitményre
vonatkozdan két vagy tobb tagallamban nydjtanak be forga-
lomba hozatali engedély irdnti kérelmeket, akkor a 31-43.
cikk rendelkezéseit kell alkalmazni.

13.

(2) Amennyiben valamely tagillam arrdl értesiil, hogy
ugyanazon gyogyszer forgalomba hozatali engedélye irdnti
kérelem elbirdldsa egy mdsik tagdllamban folyamatban van,
az érintett tagallam megtagadja a kérelem elbirdlasat és tdjé-
koztatja a kérelmez6t arrdl, hogy a 31-43. cikk vonatkozik
erre az esetre.

22. cikk

Amennyiben egy tagillamot a 12. cikk (3) bekezdése n)
pontjanak megfelelGen arrdl értesitenek, hogy egy madsik
tagéllam olyan allatgyogydaszati készitményt engedélyezett,
amelyre az érintett tagdllamban forgalomba hozatali
engedély irdnti kérelmet nydjtottak be, akkor a tagdllam
visszautasitja a kérelmet, kivéve, ha azt a 31-43. cikknek
megfelelGen nydjtottak be.

23. cikk

A tagéllam illetékes hatésdga a 12-13d. cikk szerint beadott
kérelem vizsgélatakor:

1. ellenérzi, hogy a kérelemhez beadott dokumentdcié
osszhangban van-e a 12-13d. cikk kovetelményeivel,
valamint megbizonyosodik arrél, hogy a forgalomba
hozatali engedély kiaddsanak feltételei teljesiilnek-e;

2. agyégyszert, kiinduldsi alapanyagat vagy sziikség esetén
kozbensd termékét vagy mds OsszetevGjét vizsgdlatra
bekiildheti egy hivatalos gydgyszerellenérzd laboraté-
riumba vagy a tagdllam dltal erre a célra kijelolt labora-
toriumba annak ellendrzésére, hogy a gyarto altal alkal-
mazott és a kérelemhez csatolt anyagban a 12. cikk (3)
bekezdése els§ albekezdésének i) pontja értelmében
ismertetett ellendrzési modszerek megfelelGek-e;

3. hasonloképpen ellendrizheti, kiilondsen nemzeti vagy
kozosségi referencialaboratériummal konzultélva, hogy
a kérelmezd dltal a 12. cikk (3) bekezdése j) pontja
mésodik francia bekezdésének megfelelSen bemutatott
analitikai médszerek a maradékanyagok kimutatdsdra
megfelelGek-e;

4. szikség esetén felkérheti a kérelmez6t, hogy egészitse ki
a kérelemhez csatolt anyagot a 12., 13a., 13b., 13c., és
13d. cikkben felsorolt tételek tekintetében. Olyan esetek-
ben, amikor az illetékes hatdsig él ezzel a lehetSséggel,
a 21. cikkben meghatarozott hatariddket fel kell fuig-
geszteni addig, amig a kért kiegészit§ informdciot
benytjtjak. Ehhez hasonléan a hatridSket fel kell fiig-
geszteni arra az iddre, amelyet a kérelmezének adhatnak
a szObeli vagy irdsbeli magyardzat kifejtésére.”

A 25. cikk helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

,25. cikk

(1) A forgalomba hozatali engedély megaddsakor az illeté-
kes hatdsdg tdjékoztatja a jogosultat az dltala jovahagyott
alkalmazdsi el6iratrol.
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(2) Az illetékes hatosdg megteszi a szitkséges intézkedéseket
annak biztositdsara, hogy az allatgyogyaszati készitményre,
és kiilonosen a cimkézésre és a haszndlati utasitdsra vonat-
kozé informdcidk megegyezzenek a forgalomba hozatali
engedély kiaddsakor vagy azt kovetSen jovahagyott alkalma-
zasi elGirattal.

(3) Az illetékes hatésigok haladéktalanul nyilvanosan hoz-
zaférhet6vé teszik a forgalomba hozatali engedélyt az alkal-
mazdsi elGirattal egylitt valamennyi altaluk engedélyezett
allatgyogyaszati készitmény esetében.

(4) Az illetékes hatdsdgok az érintett dllatgydgydszati készit-
mény biztonsagossagi és maradékanyag-, valamint preklini-
kai, klinikai vizsgalatainak eredményei tekintetében értékel
jelentést allitanak 0ssze a dokumentaciorél, és megjegyzések-
kel ldtjdk azt el. Az értékeld jelentést minden alkalommal fris-
sitik, ha az érintett dllatgydgyaszati készitmény mindségének,
biztonsdgossdgdnak vagy hatdsossdganak felmérése szem-
pontjabdl fontos Gj informdciéra deriil fény.

Az illetékes hatdsdgok haladéktalanul nyilvinosan hozzafér-
hetdvé teszik az értékeld jelentést, dllasfoglaldsuk indoklasa-
val egyiitt, miutdn az tzleti szempontbdl bizalmas jellegii
informdcidkat torolték beléle.”

A 26. cikk a kovetkez8képpen mddosul:

a) az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg lép:

,(1) A forgalomba hozatali engedély kotelezheti a jogo-
sultat arra, hogy a kozvetlen csomagoldson ésfvagy a
kiilsé csomagoldson és — ha ez utobbi is kovetelmény —
a haszndlati utasitdsban még egyéb, a biztonsag és egész-
ségvédelem szempontjabdl lényeges informdciot is fel-
tiintessen, beleértve a haszndlatra vonatkoz6 dvintézke-
déseket, valamint a 12. cikk (3) bekezdésének j)
pontjdban és a 13-13d. cikkben el6irt klinikai és farma-
koldgiai vizsgalatok, illetve a mar forgalomba hozott
dllatgyogydszati készitmény haszndlata sordn szerzett
tapasztalatok  eredményeként elhelyezett  egyéb
figyelmeztetéseket.”

b) a (2) bekezdést el kell hagyni;

¢) a (3) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(3) Kivételes koriilmények kozott és a kérelmezdvel
folytatott konzultaciét kovetSen az engedélyt csak a
kérelmezd azon kotelezettségének fiiggvényében lehet
megadni, hogy meghatdrozott eljarasokat vezessen be
killonosen az dllatgyogydszati készitmény biztonsdgos-
sdgdt, az alkalmazdssal kapcsolatban el6fordulé varatlan
események illetékes hatdsdgnak valé bejelentését és a
meghozand6 intézkedéseket illetGen. Ezt az engedélyt
csak objektiv és igazolhaté indokok alapjan allithatjak
ki. Az engedély meghosszabbitdsat e feltételek teljesité-
sének éves ujraértékeléséhez kotik.”

15. A 27. cikk a kovetkezSképpen médosul:

a)

a (2) és (3) bekezdés helyébe a kovetkezd széveg 1ép:

,(2) Az illetékes hat6sdg felkérheti a kérelmezdt vagy a
forgalomba hozatali engedély jogosultjat, hogy elegendd
mennyiséget bocsasson rendelkezésre az anyagokbdl az
érintett dllatgydgydszati készitmény maradékanyagainak
jelenlétét kimutaté ellenérzések végrehajtdsdhoz.

Az illetékes hat6sdg kérésére a forgalomba hozatali enge-
dély jogosultja rendelkezésre bocsdtja szakértelmét
annak érdekében, hogy el@segitse a maradékanyagok
kimutatdsdra szolgdld analitikai modszerek végrehajta-
sat az egyes ¢l6 dllatokban és allati termékekben lévd
anyagok és azok maradvanyainak ellenérzésére szolgdld
intézkedésekrél sz616, 1996. dprilis 29-i 96/23[EK tana-
csi irdnyelv () alapjan kijelolt nemzeti referencialabora-
toriumban.

(3) Az engedély jogosultja azonnal az illetékes hatdsdg
rendelkezésére bocsit minden olyan @j informaciot,
amely maga utdn vonhatja a 12. cikk (3) bekezdésében,
a 13, 13a, 13b. és a 14. cikkben, vagy az I. melléklet-
ben emlitett adatok vagy dokumentumok mdédositdsat.

Kulonosen, azonnal tdjékoztatja az illetékes hatdsagot
barmely olyan tilalomrol vagy korldtozdsrdl, amelyet
valamely olyan orszdg illetékes hatdsdga rendelt el, ahol
az allatgydgydszati készitményt forgalmazzdk, valamint
barmilyen olyan #jj informéciorol, amely esetleg befolya-
solhatja az érintett allatgydgydszati készitmény jelentette
elényok és kockdzatok értékelését.

AbbAl a célbdl, hogy az elény/kockdzat viszonyt folya-
matosan lehessen értékelni, az illetékes hatdsdg barmi-
kor felszolithatja a forgalomba hozatali engedély
jogosultjat, hogy mutasson be olyan adatokat, amelyek
igazoljak, hogy az el8ny/kockazat viszony tovabbra is
kedvezd.

() HL L 125., 1996.5.23., 10. 0. A 806/2003/EK ren-
delettel (HL L 122., 2003.5.16., 1. o.) modositott
irdnyelv.”

a (4) bekezdést el kell hagyni;
az (5) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

.(5) A forgalomba hozatali engedély jogosultja engedé-
lyezés céljabol haladéktalanul értesiti az illetékes hatdsa-
gokat minden véltozdsrdl, amelyet a 12-13d. cikkben
emlitett részletes adatok és dokumentumok tartalmanak
véltozdsdval kapcsolatban javasol.”
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16.

17.

A szoveg a kovetkez§ cikkel egésziil ki:

,27a. cikk

A forgalomba hozatali engedély megaddsat kovetGen az
engedély jogosultja tdjékoztatja az engedélyezd tagdllam
illetékes  hatosagat az  allatgydgydszati  készitmény
tagdllamban valé forgalomba hozataldnak tényleges
id6pontjardl, figyelembe véve a kiilonboz8 engedélyezett
kiszereléseket.

Az engedély jogosultja arrdl is értesiti az illetékes hatdsdgot,
ha a termék forgalmazdsa az adott tagdllamban akdr
ideiglenesen, akdar véglegesen megsziinik. E bejelentést —
kiilonleges koriilmények fennalldsanak kivételével — legaldbb
a forgalmazds megsziintetése el8tt 2 honappal kell megtenni.

Az illetékes hatdésdg  kérésére -  kilonosen a
farmakovigilancidval 6sszefiiggésben — a forgalomba hozatali
engedély jogosultja rendelkezésére bocsit minden, az
allatgydgyaszati  készitmény értékesitési mennyiségével,
tovabbd az orvosi rendelvények mennyiségével kapcsolatban
birtokdban 1évé adatot.”

