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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2019/6 RENDELETE
(2018. december 11.)
az dllatgydgydszati készitményekr6l és a 2001/82/EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl

(EGT-vonatkozisi szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Uni6 miikodésérsl szold szerz8désre és kiilonosen annak 114. cikkére és 168. cikke (4) bekezdé-
sének b) pontjdra,

tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,

a jogalkotdsi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valé megkiildését kovetSen,
tekintettel az Eurépai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsdg véleményére (1),

a Régiok Bizottsdgdval folytatott konzultaciot kovetden (3),

rendes jogalkotdsi eljards keretében,

mivel:

(1) A 2001/82[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (3) és a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rende-
let () hatdrozta meg az dllatgydgyaszati készitmények forgalomba hozataldra, gyartdsara, behozataldra, kivitelére,
értékesitésére, forgalmazdsara, farmakovigilancidjdra, ellendrzésére és felhasznédldsara vonatkozo unids szabdlyozasi
keretet.

(2) A tapasztalatok és az dllatgydgydszati készitmények bels6 piacdnak miikodésérsl készitett bizottsdgi értékelés
fényében az édllatgydgydszati készitményekre vonatkozé szabalyozasi keretet indokolt hozzdigazitani a tudoményos
fejlédéshez, a jelenlegi piaci feltételekhez és a gazdasagi realitdshoz, folyamatosan magas szinten tartva az allatok
egészségét és jOlétét, valamint a kornyezet védelmét, és Srkodve a kozegészségiigy felett.

(3) Az dllatgybgyaszati készitmények szabalyozasi keretének figyelemmel kell lennie az allatgydgydszati készitmények
piacan jelen 1évg vallalkozdsok sziikségleteire, valamint e készitmények Union beliili kereskedelmének sajatossdga-
ira. Emellett e keret részét kell, hogy képezzék az ,Eurdpa 2020: Az intelligens, fenntarthaté és inkluziv novekedés
stratégidja” cimd, 2010. mdrcius 3-i bizottsdgi kozleményben felvdzolt {6 szakpolitikai célkittizések.

(4) A tapasztalat azt mutatja, hogy az dllategészségiigyi dgazat sziikségletei a gyogydszati készitmények terén jelentésen
eltérnek a humdin egészségiigyi dgazat sziikségleteitSl. Az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek piacdba és az
dllatgyogyaszati készitmények piacdba valé beruhdzdsi 6sztonzdk eltéréek. Az dllategészségligyi dgazatban példdul
kiilonbozg allatfajok sokasdgaval kell szamolni, ettdl a piac széttoredezett, és jelentds beruhdzdsokra van sziikség
az dllatgydgydszati készitmények engedélyeinek egyik dllatfajrél a mdsikra valé kiterjesztése érdekében. Emellett az
allategészségiigyi dgazatban az drakat meghatdrozé mechanizmus is teljesen mds logikdt kovet. Kovetkezésképpen
az dllatgydgydszati készitmények drai altaldban lényegesen alacsonyabbak az emberi felhaszndldsra szant gy6gy-
szerek draindl. Az dllatgydgydszati ipar mérete csak toredéke az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek ipardnak.
Ezért indokolt egy olyan szabélyozasi keretet 1étrehozni, amely megfelel az dllatgydgydszati dgazat jellemzdinek és
sajatossdgainak, és amely nem tekinthet6 mintdnak az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek piaca szamara.

(5)  E rendelet célja az adminisztrativ terhek csokkentése, a belsé piac mikodésének és az allatgyogyaszati készitmé-
nyek rendelkezésre alldsdnak javitdsa, valamint a kozegészségiigy és az dllategészségiigy, valamint a kornyezetvé-
delem lehet§ legmagasabb szintjének garantdldsa.

(1) HL C 242, 2015.7.23., 54.0.

(%) Az Eurdpai Parlament 2018. oktéber 25-i dlldspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették kozzé), valamint a Tandcs 2018. november
26-i hatdrozata.

(’) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/82/EK irdnyelve (2001. november 6.) az allatgydgydszati készitmények kozosségi kddexérdl
(HLL 311., 2001.11.28., 1. 0.).

() Az eurdpai parlamenti és a Tandcs 726/2004[EK rendelete (2004. mdrcius 31.) az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznaldsra szant
gybgyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljdrdsok meghatdrozdsdrdl és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség
létrehozdsarol (HL L 136., 2004.4.30., 1. 0.).
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(6) Az allatgydgydszati készitmények csomagjainak azonosité kédokon keresztiil torténd azonositdsa tobb tagallamban
bevett gyakorlat. E tagdllamok nemzeti szinten a nemzeti adatbdzisokhoz kapcsol6dé integralt elektronikus rend-
szereket dolgoztak ki az ilyen kddok megfelel6 mikodéséhez. Egy harmonizdlt uniés rendszer bevezetése nem
képezte semmilyen értékelés tdrgyat a koltségek és az adminisztrativ kovetkezmények tekintetében. Ehelyett a
tagéllamok szdmadra lehet8séget kell biztositani arra, hogy nemzeti szinten hatdrozzanak arrél, hogy elfogadnak-
e egy olyan rendszert, amelynek értelmében azonositasi kédokkal kell kiegésziteni az allatgyégydszati készitmények
kiils6 csomagoldsan szerepld tdjékoztatdst.

(7) A jelenleg nemzeti szinten alkalmazott azonosité kédok meglévd rendszerei azonban eltérdek, és nincs szabvanyos
formatumuk. LehetSséget kell biztositani egy harmonizdlt azonosité kéd kidolgozésdra, amelyre vonatkozdan a
Bizottsagnak egységes szabdlyokat kell elfogadnia. Az ilyen azonosité kédokra vonatkozé szabalyok Bizottsdg dltali
elfogaddsa nem akadalyoznd meg a tagdllamokat abban, hogy eldonthessék, hogy hasznédlnak-e ilyen azonosité
kédot vagy sem.

(8) A mezbgazdasagi termel6k és egyéb szereplSk altal a tartott dllatok egészsége, a j6 allattartds, a megfelel§ higiénia,
a takarmdny, az irdnyitds és a bioldgiai biztonsdg tekintetében unids szinten elfogadott szabdlyok alapjin
megteendd intézkedések ellenére az dllatok szdmtalan betegségben szenvedhetnek, amelyeket mind allategészség-
tigyi, mind éllatj6léti okokbdl éllatgydgydszati készitményekkel kell megel6zni vagy kezelni. Az éllatbetegségek
kovetkezményet, illetve a felszamoldsukhoz sziikséges intézkedések stilyos kovetkezményekkel jarhatnak az egyes
allatokra, az éllatpopuldcidkra, az éllattartokra és a gazdasdgra nézve egyardnt. Az emberekre is dtvihetd éllatbeteg-
ségek pedig jelentds hatdssal lehetnek a kozegészségiigyre. Ezért a kozegészségiigy és az dllategészségiigy magas
szinvonaldnak biztositdsdhoz, valamint a mez8gazdasdgi és az akvakultira-dgazat fejlédése érdekében elengedhe-
tetlen, hogy az Unibban kell6 mennyiség(i hatékony dllatgyogydszati készitmény dlljon rendelkezésre.

(9)  E rendeletnek az dllatgydgydszati készitményekkel szemben szigori mindségi, drtalmatlansdgi és hatékonysdgi
elvarasokat kell tdmasztania ahhoz, hogy eleget tegyen a kozegészségiigy és allategészségiigy védelmével, valamint
a kornyezetvédelemmel kapcsolatos dltaldnos kivdnalmaknak. Ugyanakkor osszhangot kell teremtenie az Unidn
beliil az dllatgyogydszati készitmények engedélyezésére és forgalomba hozataldra vonatkozé szabdlyok terén.

(10) Ez a rendelet nem alkalmazand6 az olyan allatgydgydszati készitményekre, amelyeket nem vetettek ald ipari
eljarasnak, példaul a nem feldolgozott vérre.

(11) A parazitaellenes szerek magukban foglaljdk azokat a repellens hatdsi anyagokat, amelyeket az allatgyogydszati
készitményekben val6 felhaszndldsra szdnnak.

(12) Az allatok kezelésére haszndlt hagyomanyos novényi termékekrl mindeddig nem allt rendelkezésre elegendd
informdcid, amely lehetévé tenné egy egyszertisitett rendszer létrehozdsdt. A Bizottsignak ezért az ilyen egysze-
riisitett rendszer bevezetésének lehetSségét a tagdllamok dltal az ilyen termékek teriiletiikon torténd felhaszndld-
sardl adott tdjékoztatds alapjan kell megvizsgalnia.

(13)  Ezt a rendeletet az allatgydgydszati készitményekre kell alkalmazni — ideértve a 2001/82[EK irdnyelvben gydgy-
premixként meghatdrozott készitményeket is, amelyek e rendeletben az éllatgydgyaszati készitmények egyik gyogy-
szerformdjaként jelennek meg —, amig e készitményeket bele nem keverik gyogyszeres takarmanyokba vagy kozti-
termékekbe, és ettdl az idSponttdl kezdve az 2019/4 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (°) alkalmazands, e
rendelet kizdrdsaval.

(14) Az éllatoknak takarmdnyban vagy ivovizben szdjon dt beadandd egyes allatgyodgydszati készitmények megfeleld
beaddsinak és adagoldsdnak biztositisa érdekében, kiilonosen dllatcsoportok kezelése esetén, az ilyen beadds
modjat megfelelGen ismertetni kell a készitmény jellemzGinek Osszefoglaléjaban. A keresztszennyezddés elkeriilése
és az antimikrobidlis rezisztencia csokkentése érdekében tovabbi utasitdsokat kell meghatdrozni az e készitmények
beaddsdra haszndlt eszkozok tisztitdsira. A gydgyszeres takarmdnyoktdl eltérd, szdjon 4t torténd beaddsra, az
allattart6 altal az itatdvizbe vagy a takarmdnyba manudlisan bekevert, élelmiszer-termeld allatoknak engedélyezett
és felirt dllatgydgydszati készitmények hatékony és drtalmatlan haszndlatinak javitdsa érdekében a Bizottsignak
szitkség esetén felhatalmazdson alapuld jogi aktusokat kell elfogadnia. A Bizottsdgnak figyelembe kell vennie a
726/2004/EK rendelettel 1étrehozott Eurdpai Gydgyszeriigynokség (a tovabbiakban: az Ugynokség) tudoményos
ajanldsait, példdul a tdladagolds vagy az aluladagolds, a nem célédllat fajoknak torténé nem szdndékos beadds, a
keresztszennyezGdés és e készitmények kornyezetbe jutdsa kockdzatianak lehetd legminimalisabbra valé csokken-
tésére irdnyul6 intézkedések tekintetében.

(°) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/4 rendelete (2018. december 11.) a gy6gyszeres takarmdnyok el8llitdsarél, forgalomba
hozataldrél és felhaszndldsarol, valamint a 90/167/EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl (ldsd e Hivatalos Lap 1. oldalat).
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(15) Az allatgydgyaszati készitmények unids belsG piacdnak harmonizicidja és e készitmények szabad mozgdsinak
javitasa érdekében olyan termékengedélyezési eljarasok kialakitdsdt kivanja meg, amelyek valamennyi kérelem
szdmdra azonos feltételeket biztositanak, és minden érdekelt szempontjdbdl étldthatd keretet teremtenek.

(16) Az egész Unidban érvényes forgalombahozatali engedélyt eredményezd centralizdlt engedélyezési rendszer kotelezd
haszndlata hatdlydnak ki kell terjednie egyebek mellett az Gj hatéanyagokat tartalmazd és a mesterségesen médo-
sitott szoveteket vagy sejteket tartalmazd, illetve azokbdl dllo készitményekre, beleértve az djfajta gydgydszati
teriiletet képvisel§ allatgydgydszati készitményeket is, a vérkomponensek, mint példdul a plazma, a vérlemezke-
koncentratum vagy a vorosvérsejtek kizdrdsaval. Az Unidban az dllatgydgydszati készitmények lehetd legszélesebb
korti elérhetGségének biztositdsdhoz pedig a centralizdlt engedélyezési eljardshoz valé hozzdférést minden
megfelel§ eszkozzel meg kell konnyiteni a kis- és kozépvallalkozdsok (kkv-k) szdmadra, és annak hasznélatdt ki
kell terjeszteni minden dllatgydgydszati készitmények engedélyezésének kérelmezésére, igy a nemzeti szinten
engedélyezett dllatgyogyaszati készitmények generikus készitményeire is.

(17) A mdr engedélyezett — példaul madarinfluenza, kéknyelv-betegség, ragadds szdj- és koromfdjds vagy loinfluenza
elleni — immunoldgiai dllatgydgydszati készitmények esetében 1j antigén vagy j torzs cseréje vagy hozzdaddsa nem
tekinthetS 4j hatéanyag hozzdaddsdnak.

(18) Az dllatgydgyaszati készitmények nemzeti engedélyezési eljardsdt fenn kell tartani, mert az Unié kiilonbozd
foldrajzi teriiletein eltérSek az igények, és a kkv-k iizleti modelljei is. Gondoskodni kell arrdl, hogy az egyik
tagdllamban kiadott forgalombahozatali engedélyt a tobbi tagdllam is elismerje.

(19 A tagdllamoknak indokolt tandcsaddssal segiteniitk a kérelmezdket, killonosen a kkv-kat abban, hogy eleget
tegyenek e rendelet kovetelményeinek. Ez a tandcsadds kiegésziti az Ugynokség altal kiadott gyakorlati ttmutatékat
és egyéb tandcsaddst vagy segitségnydjtast.

(20)  Annak érdekében, hogy a kérelmez8kre és az illetékes hatdsigokra ne nehezedjen szitkségtelen adminisztrativ és
pénziigyi teher, egy dllatgy6gydszati készitmény engedélyezése irdnti kérelem teljes részletes értékelését csak egyszer
kell elvégezni. Ezért meg kell hatdrozni a nemzeti engedélyek kolesonos elismerésére irdnyuld kiilonleges eljard-
sokat.

(21)  Rendelkezni kell arrdl is, hogy a kolcsonds elismerési eljards keretében az illetékes hatdsdgok kozott felmeriils
esetleges vitds kérdéseket az dllatgydgydszati készitmények kolcsonos elismerési és decentralizalt eljardsaiért felelGs
koordindcids csoport (a tovdbbiakban: a koordinacids csoport) indokolatlan késedelem nélkiil rendezi. Ez a rendelet
Uj feladatokat hatdroz meg a koordindci6s csoport szdmadra is, beleértve a készitmény jellemzdinek osszefoglaléja
harmonizélasanak hatélya ald tartozé allatgyogydszati referenciakészitmények éves jegyzékének Osszedllitasit, a
farmakovigilancidra vonatkozé ajdnldsok kiaddsét, valamint a koordindcids csoport jelzéskezelési eljardsban valo
részvételét is.

(22) Ha egy tagdllam, a Bizottsdg vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja tgy véli, hogy egy dllatgydgydszati
készitmény potencidlisan stlyos kozegészségiigyi, dllategészségiigyi vagy kornyezeti kockdzatot jelenthet, unids
szinten el kell végezni a készitmény tudomdnyos értékelését, majd annak alapjin a vitds kérdésr6l egyértelmd
és az érintett tagillamokra nézve kotelez8 érvényl hatdrozatot kell hozni, amely az el6nyok és a kockdzatok
atfogo értékelésen alapul.

(23) Az Unidban csak engedéllyel rendelkez8, bizonyitottan j6 mindségd, drtalmatlan és hatékony éllatgydgydszati
készitmények hozhaték forgalomba.

(24)  Ha egy dllatgydgydszati készitményt élelmiszer-termeld éllatfajokon vald felhaszndldsra szdnnak, a forgalombaho-
zatali engedély megaddsdnak feltétele, hogy a készitményben taldlhat6 farmakoldgiailag aktiv anyagok hasznélata a
470/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel (°) és az annak alapjdn elfogadott jogi aktusokkal ossz-
hangban az adott céldllat fajra nézve megengedett legyen.

(%) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 470/2009/EK rendelete (2009. mdjus 6.) az dllati eredetti élelmiszerekben el6fordulé farmakoldgiai
hatbéanyagok maradékanyag-hatarértékeinek meghatdrozasdra irdinyuld kozosségi eljardsokrol, a 2377/90/EGK tandcsi rendelet hatd-
lyon kiviil helyezésérél és a 2001/82[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv, valamint a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet médositdsardl (HL L 152., 2009.6.16., 11. 0.).
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(25)  Elképzelhetd azonban olyan eset, amikor nem all rendelkezésre alkalmas engedélyezett allatgyogydszati készitmény.
Ilyenkor kivételesen lehet6vé kell tenni az éllatorvosok szdmdra, hogy szigord szabélyokkal 6sszhangban, kizdrélag
az dllatok egészségének vagy jolétének biztositdsa érdekében egyéb gydgydszati készitményeket frjanak fel az
altaluk kezelt dllatoknak. Elelmiszer-termeld allatok esetében az dllatorvosoknak olyan élelmezés-egészségiigyi
varakozdsi id6t kell elSirniuk, amely biztositja, hogy az ilyen gyodgyszerek kdros maradékanyagai ne juthassanak
be a tdplaléklancba, igy killonosen koriltekintének kell lenni antimikrobidlis szerek beaddsakor.

(26) A tagdllamok szdmadra lehet6vé kell tenni, hogy kivételesen engedélyezzék egy forgalombahozatali engedéllyel nem
rendelkezd allatgyogydszati készitmény haszndlatat, ha az unids jegyzéken szerepld dllatbetegségek vagy Gjonnan
megjelend dllatbetegségek ellen siirgds fellépés sziikséges, és az adott tagdllamban az egészségiigyi ezt megkoveteli.

(27)  mivel az éllatgyogydszati készitmények forgalombahozatali engedélyeinek moédositasdt egyszertibbé kell tenni,
indokolt csak azon mddositdsok esetében megkovetelni a tudomanyos értékelést, amelyek hatdssal lehetnek a
kozegészségiigyre és az édllategészségiigyre vagy a kornyezetvédelemre.

(28) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2010/63/EU iranyelve () meghatdrozza a tudomdnyos célokra felhasznalt
dllatok védelmére vonatkozd rendelkezéseket a helyettesités, a csokkentés és a tokéletesités elve mentén. Az
allatgyogydszati készitmények klinikai vizsgalatai kivételt képeznek az irdnyelv hatdlya aldl. Az dllatgydgydszati
készitmények alapvetd artalmatlansdgi és hatékonysdagi tulajdonsdgait tesztel§ klinikai vizsgdlatok megtervezésekor
és elvégzésekor a tudomdnyos célokra felhasznalt €16 dllatok gondozdsa és felhaszndldsa tekintetében figyelembe
kell venni a helyettesités, a csokkentés és a tokéletesités elvét, és azokat optimalizalni kell, hogy minél kevesebb
allat felhasznéldsdval a lehetd legkielégitébb eredményre vezessenek. Az ilyen klinikai vizsgalatok eljardsait ugy kell
kidolgozni, hogy az dllatoknak ne okozzanak fdjdalmat, szenvedést vagy stressz dllapotot, és megfeleljenck a
2010/63/EU irdnyelvben meghatdrozott elveknek, beleértve lehetéség szerint alternativ vizsgélati méodszerek alkal-
mazdsat, valamint az allatgyogydszati készitmények torzskonyvezésére vonatkozd technikai kovetelmények
egységesitésére irdnyulé nemzetkozi egytittmdikodés (VICH) irdnymutatdsait is.

(29)  Elismert tény, hogy az informdciékhoz valé jobb hozzaférés hozzdjarul az dltaldnos tudatossighoz, és lehetGséget
biztosit a nyilvdnossdgnak arra, hogy észrevételeket tegyen, amelyeket a hatdsdgok aztdn megfelelSen figyelembe
vehetnek. A nyilvanossdg szdmara ezért hozzaférést kell biztositani a készitmények adatbdzisdban, a farmakovigi-
lanciai adatbdzisban, valamint a gyartdsi és nagykereskedelmi forgalmazdsi adatbézisban taldlhaté informacidkhoz,
miutdn az illetékes hatdsdg torolte az tizleti szempontbdl bizalmas informdcidkat. Az 1049/2001/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet (%) a lehet8 legnagyobb mértékben biztositja a nyilvanossdgnak a dokumentumokhoz
val6 hozzédférését, és meghatdrozza e hozzaférés dltaldnos elveit és korldtait. Az Ugynokségnek ennek megfelelGen
a lehetd legszélesebb korti hozzaférést kell biztositania dokumentumaihoz, egyenstilyt teremtve az informdciokhoz
valé jog és az adatvédelmi kovetelmények kozott. Az 1049/2001/EK rendelettel 6sszhangban biztosithaté eltérések
révén védelmezni kell bizonyos koz- és maganérdekeket, példdul a személyes adatokat vagy az iizleti szempontbdl
bizalmas jellegli adatokat.

(30) A villalkozdsok kevésbé érdekeltek allatgydgydszati készitmények korlatozott méretii piacokra valé kifejlesztésében.
Annak érdekében, hogy az dllatgydgydszati készitmények elérhet6ségét az Unidn beliil ezeken a piacokon is
javitani lehessen, egyes esetekben indokolt lehet6vé tenni, hogy teljes kérelmezési dokumentacié benyujtasa nélkiil
is lehessen forgalombahozatali engedélyt adni, az adott helyzetben az elényok és a kockdzatok mérlegelése alapjan,
szitkség szerint bizonyos feltételek betartdsa mellett. Az ilyen forgalombahozatali engedély megaddsa elsGsorban a
kevésbé jelentds fajoknak szant allatgydgydszati készitmények esetében, illetve a ritkdn vagy csak korldtozott
foldrajzi teriileten el6forduld betegségek megel6zése vagy kezelése céljdbdl lehet indokolt.

(31)  Forgalombahozatali engedély irdnti 4j kérelmek esetében kotelez6vé kell tenni a kornyezeti kockdzatértékelést,
amelynek két szakaszbdl kell dllnia. Az els§ szakaszban a terméknek, annak hatbanyagainak és egyéb osszetevs-
inek val6 kornyezeti kitettség mértékét kell megbecsiilni, a masodikban pedig az aktiv bomldstermék hatdsait kell
értékelni.

(32) Ha aggaly meril fel azzal kapcsolatban, hogy egy gyodgyszerhatdanyag silyos kockdzatot jelenthet a kornyezetre,
helyénvalé lehet megvizsgdlni a hatéanyagot az unids kornyezetvédelmi jogszabélyok keretében. Kiilondsen a
2000/60/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (°) értelmében helyénvalé lehet annak azonositdsa, hogy az

(’) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2010/63EU irdnyelve (2010. szeptember 22.) a tudomdanyos célokra felhaszndlt allatok védelmérél
(HLL 276., 2010.10.20., 33.0.).

(%) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1049/2001/EK rendelete (2001. méjus 30.) az Eurdpai Parlament, a Tandcs és a Bizottsdg
dokumentumaihoz valé nyilvanos hozzaférésr6l (HL L 145., 2001.5.31., 43. 0.).

(°) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2000/60/EK irdnyelve (2000. oktdber 23.) a vizpolitika terén a kozosségi fellépés kereteinek
meghatdrozdsarél (HLL 327., 2000.12.22,, 1.0.).
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anyagot fel kell-e venni a felszini vizek figyel6listdjara annak érdekében, hogy ellendrzési adatokat gytjtsenek arrol.
Helyénvalé lehet felvenni az els6bbségi anyagok listdjira, és az anyagra vonatkozé kornyezetmindségi szabvanyt
megdllapitani, valamint meghatdrozni a kornyezetbe torténd kibocsatdsanak csokkentésére irdnyulé intézkedéseket.
Ezek az intézkedések magukban foglalhatnak a 2010/75/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (1%) szerinti
elérhet legjobb technikdk (BAT) révén a gyértds sordn keletkez$ kibocsitdsok csokkentésére irdnyuld intézkedé-
seket, kiilonosen akkor, ha az aktiv gydgyszerosszetevSk kibocsatasat kulcsfontossagti kornyezetvédelmi kérdésként
azonositottdk a vonatkozd elérhet§ legjobb technikdk referenciadokumentumai (BREF-ek), valamint a hozzdjuk
kapcsol6dé BAT-kovetkeztetések elkészitése vagy feliilvizsgélata sordn.

(33) A vallalkozdsok szdmdra jelentSs beruhdzdst jelentenek azok a tesztek, preklinikai vizsgalatok és klinikai vizs-
galatok, amelyeket a forgalombahozatali engedély irdnti kérelemhez benyijtandé adatok megszerzése vagy az
allatgyogydszati készitményben taldlhat6, farmakoldgiailag aktiv anyagok maradékanyag-hatdrértékének meghatd-
rozasa céljabol kell elvégezniiik. A — killonosen a kevésbé jelentds fajoknak szant dllatgydgydszati készitményekkel
és az antimikrobidlis szerekkel kapcsolatos — kutatds és innovacié osztonzése érdekében ezt a beruhdzdst védeni
kell, ezzel biztositva a szitkséges dllatgydgydszati készitmények elérhet6ségét az Unidban. Az illetékes hatosa-
gokhoz vagy az Ugynokséghez benydjtott adatokat kovetkezésképpen védeni kell a méds kérelmezdk altali felhasz-
néldstol. E védelem azonban a verseny lehet6vé tétele érdekében csak korldtozott ideig maradhat érvényben. A
beruhdzdsok hasonlé védelmét kell alkalmazni az antimikrobialis szerekkel vagy parazitaellenes szerekkel szembeni
rezisztencidt csokkent§ 4j gydgyszerformdt, beaddsi médot vagy adagoldst tdmogatd, illetve az elény-kockdzat
viszony javitdsdra iranyul6 vizsgalatokra.

(34) A forgalomba hozatal engedélyezéséhez dltaldban benyujtandé adatok és dokumentumok koéziil néhanytdl el kell
tekinteni, ha az dllatgyogydszati készitmény egy kordbban az Unidban mdr engedélyezett dllatgyodgydszati készit-
mény generikus dllatgydgydszati készitménye.

(35) Tudvalévs, hogy egy termék lehetséges kornyezeti hatdsa fiigghet a farmakoldgiai hatoanyagbdl felhaszndlt és igy
potencidlisan a kornyezetbe jutd mennyiségtSl. Ezért amennyiben bizonyiték van arra, hogy egy gydgydszati
készitmény valamely osszetevéje, amellyel kapcsolatban egy generikus dllatgydgydszati készitmény forgalombaho-
zatala irdnti kérelmet nydjtottak be, veszélyt jelenthet a kornyezetre, a kornyezet védelme érdekében helyénval6
adatokat megkovetelni a kornyezetre gyakorolt potencidlis hatdsdrol. Ilyen esetben a kérelmezSknek kozos erdfe-
szitéseket kell tennie ezen adatok beszerzésére, ezzel csokkentve egyrészt a koltségeket, mdsrészt a gerinces éllat-
okon elvégzett kisérletek szdmadt. Lehetséges alternativa lehet az dllatgydgydszati céli hatdanyagok kornyezeti
tulajdonsdgaira vonatkozd, hatéanyagokon alapuléd feliilvizsgdlati (a tovdbbiakban: monografia) rendszer dtjdn
torténd, egységes unids értékelés létrehozdsa. A Bizottsagnak ezért jelentést kell benytjtania az Eurdpai Parla-
menthez és a Tandcshoz, amelyben megvizsgalja e monografia-rendszer megvalésithatésdgat és az allatgydgydszati
készitmények kornyezeti kockazatértékelésére szolgdlé egyéb lehetséges alternativakat, adott esetben jogalkotdsi
javaslat kiséretében.

(36) A technikai dokumentdci6 védelmét az j dllatgydgydszati készitmények esetében is alkalmazni kell, akdrcsak az
olyan készitményekkel kapcsolatos innovacidkat aldtdimaszté adatok esetében, amelyek meglévé forgalombahoza-
tali engedéllyel rendelkeznek vagy azokra hivatkoznak. Ilyen esetben a forgalombahozatali engedély irdnti vagy
annak modositdsa irdnti kérelem hivatkozhat részben mds forgalombahozatali engedély vagy moédositds irdnti
kérelemhez megadott adatokra, de azok mellett tartalmaznia kell 4j, kifejezetten a meglévd termék innovécidjanak
szitkségességét aldtdmaszté adatokat.

(37) A bioldgiai termékek el6dllitdsi folyamatdnak kiilonbozésége vagy a felhaszndlt segédanyag megviltoztatdsa a
generikus készitmény jellemzdinek megvaltozasdhoz vezethet. A generikus allatgyogydszati készitmény forgalom-
bahozatala irdnti kérelemben ezért bizonyitani kell a biologiai egyenértékiiséget ahhoz, hogy a meglévg ismeretek
alapjan biztositva legyen a hasonlé mindség, az drtalmatlansdg és a hatékonysag.

(38) Az illetékes hatdsagok és a gydgyszeripar felesleges adminisztrativ és pénziigyi terheinek elkeriilése érdekében
indokolt, hogy az dllatgydgyaszati készitmények forgalombahozatali engedélye dltaldban korldtlan idGtartamra
vonatkozzon. A forgalombahozatali engedély megdjitdsira vonatkozé feltételeket csak kivételes esetekben, kellg
indokldssal lehet el6irni.

(39) Vannak olyan esetek, amikor a tudomdnyos kockdzatértékelés 6nmagdban nem nydjt elegendS informdciét a
kockdzatkezelési dontés meghozataldhoz, és mds relevans tényezdket — ideértve a tdrsadalmi, a gazdasdgi, az etikai,
a kornyezetvédelmi és a joléti szempontokat, valamint az ellendrzések megvaldsithatosagat is — figyelembe kell
venni.

(% Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2010/75[EU irdnyelve (2010. november 24.) az ipari kibocsitdsokrdl (a kornyezetszennyezés
integrdlt megel6zése és csokkentése) (HL L 334., 2010.12.17., 17. 0.).
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(40) Ha jelent8s kozegészségiigyi vagy allategészségiigyi kockdzatok meriilnek fel, ugyanakkor tudomdnyos bizonyta-
lansdg is fenndll, az egészségiigyi és novényegészségiigyi intézkedések alkalmazdsardl sz6lo — az Unid szdmdra az
elévigydzatossdg elvérdl sz616 2000. februdr 2-i bizottsigi kozleményben értelmezett — WTO-megdllapodés 5. cik-
kének (7) bekezdésében foglaltak figyelembevételével megfelels intézkedések elfogaddsara keriilhet sor. Ilyenkor a
tagéllamoknak vagy a Bizottsdgnak a konkrét kérdés objektiv értékelését lehet6vé tevs kiegészitd informacidkat kell
szereznie, és ezek alapjan észszert id6n belul feliil kell vizsgdlni a hozott intézkedést.

(41) Az emberi felhasznaldsra szdnt gyogyszerekkel és az dllatgydgyaszati készitményekkel szembeni antimikrobiélis
rezisztencia egyre nagyobb egészségiigyi problémat jelent az Unibban és vildgszerte. A probléma Gsszetettsége,
hatdrokon atnyilé dimenzibja és a jelent8s gazdasagi teher miatt hatdsa tilmutat az emberi és allati egészségre
gyakorolt stilyos kovetkezményein, és globalis kozegészségiigyi problémaéva valt, amely a tirsadalom egészét érinti,
és a ,globalis egészségszemlélettel” (,One Health”) osszhangban siirgds és dsszehangolt dgazatkozi fellépést igényel.
Ez a fellépés magdban foglalja az antimikrobidlis szerek koriltekintd alkalmazdsianak megerdsitését, elkeriilve azok
rutinszer( profilaktikus és metafilaktikus haszndlatdt, az életveszélyes emberi fert6zések megel6zése vagy kezelése
szempontjabdl kritikus fontossdgti antimikrobidlis szerek allatokon valé alkalmazdsdnak csokkentésére irdnyuld
fellépéseket, és Gj antimikrobidlis szerek kifejlesztésének Osztonzését és tdmogatdsit. Tobbek kozott megfelels
figyelmeztetéseket és utasitdsokat kell elhelyezni az allatgyogydszati antimikrobidlis szerek cimkéin is. Egyes j
vagy kritikus jelent@ségli emberi antimikrobialis szerek esetében korlatozni kell a forgalombahozatali engedélyben
foglaltakban nem szerepl§ allatgydgydszati felhaszndlast. Az dllatgyogydszati antimikrobidlis szerek reklimozdsara
vonatkozé szabdlyokat szigoritani kell, a forgalombahozatali kovetelményeknek pedig kell6 mértékben foglalkoz-
niuk kell az antimikrobidlis allatgy6gydszati készitményekhez kapcsolodé kockdzatokkal és elényokkel.

(42)  Csokkenteni kell az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerekkel és az dllatgydgydszati készitményekkel szembeni
antimikrobidlis rezisztencia kialakuldsanak kockdzatat. Ezért az antimikrobidlis allatgyogydszati készitmény forga-
lombahozatali engedélye irdnti kérelemben szerepeltetni kell annak ismertetését, hogy a gydgydszati készitmény
haszndlata milyen kockdzatot jelenthet az antimikrobidlis rezisztencia emberek vagy dllatok, illetve a hozzdjuk
tarsult organizmusok esetében torténd kialakuldsa szempontjdbdl. A kozegészségiigy és az dllategészségiigy magas
szintjének biztositdsa érdekében az antimikrobidlis dllatgydgydszati készitmények forgalomba hozataldt csak az
elényok és kockdzatok koriltekintd tudomdnyos elemzését kovetGen szabad engedélyezni. Szikség esetén a
forgalombahozatali engedélyben korldtozdsokat kell szerepeltetni az allatgydgydszati készitmény felhaszndldsat
illetGen. Tobbek kozott korlatozni szikséges az dllatgyogydszati készitmény azon felhaszndldsait, amelyek
nincsenek 6sszhangban a forgalombahozatali engedélyben foglaltakkal, nevezetesen nem szerepelnek a készitmény
jellemzdinek Osszefoglaldjaban.

(43) Tobb antimikrobidlis hatéanyag kombindlt haszndlata fokozott veszélyt jelenthet az antimikrobialis rezisztencia
kialakuldsa szempontjabdl. Az ilyen kombindlt hasznélatot ezért figyelembe kell venni annak értékelésekor, hogy
engedélyezzenek-e egy dllatgydgydszati készitményt.

(44) Az 0 antimikrobidlis szerek kifejlesztése nem tart 1épést a jelenlegi antimikrobidlis szerekkel szembeni rezisztencia
terjedésével. Mivel az Gj antimikrobidlis szerek fejlesztése teriiletén korldtozott az innovécié, alapvetd fontossdgt a
lehet6 legtovabb megdrizni a mar rendelkezésre allé antimikrobidlis szerek hatékonysdgat. Az antimikrobidlis
szerek dllatokon alkalmazott gydgydszati készitményekben valé felhaszndldsa gyorsithatja az azokra rezisztens
mikroorganizmusok megjelenését és terjedését, és veszélybe sodorhatja az emberi fertézések kezelésére hasznalatos,
mdr igy is korlatozott szam ilyen szer hatékonysagat. Ezért nem megengedhetd az antimikrobidlis szerek helytelen
hasznélata. Az antimikrobidlis gydgydszati készitmények nem haszndlhatok profilaxisra az egyedi kezelés vagy
korldtozott szama dllatnak valé beadds jol meghatdrozott olyan esetein kiviil, amikor a fert6zés kockazata nagyon
magas vagy annak kovetkezményei val6szintleg stlyosak. Az antibiotikumot tartalmazé gydgyszerkészitmények
csak kivételesen, dllatok egyedi kezelése esetén haszndlhatok profilaxisra. Az antimikrobidlis gyogydszati készitmé-
nyek csak akkor haszndlhatok metafilaxisra, ha magas a fert6zés vagy a fert6z8 betegség terjedésének kockazata
allatok egy csoportjan belill, és ha nem dllnak rendelkezésre megfelel§ alternativdk. Ezeknek a korldtozdsoknak
lehet6vé kell tenniiik a profilaktikus és metafilaktikus felhaszndlds csokkentését az allatoknal, az antimikrobidlis
szerek dllatokon valé teljes felhaszndldsi ardnydnak csokkentése érdekében.

(45 Az antimikrobidlis szerek — kiilonosen az emberi fert6zések kezelése szempontjabdl fontos, de az allatgydgyd-
szatban is sziikséges antimikrobidlis hatdsi szerek — koriiltekint§ alkalmazdsira vonatkozé tagdllami nemzeti
politikdk megerdsitése érdekében szitkség lehet e szerek haszndlatdnak korldtozdsira vagy megtiltdsira. A
tagdllamok szdmadra lehetévé kell tenni, hogy a tudomdnyos ajdnldsokat kovetSen a felhaszndldsukra vonatkozé
korldtozo feltételeket hatdrozzanak meg, példaul felirdsukat az antibiotikumokkal szembeni érzékenység vizsgala-
ténak elvégzéséhez kotve, az arrdl val6 megbizonyosodds érdekében, hogy a diagnosztizalt betegségek kezeléséhez
nem allnak rendelkezésre mds, kell6en hatékony vagy megfelel6 antimikrobidlis szerek.