A 28. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,28. cikk

(1) A (4) és az (5) bekezdésben foglaltak sérelme nélkiil, a
forgalomba hozatali engedély 6t évig érvényes.

(2) A forgalomba hozatali engedélyt 6t év utdn meg lehet Gji-
tani az el6ny/kockazat viszony djraértékelése alapjan.

Ebbdl a célbdl a forgalomba hozatali engedély jogosultja
atadja az illetékes hatdsdg szamara a mingségre, biztonsagos-
sdgra és hatdsossdgra vonatkozé dokumentdcié egységes
szerkezetbe foglalt jegyzékét, beleértve a forgalomba hoza-
tali engedély megaddsa utdn megvaldsitott valamennyi
modositdst, legaldbb hat hénappal azt megel6zden, hogy az
(1) bekezdéssel 6sszhangban a forgalomba hozatali engedély
érvényessége megsziinik. Az illetékes hatésdg barmikor kér-
heti a kérelmezdt, hogy nytijtsa be a felsorolt dokumentumo-
kat.

(3) Megtjitdsa esetén a forgalomba hozatali engedély korlat-
lan ideig érvényes, kivéve, ha az illetékes hatdsdg gy dont,
hogy azt a farmakovigilancidval kapcsolatos indokok alapjan
egy tovabbi 6téves id@szakra Gjitja meg a (2) bekezdéssel
osszhangban.

(4) Barmely engedély érvényessége megsziinik, ha a mega-
désat kovetS harom éven beliil nem hozzdk ténylegesen for-
galomba az engedélyezett terméket az engedélyezd tagllam-
ban.

18.

(5) Ha egy kordbban az engedélyezd tagillamban forga-
lomba hozott engedélyezett allatgybgydszati készitmény
nincs tobbé ténylegesen jelen a piacon harom egymdst kovetd
éven keresztiil, akkor e termékre vonatkozd engedély érvé-
nyessége megsziinik.

(6) Az illetékes hatdsdg kivételes korillmények kozott és
kozegészségiigyi vagy dllategészségiigyi okokbdl felmentést
adhat a (4) és az (5) bekezdés aldl. E felmentéseket alaposan
meg kell indokolni.”

A 30. cikk helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

,30. cikk

A forgalomba hozatali engedély nem adhaté meg, ha az
illetékes hatdsdgoknak benytjtott dokumentdcié nem felel
meg a 12-13d. és a 15. cikknek.

A forgalomba hozatali engedélyt akkor sem adhaté meg, ha
a 12. cikkben és a 13. cikk (1) bekezdésében felsorolt adatok
és a dokumentumok vizsgalata bebizonyitja, hogy:

a) az dllatgy6gydszati készitmény el6ny/kockdzat viszonya
az engedélyezett alkalmazasi feltételek mellett kedvezdt-
len; ha a kérelem tenyésztéstechnikai felhaszndldsra
szant llatgyogyaszati készitményre vonatkozik, killonos
figyelmet kell forditani az llategészségiigyre és allatjol-
létre kifejtett elényos hatdsokra, valamint a fogyasztok
biztonsagara; vagy

b) a kezelendd dllatfaj tekintetében terapids hatdsa nincs,
vagy arra a kérelmez8 nem szolgdltatott elegendd bizo-
nyitékot; vagy

¢) mennyiségi és mindségi Gsszetétele nem egyezik meg a
megadottakkal; vagy

d) a kérelmezd altal javasolt élelmezés-egészségiigyi vara-
kozdsi id6 nem elegendd annak biztositdsdhoz, hogy a
kezelt allatokbdl nyert élelmiszerek ne tartalmazzanak a
fogyasztd egészségére kiros maradékanyagokat, illetve
ennek bizonyitdsa nem kielégitd, vagy

e) a kérelmezd dltal javasolt cimkézés vagy a haszndlati
utasitds nem felel meg ennek az irdnyelvnek; vagy

f) az dllatgydgyaszati készitményt olyan hasznélatra kivan-
jék értékesiteni, amelyet mds kozosségi rendelkezések
tiltanak.

Ha azonban a kozosségi jogszabalyi keret elfogaddsa folya-
matban van, az illetékes hatésag megtagadhatja az édllatgyo-
gyaszati készitmény engedélyezését, ha ezen intézkedés a
kozegészség, a fogyasztok vagy az dllatok egészségének
védelme érdekében sziikséges.
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19.

20.

A kérelmez vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultja
felel6s a benytjtott dokumentumok és adatok helyességéért.”

A 4. fejezet cime helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»4. FEJEZET
Kolcsonos elismerési és decentralizalt eljaras”

A 31-37. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,31. cikk

(1) Koordindcids csoportot kell 1étrehozni, az e fejezetben
meghatdrozott eljardsokkal 6sszhangban az dllatgy6gydszati
készitmények két vagy tobb tagdllamban valé forgalomba
hozatali engedélyezésére vonatkozé kérdések vizsgalatra az
e fejezetben meghatdrozott eljardsokkal Gsszhangban. Az
Ugynokség biztositja e koordinacios csoport titkdrsdgat.

(2) A koordinécids csoportban minden tagdllam egy képvi-
selGvel vesz részt, akiket haroméves megtjithat6 id6szakokra
neveznek ki. A koordindcids csoport tagjait szakértSk kisér-
hetik.

(3) A koordindci6s csoport kidolgozza eljardsi szabdlyzatit,
amely a Bizottsig kedvezd dlldsfoglaldsat kovetSen 1ép
hatédlyba. Az eljardsi szabdlyzatot nyilvanossagra kell hozni.

32. cikk

(1) Adott allatgydgydszati készitmény forgalomba hozatali
engedélyének tobb tagallamban torténd megaddsa céljabol a
kérelmez§ azonos dokumentdcion alapuld kérelmet nyujt be
az adott tagdllamokban. A dokumentdcionak tartalmaznia
kell valamennyi igazgatdsi informdciét, valamint a 12-14.
cikkben leirt valamennyi tudomanyos és mtiszaki dokumen-
taciot. A benyujtott dokumentumok tartalmazzak a kérelem
altal érintett tagdllamok jegyzékét.

A kérelmez felkér egy tagllamot, hogy mint »referencia tag-
dllam« mikodjon kozre és készitsen értékeld jelentést az
allatgyogyaszati készitményrdl a (2) és (3) bekezdéssel dssz-
hangban.

Az értékeld jelentésnek megfelel§ esetben tartalmaznia kell a
13. cikk (5) bekezdésének vagy a 13a. cikk (3) bekezdésének
céljaira szolgdlé értékelést.

(2) Amennyiben az allatgydgydszati készitmény a kérelem
benytjtdsakor mdr rendelkezik forgalomba hozatali enge-
déllyel, az érintett tagallamok elismerik a referencia tagéllam
altal kidllitott forgalomba hozatali engedélyt. Ebbdl a célbél
a forgalomba hozatali engedély jogosultja felkéri a referencia

tagdllamot, hogy vagy készitsen értékeld jelentést az allatgyo-
gyaszati készitményrdl, vagy sziikség esetén frissitse fel vala-
melyik meglévd értékeld jelentést. A referencia tagdllam elké-
sziti vagy felfrissiti az értékeld jelentést az érvényes kérelem
benytijtasit kovetS 90 napon belill. Az értékeld jelentést a
jovahagyott alkalmazasi el6irattal, a cimkézéssel és a hasznd-
lati utasitdssal egyiitt megkiildik az érintett tagdllamoknak és
a kérelmezdnek.

(3) Abban az esetben, ha az dllatgydgydszati készitmény
nem kapott még forgalomba hozatali engedélyt a kérelem
benytjtdsakor, akkor a kérelmezd felkéri a referencia tagalla-
mot, hogy készitse el az értékeld jelentés tervezetét, az alkal-
mazdsi elGirat tervezetét és a cimkézés és a hasznadlati utasi-
tds tervezetét. A referencia tagillam az érvényes kérelem
benytjtasat kovetS 120 napon beliil elkésziti ezeket a terve-
zeteket és megkiildi azokat az érintett tagdllamoknak és a
kérelmezdnek.

(4) A (2) és a (3) bekezdésben emlitett dokumentumok kéz-
hezvételét kovets 90 napon beliil az érintett tagallamok jova-
hagyjak az értékelS jelentést, az alkalmazdsi elSiratot, vala-
mint a cimkézést és a haszndlati utasitdst, és errdl
tdjékoztatjdk a referencia tagdllamot. A referencia tagdllam
irdsba foglalja valamennyi fél beleegyezését, lezarja az elja-
rast és errdl tdjékoztatja a kérelmez6t.

(5) Valamennyi tagillam, amelyben kérelmet nyujtottak be
az (1) bekezdésnek megfelelGen, hatdrozatot hoz a jovaha-
gyott értékeld jelentéssel, alkalmazasi el8irattal, valamint a
cimkézéssel és a haszndlati utasitdssal osszhangban a belee-
gyezés elismerését kovet§ 30 napon beliil.

33. cikk

(1) Ha a 32. cikk (4) bekezdésében meghatdrozott idGtarta-
mon beliil valamely tagllam az emberi, allati egészségre vagy
a kornyezetre gyakorolt lehetséges stlyos kockdzat miatt
nem hagyhatja jové az értékeld jelentést, az alkalmazasi el6-
fratot, valamint a cimkézést és a hasznalati utasitdst, részle-
tes indokldst kozol a referencia tagallammal, a tobbi érintett
tagdllammal és a kérelmezdvel. Azokat a pontokat, amelyek-
kel kapcsolatban nem tudtak megallapodni, haladéktalanul a
koordindciés csoport elé utaljdk.

Ha valamely tagdllam, amelyhez kérelmet nydjtottak be, a
71. cikk (1) bekezdésében emlitett okokra hivatkozik, akkor
azt a tagéllamot nem lehet a tovdbbiakban az e fejezet altal
érintett tagdllamnak tekinteni.

(2) A Bizottsag altal elfogadott irdnymutatdsok hatdrozzdk
meg, hogy mi tekintendd az emberi, dllati egészségre, illetve
a kornyezetre gyakorolt lehetséges stulyos kockazatnak.
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(3) A koordindcis csoporton beliil az (1) bekezdésben emli-
tett valamennyi tagédllam torekszik arra, hogy megallapod-
janak a meghozandé intézkedésekrdl. LehetSséget biztosita-
nak arra, hogy a kérelmez6 széban vagy irasban ismertesse
alldspontjat. Ha a nézeteltérés targyat képezs pontok bejelen-
tését kovetS 60 napon beliil a tagallamok egyezségre jutnak,
a referencia tagallam irdsba foglalja valamennyi f¢é beleegye-
zését, lezdrja az eljdrdst és errdl tdjékoztatja a kérelmezét. A
32. cikk (5) bekezdését kell alkalmazni.

(4) Ha a tagdllamoknak nem sikeriil megallapodniuk a 60
napos id6tartamon beliil, azonnal értesiteni kell az Ugynok-
séget a 36., 37. és a 38. cikkben meghatdrozott eljards alkal-
mazdsa céljabol. Az Ugynokségnek részletesen meg kell adni
azokat a pontokat, amelyekkel kapcsolatban a tagdllamok
nem tudtak megdllapodni, valamint a nézeteltérés okait.
Ezekrdl a kérelmezd mdsolatot kap.

(5) Miutdn a kérelmez6t tdjékoztattak arrdl, hogy az tigyet az
Ugynokség elé utalték, a kérelmezd haladéktalanul eljuttatja
az Ugynokséghez a 32. cikk (1) bekezdésének els6 albekez-
désében emlitett informdcidkat és dokumentumokat.

(6) A (4) bekezdésben emlitett koriilmények kozott azok
tagdllamok, amelyek jovahagytdk a referencia tagdllam altal
kiadott értékeld jelentést, az alkalmazdsi elSiratot, valamint a
cimkézést és a hasznalati utasitdst, a kérelmezd kérésére
engedélyezhetik az allatgydgydszati készitmény forgalomba
hozataldt anélkiil, hogy megvarndk a 36. cikkben meghata-
rozott eljards kimenetelét. Ebben az esetben az engedély meg-
addsa nem érinti az eljards kimenetelét.

34. cikk

(1) Amennyiben valamely dllatgy6gydszati készitmény for-
galomba hozataldra a 12-14. cikknek megfelelGen két vagy
tobb kérelmet is benyujtottak, a tagdllamok pedig eltéré don-
téseket hoztak az dllatgydgyaszati készitmény engedélyezé-
sével, felfiiggesztésével vagy visszavondsaval kapcsolatban,
akkor valamelyik tagillam, a Bizottsag, a kérelmezd, illetve a
forgalomba hozatali engedély jogosultja a 36.,a 37. és a 38.
cikkben meghatdrozott eljards alkalmazdsa érdekében az
allatgyogyaszati készitmények bizottsdga (a tovabbiakban:
bizottsdg) elé utalhatja az tigyet.

(2) A Kozosségben engedélyezett allatgydgyaszati készitmé-
nyek harmonizacidjanak el6mozditdsa és a 10. és 11. cikk
hatékonysdganak erdsitése céljabol a tagdllamok legkéssbb
2005. dprilis 30-ig megkiildik a koordindciés csoportnak
azon allatgydgydszati készitmények jegyzékét, amelyek ese-
tében Osszehangolt alkalmazasi el8iratot kell kidolgozni.

A koordinaciés csoport a tagallamoktdl érkezd javaslatok
figyelembevételével osszedllit egy jegyzéket, és ezt megkiildi
a Bizottsagnak.

A jegyzékben szereplG gyogyszerekre az (1) bekezdés rendel-
kezései vonatkoznak, az Ugynokséggel egyiittmiikodésben
kialakitott titemezésnek megfelelGen.

A Bizottsdg az Ugynokséggel egyiittmtkodve és figyelembe
véve az érdekelt felek allaspontjait, megéllapitja a végleges
jegyzéket és az titemezést.

35. cikk

(1) A tagdllamok, a Bizottsag, a kérelmezd, illetve a forga-
lomba hozatali engedély jogosultja kiilonleges, a K6zosség
érdekeit érintd esetekben mdr akkor is a bizottsdg elé utal-
hatja az tigyet a 36., 37. és a 38. cikkben megallapitott eljd-
rds alkalmazdsa érdekében, amikor még nem hatdroztak a
forgalomba hozatali engedély irdnti kérelemr6l, az engedély
felfiiggesztésérdl vagy visszavondsdrol, illetve a forgalomba
hozatali engedély feltételeinek egyéb, kiilonosen a VII. cim-
nek megfelelGen gydjtott adatok figyelembevétele érdekében
szitkségesnek ttind modositdsarol.

Az érintett tagdllam vagy a Bizottsdg egyértelmdien megha-
tarozza a bizottsdg elé allasfoglaldsra utalt kérdést, és errdl
értesiti a kérelmez8t vagy a forgalomba hozatali engedély
jogosultjat.

A tagdllamok és a kérelmezd, illetve a forgalomba hozatali
engedély jogosultja a vitatott kérdéssel kapcsolatos, Osszes
rendelkezésre 4ll6 informdciot tovabbitja a bizottsignak.

(2) Amennyiben a bizottsdg elé utalt tigy valamely gy6gy-
szersorozatra vagy terdpids osztdlyra vonatkozik, az Ugynok-
ség az eljarast az engedély egyes meghatérozott részeire kor-
latozhatja.

Ebben az esetben a 39. cikk csak akkor alkalmazand¢ a fenti
gyogyszerekre, ha azok az ebben a fejezetben emlitett enge-
délyezési eljaras hatélya ald tartoznak.

36. cikk

(1) Amennyiben az e cikkben meghatdrozott eljardsra hivat-
koznak, a bizottsag tandcskozik a széban forgé tigyrdl és 60
napon beliil azt kovetden, hogy az tigyet elé utaltdk, indok-
lassal elldtott véleményt ad ki.

Azokban az esetekben azonban, amelyeket a 34. és a 35.
cikknek megfelelGen utalnak a bizottsdghoz, a bizottsdg leg-
feljebb kilencven nappal meghosszabbithatja ezt az idésza-
kot, figyelembe véve a forgalomba hozatali engedély érintett
jogosultjainak szempontjait.
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StirgSs esetben az elnok javaslatira a bizottsdg rovidebb
hatdrid6t is megéllapithat.

(2) Az ugy vizsgdlatakor a bizottsdg az egyik tagjat el6adé-
nak nevezi ki. Kiilonleges kérdésekben a bizottsdg egyéni
szakértSket is kinevezhet tandcsadonak. Szakért6k kinevezé-
sekor a bizottsdg meghatdrozza feladataikat és azt a hatdri-
dét, ameddig el kell végezniiik ezeket a feladatokat.

(3) A bizottsag véleményének kinyilvanitdsa elStt lehetdsé-
get biztosit a kérelmezdének vagy a forgalomba hozatali enge-
dély jogosultjdnak, hogy széban vagy irdsban ismertesse
allaspontjat a bizottsdg altal meghatdrozott hatdridén belil.

A bizottsdg véleményéhez csatolni kell a termék alkalmazasi
el6iratdnak tervezetét és a cimkézés, illetve a hasznalati uta-
sitas tervezetét.

Sziikség esetén a bizottsag mds személyt is felkérhet arra,
hogy adjon felvildgositast az adott tigyrél.

A bizottsag felfiiggesztheti az (1) bekezdésben emlitett hatdr-
idét annak biztositdsa érdekében, hogy a kérelmez§ vagy a
forgalomba hozatali engedély jogosultja elkészithesse az
alldsfoglaldsat.

(4) Az Ugynokség haladéktalanul értesiti a kérelmezést vagy
a forgalomba hozatali engedély jogosultjat, ha a bizottsdg
véleménye szerint:

- a kérelem nem felel meg az engedélyezés kovetelmé-
nyeinek; vagy

- akérelmez§ vagy a forgalomba hozatali engedély jogo-
sultja dltal a 14. cikknek megfelelGen javasolt alkalma-
zasi elGiratot moédositani kell; vagy

- az engedély kiaddsa bizonyos — a gydgyszer biztonsdgos
és hatdsos alkalmazdsa szempontjabdl (ide értve a far-
makovigilancia kérdését is) alapvetd fontossagii — felté-
telekhez kotott; vagy

- a forgalomba hozatali engedélyt fel kell fiiggeszteni,
médositani kell, illetve vissza kell vonni.

A kérelmez6 vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultja
a vélemény kézhezvételét kovetd 15 napon belill irdsban
értesitheti az Ugynokséget a vélemény feliilvizsgélatéra
vonatkozé szandékardl. Ebben az esetben a vélemény kéz-
hezvételét kovetd 60 napon beliil benytjtja a feliilvizsgalati
kérelem részletes indokldsat.

A felulvizsgalati kérelem indokldsdnak kézhezvételét kovets
60 napon belill a bizottsdg feliilvizsgélja véleményét a
726/2004/EK rendelet 62. cikke (1) bekezdésének negyedik
albekezdésével osszhangban. Kovetkeztetéseinek indokldsat
az e cikk (5) bekezdésében emlitett értékeld jelentéshez mel-
1ékeli.

(5) A bizottsdg végsé véleményének elfogaddsit kovetd 15
napon beliil az Ugynokség eljuttatja azt a tagallamoknak, a
Bizottsdgnak és a kérelmezének vagy a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak, és mellékeli hozzd a gydgyszer érté-
kelését és a kovetkeztetéseinek indokldsat tartalmazo jelen-
tést.

Amennyiben a széban forgd gydgyszer forgalomba hozatali
engedélyének kiallitdsdval vagy fenntartdsdval kapcsolatban
pozitiv véleményt adnak ki, akkor ahhoz a kovetkezd doku-
mentumokat mellékelik:

a) az alkalmazdsi elGirat tervezete a 14. cikknek megfele-
18en, szitkség esetén ez figyelembe veszi a tagdllamok
eltérd dllat-egészségligyi helyzetét;

b) az engedélyezést a (4) bekezdés értelmében befolyasold
feltételek;

¢) az allatgybgyaszati készitmények biztonsdgos és hatdsos
hasznélata szempontjabdl ajanlott feltételek és korlato-
zasok lefrdsa;

d) acimkézés és a haszndlati utasitds tervezete.

37. cikk

A Bizottsdg a kozosségi jog figyelembevételével a vélemény
kézhezvételét kovet§ 15 napon belill elkésziti a kérelem
tekintetében meghozandé hatdrozatdnak tervezetét.

Olyan hatdrozattervezet esetében, amely a forgalomba
hozatali engedély megadasat helyezi kildtasba, mellékelni kell
a 36. cikk (5) bekezdése masodik albekezdésében emlitett
dokumentumokat.