(46) Az emberi fert6zések kezelésére haszndlt egyes antimikrobialis szerek hatékonysdgdnak minél hosszabb ideig valé
megGrzése érdekében szitkség lehet arra, hogy alkalmazdsukat az emberekre korldtozzdk. Kovetkezésképpen
donteni lehet gy, hogy az Ugynokség tudomdnyos ajinldsdnak megfelel6en egyes antimikrobidlis szereket nem
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szabad elérhet6vé tenni az allatgyogydszati piacon. Az antimikrobidlis szerekre vonatkozé ilyen dontések
meghozatalakor a Bizottsignak figyelembe kell vennie az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (EFSA) és mds
érintett unids tigynokségek dltal a tdrgyban kiadott ajanldsokat, amelyek maguk is figyelembe veszik a nemzetkozi
szervezetek, mint példdul az Egészségiigyi Viligszervezet (WHO), az Allategészségiigyi Vilagszervezet (OIE) és a
Codex Alimentarius vonatkozé ajdnldsait.

(47) Az antimikrobidlis szerek szakszertitlen beaddsa vagy hasznalata kozegészségiigyi vagy allategészségiigyi kockdzatot
jelent. Ezért az antimikrobidlis allatgyogydszati készitmények kiaddsdt dllatorvosi vényhez kell kotni. Az éllat-
orvosok kulcsszereppel birnak az antimikrobidlis szerek koriiltekinté haszndlatinak biztositdsaban, igy fontos,
hogy az antimikrobialis rezisztencidval kapcsolatos ismereteik, jarvanyiigyi és klinikai ismereteik alapjdn, valamint
az egyes dllatokra vagy dllatok csoportjaira vonatkozé kockdzati tényezdk tudatdban irjanak fel antimikrobidlis
dllatgybgyaszati készitményeket. Az allatorvosoknak tovdbbd tiszteletben kell tartaniuk szakmai magatartasi
kodexiiket. A nemzeti jog szerinti jogszer(i kiskereskedelmi tevékenységiik elismerése mellett az éllatorvosoknak
biztositaniuk kell, hogy ne alljon fenn 6sszeférhetetlenség, amikor gydgyaszati készitményeket irnak fel. Killonosen,
e gyogyaszati készitmények felirdsakor az éllatorvosok nem befolydsolhatok sem kozvetleniil sem kozvetve gazda-
sagi elényok révén. Tovabba az dllatorvosok dltal értékesitett allatgydgydszati készitmények mennyiségét az altaluk
kezelt éllatok szdmdra sziikséges mennyiségre kell korlatozni.

(48) Az antimikrobidlis szerek koriiltekint6 haszndlata az antimikrobidlis rezisztencia visszaszoritdsinak egyik kulcsa.
Valamennyi érdekelt félnek egyiitt kell el6mozditania az antimikrobialis szerek koriiltekint6 hasznalatat. Ezért az
antimikrobidlis szereknek az allatgy6gydszatban torténd koriltekintd hasznalatdrdl szolé irdnymutatast figyelembe
kell venni és tovabb kell fejleszteni. A kockdzati tényezék azonositdsa és az antimikrobidlis szerek beaddsinak
kezdeményezésére vonatkozé kritériumok kidolgozdsa, valamint az alternativ intézkedések azonositdsa segithet az
antimikrobidlis gybgydszati készitmények sziikségtelen, tobbek kozott metafilaxis révén torténd haszndlatinak
elkeriilésében. Ezenkiviil lehet6vé kell tenni a tagallamok szdmadra, hogy tovabbi korlatozé intézkedéseket hozzanak
az antimikrobidlis szerek koriltekinté hasznélatdra vonatkozd nemzeti szakpolitika végrehajtdsa érdekében, feltéve,
hogy ezek az intézkedések nem korldtozzdk indokolatlanul a belsé piac mtikodését.

(49)  Egy antimikrobidlis dllatgydgydszati készitmény Unién beliili el6ny-kockdzat viszonydnak mérlegelésekor nemzet-
kozi viszonylatban kell értékelni az azzal szembeni rezisztencia kialakuldsat. Az antimikrobidlis szerekkel szemben
rezisztens organizmusok dtterjedhetnek az Unidban és harmadik orszdgokban él6 emberekre vagy dllatokra az
Uniébol vagy a harmadik orszdgokbdl szdrmazé allati eredetdi termékek fogyasztdsa sordn, dllatokkal vagy ember-
ekkel valo kozvetlen érintkezés révén, de mds dton is. Ezért az antimikrobidlis szerek Unién belilli haszndlatdra
vonatkozé barmely korldtozdst tudomdnyos szakvéleményekre kell alapozni, és meg kell vizsgdlni a harmadik
orszdgokkal, valamint nemzetkozi szervezetekkel folytatott egylittmdkodés kontextusiban is. Ezen okok miatt
megkiilonboztetésmentesen és ardnyosan biztositani kell azt is, hogy a harmadik orszdgok piaci szerepléi tiszte-
letben tartsanak az Unidba kivitt allatok és dllati eredeti termékek antimikrobialis rezisztencidjara vonatkozé
bizonyos alapvetd feltételeket. Minden ilyen intézkedésnek tiszteletben kell tartania a vonatkozé nemzetkozi
megdllapoddsok szerinti uni6s kotelezettségeket. Ennek hozzd kell jérulnia az antimikrobidlis rezisztencia elleni
nemzetkozi kiizdelemhez, killonosen a WHO globalis cselekvési tervével és az OIE antimikrobidlis rezisztenciardl
és az antimikrobidlis szerek koriiltekintd felhasznaldsardl szol6 stratégidjaval osszhangban.

(50) Egyelére nem 4all rendelkezésre elegendGen részletes, unids szinten Osszehasonlithat adatbazis ahhoz, hogy a
tendencidk és a lehetséges kockdzati tényezdk azonosithatok legyenek, és az antimikrobialis rezisztencia kialaku-
lasdnak kockazatit csokkentd intézkedéseket lehessen kidolgozni, vagy nyomon lehessen kovetni a mar meghozott
intézkedések hatékonysagat. Ezért folytatni kell ezen adatok gydijtését és tovabbi feldolgozasit egy lépésenkénti
megkozelités szerint. Ezeket az adatokat rendelkezésre alldsukkor elemezni kell az embereknél torténd felhasznd-
lasra, valamint az allatokban, emberekben és élelmiszerekben taldlt antibiotikum-rezisztens organizmusokra vonat-
kozé adatokkal egytitt. Annak érdekében, hogy a megszerzett adatokat hatékonyan lehessen felhaszndlni, meg kell
allapitani az adatgytjtésre és adatcserére vonatkozd technikai szabdlyokat. A tagdllamokat kell megblzm azzal,
hogy az Ugynokség koordindcidja mellett adatokat gydijtsenek az antimikrobidlis szerek értékesitésével és allatokon
val6 felhasznaldsdval kapcsolatban. Lehet6vé kell tenni az adatgydjtésre vonatkozd kotelezettségek tovabbi kiiga-
zitdsat, ha az antimikrobidlis szerek értékesitésére és felhaszndldsira vonatkozé adatok gydjtésére vonatkozd
tagdllami eljardsok kellSen megbizhatdak.

(51) A jelenleg forgalomban 1év§ édllatgydgyaszati készitmények tilnyomo része nemzeti engedélyezési eljardson esett at.
Azonban nincs dsszhang az egynél tobb tagllamban nemzeti eljdrdssal engedélyezett dllatgydgydszati készitmé-
nyek készitményjellemzdinek Osszefoglaldjara vonatkozé kovetelmények kozott, és ez tovdbbi, szitkségtelen
akadalyt jelent e készitmények szabad bels6 piaci forgalma el6tt. A készitmények készitményjellemz8inek ezen
osszefoglaloit ezért egységesiteni kell, legalabb az dllatgydgydszati készitmények adagoldsa, felhaszndldsa és a rajtuk
szerepld figyelmeztetések tekintetében.
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(52) Az adminisztrativ terhek csokkentése és az allatgyogydszati készitmények tagallamokban valé elérhet8ségének
javitasa érdekében egyszertisitett szabdlyokat kell megdllapitani e készitmények csomagoldsara és cimkéjére vonat-
kozdan. A szoveges informdcié mennyiségét csokkenteni kell, lehetség szerint piktogramokat és roviditéseket kell
kidolgozni és az ilyen szoveges informdcié alternativdjaként alkalmazni. A piktogramoknak és roviditéseknek Unié-
szerte egységeseknek kell lenniitk. Gondoskodni kell arrdl, hogy a szabdlyok ne jelentsenek kozegészségiigyi,
allategészségiigyi vagy kornyezeti kockazatot.

(53)  Minden tagdllam szdmadra lehet6vé kell tenni, hogy megvalassza a teriiletén engedélyezett dllatgy6gydszati készit-
mények készitményjellemzdinek 6sszefoglaléjaban, cimkéjén és haszndlati utasitdsdban szereplS feliratok nyelvét.

(54) Az éllatgybgyaszati készitmények unids szintli elérhetéségének javitdsa érdekében lehet6vé kell tenni, hogy egy
adott éllatgydgydszati készitmény kapcsdn egy tagdllamban tobb forgalombahozatali engedélyt is megadjanak
ugyanannak a jogosultnak. Ilyenkor az dllatgydgyaszati készitmény minden jellemzdjének és az dllatgydgyaszati
készitmény irdnti kérelmet aldtdmaszté6 minden adatnak egyeznie kell. Az egy allatgydgydszati készitményre
vonatkoz6 tobb kérelem mindazondltal nem szolgdlhatja a kolcsonos elismerés elvének megkeriilését, ezért az
ilyen kérelmeket minden tagillamban a kolcsonos elismerési eljards keretében kell benytjtani.

(55) A kozegészségligy és allategészségiigy védelme, valamint a kornyezetvédelem érdekében farmakovigilanciai szaba-
lyokra van sziikség. A feltételezett nemkivinatos eseményekkel kapcsolatos informdcidk gytijtésének hozzd kell
jarulnia az allatgydgydszati készitmények helyes haszndlatéhoz.

(56) Egy allatgydgyaszati készitmény allatnak torténs beaddsit kovetGen megfigyelt kornyezeti eseményt is be kell
jelenteni feltételezett nemkivdnatos eseményként. Az ilyen események kozé tartozhat példdul az anyag miatt
bekovetkezd talajszennyezédés jelentds, kornyezeti szempontbdl kdros szintre torténd emelkedése, vagy az allat-
gyogydszati készitmények felszini vizbdl kitermelt ivévizben valé magas koncentrécioja.

(57) Az illetékes hatdsdgoknak, az Ugynokségnek és a forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak sztondzniiik kell
és meg kell konnyiteniiik a feltételezett nemkivdnatos események bejelentését, kiilonosen az dllatorvosok és mds
egészségligyi szakemberek szdmdra, amennyiben az ilyen események feladataik elldtdsa sordn kovetkeznek be,
valamint meg kell konnyiteni, hogy az éllatorvosok megfelel§ visszajelzést kapjanak a jelentéstételr6l.

(58) A tapasztalatok azt mutatjak, hogy intézkedéseket kell hozni a farmakovigilancia-rendszer miikodésének javitdsa
érdekében. Fontos, hogy a rendszer az adatokat unibs szinten integralja és kovesse nyomon. Az engedélyezett
allatgyogydszati készitményekre vonatkozé farmakovigilancia-rendszerek koherencidja az Unié érdekét szolgdlja.
Ugyanakkor figyelembe kell venni a fogalommeghatirozdsok és a terminoldgia nemzetkézi harmonizdci6jabol,
illetve a farmakovigilancia teriiletén zajlé mdszaki fejl6désbél eredd véltozdsokat.

(59) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai feleldsek a farmakovigilancia elvégzéséért az altaluk forgalmazott
allatgybgyaszati készitményekre vonatkozé elény-kockdzat viszony folyamatos értékelésének biztositdsa érdekében.
Az dllatgyogydszati készitményeikkel kapcsolatos feltételezett nemkivénatos eseményekre vonatkozé bejelentéseket
ossze kell gydjteniiik, ideértve a forgalombahozatali engedélyben foglaltakban nem szerepld felhaszndldsokkal
kapcsolatos eseményeket is.

(60) A hatésagok kozott fokozni kell az erdforrasok kozos hasznilatat, és javitani kell a farmakovigilancia-rendszer
hatékonysdgat. Az adatokat egyetlen jelentéstételi feliletre kell feltolteni az informdcié megosztdsdnak biztositdsa
céljabol. Az illetékes hatésagok ezen adatok segitségével biztosithatjdk a piacon hozziférhetS allatgydgydszati
készitmények el6ny-kockdzat viszonyanak folyamatos értékelését.

(61)  Egyes esetekben, vagy kozegészségiigyi, dllategészségiigyi vagy kornyezeti megfontoldsbdl sziikséges az engedélye-
zéskor rendelkezésre dll6 drtalmatlansdgi és hatékonysdgi adatok tovabbi informdciokkal valé kiegészitése az
allatgyogydszati készitmény forgalomba hozataldt kovetSen. Lehetévé kell tenni ezért, hogy a forgalombahozatali
engedély jogosultja szdmadra el8irjak az engedélyezést kovets vizsgdlatok végzését.

(62)  Létre kell hozni egy unids szintdi farmakovigilanciai adatbdzist, hogy az Unidban engedélyezett dllatgyogydszati
készitményekkel kapcsolatos feltételezett nemkivdnatos eseményekrdl egy helyen rendelkezésre dllion minden
informdcié. Az adatbazisnak el§ kell segitenie a feltételezett nemkivanatos események felderitését, meg kell konnyi-
tenie a farmakovigilanciai munkdt és a hatdsagok kozotti munkamegosztdst. Az adatbazisnak magaban kell
foglalnia a meglévé nemzeti farmakovigilanciai adatbdzisokkal valé adatcserét szolgdlé mechanizmusokat.
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(63) Az illetékes hatosdgok és az Ugynokség dltal a hozzdjuk bejelentett feltételezett nemkivénatos eseményekre vonat-
kozé informaéciok értékelése céljabdl elfogadott eljardsoknak meg kell felelniiik a helyes farmakovigilanciai gyakor-
latokra vonatkozo, a Bizottsig éltal elfogadand6 intézkedéseknek, és adott esetben az dllatgydgydszati készitmények
farmakovigilancidjarol sz6l6 jelenlegi bizottsdgi irinymutatdsokbol levezetett kozos szabvanyon kell alapulniuk. Az
illetékes hatésdg vagy az Ugynokség altal ily médon elvégzett értékelés az egyik médja lehet annak meghatd-
rozasanak, hogy valtozik-e az emlitett allatgydgydszati készitmények elény-kockazat viszonya. Hangsulyozni kell
azonban, hogy a jelzéskezelési eljards az ,aranyszabviny” ebbdl a célbdl, és annak megfelel§ figyelmet kell
szentelni. A jelzéskezelési eljdrds a jelek felismerésének, hitelesitésének, megerdsitésének, elemzésének és rangso-
roldsdnak feladataibdl, valamint az értékelés és a cselekvésre irdnyuld ajanlas feladataibdl 4ll.

(64) Az dllatgy6gydszati készitmények forgalmazdsdnak teljes ldncét feliigyelni sziikséges, az elddllitdstol vagy az Unidba
valo beléptetéstsl a végfelhasznalonak torténd értékesitésig. A harmadik orszdgokbdl szarmazé éllatgydgyaszati
készitményeknek ugyanazon kovetelményeknek kell megfelelniiik, mint az Uniéban gyértottaknak, vagy legaldbb
azokkal egyenértékiinek elismert szabvanyoknak.

(65 A parhuzamos kereskedelem az egyik tagdllambdl a mdsikba forgalmazott dllatgydgydszati készitményekre vonat-
kozik, és eltér a behozataltél abban a tekintetben, hogy ez utébbi az Unidéba harmadik orszagokbdl érkezd
készitményeket érinti. A nemzeti, decentralizdlt, kolcsonos elismerési vagy az azt kovet§ elismerési eljards kere-
tében engedélyezett allatgydgydszati készitmények parhuzamos kereskedelmét szabdlyozni kell annak biztositasa
érdekében, hogy az druk szabad mozgdsinak elvei csak a kozegészségiigy és az allategészségiigy Osszehangolt
modon torténd védelme, valamint az Eurépai Uni6 Birésdga (a tovdbbiakban: a Birésdg) itélkezési gyakorlatdnak
tiszteletben tartdsa céljdbol legyenek korldtozva. Az ezen Osszefiiggésben bevezetett kozigazgatdsi eljardsok nem
jelenthetnek tdlzott terhet. Kiilondsen, az ilyen parhuzamos kereskedelemre vonatkozé engedély jovahagydsdnak
egyszerdsitett eljarason kell alapulnia.

(66) Az allatgydgydszati készitmények mozgdsinak megkonnyitése érdekében, valamint hogy ne kelljen az egyik
tagéllamban elvégzett vizsgdlatokat egy mdsik tagallamban megismételni, minimumkovetelményeket kell megalla-
pitani a harmadik orszdgokban gydrtott vagy harmadik orszdgokbdl behozott allatgydgydszati készitmények tekin-
tetében.

(67) Az Unidban gydrtott dllatgydgyaszati készitmények mindségét a gyogyszerekre vonatkozd helyes gyartdsi gyakorlat
elveinek betartdsat megkovetel§ szabalyokkal kell biztositani, fiiggetleniil azok végsé rendeltetési helyétél.

(68) E rendelet alkalmazdsiban a helyes gydrtdsi gyakorlatoknak figyelembe kell venniilk az unids és nemzetkozi
allatjoléti normdkat, amennyiben a hatéanyagok dllatokbdl késziilnek. A hatdanyagok kornyezetbe torténd kibo-
csatasanak megel6zésére vagy lehetS legkisebbre vald csokkentésére irdnyuld intézkedéseket is figyelembe kell
venni. Ezen intézkedéseket csak hatdsuk értékelését kovetSen lehet elfogadni.

(69) A helyes gyartdsi gyakorlat és a helyes forgalmazdsi gyakorlat elvei egységes alkalmazdsanak biztositdsa érdekében
az ellenGrzésekre és az informdcidcserére vonatkozd unids eljrdsok gytjteményének kell alapul szolgdlnia az
illetékes hatosagok szdmadra a gyartok és a nagykereskedelmi forgalmazok ellenérzésekor.

(70)  Bar a 2. cikk (3) bekezdésében emlitett inaktivdlt immunoldgiai allatgydgyaszati készitményeket a helyes gydrtdsi
gyakorlat elveivel dsszhangban kell gyartani, a helyes gydrtasi gyakorlatra vonatkozd részletes irinymutatasokat kell
kidolgozni kifejezetten e készitményekre, mivel azokat az iparilag elédllitott termékektd! eltér6 médon gydrtjak. Ez
megdrizné mindségiiket gyartasuk és rendelkezésre dlldsuk akadalyozdsa nélkiil.

(71) Az éllatgyogydszati készitmények nagykereskedelmi forgalmazdsdhoz a villalkozdsoknak engedéllyel kell rendel-
kezniitk és meg kell felelniiik a helyes forgalmazasi gyakorlat elveinek, ezaltal biztositva az ilyen gyogydszati
készitmények megfelel§ taroldsat, szallitdsat és kezelését. Az engedély feltételeinek betartatdsa a tagdllamok feladata.
Az engedélynek az Unid egész teriiletén érvényesnek kell lennie, és azt az dllatgydgydszati készitmények parhu-
zamos kereskedelme esetén is el kell irni.

(72)  Ezért az atlathat6sdg érdekében unios szintd adatbazist kell létrehozni azon nagykereskeddk jegyzékérdl, akik a
tagéllamok illetékes hat6sdgai dltal végzett ellendrzés szerint megfeleltek az alkalmazandé unids jogszabalyoknak.

(73) Az allatgydgyaszati készitmények lakossdg szdmdra torténd értékesitésére vonatkozd feltételeket szintén ossz-
hangba kell hozni az Unién beliil. Allatgyogyaszati készitményt csak a telephelye szerinti tagdllam altal kiadott
engedéllyel rendelkezd személy adhat ki. Ugyanakkor az dllatgydgyaszati készitmények Unidn beliili elérhetd-
ségének javitdsa érdekében lehet6vé kell tenni azt, hogy a telephelyiik szerinti tagallam illetékes hat6sdgatol
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allatgyogydszati készitmények értékesitésére engedélyt kapo kiskeresked6k az interneten keresztiil tavértékesités
keretében mds tagallamokban 1évd vevSknek is értékesithessenek édllatorvosi vény nélkiil kiadhaté éllatgydgydszati
készitményeket. Figyelembe véve azonban, hogy egyes tagdllamokban jelenleg engedélyezett gyakorlat a vényko-
teles allatgyogydszati készitmények tavértékesités keretében torténd értékesitése is, a tagallamok szdmadra bizonyos
feltételek mellett engedélyezni kell, hogy teriiletiikon folytassdk ezt a gyakorlatot. llyen esetben ezen tagallamoknak
megfelel§ intézkedéseket kell hozniuk annak érdekében, hogy elkeriiljék az ilyen értékesités nem kivant kovetkez-

ményeit, és szabélyokat dllapitsanak meg a megfelel§ szankciokra vonatkozdan.

(74) Az dllatorvosoknak minden esetben allatorvosi vényt kell kidllitaniuk, amikor vénykoteles allatgydgydszati készit-
ményt értékesitenek és nem maguk adjék be azt. Amikor az allatorvosok maguk adjak be ezeket a készitményeket,
a nemzeti rendelkezésekre kell hagyni annak meghatdrozasdt, hogy szitkség van-e dllatorvosi vény kidllitdsdra. Az
allatorvosoknak azonban mindig nyilvantartast kell vezetniitk az dltaluk beadott gyogyszerekrél.

(75) Az interneten tavértékesités keretében illegdlisan forgalmazott dllatgydgydszati készitmények veszélyeztethetik a
kozegészségiigyet és az dllategészségiigyet, hiszen hamisitott vagy gyenge mindségii termékek juthatnak a lakossdg
birtokdba. Ezzel a veszéllyel foglalkozni kell. Figyelembe kell venni azonban azt, hogy a gydgyszerek lakossdg
szdmadra torténd értékesitésére vonatkozo egyes feltételek harmonizacidjara unids szinten még nem keriilt sor, ezért
a tagdllamok az Eur6pai Uniérdl szol6 szerz8dés (EUMSZ) keretein belil feltételekhez kothetik a gydgyszerek
lakossdg szdmadra torténd értékesitését.

(76) A gyobgyszerek értékesitésére vonatkozd egyes feltételek unibs joggal vald oOsszeegyeztethetSségének vizsgalata
sordn a Birdsdg az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek kapcsdn elismerte a gydgyszerek nagyon sajdtos jellegét,
hiszen gydgyhatdsaik jelentdsen megkiilonboztetik ket egyéb termékektsl. A Birdsdg ramutatott arra, hogy az
emberek egészsége és élete az els§ helyen all az EUMSZ dltal oltalmazott javak és érdekek kozott, és a tagallamok
feladata eldonteni, hogy milyen szinten Ohajtjdk biztositani a kozegészségiigy védelmét, illetve hogy azt milyen
moédon kivanjak megvaldsitani. Ez a szint tagdllamonként valtozhat, ezért a tagallamok szdmaéra bizonyos mérle-
gelési mozgasteret kell engedni a teriiletikon a lakossdg szdmadra értékesitett gyogyszerekre vonatkozé feltételek
tekintetében. Ezért a tagdllamok szdméra lehet6vé kell tenni, hogy a kozegészségiigy vagy az éllategészségiigy
védelme érdekében feltételekhez kossék az informdcids tdrsadalommal Osszefiiggd szolgdltatisokon keresztiili
tavértékesitésre felajanlott gydgyszerek értékesitését. E feltételek azonban indokolatlan mértékben nem korldtoz-
hatjdk a bels§ piac mikodését. Ezen oOsszefiggésben a tagdllamok szdmdra lehet6vé kell tenni, hogy a kozegész-
ségligy, az allategészségiigy vagy a kornyezet védelme érdekében szigorubb feltételekhez kossék a kiskereskedelmi
értékesitésre kindlt allatgydgydszati készitmények értékesitését, feltéve, hogy ezek a feltételek ardnyosak a kocké-
zattal, és nem korldtozzdk indokolatlan mértékben a belsé piac mikodését.

(77) A tavértékesités keretében értékesitett dllatgydgydszati készitmények magas szinvonala és biztonsaga azéltal bizto-
sithat6, ha a lakossdg azonositani tudja az ilyen gydgyaszati készitményeket legdlisan kindl6 honlapokat. Erre a
célra indokolt 1étrehozni egy kozos logdt, amely az egész Unid teriiletén felismerhetd, és egyszersmind lehetévé
teszi az allatgydgydszati készitményeket tavértékesitésre kindlé személy telephelye szerinti tagéllam beazonositdsat.
E kozos logd megtervezése a Bizottsdg feladata. Az dllatgydgyaszati készitményeket a lakossdg szdmara tavérté-
kesités formdjaban kindlé honlapokon az illetékes hatdsdg honlapjira mutaté hivatkozdst kell elhelyezni. A
tagdllamok illetékes hatdsdgainak honlapjain, valamint az Ugynokség honlapjén ismertetni kell a kozos logd
haszndlatat. A lakossagi tdjékoztatds teljessége érdekében valamennyi ilyen honlapot 6ssze kell kapcsolni egymdssal.

(78) Az allatgydgydszati készitmények haszndlata sordn keletkezé hulladék drtalmatlanitdsra valé begytijtésére szolgdld
rendszert tovabbra is minden tagdllamban mtkddtetni kell, hogy ellendrizhetS legyen az ilyen készitmények
haszndlata altal az emberi egészség, az allati egészség vagy a kornyezet védelmére jelentett kockdzat.

(79) A rekldmozds még az dllatorvosi vény nélkil kiadhaté gyogydszati készitmények esetében is kozegészségiigyi és
allategészségiigyi kovetkezményekhez vezethet és torzithatja a versenyt. Ezért az éllatgydgydszati készitmények
rekldmozasdnak meg kell felelnie bizonyos kovetelményeknek. Az allatgydgyaszati készitmények felirdsira vagy
értékesitésére jogosult személyek képzettségiik, ismereteik és tapasztalataik alapjan meg tudjdk itélni egy rekldmban
szerepl$ informdacié helytallosagat. Az dllatgyogydszati készitmények gyodgyszerhaszndlattal jaré kockdzatokat érté-
kelni nem tudé személyek felé val6 rekldmozdsa szakszerfitlen vagy tilzott mértékdi gyogyszerfelhaszndlashoz
vezethet, ami kdros lehet a kozegészségiigyre vagy dllategészségligyre, illetve a kornyezetvédelemre nézve. A
tagéllamok szdmadra lehet6vé kell tenni, hogy a teriiletiikon fenndll6 allategészségiigyi dllapot megdrzése érdekében
korlatozott feltételekkel engedélyezzék az immunoldgiai dllatgydgydszati készitmények hivatdsos dllattartéknak valé
reklamozasit is.

(80) Az dllatgydgydszati készitmények rekldmozdsival kapcsolatban a tagdllamok tapasztalatai azt mutatjak, hogy
szitkség van egyrészt a takarmanyok és a biocid termékek, mdsrészt az dllatgyogyaszati készitmények kozotti
kiilonbség hangsilyozdsara, mivel ez a kiilonbség gyakran megtéveszt6 médon jelenik meg a reklimokban.
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(81)

(82)

(84)

(86)

(88)

(S
(')

E rendelet reklimozasra vonatkozé szabalyait egyedi szabdlyoknak kell tekinteni, amelyek kiegészitik a
2006/114[EK eurbpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben ('!) szerepld éltalanos szabalyokat.

Ha egy valamely tagdllamban engedélyezett dllatgydgydszati készitményt dllatorvos ir fel egy éllat vagy dllatok
csoportja szamdra, az allatorvosi vényt elvileg el kell ismerni egy masik tagdllamban, és lehet6ség van a gydgydszati
készitmény madsik tagdllamban valé kivaltdsira. Az ilyen elismerés el6tt all6 szabdlyozdsi és adminisztrativ
akaddlyok elhdritdsa azonban nincs hatdssal az dllatorvosok azon kotelességére, hogy megfelel§ szakmai vagy
etikai indok fennalldsa esetén megtagadjék a vényben meghatdrozott gydgyaszati készitmény kiaddsat.

Az éllatorvosi vények elismerésére vonatkozd elv gyakorlati végrehajtdsinak megkonnyitése érdekében el kell
fogadni az allatorvosi vény mintaformdtumadt, amely tartalmazza a gyodgydaszati készitmények drtalmatlan és haté-
kony haszndlatdnak biztositdsdhoz sziikséges lényeges tdjékoztatdst. Semmi nem akadalyozhatja a tagdllamokat
abban, hogy az allatorvosi vényeken tovabbi adatokat kéveteljenek meg, amig ez nem jelenti azt, hogy a mds
tagéllamokbdl szdrmazé allatorvosi vényeket nem ismerik el.

Az dllatgydgydszati készitményekkel kapcsolatos adatok az egészségiigyi szakemberek, a hatdsigok és a villalko-
zdsok szdmdra egyarant elengedhetetlenck a megalapozott dontéshozatalhoz. Ezért kulcsfontossagt létrehozni egy
olyan unids adatbdzist, amely Osszesiti az Uniéban kiadott forgalombahozatali engedélyekkel kapcsolatos adatokat.
Az adatbazisnak koszonhetGen vélhetSen javul az adatok attekinthetSsége, a hat6sagok kozott pedig kevesebb adat
fog konnyebben mozogni, valamint megsztinik a t6bbszoros jelentéstétel.

Ahhoz, hogy e rendelet célkitlizései az egész Unidban ténylegesen megvalosuljanak, elengedhetetlen a jogi kdve-
telményeknek valé megfelelés ellendrzése. Ezért a tagillamok illetékes hatdsdgait fel kell ruhdzni az éllatgyogydszati
készitmények gydrtdsa, forgalmazdsa és felhaszndldsa barmely szakaszdnak ellendrzésére vonatkozé jogkorrel. Az
ellendrzések hatékonysdganak megdrzése érdekében az illetékes hatdsagok szdmadra lehetdséget kell biztositani arra,
hogy el6zetes bejelentés nélkiil is végezzenek ellendrzéseket.

Az ellenGrzések gyakorisdgdt pedig a kiilonb6z6 helyzetekben védrhaté megfelelés mértékének és a kockdzatnak
megfelel@en az illetékes hatésdgoknak kell megallapitaniuk. Ezzel a megkozelitéssel biztosithat6, hogy az illetékes
hatésdgok a legkockdzatosabb pontokra dsszpontositsdk eréfeszitéseiket. Bizonyos esetekben mindenképpen kell
ellenSrzést végezni, a kockdzat szintjétsl és a meg nem felelés valdszintiségétdl fuggetlenil; ilyen példaul a gydrtasi
engedélyek kiaddsit megel6z6 ellendrzés.

A tagéllamok ellendrzési rendszereinek hidnyossdgai akdr jelentSs veszélybe is sodorhatjdk e rendelet céljainak
elérését, és kozegészségligyi vagy allategészségiigyi és kornyezetvédelm kockazatot jelenthetnek. Az ellendrzések
osszehangolt megkozelitésének az egész Unidban vald biztositdsa érdekében a Bizottsdg szdmaéra lehet6vé kell
tenni, hogy a tagdllamokban vizsgdlatokat folytasson annak érdekében, hogy a tagdllami ellendrzd rendszerek
helyes makodésérdl meggy6z8djon. Ezeket a vizsgdlatokat el kell végezni a szitkségtelen adminisztrativ terhek
elkeriilése érdekében, és amennyire lehetséges, ossze kell hangolni a tagallamokkal, valamint a Bizottsdg altal az
(EU) 2017/625 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet ('?) alapjan elvégzendd egyéb ellenérzésekkel.

A tagillami jogérvényesitési tevékenységek atlithatésdgdnak, partatlansdgdnak és egységességének biztositdsa érde-
kében a tagdllamoknak ki kell alakitaniuk a szankciék keretrendszerét az e rendeletnek valé meg nem felelések
hatékony, ardnyos és visszatartd erejli szankciondldsa céljabol, mivel e meg nem felelések a kozegészségiigy, az
allategészségiigy és a kornyezet kdrosoddsat eredményezhetik.

A villalkozdsok és a hatdsdgok is gyakran keriilnek olyan helyzetbe, hogy el kell donteniitk egy termékrél, hogy az
allatgyogydszati készitmény, tapldlékkiegészits, biocid vagy esetleg mds jellegli termék-e. E termékek kovetkezetlen
kezelésének elkeriilése érdekében, tovabbd a jogbiztonsdg fokozdsat és a tagallami dontéshozatal megkonnyitését
szem el6tt tartva létre kell hozni a tagdllamok koordindcids csoportjt, amelynek tobbek kozott az lenne a feladata,
hogy eseti alapon ajnldst fogalmaz meg arra vonatkozdan, hogy egy termék dllatgydgydszati készitménynek
mindsiil-e. A jogbiztonsdg garantdldsa érdekében a Bizottsig hozhat arrdl hatdrozatot, hogy egy adott termék
allatgyogydszati készitmény-e.

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2006/114[EK irdnyelve (2006. december 12.) a megtévesztS és Osszehasonlité reklamrol

(HLL 376., 2006.12.27., 21. o).

Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/625 rendelete (2017. madrcius 15.) az élelmiszer- és takarmdnyjog, valamint az
allategészségiigyi és dllatjoléti szabdlyok, a novényegészségiigyi szabdlyok, és a novényvéds szerekre vonatkozé szabdlyok alkalma-
zdsanak biztositdsa céljabol végzett hatdsagi ellendrzésekrdl és mds hatdsdgi tevékenységekrdl, tovdbba a 999/2001/EK, a
396/2005(EK, az 1069/2009[EK, az 1107/2009[EK, az 1151/2012[EU, a 652/2014[EU, az (EU) 2016/429 és az (EU) 2016/2031
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet, az 1/2005/EK és az 1099/2009/EK tandcsi rendelet, valamint a 98/58/EK, az 1999/74/[EK, a
2007/43[EK, a 2008/119/EK és a 2008/120(EK tandcsi irdnyelv modositdsardl, és a 854/2004/EK és a 882/2004[EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet, a 89/608/EGK, a 89/662EGK, a 90/425/EGK, a 91/496[EGK, a 96/23[EK, a 96/93/EK és a 97/78[EK
tandcsi irdnyelv és a 92/438/EGK tandcsi hatdrozat hatalyon kiviil helyezésérdl (a hatdsagi ellenérzésekrdl szol6 rendelet) (HL L 95.,
2017.4.7., 1. 0).
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(90) A homeopatids allatgyodgydszati készitmények — killonosen osszetevéik — kiilonleges jellegének titkrében indokolt
egy kiilonleges, egyszertisitett torzskonyvezési eljarast létrehozni, valamint kiilon rendelkezéseket hozni az olyan
homeopitids dllatgyogydszati készitmények haszndlati utasitdsira vonatkozdan, amelyek javallatok feltiintetése
nélkil keriilnek forgalomba. A homeopatids gydgydszati készitmények mindGségének kérdése fiiggetlen a haszné-
latukt6l, ezért ezekre nem szitkséges kiillon mindségi kovetelményeket vagy szabdlyokat megdllapitani. Tovabba,
mig az e rendelet alapjan engedélyezett homeopdtids allatgydgydszati készitmények hasznalata ugyanigy van
szabalyozva, mint mds engedélyezett dllatgy6gydszati készitményeké, e rendelet nem szabélyozza az egyszerdsitett
eljdrdssal torzskonyvezett homeopdtids allatgyogydszati készitmények hasznélatdt. Az ilyen egyszer(sitett eljdrdssal
torzskonyvezett homeopatids dllatgydgydszati készitmények haszndlata ezért a nemzeti jog hatdlya ald tartozik,
csakdgy, mint a 2001/83[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek (1?) megfelelGen torzskonyvezett homeo-
patids allatgyogydszati készitmények.

(91) A kozegészségiigy és az allategészségiigy védelme, valamint a kornyezetvédelem érdekében az e rendelet értel-
mében az Ugynokségre hdruld tevékenységek, szolgéltatdsok és feladatok elldtdsdhoz megfeleld finanszirozast kell
biztositani. Az Ugynokség tevékenységeit, szolgéltatdsait és feladatait az Ugynokség éltal a vallalkozdsokra kiszabott
dijakbdl kell finanszirozni. E dijak nem lehetnek hatdssal a tagdllamok azon jogdra, hogy a nemzeti szinten elltott
tevékenységekért és feladatokért is dijakat szedjenek.