Ha kivételes esetben a hatdrozattervezet nincs dsszhangban
az Ugynokség véleményével, a Bizottsdg részletes
magyardzatot mellékel az eltérések okairdl.

A hatdrozattervezetet meg kell kiildeni a tagallamoknak és a
kérelmezének vagy a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak.”
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21.

22.

23.

24,

A 38. cikk a kovetkez8képpen médosul:

a) az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

(1) A Bizottsig meghozza a végleges hatdrozatot a
89. cikk (3) bekezdésében emlitett eljdrdsnak megfele-
16en, annak lezdrdsat kovetd 15 napon belil.”

b) a (2) bekezdés médsodik és harmadik francia bekezdése
helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

,— atagéllamoknak 22 nap 4ll a rendelkezésiikre, hogy
eljuttassdk a Bizottsignak a hatdrozattervezettel
kapcsolatos irdsbeli észrevételeiket. Azonban ha
siirgGsen kell hatdrozatot hozni, az eln6k révidebb
hatdridét is megallapithat, attdl fiiggéen, hogy men-
nyire siirg6s a hatdrozathozatal. E hatdrid6 — kivéve
a kiilonleges koriilményeket — nem lehet rovidebb 5
napnal;

— a tagdllamok irdsban kérhetik, hogy az éllandé
bizottsdg plendris {ilésén vitassdk meg a hatdrozat-
tervezetet.”

¢) a(3) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(3) Az (1) bekezdésben emlitett hatdrozat cimzettjei a
tagdllamok, a forgalomba hozatali engedély jogosultjat,
illetve a kérelmezdt pedig tdjékoztatni kell a hatdrozat-
16l. A referencia tagéllam és az érintett tagdllamok az
értesitéstdl szamitott 30 napon belill megadjik vagy
visszavonjdk a forgalomba hozatali engedélyt, vagy
modositjdk a forgalomba hozatali engedély feltételeit
annak érdekében, hogy azok megfeleljenek a hatdrozat-
nak, ekkor a hatdrozatra hivatkoznak. Errél tdjékoztat-
jék a Bizottsdgot és az Ugynokséget.”

A 39. cikk (1) bekezdésének harmadik albekezdését el kell
hagyni.

A 42. cikk (2) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(2) A Bizottsdg legalabb tizévente jelentést tesz kozzé az e
fejezetben megallapitott eljardsok alkalmazasa sordn szerzett
tapasztalatokr6l és médositdsi javaslatot tesz az eljardsok
javitdsa érdekében sziikséges médositdsokra. A Bizottsdg
benytijtja ezt a jelentést az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcs-
nak.’

A 43, cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,43. cikk

A 33. cikk (4), (5) és (6) bekezdését és a 34-38. cikket nem kell
alkalmazni a 17. «cikkben emlitett homeopdtids
dllatgyogydszati készitményekre.

A 32-38. cikket nem kell alkalmazni a 19. cikk (2)
bekezdésében emlitett homeopdtids ~ dllatgydgydszati
készitményekre.”

25.

26.

27.

28.

29.

30.

A 44. cikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

,(4) A tagdllamok az (1) bekezdésben emlitett gydrtdsi enge-
dély mésolatét eljuttatjdk az Ugynokségnek. Az Ugynokség
ezt az informdciot rogziti a 80. cikk (6) bekezdésében emli-
tett kozosségi adatbdzisban.”

Az 50. cikk f) pontja helyébe a kovetkezd szoveg lép:

of) be kell tartani a gy6gyszerekre vonatkozé helyes gyar-
tasi gyakorlat elveit és irinymutatdsait, és csak olyan
hatéanyagokat lehet kiinduldsi anyagként felhaszndlni,
amelyeket a kiinduldsi anyagok helyes gyartasi gyakor-
latdrdl sz6l6 részletes irdnymutatdsok alapjan gyartot-
tak.”

A szoveg a kovetkez§ cikkel egésziil ki:

,50a. cikk

(1) Ezen irdnyelv alkalmazdsdban a kiinduldsi anyagként fel-
hasznalt hatéanyagok gydrtdsa magdban foglalja az I. mellék-
let 2. részének C szakaszdban meghatarozott kiinduldsi
anyagként felhaszndlt hatéanyag teljes és részleges gydrtasat
vagy behozataldt, valamint a készletek elosztdsdnak, csoma-
golasanak és kiszerelésének kiilonbozd folyamatait az allat-
gyogydszati készitménybe val6 beépitést megeldzden, bele-
értve az Ujracsomagoldst vagy az tjracimkézést, amelyeket a
kiinduldsi anyagok forgalmazdja végez.

(2) E cikk rendelkezéseinek a tudomdnyos és mszaki fejls-
déshez val6 hozzdigazitdsa érdekében sziikséges mddosita-
sokat a 89. cikk (2) bekezdésében emlitett eljdrassal ossz-
hangban kell megéllapitani.”

Az 51. cikk a kovetkez§ bekezdésekkel egésziil ki:

,Az 50. cikk f) pontjdban emlitett, kiinduldsi anyagként fel-
hasznélt hatéanyagokra vonatkoz6 helyes gyartasi gyakorlat
elveit részletes iranymutatdsok forméjaban fogadjak el.

A Bizottsdg a 44. cikk (1) bekezdésében emlitett engedélyekre
vonatkozé formai és tartalmi kovetelményekrdl, a 80. cikk
(3) bekezdésében emlitett jelentésekrdl és a 80. cikk (5)
bekezdésében emlitett helyes gydrtdsi gyakorlatrél szolé
tandsitvanyra vonatkozé formai és tartalmi kovetelmé-
nyekrdl is ad ki dtmutatdsokat.”

Az 53. cikk (1) bekezdése helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

,(1) A tagdllamok biztositjak, hogy az 52. cikk (1) bekezdé-
sében emlitett, megfelelGen képesitett személy rendelkezzen
a (2) és (3) bekezdésben el6irt szakképesités kovetelmé-
nyeinek.”

Az 54. cikk (1) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

(1) Az aszemély, aki egy tagdllamban az 52. cikk (1) bekez-
désében emlitett tevékenységeket a 81/851/EGK irdnyelv
hatdlybalépésének id6pontja ota végzi anélkiil, hogy az 53.
cikkben el6irt rendelkezéseknek eleget tenne, tovabbra is
jogosult a Kozosségen beliil a széban forgd tevékenységek
folytatasara.”
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31. Az 55. cikk (1) bekezdésének b) pontja helyébe a kovetkezd

szoveg 1ép:

,b) harmadik orszdgbdl érkezd dllatgybgydszati készitmé-

nyek esetén, fiiggetleniil attdl, hogy azokat a Kozosség-
ben gyartottdk-e, az Osszes behozott gyartasi tételnek
valamelyik tagdllamban teljes kori mingségelemzésen,
legaldbb a hatéanyagok tekintetében mennyiségi elem-
zésen, valamint az Osszes tobbi, a forgalomba hozatali
engedély kovetelményeinek megfeleld dllatgyogydszati
készitmény mindségének biztositasahoz sziikséges vizs-
gdlaton és ellendrzésen kell keresztiilmennie.”

32. Az 58. cikk a kovetkez&képpen mbdosul:

az (1) bekezdés a kovetkez6képpen médosul:

i.  abevezet§ szoveg helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»A 17. cikk (1) bekezdésében emlitett gydgyszerek
kivételével az illetékes hatdsdg hagyja jova az dllat-
gyogyaszati készitmények kozvetlen csomagoldsit
és kiils6 csomagoldsit. A csomagoldson olvashatd
bettikkel a 12-13d. cikk szerint benytjtott részletes
adatokkal és dokumentumokkal, illetve az alkalma-
zasi elbirattal Osszhangban 1évg tdjékoztatast kell
feltiintetni:”

ii. az a) ésb) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,a) agyogyszer neve, ezt koveten a hatdserGssége
és gyogyszerformdja. Meg kell adni a kozonsé-
ges nevet is, amennyiben a termék csak egy
hatbanyagot tartalmaz, a neve pedig fantdzia-
név;

b) a hatbéanyag-tartalom mennyiségileg és mind-
ségileg adagoldsi egységenként megadva, illetve
az alkalmazds médjanak megfelelGen az adott
térfogatra vagy tomegre is meghatdrozva, a
hatéanyagok kozonséges nevének feltiintetésé-
vel;”

iii. az e) pont helyébe a kévetkezd szoveg 1ép:

,e) a forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak
neve vagy cégneve, dlland6 cime vagy székhe-
lye, valamint adott esetben az dltala a képvise-
letére kijel6lt személy neve;”

iv. az f) pont helyébe a kovetkezd széveg 1ép:

) azdllatfaj, amelynek kezelésére az dllatgydgya-
szati készitményt szdnjak; az alkalmazds
modja és sziikség esetén utja. A felirt adagolds
feltiintetése céljara iires helyet kell hagyni;”

v. ag) pont helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,g) az élelmiszertermeld fajoknak adott allatgyo-
gydszati készitmények esetén az élelmezés-
egészségiigyi varakozasi id6, megadva minden

érintett allatfajra és az érintett kiilonféle élelmi-
szerekre (his és belsGségek, tojds, tej, méz),
ideértve azokat is, amelyek esetében az
élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 nulla;”

vi. aj) pont helyébe a kovetkezd szoveg lép:

oj) adott esetben a fel nem haszndlt dllatgy6gya-
szati készitmény, vagy az abbdl szdrmaz6 hul-
ladék drtalmatlanitdsara vonatkoz6 kiilonleges
6vintézkedések, valamint utalds barmely meg-
1év8 megfelel§ gydjtérendszerre;”

vii. az l) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

L) a »Kizdrdlag allatgydgyaszati felhasznaldsrac
megjegyzés, vagy a 67. cikkben emlitett gy6gy-
szerek esetében a »Kizdrdlag allatgybgyaszati
felhasznalasra — csak allatorvosi rendelvényre
adhato6 ki« megjegyzés.”

A szoveg a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki

.(5) Azon gyogyszerek esetében, amelyek forgalomba
hozatali engedélyét a 726/2004/EK rendelet alapjn
adtak ki, a tagdllamok megengedhetik vagy megkovetel-
hetik, hogy a kiils6 csomagoldson kiegészitd informdciot
tiintessenek fel a forgalmazas, a birtoklds, az értékesités
vagy barmely sziikséges 6vintézkedés vonatkozdsdban,
feltéve, hogy az ilyen informdcié nem sérti a kozosségi
jogszabalyokat vagy a forgalomba hozatali engedély fel-
tételeit, és nem rekldmcélokat szolgdl.

Ezt a kiegészitd informdciét egy kék kerettel koriilvett
mezdben kell feltiintetni, hogy az vildgosan elkiilonit-
hetd legyen az (1) bekezdésben emlitett informaci6t6l.”

33. Az 59. cikk a kovetkez8képpen médosul:

a)

Az (1) bekezdés bevezetd szovege helyébe a kovetkezd
szoveg 1ép:

(1) Ampulldk esetében az 58. cikk (1) bekezdésében
szerepld adatokat a kiils§ csomagoldson kell feltiintetni.
A kozvetlen csomagoldson azonban csak az aldbbi ada-
tokat kell feltiintetni:”

a (2) és (3) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(2) Az ampullaktdl eltérd, kis méretd kozvetlen csoma-
goldsok tekintetében, amelyek egyetlen adagot tartal-
maznak, és amelyeken az (1) bekezdésben megadott
adatok feltiintetése nem lehetséges, az 58. cikk (1), (2) és
(3) bekezdésének kovetelményeit csak a kiilsé csomago-
ldsra kell alkalmazni.

(3) Az (1) bekezdés harmadik és hatodik francia bekez-
désében szerepl§ adatokat az allatgydgydszati készit-
mény kiils6 csomagoldsin és kozvetlen csomagoldsin
azon orszag nyelvén vagy nyelvein kell feltiintetni,
amelyben az dllatgydgydszati készitményt forgalomba
hozzdk.”
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34. A 60. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,60. cikk

Amennyiben nincs kiils§ csomagolds, minden olyan adatot,
amelynek az 58. és 59. cikk értelmében azon kell

megjelennie, a kozvetlen csomagoldson kell feltiintetni.”
35. A 61. cikk a kovetkezSképpen médosul:

a) az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(1) Minden allatgydgydszati készitmény csomagold-
sdnak kotelez8 része egy haszndlati utasitds, kivéve, ha
az e cikkben el8irt valamennyi informacié megtalalhat6
a kozvetlen csomagoldson, illetve a kiils6 csomagoldson.
A tagdllamok megteszik a sziikséges intézkedéseket
annak biztositdsdra, hogy a haszndlati utasitds kizar6lag
arrdl az allatgydgydszati készitményrdl széljon, amely-
hez csatoltdk. A haszndlati utasitdst azon tagallam hiva-
talos nyelvén vagy nyelvein kell feltiintetni, amelyben a

gyogyszert forgalomba hozzak.

Az elsé albekezdés nem zdrja ki, hogy a haszndlati
utasitst tobb nyelven is kinyomtassdk, amennyiben
az mindegyik nyelven ugyanazt az informaciot

tartalmazza.

Az illetékes hatésiagok a kiilonleges allatgydgyaszati
készitmények esetében mentességet adhatnak azon kote-
lezettség aldl, hogy a csomagoldson és a haszndlati uta-
sitdson bizonyos adatokat fel kell tiintetni, valamint
hogy a hasznalati utasitdst azon tagéllam hivatalos nyel-
vén vagy nyelvein kell megfogalmazni, amelyben a

gyogyszert forgalomba hozzdk, amennyiben

gyogyszert kizdrdlag dllatorvos dltali alkalmazdsra szdn-

jak.”

b) a (2) bekezdés a kovetkezSképpen médosul:

i.  abevezet§ szoveg helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(2) Az illetékes hatésdgok jovahagyjdk a hasznalati
utasitdst. A haszndlati utasitds legalabb a kovetkezd,
a 12-13d. cikk szerint el6irt adatoknak és doku-
mentumoknak megfelels, megadott sorrendben fel-
tiintetett informdciot, és az alkalmazdsi el6iratot

tartalmazza:”

ii. aza)ésb) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,a) a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
és gyartojanak, valamint megfelel§ esetben a
forgalomba hozatali engedély jogosultja éltal
kijelolt képviseld neve vagy cégneve és dlland

cime vagy székhelye;

b) az allatgydgyaszati készitmény neve, ezt kove-
tGen a hatdserdssége és gybgyszerformaja. Meg
kell adni a k6zonséges nevet is, amennyiben a

36.

37.

38.

39.

gyogyszer csak egy hatéanyagot tartalmaz, a
neve pedig fantdzianév. Ha a gyo6gyszert az
érintett tagdllamokban a 31-43. cikkben el&irt
eljarasnak megfelelGen kiilonféle nevek alatt
engedélyezték, az egyes tagdllamokban enge-
délyezett nevek felsoroldsa;”

¢) a (3) bekezdést el kell hagyni;

A 62. cikk helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

,62. cikk

Ha e cim rendelkezései nem teljesiilnek, és az érintett
személynek kiildott hivatalos értesités valasz nélkiil marad, a
tagallamok illetékes hatésigai a forgalomba hozatali
engedélyt felfiiggeszthetik vagy visszavonhatjdk.”

A 64. cikk (2) bekezdése a kovetkezSképpen médosul:

a) a bevezet szoveg helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(2) A 17. cikk (1) bekezdésében emlitett homeopatids
allatgyogyaszati készitménynél a shomeopdtids allatgyo-
gyaszati készitmény elfogadott terdpids indikdcié nélkiil«
szavak egyértelm feltiintetése mellett a cimkének és —
adott esetben — a haszndlati utasitdsnak csak az alabbi
informdcidt kell tartalmaznia:”

b) azels francia bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,— atorzsoldat vagy torzsoldatok tudomdnyos neve és
a higitds foka, amelyeknél az 1. cikk 8. pontjanak
megfelelen a gybgyszerkonyvek szimbdlumait
haszndljadk. Ha a homeopdtids allatgyogydszati
készitmény tobb torzsoldatbdl all, a cimkén a tor-
zsoldatok tudomdnyos nevét ki lehet egésziteni
valamely fantdzianévvel;”

A VI. cim cime helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

VL. CIM

AZ  ALLATGYOGYASZATI  KESZITMENYEK
BIRTOKLASA, FORGALMAZASA ES KIADASA”

A 65. cikk a kovetkez8képpen méodosul:

a) aszoveg a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

,(3a) A forgalomba hozatali engedély jogosultja vész-
helyzeti tervvel rendelkezik, amely biztositja a termék
hatékony visszavondsat a piacrol, és amelyet az illetékes
hatésagok rendelnek el, illetve az érintett gyodgyszer
gyartbjaval vagy a forgalomba hozatali engedély jogo-
sultjdval kozosen hajtanak végre.”
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b) aszoveg a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki: jogszabalyok sérelme nélkiil, és a kozegészségiigy,

.(5) Az a forgalmazd, aki nem a forgalomba hozatali
engedély jogosultja és valamely mds tagdllambdl gy6gy-
szert hoz be, értesiti behozatali szandékardl a forga-
lomba hozatali engedély jogosultjat és azon tagdllam
illetékes hat6sdgat, ahova a gydgyszert be fogjdk hozni.
Olyan gydgyszerek esetében, amelyeknek nem adtik
meg a forgalomba hozatali engedélyt a 726/2004/EK
rendelet szerint, az illetékes hatdsignak sz6l6 értesités
nem sértheti az adott tagillam jogszabalyai altal eldirt
kiegészit§ eljarasokat.”

40. A 66. cikk a kovetkez&képpen médosul:

a)

9

a (2) bekezdés a kovetkez8képpen méddosul:

i. abevezet§ szoveg helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,Az (1) bekezdés alapjan allatgyogydszati készitmé-
nyek értékesitésére jogosult személyek kotelesek
részletes nyilvantartdst vezetni a kizdrdlag rendel-
vényre kiadhat6 édllatgy6gydszati készitményekr6l,
minden bejové és kimend tigylettel kapcsolatban
legaldbb az alabbi informaéci6 rogzitésével:”

ii. a harmadik albekezdés helyébe a kovetkezd szoveg
1ép:

LE feljegyzéseket, az illetékes hatsdgok éltal végzett
ellendrzésekhez, legalabb 6t éven keresztiil meg kell
Orizni.”

a (3) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg lép:

,(3) A tagdllamok engedélyezhetik a teriiletiikon az élel-
miszertermel§ dllatokndl torténd felhaszndldsra szant
olyan dllatgy6gydszati készitmények értékesitését, ame-
lyek csak dllatorvosi rendelvényre adhatok ki az e célbdl
nyilvantartott személy ltal, vagy annak feliigyelete alatt,
amennyiben ez a személy a nemzeti jogszabalyoknak
megfelelGen garancidt nytijt a képesitésekkel, a nyilvan-
tartdsok vezetésével és a jelentésekkel kapcsolatban. A
tagdllamok értesitik a Bizottsdgot a nemzeti jogszaba-
lyaik vonatkozé rendelkezéseirdl. Ezt a rendelkezést a
baktériumos fert6zések szdjon at torténd és parenteralis
kezelésére szolgald allatgydgyaszati készitmények érté-
kesitésére nem kell alkalmazni.”

a (4) bekezdést el kell hagyni;

41. A 67. cikk a kovetkezéképpen modosul:

a)

az els6 bekezdés a kovetkezSképpen mddosul:

i. a bevezet8 szoveg helyébe a kovetkezd szoveg
1ép:,Az allatgydgydszati készitmények kiaddsara
vonatkozé szigorubb kozosségi vagy nemzeti

valamint az éllategészségiigy védelmében az aldbbi
allatgyogydaszati készitmények lakossdg felé torténd
kiaddsa csak dllatorvosi rendelvényre lehetséges:”

ii. aszoveg a kovetkezd ponttal egésziil ki:

,aa) €lelmiszertermeld édllatokban torténd felhasz-
naldsra szant allatgydgydszati készitmények;

A tagdllamok azonban mentességet adhatnak e
kovetelmény aldl a 89. cikk (2) bekezdésében
emlitett eljardsnak megfelelGen megallapitott
feltételek alapjan.

A tagéllamok a tovdbbiakban is alkalmazhat-
jék a tagdllami jogszabdlyaikat vagy:

i. az els6 albekezdésnek megfelelGen elfoga-
dott hatarozat hatdlybalépésének datumdig;

vagy

ii. 2007. janudr 1-jéig, ha 2006. december
31-ig ilyen hatdrozatot nem fogadnak el;”

iii. ab)pontharmadik francia bekezdését el kell hagyni;

iv. a d) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,d) officinalis készitmények a 3. cikk (2) bekezdése
b)  pontjdnak  értelmében,  amelyeket
élelmiszertermeld édllatoknak szdnnak.”

b) a mdsodik bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

LA tagallamok megtesznek minden sziikséges intézke-
dést annak biztositdsdra, hogy a kizdr6lag rendelvényre
kiadhat6 gyodgyszerek esetében a felirt és a kiadott
mennyiséget az adott kezelés vagy terdpia céljara meg-
kovetelt minimdlis mennyiségre korlatozzak.