(92)  Altaldnosan elfogadott, hogy a legutébb a 2009/9/EK bizottsagi irdnyelvvel (1) médositott 2001/82[EK irdnyelv I.
mellékletében szerepl§ forgalombahozatali engedély irdnti kérelem benydjtdsakor bemutatandd, az allatgydgydszati
készitmények min@ségére, drtalmatlansdgdra és hatékonysdgara vonatkozé technikai dokumentdcioval kapcsolatos
meglévg kovetelmények kellgen j6l mikodnek a gyakorlatban. Ezért nincs szitkség siirgGsen e kovetelmények
jelent8s modositdsdra. Szitkség van azonban az emlitett kovetelmények kiigazitdsira a nemzetkozi tudomdnyos
fejlédéssel vagy a legtjabb fejleményekkel, tobbek kozott a VICH, a WHO irdnymutatdsaival, a Gazdasagi Egyiitt-
miikodési és Fejlesztési Szervezet (OECD) szabvanyaihoz képest azonositott eltérések kezelése érdekében, figye-
lembe véve azt is, hogy sziitkség van az djfajta gydgyaszati teriiletet képvisel§ dllatgydgydszati készitményekre
vonatkozé egyedi kovetelmények kidolgozasara, a jelenlegi rendelkezések jelentSs feliilvizsgdlatanak elkeriilésével,
kiillonosen szerkezetitket meg nem véltoztatva.

(93) Tobbek kozott e rendeletnek az dgazat tudomanyos fejlédéséhez valé hozzdigazitisa érdekében, a Bizottsdg
feliigyeleti hatdskorének gyakorldsa érdekében és a harmonizdlt unidés szabvanyok bevezetése érdekében a Bizottsdg
felhatalmazdst kap arra, hogy az EUMSZ 290. cikkének megfelelSen jogi aktusokat fogadjon el a kovetkezSkre
vonatkozdan: a kizdrélag egyes humdn fert6zéses betegségek kezelésére haszndlhaté antimikrobidlis szerek
meghatdrozdsara szolgdlé kritériumok megallapitdsa; az antimikrobidlis gydgydszati készitmények tekintetében
torténd adatgydjtésre, az adatgy(jtés modszereire és a mindségbiztositdsra vonatkozd kovetelmények megallapitdsa;
a gyogyszeres takarmdanyoktol eltérg tton szdjon at torténd beadds céljabol engedélyezett és felirt allatgydgydszati
készitmények hatékony és drtalmatlan haszndlatat biztosité szabdlyok megallapitsa; a 16félék tekintetében az egész
élettartamra sz010, egyedi azonosité okmdnyban feltiintetendd informdaciok tartalmdnak és formatumanak részle-
tezése; az €Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6re vonatkozd szabélyok modositdsa a tudomdnyos eredmények
fényében; az antimikrobialis dllatgy6gydszati készitmények dllatokban vald, a novekedés el@segitésére vagy a hozam
novelésére irdnyuld haszndlatinak tilalmdra és a meghatdrozott antimikrobialis szerek haszndlatdnak tilalmdra
irdnyul6 rendelkezések harmadik orszdgbeli gazdasagi szerepldk éltali alkalmazdsara vonatkoz6 szitkséges részletes
szabdlyok meghatdrozasa; a birsigok és kényszerit6 birsigok kiszabdsira vonatkozé eljards és a beszedésiikre
vonatkozé feltételek és moddszerek meghatdrozdsa; valamint a II. melléklet médositdsa: i. az éllatgyogydszati
készitmények mindségére, drtalmatlansdgdra és hatékonysdgdra vonatkozd technikai dokumentdcié mdiszaki és
tudomdnyos fejlédéshez torténd igazitdsara vonatkozd kovetelmények tekintetében, ii. olyan elegendd részletesség
megvaldsitdsa érdekében, amely garantdlja a jogbiztonsdgot és a harmonizaciot, valamint a sziikséges naprakésszé
tételt. Kiilonosen fontos, hogy a Bizottsdg az el6készité munkdja sordn megfelel§ konzulticidkat folytasson, tobbek
kozott szakértdi szinten is, és hogy e konzultdcidkra a jogalkotds minGségének javitdsdrol sz6l6, 2016. dprilis 13-i
intézménykozi megallapoddsnak megfelelGen keriiljon sor. A felhatalmazason alapuld jogi aktusok el6készitésében
val6 egyenld részvétel biztositdsa érdekében az Eurdpai Parlament és a Tandcs a tagéllamok szakértSivel egyidejileg
kap kézhez minden dokumentumot, és szakértGik rendszeresen részt vehetnek a Bizottsdg felhatalmazdson alapuld
jogi aktusok el6készitésével foglalkozd szakértSi csoportjainak tilésein.

(94) E rendelet végrehajtdsa egységes feltételeinek biztositdsa érdekében a Bizottsdgra végrehajtdsi hatdskoroket kell
ruhdzni. Ezeket a végrehajtasi hataskoroket a 182/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek ('°) megfele-
16en kell gyakorolni.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/83[EK irdnyelve (2001. november 6.) az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek kozosségi
kédexérsl (HLL 311., 2001.11.28., 67. o).

(') Bizottsig 2009/9/EK irdnyelve (2009. februdr 10.) az dllatgyogydszati készitmények kozosségi kodexérdl sz6l6 2001/82[EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv moédositdsardl (HL L 44., 2009.2.14., 10. o.).

(%) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 182/2011/EU rendelete (2011. februdr 16.) a Bizottsdg végrehajtasi hatdskoreinek gyakorldsira
vonatkoz6 tagéllami ellenérzési mechanizmusok szabdlyainak és édltaldnos elveinek megdllapitasardl (HL L 55., 2011.2.28., 13.0.).
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(95) Ha egy mdsik tagdllamban nyujtanak szolgaltatdsokat, az allatorvosoknak be kell tartaniuk a fogadé tagillamban
érvényes nemzeti szabdlyokat a 2005/36EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (19) és a 2006/123[EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv (17) értelmében.

(96) A meglévs szabdlyokon végrehajtandé viltoztatdsok jelentGségére és a belsG piac miikodésének javitdsdra figye-
lemmel a rendelet megfelel§ jogi eszkoz a 2001/82/EK irdnyelv felvaltdsdra és egyértelmd, részletes, kozvetleniil
alkalmazandé szabélyok bevezetésére. A rendelet egyuttal a jogi kovetelmények egyidejii és harmonizalt végrehaj-
tdsdt is biztositja az Unid teljes teriiletén.

(97)  mivel e rendelet céljait, nevezetesen az allatgydgydszati készitményekre vonatkozéan az emberi és az dllati egész-
ség, valamint a kornyezet magas szintli védelmét biztositd és a bels§ piac mikodését javitd szabdlyok megalkotdsat
a tagdllamok nem tudjak kielégit6en megvaldsitani, az Unid szintjén azonban a rendelet terjedelme miatt e célok
jobban megvalésithatok, az Unid intézkedéseket hozhat az Eurdpai Unidrdl szold szerzédés 5. cikkében foglalt
szubszidiaritds elvének megfelelen. Az emlitett cikkben foglalt ardnyossdg elvének megfelelSen ez a rendelet nem
1épi tdl az e célok eléréséhez szitkséges mértéket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. FEJEZET
TARGY, HATALY £S FOGALOMMEGHATAROZASOK
1. cikk
Targy

E rendelet szabalyokat dllapit meg az allatgydgydszati készitmények forgalomba hozataldra, gydrtdsdra, behozataldra,
kivitelére, értékesitésére, forgalmazasdra, farmakovigilancidjara, ellenérzésére és felhaszndldsdra vonatkozoéan.

2. cikk
Hataly

(I)  E rendelet az iparilag vagy ipari eljardst is magdban foglalé mddon, forgalomba hozatal céljaval elédllitott dllat-
gyogydszati készitményekre vonatkozik.

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

(3) Az e cikk (1) bekezdésében foglalt készitményeken kiviil a 94., a 105.,a 108, a 117.,a 120., a 123. és a 134. cikk
az olyan inaktivdlt immunoldgiai allatgydgydszati készitményekre is alkalmazand6, amelyeket egy éllatbdl vagy egy
jarvanyiigyi egységbe tartozé dllatokbdl szdrmazd kérokozokbdl és antigénekbdl dllitanak elS, és amelyeket ugyanezen
allatnak, vagy ugyanazon jarvanyligyi egységbe tartozé dllatoknak, vagy megerdsitett jarvanyiigyi kapcsolattal rendelkezd
mds egységbe tartozé dllatnak vagy édllatoknak a kezelésére haszndlnak.

(4)  Ecikk (1) és (2) bekezdésétdl eltérve csak az 55., az 56.,a 94.,a 117.,a 119.,a 123., a 134. cikk és a IV. fejezet 5.
szakasza alkalmazandé6 az 5. cikk (6) bekezdése alapjan engedélyezett dllatgyogydszati készitményekre.

(5)  E cikk (1) bekezdésétdl eltérve az 5-15., a 17-33., a 35-54., az 57-72.,a 82—a 84.,a 95.,a 98.,a 106.,a 107., a
110., a 112-116., a 128., a 130. és a 136. cikk nem alkalmazandé a 86. cikknek megfelelGen egyszertisitett eljdrassal
torzskonyvezett homeopdtids allatgyogydszati készitményekre.

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

a) anabolikus, fert6zés elleni, parazitaellenes, gyulladdscsokkent§, hormonhatdst, narkotikus vagy pszichotrop tulajdon-
sagokkal rendelkez6 és dllatok esetében alkalmazhat6 anyagok;

b) éllatorvosi vényre egyetlen dllat vagy dllatok kis csoportja részére, gydgyszertarban késziilt vagy a nemzeti jog szerint
arra jogosult személy éltal készitett dllatgydgydszati készitmények (magisztrdlis készitmények);

) gyogyszerkonyvi el6irdsok alapjan gyogyszertirban készilt, kozvetleniil a végsd felhaszndld részére eldillitott dllat-
gybgyaszati készitmények (gyogyszertari készitmények). E gydgyszertdri készitmények élelmiszer-termeld dllatokon
val6 felhasznalds esetén csak dllatorvosi vényre adhatok ki.

(%) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2005/36/EK irdnyelve (2005. szeptember 7.) a szakmai képesitések elismerésér6l (HL L 255.,
2005.9.30., 22. 0.).

(7) Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2006/123[EK irdnyelve (2006. december 12.) a belsé piaci szolgdltatdsokrél (HLL 376.,
2006.12.27., 36.0.).
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(7)  E rendelet nem alkalmazand6 a kovetkezdkre:

a) az autolog vagy allogén sejteket vagy szoveteket tartalmazd, ipari eljardsnak ald nem vetett allatgydgyaszati készitmé-
nyek;

b) a radioaktiv izotdpokon alapulé allatgydgydszati készitmények;

¢) az 1831/2003[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet ('8) 2. cikke (2) bekezdésének a) pontjdban meghatérozott
takarmany-adalékanyagok;

d) a kutatdsi-fejlesztési célra szdnt dllatgy6gydszati készitmények;

e) az (EU) 2019/4 rendelet 3. cikke (2) bekezdésének a) és b) pontjdban meghatdrozott gyogyszeres takarmanyok és
koztitermékek;

(8)  E rendelet a centralizalt forgalombahozatali engedélyezési eljards kivételével nem érinti a dijakra vonatkozé nemzeti
rendelkezéseket.

(9)  E rendelet nem akadalyozza meg a tagallamokat abban, hogy teriiletiikon a narkotikus és a pszichotrop anyagokkal
kapcsolatban megfelel6nek tartott nemzeti ellendrzési intézkedéseket tartsanak fenn vagy vezessenek be.

3. cikk
Kollizié

(1) Ha az e rendelet 2.cikkének (1) bekezdésében emlitett dllatgydgydszati készitmény az 528/2012/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet (1°) vagy az 1831/2003/EK rendelet hatdlya ald is tartozik, és titkozés dll fenn e rendelet
és az 528/2012/EU rendelet vagy az 1831/2003/EK rendelet kozott, e rendelet alkalmazando.

(2)  E cikk (1) bekezdése céljabdl a Bizottsag végrehajtdsi jogi aktusok révén hatdrozhat arrdl, hogy egy adott készit-
mény vagy készitménycsoport allatgydgydszati készitménynek tekintendd-e. Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a
145. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

4. cikk
Fogalommeghatirozisok

E rendelet alkalmazdsaban:

1. ,dllatgybgyaszati készitmény”: barmely anyag vagy anyagok bdrmely keveréke, amely esetében teljesiil az aldbbi
feltételek legaldbb egyike:

a) olyan készitmény, amelynek az allati betegségek kezelésére vagy megel8zésére szolgald jellemzdket tulajdonitanak;

b) farmakoldgiai, immunoldgiai vagy metabolikus hatdsok kivéltdsa révén az dllatok valamely élettani funkci6jdnak
helyreallitdsdra, javitdsira vagy modositdsira allatokon torténé alkalmazdsra vagy dllatoknak torténd beaddsra
szanjak;

¢) orvosi diagnozis felllitdsa érdekében dllatokon torténd alkalmazdsra szdnjak;
d) allatok eutandzidjara szanjak;
2. ,anyag” a kovetkez$ eredetd anyagokat jelenti:
a) emberi;
b) dllati;
¢) novényi;
d) kémiai;

3. ,hatdanyag™ allatgyogydszati készitmény gydrtdsara szdnt barmely anyag vagy anyagok keveréke, amely a gyartds
sordn e készitmény aktiv osszetevGjévé valik;

4. ,segédanyag™: az allatgyogydszati készitmény barmely OsszetevGje a hatdanyagokon és a csomagoléanyagokon kiviil;

(') Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1831/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a takarmanyozdsi célra felhaszndlt adalék-
anyagokrol (HLL 55., 268., 2003.10.18., 29. 0.).

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendelete (2012. médjus 22.) a biocid termékek forgalmazdsardl és felhaszndldsdrol
(HLL167., 2012.6.27., 1.0).
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5. ,immunologiai dllatgyogydszati készitmény™: aktiv vagy passziv immunizdlas, illetve az immunallapot diagnosztizdlasa
céljabol allaton vald alkalmazdsra szdnt dllatgydgyaszati készitmény;

6. ,bioldgiai allatgydgydszati készitmény™: olyan dllatgydgyaszati készitmény, amelynek egyik hatéanyaga bioldgiai
eredet(i anyag;

s

7. ,bioldgiai eredetli anyag™: bioldgiai forrdsbdl eldllitott vagy kivont anyag, amelynek jellemzdi és minGsége fizikai,
kémiai és bioldgiai vizsgalatok kombindcidja, valamint elGallitasi folyamatdnak és ellendrzésének ismerete utjan
allapithatok meg;

8. ,allatgydgydszati referenciakészitmény”: olyan éllatgybgydszati készitmény, amelyet az 5. cikk (1) bekezdésében emli-
tettek szerint a 44., a 47., a 49., az 52., az 53. vagy az 54. cikkel 6sszhangban, a 8. cikkel 6sszhangban benydijtott
kérelem alapjan engedélyeztek;

9. ,generikus éllatgyogydszati készitmény™: az dllatgyogydszati referenciakészitménnyel azonos min@ségi és mennyiségi
hatéanyag-6sszetétellel és gydgyszerformaval rendelkezd allatgydgydszati készitmény, amelynek az édllatgydgydszati
referenciakészitménnyel val6 bioldgiai egyenértékiiségét igazoltk;

10. ,homeopatids allatgydgydszati készitmény”: az Eurdpai Gydgyszerkonyvben, vagy — ennek hidnyaban — a tagallamokban
jelenleg hivatalosan haszndlatban 1év6 gydgyszerkonyvekben leirt homeopétids gyartdsi eljards szerint késziilt, home-

22

opatids torzsoldatbol elillitott dllatgyogydszati készitmény;
11. ,antimikrobidlis rezisztencia”: a mikroorganizmusok tiilélési vagy novekedési képessége egy antimikrobidlis szer adott

koncentrécidju, az ugyanazon fajtdhoz tartozé mikroorganizmusok életfolyamatainak gatldsdhoz vagy elpusztitdsihoz
rendszerint elegendd jelenléte mellett;

12. ,antimikrobidlis szer”: barmely olyan anyag, amely kozvetlen hatdst fejt ki a mikroorganizmusokra, fert6zések vagy

fert6z6 betegségek kezelésekor vagy megel6zésekor alkalmazva, beleértve az antibiotikumokat, az antivirdlis szereket,
a gombaold szereket és a protozoaellenes szereket;

13. ,parazitaellenes szer” olyan anyag, amely megoli a parazitdkat, vagy megakaddlyozza fejl6désiiket, és amelyet a
paraziték dltal okozott vagy atvitt fert6zés, megfert6zés vagy betegség kezelésére vagy megel6zésére haszndlnak,
ideértve a repellens hatdst kifejt§ anyagokat is;

14. ,antibiotikum” bérmilyen olyan anyag, amely kozvetlen hatdst fejt ki a baktériumokra, és amelyet fert6zések vagy
fert6z6 betegségek kezelésére vagy megelGzésére alkalmaznak;

15. ,metafilaxis” gydgydszati készitmény beaddsa dllatok egy csoportjdnak — miutdn a csoport egy részében klinikai
betegséget diagnosztizdltak — a klinikailag beteg édllatok gydgyitdsdnak, valamint a betegség a mdr lehetségesen
megfert6zott, a beteg allatokkal szoros kapcsolatban 1évS és veszélyeztetett allatokra valo dtterjedésének visszaszo-
ritdsa céljaval;

16. ,profilaxis”: gyogyéaszati készitmény beaddsa egy allatnak vagy édllatok egy csoportjanak a betegség klinikai tiineteinek
megjelenése el6tt, a betegség vagy fert6zés kialakuldsdnak megel6zése érdekében.

17. Jklinikai vizsgdlat™: egy dllatgydgydszati készitmény drtalmatlansdganak vagy hatékonysdgdnak gyakorlati kiprobaldsara
szolgdld, a szokdsos éllattartdsi koriilmények kozott vagy a szokdsos allatorvosi eljardsok részeként, a forgalomba-
hozatali engedély megszerzésének vagy modositasinak céljaval elvégzett vizsgdlat;

18. ,preklinikai vizsgdlat™ egy dllatgydgydszati készitmény drtalmatlansgdnak vagy hatékonysdgdnak gyakorlati megité-
lésére szolgdld, a forgalombahozatali engedély megszerzésének vagy moédositasinak céljaval elvégzett, de a klinikai
vizsgdlat fogalma ald nem tartozé vizsgdlat;

19. ,elény-kockdzat viszony”: az allatgydgydszati készitmény pozitiv hatdsainak értékelése a készitmény hasznalatdval
kapcsolatos aldbbi kockdzatok viszonydban:

a) az dllatgydgyaszati készitmény mingségével, artalmatlansdgaval és hatékonysdgaval kapcsolatos, az emberek vagy
allatok egészségére jelentett barmely kockdzat;

b) a kornyezetre gyakorolt nemkivanatos hatdsokbdl eredd barmely kockdzat;

¢) rezisztencia kialakuldsdt el6idéz8 barmely kockdzat;
20. ,altalanosan haszndlt név”: az Egészségiigyi Vildgszervezet (WHO) ajanldsa alapjin az anyag megnevezésére hasznalt
nemzetkozi szabadnéy, illetve ennek hidnydban az dltalanosan haszndlt kozonséges megnevezés;

21. ,az dllatgydgyaszati készitmény neve” az dltalinosan hasznalt névvel Gssze nem téveszthetS fantdzianév, vagy
védjeggyel vagy a forgalombahozatali engedély jogosultjidnak nevével ellatott, dltalinosan haszndlt név vagy tudomad-
nyos név;

22. hatdserGsség™ az dllatgydgyaszati készitmény hatéanyag-tartalma — az adott gydgyszerforma szerint — adagoldsi
egységre, térfogategységre vagy tomegegységre megadva;
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23. illetékes hatésdg™ egy tagdllam altal a 137. cikkel 6sszhangban kijelolt hatosag;
24. cimke” a kozvetlen vagy a kiils6 csomagoldson feltiintetett informécio;

25. ,kozvetlen csomagolds™ az dllatgy6gydszati készitménnyel kozvetlen érintkezésben 1év§ tartdly vagy egyéb csomago-
lasi forma;

26. ,kiils6 csomagolds™ az a csomagolds, amelyben a kozvetlen csomagolast elhelyezik;

27. ,haszndlati utasitds™ az allatgydgydszati készitményhez mellékelt tdjékoztatd, amely biztositja a készitmény drtal-
matlan és hatékony alkalmazdsat;

28. ,hozzdférési felhatalmazds” az adatok tulajdonosa vagy annak képviselgje dltal aldirt eredeti okirat, amely rogziti, hogy
az adatok a kérelmez§ javdra felhaszndlhatok e rendelet céljaira az illetékes hatésdgok, a 726/2004/EK rendelettel
létrehozott Eurdpai Gydgyszeriigynokség (a tovabbiakban: az Ugynokség) vagy a Bizottsdg vonatkozdsdban;

29. ,korlatozott piac”: az egyik aldbbi gyogydszati készitménytipus piaca:

a) ritkdn, illetve kizdrélag meghatarozott foldrajzi terileteken el6forduld betegségek kezelésére vagy megelSzésére
szolgdlé éllatgybgydszati készitmények;

b) szarvasmarhatdl, a hisdért tartott juhtdl, sertéstdl, hdzitytktdl, kutyatdl és macskatdl eltérd éllatfajoknak szant
dllatgyogyaszati készitmények;

30. ,farmakovigilancia™ a gydgydszati készitményekkel kapcsolatos feltételezett nemkivdnatos események, vagy barmely
probléma feltdrdsaval, értékelésével, megértésével, valamint megel6zésével kapcsolatos tudomény és tevékenységek;

31. ,a farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentdci6ja™ a forgalombahozatali engedély jogosultja dltal egy vagy tobb
engedélyezett dllatgydgydszati készitmény esetében alkalmazott farmakovigilancia-rendszer részletes leirdsa;

32. ,ellendrzés”™ az e rendeletben foglalt el8irdsoknak valé megfelelés vizsgélata céljabdl az illetékes hatdsdg altal elvégzett
barmely tevékenység;

33. ,allatorvosi vény”: dllatgydgyaszati készitmény vagy emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek dllatokndl torténd hasz-
nélatdra éllatorvos dltal kiadott dokumentum;

34. €Elelmezés-egészségiigyi varakozdsi id6™: azon id6tartam, amelynek az dllatgydgyaszati készitmény valamely dllatnak
valé utols6 beaddsa és az ezen dllatbdl szdrmazé allati eredetd élelmiszerek eldéllitdsa kozott rendes felhaszndldsi
koriilmények kozott legaldbb el kell telnie annak érdekében, hogy az ilyen élelmiszerek ne tartalmazzanak maradék-
anyagokat a kozegészségre nézve drtalmas mennyiségben;

35. forgalomba hozatal”: az dllatgydgydszati készitménynek az unids piac egészén vagy, az esettdl fiiggSen egy vagy tobb
tagdllamban els§ alkalommal torténd forgalmazasa.

36. ,nagykereskedelmi forgalmazds™ édllatgyogydszati készitmények beszerzésébdl, tartdsabol, értékesitésébdl vagy kivite-
1éb6l dll6 mindennemdi tevékenység, akdr nyereségszerzés céljdbol, akdr dijmentesen végzik, az dllatgyogydszati
készitmények nagykozonségnek vald kiskereskedelmi értékesitése kivételével;

37. ,vizidllat” az (EU) 2016/429/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%) 4. cikkének 3. pontjdban meghatdrozott
rendszertani csoportok;

38. ,€lelmiszer-termeld éllatok™ a 470/2009[EK rendelet 2. cikkének b) pontjdban meghatdrozott élelmiszer-termeld
allatok;

39. ,médositds™ az dllatgydgydszati készitmény 36. cikkben emlitett forgalombahozatali engedélyében foglalt feltételek
megvaltoztatdsa;

40. ,allatgyogyaszati készitmények reklimozdsa™: dllatgydgydszati készitmények barmilyen formaban torténd bemutatasa
az dllatgyodgydszati készitmények értékesitésének, forgalmazdsanak, eladdsdnak, vényre torténd felirdsdnak vagy
felhaszndldsdnak elémozditdsa céljabdl, ideértve a mintdk rendelkezésre bocsatdst és a szponzoraldst is;

41. jelzéskezelési eljaras™ az dllategészségiigyi, kozegészségiigyi vagy kornyezeti kockdzatok feltdrdsa érdekében az éllat-
gyOgyaszati készitmények farmakovigilanciai adatainak aktiv figyelemmel kisérése a farmakovigilanciai adatok érté-
kelése és annak megdllapitdsa céljabdl, hogy az éllatgybgyaszati készitmények el6ny-kockdzat viszonya tekintetében
tortént-e valtozas,

(%) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2016/429 rendelete (2016. mércius 9.) a fert6z6 dllatbetegségekrdl és egyes allategészségiigyi
0.).

jogi aktusok médositdsardl és hatdlyon kiviil helyezésérl (,Allategészségiigyi rendelet”) (HL L 84., 2016.3.31., 1.
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42. ,potencidlisan stlyos kozegészségiigyi, dllategészségiigyi vagy kornyezeti kockdzat”: olyan helyzet, amelyben jelents a
valoszintisége annak, hogy egy allatgyogydszati készitmény hasznalatdbdl ered§ stilyos veszély hatdssal lesz az emberi
vagy dllati egészségre, vagy a kornyezetre;

43, Gjfajta gy6gydszati terilletet képvisel§ éllatgyogyaszati készitmény”:

a) kifejezetten génterdpia, regenerativ gyodgyaszat, szoveti sebészet, vérkészitményekkel végzett terdpia, fagterdpia
céljabol kifejlesztett allatgydgyaszati készitmény;

b) a nanotechnoldgidk altal kibocsatott allatgydgydszati készitmény; vagy

¢) barmely mds, az dllatgydgydszatban kialakuloban 1év§ teriiletnek mindsill§ terdpia céljabdl kifejlesztett allatgyd-
gyaszati készitmény;

44, jarvanyligyi egység™ az (EU) 2016/429 rendelet 4. cikkének 39. pontjdban meghatdrozott jarvanyiigyi egység.

II. FEJEZET

FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYEK - ALTALANOS RENDELKEZESEK ES A KERELMEKRE VONATKOZO
SZABALYOK

1. szakasz
Altalinos rendelkezések
5. cikk
Forgalombahozatali engedély

(1) Allatgydgyaszati készitmény csak akkor hozhat6 forgalomba, ha arra egy illetékes hatdsig, vagy adott esetben a
Bizottsdg a 44., a 47., a 49., az 52., az 53. vagy az 54. cikk szerint megadta a forgalombahozatali engedélyt.

(2) Az dllatgydgyaszati készitmények forgalombahozatali engedélye korlatlan ideig érvényes.

(3) A forgalombahozatali engedély megaddsdra, megaddsdnak elutasitdsdra, felfiiggesztésére, visszavondsara vagy modo-
sitdssal torténd valtoztatdsdra vonatkozé hatdrozatokat kozzé kell tenni.

(4)  Allatgydgyaszati készitményre vonatkozé forgalombahozatali engedélyt csak az Uni6 teriiletén letelepedett kérel-
mezdnek lehet kiadni. Az Uni6 teriiletén vald letelepedés kovetelménye a forgalombahozatali engedélyek jogosultjaira is
vonatkozik.

(5)  Egy vagy tobb élelmiszer-termel6 allatfajndl valo felhasznéldsra szant dllatgyogydszati készitményre kizdrdlag akkor
adhaté forgalombahozatali engedély, ha az abban taldlhaté farmakoldgiailag aktiv anyag haszndlatit a 470/2009/EK
rendeletnek és az annak alapjan elfogadott barmely egyéb jogi aktusnak megfelel6en az érintett allatfajokra vonatkozdan
engedélyezték.

(6) A tagdllamok mentességeket engedélyezhetnek e cikk rendelkezései aldl a kizardlag kedvtelésbdl tartott dllatok: az
akvédriumban vagy toban tartott dllatok, diszhalak, diszmadarak, postagalambok, terrdriumban tartott éllatok, kisrdgcsdlok,
vaddszgorények és nyulak szdmadra el6dllitott dllatgydgydszati készitmények tekintetében, ha ezen allatgyogydszati készit-
mények kiaddsa nincs dllatorvosi vényhez kotve, és a tagdllamokban minden sziikséges intézkedést megtettek annak
megel6zésére, hogy az éllatgydgydszati készitményeket engedély nélkill mds allatokon is felhasznaljak.

6. cikk
Forgalombahozatali engedély irdnti kérelem benydjtdsa

(1) A forgalombahozatali engedély irdnti kérelmeket az illetékes hatdsighoz kell benyijtani, amennyiben azok a
forgalombahozatali engedély egyik aldbbi eljirds szerinti megaddsat érintik:

a) a 46. és a 47. cikk szerinti nemzeti eljards;

b) a 48. és a 49. cikk szerinti decentralizdlt eljars;

) az 51. és az 52. cikk szerinti kolcs6nos elismerési eljards;
d) a 53. cikk szerinti ut6lagos elismerési eljaras.

(2) A forgalombahozatali engedély 42-45. cikkben foglalt centralizdlt forgalombahozatali engedélyezési eljdrds szerinti
megaddsdra vonatkozd kérelmet az Ugynokséghez kell benytjtani.
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(3) Az (1) és (2) bekezdésben emlitett kérelmek benytijtdsa elektronikus tton torténik és az Ugynokség dltal kozzétett
formdtumot kell hasznalni.

(4) A kérelemmel kapcsolatban benyujtott informdcidk és dokumentdcié megbizhatésagdért a kérelmezd felel.

(5) Az illetékes hatosag, illetve adott esetben az Ugynokség a kérelem beérkezésétdl szdmitott 15 napon beliil értesiti a
kérelmez8t arrdl, hogy a 8. cikkben el8irt minden sziikséges informécié és dokumentdcié benyujtsra keriilt-e és a
kérelem érvényes-e.

(6)  Ha az illetékes hat6sdg, illetve adott esetben az Ugynokség tgy itéli meg, hogy a kérelem nem teljes, értesiti errél a
kérelmez6t, és kitliz egy hatdridét a hidnyz6 informécidk és dokumentdcié benytjtdsira. Ha a kérelmezd a kitlizott
hatdridén belil nem nytjtja be a hidnyzé informdcidkat és dokumentdciot, a kérelmet visszavontnak kell tekinteni.

(7) Ha a kérelmez6 a 49.cikk (7) bekezdésében, az 52.cikk (8) bekezdésében vagy az 53.cikk (2) bekezdésében
emlitett informdcidk kézhezvételét kovets hat hénapon beliil nem nytjtja be a szitkséges dokumentdci6 teljes forditdsdt, a
kérelmet visszavontnak kell tekinteni.

7. cikk

Nyelvek

(I) Ha az adott tagdllam mésként nem hatdroz, a készitmény jellemz8inek osszefoglaléjat, a cimkén és a hasznalati
utasitdson szerepld informdciokat azon tagillam valamely hivatalos nyelvén vagy nyelvein kell feltiintetni, ahol az
allatgydgyaszati készitményt forgalomba hozzak.

(2) Az dllatgydgydszati készitmény cimkéjén az informdcidkat tobb nyelven is fel lehet tiintetni.

2. szakasz
A dokumentdciéra vonatkozd kévetelmények
8. cikk
A kérelemmel benydjtandé adatok

(I) A forgalombahozatali engedély irdnti kérelem a kovetkezSket tartalmazza:
a) az 1. mellékletben meghatdrozott adatok;

b) a Il mellékletben meghatdrozott kovetelményeknek megfelelSen az allatgydgyaszati készitmény mindségének, artal-
matlansdgdnak és hatékonysdgdnak bizonyitdsdhoz sziikséges technikai dokumentdcio;

sz

¢) a farmakovigilancia-rendszer térzsdokumentdcidjanak osszefoglaléja.

(2)  Ha a kérelem egy antimikrobidlis dllatgy6gyaszati készitményre vonatkozik, az (1) bekezdésben felsorolt informa-
cidkon, technikai dokumentdcion és osszefoglalon kivill a kovetkezdket is be kell nydjtani:

a) dokumentici6é az antimikrobidlis llatgydgydszati készitmény allatokndl torténd alkalmazdsibdl ad6dé kozvetlen és
kozvetett kozegészségiigyi, dllategészségiigyi vagy kornyezeti kockdzatokrdl,

b) informdci6 az dllatgydgyaszati készitmény hasznélatabol ered§ antimikrobialis rezisztencia kialakuldsanak korldtozdsat
szolgdlé kockdzatcsokkentd intézkedésekrdl.

(3) Ha a kérelem egy olyan éllatgydgyaszati készitményre vonatkozik, amelyet élelmiszer-termeld dllatoknak szdnnak
és amely olyan farmakoldgiailag aktiv anyagokat is tartalmaz, amelyek a 470/2009/EK rendelettel és az annak alapjdn
elfogadott barmely egyéb jogi aktussal 6sszhangban az érintett dllatfajt tekintve nincsenek engedélyezve, az e cikk (1)
bekezdésében felsorolt informécidkon, technikai dokumentdcion és osszefoglalon kivill egy killon dokumentumot kell
benytjtani, amely igazolja, hogy az Ugynokségnél érvényes kérelem benytjtdsdval inditvinyoztdk az emlitett rendeletnek
megfelel maximalis maradékanyag-hatdrértékek megdllapitdsat.

(4)  E cikk (3) bekezdése nem alkalmazandé az olyan l6félék kezelésére szdnt dllatgydgydszati készitményekre,
amelyekrdl az (EU) 2016/429 rendelet 114. cikke (1) bekezdésének c) pontjdban és az annak alapjan elfogadott barmely
egyéb jogi aktusban emlitett egész élettartamra sz6lo, egyedi azonosité okmdny igazolja, hogy az dllatokat nem emberi
fogyasztds céljabol torténd levdgasra szanjak, amennyiben ezen allatgydgydszati készitmények hatbéanyagai a 470/2009/EK
rendelet és az ennek alapjin elfogadott barmely egyéb jogi aktus szerint nincsenek engedélyezve.
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(5) Ha a kérelem olyan allatgydgydszati készitményre vonatkozik, amely a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv (*') 2. cikke szerinti, géntechnoldgidval médositott szervezeteket tartalmaz vagy ilyenekbdl dll, a kérelemhez az e
cikk (1) bekezdésében felsorolt informaciokon, technikai dokumentdcion és dsszefoglalon kiviil csatolni kell a kovetke-
z8ket:

a) mdsolat az illetékes hatdsdgok irdsbeli hozzdjaruldsardl a géntechnoldgidval moédositott szervezeteknek — kutatdsi és
fejlesztési céllal — a kornyezetbe torténd szandékos kibocsitdsdhoz, a 2001/18[EK irdnyelv B. részében foglaltak
szerint;

b) a 2001/18/EK irdnyelv III. és IV. mellékletében el6irt informacidkat tartalmazo teljes technikai dokumentdcio;
¢) a 2001/18/EK irdnyelv II. mellékletében megallapitott elveknek megfelel6 kornyezeti kockdzatértékelés; és
d) a kutatdsi vagy fejlesztési céllal végzett vizsgilatok eredményei.

(6)  Ha a kérelmet a 46., és a 47. cikkben meghatdrozott nemzeti eljards szerint nydjtjak be, a kérelmezdnek az e cikk
(1) bekezdésében felsorolt informdcidkon, technikai dokumentacion és osszefoglalon kiviil be kell nytjtania egy nyilat-
kozatot is, amelyben kijelenti, hogy ugyanazon allatgydgydaszati készitményre mds tagallamndl vagy az Unidban nem
nydjtott be forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet, és — adott esetben — mds tagdllamban vagy az Unidban nem
adtak ki ugyanerre a készitményre forgalombahozatali engedélyt.
3. szakasz
Klinikai vizsgdlatok
9. cikk
Klinikai vizsgilatok
(1) A klinikai vizsgélat jovdhagydsa irdnti kérelmet az alkalmazandé nemzeti jognak megfeleléen azon tagillam

illetékes hatésdgdhoz kell benydjtani, ahol a klinikai vizsgdlatot varhatéan végzik.

(2) A klinikai vizsgdlat jovdhagydsdnak feltétele, hogy a klinikai vizsgdlatban alkalmazott élelmiszer-termeld dllatok
vagy az azokbodl szdarmazé termékek kizdrolag akkor keriilhetnek fogyasztasra szant termékként az élelmiszerldncba, ha az
illetékes hat6sdg megfelel§ élelmezés-egészségiigyi varakozdsi id6t hatdrozott meg.

(3) Az illetékes hatésdg az érvényes kérelem beérkezésétdl szamitott 60 napon beliil hatdroz a klinikai vizsgélat
engedélyezésérdl vagy elutasitdsarol.

(4) A klinikai vizsgdlatokat az dllatgy6gydszati készitmények engedélyezésére vonatkozd technikai kovetelmények
egységesitésére irdnyuld nemzetkozi egyiittm@ikodés (VICH) keretében kidolgozott, a helyes klinikai gyakorlatra vonatkozd
nemzetkozi irdnymutatdsok megfelel§ figyelembevétele mellett kell végezni.

(5) A Kklinikai vizsgélatokbdl szdrmazé adatokat a forgalombahozatali engedély irdnti kérelemmel egyiitt kell benyt;j-
tani, ezzel biztositva a 8. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban emlitett dokumentaci6 rendelkezésre dlldsat.