Ezen felil rendelvényre van szikkség az olyan
hatbéanyagot tartalmazé 1j éllatgydgydszati készitmé-
nyek esetében, amelyet allatgyogydszati készitményben
val6 alkalmazdsra kevesebb mint 6t éve engedélyeztek.”

42. A 69. cikk els6 bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

LA tagdllamok biztositjak, hogy az élelmiszertermeld allatok
tulajdonosai vagy tartdi az ilyen éllatok részére szant allat-
gyOgydszati készitmények megvdsdrldsat, birtokldsat és alkal-
mazdsit a haszndlatukat kovetd 6t éves idGtartamon keresz-
tiil igazolni tudjdk, ideértve azt az esetet is, amikor az dllatot
az Otéves idGtartam alatt levagjak.”
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43.

44,

45.

46.

A 70. cikk bevezet§ szévege helyébe a kovetkezd szoveg
1ép:,A 9. cikktd] eltérve és a 67. cikk sérelme nélkiil, a tagdl-
lamok biztositjék, hogy a valamely mds tagdllam teriiletén
szolgaltatast nyujté allatorvosok — az immunoldgiai dllatgy6-
gydszati készitmények kivételével — magukkal vihessenek és
allatokon alkalmazhassanak a napi sziikségletet meg nem
haladé kis mennyiségekben olyan kész éllatgydgydszati
készitményeket is, amelyek azon tagdllamban, amelyben
szolgaltatdst nytjtanak (a tovabbiakban: befogadd tagallam),
nem engedélyezettek, amennyiben az aldbbi feltételek telje-
stilnek:”

A 71. cikk (1) bekezdése a kovetkezd albekezdéssel egésziil
ki:

A tagdllam alkalmazhatja az els§ albekezdés rendelkezéseit
is a forgalomba hozatali engedély 31-43. cikkben el6irt
decentralizalt eljarasnak megfelel§ kiaddsinak megtagadasa
érdekében.”

A 72. cikk (2) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(2) A tagallamok kiilonleges kovetelményeket tamaszthat-
nak a gyakorl6 allatorvosokkal és mds egészségiigyi szakem-
berekkel szemben arra vonatkozdan, hogy az illetékes haté-
sagoknak jelentsék a feltételezett silyos vagy nem vart
mellékhatdst és az emberen észlelt mellékhatdst.”

A 73. cikk a kévetkez6képpen médosul:

a) az elsé bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,A tagdllamok farmakovigilancia-rendszert hoznak létre
annak érdekében, hogy biztositsdk a Kozosség teriiletén
engedélyezett dllatgydgydszati készitményekre vonat-
kozé megfelel§ és harmonizdlt kozigazgatasi hatdroza-
tok végrehajtdsat az dllatgydgydszati készitmények ren-
deltetésszerti  haszndlata  kovetkeztében  fellépd
feltételezett mellékhatdsokat illetGen. A rendszer az allat-
gyogydszati készitmények feliigyelete szempontjabol
hasznos informaciok Gsszegydjtésére szolgdl, kiilonos
tekintettel az allatgydgydszati készitmények hasznalata
sordn az dllatokon és az embereken észlelt mellékhatd-
sokra és ezek tudomdanyos értékelésére.”

b) a mdsodik bekezdést kovetGen a szoveg a kovetkezd
bekezdéssel egésziil ki:

LA tagdllamok biztositjdk, hogy az e rendszer segitségé-
vel Osszegyjtott megfelel informdcidkat tovabbitsdk a
tobbi tagallamnak és az Ugynokségnek. Ezen informaci-
Okat rogziteni kell a 726/2004/EK rendelet 57. cikke (1)
bekezdése mdsodik albekezdésének k) pontjaban emli-
tett adatbdzisban, azoknak é4llandéan hozzaférhetének
kell lenniiik a tagdllamok szdmadra, valamint azokat hala-
déktalanul elérhetvé kell tenni a nyilvanossdg szdmara.”

47.

48.

49.

A szoveg a kovetkez§ cikkel egésziil ki:

.7 3a. cikk

A farmakovigilancidval kapcsolatos tevékenységekre szant
pénzeszkozok kezelése, a kommunikaciés hélézatok
miikodése és a piacfeliigyelet az illetékes hatdsdgok
folyamatos ellendrzése alatt 4ll, figgetlenségiik garantaldsa
érdekében.”

A 74. cikk mésodik bekezdésének bevezetd szovege helyébe
a kovetkezd szoveg 1ép:, A megfelelGen képesitett személy a
Kozosségben letelepedett, és a kovetkezskért felel:”

A 75. cikk helyébe a kovetkezd széveg 1ép:

,75. cikk

(1) A forgalomba hozatali engedély jogosultja részletes nyil-
vantartdst vezet az Osszes, a Kozosségben és a harmadik
orszagokban fellépd feltételezett mellékhatdsrol.

E mellékhatdsokat —rendkiviilli kortilmények fenndlldsa
kivételével- a 77. cikk (1) bekezdésében emlitett irinymuta-
tdsoknak megfelelGen elkészitett jelentés formdjaban, elekt-
ronikus uton kell bejelenteni.

(2) A forgalomba hozatali engedély jogosultja az allatgyo-
gyaszati készitmények alkalmazdasaval kapcsolatos, sszes fel-
tételezett stlyos mellékhatdst vagy tudomadsara hozott, embe-
ren észlelt mellékhatdst nyilvantartja, és arrdl haladéktalanul,
minden esetben legkésébb az informdcié kézhezvételét
kovetd 15 napon beliil értesiti annak a tagallamnak az illeté-
kes hatésagat, ahol az emlitett eset elGfordult.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja szintén nyilvan-
tartja az allatgydgyaszati készitmények alkalmazdsaval kap-
csolatos, osszes feltételezett stlyos mellékhatdst vagy embe-
ren észlelt olyan mellékhatdst, amellyel kapcsolatban
ésszertien elvarhat6, hogy arrdl tudomdsa legyen, szintén
nyilvantartja, és arrdl haladéktalanul, minden esetben legké-
s6bb az informdcié kézhezvételét kovet§ 15 napon beliil
értesiti annak a tagdllamnak az illetékes hatdsagat, ahol az
emlitett eset el6fordult.

(3) A forgalomba hozatali engedély jogosultja biztositja,
hogy valamennyi feltételezett stilyos, varatlan mellékhatast,
emberben jelentkezd mellékhatdst, valamint barmely fert6z6
kérokozoénak dllatgydgydszati készitmény ttjan torténd fel-
tételezett 4tvitelét, amely harmadik orszdgban tortént, a
77. cikk (1) bekezdésében emlitett irdnymutatdsoknak meg-
felelGen azonnal, de legkésdbb az informdcié kézhezvételé-
t6l szdmitott 15 napon belill jelentsék, annak érdekében,
hogy az informacidk az Ugynokség és azon tagdllamok ille-
tékes hatésdgainak rendelkezésére dlljanak, ahol az dllatgyo-
gyaszati készitményt engedélyezték.
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(4) A (2) és (3) bekezdéstdl eltérve azon allatgydgydszati
készitmények esetében, amelyeket a 87/22/EGK irdnyelv ren-
delkezéseinek keretében, vagy ezen irdnyelv 31. és 32. cikké-
ben meghatérozott eljards szabalyai szerint engedélyeztek,
vagy ezen irdnyelv 36., 37. és 38. cikkében meghatdrozott
eljdrasok targyat képezték, a forgalomba hozatali engedély
jogosultja arrdl is gondoskodik, hogy a K6zosségben eléfor-
dulé valamennyi feltételezett stlyos mellékhatdst és ember-
ben jelentkezé mellékhatdst olyan médon jelentsék be, hogy
az a referencia tagdllam vagy a referencia tagdllam képvisele-
tében eljaré illetékes hatdsag szamara hozzaférhetd legyen. A
referencia tagéllam felel@sséget véllal az ilyen mellékhatdsok
elemzéséért és nyomon kovetéséért.

(5) Amennyiben nem allapitanak meg egyéb feltételeket a
forgalomba hozatali engedély kiaddsaval kapcsolatban vagy
az engedély kidllitasat kovetGen a 77. cikk (1) bekezdésben
emlitett irdnymutatdsban megadottak szerint, a mellékhatd-
sok tekintetében id@szakos gyodgyszerbiztonsigi jelentéssel
tdjékoztatjak az illetékes hatdsagokat, kérés esetén haladék-
talanul vagy az engedélyezést kovetSen a forgalomba hoza-
tal megkezdéséig legaldbb hathavonta. Tovabba idgszakos
gyogyszerbiztonsagi jelentést kell benydjtani, kérésre hala-
déktalanul vagy az els6 izben kiadott forgalomba hozatali
engedély kiallitasat kovetd elsd két év sordn legaldbb hatha-
vonta, valamint az ezt kovetd két év sordn évente. Ezt kove-
tGen a jelentéseket hdroméves id6kozonként vagy kérés ese-
tén haladéktalanul nyujtjak be.

Az id8szakos gyogyszerbiztonsagi jelentés tartalmazza a
gyogyszer elény/kockdzat viszonydnak tudomdanyos értéke-
lését.

(6) Az (5) bekezdés modositasait a 89. cikk (2) bekezdésé-
ben emlitett eljarasnak megfelel6en lehet elfogadni,
figyelembe véve az alkalmazds sordn szerzett tapasztalatokat.

(7) A forgalomba hozatali engedély kidllitdsat kovetGen a
forgalomba hozatali engedély jogosultja az 1084/2003/EK
bizottsdgi rendeletben (') megallapitott eljdrdsnak megfele-
18en kérheti az (5) bekezdésben emlitett idészakok médosi-
tdsdt.

(8) A forgalomba hozatali engedély jogosultja az engedélye-
zett allatgybgydszati készitményével kapcsolatban farmako-
vigilanciai szempontokat érint8 informdciokat nem kozolhet
a nyilvanossaggal anélkiil, hogy errdl elGzetes vagy egyidej
értesitést kiildene az Ugynokségnek.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak minden eset-
ben biztositania kell, hogy az ilyen informdciét objektiv
modon mutatjdk be és az nem félrevezetd.

50.