(6) Az Uni6n kivill végzett klinikai vizsgdlatokbdl szdrmazé adatok csak akkor vehetdk figyelembe egy forgalomba-
hozatali engedély irdnti kérelem értékelésénél, ha ezeket a vizsgdlatokat a VICH keretében kidolgozott, a helyes klinikai
gyakorlatra vonatkoz6 nemzetkozi irdnymutatdsok szerint tervezték, folytattdk le, és a kapcsolddd jelentéstétel is ezeknek
megfelelGen tortént.

4. szakasz
Cimke és haszndlati utasitds
10. cikk
Az illatgydgydszati készitmények kozvetlen csomagoldsinak cimkéje

(1) Az éllatgybgydszati készitmények kozvetlen csomagoldsin szerepelnie kell az aldbbi informdacioknak, és e csoma-
goldson a 11.cikk (4) bekezdésére is figyelemmel az aldbbiakon kiviil semmilyen egyéb informécié nem szerepelhet:

a) az dllatgydgydszati készitmény neve, ezt kovetSen hatdserdssége és gyodgyszerformdja;

b) az egységre, illetve — az alkalmazds modjanak fuggvényében — egy adott térfogatra vagy tomegre meghatarozott
hatéanyagok, mennyiségileg és minéségileg megadva, azok dltalinosan haszndlt nevének feltiintetésével;

(*') Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/18/EK irdnyelve (2001. mércius 12.) a géntechnoldgidval médositott szervezetek kornye-
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¢) aLot” (,Gy. sz.”) felirat, majd azt kovetSen a gyartdsi tétel szdma;

d) a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak neve vagy cégneve vagy logdja;

e) a célillat fajok;

f) a lejarati id6 a kovetkez6 modon feltiintetve: az ,Exp.” (,Felh.”) feliratot kovetSen ,hh/éééé” (,éééé.hh”) formdtumban;
g) adott esetben kiilonleges tdroldsi dvintézkedések;

h) az alkalmazds mddja; és

i) adott esetben az élelmezés-egészségiigyi varakozdsi idS, akkor is ha az nulla.

(2) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett informécidkat konnyen olvashatd és egyértelmdi karakterekkel kell megadni,
vagy az egész Unibban egységesen alkalmazandé roviditések vagy piktogramok formdjaban, a 17. cikk (2) bekezdése
szerinti felsoroldsnak megfelelGen.

(3) Az (1) bekezdés sérelme nélkiil a tagallamok hatdrozhatnak tgy, hogy a teriiletiikon forgalomba hozott 4llatgyo-
gyaszati készitmények kozvetlen csomagoldsdn egy azonosit koddal kell kiegésziteni az (1) bekezdésben el6irt informa-
cidkat.

11. cikk
Az dllatgydgydszati készitmények kiils6 csomagoldsinak cimkéje

(1) Az allatgydgydszati készitmények kiilsG csomagoldsdn az aldbbi informacidknak kell szerepelnie, és e csomagoldson
az alabbiakon kiviil semmilyen egyéb informdcié nem tiintethetd fel:

a) a 10. cikk (1) bekezdésében emlitett informaciok;

b) az éllatgydgyaszati készitmény kozvetlen csomagoldsi egységeinek tartalma tomeg, térfogat vagy darabszdm szerint
megadva;

¢) figyelmeztetés arra, hogy az allatgydgydszati készitmény gyermekektdl elzdrva tartando;

d) figyelmeztetés arra, hogy az allatgydgydszati készitmény ,kizardlag éllatgydgyaszati célra” szolgdl;

e) a 14. cikk (4) bekezdésének sérelme nélkiil, arra irdnyuld ajdnlds, hogy olvassdk el a haszndlati utasitdst;

f) homeopatids allatgydgydszati készitmények esetében a ,homeopatids allatgyogydszati készitmény” felirat;

g) az allatorvosi vény nélkiil kiadhaté dllatgydgydszati készitmények esetében a javallat vagy a javallatok;

h) a torzskonyvi szam.

(2) A tagdllamok hatdrozhatnak tgy, hogy a teriletiikon forgalomba hozott dllatgydgyaszati készitmények kiilsG
csomagoldsdn egy azonosité koddal kell kiegésziteni az (1) bekezdésben elirt informaciokat. Ez a kéd haszndlhat6 a
(1) bekezdés h) pontjaban emlitett torzskonyvi szam helyettesitésére.

(3) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett informdciokat konnyen olvashaté és egyértelmdi karakterekkel kell megadni,
vagy az egész Unibban egységesen alkalmazandé roviditések vagy piktogramok formdjaban, a 17. cikk (2) bekezdése

szerinti felsoroldsnak megfelelGen.

(4)  Kulsé csomagolds hidnyaban a kozvetlen csomagolds tartalmazza az (1) és (2) bekezdésben emlitett valamennyi
informéciot.
12. cikk

Az illatgydgydszati készitmények kis kozvetlen csomagoldsi egységeinek cimkéje
(I) A 10. cikktd] eltérve az olyan kozvetlen csomagoldsi egységeken, amelyek til kicsik ahhoz, hogy az emlitett
cikkben emlitett informdciot olvashaté formdban fel lehessen tintetni rajtuk, a kovetkezd informdciokat kell szerepeltetni,
és az aldbbiakon kiviil semmilyen egyéb informdaci6 szerepelhet rajtuk:
a) az dllatgydgydszati készitmény neve;

b) a hatéanyagok mennyiségi adatai;
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o) a,Lot” (,Gy. sz.”) felirat, majd azt kovetSen a gyartdsi tétel szdma;
d) a lejarati id6 a kovetkez6 modon feltiintetve: az Exp.” (,Felh.”) feliratot kovetSen ,hh[ééé¢” (,éééé.hh”) formatumban.

(2) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett kozvetlen csomagoldsi egységek olyan kiils§ csomagoldssal kell, hogy rendel-
kezzenek, amely tartalmazza a 11. cikk (1), (2) és (3) bekezdésében el6irt informdacidkat.

13. cikk

so

Az dllatgyogydszati készitmények kozvetlen csomagoldsin vagy kiils6 csomagolisin szerepld kiegészitG
informéciok

A 10. cikk (1) bekezdésétdl, a 11. cikk (1) bekezdésétdl és a 12. cikk (1) bekezdésétdl eltérve, a tagallamok teriiletitkon és
a kérelmez§ kérésére engedélyezhetik, hogy a kérelmezd az dllatgydgydszati készitmény kozvetlen csomagoldsin vagy
kiils6 csomagoldsan olyan hasznos kiegészit6 informdciokat tiintessen fel, amelyek 6sszhangban édllnak a készitmény
jellemzdinek osszefoglaldjaval, és amelyek nem rekldmozzdk az éllatgydgydszati készitményt.

14. cikk
Az dllatgyodgydaszati készitmények haszndlati utasitisa

(I) A forgalombahozatali engedély jogosultja minden allatgydgydszati készitményhez konnyen elérhet hasznalati
utasitast készit. A hasznélati utasitds legaldbb a kovetkezd informdacidkat kell, hogy tartalmazza:

a) a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak és a gydrténak, valamint adott esetben a forgalombahozatali engedély
jogosultja dltal kijelolt képviseldnek a neve vagy cégneve és dllandd lakcime vagy bejegyzett székhelye;

b) az dllatgydgydszati készitmény neve, ezt kovetSen hatdserssége és gydgyszerformdja;

//////

d) a célallat fajok, az adagolds dllatfajok szerint, az alkalmazds modszere és médja, valamint sziikség szerint a helyes
alkalmazdsra vonatkozd Gtmutatds;

e) terdpids javallatok;

f) ellenjavallatok, valamint nemkivdnatos események;

g) adott esetben az élelmezés-egészségiigyi varakozasi id8, akkor is, ha az nulla;
h) adott esetben kilonleges taroldsi évintézkedések;

i) biztonsdgi vagy egészségvédelmi szempontbdl lényeges informaciok, tobbek kozott az alkalmazdssal kapcsolatos
egyedi ovintézkedések és egyéb figyelmeztetések;

j) a 117.cikkben emlitett, az érintett allatgydgydszati készitményre alkalmazandé begytjtési rendszerre vonatkozoé
informéciok;

k) a torzskonyvi szdm;

1) a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy — adott esetben — képvisel6jének kapcsolattartdsi adatai a feltéte-
lezett nemkivdnatos események bejelentése céljabol;

m) az allatgydgydszati készitmény 34. cikk szerinti besoroldsa.

(2) A haszndlati utasitdsban fel lehet tiintetni kiegészité informdcidkat a forgalmazds, a birtoklds, vagy barmely sziik-
séges Ovintézkedés vonatkozasdban, feltéve, hogy az adott informécidk osszhangban édllnak a forgalombahozatali enge-
déllyel, és nem reklamcélokat szolgdlnak. E kiegészit6 informacioknak az (1) bekezdésben el8irt informacioktol viligosan
elkiilonitve kell szerepelniitk a hasznalati utasitdsban.

(3) A haszndlati utasitds nyelvezetének és formdjanak olvashatonak, vildgosnak, egyértelmtinek és kozérthetének kell
lennie. A tagallamok donthetnek arrél, hogy azt papiron, elektronikus Gton vagy mindkét médon rendelkezésre kell-e
bocsatani

(4) Az (1) bekezdéstdl eltérve, az e cikkel Osszhangban el8irt informdcidkat adott esetben az dllatgydgydszati készit-
mény csomagoldsan is fel lehet tiintetni.
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15. cikk
A terméktdjékoztatéval kapcsolatos dltalinos kovetelmények

A 10-14. cikkben felsorolt informdcidknak Osszhangban kell dllniuk a készitmény jellemzdinek a 35.cikk szerinti
osszefoglal6javal.

16. cikk
Az egyszeriisitett eljirdssal torzskonyvezett homeopdtids llatgydgydszati készitmények haszndlati utasitdsa
A 14. cikk (1) bekezdésétdl eltérve, a 86. cikk szerint egyszertsitett eljdrdssal torzskonyvezett homeopdtids allatgyogya-

szati készitmények hasznalati utasitasiban legalabb a kovetkezd informacidknak kell szerepelnie:

a) a torzsoldat vagy torzsoldatok tudomdnyos elnevezése, ezt kovetSen a higits foka, az Eurdpai Gydgyszerkonyvben vagy —
amennyiben abban nincs meghatdrozva — a tagdllamokban hivatalosan haszndlatban 1év8 gydgyszerkonyvekben
szerepl$ szimbolumokkal megadva;

b) a nyilvdntartdsba vételi igazolds jogosultjdnak és adott esetben a gydrtonak a neve vagy cégneve és dllandé lakcime
vagy bejegyzett székhelye,

¢) az alkalmazds médszere és adott esetben mddja;

d) a gyogyszerforma;

e) adott esetben kiilonleges taroldsi dvintézkedések;

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

g) a homeopdtids dllatgyogydszati készitménnyel kapcsolatos kiilonleges figyelmeztetés, ha sziikséges,
h) nyilvintartdsi szdm;

i) adott esetben az élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6;

j) a ,homeopiétids dllatgydgydszati készitmény” felirat.

17. cikk
Az e szakasszal kapcsolatos végrehajtdsi hatdskérok

(I) A Bizottsdg, szitkség esetén, végrehajtdsi jogi aktusok révén egységes szabdlyokat dllapit meg a 10.cikk (3)
bekezdésében és a 11. cikk (2) bekezdésében emlitett azonosité kodra vonatkozoan. Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat
a 145. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsdgi eljards keretében kell elfogadni.

(2) A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusok révén elfogadja a 10. cikk (2) bekezdése és a 11. cikk (3) bekezdése céljabél az
egész Unidban egységesen alkalmazandd roviditések és piktogramok jegyzékét. Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a
145. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

(3) A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusok révén egységes szabdlyokat dllapit meg a 12. cikkben emlitett kis kozvetlen
csomagoldsi egységek méretére vonatkozdan. Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 145. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljdrds keretében kell elfogadni.

5. szakasz

A generikus, a hibrid és a t6bb hatéanyagot tartalmazé dllatgyodgydszati
készitményekre, valamint a hozzdférési felhatalmazds birtokdban benydjtott és
szakirodalmi adatokon alapulé kérelmekre vonatkozé egyedi kovetelmények

18. cikk
Generikus dllatgyégydszati készitmények

(I) A 8.cikk (1) bekezdésének b) pontjatdl eltérve nem kovetelhetd meg, hogy a generikus dllatgydgyaszati készit-
ményre vonatkozé forgalombahozatali engedély irdnti kérelem tartalmazza a készitmény 4rtalmatlansdgdra és hatékony-
sdgdra vonatkozé dokumentumokat, amennyiben valamennyi alabbi kévetelmény teljesiil:

a) biohasznosuldsi vizsgdlatok kimutattdk a generikus dllatgydgydszati készitmény bioldgiai egyenértékiiségét az dllat-
gyogyaszati referenciakészitménnyel, vagy indokldst adnak arrdl, hogy miért nem végeztek ilyen vizsgdlatokat;
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b) a kérelem megfelel a II. mellékletben meghatdrozott kovetelményeknek;

¢) a kérelmezd igazolja, hogy a kérelem egy olyan dllatgydgydszati referenciakészitmény generikus éllatgy6gydszati
készitményére vonatkozik, amelynek esetében a technikai dokumentdciéra a 39. és a 40. cikkben megéllapitott
védelmi id§ eltelt, vagy kevesebb mint két éven belil lejar.

(2)  Ha a generikus dllatgydgyaszati készitmény hatdanyaga az éllatgydgydszati referenciakészitményben haszndlt haté-
anyagtdl killonbozd sokbdl, észterekbdl, éterekbdl, izomerekbdl, izomerek keverékeibdl, komplexekbdl és szarmazé-
kokbdl is dll, az allatgydgydszati referenciakészitmény hatéanyagaval megegyezének tekintendd, feltéve, hogy drtalmat-
lansdgukat és hatékonysdgukat nézve nem 4ll fenn koztitk szdmottevs kiilonbség. Ha e tulajdonsdgok a két hatéanyagot
tekintve jelentSs kiilonbséget mutatnak, a kérelmezének kiegészité informdcidkat kell benyujtania az dllatgydgydszati
referenciakészitmény hatdanyagaban haszndlttdl killonbozs sok, észterek, éterek és szarmazékok adrtalmatlansdganak vagy
hatékonysdgdnak igazoldsdra.

(3)  Egy generikus dllatgydgyaszati készitmény tobb azonnali hatdanyagleaddst, szdjon at beadandd gydgyszerformdja
esetében ezeket azonos gydgyszerformdnak kell tekinteni.

(4)  Ha az dllatgydgyaszati referenciakészitmény abban a tagéllamban, amelyben a generikus 4llatgydgydszati készit-
mény engedélyezése iranti kérelmet benydjtottdk, nem engedélyezett, vagy amennyiben a (4) bekezdése szerint nyujtjdk be
a kérelmet, és az édllatgy6gydszati referenciakészitmény rendelkezik tagdllami engedéllyel, a kérelmezdének fel kell tiintetnie
a kérelmében, hogy az dllatgydgydszati referenciakészitmény mely tagdllamban engedélyezett.

(5) Az illetékes hatésdg vagy — adott esetben —az Ugynokség informacidkat kérhet az 4llatgydgydszati referenciaké-
szitményrdl azon tagdllam illetékes hat6sdgdtol, amelyben a készitmény engedélyezett. Ezen informdaciokat a kérelem
beérkezésétdl szamitott 30 napon beliil meg kell killdeni az informdciét kérg félnek.

(6) A generikus dllatgydgyaszati készitmény készitményjellemz8inek Osszefoglaldja 1ényegében hasonld kell, hogy
legyen az éllatgybgydszati referenciakészitmény jellemzSinek osszefoglaléjahoz. E kovetelmény aldl kivételt képeznek
ugyanakkor az dllatgydgydszati referenciakészitmény készitményjellemz8inek 0Osszefoglaldjan szerepld azon részek,
amelyek a generikus allatgydgydszati készitmény engedélyezése idején még szabadalmi oltalom alatt 4ll6 javallatokhoz
és gydgyszerformakhoz kapcsolodnak.

(7) Az illetékes hatosdg vagy — adott esetben — az Ugynokség a kérelmez§ szémdra a generikus dllatgydgydszati
készitmény kornyezetre jelentett esetleges kockdzatival kapcsolatban drtalmatlansdgi adatok benytjtdsit irhatja el,
amennyiben az allatgydgyaszati referenciakészitményre 2005. oktober 1. el6tt adtdk meg a forgalombahozatali engedélyt.

19. cikk
Hibrid allatgyégydszati készitmények

(I) A 18.cikk (1) bekezdésétdl eltérve a megfelel§ preklinikai vizsgdlatok vagy klinikai vizsgdlatok eredményeinek
bemutatasat el§ kell irni, ha az dllatgydgyaszati készitményre az alibbi okok legaldbb egyikénél fogva nem &ll fenn a
generikus allatgydgydszati készitmény valamennyi jellemzgje:

a) a generikus éllatgyogydszati készitmény az dllatgydgydszati referenciakészitményhez képest valtozott a hatéanyag vagy
hatéanyagok, a terdpids javallatok, a hatdser8sség, a gydgyszerforma vagy az alkalmazas moédja tekintetében;

b) biohasznosuldsi vizsgdlatok nem hasznalhatok az dllatgydgydszati referenciakészitménnyel val6 biol6giai egyenérté-
ktiség bizonyitdsara; vagy

¢) kiillonbségek vannak a bioldgiai dllatgydgydszati készitmény és a bioldgiai dllatgy6gydszati referenciakészitmény kiindu-
lasi anyagai vagy gyartasi folyamatai kozott.

(2) A hibrid dllatgydgydszati készitményre vonatkoz6 preklinikai vizsgdlatok vagy klinikai vizsgdlatok az Unidban vagy
egy harmadik orszdgban engedélyezett dllatgyogydszati referenciakészitmények tételeivel is elvégezhetdk.

A kérelmezdnek igazolnia kell, hogy a harmadik orszdgban engedélyezett allatgydgydszati referenciakészitményt az
allatgydgydszati referenciakészitményre megéllapitott unids kovetelményekkel egyenértékii kovetelményekkel 6sszhangban
engedélyezték, és olyan nagymértékben hasonléak egymashoz, hogy a klinikai vizsgalatok sordn helyettesithet6k egymas-
sal.
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20. cikk
A tobb hatéanyagot tartalmazé dllatgydgydszati készitmények

A 8. cikk (1) bekezdésének b) pontjatdl eltérve, amennyiben az allatgydgydszati készitmény olyan hatéanyagokat tartal-
maz, amelyek mar engedélyezett allatgydgyaszati készitmények alkotorészei, nem szitkséges minden egyes hatdanyagra
vonatkozdan drtalmatlansagi és hatékonysagi adatokat rendelkezésre bocsatani.

21. cikk

Hozziférési felhatalmazds birtokdban benydjtott kérelem

A 8.cikk (1) bekezdésének b) pontjatdl eltérve az allatgyogydszati készitmény forgalombahozatali engedélyének kérel-
mezdje szdmdra nem irhaté el§ a készitmény mindségére, drtalmatlansigdra és hatékonysdgdra vonatkozé technikai
dokumentdcié benytjtdsa, amennyiben a kérelmez8 hozzaférési felhatalmazds formdjaban bizonyitja, hogy jogosult a
maér engedélyezett dllatgydgyaszati készitmény tekintetében benydjtott ilyen dokumentacié haszndlatara.

22. cikk

Szakirodalmi adatokon alapulé kérelem

(1) A 8.cikk (1) bekezdésének b) pontjatdl eltérve a kérelmezd szdmdra nem irhaté el az drtalmatlansigra és
hatékonysagra vonatkozé dokumentdcié benytjtdsa, amennyiben igazolja, hogy az dllatgydgyaszati készitmény haté-
anyagai az Uni6ban mdr legaldbb 10 éves, jol megalapozott dllatgydgydszati alkalmazasra tekinthetnek vissza, hatékony-
saguk dokumentumokkal aldtdmaszthatd, és megfelel mértékd artalmatlansagot nyujtanak.

(2) A kérelemnek meg kell felelnie a II. mellékletben meghatdrozott kovetelményeknek.

6. szakasz

Korlitozott piacra és rendkiviili kériilményekre vonatkozé forgalombahozatali
engedélyek

23. cikk
Korldtozott piacokra vonatkozé kérelmek

(1) A 8.cikk (1) bekezdésének b) pontjatdl eltérve a kérelmezének nem kell a II. melléklet szerinti, az drtalmatlansdg
vagy a hatékonysdg igazoldsara benydtjtandé atfogdé dokumentdciét benydjtania, amennyiben valamennyi aldbbi kovetel-
mény teljesiil:

a) az dllatgybgydszati készitmény hozzaférhet6ségébdl szdrmazd kozegészségiigyi vagy allategészségiigyi elény nagyobb,
mint az abbdl ereds kockdzat, hogy bizonyos dokumenticidt nem nydjtottak be;

b) a kérelmezd bizonyitja, hogy az dllatgydgydszati készitményt egy korldtozott piacra szdnjik.

(2)  Ha egy dllatgy6gydszati készitményre a forgalombahozatali engedélyt e cikkel osszhangban adtdk meg, a készit-
mény jellemz8inek Gsszefoglaldjan egyértelmdtien fel kell tintetni, hogy az artalmatlansdgot vagy a hatékonysdgot — az
drtalmatlansdgra vagy a hatékonysdgra vonatkoz6 atfogd adatok hidnydban — csak korldtozott mértékben értékelték.

24. cikk
A korlitozott piacra vonatkozé forgalombahozatali engedély érvényessége és feliilvizsgdlati eljardsa

(I) Az 5.cikk (2) bekezdésétdl eltérve a korldtozott piacra szdnt dllatgydgydszati készitményekre vonatkozé forga-
lombahozatali engedély 6t évig érvényes.

(2) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett 6téves érvényességi id§ lejartt megel6z8en a 23. cikknek megfelelGen kiadott,
korldtozott piacra vonatkozé forgalombahozatali engedélyeket a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak kérelmére
feliil kell vizsgdlni. A kérelem egy naprakész elény-kockazat értékelést is magdban kell, hogy foglaljon.

(3) A felulvizsgalat irdnti kérelmet a korldtozott piacra vonatkozé forgalombahozatali engedély jogosultjdnak az
engedélyt megado illetékes hat6sdghoz vagy — adott esetben — az Ugynokséghez kell benydjtania az e cikk (1) bekezdé-
sében emlitett Otéves érvényességi id6 lejarta elStt legalabb hat honappal. A feliilvizsgdlat irdnti kérelemnek annak
bizonyitasara kell korldtozddnia, hogy a 23. cikk (1) bekezdésében emlitett feltételek tovabbra is teljesiilnek.

(4) A felulvizsgdlati kérelem benyujtdsit kovetSen a korldtozott piacra vonatkozé forgalombahozatali engedély mind-
addig érvényben marad, amig az illetékes hat6sdg vagy — adott esetben — a Bizottsdg hatdrozatot nem hoz a kérelem
kapcsan.
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(5) Az illetékes hatosdg vagy — adott esetben — az Ugynokség értékeli a feliilvizsgalati kérelmeket és a forgalombaho-
zatali engedély érvényességének meghosszabbitdsara irdnyuld kérelmeket.

Az értékelés alapjan, ha az el6ny-kockdzat viszony kedvezd marad, az illetékes hat6sdg vagy adott esetben a Bizottsdg
tovabbi 6téves idészakokkal meghosszabbitja a forgalombahozatali engedély érvényességét.

(6) Az illetékes hatdsdg vagy — adott esetben — a Bizottsdg a korldtozott piac tekintetében engedélyezett dllatgy6gya-
szati készitményre vonatkozdan barmikor adhat korlatlan idStartamra sz6lé forgalombahozatali engedélyt, amennyiben
az érintett korldtozott piacra vonatkozé forgalombahozatali engedély jogosultja benytjtja a 23. cikk (1) bekezdésében
emlitett, artalmatlansdgra vagy hatékonysagra vonatkozd, hidnyzé adatokat.

25. cikk
Rendkiviili koriilmények esetén benyijtott kérelmek

A 8. cikk (1) bekezdésének b) pontjatdl eltérve, rendkiviili kozegészségiigyi vagy dllategészségiigyi koriilmények esetén a
kérelmezd olyan kérelmet nytjthat be, amely nem felel meg az emlitett pontban foglalt valamennyi kovetelménynek, és
amely tekintetében az érintett dllatgydgydszati készitmény azonnali hozziférhet8ségébdl szarmazé kozegészségiigyi vagy
allategészségiigyi el6ny nagyobb, mint az abbdl eredd kockazat, hogy bizonyos mindségre, drtalmatlansdgra vagy haté-
konysdgra vonatkoz6 dokumentdcidt nem nyujtottak be. Ilyen esetben a kérelmezdnek bizonyitania kell, hogy objektiv és
igazolhaté indokok alapjin nem nyujthaté be a Il mellékletben elSirt min@ségre, drtalmatlansdgra és hatékonysdgra
vonatkozé bizonyos dokumentécio.

26. cikk
A rendkiviili koriilmények esetén megadott forgalombahozatali engedélyben foglalt feltételek
(I) A 25.cikkben emlitett rendkiviili koriilmények esetén a forgalombahozatali engedély megadhat6, amennyiben a
forgalombahozatali engedély jogosultja teljesit legalabb egyet az aldbbi kovetelmények kozil:

a) az allatgyogyaszati készitmény drtalmatlansdga érdekében bizonyos feltételek, illetve korldtozasok bevezetése;

b) az dllatgyégydszati készitmény haszndlatdval Osszefiiggé bdrmely nemkivénatos esemény kapcsdn az illetékes haté-
sagok vagy — adott esetben — az Ugynokség értesitése;

¢) engedélyezést kovetd vizsgalatok elvégzése.

(2) Ha egy dllatgydgyaszati készitményre a forgalombahozatali engedélyt e cikk alapjin adtdk meg, a készitmény
jellemzGinek Osszefoglal6jan egyértelmden fel kell tiintetni, hogy a mindséget, drtalmatlansigot vagy hatékonysagot — a
mindségre, artalmatlansdgra vagy hatékonysdgra vonatkozé éatfogé adatok hidnydban — csak korldtozott mértékben
értékelték.

27. cikk
A rendkiviili kérillmények esetén megadott forgalombahozatali engedély érvényessége és feliilvizsgdlati eljardsa

(1) Az 5. cikk (2) bekezdésétdl eltérve a rendkiviili események esetén megadott forgalombahozatali engedély érvényes-
ségi ideje egy év.

(2) Az e cikk (1) bekezdésében emlitett egyéves érvényességi id6 lejartat megel6z8en a 25. és 26. cikk értelmében
megadott forgalombahozatali engedélyeket a forgalombahozatali engedély jogosultjanak kérelmére feliil kell vizsgdlni. A
kérelemnek naprakész el6ny-kockdzat értékelést kell magdban foglalnia.

(3) A rendkivilli koriilmények esetén megadott forgalombahozatali engedély jogosultjidnak a felillvizsgdlat irdnti
kérelmet az engedélyt megadé illetékes hatdsighoz vagy — adott esetben — az Ugynokséghez kell benydjtania az (1)
bekezdésben emlitett egyéves érvényességi idS lejarta elStt legaldbb harom hénappal. A feliilvizsgalat irdnti kérelemnek
annak bizonyitdsdra kell irdnyulnia, hogy a rendkiviili kozegészségiigyi vagy éllategészségiigyi korillmények tovabbra is
fennallnak.

(4) A felilvizsgélati kérelem benyujtdsdt kvetGen a forgalombahozatali engedély mindaddig érvényben marad, amig az
illetékes hatdsdg vagy — adott esetben — a Bizottsdg hatdrozatot nem hoz a kérelem kapcsan.

(5) Az illetékes hatésdg vagy — adott esetben — az Ugynokség értékeli a kérelmet.

Az értékelés alapjdn, ha az el6ny-kockdzat viszony kedvez$ marad, az illetékes hatdsdg vagy adott esetben a Bizottsdg egy
évvel meghosszabbitja a forgalombahozatali engedély érvényességét.
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(6) Az illetékes hatdsdg vagy — adott esetben — a Bizottsdg a 25. és a 26. cikk szerint engedélyezett allatgydgydszati
készitményre vonatkozéan barmikor adhat korldtlan idGtartamra sz6lé forgalombahozatali engedélyt, amennyiben az
érintett forgalombahozatali engedély jogosultja benytjtja a 25. cikkben emlitett, minéségre, drtalmatlansdgra vagy haté-
konysagra vonatkozd, hidnyzé adatokat.

7. szakasz
A kérelmek elbirdldsa és a forgalombahozatali engedélyek megaddsdnak alapja
28. cikk
A kérelmek elbirildsa

(1) Az illetékes hatdsdg vagy — adott esetben — az Ugynokség, amelyhez a kérelmet a 6. cikknek megfelel6en benytj-
tottdk:

a) ellendrzi, hogy a benytjtott adatok megfelelnek-e a 8. cikkben foglalt kovetelményeknek;
b) értékeli az dllatgydgydszati készitmény mindségére, drtalmatlansigdra és hatékonysdgara vonatkozé dokumenticiot;
) kovetkeztetést von le az allatgyogydszati készitmény elény-kockazat viszonydrol.

(2) Az e rendelet 8.cikkének (5) bekezdése szerinti, géntechnolégidval médositott szervezeteket tartalmazé vagy
azokbdl all6 allatgydgydszati készitmények forgalombahozatali engedélye irdnti kérelmek elbirdldsa sordn az Ugynokség
megtartja a szitkséges konzultdciokat az Unié vagy a tagdllamok dltal a 2001/18/EK irdnyelvvel 6sszhangban létrehozott
szervekkel.

29. cikk
Laboratériumok megbizdsa a kérelmek értékelése keretében

(1) A kérelmet elbirdl6 illetékes hatdsdg vagy — adott esetben — az Ugynokség elSirhatja a kérelmezd szémdra, hogy
nyUjtson be mintdt az eurdpai unids referencialaboratériumhoz, egy hivatalos gydgyszerellen6rzé laboratériumhoz vagy
egy tagdllam dltal e célra kijelolt laboratériumhoz, amely a kovetkezdkhoz sziikséges:

a) az dllatgydgydszati készitménynek, a készitmény kiinduldsi anyagainak és szitkség esetén koztitermékeinek, illetve
egyéb OsszetevSinek vizsgalata annak biztositdsdra, hogy a gyarté altal alkalmazott és a kérelemhez csatolt dokumen-
tumokban leirt ellendrzési mddszerek kielégitdk;

b) annak igazoldsa, hogy az élelmiszer-termel§ allatoknak szant dllatgydgydszati készitmények esetében a kérelmezd altal
a maradékanyag kitiriilésére vonatkoz6 vizsgalatok céljabdl javasolt analitikai kimutatdsi modszer kielégits és alkalmas
a maradékanyagok szintjének, kilonosen pedig a farmakoldgiailag aktiv anyag — a Bizottsdg dltal 470/2009/EK
rendelettel 6sszhangban meghatdrozott — maradékanyag-hatdrértékeinek megéllapitdsdra, valamint az éllatoknak és
az allati eredetdi termékeknek az (EU) 2017/625 rendelettel 6sszhangban torténd hivatalos ellendrzése céljdbol.

(2) A 44, a 47, a 49, az 52. és az 53. cikkben el8irt hatdridSket az e cikk (1) bekezdése szerint bekért mintdk
benytjtasaig fel kell fuggeszteni.

30. cikk
A harmadik orszdgbeli gyartokkal kapcsolatos informdciék

Az illetékes hatdsdg vagy — adott esetben — az Ugynokség, amelyhez a 6. cikknek megfelel6en a kérelmet benytjtotték, a
88., a 89. és a 90.cikkben meghatdrozott eljdrds révén meggy6zGdik arrdl, hogy az éllatgydgydszati készitmények
harmadik orszdgokbdl szdrmazé gyart6i képesek az adott dllatgydgydszati készitmény gyartdsinak vagy az ellen6rzd
vizsgélatoknak a 8. cikk (1) bekezdésének megfelel§ kérelemhez benydjtott dokumentdciéban leirt médszerek szerinti
elvégzésére. Az illetékes hatdsdg vagy — adott esetben — az Ugynokség felkérheti az érintett hatésdgot arra, hogy nydjtson
be informdciokat arrdl, hogy az éllatgydgydszati készitmények gyartdi képesek az e cikkben emlitett tevékenységek
elvégzésére.

31. cikk
A kérelmez§t6l szdrmazé kiegészitd informdcidk

Az illetékes hatésdg vagy — adott esetben — az Ugynokség, amelyhez a kérelmet a 6. cikknek megfeleléen benydjtotték,
tdjékoztatast kiild a kérelmezének, amennyiben a kérelem aldtdimasztasdra benydjtott dokumentdcié nem elégséges. Az
illetékes hatésdg vagy — adott esetben — az Ugynokség felkéri a kérelmez6t, hogy a kitfizott hatdridén beliil nydjtson be
kiegészitd informacidkat. Ilyen esetben a 44. a 47. a 49. az 52. és az 53.cikkben el6irt hatdridéket a kiegészits
informdciok benyujtasdig fel kell figgeszteni.



2019.1.7. Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja L 4/69

32. cikk
Kérelmek visszavondsa

(1) A kérelmez8 az illetékes hatésighoz vagy — adott esetben — az Ugynokséghez benydjtott, forgalombahozatali
engedély irdnti kérelemét a 44., a 47., a 49., az 52. vagy az 53. cikkben emlitett hatdrozat meghozatala el6tt barmikor
visszavonhatja.

(2)  Ha az illetékes hatésdghoz vagy — adott esetben — az Ugynokséghez benytjtott forgalombahozatali engedély irdnti
kérelmet a kérelmez8 azt megel6z8en vonja vissza, hogy annak 28. cikk szerinti vizsgdlata lezdrult volna, a kérelmezd
tdjékoztatja a visszavonds okairdl az illetékes hatésdgot vagy — adott esetben — az Ugynokséget, amelyhez a kérelmet a
6. cikknek megfelel6en benydijtotta.

(3) Az illetékes hat6sdg vagy — adott esetben — az Ugynokség nyilvdnosan hozzéférhet6vé teszi azt az informdaciot,
hogy a kérelmet visszavontdk, valamint, ha mdr elkésziilt, a jelentést vagy adott esetben véleményt, a bizalmas iizleti
informdciok torlését kovetden.

33. cikk
Az értékelés megillapitdsai

(1) A kérelmet a 28. cikknek megfelelSen vizsgald illetékes hatésdg vagy — adott esetben — az Ugynokség értékels
jelentést, illetve véleményt készit. Kedvezd elbirdlds esetén az emlitett értékelS jelentés vagy vélemény a kovetkezSket
tartalmazza:

a) a készitmény jellemzG8inek osszefoglaldja, a 35. cikkben szerepld informdcidkkal;

b) az adott allatgyogydszati készitmény értékesitésére vagy artalmatlan és hatékony hasznélatdra vonatkozé feltételek vagy
korldtozdsok részletei, ideértve az dllatgydgydszati készitmény 34. cikk szerinti besoroldsat is;

¢) a 10-14. cikkben emlitett cimke és a haszndlati utasitds szovege.

(2)  Kedvezébtlen elbirdlds esetén az (1) bekezdésben emlitett értékeld jelentésnek vagy véleménynek tartalmaznia kell az
abban foglalt kovetkeztetések indokldsat.

34. cikk
Az dllatgydgydszati készitmények besoroldsa

(1) Az 5. cikk (1) bekezdése szerint forgalombahozatali engedélyt kibocsité illetékes hatdsdg vagy — adott esetben — a
Bizottsdg a kovetkezd dllatgydgydszati készitményeket olyan készitményként sorolja be, amelyek kiaddsa éllatorvosi
vényhez kotott:

a) a kabitoszereket vagy pszichotrop anyagokat, vagy ezen kébitdszerek vagy anyagok tiltott gydrtdsa sordn gyakran
haszndlt anyagokat tartalmazé dllatgyogydszati készitmények, ideértve az Egyesiilt Nemzetek kabitoszerekrdl sz0l6, az
1972. évi jegyzSkonyvvel mddositott 1961. évi Egységes Egyezményének, az Egyesiilt Nemzetek pszichotrop anya-
gokrol sz6l6, 1971. évi egyezményének, az Egyesiilt Nemzetek kdbitoszerek és pszichotrop anyagok tiltott kereske-
delme elleni 1988. évi egyezményének, valamint a kabitészer-prekurzorokra vonatkozé unids jogszabdlyok hatalya ald
tartoz$ anyagokat is;

b) az élelmiszer-termel6 dllatoknak szant allatgydgydszati készitmények;

¢) az antimikrobidlis dllatgydgydszati készitmények;

d) azon dllatgydgyaszati készitmények, amelyeket pontos el6zetes diagnézist igényls kérfolyamatok kezelésére alkalmaz-
Islsll;tfzagy amelyek haszndlata akadélyozhatja vagy megzavarhatja a kés6bbi diagnosztikai vagy gydgykezelési eljars-

e) az dllatok eutandzidjahoz haszndlt dllatgydgyaszati készitmények;

f) az olyan dllatgyogydszati készitmények, amelyek hatéanyagit kevesebb, mint 6t éve engedélyezték az Unidban.

g) az immunoldgiai allatgydgydszati készitmények;

h) a 96/22[EK tandcsi irdnyelv (*2) sérelme nélkiil, a hormon- vagy tireosztatikus hatds hatéanyagot vagy béta-agonis-
tdkat tartalmazé dllatgydgydszati készitmények.

(*) A Tandcs 96/22[EK irdnyelve (1996. dprilis 29.) az egyes hormon- vagy tireosztatikus hatdsti anyagoknak és a £-agonistaknak az
dllattenyésztésben torténd felhaszndldsira vonatkozé tilalomrdl, valamint a 81/602/EGK, 88/146/EGK és 88/299/EGK irdnyelv
hatélyon kiviil helyezésérsl (HLL 125., 1996.5.23., 3.0.).
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(2) Az illetékes hatdsdg vagy — adott esetben — a Bizottsdg e cikk (1) bekezdésének ellenére az allatgydgydszati
készitményt besorolhatja olyan készitményként, amelynek kiaddsa éllatorvosi vényhez kotott, ha a készitmény a nemzeti
jogszabdlyok értelmében kébitészernek mindsiil vagy a készitmény jellemzdinek 35. cikkben emlitett osszefoglal6jaban
kiilonleges ovintézkedések szerepelnek.

(3) Az (1) bekezdéstdl eltérve az illetékes hatdsdg vagy — adott esetben — a Bizottsdg az dllatgyogydszati készitményt —
az (1) bekezdés a), c), e) és h) pontjaban emlitett dllatgyogydszati készitmények kivételével — besorolhatja olyan készit-
ményként, amelynek kiaddsa nem allatorvosi vényhez kotott, amennyiben minden aldbbi feltétel teljesiil:

a) az éllatgydgydszati készitmény alkalmazdsa olyan gydgyszerformdkra korldtoz6dik, amelyek haszndlata nem kovetel
kiilonleges tudast vagy készséget;

b) az dllatgydgydszati készitmény még helytelen alkalmazdsa esetén sem jelent sem kozvetlen, sem kozvetett veszélyt a
kezelt dllatra vagy allatokra, mds allatokra, a készitményt alkalmazé személyre, vagy a kornyezetre;

¢) az dllatgy6gydszati készitmény készitményjellemzdinek Osszefoglaldjdban nem szerepel olyan figyelmeztetés, amely
helyes hasznalat mellett esetlegesen el6fordulé stlyos nemkivanatos eseményekre hivnd fel a figyelmet;

d) sem az dllatgydgyaszati készitménnyel, sem egyéb, ugyanazt a hatdanyagot tartalmazé készitménnyel kapcsolatban
nem szdmoltak be kordbban gyakran eléfordulé nemkivdnatos események bekovetkezésérdl;

e) a készitmény jellemz8inek osszefoglaldja nem utal arra, hogy egyéb, vénymentesen, széles korben hasznalt éllatgyo-
gyaszati készitménnyel vald egyiittes alkalmazdsa esetén az érintett készitmény ellenjavallt lenne;

f) az allatgyogydszati készitmény helytelen alkalmazdsa esetén sem jelent veszélyt a kozegészségiigyre a kezelt allatokbol
nyert élelmiszerekben fellelhet6 maradékanyagok okén;

g) az egyes anyagokat tartalmazé dllatgydgydszati készitmény helytelen alkalmazdsa esetén sem jelent veszélyt a
kozegészségiigyre vagy az allategészségiigyre nézve azdltal, hogy elGsegiti a rezisztencia kialakuldsit az adott anya-
gokkal szemben.

35. cikk
A készitmény jellemzbinek 6sszefoglal6ja

(I) A készitmény jellemzd8inek a 33. cikk (1) bekezdésének a) pontjdban emlitett 6sszefoglaléjaban az aldbb feltiintetett
sorrendben a kovetkezd informdcioknak kell szerepelnie:

a) az allatgydgyaszati készitmény neve, ezt kovetGen hatdserSssége és gydgyszerformdja, valamint adott esetben az
allatgydgydszati készitmény kilonbozd tagdllamokban engedélyezett elnevezéseinek felsoroldsa;

;;;;;;

osszetétele azok éltaldnosan haszndlt megnevezésének vagy kémiai elnevezésének, és — amennyiben ez az informdaci6
elengedhetetlen az dllatgydgyaszati készitmény helyes alkalmazdsahoz — mennyiségi Osszetételének feltiintetésével;

¢) klinikai adatok:

i. célallat fajok;

ii. terdpids javallatok céldllat fajonként;

iii. ellenjavallatok;

iv. kilonleges figyelmeztetések;

v. az alkalmazdssal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések, beleértve kiilonosen a célallat fajokban valé drtalmatlan
haszndlatra vonatkozd kiilonleges Gvintézkedéseket, az allatgydgydszati készitményt az dllatokon alkalmazé
személy dltal végrehajtand6 kilonleges Svintézkedéseket, valamint a kornyezet védelmére irdnyuld kilonleges
dvintézkedéseket is;

vi. a nemkivadnatos események gyakorisdga és stlyossiga;

vii. vemhesség, laktdcié vagy tojdsrakas idején torténd alkalmazds;

viil. gydgyszerkolesonhatdsok és egyéb interakciok;

ix. az alkalmazds modja és az adagolds;
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x. a tuladagolds tiinetei, valamint — adott esetben — siirgGsségi intézkedések és antidotumok tuladagolds esetén;
xi. egyedi felhaszndldsi korldtozdsok;

xii. killonleges felhasznaldsi feltételek, ideértve az antimikrobidlis és a parazitaellenes éllatgyogydszati szerek haszné-
latdnak korldtozdsat is az rezisztencia kialakuldsi kockdzatdnak mérséklése érdekében;

xiil. adott esetben az élelmezés-egészségiigyi varakozdsi idg, akkor is ha az nulla;
d) farmakoldgiai tulajdonsdgok:
i) az anatémiai, gyogydszati és kémiai allatgyogyaszati kod (dllatgydgydszati ,Allatgyégydszati ,ATCvet kod”);
ii. farmakodindmids adatok;
iii. farmakokinetikai adatok.
Immunoldgiai dllatgy6gydszati készitmény esetében az i, ii. és iii. alpont helyett immunoldgiai informécio;
e) gyogyszerészeti jellemzdk:
i. f6bb inkompatibilitdsok;

ii. felhaszndlhatdsdgi idGtartam adott esetben a készitménynek a feloldds vagy higitds; illetve a kozvetlen csomagolds
els§ felbontdsa utdn;

iii. a tdroldsra vonatkozé kiilonleges vintézkedések;
iv. a kozvetlen csomagolds jellege és Gsszetétele;

v. azon koévetelmény, hogy a fel nem hasznalt llatgydgydszati készitményeket vagy az ilyen termékek hasznélatabdl
szarmaz6 hulladékokat a visszavételi rendszeren keresztiil kell drtalmatlanitani, és adott esetben tovabbi évintéz-
kedéseket kell hozni a fel nem haszndlt dllatgydgydszati készitmények vagy az ilyen termékek hasznélatdbol
szarmaz6 veszélyes hulladékok drtalmatlanitdsdval kapcsolatban;

f) a forgalombahozatali engedély jogosultjanak neve;

g) torzskonyvi szdm vagy szdmok;

h) a forgalombahozatali engedély elsé kiaddsdnak idSpontja;

i) a készitmény jellemz8inek Osszefoglaldja legutdbbi felillvizsgalatdnak id6pontja;

j) amennyiben alkalmazhat6, a 23. vagy a 25. cikkben emlitett dllatgyogydszati készitmények esetében:

i a ,korlatozott piacra, ezért egyedi dokumentdciés kovetelmények alapjan megadott forgalombahozatali engedély”
felirat; vagy

ii. a ,korldtozott piacra rendkiviili koriilmények okdn, ezért egyedi dokumenticids kovetelmények alapjin megadott
forgalombahozatali engedély” felirat;

k) a 117.cikkben emlitett, az érintett dllatgy6gydszati készitményre alkalmazandd begytjtési rendszerre vonatkozd
informacidk;

1) az dllatgydgyaszati készitmény 34. cikk szerinti besoroldsa az egyes tagdllamokban, ahol a készitményt engedélyezték.

(2)  Generikus dllatgy6gyaszati készitmények esetében elhagyhatok az dllatgydgydszati referenciakészitmény készitmény-
jellemzd8inek osszefoglaldjaban szerepld azon részek, amelyek a generikus allatgydgydszati készitmény forgalomba hoza-
taldnak id6pontjdban valamely tagdllamban még szabadalmi oltalom alatt 4ll6 javallatokhoz és gydgyszerformdkhoz
kapcsolodnak.

36. cikk
A forgalombahozatali engedély megadisir6l hozott hatirozat

(1) Az 5.cikk (1) bekezdésében emlitett forgalombahozatali engedély megadasardl hozott hatdrozat a 33.cikk (1)
bekezdésének megfelelGen Gsszedllitott dokumentumokon alapul, és tartalmazza az édllatgy6gydszati készitmény forga-
lomba hozatalaval kapcsolatos valamennyi feltételt, valamint a készitmény jellemzdinek 6sszefoglaldjat (a tovdbbiakban: a
forgalombahozatali engedélyben foglalt feltételek).
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(2)  Antimikrobialis dllatgyogydszati készitményre vonatkozé kérelem esetében az illetékes hatdsdg vagy — adott esetben
— a Bizottsdg el6irhatja a forgalombahozatali engedély jogosultja szdmara, hogy végezzen engedélyezést kovet§ vizs-
gélatokat annak biztositdsdra, hogy az elény-kockdzat viszony az antimikrobidlis rezisztencia kialakuldsdnak lehet6ségét
tekintetbe véve is kedvezd maradjon.

37. cikk
A forgalombahozatali engedély elutasitdsir6l hozott hatdrozat

(1) Az 5.cikk (1) bekezdésében emlitett forgalombahozatali engedély elutasitdsardl sz6l6 hatdrozatot a 33. cikk (1)
bekezdése szerint el6készitett dokumentumok alapjan kell meghozni, megfeleléen indokolni kell, és tartalmaznia kell az
elutasitds indokait.

(2) A forgalombahozatali engedélyt el kell utasitani, amennyiben a kovetkezd feltételek barmelyike is fennall:
a) a kérelem nem felel meg e fejezetnek;
b) az éllatgydgydszati készitmény elény-kockdzat viszonya kedvezétlen;

) a kérelmez8 nem nytjtott be kielégité informdcidkat az édllatgydgydszati készitmény mindségére, drtalmatlansdgdra
vagy hatékonysagdra nézve;

d) az dllatgydgyaszati készitmény esetében egy olyan antimikrobidlis dllatgy6gydszati készitményrdl van sz, amely
teljesitményfokozoként a kezelt llatok novekedésének elGsegitésére, illetve azok hozamanak novelésére szolgdl;

e) a javasolt élelmezés-egészségiigyl varakozdsi id6 nem elég hosszti ahhoz, hogy garantilhaté legyen az élelmiszer-
biztonsdg, vagy nem megfelelGen aldtimasztott;

f) az antimikrobialis rezisztencia vagy a parazitaellenes szerekkel szembeni rezisztencia esetleges kialakuldsdbol ad6do
kozegészségiigyi kockdzat nagyobb az allatgyogydszati készitmény dllatok egészségére jelentett elényeinél;

g) a kérelmezd a céldllat fajokat érint6 hatékonysdg meglétét nem bizonyitotta megfelelé médon;
h) az allatgydgyaszati készitmény mindségi és mennyiségi Osszetétele killonbozik a kérelemben megadottaktdl;
i) a kozegészségiigy és az allategészségiigy vagy a kornyezetet fenyeget kockdzatokat nem kezelik megfelelSen; vagy

j) az allatgyogydszati készitményben taldlhaté hatéanyag teljesiti azokat a kritériumokat, amelyek alapjan perzisztens,
bioakkumulativ és mérgez6 vagy nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ anyagnak mindsiil, és az dllatgy6gya-
szati készitményt élelmiszer-termeld édllatokon torténd hasznalatra szdnjak, kivéve, ha bizonyitott, hogy a hatéanyag
alapvetd fontossagu valamely stilyos dllategészségiigyi kockdzat megel6zése vagy ellendrzése szempontjabol.

(3) Az antimikrobidlis dllatgy6gydszati készitményre nem adhat6 meg a forgalombahozatali engedély, amennyiben az
adott antimikrobidlis szert az (5) bekezdésnek megfelelGen bizonyos humadn fert6zéses betegségek kezelésére tartjdk fent.

(4) A Bizottsdg a 147. cikknek megfelelSen felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat fogad el — az antimikrobidlis szerek
hatékonysdganak megG6rzése érdekében — e rendeletnek a kizrdlag egyes humén fert6zéses betegségek kezelésére hasz-
nalhaté antimikrobidlis szerek meghatdrozdsara szolgalé kritériumok megéllapitdsa dltal torténd kiegészitésére vonatko-
zban.

(5) A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusok révén meghatdrozza az egyes humdn fertGzéses betegségek kezelésére fenn-
tartott antimikrobialis szereket vagy antimikrobidlis szerek csoportjat. Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 145. cikk (2)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsdgi eljards keretében kell elfogadni.

(6) A (4) és (5) bekezdésben emlitett jogi aktusok elfogaddsakor a Bizottsag figyelembe veszi az Ugynokség, az EFSA és
mds érintett unids tigynokségek tudomdnyos szakvéleményét.

8. szakasz
A technikai dokumentdcié védelme
38. cikk
A technikai dokumenticié védelme

(I) A 2010/63[EU irdnyelvben lefektetett kovetelmények és kotelezettségek sérelme nélkiil, a minéségre, drtalmatlan-
sdgra és hatékonysdgra vonatkoz azon technikai dokumentdcidkra, amelyeket forgalombahozatali engedély megszerzése
vagy modositdsa céljabdl nydjtottak be, dllatgyogydszati készitmény forgalombahozatali engedélyének megszerzése vagy a
forgalombahozatali engedély feltételeinek modositdsa céljab6l mds kérelmezSk nem hivatkozhatnak, kivéve, ha:

a) a technikai dokumentacié e rendelet 39. és 40. cikkében meghatdrozott védelmi ideje lejart, vagy lejdrata kevesebb
mint két év malva esedékes;
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b) a kérelmezSk a dokumentdcié vonatkozdsdban erre irdsbeli felhatalmazdst kaptak, hozzaférési felhatalmazas formaja-
ban.

(2) A technikai dokumenticié (1) bekezdésben meghatdrozott védelme (a tovabbiakban: a technikai dokumentdci6
védelme) azon tagallamokra is kiterjed, ahol az dllatgydgyaszati készitmény nem, vagy mdr nem engedélyezett.

(3) A forgalombahozatali engedély ugyanazon jogosultjdnak el6z6leg megadott forgalombahozatali engedélytd] kiza-
rolag a célallat fajok, a hatdserGsség, a gyogyszerforma, az alkalmazds médja vagy a kiszerelés tekintetében eltérd
forgalombahozatali engedély vagy a forgalombahozatali engedély feltételeinek e tekintetben torténé médositdsa a tech-
nikai dokumentacié védelmére vonatkozé szabalyok alkalmazdsa céljabol a forgalombahozatali engedély ugyanazon
jogosultjdnak el6z8leg megadottal azonos forgalombahozatali engedélynek tekintendd.

39. cikk
A technikai dokumenticié védelmi ideje

(1) A technikai dokumentici6 védelmi ideje:

a) a szarvasmarhdknak, a hishasznd juhoknak, sertéseknek, hazitydknak, kutydknak és macskdknak szant dllatgyogydszati
készitmények esetében 10 év;

b) a szarvasmarhdknak, a hishasznt juhoknak, sertéseknek, hazitytkoknak, kutydknak és macskdknak szant és egyben
olyan antimikrobialis hatéanyagot tartalmazé antimikrobialis dllatgy6gydszati készitmények esetében, amely hatdanyag
a kérelem benytjtasakor az Unidban engedélyezett mds dllatgydgydszati készitményben hatéanyagként nem volt jelen,
14 év;

¢) méheknek szdnt dllatgydgyaszati készitmények esetében 18 év;

d) az (1) bekezdés a) és c) pontjdban emlitettektd] eltérd dllatfajoknak szdnt dllatgydgydszati készitmények esetében 14
év.

(2) A technikai dokumentdcié védelme az dllatgyogydszati készitmény forgalombahozatali engedélye 5. cikk (1) bekez-
désével 6sszhangban torténd megaddsanak napjat6l alkalmazando.

40. cikk
A technikai dokumenticié védelmi idejének meghosszabbitisa és tovibbi idejei

(1) Ha az els6 forgalombahozatali engedélyt egynél tobb, a 39. cikk (1) bekezdésének a) vagy b) pontjdban emlitett
allatfajra adjék meg, vagy a forgalombahozatali engedélyt a 39. cikk (1) bekezdésének a) vagy b) pontjdban emlitett masik
allatfajra kiterjeszt6 modositast a 67. cikk szerint jovdhagynak, a 39. cikkben meghatdrozott védelmi id6t minden egyes
tovabbi célallat faj esetében egy évvel meg kell hosszabbitani, feltéve, hogy — mddositds esetén — a kérelmet legaldbb
harom évvel a 39. cikk (1) bekezdésének a) vagy b) pontjdban meghatirozott védelmi id§ lejarta elStt nyujtottdk be.

(2) Ha az els6 forgalombahozatali engedélyt egynél tobb, a 39. cikk (1) bekezdésének d) pontjaban emlitett allatfajra
adjak meg, vagy a forgalombahozatali engedélyt a 39. cikk (1) bekezdésének a) pontjdban nem emlitett masik allatfajra
kiterjeszt6 mddositdst a 67. cikk szerint jévahagynak, a 39. cikkben meghatdrozott védelmi id6t négy évvel meg kell
hosszabbitani, feltéve, hogy — modositds esetén — a kérelmet legaldbb hdrom évvel a 39.cikk (1) bekezdésének d)
pontjdban meghatirozott védelmi id§ lejarta el6tt nydjtottdk be.

(3) Az els6 forgalombahozatali engedély technikai dokumentdcidjanak 39. cikkben el8irt védelmi ideje, amennyiben
ugyanazon forgalombahozatali engedély modositdsai vagy 0j engedélyezései révén barmilyen tovabbi védelmi idGvel
meghosszabbodott, nem haladhatja meg a 18 évet.

(4)  Ha egy dllatgydgyészati készitmény forgalombahozatali engedélyére vagy a forgalombahozatali engedély feltétele-
inek moédositdsara iranyulé kérelem benytjtéja a 470/2009/EK rendelettel 0sszhangban kérelmet nydjt be a megengedett
maradékanyag-hatarérték megdllapitdsra, és ahhoz a kérelmezési eljards sordn drtalmatlansdgi és maradékanyag-vizs-
gélatokat, preklinikai vizsgdlatokat és klinikai vizsgdlatokat mellékel, mas kérelmez6k nem hivatkozhatnak az emlitett
vizsgélatok eredményeire a forgalombahozatali engedély megaddsatdl szamitott 5 évig. Az emlitett eredmények haszné-
latdnak tilalma nem alkalmazandd, amennyiben mds kérelmez6k az emlitett vizsgilatok vonatkozdsdban hozzdférési
felhatalmazast kaptak.

(5) Ha a forgalombahozatali engedélyben foglalt feltételeknek a 67. cikkel Osszhangban jévahagyott médositdsa a
gyo6gyszerforma, az alkalmazdsi mod vagy az adagolds megviltoztatdsat foglalja magdban, amelyek kapcsdn a 66. cikkben
emlitett Ugynokség vagy illetékes hatdsdgok gy értékelik, hogy igazoltdk a kovetkezdket:

a) az antimikrobidlis szerekkel vagy a parazitaellenes szerekkel szembeni rezisztencia csokkentése; vagy

b) az dllatgyogydszati készitmény elény-kockazat viszonydnak javitdsa,
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az érintett preklinikai vizsgdlatok vagy klinikai vizsgalatok eredményei négyéves védelemben részesiilnek.

Az emlitett eredmények hasznalatdnak tilalma nem alkalmazandd, amennyiben mds kérelmezdk az emlitett vizsgdlatok
vonatkozdsdban hozzaférési felhatalmazast kaptak.

41. cikk
Szabadalommal kapcsolatos jogok

A 18.cikk szerinti forgalombahozatali engedély megszerzése céljdbol szitkséges tesztek, tanulmdnyok és vizsgdlatok
elvégzése nem tekintenddk tgy, hogy sértik az allatgydgydszati készitmények és emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek
szabadalmi oltalméval vagy azok kiegészit§ oltalmi tandsitvanydval kapcsolatos jogokat.

1II. FEJEZET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY IRANTI ELJARASOK
1. szakasz

Az Unib egész teriiletére érvényes forgalombahozatali engedélyek (,centralizdlt
forgalombahozatali engedélyek”)

42. cikk
A centralizilt forgalombahozatali engedélyezési eljaras hatdlya
(I) A centralizdlt forgalombahozatali engedélyek az Unié egész teriiletére érvényesek.

(2) A centralizdlt forgalombahozatali engedélyezési eljards a kovetkezd allatgydgydszati készitmények esetében alkal-
mazando:

a) az aldbbi biotechnoldgiai eljdrdsok egyikével kifejlesztett dllatgydgydszati készitmények:
i. rekombindns DNS-technoldgia;

ii. bioldgiailag aktiv proteineket kodolé ellendrzott génexpresszié prokariotdkban és eukariotdkban, utdbbiak esetében
ideértve az eml@séllatok dtalakitott sejtjeit is;

iii. hibridéma technika és monoklondlis ellenanyagon alapulé mddszerek;

b) elsdsorban teljesitményfokozoként torténd alkalmazdsra szdnt, a kezelt dllatok novekedésének el@segitése, illetve azok
hozamadnak novelése céljabdl el@llitott allatgyogyaszati készitmények;

¢) az olyan hatbanyagot tartalmaz¢ dllatgydgydszati készitmények, amely hatéanyag a kérelem benytjtdsakor az Uniéban
allatgyogydszati készitményként még nem volt engedélyezve;

d) tenyésztett allogén szovetet vagy sejtet tartalmazé bioldgiai dllatgydgydszati készitmények;
¢) ujfajta gyogydszati teriiletet képvisel§ dllatgydgyaszati készitmények.

(3) A (2) bekezdés d) és e) pontja nem vonatkozik az olyan allatgydgydszati készitményekre, amelyek kizdrdlag vér
eredetli komponensekbdl dllnak.

(4) A (2) bekezdésben emlitettektdl killonbozé dllatgydgydszati készitményekre akkor adhaté ki centralizalt forgalom-
bahozatali engedély, ha az adott dllatgydgydszati készitményre nem adtak mds forgalombahozatali engedélyt az Unidban.

43. cikk
A centralizilt forgalombahozatali engedély kérelmezése

(1) A centralizdlt forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet az Ugynokséghez kell benydjtani. A kérelem benyujta-
saval egyidejiileg difjat kell fizetni a kérelem elbirdldsaért az Ugynokségnek.

(2) Az dllatgybgydszati készitmény centralizdlt forgalombahozatali engedélyére irdnyulé kérelemben meg kell adni az
allatgyogydszati készitmény Unid-szerte haszndlandé megnevezését.

44, cikk
A centralizdlt forgalombahozatali engedélyezési eljirds

(1) Az Ugynokség értékeli a 43. cikkben emlitett kérelmet. Az értékelés eredményeként az Ugynokség a 33. cikkben
emlitett informdacidkat tartalmazé véleményt készit.

(2) Az Ugynokség az (1) bekezdésben emlitett véleményt az érvényes kérelem beérkezésétsl szdmitott 210 napon beliil
adja ki. Kivételes esetben, amikor specidlis szaktuddsra van sziikség, ez a hatdridg legfeljebb 90 nappal meghosszabbit-
hat.
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(3) Ha a forgalombahozatali engedély irdnti kérelem egy olyan dllatgydgydszati készitményre vonatkozik, amely az
dllatok egészségét vagy a terdpia Gjdonsdgdt tekintve kiemelt jelent6séggel bir, a kérelmez§ gyorsitott értékelési eljdrast
kérhet. A kérelmet részletesen indokolni kell. Ha az Ugynokség a kérelemnek helyt ad, a 210 napos hatdridé 150 napra
csokken.

(4 Az Ugynokség megkiildi véleményét a kérelmez6nek. A kérelmez6 a vélemény kézhezvételétdl szdmitott 15 napon
beliil irasban értesitheti az Ugynokséget arrdl, hogy a vélemény felillvizsgélatat kivanja kérelmezni. Ebben az esetben a
45. cikket kell alkalmazni.

(5)  Ha a kérelmez6 nem kiildott a (4) bekezdés szerinti frasbeli értesitést, az Ugynokség indokolatlan késedelem nélkiil
megkiildi véleményét a Bizottsdgnak.

(6) A Bizottsdg a vélemény tartalmi pontositdsdra kérheti az Ugynokséget, amelynek az Ugynokség 90 napon beliil
eleget tesz.

(7) A kérelmez6 benytjtja az Ugynokségnek a készitmény jellemzdinek osszefoglaléjardl, a haszndlati utasitdsrol és a
cimkérél a 7. cikkel 6sszhangban késziilt sziikséges forditdsokat, az Ugynokség altal megdllapitott hatéridén beliil, de
legkésébb azon a napon, amikor e cikk (8) bekezdésével osszhangban tovabbitjdk a hatdrozattervezetet az illetékes
hat6sdgoknak.

(8) A Bizottsdg az Ugynokség véleményének kézhezvételét kovetd 15 napon beliil elkésziti a kérelem tekintetében
meghozandé hatdrozat tervezetét. Ha a hatdrozattervezet a forgalombahozatali engedély megaddsdt irdnyozza el8, mellék-
elni kell hozzd az Ugynokség (1) bekezdés szerint készitett véleményét. Ha a hatdrozattervezet nincs dsszhangban az
Ugynokség véleményével, a Bizottsdg részletes magyardzatot mellékel az eltérések okairél. A hatdrozattervezetet a
Bizottsag megkildi a tagallamok illetékes hatésagainak és a kérelmezdének.

(9) A Bizottsig — végrehajtdsi jogi aktusok révén — e szakasszal sszhangban és az Ugynokség véleménye alapjin
hatdrozatot hoz a centralizdlt eljards szerinti forgalombahozatali engedély megaddsardl vagy elutasitdsarol. Ezeket a
végrehajtdsi jogi aktusokat a 145. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsdgi eljards keretében kell elfogadni.

(10) Az Ugynokség az iizleti szempontbdl bizalmas jellegti informaciok torlését kovetSen véleményét nyilvdnosan
hozzéaférhet6vé teszi.
45. cikk
Az Ugynokség véleményének feliilvizsgalata
(1)  Ha a kérelmez6 a 44. cikk (4) bekezdésének megfelelSen az Ugynokség véleményének feliilvizsgdlatat kéri, kérelme

részletes indokoldsit a vélemény kézhezvételétsl szamitott 60 napon beliil megkiildi az Ugynokségnek.

(2) Az Ugynokségnek a részletes indokolds kézhezvételétsl szdmitva 90 nap 4ll rendelkezésére a feliilvizsgélatra.
Kovetkeztetéseit és a kovetkeztetések indokait mellékelnie kell véleményéhez és azok a vélemény szerves részét képezik.

(3) Az Ugynodkség a véleményt az annak feliilvizsgalatdtl szémitott 15 napon beliil megkiildi a Bizottsdgnak és a
kérelmezdnek.

(4) Az e cikk (3) bekezdésében meghatdrozott eljardst kovetSen a 44. cikk (6)-(10) bekezdését kell alkalmazni.

2. szakasz

Egyetlen tagdllamban érvényes forgalombahozatali engedélyek (,nemzeti
forgalombahozatali engedélyek”)

46. cikk
A nemzeti forgalombahozatali engedély hatilya

(I) A nemzeti forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet annak a tagéllamnak az illetékes hatdsdgahoz kell benyt;j-
tani, amelyben az engedélyt kérik. A nemzeti forgalombahozatali engedélyt az illetékes hatdsdg e szakasznak, valamint az
alkalmazandé jogszabalyoknak megfeleléen adja meg. A nemzeti forgalombahozatali engedély kizdrélag az azt megadd
illetékes hatdsdg tagdllamédban érvényes.

(2)  Nemzeti forgalombahozatali engedély nem adhat6 olyan éllatgydgydszati készitményekre, amelyek a 42. cikk (2)
bekezdésének hatédlya ald esnek, vagy amelyekre nemzeti forgalombahozatali engedélyt adtak ki, vagy amelyekre nemzeti
forgalombahozatali engedély irdnti kérelem elbirdldsa valamely masik tagdllamban a kérelem benyujtdsakor folyamatban
van.
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47. cikk
A nemzeti forgalombahozatali engedélyezési eljards

(1) Az éllatgydgyaszati készitmény nemzeti forgalombahozatali engedélyének megadasdval vagy elutasitdsaval kapcso-
latos eljardst az érvényes kérelem benyujtdsdtdl szamitott 210 napon beliil le kell zarni.

(2) Az illetékes hatosdg a 33. cikkben emlitett informdaciokat tartalmazé értékelési jelentést készit.

(3) Az illetékes hatdésdg az tizleti szempontbdl bizalmas jellegli informacidk torlését kovetSen az értékelS jelentést
nyilvanosan hozzéférhet6vé teszi.

3. szakasz

Tobb tagdllamban érvényes forgalombahozatali engedélyek (,decentralizdlt
forgalombahozatali engedélyek”)

48. cikk
A decentralizilt forgalombahozatali engedély hatilya

(I) A decentralizalt forgalombahozatali engedélyeket azon tagallamok illetékes hatdésdgai adjak ki, amelyekben a
kérelmezd forgalombahozatali engedély irdnt folyamodik (a tovabbiakban: az érintett tagéllamok) az e szakaszban foglal-
taknak megfelelGen. Az ilyen decentralizalt forgalombahozatali engedélyek az emlitett tagdllamokban érvényesek.

(2)  Decentralizélt forgalombahozatali engedély nem adhaté olyan dllatgydgydszati készitményre, amelyre nemzeti
forgalombahozatali engedélyt adtak ki, vagy amelyre vonatkozéan forgalombahozatali engedély irdnti kérelem elbirdldsa
folyamatban van a decentralizdlt forgalombahozatali engedély irdnti kérelem benyujtisakor, vagy amely a 42. cikk (2)
bekezdésének hatélya ald esik.

49. cikk
A decentralizilt forgalombahozatali engedély irdnti eljirds

(I) A decentralizdlt forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet a kérelmezdének be kell nyijtania egyrészrél azon
tagdllam illetékes hatdsdgdnak, amelyet kivalaszt az értékeld jelentés elkészitése és az e szakasz szerinti eljards céljdbdl (a
tovabbiakban: a referencia-tagallam), masrészr6l be kell nydjtania az érintett tagdllamok illetékes hatésdgainak.

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

(3) Ha a kérelmez8 jelzi, hogy egy vagy tobb érintett tagdllam mdr nem tekintend§ érintett tagdllamnak, ezen
tagdllamok illetékes hatdsdgai a referencia-tagdllam illetékes hatdsdga és a tobbi érintett tagdllam illetékes hat6sdgai
rendelkezésére bocsdtjdk a kérelem visszavondsdval kapcsolatban dltaluk fontosnak tartott barmely informdciot.

(4) A referencia-tagdllam illetékes hatdsdga az érvényes kérelem beérkezésétdl szamitott 120 napon beliil a 33. cikkben
emlitett informdcidkat tartalmazé értékeld jelentést készit, és tovabbitja azt az érintett tagallamok illetékes hatésdgai és a
kérelmez§ szdmara.

(5) Az érintett tagdllamok illetékes hatdsdgai a (4) bekezdésben emlitett értékeld jelentés kézhezvételétSl szamitott 90
napon belil megvizsgaljak azt, és tdjékoztatjak a referencia-tagillam illetékes hatdsdgat arr6l, hogy annak kapcsin élnek-e
barmilyen kifogdssal azon indok alapjin, hogy az dllatgyogydszati készitmény potencidlisan silyos kozegészségiigyi,
allategészségiigyi vagy kornyezeti kockdzatot jelentene. Az emlitett vizsgalat alapjan késziilt értékel jelentést a referen-
cia-tagallam illetékes hatdsdga tovabbitja az érintett tagillamok illetékes hatésdgainak és a kérelmezének.

(6) Ha a referencia-tagdllam vagy barmely érintett tagdllam illetékes hatdsdga kéri, a koordindciés csoportot az (5)
bekezdésben emlitett idtartamon beliil 6ssze kell hivni az értékeld jelentés vizsgdlatara.

(7) Ha az értékeld jelentés kedvezd, és egyetlen illetékes hatdsig sem tdjékoztatta kifogdsrdl a referencia-tagdllam
illetékes hatdsagat az (5) bekezdésben emlitetteknek megfelelden, a referencia-tagallam illetékes hat6sdga rogziti a megalla-
podds meglétét, lezdrja az eljardst, és indokolatlan késedelem nélkiil tdjékoztatja errdl a kérelmezét és a tagillamok
illetékes hatdsagait. Az érintett tagdllamok illetékes hatdsdgai az értékeld jelentéssel Osszhangban forgalombahozatali
engedélyt adnak ki a referencia-tagéllam illetékes hatdsigatdl szdrmazo, a megallapoddsra vonatkozé informécidk és a
készitmény jellemzdinek osszefoglaléjardl, a cimkérdl és a hasznalati utasitdsrél készilt, a kérelmezd dltal benydjtott
forditdsok kézhezvételétSl szamitott 30 napon beliil.
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(8) Ha az értékeld jelentés kedvezétlen, és egyik érintett tagdllam illetékes hatdsiga sem tdjékoztatta kifogdsardl a
referencia-tagallam illetékes hat6sdgat az (5) bekezdésben meghatdrozottaknak megfelel@en, a referencia-tagallam illetékes
hat6sdga rogziti a forgalombahozatali engedély megaddsdnak elutasitdsat, lezdrja az eljardst, és indokolatlan késedelem
nélkiil értesiti a kérelmez6t és az Osszes tagdllam illetékes hatdsdgat.

(9)  Ha egy érintett tagdllam illetékes hatdsdga tdjékoztatja a referencia-tagdllam illetékes hatdsagat az értékeld jelentést
érintd kifogdsrdl e cikk (5) bekezdésével Gsszhangban, az 54. cikkben emlitett eljdrdst kell alkalmazni.

(10)  Ha egy érintett tagallam illetékes hatdsdga egy decentralizélt forgalombahozatali engedély irdnti eljards barmely
szakaszdban az dllatgydgydszati készitmény betiltdsanak a 110. cikk (1) bekezdésében emlitett okaira hivatkozik, akkor ez
a tagdllam a tovdbbiakban nem tekintend§ érintett tagdllamnak.

(11) A referencia-tagéllam illetékes hat6sdga az {izleti szempontb6l bizalmas jellegli informdcidk torlését koveten az
értékeld jelentést nyilvanosan hozzdférhet6vé teszi.
50. cikk
A kérelmezdnek az értékeld jelentés feliilvizsgdlata irdnti kérelme

(I) A 49. cikk (5) bekezdésében emlitett értékeld jelentés kézhezvételétdl szamitott 15 napon belil a kérelmezd irasbeli
értesitést killdhet a referencia-tagéllam illetékes hatdsdganak, amelyben kérelmezi az értékeld jelentés feliilvizsgalatat.
Ebben az esetben a kérelmez6 az értékeld jelentés kézhezvételétdl szamitott 60 napon beliil megkiildi az ilyen kérelem
részletes indokldsat a referencia-tagillam illetékes hatdsdganak. A referencia-tagdllam illetékes hatdsdga haladéktalanul
tovéabbitja ezt a kérelmet és a részletes indokldst a koordinacids csoportnak.

(2) Az értékel§ jelentés feliilvizsgdlatdra irdnyuld kérelem részletes indokldsinak kézhezvételétdl szdmitott 60 napon
beliil a koordinaciés csoport feliilvizsgalja az értékeld jelentést. A koordinacids csoport kovetkeztetéseit és azok indokait
mellékelni kell az értékeld jelentéshez és azok az értékeld jelentés szerves részét képezik.

(3) Az értékel§ jelentés felulvizsgdlatat kovetd 15 napon belil a referencia-tagdllam illetékes hatdsdga tovabbitja az
értékeld jelentést a kérelmezdnek.