51.

52.

A tagdllamok megteszik a szikséges intézkedéseket annak
biztositdsa érdekében, hogy a forgalomba hozatali engedély
jogosultjara, aki nem teljesiti ezeket a kotelezettségeit, haté-
kony, ardnyos és visszatartd erejli szankciokat szabjanak ki.

() HLL 159, 2003.6.27., 1. 0.”

A 76. cikk (1) bekezdése helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(1) Az Ugynokség a tagdllamokkal és a Bizottsdggal egyiitt-
miikodésben a Kozosség teriiletén forgalmazott dllatgygya-
szati készitményekre vonatkozé farmakovigilanciai informa-
ciok cseréjét megkonnyitd adatfeldolgozé haldzatot alakit ki,
hogy lehet6vé tegye az illetékes hatdsigok szdmadra, hogy az
informdcidkon egyidejtileg osztozzanak.”

A 77. cikk (1) bekezdésének mdasodik albekezdése helyébe a
kovetkezd szoveg 1ép:

,A forgalomba hozatali engedély jogosultja, az irdnymutatd-
soknak megfelelGen eljarva, a nemzetkozileg elfogadott allat-
orvosi terminoldgidt hasznalja a mellékhatdsok jelentésekor.

A Bizottsdg kozzéteszi az irdnymutatdsokat, amelyek figye-
lembe veszik a farmakovigilancia teriiletén elért nemzetkozi
harmonizaciés tevékenység eredményeit.”

A 78. cikk a kovetkezdképpen médosul:

a) a (2) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,(2) Amennyiben az emberi vagy dllati egészség érdeké-
ben siirgds intézkedés sziikséges, az érintett tagallam fel-
figgesztheti valamely dllatgy6gydszati készitmény forga-
lomba hozatali engedélyét, amennyiben legkésébb a
kovetkezé munkanapon tjékoztatja errél az Ugynoksé-
get, a Bizottsdgot és a tobbi tagéllamot.”

b) aszoveg a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

,(3) Ha az Ugynokség az (1) vagy a (2) bekezdésnek
megfelelGen tdjékoztatdst kap, az tigy siirgdsségének
megfelel§ legkorabbi id6pontban megadja a véleményét.

E vélemény alapjan eljdrva a Bizottsdg felkérheti azokat
a tagallamokat, ahol ezen éllatgydgydszati készitményt
forgalmazzak, hogy haladéktalanul hozzanak ideiglenes
intézkedéseket.

A végleges intézkedéseket a 89. cikk (3) bekezdésében
emlitett eljardsnak megfelelGen kell elfogadni.”
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53. A 80. cikk a kovetkez8képpen médosul:

3)

az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd széveg 1ép:

(1) Az érintett tagdllam illetékes hat6sdga ismétl6ds
ellendrzésekkel és sziikség esetén be nem jelentett ellen-
Srzésekkel, valamint adott esetben egy hivatalos gy6gy-
szerellen6rz6 laboratériumnak vagy erre a célra kijelolt
laborat6riumnak a mintdk vizsgalatanak elvégzésére tor-
ténd felkérésével biztositja, hogy az éllatgyogyaszati
készitmények tekintetében irdnyadd jogszabalyi kovetel-
ményeket betartsak.

Az illetékes hatdsdg tovabbd végezhet be nem jelentett
ellendrzéseket az dllatgyogydszati készitmények kiindu-
lasi anyagaként szolgdlé hatdanyagok gyartdinak a
telephelyein vagy a forgalomba hozatali engedélyek jog-
osultjainak telephelyein, ha okkal gyanithaté az 51. cikk
rendelkezéseinek megsértése. Ezen ellenSrzéseket vala-
mely mdsik tagdllam, a Bizottsdg vagy az Ugynokség
kérésére is el lehet végezni.

Annak ellenérzése érdekében, hogy a megfelelGségi
tanUsitvany megszerzése érdekében benydjtott adatok
megfelelnek-e az Eurdpai gyogyszerkonyv monografidi-
nak, az Eurdpai gydgyszerkonyv kidolgozdsardl sz616
egyezmény (°) szerinti, a némenklatira és a mingségi
normdk szabvanyositasaval foglalkozd szerv (Eurdpai
GyogyszerminGségi Igazgatdsag)* a Bizottsdghoz vagy
az Ugynokséghez fordulhat, hogy ilyen ellendrzést kér-
jen, ha az érintett kiinduldsi anyag az Eurdpai gyogyszer-
konyv valamely monogréfidjanak targyat képezi.

Maga a gyart6 kiilon kérésére az érintett tagallam illeté-
kes hatésdga ellenGrzéseket végezhet a kiinduldsi
anyagok gyartdjanal.

Ezen ellendrzéseket az illetékes hivatalos ellen6rok vég-
zik, akiknek jogdban 4ll:

a) a gyartdsi vagy kereskedelmi létesitményeket és a
forgalomba hozatali engedély jogosultja dltal a
24. cikk értelmében ellendrzd vizsgalatok végzésé-
vel megbizott barmely laboratériumot megvizs-
gélni;

b) mintdt venni, tobbek kozott azzal a céllal, hogy fiig-
getlen vizsgdlatokat végezzen egy hivatalos gy6gy-
szerellen6rz6 laboratérium vagy valamely tagdllam
altal erre a célra kijelolt laboratérium;

¢) az ellendrzés targyaval kapcsolatos dokumentumo-
kat megvizsgdlni, a tagallamokban 1981. okt6ber
9-én hatdlyban 1év6 rendelkezésekre figyelemmel,
amelyek az el6illitdsi modszerre vonatkozé adatok
tekintetében korldtozzdk ezt a lehet8séget;

d) a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai vagy
az engedély jogosultja dltal a VII. cimben és kiilono-
sen a 74. és a 75. cikkben leirt tevékenységek

elvégzésére alkalmazott cégek telephelyeit, nyilvan-
tartdsait és dokumentumait ellendrizni.

() HLL 158. 1994.6.25., 19. 0.”
b) a (3) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(3) Az illetékes hat6sdg tisztviselSi az (1) bekezdésben
emlitett minden ellendrzés utdn jelentést tesznek arrol,
betartjdk-e az 51. cikkben emlitett helyes gyartdsi gya-
korlat elveit és irinymutatdsait, vagy adott esetben a VII.
cimben megallapitott kovetelményeket. A jelentés tartal-
mat kozlik azzal a gydrtéval vagy a forgalomba hozatali
engedély jogosultjaval is, akinél az ellenérzés tortént.”

¢) aszoveg a kovetkezd bekezdésekkel egésziil ki:

,(4) A Kozosség és a harmadik orszdagok kozotti megal-
lapodasok sérelme nélkiil, valamely tagallam, a Bizottsdg
vagy az Ugynokség felkérheti a valamely harmadik
orszagban letelepedett gyartot, hogy vesse ald magat az
(1) bekezdés szerinti ellen6rzésnek.

(5) Az (1) bekezdés szerinti ellendrzést kovetd 90 napon
beliil a helyes gyartasi gyakorlatot igazold tanisitvanyt
allitanak ki a gydrté szdmadra, ha az ellendrzés eredmé-
nye azt mutatja, hogy a gyart6 betartja a helyes gyartasi
gyakorlat kozosségi jogszabdlyokban el6irt elveit és
irdnymutatdsait.

Ha az Eurdpai gydgyszerkonyv kérésére hajtanak végre
ellendrzést, megfelel§ esetben a monogréfidnak valé
megfelelést igazold tandsitvanyt kell kidllitani.

(6) A tagallamok rogzitik az dltaluk kiadott, helyes gyar-
tdsi gyakorlatot igazol6 tantisitvinyokat egy olyan adat-
bazisban, amelyet az Ugynokség kezel a Kozosség nevé-
ben.

(7) Haaz (1) bekezdésben emlitett ellendrzés eredménye
az, hogy a gyartd nem tartja be a helyes gyartasi gyakor-
lat kozosségi jogszabalyokban el6irt elveit és irdnymu-
tatdsait, az erre vonatkozé informéciot a (6) bekezdés-
ben emlitettek szerint rogzitk a  kozosségi
adatbézisban.”

54. A 82. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,82. cikk

(1) Ha valamely tagdllam az emberi vagy dllati egészséggel
kapcsolatos okokbdl sziikségesnek tartja, megkovetelheti az
immunoldgiai llatgydgydszati készitmény forgalomba hoza-
tali engedélyének jogosultjatdl, hogy az omlesztett termék
és[vagy az allatgyogydszati készitmény minden tételébdl a
forgalomba hozatal el6tt ellenérzés céljabol mintat kiildjon
egy hivatalos gyogyszerellen6rz§ laboratériumba.
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(2) Az illetékes hatésigok kérésére a forgalomba hozatali
engedély jogosultja haladéktalanul benytjtja az (1) bekezdés-
ben emlitett mintdkat, a 81. cikk (2) bekezdésében emlitett
mindségi bizonylatokkal egyiitt.

Az illetékes hatdsag tdjékoztatja a tobbi tagdllamot, amelyek-
ben az dllatgyogydszati készitményt engedélyezték, valamint
az Eurdpai GydgyszerminGségi Igazgatosagot a tételek vagy
a kérdéses tétel ellendrzésére irdnyulé szandékarol.

Ilyen esetekben valamely masik tagéllam illetékes hatdsdgai
nem alkalmazhatjak az (1) bekezdés rendelkezéseit.

(3) A 81. cikk (2) bekezdésében emlitett mindségi bizonyla-
tok tanulmdnyozasat kovetSen az ellendrzésért felelds labo-
ratérium a rendelkezésre bocsdtott mintdkon megismétli a
gyarté altal a készterméken elvégzett valamennyi vizsgalatot,
a forgalomba hozatali engedély irdnti kérelem dokumentaci-
6jdban szerepld vonatkozé rendelkezéseknek megfelelGen.

Az ellendrzésért felelGs laboratérium éltal megismétlendd
vizsgalatok jegyzékét az indokolt vizsgdlatokra kell lesziiki-
teni, feltéve, hogy ezzel valamennyi érintett tagdllam, vala-
mint adott esetben az Eurépai GydgyszerminGségi Igazga-
tosag is egyetért.

A 726/2004[EK rendelet alapjan engedélyezett immunold-
giai allatgybgydszati készitmények esetében az ellendrzd
laboratérium dltal megismétlendd vizsgdlatok jegyzékét csak
az Ugynokség egyetértésével lehet korldtozni.

(4) Valamennyi érintett tagallam elismeri a vizsgalatok ered-
ményét.