(4) Az e cikk (3) bekezdésében meghatirozott eljardst kovetSen a 49.cikk (7), (8), (10) és (11) bekezdését kell
alkalmazni.
4. szakasz
A nemzeti forgalombahozatali engedélyek kolcsonds elismerése
51. cikk
A nemzeti forgalombahozatali engedélyek kolcsonos elismerésének hatélya
Az dllatgydgydszati készitményre a 47.cikkel osszhangban kiadott nemzeti forgalombahozatali engedélyt a tobbi
tagdllamban az 52. cikkben leirt eljards szerint el kell ismerni.
52. cikk
A nemzeti forgalombahozatali engedélyek koélcsonds elismerése iranti eljards

(I) A nemzeti forgalombahozatali engedély kolcsonos elismerése irdnti kérelmet a nemzeti forgalombahozatali enge-
délyt a 47. cikkel 6sszhangban megadé tagillam (a tovdbbiakban: a referencia-tagallam) illetékes hatésdgahoz, valamint
azon tagallamok illetékes hatésagaihoz kell benydjtani, ahol a kérelmez8 forgalombahozatali engedély irant folyamodik (a
tovabbiakban: az érintett tagdllamok).

(2) A kolcsonos elismerés irdnti kérelemben fel kell sorolni az érintett tagallamokat.

(3) A nemzeti forgalombahozatali engedély kolcsonos elismerése irdnti kérelem legkordbban a nemzeti forgalomba-
hozatali engedély megaddsardl sz6l6 hatdrozat keltétSl szamitott hat hénapon belil nydjthaté be.

(4) Ha a kérelmezd jelzi, hogy egy vagy tobb érintett tagillam mdr nem tekintendd§ érintett tagdllamnak, ezen
tagdllamok illetékes hatdsdgai a referencia-tagdllam illetékes hatdsdga és a tobbi érintett tagdllam illetékes hatésdgai
rendelkezésére bocsatjak az altaluk fontosnak tartott és kérelem visszavondsdra vonatkozé barmely informdciot.

(5) A referencia-tagillam illetékes hatbsdga az dllatgydgyaszati készitményrdl a kolcsonos elismerésre irdnyuld érvényes
kérelem beérkezésétsl szamitott 90 napon beliil a 33. cikkben emlitett informdcidkat tartalmazé naprakésszé tett értékeld
jelentést készit, és tovabbitja azt az érintett tagdllamok illetékes hatdsdgai és a kérelmezd szdmara.
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(6) Az érintett tagallamok illetékes hatdsdgai az (5) bekezdésben emlitett naprakésszé tett értékeld jelentés kézhezvé-
telétSl szamitott 90 napon belill megvizsgaljak azt, és tdjékoztatjdk a referencia-tagdllam illetékes hatésdgdt arrdl, hogy
annak kapcsdn élnek-e barmilyen kifogdssal azon indok alapjdn, hogy az dllatgydgydszati készitmény potencidlisan stilyos
kozegészségiigyi, allategészségiigyi vagy kornyezeti kockdzatot jelentene. A referencia-tagdllam illetékes hatdsiga tovab-
bitja a vizsgdlat alapjan készilt értékeld jelentést az érintett tagillamok illetékes hatdsdgainak és a kérelmezdnek.

(7) A referencia-tagdllam érintett hatésdga vagy bdrmely érintett tagallam illetékes hatdsdga kérésére a koordindcids
csoportot a (6) bekezdésben emlitett idGtartamon belil 6ssze kell hivni a naprakésszé tett értékeld jelentés vizsgdlatara.

(8)  Ha egyetlen érintett tagdllam illetékes hatdsdga sem tdjékoztatta a naprakésszé tett értékeld jelentéssel szembeni
kifogdsrdl a referencia-tagdllam illetékes hatdsdgat a (6) bekezdésben emlitetteknek megfelelSen, a referencia-tagdllam
illetékes hat6sdga rogziti a megdllapodds meglétét, lezarja az eljrést, és indokolatlan késedelem nélkiil tdjékoztatja errdl a
kérelmezGt és az Osszes tagallam illetékes hatésagat. Az érintett tagdllamok illetékes hat6sdgai a naprakésszé tett értékeld
jelentéssel osszhangban forgalombahozatali engedélyt adnak ki a referencia-tagéllam illetékes hatdsigatdl szarmazo, a
megéllapoddsra vonatkoz6 informdcidk és a készitmény jellemzdinek 6sszefoglaldjirdl, a cimkérsl és a hasznélati
utasitasrol késziilt kérelmez6 dltal benydjtott forditdsok kézhezvételétSl szdmitott 30 napon beliil.

(9)  Ha egy érintett tagdllam illetékes hat6sdga e cikk (6) bekezdésével Gsszhangban tdjékoztatja a referencia-tagdllam
illetékes hatdsdgat a naprakésszé tett értékeld jelentéssel kapcsolatos kifogdsrdl, az 54. cikkben emlitett eljdrdst kell
alkalmazni.

(10)  Ha egy érintett tagillam illetékes hatdsdga a kolcsonos elismerésre irdnyuld eljirds barmely szakaszdban az
allatgybgyaszati készitmény betiltdsanak a 110. cikk (1) bekezdésében emlitett okaira hivatkozik, akkor ez a tagéllam a
tovabbiakban nem tekintend§ érintett tagdllamnak.

(I11) A referencia-tagdllam illetékes hatésaga az tizleti szempontbdl bizalmas jellegii informdciok torlését kovetSen az
értékeld jelentést nyilvanosan hozzéférhet6vé teszi.

5. szakasz

A kolcsonos elismerési eljdrds és a decentralizdlt forgalombahozatali engedély
irdnti eljdrds keretében t6rténd utdlagos elismerés

53. cikk
A forgalombahozatali engedély tovéibbi érintett tagillamok éltali utdlagos elismerése

(I) A forgalombahozatali engedély megaddsdra irdnyuld, a 49. cikkben meghatdrozott decentralizalt eljirds vagy az
52. cikkben meghatdrozott kolcsonos elismerési eljdrds lezdrultdt kovetSen a forgalombahozatali engedély jogosultja az e
cikkben megéllapitott eljardsnak megfelel6en az allatgydgydszati készitmény forgalombahozatali engedélye irdnti kérelmet
ny(jthat be tovdbbi érintett tagdllamok illetékes hatdsdgainak és a 49. vagy — adott esetben — az 52. cikkben emlitett
referencia-tagallam illetékes hatdsdganak. A 8. cikkben emlitett adatokon kiviil a kérelem a kovetkezGket is tartalmazza:

a) az dllatgydgydszati készitményre vonatkozé forgalombahozatali engedélyek megaddsdra, felfiiggesztésére vagy vissza-
vondsdra vonatkozd osszes hatdrozat jegyzéke;

b) a forgalombahozatali engedélynek a 49. cikk (7) bekezdésében meghatdrozott decentralizdlt eljards vagy az 52. cikk (8)
bekezdésében meghatdrozott kolcsonds elismerési eljdrds révén torténd megaddsit kovetSen bevezetett mddositdsaira
vonatkozé informdcidk;

¢) a farmakovigilanciai adatokra vonatkozé osszefoglalé jelentés.

(2) A 49. vagy — adott esetben — az 52.cikkben emlitett referencia-tagéllam illetékes hatdsdga 60 napon beliil
tovabbitja a tovabbi érintett tagdllamok illetékes hatdsdgainak a forgalombahozatali engedély megadisdrdl sz6lé hatd-
rozatot és annak barmely mddositdsdt, és az emlitett hatdrid6n beliil elkésziti és tovdbbitja az adott forgalombahozatali
engedélyre — és adott esetben — modositdsaira vonatkozé naprakésszé tett értékelS jelentést, és errdl tdjékoztatja a
kérelmez6t.

(3)  Minden egyes tovabbi érintett tagallam illetékes hatésdga a (2) bekezdésben emlitett naprakésszé tett értékeld
jelentéssel osszhangban forgalombahozatali engedélyt ad ki az (1) bekezdésben emlitett adatok és informdacidk, valamint
a készitmény jellemz8inek osszefoglaléjardl, a cimkérdl és a haszndlati utasitdsrdl késziilt teljes forditdsok kézhezvételétdl
szamitott 60 napon belill.
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(4)  E cikk (3) bekezdésétdl eltérve, ha egy tovabbi érintett tagallam illetékes hatdsdga a forgalombahozatali engedély
megaddsat arra hivatkozva utasitja el, hogy az dllategészségiigyi készitmény potencidlisan silyos kozegészségiigyi, allat-
egészségligyi vagy kornyezeti kockdzatot jelentene, legkésébb az e cikk (1) bekezdésében emlitett adatok és informdcidk,
valamint az e cikk (2) bekezdésében emlitett naprakésszé tett értékel jelentés kézhezvételétsl szamitott 60 napon beliil
kifogdst kell emelnie, és részletesen tdjékoztatnia kell a 49. vagy — adott esetben — az 52. cikkben emlitett referencia-
tagdllam illetékes hatdsdgat, az ugyanazon cikkekben emlitett érintett tagallamok illetékes hatdsdgait és a kérelmez6t
annak okairdl.

(5) Ha egy tovabbi érintett tagdllam illetékes hatdsdga a (4) bekezdéssel Gsszhangban kifogdst emel, a referencia-
tagdllam illetékes hatésdga megteszi a szitkséges lépéseket, hogy megéllapodds sziilessen a kifogdssal kapcsolatban. A
referencia-tagdllam és a tovabbi érintett tagdllam illetékes hatdsdgai minden eréfeszitést megtesznek azért, hogy a
meghozandé intézkedésekkel kapcsolatban megéllapoddsra jussanak.

(6) A referencia-tagdllam illetékes hatdsdga lehetGséget ad a kérelmezd szdmadra, hogy a kérelmezd széban vagy irdsban
ismertesse a tovabbi érintett tagallam illetékes hatdsdga dltal emelt kifogdssal kapcsolatos allaspontjat.

(7)  Ha a referencia-tagallam illetékes hatésdganak lépéseit kovetGen a referencia-tagillam, a forgalombahozatali enge-
délyt mdr megadé tagdllamok és a tovabbi érintett tagallamok illetékes hatdsdgai megallapoddsra jutnak, a tovabbi érintett
tagallamok illetékes hatdsdgai a (3) bekezdéssel osszhangban megadjdk a forgalombahozatali engedélyt.

(8)  Ha a referencia-tagdllam illetékes hatdsdga az e cikk (4) bekezdésében emlitett kifogdsok benytjtasinak idépontjat
kovetd 60 napon belill nem tud megéllapodni az érintett tagallamok és a tovabbi érintett tagdllamok illetékes hat6sd-
gaival, a kérelmet az e cikk (2) bekezdésében emlitett naprakésszé tett értékeld jelentéssel és a tovabbi érintett tagallamok
illetékes hatosdgainak kifogdsaval egyiitt tovabbitja a koordindcids csoportnak az 54. cikkben meghatdrozott feliilvizsgélati
eljardssal 6sszhangban.

6. szakasz
Feliillvizsgdlati eljdrds
54. cikk
Feliilvizsgilati eljards

(1)  Ha az érintett tagallam illetékes hatosdga a 49. cikk (5) bekezdésével, az 52. cikk (6) bekezdésével, az 53. cikk (8)
bekezdésével vagy a 66. cikk (8) bekezdésével dsszhangban az emlitett cikkeknek megfelel6en kifogdssal él az értékeld
jelentéssel vagy a naprakésszé tett értékeld jelentéssel szemben, a kifogds indokait késedelem nélkiil részletesen ismerteti a
referencia-tagallam illetékes hatdsagaval, az érintett tagallamok illetékes hatésdgaival, a kérelmezével vagy a forgalomba-
hozatali engedély jogosultjdval. A vitds pontokat a referencia-tagdllam illetékes hatdsdga haladéktalanul megkildi a
koordindcids csoportnak.

(2) A referencia-tagdllam illetékes hatésdga a kifogds kézhezvételétsl szdmitott 90 napon belill megtesz minden
megfelel§ 1épést annak érdekében, hogy megdllapoddsra jusson az emelt kifogdsrdl.

(3) A referencia-tagdllam illetékes hatdsaga lehetGséget ad a kérelmezd vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja
szdmadra, hogy az széban vagy irdsban ismertesse a kifogdssal kapcsolatos élldspontjat.

(4) Ha a 49.cikk (1) bekezdésében, az 52.cikk (1) bekezdésében, az 53.cikk (1) bekezdésében és a 66. cikk (1)
bekezdésében emlitett illetékes hatdsdgok kozott megallapodds sziiletik, a referencia-tagallam illetékes hatdsaga lezarja az
eljdrast, és tdjékoztatja errdl a kérelmezst vagy a forgalombahozatali engedély jogosultjit. Az érintett tagéllam illetékes
hatésdgai megadjak vagy moédositjdk a forgalombahozatali engedélyt.

(5) Ha a 49.cikk (1) bekezdésében, az 52.cikk (1) bekezdésében, az 53.cikk (1) bekezdésében és a 66. cikk (1)
bekezdésében emlitett illetékes hatdsagok kozott konszenzuson alapulé megallapodds sziiletik a forgalombahozatali
engedély vagy a modositds elutasitdsirdl, a referencia-tagdllam illetékes hatdsiga lezdrja az eljdrdst, és az elutasits
indokainak megadésdval tdjékoztatja err6l a kérelmezdt vagy a forgalombahozatali engedély jogosultjat. Az érintett
tagdllamok illetékes hatdsdgai ezutdn elutasitjdk a forgalombahozatali engedélyt vagy annak médositésat.

(6) Ha a 49.cikk (1) bekezdésében, az 52.cikk (1) bekezdésében, az 53.cikk (1) bekezdésében és a 66. cikk (1)
bekezdésében emlitett illetékes hatdsigok nem tudnak konszenzuson alapulé megéllapoddsra jutni, a koordindcids
csoport legkésébb az e cikk (1) bekezdésében emlitett kifogds elSterjesztésének napjdtdl szdmitott 90 napon beliil a
Bizottsdg elé terjeszti a 49.cikk (5) bekezdésében, az 52.cikk (6) bekezdésében, az 53.cikk (2) bekezdésében és a
66. cikk (3) bekezdésében emlitett értékeld jelentést a vitds pontokrdl szold tdjékoztatdssal egyiitt.
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(7) A (6) bekezdésben emlitett jelentés és informdcidk kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil a Bizottsdg elkésziti a
kérelem tekintetében meghozandé hatdrozat tervezetét. A Bizottsdg a hatdrozattervezetet megkiildi az illetékes hat6sd-
goknak és a kérelmezének vagy a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak.

(8) A Bizottsdg felvildgositdst kérhet az illetékes hatosdgoktol vagy az UgynokségtSl. A (7) bekezdésben emlitett
hatdridét a felvildgositds megaddsdig fel kell figgeszteni.

(9) A 66.cikk szerint értékelést igényl6 modositdsokkal kapcsolatos munkamegosztdsi eljards céljabol a referencia-
tagdllam e cikkben emlitett illetékes hat6sdgdra valé hivatkozdst a 65. cikk (3) bekezdésével Gsszhangban megallapitott
illetékes hatdsdgra vald hivatkozasként, az érintett tagdllamokra valé hivatkozast pedig az adott eljardsban részt vevd
tagdllamokra valé hivatkozdsként kell értelmezni.

(10) A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusok révén hatdrozatot hoz a forgalombahozatali engedély megaddsardl, médo-
sitdsarol, elutasitdsar6l vagy visszavondsdrdl, vagy a modositds elutasitdsirdl. Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a
145. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

IV. FEJEZET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY MEGADASAT KOVETGO INTEZKEDESEK
1. szakasz
Az uniés készitmény-adatbdzis
55. cikk
Az dllatgyogydaszati készitmények uniés adatbizisa

(1) Az Ugynokség létrehozza, és a tagallamokkal egyiittmiikodésben fenntartja az allatgydgydszati készitmények unios
adatbazisit (a tovabbiakban: a készitmény-adatbazis).

(2) A készitmény-adatbdzis legaldbb a kovetkezd informdcidkat tartalmazza:
a) az Unibban a Bizottsdg és az illetékes hatdsdgok dltal jovahagyott dllatgydgydszati készitmények esetében:
i. az allatgyogydszati készitmény neve;
ii. az dllatgyogydszati készitmény hatéanyaga vagy hatéanyagai és hatdserdssége;
iii. a készitmény jellemzének 6sszefoglaldja;
iv. a haszndlati utasitds;
v. az értékeld jelentés;
vi. az dllatgydgydszati készitmény gydrtohelyeinek jegyzéke; és
vii. az allatgydgydszati készitmény tagdllamokban val6 forgalomba hozataldnak idépontjai;

b) az Unidban az illetékes hatésdgok dltal az V. fejezettel dsszhangban egyszertsitett eljdrdssal torzskonyvezett homeo-
patids allatgyogydszati készitmények esetében:

i. az egyszer(sitett eljdrdssal torzskonyvezett homeopdtids allatgydgydszati készitmény neve;
ii. a haszndlati utasitds; és
iii. az egyszerdsitett eljdrdssal torzskonyvezett homeopdtids llatgydgydszati készitmény gyartShelyei;

¢) azok az allatgyogyészati készitmények, amelyek hasznalata az 5. cikk (6) bekezdése alapjan egy tagdllamban engedé-
lyezett;

d) az éves értékesitési mennyiség és tdjékoztatds az egyes allatgydgyaszati készitmények elérthetGségérdl.

(3) A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusok révén elfogadja a kovetkez6k meghatarozdsahoz sziikséges intézkedéseket és
gyakorlati intézkedéseket:

a) a készitmény-adatbdzis mdszaki el6irdsai, beleértve a meglévé nemzeti rendszerekkel valé informdcidcserére szolgdld
elektronikus adatcsere-mechanizmust és az elektronikus benytjtds formatumat is;

b) a készitmény-adatbdzis mtikodésére vonatkozd gyakorlati intézkedések, killonosen az iizleti szempontbdl bizalmas
informdciok védelmének és az informdacidcsere biztonsdganak biztositdsa érdekében;
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¢) a készitmény-adatbdzisban feltiintetends, naprakésszé teendd és megosztandé informdcidk és a felel6sok részletes
meghatdrozéasa;

d) a készitmény-adatbdzis valamely funkci6jdnak kiesésekor alkalmazandé készenléti intézkedések;

¢) adott esetben a készitmény-adatbazisban az e cikk (2) bekezdésében emlitett informdcidkon felill szerepeltetendd
adatok;

Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 145. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsdgi eljards keretében kell elfo-
gadni.

56. cikk
Hozziférés a készitmény-adatbazishoz

(1) Az illetékes hatdsdgok, az Ugynokség és a Bizottsg teljeskor(i hozzaféréssel rendelkezik a készitmény-adatbazisban
tarolt informdciékhoz.

(2) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai teljeskorii hozzaférést kapnak a készitmény-adatbazisban a forgalom-
bahozatali engedélyeikkel kapcsolatban tdrolt informdcidkhoz.

(3) A nyilvanossdg — az informaciék megvéltoztatdsinak lehet@sége nélkill — hozzaféréssel rendelkezik a készitmény-
adatbdzisban taldlhatd, az éllatgydgydszati készitmények listdjdra, a készitmények jellemz8inek osszefoglaléira, a haszna-
lati utasitdsokra és — azt kovetSen, hogy az illetékes hatésdg torolte azokbdl az tizleti szempontbél bizalmas informad-
cidkat — az értékeld jelentésekre vonatkozé informdaciokhoz.

2. szakasz

Tagdllami adatgytdjtés és a forgalombahozatali engedélyek jogosultjdnak
felelgsségi kore

57. cikk
Az dllatok kezelésére haszndlt antimikrobidlis gyégydszati készitményekre vonatkozé adatok gyfijtése

(I) A tagdllamok e cikkel dsszhangban és az (5) bekezdésben megallapitott hatdrid6kon belil megfelel§ és Gsszeha-
sonlithaté adatokat gydjtenek az allatok kezelésére haszndlt antimikrobidlis gydgydszati készitmények eladott mennyi-
ségével és felhaszndldsaval kapcsolatban, hogy kiilonosen kozvetleniil és kozvetve értékelni lehessen az élelmiszer-termeld
allatokon vald felhaszndldst a gazdasagok szintjén.

(2) A tagallamok az eladott mennyiségre és felhasznaldsra vonatkozd Osszesitett adatokat allatfajonként és az allatok
kezelésére haszndlt antimikrobidlis gyogyaszati készitmények tipusaiként tovabbitjak az Ugynokséghez az (5) bekezdéssel
és az abban emlitett hatdrid6kkel 6sszhangban. Az Ugynokség a tagdllamokkal és mds unids tigynokségekkel egyiitt-
mtikddve elemzi ezeket az adatokat, és azokrol éves jelentést tesz kozzé. Az Ugynokség a vonatkozé irdnymutatdsok és
ajanldsok elfogaddsakor figyelembe veszi ezeket az adatokat.

(3) A Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 147. cikknek megfelelSen e cikk kiegészitése céljabél felhatalmazdson
alapul6 jogi aktusokat fogadjon el az aldbbiakra alkalmazandé kovetelmények megéllapitdsira vonatkozdan:

a) az allatokon haszndlt antimikrobialis gy6gydszati készitmények tipusai, amelyekre vonatkozéan adatokat kell gydjteni;

b) a tagédllamok és az Ugynokség éltal alkalmazandé mindségbiztositds az adatok mindségének és dsszehasonlithatdsa-
ganak biztositdsa érdekében; és

¢) az dllatok kezelésére haszndlt antimikrobidlis dllatgy6gydszati készitmények felhaszndldsira vonatkozé adatgytijtés
modszereire és ezen adatok Ugynokség felé torténd tovabbitdsi mddjara vonatkozd szabélyok.

(4) A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusok révén meghatdrozza az e cikk szerint gytjtends adatok formdtumdt. Ezeket a
végrehajtdsi jogi aktusokat a 145. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsdgi eljards keretében kell elfogadni.

(5) A tagdllamok szdmdra lehet6vé kell tenni, hogy az e cikkben meghatdrozott kotelezettségek tekintetében fokozatos

megkozelitést alkalmazzanak, annak érdekében hogy:

a) a 2022. janudr 28-t6l szdmitott két éven beliil megtorténjen az adatok Gsszegyfjtése legaldbb a 2013/652/EU bizott-
sdgi végrehajtdsi hatdrozat (2%) 2018. december 11-én hatdlyos véltozatdban szerepld fajok és kategéridk tekintetében;

() A Bizottsig 2013/652/EU végrehajtdsi hatdrozata (2013. november 12.) a zoondzisbaktériumokndl és a kommenzdlis baktériu-
mokndl el6fordulé antimikrobds rezisztencia nyomon kovetésérdl és az arrdl vald jelentéstételrsl (HL L 303., 2013.11.14., 26. 0.).
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b) a 2022. januar 28-t6l szdmitott 6t éven beliil az Osszes élelmiszer-termeld dllatfaj esetében megtorténjen az adatok
oOsszegyfijtése;

¢) a 2022. janudr 28-t0l szamitott nyolc éven beliil megtorténjen az adatok Osszegy(ijtése mds tenyésztett vagy tartott
allatokra vonatkozdan.

(6) Az (5) bekezdés ¢) pontja nem értelmezhetd a kedvtelésbdl tartott allatokat tart6 természetes személyek adatainak
gytjtésére vonatkozd kotelezettségként.

58. cikk
A forgalombahozatali engedély jogosultjinak felelGsségi kore

(I) A forgalombahozatali engedély jogosultja felel@s allatgyogydszati készitménye forgalomba hozataldért. A képviseld
kijel6lése nem mentesiti a forgalombahozatali engedély jogosultjit a jogi felelGssége aldl.

(2) A forgalombahozatali engedély jogosultja a felel6sségi korén beliil biztositja sajat allatgyogydszati készitményeinek
megfelel§ és folyamatos hozzaférhetdségét.

(3) A forgalombahozatali engedély megaddsat kovetSen a forgalombahozatali engedély jogosultja a forgalombahozatali
engedély irdnti kérelemben meghatdrozott gydrtasi és ellen6rzési modszerek tekintetében figyelemmel kiséri a tudomanyos
és mdszaki haladdst, és bevezeti a sziikséges valtoztatdsokat annak érdekében, hogy az dllatgydgydszati készitményt az
altalanosan elfogadott tudomdnyos médszerekkel gyartsik és ellendrizzék. Az ilyen valtoztatdsok bevezetésére az e fejezet
3. szakaszdban leirt eljardsok alkalmazandok.

(4) A forgalombahozatali engedély jogosultja biztositja, hogy a készitmény jellemzGinek osszefoglaléja, a hasznalati
utasitds és a cimke folyamatosan megfeleljen a mindenkori tudomanyos ismereteknek.

(5) A forgalombahozatali engedély jogosultja mindaddig nem hozhatja forgalomba a generikus és hibrid dllatgy6gya-
szati készitményeket az Uni6 piacdn, amig a technikai dokumentéciora a 39. és a 40. cikkben megéllapitott védelmi id§
az éllatgydgyaszati referenciakészitmény tekintetében le nem jart.

(6) A forgalombahozatali engedély jogosultja a készitmény-adatbdzisban rogziti az engedélyezett dllatgydgydszati
készitmények forgalomba hozataldnak id8pontjat, az egyes dllatgydgydaszati készitmények az egyes érintett tagdllamokban
val6 rendelkezésre dlldsdra vonatkozé informdacidkat, valamint — adott esetben — az érintett forgalombahozatali engedélyek
felfiiggesztésének vagy visszavondsanak idépontjat.

(7) Az illetékes hatésdgok kérésére a forgalombahozatali engedély jogosultja elegendé mennyiségli mintdt bocsat
rendelkezésre ahhoz, hogy lehet6vé tegye az unids piacon forgalomba hozott allatgyégydszati készitményeinek ellen-
Orzését.

(8) Az illetékes hatdsiagok kérésére a forgalombahozatali engedély jogosultja technikai tuddst biztosit a maradék-
anyagok jelenlétének kimutatdsdra szolgdlé analitikai médszernek az (EU) 2017/625 rendelet szerint kijel6lt unids refe-
rencialaboratériumokban torténd alkalmazdsanak megkonnyitése érdekében.

(9) A forgalombahozatali engedély jogosultja az illetékes hatosdg vagy az Ugynokség kérésére a kérelemben megélla-
pitott hatdridén beliil adatokat szolgdltat annak igazoldsdra, hogy az el6ny-kockdzat viszony tovabbra is kedvezd.

(10) A forgalombahozatali engedély jogosultja haladéktalanul értesiti a forgalombahozatali engedélyt megadé illetékes
hatdsdgot vagy — adott esetben — a Bizottsdgot arr6l, ha egy illetékes hat6sdg vagy valamely harmadik orszdg hatdsiga
tilalmat vagy korldtozast vezetett be, vagy barmely mds olyan ¢j informaciordl, amely hatdssal lehet az allatgydgyészati
készitmény el6ny-kockdzat viszony értékelésére, ideértve a 81.cikkel Gsszhangban lebonyolitott jelzéskezelési eljards
kimenetelét is.

(11) A forgalombahozatali engedély jogosultja a megéllapitott hatdridén beliil az illetékes hatésdg, a Bizottsdg vagy az
Ugynokség rendelkezésére bocsitja az érintett dllatgydgydszati készitmény értékesitési mennyiségével kapcsolatos vala-
mennyi rendelkezésére dll6 adatot.

(12) A forgalombahozatali engedély jogosultja a készitmény-adatbazisban rogziti az egyes édllatgydgyaszati készitmé-
nyeinek éves értékesitési mennyiségét.

(I13) A forgalombahozatali engedély jogosultja haladéktalanul és az intézkedés megtételét megel6zGen tdjékoztatja a
forgalombahozatali engedélyt megadé illetékes hatésagot vagy adott esetben a Bizottsigot barmely olyan intézkedésrél —
és annak indokairdl —, amelyet az dllatgydgydszati készitmény forgalmazdsianak megsziintetése érdekében szandékozik
tenni.
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59. cikk
A Kkis- és kozépvillalkozdsok

A tagallamok nemzeti jogukkal Osszhangban megteszik a megfelel§ intézkedéseket annak érdekében, hogy tandcsot
adjanak a kis- és kozépvallalkozdsoknak az e rendelet kovetelményeinek valé megfeleléssel kapcsolatban.

3. szakasz
A forgalombahozatali engedélyben foglalt feltételek megvdltoztatdsa
60. cikk
Modositisok

(I) A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusok révén osszedllitja azon mddositdsok jegyzékét, amelyek esetében értékelés
nem szitkséges. Ezeket a végrehajtsi jogi aktusokat a 145.cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsdgi eljdrds
keretében kell elfogadni.

(2) A Bizottsdg az (1) bekezdésben emlitett végrehajtasi jogi aktusok elfogaddsa sordn a kovetkezd kritériumokat veszi
figyelembe:

a) szitkséges-e a véltoztatdsok tudomdnyos értékelése a kozegészségiigyi, dllategészségiigyi vagy kornyezeti kockdzatok
megallapitasa érdekében;

b) a valtoztatdsok hatdssal vannak-e az dllatgydgyaszati készitmény minGségére, drtalmatlansdgara vagy hatékonysdgara;
¢) a véltoztatdsok miatt csak csekély mértékben kell-e véltoztatni a készitmény jellemzdinek 6sszefoglaléjan.
d) a véltoztatdsok adminisztrativ jellegtiek-e.

61. cikk
Az értékelést nem igénylé modositisok

(I)  Ha a modositds szerepel a 60. cikk (1) bekezdésével Gsszhangban osszedllitott jegyzékben, a forgalombahozatali
engedély jogosultja az adott mddositds végrehajtdsat kovetd 30 napon beliil rogziti a valtoztatdst — adott esetben ideértve
a készitmény jellemz8inek Osszefoglaldjat, a cimkét és a hasznalati utasitdst is, a 7. cikkben emlitett nyelveken — a
készitmény-adatbazisban.

(2) Az illetékes hat6sdgok, vagy — amennyiben az allatgydgydszati készitményt centralizalt forgalombahozatali enge-
délyezési eljaras keretében engedélyezték — a Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusok révén az e cikk (1) bekezdésében foglalt
moédon rogzitett valtoztatdsnak megfeleléen médositja a forgalombahozatali engedélyt megadé hatdrozatot. Ezeket a
végrehajtdsi jogi aktusokat a 145. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsdgi eljards keretében kell elfogadni.

(3) Az esettdl fuggSen a referencia-tagdllam illetékes hatdsdga vagy — a nemzeti forgalombahozatali engedély feltéte-
leinek moédositdsa esetén — az érintett tagdllam illetékes hatésdga, vagy a Bizottsdg tdjékoztatja a forgalombahozatali
engedély jogosultjit és az érintett tagdllamok illetékes hatdsdgait arrdl, hogy a mddositdst jovahagytik-e vagy elutasitjdk-e,
azéltal, hogy rogziti ezt az informdaciét a készitmény-adatbazisban.
62. cikk
Ertékelést igényl6 médositasok irinti kérelmek

(1)  Ha a médositds nem szerepel a 60.cikk (1) bekezdése szerint létrehozott jegyzékben, a forgalombahozatali
engedély jogosultja a forgalombahozatali engedélyt megadé illetékes hatdsighoz vagy az Ugynokséghez nytjtja be az
értékelést igényl6 modositas irdnti kérelmet. A kérelmeket elektronikus dton kell benydjtani.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett kérelem a kovetkezdket tartalmazza:
a) a moddositds leirdsa;
b) a 8. cikkben emlitett, a mddositdsra vonatkozé adatok;

) a kérelem dltal érintett forgalombahozatali engedélyek részletei;
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d) ha a moédositds az ugyanazon forgalombahozatali engedélyben foglalt feltételek moédositasbdl kovetkezd jarulékos
modositdsait vonja maga utdn, e médositdsok ismertetése;

¢) amennyiben a modositds kolesonos elismerési vagy decentralizdlt eljardsok keretében megadott forgalombahozatali
engedélyekre vonatkozik, azon tagillamok jegyzéke, amelyek az ilyen forgalombahozatali engedélyeket megadtak.

63. cikk
A terméktdjékoztaté jirulékos médositisai

Ha a médositas a készitmény jellemzdinek osszefoglaléjt, a cimkét vagy a hasznalati utasitast tekintve jarulékos véltoz-
tatdsokkal jdr, e véltoztatdsokat a médositds irdnti kérelem értékelése szempontjabol az érintett moédositds részének kell
tekinteni.

64. cikk
Csoportos médositisok

Az ugyanazon forgalombahozatali engedélyben foglaltak tobb, a 60. cikk (1) bekezdésével Gsszhangban létrehozott
jegyzékben nem szerepl§ mddositdsanak, vagy tobb kilonb6z6 forgalombahozatali engedély tekintetében ugyanazon,
de az emlitett jegyzékben nem szerepl6 modositds kérelmezése esetén megengedett, hogy a forgalombahozatali engedély
jogosultja az Osszes modositds vonatkozdsaban egyetlen kérelmet nyujtson be.

65. cikk
Munkamegosztisi eljirds

(I)  Ha a forgalombahozatali engedély jogosultja egy vagy tobb, az osszes érintett tagallamban azonos és a 60. cikk (1)
bekezdése szerint létrehozott jegyzékben nem szerepld, ugyanazon jogosult ltal birtokolt és tobb illetékes hatdsdg vagy a
Bizottsdg dltal kiadott forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet nyujt be, a forgalombahozatali engedély e jogosult-
janak egy azonos kérelmet valamennyi érintett tagillam illetékes hatdsigdhoz be kell nytjtania, és amennyiben a
kozpontilag engedélyezett 4llatgydgyaszati készitményre vonatkozé modositdst is kérelmez, az Ugynokséghez is.

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

(3) Ha az e cikk (1) bekezdésében emlitett forgalombahozatali engedélyek egyike sem centralizélt forgalombahozatali
engedély, a koordindcids csoport a forgalombahozatali engedélyeket megadd, illetékes hatdsdgok koziil kijelol egyet,
amely értékeli a kérelmet a 66. cikkben meghatdrozott eljardsnak megfelelGen.

(4) A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusok révén elfogadhatja a munkamegosztdsi eljards mikodésével kapesolatos
sziikséges intézkedéseket. Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 145. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljards keretében kell elfogadni.

66. cikk
Az értékelést igényl6 modositisokra vonatkozé eljardsok

(1)  Ha a médositds irdnti kérelem tekintetében teljesiilnek a 62. cikkben megdllapitott kovetelmények, az illetékes
hatdsdg, az Ugynokség, a 65. cikk (3) bekezdésének megfelelSen megéllapitott illetékes hatdsdg, vagy adott esetben a
referencia-tagdllam illetékes hatdsdga 15 napon belill elismeri az érvényes kérelem kézhezvételét.

(2)  Ha a kérelem hidnyos, az illetékes hat6sdg, az Ugynokség, a 65. cikk (3) bekezdésének megfeleléen megallapitott
illetékes hat6sdg vagy adott esetben a referencia-tagdllam illetékes hatdsiga felkéri a forgalombahozatali engedély jogo-
sultjat, hogy észszer(i hatdridén beliil pétolja a hidnyz6 informdciokat és dokumentumokat.

(3) Az illetékes hatdsdg, az Ugynokség, a 65. cikk (3) bekezdésének megfelelden megallapitott illetékes hatdsdg vagy
adott esetben a referencia-tagallam illetékes hatdsdga értékeli a kérelmet, és a 33. cikknek megfelelGen értékeld jelentést
vagy véleményt készit a médositasrol. Az értékeld jelentés vagy vélemény elkészitésére az érvényes kérelem kézhezvéte-
1ét6] szamitott 60 nap 4ll rendelkezésre. Ha a kérelem elbirdldsa osszetettségébdl adoddan tobb id6t igényel, az adott
illetékes hatdsdg vagy adott esetben az Ugynokség ezt a hatdrid6t 90 napra meghosszabbithatja. Ilyen esetben az adott
illetékes hatdsdg vagy adott esetben az Ugyndkség megfeleléen tjékoztatja a forgalombahozatali engedély jogosultjat.

(4) A (3) bekezdésben emlitett hatdridén beliil az adott illetékes hatésdg vagy adott esetben az Ugyndkség kérheti,
hogy a forgalombahozatali engedély jogosultja meghatdrozott hatdridén belil kiegészit§ informdciokat nydjtson be. A
kiegészitd informaciok benyujtdsdig az eljarast fel kell figgeszteni.



2019.1.7. Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja L 4/85

(5) Haa (3) bekezdésben emlitett véleményt az Ugynokség készitette, az Ugyndkség azt tovabbitja a Bizottsdgnak és a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak.

(6)  Haaz e cikk (3) bekezdésében emlitett véleményt a 65. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban az Ugynokség késziti el,
az Ugynokség tovdbbitja azt az érintett tagillamok valamennyi illetékes hatésdganak, a Bizottsdgnak és a forgalomba-
hozatali engedély jogosultjdnak.

(7) Ha az e cikk (3) bekezdésében emlitett értékeld jelentést a 65. cikk (3) bekezdése szerint megallapitott illetékes
hatésdg vagy a referencia-tagdllam illetékes hatdsdga készitette, azt tovabbitani kell az érintett tagillamok valamennyi
illetékes hatdsdgdnak és a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak.

(8)  Ha valamelyik illetékes hatésdg nem ért egyet a hozzd eljuttatott, e cikk (7) bekezdésében emlitett értékeld
jelentéssel, a 54. cikkben foglalt feliilvizsgélati eljards alkalmazando.

(9) A (8) bekezdésben eldirt eljdrds eredményétdl fiiggden a (3) bekezdésben emlitett véleményt vagy értékeld jelentést
haladéktalanul tovabbitani kell a forgalombahozatali engedély jogosultjanak.

(10) A vélemény vagy az értékeld jelentés kézhezvételétdl szdmitott 15 napon belil a forgalombahozatali engedély
jogosultja irasbeli kérelmet nydjthat be — esettdl fiiggSen — az illetékes hatésighoz, az Ugynokséghez, a 65. cikk (3)
bekezdésének megfelelGen megallapitott illetékes hatésdghoz vagy a referencia-tagallam illetékes hatésdgahoz, amelyben a
vélemény vagy az értékeld jelentés feliilvizsgdlatdt kéri. A felilvizsgdlat irdnti kérelem részletes indokait a vélemény vagy
az értékeld jelentés kézhezvételétsl szdmitott 60 napon beliil be kell nydjtani az illetékes hatésdgnak, az Ugynokségnek, a
65. cikk (3) bekezdésének megfelelsen megdllapitott illetékes hatésdgnak vagy adott esetben a referencia-tagéllam illetékes
hatdsaganak.

(11) A felulvizsgalat irdnti kérelem indokainak kézhezvételétsl szdmitott 60 napon belill az illetékes hatdsdg, az
Ugynokség, a 65. cikk (3) bekezdésének megfelelsen megallapitott illetékes hatésdg vagy adott esetben a referencia-
tagdllam illetékes hatésdga felillvizsgdlia a véleménynek vagy az értékelS jelentésnek a forgalombahozatali engedély
jogosultja dltal a felulvizsgdlat irdnti kérelemben feliilvizsgalatra kijelolt pontjait, és elfogadja a feliilvizsgdlt véleményt
vagy értékeld jelentést. A felillvizsgdlt véleményhez vagy értékelS jelentéshez mellékelni kell a levont kovetkeztetések

indokait.

67. cikk
Az értékelést igényl6 modositisokra vonatkozé eljirdsok lezdrdsit szolgdlé intézkedések

(I) A 66.cikkben foglalt eljards befejezését, valamint az azt kovetd 30 napon belil, hogy a forgalombahozatali
engedély jogosultja rendelkezésre bocsitja a készitmény jellemzdinek Osszefoglaldja, a cimke és a haszndlati utasitds
hidnytalan forditdsait, az esettd] fiiggden az illetékes hatdsdg, a Bizottsdg vagy a 62.cikk (2) bekezdésének e) pontja
szerint jegyzékbe vett tagallamok illetékes hatdésdgai a 66. cikkben emlitett véleménynek vagy értékelS jelentésnek
megfeleléen moédositjak a forgalombahozatali engedélyt vagy elutasitjidk a modositast, és tdjékoztatjék a forgalombaho-
zatali engedély jogosultjat az elutasitds indokairdl.

(2)  Centralizdlt forgalombahozatali engedély esetén a Bizottsdg elkésziti a modositds tekintetében meghozandé hati-
rozat tervezetét. Ha a hatdrozattervezet nincs dsszhangban az Ugynokség véleményével, a Bizottsdg részletes magyara-
zattal szolgdl az Ugynokség véleményétdl vald eltérés indokairdl. A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusok révén hatdrozatot
hoz a forgalombahozatali engedély modositdsira vagy a modositds elutasitdsdra vonatkozoan. E végrehajtdsi jogi aktu-
sokat a 145. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi eljdrassal osszhangban kell elfogadni.

(3) Az illetékes hatdsdg vagy adott esetben a Bizottsdg haladéktalanul értesiti a forgalombahozatali engedély jogosultjat
a modositott forgalombahozatali engedélyrél.

(4) Az illetékes hatdsdg, a Bizottsdg, az Ugynokség vagy adott esetben a tagéllamoknak a 62. cikk (2) bekezdésének e)
pontja szerint jegyzékbe vett illetékes hatdsdgai ennek megfelelSen naprakésszé teszik a készitmény-adatbazist.

68. cikk
Az értékelést igényld médositisok végrehajtisa

(I) A forgalombahozatali engedély jogosultja értékelést igényl6 modositdst csak azt kovetGen hajthat végre, hogy
valamelyik illetékes hatosdg vagy adott esetben a Bizottsdg a mddositdsnak megfelelen mddositotta a forgalombahozatali
engedélyt megadd hatdrozatot, hatdrid6t tzott ki annak végrehajtdsara és err6l a 67. cikk (3) bekezdésének megfelelGen
értesitette a forgalombahozatali engedély jogosultjat.
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(2) Az illetékes hat6sdg vagy a Bizottsdg kérésére a forgalombahozatali engedély jogosultja barmely, a moédositds
végrehajtasahoz kapcsol6d6 informéciot haladéktalanul benytijt.

4. szakasz

A készitmény jellemzdinek 6sszefoglaléival kapcsolatos harmonizdcié a nemzeti
szinten engedélyezett készitmények vonatkozdsdban

69. cikk
Az illatgydgydszati készitmény jellemzdinek 6sszefoglaléival kapcsolatos harmonizicié hatilya

A készitmény jellemz8inek harmonizdlt 6sszefoglalojat a 70. és a 71. cikkben foglalt eljardsnak megfelelGen kell elké-
sziteni a kévetkezSk esetében:

a) azon allatgyogydszati referenciakészitmények, amelyek hatéanyag-Gsszetétele a mindség és a mennyiség szempontjabdl
ugyanaz, gyogyszerformdja megegyezik, és amelyekre vonatkozdan a 47.cikknek megfelelGen ugyanazon jogosult
szdmadra kilonb6z6 tagallamokban forgalombahozatali engedélyt adtak ki;

b) a generikus és a hibrid édllatgy6gydszati készitmények.

70. cikk

Az idllatgyégydszati referenciakészitmények jellemzdinek osszefoglaléival kapcsolatos harmoniziciora szolgilé
eljaras

(1) Az illetékes hatdsdagok évente benyujtjak a koordindcids csoportnak azon allatgydgydszati referenciakészitmények

jegyzékét és a készitmények jellemzGinek Osszefoglaldjat, amelyekre a 47. cikkel 6sszhangban forgalombahozatali enge-

délyt adtak ki, amennyiben az illetékes hatdsdg szerint esetitkben a készitmények jellemz6i sszefoglaldinak harmonizé-
ldsdra szolgdld eljdrast kell alkalmazni.

(2) A forgalombahozatali engedély jogosultja kérelmezheti az dllatgydgydszati referenciakészitmény készitményjel-
lemz6i 6sszefoglaldinak harmonizdldsat azdltal, hogy benytjtja a koordindcids csoportnak az emlitett 4llatgy6gydszati
készitmény kiilonboz8 elnevezéseinek jegyzékét, valamint a készitmény jellemzGinek azon kiilonbozé Osszefoglaloit,
amelyekre vonatkozdan a 47. cikkel osszhangban kilonboz8 tagdllamokban forgalombahozatali engedélyt adtak ki.

(3) A koordindcids csoport — figyelembe véve a tagallamok dltal az (1) bekezdésnek megfeleléen benyujtott jegyzékeket
vagy a forgalombahozatali engedély jogosultjatol a (2) bekezdéssel osszhangban benydjtott barmely kérelmet — évente
elkésziti és kozzéteszi azon éllatgydgydszati referenciakészitmények jegyzékét, amelyek esetében a készitményjellemz6k
osszefoglaléinak harmonizaldsdra szolgdld eljdrdst kell alkalmazni, és minden egyes érintett dllatgydgydszati referenciaké-
szitményre vonatkozéan kijelolnek egy referencia-tagéllamot.

(4)  Azon dllatgydgyészati referenciakészitmények jegyzékének oOsszedllitdsakor, amelyek esetében a készitményjel-
lemz8k 6sszefoglaléinak harmonizédldsara szolgdlé eljarast kell alkalmazni, a koordindcids csoport donthet gy, hogy a
készitményjellemz6k Osszefoglaldinak harmonizéldsira irdnyulé munkdja sordn prioritdsokat dllit fel, figyelembe véve az
Ugynokségnek az emberi vagy éllati egészség vagy a kornyezet védelme érdekében harmonizdlandé dllatgyogydszati
referenciakészitményekre vonatkozé ajanldsait, beleértve a kornyezeti kockdzat megel6zését célzd enyhits intézkedéseket
is.

(5) Az e cikk (3) bekezdésében emlitett referencia-tagdllam illetékes hatésdgdnak kérésére a forgalombahozatali enge-
dély jogosultja a koordindcids csoport rendelkezésére bocsat egy oOsszefoglalét, amely részletezi a készitményjellemz6k
osszefoglal6i kozotti kilonbségeket, valamint a készitményjellemz6k harmonizalt osszefoglaldjara, a haszndlati utasitdsra
és a cimkére vonatkozd, a 7. cikk szerinti javaslatdt, aldtdmasztva ezeket az adott harmonizdcids javaslat szempontjabol
relevéns, a 8. cikknek megfelelGen benyujtott megfelels, meglévs adatokkal.

(6) Az (5) bekezdésben emlitett informaciok kézhezvételétd] szamitott 180 napon beliil a referencia-tagallam illetékes
hat6sdga a forgalombahozatali engedély jogosultjaval konzultdlva megvizsgdlja az (5) bekezdéssel osszhangban benyujtott
dokumentumokat, jelentést készit, és benytjtja azt a koordindciés csoportnak és a forgalombahozatali engedély jogosult-
janak.

(7) A jelentés kézhezvételét kovetGen, ha a koordindcids csoport konszenzussal megallapodik a készitmény jellemzg-
inek harmonizdlt 6sszefoglal6jardl, a referencia-tagallam illetékes hatdsaga rogziti, hogy megéllapodds sziiletett, lezdrja az
eljarast, tdjékoztatja errdl a forgalombahozatali engedély jogosultjit, és tovabbitja ugyanazon jogosultnak a készitmény
jellemz@inek harmonizalt 6sszefoglaléjat.

(8) A forgalombahozatali engedély jogosultja a koordinacids csoport altal megéllapitott hatdrid6n belil a 7. cikkel
osszhangban benytjtja az egyes érintett tagdllamok illetékes hatésdgainak a készitmény jellemzdinek osszefoglaléjat, a
haszndlati utasitdst és a cimkét.
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(9) A (7) bekezdésnek megfelel6 megallapodast kovetSen az egyes érintett tagdllamok illetékes hatdsdgai a (8) bekez-
désben emlitett forditdsok kézhezvételétdl szdmitott 30 napon belil a megillapoddsnak megfeleléen moédositjdk a
forgalombahozatali engedélyt.

(10) A referencia-tagallam illetékes hatdsiga megfelel§ lépéseket tesz annak érdekében, hogy a koordinacids csoporton
beliil megdllapoddsra jusson a (11) bekezdésben emlitett eljards meginditdsa eldtt.

(11) Ha az e cikk (10) bekezdésében emlitett eréfeszitéseket kovetSen konszenzus hidnydban nem sziiletik megélla-
podas a készitmény jellemzdinek harmonizalt 6sszefoglaldja mellett, a 83. és a 84. cikkben emlitett uniés érdeket érint8
(referral) eljarast kell alkalmazni.

(12) A készitményjellemz6k Osszefoglaldjanak harmonizdlasdban elért szint fenntartdsa érdekében az érintett forga-
lombahozatali engedélyek barmely jovébeni modositdsa esetén a kolcsonos elismerési eljdrast kell kovetni.

71. cikk

A generikus és a hibrid illatgyégydszati készitmények jellemzdinek 6sszefoglaléival kapcsolatos harmoniziciéra
szolgdl6 eljirds

(I)  Amikor a 70. cikkben emlitett eljdrdst lezdrtdk, és megegyezés sziletett az dllatgydgydszati referenciakészitmény

jellemz@inek harmonizdlt 6sszefoglaléjardl, a generikus allatgydgydszati készitmények forgalombahozatali engedélyeinek

jogosultjai az egyes tagallamok illetékes hatésdgainak hatdrozatdtdl szamitott 60 napon beliil és a 62. cikknek megfelelGen

kotelesek megkezdeni az érintett generikus dllatgydgydszati készitmények készitményjellemzdinek 6sszefoglaléi aldbbi

szakaszainak oOsszehangoldsat:

a) a céldllat fajok;
b) a 35.cikk (1) bekezdésének ¢) pontjdban emlitett klinikai adatok;
) az élelmezés-egészségiigyi varakozdsi id6.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve, a kiegészitG preklinikai vizsgdlatok vagy klinikai vizsgalatok éltal tdmogatott hibrid
allatgyogydszati készitmények forgalombahozatali engedélye esetében a készitményjellemzdk sszefoglaléjanak (1) bekez-
désben emlitett relevins szakaszait nem sziikséges harmonizdciénak aldvetni.

(3) A generikus és hibrid éllatgydgydszati készitmények forgalombahozatali engedélyeinek jogosultjai biztositjak, hogy
a készitményeik jellemzdinek Osszefoglaléi lényegiikben hasonléak legyenek az dllatgydgydszati referenciakészitmények
jellemzd8inek osszefoglal6ihoz.

72. cikk
Egyes dllatgyogydszati készitmények kornyezetbiztonsigi dokumenticidja és kornyezeti kockdzatértékelése

A 70. cikk (1) bekezdésében emlitett jegyzék nem tartalmazhat olyan, 2005. oktdber 1. el6tt engedélyezett dllatgyogya-
szati referenciakészitményt, amely a kornyezetre potencidlisan kiros, és nem képezte kornyezeti kockézatértékelés targyat.

Ha az allatgydgyészati referenciakészitményt 2005. oktéber 1. el6tt engedélyezték, a kornyezetre potencidlisan kdrosként
azonositottdk és nem képezte kornyezeti kockazatértékelés tdrgyat, az illetékes hatdsdg felkéri a forgalombahozatali
engedély jogosultjdt, hogy tegye naprakésszé a 8. cikk (1) bekezdésének b) pontjdban emlitett vonatkozd kérnyezetbiz-
tonsdgi dokumentdciot, figyelembe véve a 156. cikkben emlitett feliilvizsgalatot, valamint adott esetben az ilyen referen-
ciakészitmények generikus allatgydgydszati készitményeinek kornyezeti kockdzatértékelését.

5. szakasz
Farmakovigilancia
73. cikk
Uni6s farmakovigilancia-rendszer

(1) A tagallamok, a Bizottsdg, az Ugynokség és a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai egyiittmtikodnek egy unids
farmakovigilancia-rendszer 1étrehozdsiban és mutikodtetésében, amely az el6ny-kockazat viszony folyamatos értékelésének
biztositdsa érdekében farmakovigilanciai feladatokat lat el az engedélyezett allatgydgydszati készitmények drtalmatlansiga
és hatékonysdga tekintetében.

(2) Az illetékes hatésdgok, az Ugynokség és a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai megteszik a szitkséges
intézkedéseket annak érdekében, hogy bejelentsék és 6sztonozzék a kovetkezd feltételezett nemkivanatos események
bejelentését:

a) barmely allatgydgydszati készitmény altal kivaltott, barmely allatndl jelentkezd barmilyen kedvezétlen és nem szdn-
dékosan elGidézett hatds;
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b) az dllaton alkalmazott allatgydgydszati készitmény barmely megfigyelt hatdselmaraddsa, fiiggetleniil attdl, hogy azt a
készitmény jellemzdinek Gsszefoglaldjaval dsszhangban, vagy attdl eltéréen alkalmaztdk;

¢) az éllatgydgyaszati készitménynek az éllaton valé alkalmazdsit kovetSen megfigyelt barmely kornyezetre gyakorolt
hatds;

d) az éllatgyogyaszati készitménynek kitett embereknél jelentkezs barmely karos reakcio;

e) az el6irt élelmezés-egészségiigyi vdrakozdsi id6 betartdsdt kovetGen az dllati eredetli termékekben a 470/2009/EK
rendeletnek megfelelden meghatarozott maximalis maradékanyag-hatarértékeket meghaladé mennyiségd, farmakoldgia-
ilag aktiv anyag vagy jelz6 maradékanyag jelenlétére vonatkozé megallapitdsok;

f) valamely fert6z8 kérokozé allatgydgydszati készitmény utjdn torténd barmilyen feltételezett atvitele;

g) valamely emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszer dltal kivéltott, valamely dllatndl jelentkezd barmilyen kedvezétlen és
nem szandékosan elSidézett hatds.

74. cikk
Uni6s farmakovigilancia-adatbézis

(1) Az Ugynokség a tagallamokkal egyiittmiikddve létrehozza és fenntartja a 73.cikk (2) bekezdésében emlitett, a
feltételezett nemkivanatos események bejelentésére és nyilvantartdsdra vonatkozé unids farmakovigilancia-adatbazist (a
tovabbiakban: a farmakovigilancia-adatbazis), amely tartalmazza a 77. cikk (8) bekezdésében emlitett farmakovigilanciaért
felelds, képesitett személyre vonatkozé informdcidkat, a farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentdciéjanak hivatkozdsi
szamat, a jelzéskezelési eljards eredményeit és kimenetelét, valamint a 126. cikk szerinti farmakovigilanciai ellenérzések

eredményeit is.
(2) A farmakovigilancia-adatbdzist és az 55. cikkben emlitett készitmény-adatbézist 6ssze kell kapcsolni.

(3) Az Ugynokség a tagallamokkal és a Bizottsdggal egyiittmtikddve kidolgozza a farmakovigilancia-adatbazis miiko-
dési el6irdsait.

(4) Az Ugynokség biztositja, hogy a farmakovigilancia-adatbdzisban jelentett informéaciokat feltltsék és a 75. cikknek
megfelel@en hozzaférhet6vé tegyék.

(5) A farmakovigilancia-adatbazis rendszerét olyan adatkezel§ halozatként kell létrehozni, amely lehet6vé teszi a
tagdllamok, a Bizottsdg, az Ugynokség és a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai kozotti adattovabbitdst annak
biztositdsa érdekében, hogy a farmakovigilancia-adatokhoz kapcsol6dé figyelmeztet§ jelzés esetében mérlegelni lehessen
a 129, a 130. és a 134. cikkben emlitett kockdzatkezelési lehetségeket és megfelel§ intézkedéseket.

75. cikk
Hozzaférés a farmakovigilancia-adatbdzishoz
(1) Az illetékes hatésagok korlatlanul hozziférnek a farmakovigilancia-adatbdzishoz.

(2) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai a 77., a 78. és a 81.cikkben emlitett farmakovigilancia-feladataik
ellatdsdhoz szitkséges mértékben férnek hozzd a farmakovigilancia-adatbdzishoz egyrészt az azon dllatgydgydszati készit-
ményekkel kapcsolatos adatok tekintetében, amelyekre vonatkozdan forgalombahozatali engedéllyel rendelkeznek,
masrészt az olyan allatgydgydszati készitményekkel kapcsolatos egyéb nem bizalmas adatok tekintetében, amelyekre
vonatkozdéan nem rendelkeznek forgalombahozatali engedéllyel.

(3) A nyilvanossag a kovetkezd informdcidk tekintetében hozzaféréssel rendelkezik a farmakovigilancia-adatbazishoz,
az abban taldlhaté informaciok moédositdsanak lehetsége nélkiil:

a) az egyes években bejelentett feltételezett nemkivanatos események szdma és legkésébb — 2022. janudr 28-t6l szdmitott
két éven beliil — ezen események el6forduldsi gyakorisaga, az allatgyogydszati készitmények, dllatfajok és a feltételezett
nemkivénatos esemény tipusa szerint;

b) a forgalombahozatali engedély jogosultja dltal egyes dllatgydgydszati készitmények vagy dllatgy6gydszati készitmények
csoportjai tekintetében végzett jelzéskezelési eljardsbol szarmazo, a 81. cikk (1) bekezdésében emlitett eredmények és
kimenetelek.

76. cikk
A feltételezett nemkivinatos események bejelentése és nyilvantartisa

(1) Az illetékes hatdsdgok a farmakovigilancia-adatbdzisban minden szdmukra bejelentett, az adott tagéllam tertiletén
tortént feltételezett nemkivanatos eseményt rogzitenek a feltételezett nemkivanatos eseményrél szol6 bejelentést kovets
30 napon beliil.

(2) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai a farmakovigilancia-adatbdzisban minden szdmukra bejelentett, az
Uni6 vagy egy harmadik orszdg teriiletén bekovetkezett vagy a tudomdnyos szakirodalomban kozétett, a sajit engedé-
lyezett dllatgydgydszati készitményeikkel kapcsolatos feltételezett nemkivanatos eseményt rogzitenek a feltételezett nemki-
vanatos eseményrdl sz6lo bejelentést kovet 30 napon belil.
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(3) Az Ugynokség felkérheti a kozpontilag engedélyezett llatgydgydszati készitmények vagy — amennyiben azok a
82. cikkben emlitett unids érdeket érintS (referral) eljards hatdlya ald tartoznak — a nemzeti eljardssal engedélyezett
allatgyogydszati  készitmények forgalombahozatali engedélyeinek jogosultjdt a 73.cikk (2) bekezdésében felsorolt
adatokon til meghatdrozott farmakovigilancia-adatok gytjtésére, valamint forgalomba hozatalt kovets feliigyeleti vizs-
gélatok elvégzésére. Az Ugynokség részletesen ismerteti a kérés indokait, megfelel§ hatdridét tiiz ki, és errél tdjékoztatja
az illetékes hatdsdgokat.

(4) Az illetékes hatosdgok felkérhetik a nemzeti eljarassal engedélyezett dllatgydgyaszati készitmények forgalombaho-
zatali engedélyeinek jogosultjdt a 73. cikk (2) bekezdésében felsorolt adatokon til meghatdrozott farmakovigilancia-adatok
gytjtésére, valamint forgalomba hozatalt kovetd feliigyeleti vizsgélatok elvégzésére. Az illetékes hatdsdg részletesen
ismerteti a kérés indokait, megfelel§ hatdrid6t tiz ki, majd errdl tdjékoztatja az egyéb illetékes hatdsigokat és az
Ugynokséget.

77. cikk
A forgalombahozatali engedély jogosultjinak farmakovigilanciai kotelezettségei

(I) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai egy rendszert hoznak létre és tartanak fenn az engedélyezett allat-
gybgyészati készitményeikkel kapcsolatos feltételezett nemkivinatos eseményekre vonatkozd informdacidk osszegydijtésére,
osszesitésére és értékelésére, lehet6vé téve szamukra farmakovigilanciai feladataik ellatdsat (a tovdbbiakban: a farmakovi-
gilancia-rendszer).

(2) A forgalombahozatali engedély jogosultja egy vagy tobb farmakovigilanciarendszer- torzsdokumentécioval rendel-
kezik, amely részletesen leirja a farmakovigilancia-rendszert az engedélyezett dllatgydgydszati készitményei tekintetében.
Az egyes éllatgybgydszati készitmények esetében a forgalombahozatali engedély jogosultja nem rendelkezhet egynél tobb
farmakovigilanciarendszer-térzsdokumentaciéval.

(3) A forgalombahozatali engedély jogosultja helyi vagy regiondlis képvisel6t jelol ki a feltételezett nemkivanatos
eseményekrdl sz616 bejelentések fogaddsa céljabdl, aki képes kommunikélni az érintett tagdllamok nyelvein.

(4) A forgalombahozatali engedély jogosultja felel6s azon dllatgydgydszati készitmények farmakovigilancidjdért,
amelyek tekintetében forgalombahozatali engedéllyel rendelkezik, tovdbbd folyamatosan, megfelel§ eszkozokkel értékeli
az adott dllatgydgyaszati készitmény el6ny-kockdzat viszonydt, és sziikség esetén megteszi a megfelel intézkedéseket.

(5) A forgalombahozatali engedély jogosultja betartja az dllatgydgydszati készitményekre vonatkozd helyes farmako-
vigilanciai gyakorlatot.

(6) A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusok révén elfogadja az allatgyogydszati készitmények helyes farmakovigilanciai
gyakorlatdra, valamint a farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentdci6janak és osszefoglaldjanak formdtumadra és tartal-
mdra vonatkozé szitkséges intézkedéseket. E végrehajtasi jogi aktusokat a 145. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalo-
bizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

(7)  Ha a farmakovigilanciai feladatokat a forgalombahozatali engedély jogosultja harmadik félnek szervezte ki, az ezzel
kapcsolatos megdllapodést részletesen ismertetni kell a farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentacidjaban.

(8) A forgalombahozatali engedély jogosultja kijelol egy vagy tobb, a farmakovigilancidért felelgs képesitett személyt a
78. cikkben el6irt feladatok elvégzésére. E képesitett személyek lako- és munkavégzési helye az Uni6ban kell, hogy legyen,
megfelelGen képzettek kell, hogy legyenek, és folyamatosan a forgalombahozatali engedély jogosultja rendelkezésére kell,
hogy élljanak. A farmakovigilancia-rendszer minden egyes torzsdokumentdcija tekintetében egyetlen ilyen megfelelGen
képesitett személy jelolhets ki.

(9) Az e cikk (8) bekezdésében emlitett, a farmakovigilancidért felel6s képesitett személy 78. cikkben el6irt feladatai az
e cikk (8) bekezdésében rogzitett feltételek mellett kiszervezhet6k harmadik félnek. Ilyen esetekben a szerzédésben ennek
szabélyair6l részletesen rendelkezni kell, és e szabdlyoknak szerepelnie kell a farmakovigilancia-rendszer torzsdokumen-
tacidjaban.

(10) A forgalombahozatali engedély jogosultja a farmakovigilancia-adatok értékelése alapjin és sziikség esetén, a
62. cikknek megfeleléen indokolatlan késedelem nélkiil kérelmet nyijt be a forgalombahozatali engedélyben foglalt
feltételek mddositdsara.

(I11) A forgalombahozatali engedély jogosultja az dllatgydgydszati készitményeivel Gsszefiiggd farmakovigilanciai infor-
méciokrdl csak abban az esetben tehet nyilvanos bejelentést, ha szandékdrdl el6zetesen vagy egyidejiileg tdjékoztatja a
forgalombahozatali engedélyt megadé illetékes hatdsdgot vagy adott esetben az Ugynokséget.

A forgalombahozatali engedély jogosultja gondoskodik arrdl, hogy ezt a nyilvdnos bejelentést tdrgyilagos médon kozol-
jék, és ne legyen félrevezetd.
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78. cikk
A farmakovigilancidért felelGs, megfelelGen képesitett személy

(1) A 77.cikk (8) bekezdésében emlitett, a farmakovigilanciaért felelSs, megfeleléen képesitett személy gondoskodik a
kovetkezd feladatok elldtdsarol:

a) a farmakovigilancia-rendszer torzsdokumenticidjanak kidolgozdsa és fenntartdsa;

b) a farmakovigilancia-rendszer torzsdokumenticiéjdhoz referenciaszdmok rendelése, tovabbd minden egyes termék
esetében e referenciaszdm tovabbitdsa a farmakovigilancia-adatbdzisba;

c) az illetékes hatdsdgok és adott esetben az Ugyndkség értesitése a munkavégzés helyérdl;

d) egy olyan rendszer létrehozdsa és fenntartdsa, amely biztositja, hogy minden feltételezett nemkivdnatos esemény,
amely a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak tudomdsira jut, rogzitésre keriiljon annak érdekében, hogy az
Uniéban legaldbb egy helyszinen hozzaférhet§ legyen;

e) a 76.cikk (2) bekezdésében emlitett feltételezett nemkivanatos eseményekre vonatkozd bejelentések oOsszegydjtése,
szitkséges esetben értékelésiik és a farmakovigilancia-adatbazisban torténd rogzitésik;

f) annak biztositdsa, hogy az illetékes hatésdgoktdl vagy az Ugynokségtsl érkezd, az dllatgydgydszati készitmény elény-
kockdzat viszonydnak értékeléséhez sziikséges tovabbi informdciokra vonatkozé minden kérést teljes egészében és
azonnal megvélaszoljanak;

g) az illetékes hatdsdgok vagy adott esetben az Ugynokség szdmdra barmely egyéb, az 4llatgydgydszati készitmény elény-
kockézat viszonydban bekovetkezett valtozds kimutatdsa szempontjdbdl relevdns informécidk tovédbbitdsa, beleértve a
forgalomba hozatalt kovetd feliigyeleti vizsgalatokra vonatkozé megfelel§ informaciokat is;

h) a 81. cikkben emlitett jelzéskezelési eljards alkalmazdsa, valamint annak biztositdsa, hogy a 77. cikk (4) bekezdésében
emlitett feladatok teljesitésére vonatkozé mechanizmusok rendelkezésre dlljanak;

i) a farmakovigilancia-rendszer folyamatos ellenérzése és annak biztositdsa, hogy szitkség esetén megfelels megel6z6
vagy korrekcios intézkedési terv késziiljon és keriiljon végrehajtdsra, és amennyiben sziikséges a farmakovigilancia-
rendszer torzsdokumentacidjit érint6 modositisok biztositdsa;

j) annak biztositdsa, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak a farmakovigilancia-tevékenységekben részt veve
teljes személyzete tovabbképzésben részesiiljon;

k) az illetékes hatosdgok és az Ugyndkség értesitése a harmadik orszdgokban hozott, a farmakovigilancia-adatokkal
kapcsolatos minden hatdsdgi intézkedésrdl, az ilyen informécié tudomdsira jutdsit kovet6 21 napon belil.

(2) A 77.cikk (8) bekezdésében emlitett, megfelelGen képesitett személy a forgalombahozatali engedély jogosultjanak a
farmakovigilanciai ellenérzésekkel kapcsolatos kapcsolattartéja.

79. cikk
Az illetékes hatésigok és az Ugynokség farmakovigilanciai kotelezettségei

(1) Az illetékes hatésigok megéllapitjidk a 81.cikk (2) bekezdésével osszhangban megéllapitjdk a farmakovigilancia-
adatbdzisban nyilvantartott jelzéskezelési eljards eredményeinek és kimenetelének, valamint a nekik bejelentett feltételezett
nembkivdnatos eseményeknek az értékeléséhez sziikséges eljardsokat, figyelembe veszik a kockdzatkezelési lehetGségeket, és
meghozzdk a 129, a 130. és a 134. cikkben emlitett, a forgalombahozatali engedélyekkel kapcsolatos megfelel intéz-
kedéseket.

(2) Az illetékes hatésdgok kiilonleges kovetelményeket irhatnak el8 az allatorvosok és mds egészségiigyi szakemberek
szdmdra arra vonatkozdan, hogy a feltételezett nemkivdnatos eseményeket bejelentsék. Az Ugynokség az éllatorvosok
vagy mds egészségiigyi szakemberek csoportjai szdmdra megbeszéléseket szervezhet vagy hélézatot hozhat létre, ameny-
nyiben igény meriil fel konkrét farmakovigilancia-adatok oOsszegytjtésére, Osszesitésére vagy elemzésére.

(3) Az illetékes hatdsdgok és az Ugynokség az dllatgydgydszati készitmény haszndlatdval 6sszefiiggé nemkivanatos
eseményekkel kapcsolatban minden lényeges informdaciét kozzétesznek. Ezt kell§ id6ben, barmely nyilvanosan elérhet
kommunikaciés eszkoz segitségével kell megtenni, a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak elézetes vagy egyidej
értesitésével.

(4) Az illetékes hat6sdagok a 123. és a 126. cikkben emlitett vizsgélatok és ellen6rzések révén megbizonyosodnak arrdl,
hogy a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai eleget tesznek-e az e szakaszban megéllapitott farmakovigilanciai
kovetelményeknek.
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(5) Az Ugynokség meghatdrozza a kozpontilag engedélyezett dllatgydgyészati készitményekkel kapcsolatban szdmédra
bejelentett, feltételezett nemkivanatos események értékeléséhez sziikséges eljarasokat, és a Bizottsdg szdmdra ajanldsokat
fogalmaz meg a kockdzatkezelési intézkedések tekintetében. A Bizottsdg meghozza a 129., a 130. és a 134. cikkben
emlitett, a forgalombahozatali engedélyekkel kapcsolatos megfelel§ intézkedéseket.

(6) Az illetékes hat6sdg vagy adott esetben az Ugyndkség barmikor kérheti a forgalombahozatali engedély jogosultjét,

s ser

sultja legkésébb hét nappal a felszolitas kézhezvétele utdn benytjtja ezt a mdsolatot.

80. cikk
Az illetékes hatdsag dltal dtruhdzott feladatok

(1) Az illetékes hatésag a 79. cikkben emlitett, rdbizott feladatok barmelyikét egy madsik tagdllam illetékes hatésdgara
ruhdzhatja 4t az utdbbi irdsos beleegyezésével.

(2) A feladatot dtruhdzo illetékes hatdsdg frasban tdjékoztatja a Bizottsigot, az Ugynokséget és a tobbi illetékes
hatdsigot az (1) bekezdésben emlitett feladatatruhdzdsrdl és ezt az informdcidt nyilvdnossa teszi.

81. cikk
Jelzéskezelési eljards

(I) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai szitkség esetén jelzéskezelési eljardst végeznek allatgyogydszati készit-
ményeik tekintetében, figyelembe véve az értékesitési adatokat és az egyéb olyan relevins farmakovigilancia-adatokat,
amelyekkel kapcsolatban észszertien elvarhatd, hogy azokrdl tudomdsuk legyen, és amelyek az emlitett jelzéskezelési
eljards szempontjabol hasznosak lehetnek. Ezek az adatok tudomdnyos szakirodalombdl gyfijtott tudomanyos informad-
cidkat is tartalmazhatnak.

(2) Ha a jelzéskezelési eljards eredménye az elény-kockazat viszony megvaltozasat vagy egy Uj kockdzat felmeriilését
jelzi, a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai haladéktalanul, de legkésébb 30 napon beliil értesitik az illetékes
hatésdgokat vagy adott esetben az Ugynokséget, és a 77.cikk (10) bekezdésének megfelelSen megteszik a szitkséges
intézkedéseket.

A forgalombahozatali engedély jogosultja legaldbb évente rogziti a jelzéskezelési eljards valamennyi eredményét és
kimenetelét a farmakovigilancia-adatbazisban, beleértve az elény-kockdzat viszonyra vonatkozé kovetkeztetést és adott
esetben a vonatkozd tudomdnyos szakirodalomra valé hivatkozdsokat is.

A 42. cikk (2) bekezdésének c) pontjdban emlitett dllatgydgydszati készitmények esetében a forgalombahozatali engedély
jogosultja a forgalombahozatali engedélyben meghatdrozott gyakorisdggal rogziti a jelzéskezelési eljdrds valamennyi
eredményét és kimenetelét a farmakovigilancia-adatbazisban, beleértve az elény-kockdzat viszonyra vonatkozé kovetkez-
tetést és adott esetben a vonatkozé tudomdanyos szakirodalomra valé hivatkozasokat is.

(3) Az illetékes hatdsdgok és az Ugynokség donthetnek gy, hogy egy célzott jelzéskezelési eljdrdst hajtanak végre egy
adott allatgydgydszati készitmény vagy az allatgydgydszati készitmények egy adott csoportja tekintetében.

(4) A (3) bekezdés alkalmazdsdban az Ugynokség és a koordindcids csoport megosztja a célzott jelzéskezelési eljdrassal
kapcsolatos feladatokat, és kozosen kivélaszt minden egyes allatgydgydszati készitmény vagy az éllatgybgydszati készit-
mények minden egyes csoportja tekintetében egy illetékes hatésdgot vagy az Ugynokséget, amely felels az ilyen célzott
jelzéskezelési eljarasért (a tovdbbiakban: a vezet$ hat6sag).

(5) A vezetd hat6sdg kivalasztdsakor az Ugynokség és a koordindcids csoport figyelembe veszi a feladatok méltanyos
elosztdsat, és elkeriili a munka megkett6zését.

(6) Ha az illetékes hatésdgok vagy adott esetben a Bizottsdg tgy itélik meg, hogy szitkség van utdnkovetési intézke-
désre, meghozzdk a 129., a 130. és a 134. cikkben emlitett megfelel§ intézkedéseket.

6. szakasz
Uniés érdeket érintd (referral) eljdrds
82. cikk
Az uniés érdeket érint§ (referral) eljirds hatdlya

(1) Az Unié érdekeit érint6, tovabbd kiilonosen a kozegészségiigy, az dllategészségiigy vagy a kornyezetvédelem
vonatkozdsaban felmeriilS, az édllatgy6gydszati készitmények mindségével, drtalmatlansigaval és hatékonysagdval Ossze-
fiigg6 kérdéseket illetéen a forgalombahozatali engedély jogosultja, egy vagy tobb tagillam egy vagy tobb illetékes
hat6sdga vagy a Bizottsdg az Ugynokséghez fordulhat, a 83. cikkben foglalt eljards alkalmazdsit kérelmezve. Az aggo-
dalomra okot adé szempontot vildgosan azonositani kell.