(5) Azt az esetet kivéve, ha a Bizottsdgot arrdl tdjékoztatjik,
hogy a vizsgalatok elvégzéséhez hosszabb id8re van sziikség,
a tagdllamok biztositjak, hogy ezt a vizsgalatot a mintak kéz-
hezvételét kovets 60 napon beliil elvégezzék.

Az illetékes hatdsdg ugyanilyen id6n beliil értesiti a vizsgéla-
tok eredményérdl a tobbi érintett tagdllamot, az Eurdpai
GyogyszerminGségi Igazgatdsigot, a forgalomba hozatali
engedély jogosultjat, és megfelel§ esetben a gyartot is.

Ha valamely illetékes hatdsdg arra a kovetkeztetésre jut, hogy
egy allatgydgydszati készitmény valamely tétele nem felel
meg a gyartd mindségi bizonylatdnak vagy a forgalomba
hozatali engedélyben meghatdrozott el6irdsoknak, a hatdsdg
megteszi a szitkséges intézkedéseket a forgalomba hozatali
engedély jogosultjaval és megfelel§ esetben a gyartoval szem-
ben, és ennek megfelelden tdjékoztatja a tobbi tagdllamot,
amelyekben az édllatgydgydszati készitményt engedélyezték.”

55. A 83. cikk a kovetkez8képpen méddosul:

a) az (1) bekezdés a kovetkezSképpen mddosul:

i

ii.

iii.

iv.

Vi.

a bevezet§ szoveg helyébe a kovetkezd szoveg
1ép:,A tagdllamok illetékes hatdsdgai felfuggesztik,
visszavonjdk vagy moédositjak a forgalomba hoza-
tali engedélyt, ha vildgossd valik, hogy:”

az a) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,a) az allatgyogyaszati készitmény elény/kockazat
viszonydnak értékelése — az engedélyezett
alkalmazdsi feltételek mellett — kedvezétlen,
killonos tekintettel az dllat-egészségiigyre és
allatjollétre kifejtett el6nyos hatdsokra, vala-
mint a fogyasztok biztonsdgara, ha a kérelem
tenyésztéstechnikai célra szant dllatgyogydszati
készitményre vonatkozik;”

az e) pont masodik albekezdését el kell hagyni;

az f) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

o) a12-13d. cikk és a 27. cikk alapjan benytjtott
részletes adatokban és dokumentumokban
szerepld informdcié nem helytdll6;”

a h) pontot el kell hagyni;

a szoveg a kovetkezé masodik albekezdéssel egésziil
ki:

,Ha azonban a kozosségi jogszabalyi keret elfoga-
désa folyamatban van, az illetékes hatdsag megta-
gadhatja az allatgy6gydszati készitmény engedélyé-
nek megaddsat, ha ezen intézkedés a kozegészség, a
fogyasztok vagy az allatok egészségének védelme
érdekében sziikséges.”

b) a (2) bekezdés a kovetkez8képpen mébdosul:

i

ii.

a bevezet§ szoveg helyébe a kovetkezd szoveg
1ép:, Az engedélyt felfiiggeszthetik, visszavonhatjdk
vagy modosithatjdk, ha bebizonyosodik, hogy:”

az a) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,a) a 12-13d. cikkben foglalt részletes adatokat és
dokumentumokat nem mddositottdk a
27. cikk (1) és (5) bekezdésének megfelelGen;”
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56.

57.

58.

59.

A 84. cikk a) pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,a) nyilvinvalo, hogy az dllatgydgyaszati készitmény
elény/kockdzat viszonydnak értékelése — az engedélye-
zett alkalmazdsi feltételek mellett — kedvezétlen, killonos
tekintettel az dllat-egészségiigyre és dllatjollétre kifejtett
elényos hatdsokra, valamint a fogyasztdk biztonsagara
és egészségére, ha a kérelem tenyésztéstechnikai célra
szant dllatgydgydszati készitményre vonatkozik.”

A 85. cikk a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

,(3) A tagdllamok megtiltjdk azon dllatgy6gydszati készitmé-
nyek nyilvanos reklimozdsat, amelyek:

a) a 67. cikknek megfelelGen csak allatorvosi rendelvényre
kaphatdk;

b) nemzetkozi egyezményekben, példaul az Egyesiilt Nem-
zetek 1961-es és 1971-es egyezményében pszichotrop
anyagként vagy kabitészerként meghatdrozott anyagot
tartalmaznak.”

A 89. cikk (2) és (3) bekezdése helyébe a kiovetkezd szoveg
1ép:

»(2) Az e bekezdésre torténé hivatkozds esetén az
1999/468/EK hatdrozat 5. és 7. cikkét kell alkalmazni, tekin-
tettel annak 8. cikke rendelkezéseire.

Az 1999/468/EK hatdrozat 5. cikkének (6) bekezdésében el6-
irt idszak harom hoénap.

(3) Az e bekezdésre torténd hivatkozds esetén az
1999/468[EK hatdrozat 4. és 7. cikkét kell alkalmazni, tekin-
tettel annak 8. cikke rendelkezéseire.

Az 1999/468/EK hatdrozat 4. cikkének (3) bekezdésében el6-
irt id8szak egy hénap.

(4) Az dllando6 bizottsdg elfogadja eljdrdsi szabélyzatit. Az
eljardsi szabélyzatot kozzé kell tenni.”

A 90. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,90. cikk

A tagdllamok meghozzdk a megfelel§ intézkedéseket annak
biztositdsara, hogy az illetékes hatdsdgok kozoljék egymadssal
azokat az informdcikat, amelyek a 44. cikkben emlitett
engedélyekre, a 80. cikk (5) bekezdésében emlitett
tandsitvanyokra vagy a forgalomba hozatali engedélyekre
vonatkozé kovetelmények Dbetartdsinak biztositdsdhoz
szitkségesek.

Indokolt kérésre a tagallamok haladéktalanul tovabbitjak a
80. cikk (3) bekezdésében emlitett jelentéseket a mdsik
tagdllam illetékes hatdsdgainak.

A 80. cikk (1) bekezdésében emlitett, az érintett tagdllam
ellendrei dltal végrehajtott ellenérzést kovetSen levont
kovetkeztetések érvényesek az egész Kozosségben.

60.

61.

62.

Kivételes esetben azonban, ha valamely tagdllam az emberi
vagy allati egészséggel kapcsolatos stilyos okok miatt nem
tudta elfogadni a 80. cikk (1) bekezdése alapjan végzett
ellenérzés soran levont kovetkeztetéseket, haladéktalanul
téjékoztatja a Bizottsdgot és az Ugynokséget. Az Ugynokség
tajékoztatja errdl az érintett tagallamokat.

Ha ilyen stlyos okokrdl tdjékoztatjak, a Bizottsdg az érintett
tagdllamokkal folytatott konzultdciot kovetden felkérheti az
illetékes feliigyeld hatdsdg ellendrét, hogy 1j ellendrzést
végezzen; az ellendrt a nézeteltérésben részt nem vevg
tagdllamok két mdsik ellendre kisérheti.”

A 94. cikk harmadik albekezdése helyébe a kovetkezd szo-
veg lép:

,A forgalomba hozatali engedélyek megaddsarol vagy vissza-
vondsardl szol6 hatdrozatokat nyilvanosan hozzéférhet6vé
kell tenni.”

A 95. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,95. cikk

A tagdllamok nem engedhetik meg emberi fogyasztdsra szant
élelmiszerek eldallitasat kisérleti allatokbol, kivéve, ha az ille-
tékes hatsdgok megfeleld élelmezés-egészségiigyi varakozasi
idét dllapitottak meg. Az élelmezés-egészségiigyi varakozdsi
id6 vagy:

a) megfelel legaldbb a 11. cikk (2) bekezdésében megalla-
pitottnak, és megfelel§ esetben a kisérleti anyag termé-
szetét figyelembe vevd biztonsdgi tényezdt tartalmaz;

vagy

b) amennyiben a Koézosség a 2377/90/EGK rendeletnek
megfelel6en maximadlis maradékanyag-hatdrértékeket
allapitott meg, biztositja, hogy az élelmiszerekben a
maximdlis maradékanyag-hatdrértéket nem 1épik tal.”

A szoveg a kovetkez§ cikkekkel egésziil ki:

,95a. cikk

A tagdllamok gondoskodnak megfelel6 rendszerrdl a fel nem

hasznalt vagy lejart dllatgydgydszati  készitmények
begytijtésére.
95b. cikk

Amennyiben valamely dllatgydgydszati készitményt a
726/2004/[EK rendelettel 6sszhangban kell engedélyezni és a
tudomdnyos bizottsdg a véleményében olyan feltételeket
vagy korldtozdsokat emlit az allatgydgydszati készitmény
biztonsagos és hatdsos hasznélatdval kapcsolatban a fenti
rendelet 34. cikke (4) bekezdésének d) pontjdban el8irtak
szerint, amelyeket ajanlott betartani, a fenti feltételek vagy
korlétozasok végrehajtasa céljabdl a tagallamoknak cimzett
hatdrozatot kell elfogadni az ezen irdnyelv 37. és 38.
cikkében el8irt eljarasnak megfelelGen.”
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13/34. kotet

2. cikk

Az 1. cikk 6. pontjdban — amely médositja a 2001/82/EK irdnyelv
13. cikkét — el6irt oltalmi id6k nem vonatkoznak azokra a
referencia-gy6gyszerekre, amelyek engedélyezésére vonatkozo6
kérelmet a 3. cikk els§ bekezdésében emlitett, nemzeti jogba
torténd atiiltetésének idépontja elStt nydjtottak be.

3. cikk

A tagdllamok hatdlyba 1éptetik azokat a torvényi, rendeleti és
kozigazgatdsi rendelkezéseket, amelyek szitkségesek ahhoz, hogy
ennek az irdnyelvnek legkésébb 2005. oktéber 30-ig
megfeleljenek. Errél haladéktalanul tdjékoztatjdk a Bizottsdgot.

Amikor a tagdllamok elfogadjak ezeket az intézkedéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hivatalos
kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozast kell ftizni. A hivatkozds
modjat a tagéllamok hatdrozzdk meg.

4. cikk

Ez az irdnyelv az Eurpai Unié Hivatalos Lapjdban vald
kihirdetésének napjan 1ép hatalyba.

5. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Strasbourgban, 2004. marcius 31-én.

az Eurépai Parlament részérdl a Tandcs 1észérdl
az elnok az elngk

P. COX D. ROCHE