(2) A forgalombahozatali engedély jogosultja, az érintett illetékes hatdsdg vagy a Bizottsdg errdl tdjékoztatja a tobbi
érintett felet.
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(3) Az Ugynokség kérésére a tagdllamok illetékes hat6sigai és a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai minden, az
unids érdeket érintd (referral) eljdrdssal kapcsolatos informéciot tovébbitanak az Ugynokségnek.

(4) Az Ugynokség az unids érdeket érintd (referral) eljdrdst a forgalombahozatali engedélyben foglalt feltételek egyes
részeire korlatozhatja.

83. cikk
Az unids érdeket érint§ (referral) eljirds menete

(1) Az Ugynokség honlapjén kozzéteszi az arra vonatkozd informdcidkat, hogy a 82.cikknek megfelelSen unids
érdeket érint§ (referral) eljards indult, és felkérheti az érdekelt feleket, hogy kozoljék észrevételeiket.

(2) Az Ugynokség felkérheti a 139. cikkben emlitett bizottsigot, hogy vizsgalja meg a beterjesztett kérdést. A bizottsdg
a beterjesztés idGpontjatdl szamitott 120 napon beliill indokoldssal ellatott véleményt ad ki. Ezt az idStartamot a bizottsdg
tovabbi legfeljebb 60 nappal meghosszabbithatja, figyelembe véve a forgalombahozatali engedélyek érintett jogosultjainak
véleményét.

(3) A bizottsdg véleményének kiaddsa elStt lehet6vé teszi, hogy a forgalombahozatali engedélyek érintett jogosultjai
meghatdrozott hataridén bell allast foglalhassanak. A bizottsdg felfiiggesztheti a (2) bekezdésben emlitett hatdrid6t annak
biztositdsa érdekében, hogy a forgalombahozatali engedélyek érintett jogosultjai el6készithessék dlldsfoglaldsukat.

(4) Az gy kivizsgaldsdnak céljira a bizottsdg az egyik tagjat el6adonak nevezi ki. Kiilonleges kérdésekben a bizottsdg
tandcsadonak nevezhet ki fiiggetlen szakértSket. Ilyen szakért8k kinevezésekor a bizottsdg meghatdrozza feladataikat és
azt a hatdrid6t, ameddig e feladataikat el kell végezniiik.

(5) Az Ugynokség a vélemény bizottsdg altali elfogaddsinak id6pontjdtdl szamitott 15 napon beliil tovébbitja azt a
tagallamoknak, a Bizottsignak és a forgalombahozatali engedélyek érintett jogosultjainak, az dllatgyogydszati készitmé-
nyek egy vagy tobb értékels jelentésével és a kovetkeztetéseinek indokait tartalmazé jelentéssel egyiitt.

(6) A forgalombahozatali engedély jogosultja a bizottsdg véleményének kézhezvételét kovetd 15 napon beliil irdsban
értesitheti az Ugynokséget arrél, hogy kérelmezni kivdnja e vélemény feliilvizsgélatét. Ebben az esetben a forgalomba-
hozatali engedély jogosultja a vélemény kézhezvételétsl szamitott 60 napon beliil benydjtja az Ugynokségnek a feliilvizs-
gélati kérelem részletes indokldsat.

(7) A (6) bekezdésben emlitett kérelem kézhezvételét koveté 60 napon beliil a bizottsdg felillvizsgdlja véleményét.
Kovetkeztetéseinek indokldsat az (5) bekezdésben emlitett értékeld jelentéshez mellékeli.

84. cikk
Az unids érdeket érint§ (referral) eljirdst kovetd hatdrozat

(I) A 83.cikk (5) bekezdésében emlitett vélemény kézhezvételétSl szamitott 15 napon beliil és a 83. cikk (6) és (7)
bekezdésében emlitett eljdrdsoknak megfeleléen a Bizottsdg elkésziti a hatdrozattervezetet. Ha a hatdrozattervezet nincs
osszhangban az Ugynokség véleményével, a Bizottsdg e hatdrozattervezethez csatolt mellékletben részletes magyarédzattal
szolgél az eltérések okairdl.

(2) A Bizottsdg a hatdrozattervezetet tovabbitja a tagallamoknak.

(3) A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusok révén hatdrozatot hoz az unids érdeket érint6 (referral) eljdrdsra vonatkozdan.
Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 145. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsdgi eljards keretében kell elfo-
gadni. Ha az unids érdeket érinté (referral) eljardsra vonatkozd, a 82. cikk szerinti értesités mésként nem rendelkezik, a
Bizottsag hatdrozata az eljards altal érintett allatgydgydszati készitményekre vonatkozik.

(4)  Ha az eljaras altal érintett allatgyogydszati készitményeket nemzeti, kolcsonos elismerési vagy decentralizalt eljdrds
szerint engedélyezték, a Bizottsdg (3) bekezdésben emlitett hatdrozatdt valamennyi tagdllamnak kell cimezni, és tdjékoz-
tatds céljabol kozolni kell a forgalombahozatali engedélyek érintett jogosultjaival.

(5) Az illetékes hatdsigok és a forgalombahozatali engedélyek érintett jogosultjai a Bizottsdg e cikk (3) bekezdésében
emlitett hatdrozatdnak valé megfelelés érdekében az értesitést kovet 30 napon beliil az érintett dllatgydgydszati készit-
mények forgalombahozatali engedélye tekintetében meghoznak minden szitkséges intézkedést, kivéve, ha a hatdrozat erre
mds idGtartamot ir el6. Az ilyen intézkedés adott esetben magéban foglalja a forgalombahozatali engedély jogosultjanak
felkérését a 62. cikk (1) bekezdésében emlitett modositsi kérelem benyujtdsara.

(6)  Kozpontilag engedélyezett, az unids érdeket érint§ (referral) eljards altal érintett allatgyogydszati készitmények
esetében a Bizottsdg a (3) bekezdésben emlitett hatdrozatot megkiildi a forgalombahozatali engedély jogosultjanak, és
kozli azt a tagdllamokkal is.
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(7) A nemzeti szinten engedélyezett, az unids érdeket érint§ (referral) eljdrds ald tartozd dllatgyogydszati készitmé-
nyeket a kolcsonos elismerési eljards ald kell vonni.

V. FEJEZET
HOMEOPATIAS ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK
85. cikk
Homeopitids dllatgy6gydszati készitmények

(I) A 86.cikkben foglalt kovetelményeknek megfelel§ homeopatids allatgydgydszati készitményeket a 87. cikknek
megfelel@en egyszertsitett eljardssal kell torzskonyvezni.

(2) A 86. cikkben foglalt kovetelményeknek meg nem feleld homeopatids allatgyogydszati készitményekre az 5. cikk
alkalmazando.

86. cikk
A homeopitids dllatgydgydszati készitmények torzskonyvezése

(1)  Azokat a homeopétids allatgydgydszati készitményeket, amelyek esetében az aldbbi feltételek mindegyike teljesiil,
egyszertsitett eljarassal kell torzskonyveztetni:

a) az Eurdpai Gydgyszerkonyvben vagy — ennek hidnydban — a tagdllamokban hivatalosan hasznalt gy6gyszerkonyvekben
ismertetett médon alkalmazzdk;

b) higitdsi foka biztositja drtalmatlansdgat, és nem tartalmazhat egy tizezred résznél tobbet az Gstinktirdbol;
¢) nincs a cimkén vagy barmely a termékhez kapcsol6dé informécion megjelend terdpids javallata.

(2) A tagdllamok az e fejezetben meghatdrozottakon tdlmenden eljdrdsokat dllapithatnak meg a homeopatids allat-
gyogyaszati készitmények egyszerdsitett eljardssal torténd torzskonyvezésére.

87. cikk
A homeopitids allatgyogydszati készitmények egyszeriisitett eljirdssal torténd torzskonyvezésére irdnyuld
kérelem és eljirds
(I) A homeopatids allatgydgydszati készitmény egyszertisitett eljdrdssal torténd torzskonyvezésére irdnyulé kérelemnek
a kovetkez$ dokumentumokat kell tartalmaznia:

a) a homeopdtids torzsoldatnak vagy torzsoldatoknak egy gyodgyszerkonyvben szerepld tudoményos elnevezése vagy
egyéb neve, valamint egy nyilatkozat arrél, hogy milyen alkalmazdsi médon, milyen gydgyszerformdban és milyen
higitasi fokban kivanjdk torzskonyveztetni;

b) a homeopatids torzsoldat vagy torzsoldatok kinyerésének, ellenSrzésének a leirdsa, valamint megfelel§ szakirodalom
alapjan a homeopdtids alkalmazdsuk igazoldsa; a bioldgiai alapanyagokat tartalmazé homeopatids allatgydgydszati
készitmények esetében a korokozok jelenlétét megakaddlyozé intézkedések ismertetése;

) az egyes gyogyszerformdk gyartdsara és ellendrzésére vonatkozd adatok, valamint a higitds és a potencidlds modsze-
rének ismertetése;

d) az érintett homeopdtids dllatgyogyaszati készitmények gyartdsi engedélye;

) az ugyanazon homeopdtids dllatgy6gydszati készitményekre mds tagdllamokban megszerzett torzskonyvi bejegyzés
egy-egy masolata;

f) az egyszer(sitett eljardssal torzskonyveztetni kivint homeopatids dllatgydgydszati készitmény hasznalati utasitdsaban,
kiils6 csomagoldsdn és kozvetlen csomagoldsan feltiintetendd szoveg;

g) a homeopdtids dllatgyogydszati készitmény stabilitisdra vonatkozd adatok;

h) amennyiben a homeopatids allatgydgydszati készitményeket élelmiszer-termeld allatoknak szdnjdk, a hatéanyagoknak a
470/2009[EK rendeletnek és az annak alapjdn elfogadott barmely egyéb jogi aktusnak megfeleléen engedélyezett,
farmakoldgiailag aktiv anyagnak kell lennie.

(2) Az egyszertisitett eljardssal valé torzskonyvezésre irdnyuld kérelem az azonos gydgyszerformdval rendelkezd és
ugyanazon a homeopatids torzsoldatbdl vagy -oldatokbdl szdrmazé homeopdtids dllatgydgydszati készitmények soroza-
tdra is vonatkozhat.

(3) Az illetékes hatosag megéllapithatja azokat a feltételeket, amelyek szerint az egyszerdsitett eljardssal torzskonyvezett
homeopitids éllatgydgydszati készitmény hozzdférhet6vé tehetd.

(4) A homeopatids dllatgyogydszati készitmény egyszertsitett torzskonyvezési eljarasat az érvényes kérelem benyujta-
sat6l szdmitott 90 napon beliil le kell zarni.
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(5) A homeopdtias dllatgyogyaszati készitmények nyilvantartasba vételi igazoldsdnak jogosultja ugyanolyan kotelezett-
ségekkel rendelkezik, mint a forgalombahozatali engedély jogosultja, a 2. cikk (5) bekezdésére is figyelemmel.

(6) Homeopatids dllatgy6gydszati készitmény egyszerdsitett eljardssal torténd torzskonyvezését csak az Uni6 teriiletén
letelepedett kérelmezének lehet megadni. Az Uni6 teriiletén vald letelepedés kovetelménye a nyilvantartdsba vételi
igazolds jogosultjaira is vonatkozik.

VI. FEJEZET
GYARTAS, BEHOZATAL ES KIVITEL
88. cikk
Gydrtdsi engedélyek
(I) A kovetkezd tevékenységek végzéséhez gydrtdsi engedély szitkséges:

a) dallatgydgydszati készitmények gyartdsa, még akkor is, ha kizdr6lag kivitelre szdnjdk;

b) dllatgydgyaszati készitmény gyartdsi folyamatdnak barmely szakaszdban vagy allatgydgydszati készitmény készter-
mékké alakitdsdban vald részvétel, ideértve e folyamat részeként a feldolgozdsban, az 6sszedllitdsban, a csomagoldsban
és az Ujracsomagoldsban, a cimkézésben és az Ujracimkézésben, a tdroldsban, a sterilizdldsban, a vizsgalatban és a
felszabaditdsdban, vagy a készitmény értékesitésre bocsatdsiban vald részvételt is; vagy

¢) allatgyogyaszati készitmények behozatala.
(2)  E cikk (1) bekezdésétdl eltérve a tagallamok donthetnek tigy, hogy nem kell gydrtasi engedély az allatgydgydszati
készitmények elkészitése, szétosztdsa, csomagoldsi vagy a kiszerelési véltozdsai esetében, ha e folyamatokat kizdrélagosan

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

(3) A (2) bekezdés alkalmazdsa esetén a haszndlati utasitdst minden egyes osztott részhez biztositani kell, a gydrtasi
tétel szdmdt és a lejarati id6t pedig egyértelmiien jelezni kell.

(4) Az illetékes hatdsdgok az dltaluk megadott gydrtdsi engedélyeket a 91. cikk szerint létrehozott, a gyartdsra és a
nagykereskedelmi forgalmazdsra vonatkozé adatbdzisban rogzitik.

(5) A gyartasi engedély az Uni6 egész teriiletén érvényes.

89. cikk
A gyirtdsi engedély irdnti kérelem

(I) A gydrtasi engedély irdnti kérelmet azon tagillam illetékes hat6sdgahoz kell benytjtani, ahol a gydrtohely taldlhato.
(2) A gyartasi engedély iranti kérelem legaldbb a kovetkezd informdcidkat tartalmazza:

a) azok az dllatgydgyaszati készitmények, amelyek gydrtdsit vagy behozataldt tervezik;

b) a kérelmez8 neve vagy cégneve és dllandd lakcime vagy bejegyzett székhelye;

¢) azok a gydgyszerformdk, amelyek gyartdsat vagy behozatalat tervezik;

d) arra a gydrtohelyre vonatkoz6 részletes adatok, ahol az édllatgydgydszati készitmények gydrtdsa vagy behozatala zajlani
fog;

e) arra vonatkoz6 nyilatkozat, hogy a kérelmezd teljesiti a 93. és a 97. cikkben megéllapitott kovetelményeket.
90. cikk
A gyirtasi engedély megaddsira vonatkozé eljards
(I) A gyartasi engedély megaddsa el6tt az illetékes hatdsdg ellendrzi a gyartohelyet.
(2) Az illetékes hatésdg a 89. cikkben foglaltaknak megfelelden a kérelemben benytjtott informdciékon tilmenden
tovabbi informdciok benydjtdsara kérheti fel a kérelmez6t. Ha az érintett illetékes hatdsdg €l ezzel a jogdval, az e cikk (4)

bekezdésében emlitett hatarid6t a kért kiegészit6 adatok kérelmezd altali benytijtasaig fel kell fiiggeszteni vagy vissza kell
vonni.

(3) A gyartdsi engedély csak a 89. cikk emlitett kérelemben meghatdrozott gyartohelyre és gydgyszerformdkra érvényes.
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(4) A gyartdsi engedély megaddsdra vagy elutasitdsdra vonatkozd eljardsokat a tagdllamok dllapitjadk meg. Az ilyen
eljardsok idGtartama nem haladhatja meg a gyartdsi engedély irdnti kérelem illetékes hatdsdg altali kézhezvételétdl
szamitott 90 napot.

(5) A gyartasi engedély megadhat6 feltételesen, el6irva, hogy a kérelmezdnek meghatdrozott id6én belil bizonyos
intézkedéseket kell tennie vagy specifikus eljdrasokat kell bevezetnie. Ha a kovetelmények nem teljesiilnek, a feltételesen
megadott gydrtdsi engedélyt fel kell fiiggeszteni vagy vissza kell vonni.

91. cikk
A gydrtdsra és a nagykereskedelmi forgalmazdsra vonatkoz6 adatbézis

(1) Az Ugynokség a gyartdsra, a behozatalra és a nagykereskedelmi forgalmazdsra vonatkozé adatbdzist (a tovabbi-
akban: a gydrtdsra és a nagykereskedelmi forgalmazdsra vonatkozé adatbdzis) hoz létre és tart fenn.

(2) A gydrtdsra és a nagykereskedelmi forgalmazdsra vonatkoz6 adatbdzis informdcidkat tartalmaz a gyartdsi engedé-
lyek, a nagykereskedelmi forgalmazasi engedélyek és a helyes gyartdsi gyakorlatot igazolé tandsitvanyok illetékes haté-
sagok dltali megaddsardl, felfiiggesztésérsl vagy visszavondsardl, valamint a hatdanyagok gyartdinak, importdreinek és
forgalmazéinak nyilvantartdsba vételérél.

(3) Az illetékes hat6sdgok a gydrtdsra és a nagykereskedelmi forgalmazdsra vonatkozé adatbdzisban a hatéanyagok
95. cikknek megfeleléen nyilvantartdsba vett importdreire, gydrtoira és forgalmazdira vonatkozé informdcidkkal egyiitt
rogzitik a 90., a 94. és a 100. cikknek megfelelGen a gydrtds és a nagykereskedelmi forgalmazds tekintetében megadott
engedélyeket és tanusitvanyokat.

(4) Az Ugynokség a tagdllamokkal és a Bizottsdggal egyiittmtikddve kidolgozza a gyértdsra és a nagykereskedelmi
forgalmazdsra vonatkozé adatbazis mikodési elSirdsait, ideértve az adatok elektronikus benyujtdsdnak formdtumat is.

(5) Az Ugynokség biztositja a gydrtdsra és a nagykereskedelmi forgalmazdsra vonatkozé adatbdzison keresztiil beje-
lentett informdcidk osszedllitdsit és hozzaférhet6vé tételét, valamint megosztasat.

(6) Az illetékes hat6sdgok korlatlanul hozzédférnek a gydrtdsra és a nagykereskedelmi forgalmazasra vonatkozé adat-
bazishoz.

(7) A nyilvdnossdg — az informdciok megvdltoztatdsanak lehetSsége nélkiil — hozzaféréssel rendelkezik a gyartdsra és a
nagykereskedelmi forgalmazdsra vonatkozé adatbazisban taldlhaté informacidkhoz.

92. cikk
A gyirtdsi engedélyek modositdsai kérelem alapjin

(I) Ha a gyartasi engedély jogosultja a gydrtasi engedély modositdsat kéri, a kérelem elbirdldsara szolgald eljdrds
idtartama nem haladhatja meg a 30 napot att6l a napt6l kezdve, amikor az illetékes hatdsighoz a kérelem beérkezik.
Indokolt esetekben, tobbek kozott amikor ellendrzésre van sziikség, ezt az idStartamot az illetékes hatésdg 90 napra
meghosszabbithatja.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett kérelemnek tartalmaznia kell a kért mddositds ismertetését.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett hatdridén beliil az illetékes hatdsdg el6irhatja a gyartdsi engedély jogosultja szdmadra,
hogy egy megadott hatdrid6n beliil kiegészit§ informdcidkat nydjtson be, és gy hatdrozhat, hogy ellendrzést hajt végre.
A kiegészit§ informdcidk benyujtdsdig az eljdrdst fel kell fiiggeszteni.

(4) Az illetékes hat6sdg értékeli az (1) bekezdésben emlitett kérelmet, tdjékoztatja a gydrtasi engedély jogosultjit a
vizsgdlat eredményérdl és adott esetben modositja a gydrtdsi engedélyt, tovdbbd adott esetben naprakésszé teszi a
gyartasra és a nagykereskedelmi forgalmazasra vonatkozé adatbazist.

93. cikk
A gyirtdsi engedély jogosultjdnak kotelezettségei
(I) A gyartasi engedély jogosultja:

a) megfelel6 és elegendd helyiséggel, miszaki- és a vizsgdlathoz sziikséges berendezéssel kell, hogy rendelkezzen a
gyartdsi engedélyben feltiintetett tevékenységek elvégzéséhez;

b) rendelkezésére kell, hogy dlljon legaldbb egy, a 97. cikkben emlitett meghatalmazott személy, és biztositania kell, hogy
a meghatalmazott személy az emlitett cikkel osszhangban végezze munkdjat;

¢) a 97.cikkben emlitett, meghatalmazott személy szdmdra lehet6vé kell tennie feladatai elvégzését, kiilonosen azdltal,
hogy hozziférést biztosit szdmdra az Osszes szitkséges dokumentumhoz és helyiséghez, valamint rendelkezésére
bocsdtja a szitkséges miiszaki és vizsgdlati berendezéseket;

d) a 97. cikkben emlitett, meghatalmazott személy levaltdsa elStt legaldbb 30 nappal elGzetes értesitést kiild az illetékes
hatésdgnak, vagy ha a levaltds vdratlan volta miatt elGzetes értesités nem lehetséges, haladéktalanul tdjékoztatja az
illetékes hatésagot;
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e) rendelkezésére kell, hogy dlljon olyan személyzet, amely az adott tagdllamban megfelel mind a gyartdsra, mind az
ellendrzésre vonatkozd, meglév jogszabdlyi kovetelményeknek;

f) az illetékes hatdsdg képvisel6i szdmdra a helyiségekhez barmikor hozzaférést kell, hogy biztositson;

a 96. cikknek megfelelSen részletes nyilvantartdst vezet minden olyan dllatgydgydszati készitményrdl, amelyet a
gyartasi engedély jogosultja értékesit, és meg6rzi az egyes tételekbdl vett mintdkat;

©

h) csak az dllatgydgyaszati készitmények nagykereskedelmi forgalmazoéinak értékesithet dllatgydgydszati készitményeket;

i) haladéktalanul tdjékoztatja az illetékes hatdsdgot és a forgalombahozatali engedély jogosultjat, amennyiben a gyartdsi
engedély jogosultjanak tudomdsdra jut, hogy a gyartasi engedélyének hatdlya ald tartozé gydgyszereket hamisitjak vagy
feltehetSen hamisitjdk, fiiggetlentil attdl, hogy ezen allatgydgydszati készitményeket a jogszerd elldtdsi lancban vagy
jogellenesen — tobbek kozott az informacids tarsadalommal Osszefiiggd szolgdltatdsokon keresztiil — forgalmazzak-e;

j) betartja az dllatgydgyaszati készitményekre vonatkozd helyes gyartdsi gyakorlat elveit, és kiinduldsi anyagként csak
olyan hatéanyagot haszndl fel, amelyet a hatéanyagokra vonatkozé helyes gyartési gyakorlattal 6sszhangban gyértottak
és a hatéanyagokra vonatkozé helyes forgalmazasi gyakorlatnak megfeleléen forgalmaztak;

k) ellendrzi, hogy az Unién beliili valamennyi gyartd, forgalmazd és importdr, amelytdl a gydrtdsi engedély jogosultja
hatéanyagokat szerez be, a gyartd, a forgalmazd és az importdr letelepedései helye szerinti tagéllam illetékes hatdsa-
gandl vezetett nyilvantartdsban szerepel a 95. cikkel 6sszhangban;

1) kockdzatelemzésen alapuld ellendrzéseket végez azon gyartdk, forgalmazok és import6rok esetében, amelyektsl a
gyartdsi engedély jogosultja hatdanyagokat szerez be.

(2) A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusok révén intézkedéseket fogad el az e cikk (1) bekezdésének j) pontjaban emlitett,
az allatgyogyaszati készitmények és a kiinduldsi anyagként felhasznalt hatéanyagok helyes gydrtdsi gyakorlatdra vonat-
kozdan. E végrehajtdsi jogi aktusokat a 145. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsgi eljdrdssal osszhangban kell
elfogadni.

94. cikk
A helyes gydrtdsi gyakorlatnak valé megfelelést igazolé tandsitvinyok

(1) Az ellendrzéstdl szamitott 90 napon belul az illetékes hatésdg a helyes gyartdsi gyakorlatnak valé megfelelést
igazol¢ tantsitvanyt allit ki a gyarté szdmadra a vizsgalt gyarthely tekintetében, amennyiben az ellen6rzés sordan megélla-
pitdst nyer, hogy az emlitett gyarté megfelel az e rendeletben meghatdrozott kovetelményeknek és a 93. cikk (2)
bekezdésében emlitett végrehajtdsi jogi aktusnak.

(2) Ha az e cikk (1) bekezdésében emlitett ellendrzés eredménye az, hogy a gyarté nem tartja be a helyes gydrtasi
gyakorlatot, az ilyen informdciét rogziteni kell a 91.cikkben emlitett, gyartdsra és nagykereskedelmi forgalmazdsra
vonatkoz6 adatbazisban.

(3) A gyartonal végzett ellendrzést kovetden levont kovetkeztetések az Unié egészében érvényesek.

(4) Az Uni6 és egy harmadik orszdg kozott megkotott megdllapodds sérelme nélkiil az illetékes hat6sdg, a Bizottsdg
vagy az Ugynokség felkérhet egy harmadik orszagban letelepedett gydrtdt, hogy vesse ald magit az (1) bekezdésben
emlitett ellenérzésnek.

(5) Az allatgydgyaszati készitmények importdrei, mielStt ezeket a termékeket az Unidba széllitjak, biztositjak, hogy a
harmadik orszdgban letelepedett gyart6 rendelkezzen a helyes gyértasi gyakorlatnak valé megfelelést igazold, az illetékes
hatésag altal kidllitott tandsitvannyal, vagy — ha a harmadik orszdg részes fele az Unié és a harmadik orszdg kozott
létrejott megdllapoddsnak — egy ezzel egyenértéki igazoldssal.

95. cikk
A hatéanyagok Uniéban letelepedett importdrei, gydrtdi és forgalmazoéi

(1) Az éllatgydgydszati készitményekben kiinduldsi anyagként hasznélt hatéanyagok Unibban letelepedett importdrei,
gyartdi és forgalmazoi tevékenységiiket nyilvantartdsba vetetik a letelepedési helyiik szerinti tagdllam illetékes hatésdganal,
és meg kell, hogy feleljenek a helyes gyartasi gyakorlatnak vagy adott esetben a helyes forgalmazdsi gyakorlatnak.

(2) A tevékenységnek az illetékes hatdsdgndl torténd nyilvantartdsba vételére szolgald nyilvantartasba vételi lapnak
legaldbb a kovetkezd informécidkat kell tartalmaznia:

a) név vagy cégnév és dlland6 lakcim vagy bejegyzett székhely;
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b) a behozni, gyartani vagy forgalmazni kivant hatéanyagok;
¢) a helyiségekre és a miszaki felszerelésre vonatkozé adatok.

(3) A hatbéanyagok (1) bekezdésben emlitett import8rei, gyart6i és forgalmazoi tevékenységiik tervezett megkezdése
elstt legaldbb 60 nappal benyjtjak a nyilvantartdsba vételi lapot az illetékes hatésdgnak. A hatéanyagok 2022. janudr 28.
el6tt mar tevékenységet végz8 importdrei, gyartdi és forgalmazéi 2022. mdrcius 29-ig benyujtjak a nyilvantartasba vételi
lapot az illetékes hatdsdgnak.

(4) Az illetékes hat6sdg kockdzatelemzés alapjan tigy hatdrozhat, hogy ellenérzést folytat le. Ha az illetékes hat6sdg a
nyilvantartdsba vételi lap beérkezését koveté 60 napon beliil értesitést kiild arrdl, hogy ellendrzést kivan lefolytatni, a
tevékenység nem kezdhet§ meg mindaddig, amig az illetékes hatdsdg annak engedélyezésére vonatkozd értesitést nem
kiild. Ilyen esetben az illetékes hatdsdg a vizsgélat elvégzésére irdnyuld szdndékardl szolo értesitéstdl szdmitott 60 napon
beliil elvégzi az ellendrzést és a hatéanyagok (1) bekezdésben emlitett importGreivel, gyartdival és forgalmazodival kozli
annak eredményeit. Ha a nyilvantartdsba vételi lap kézhezvételétSl szdmitott 60 napon beliil az illetékes hatésdg nem
jelentette be, hogy ellenSrzést végez, a tevékenység megkezdddhet.

(5) A hatéanyagok (1) bekezdésben emlitett importdreinek, gyartéinak és forgalmazdinak évente meg kell killdeniitk az
illetékes hatésignak a nyilvantartdsba vételi lap adataiban bekovetkezett valtozdsok jegyzékét. Minden olyan valtozdst,
amely a gydrtott, behozott vagy forgalmazott hatéanyagok mindségét vagy biztonsdgat befolydsolhatja, haladéktalanul be
kell jelenteni.

(6) Az illetékes hatosigok az e cikk (2) bekezdésével és a 132. cikkel 6sszhangban benydjtott informdcidkat bejegyzik
a 91. cikkben emlitett, gyartdsra és nagykereskedelmi forgalmazdsra vonatkozé adatbdzisba.

(7)  Ez a cikk a 94. cikk sérelme nélkiil alkalmazandé.

(8) A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusok révén intézkedéseket fogad el az dllatgydgyaszati készitményekben kiinduldsi
anyagként felhasznalt hatéanyagok helyes forgalmazdsi gyakorlatdra vonatkozéan. Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a
145. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

96. cikk
Nyilvantartis

(I) A gyartasi engedély jogosultja az éltala rendelkezésre bocsatott valamennyi allatgydgydszati készitmény vonatko-
zdsdban nyilvantartdsba veszi az aldbbi informdcidkat:

a) az tgylet id6pontja;

b) az éllatgydgydszati készitmény neve és adott esetben a torzskonyvi szdm, valamint a gydgyszerforma és a hatdserdsség;
¢) a rendelkezésre bocsdtott mennyiség;

d) név vagy cégnév és édlland6 lakeim vagy bejegyzett székhely;

) a gyartdsi szam;

f) a lejarati id6.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett nyilvantartast az illetékes hatdsagok altal végzett ellendrzés céljabol a gyartdsi tétel
lejérati id6pontjat kovets egy évig, vagy — attdl fiiggen, hogy melyik hosszabb — a nyilvintartdsba vételtSl szdmitott
legalabb 6t évig meg kell Srizni.

97. cikk

A gyirtdsért és a gydrtisi tételek felszabaditisdért felelGs, meghatalmazott személy

(I) A gyartasi engedély jogosultja gondoskodik arrdl, hogy legaldbb egy, az e cikkben megéllapitott feltételeknek
megfelel§ és kiilonosen az e cikkben meghatdrozott feladatokért felelGs, meghatalmazott személy folyamatosan rendel-
kezésére alljon;

(2) Az (1) bekezdésben emlitett, meghatalmazott személy az aldbbi tudomdnydgak koziil egy vagy tobb tekintetében
egyetemi diplomdval kell, hogy rendelkezzen: gydgyszerészet, orvostudomdny, éllatgydgydszat, kémia, gyodgyszerészeti
kémia és gybgyszer-technologia vagy bioldgia.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett, meghatalmazott személynek legaldbb kétéves, egy vagy tobb, engedéllyel rendelkezd
gyarténak minGsiil vallalkozasnal szerzett, a gybgyszerek mindségbiztositdsira, a gydgyszerek mindségi elemzésére, a
hatéanyagok mennyiségi elemzésére, valamint az dllatgydgydszati készitmények mindségének biztositdsdhoz sziikséges
ellenSrzésekre kiterjedd gyakorlati tapasztalatokkal is rendelkeznie kell.
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Az els6 albekezdésben el6irt gyakorlati id8 hosszdt egy évvel lehet csokkenteni akkor, ha az egyetemi képzés legaldbb 6t
évig tart, és masfél évvel, ha az egyetemi képzés ideje legalabb hat év.

(4) Ha a gyartasi engedély jogosultja természetes személy, és személyesen megfelel a (2) és (3) bekezdésben emlitett
feltételeknek, betoltheti az (1) bekezdésben emlitett feladatkort.

(5) Az illetékes hatésdg megfelel§ kozigazgatasi eljardsokat dllapithat meg annak ellendrzésére, hogy az (1) bekez-
désben emlitett meghatalmazott személy megfelel-e a (2) és (3) bekezdésben meghatérozott feltételeknek.

(6) Az (1) bekezdésben emlitett, meghatalmazott személy biztositja, hogy az dllatgydgydszati készitmények minden
egyes tételét a helyes gyartasi gyakorlatnak megfelelGen gyartsdk, és a forgalombahozatali engedélyben foglalt feltételeknek
megfelelden vizsgaljak. Ez a meghatalmazott személy errdl ellendrzési jelentést készit. Ezek az ellenSrzési jelentések az
Unié egész teriiletén érvényesek.

(7)  Ha az éllatgydgydszati készitményeket behoztdk, az (1) bekezdésben emlitett, meghatalmazott személy biztositja,
hogy az Unidban minden egyes behozott tétel esetében elvégezték legaldbb az Gsszes hatdanyag teljes mindségi és
mennyiségi vizsgdlatdt, valamint minden egyéb, ahhoz sziikséges vizsgélatot, hogy az dllatgy6gydszati készitmények
mindsége a forgalombahozatali engedély kovetelményeinek megfelelden biztositott legyen, tovdbbd hogy a gyértott
tétel megfeleljen a helyes gyartdsi gyakorlatnak.

(8) Az (1) bekezdésben emlitett, meghatalmazott személy nyilvantartast vezet minden egyes kibocsatott tételrsl. A
nyilvantartdst a miveletek elvégzése tekintetében naprakésszé kell tenni, és az illetékes hat6sdg rendelkezésére bocsdtds
céljabol a gyartasi tétel lejarati idGpontjat kovets egy évig, vagy — attdl fiiggden, hogy melyik hosszabb — a nyilvantartasba
vételtsl szamitott legaldbb ot évig meg kell Grizni.

(9)  Abban az esetben, ha az Unibban gyartott dllatgyogydszati készitményeket kiviszik, majd azt kévetSen harmadik
orszagbdl ismét behozzdk az Unidba, a (6) bekezdés alkalmazando.

(10) Ha az allatgydgydszati készitményeket olyan harmadik orszdgbdl hozzdk be, amellyel az Unié a 93. cikk (2)
bekezdésében foglaltakkal legaldbb egyenértékti megallapoddst kotott a helyes gyartasi gyakorlat szabvanyainak alkalma-
zdsarol, és bizonyitott, hogy az e cikk (6) bekezdésében emlitett vizsgdlatokat a kiviteli orszdgban elvégezték, a meghatal-
mazott személy elkészitheti az e cikk (6) bekezdésében emlitett ellendrzési jelentést anélkiil, hogy elvégezné az e cikk (7)
bekezdésében emlitett szitkséges vizsgdlatokat, kivéve, ha a behozatali tagéllam illetékes hatésidga masként dont.

98. cikk
Az illatgydgydszati készitményekkel kapcsolatos taniisitvanyok

(1) Az dllatgyégydszati készitmények valamely gydrtoja vagy exportére, illetve egy importdlé harmadik orszdg haté-
sdgainak kérésére az illetékes hatdsdg vagy az Ugynokség igazolja, hogy:

a) a gyart6 gyartasi engedéllyel rendelkezik;
b) a gydrté a 94. cikkben emlitett, a helyes gydrtdsi gyakorlatra vonatkozé tandsitvannyal rendelkezik; vagy

¢) az érintett allatgydgyaszati készitmény forgalombahozatali engedélyt kapott az adott tagdllamban, vagy az Ugynok-
séghez benydjtott kérelem centralizalt forgalombahozatali engedélyt kapott.

(2) Az ilyen tantsitvany kidllitdsakor az illetékes hatdsdg vagy adott esetben az Ugynokség figyelembe veszi az ilyen
tanusitvdnyok tartalmdra és formdjara vonatkozé hatalyos kozigazgatdsi megallapoddsokat.

VII. FEJEZET
ERTEKESITES ES FELHASZNALAS
1. szakasz
Nagykereskedelmi forgalmazids
99. cikk
Nagykereskedelmi forgalmazdsi engedélyek

(1) Az éllatgydgyaszati készitmények nagykereskedelmi forgalmazasihoz nagykereskedelmi forgalmazdsi engedéllyel
kell rendelkezni.

(2) A nagykereskedelmi forgalmazasi engedély jogosultjainak az Unidban letelepedettnek kell lenniiik.

(3) A nagykereskedelmi forgalmazasi engedély az Unié egész teriiletére érvényes.
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(4) A tagallamok donthetnek tgy, hogy az dllatgydgydszati készitmények kis mennyiségben, egyik kiskereskedd dltal
egy ugyanazon tagdllambeli mdsik kiskereskeddnek torténd értékesitéséhez nem szitkséges nagykereskedelmi forgalmazasi
engedéllyel rendelkezni.

(5) Az (1) bekezdéstdl eltérve, a gyartdsi engedély jogosultjdnak nem kotelessége nagykereskedelmi forgalmazdsi
engedéllyel rendelkeznie a gydrtdsi engedély alapjin elddllitott allatgydgydszati készitmények tekintetében.

(6) A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusok révén intézkedéseket fogad el az édllatgydgydszati készitmények helyes forgal-
mazdsi gyakorlatdra vonatkozéan. Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 145. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobi-
zottsdgi eljdrds keretében kell elfogadni.

100. cikk
A nagykereskedelmi forgalmazisi engedélyre irdnyul6 kérelem és eljrds

(I) A nagykereskedelmi forgalmazdsi engedély irdnti kérelmet azon tagdllam illetékes hatdsigdhoz kell benyujtani,
amelyben a nagykereskedelmi forgalmazé telephelye vagy telephelyei talalhatok.

(2) A kérelmezdnek a kérelemben bizonyitania kell, hogy a kovetkezd kovetelmények teljesiilnek:

a) a kérelmez§ kell§ szakértelemmel rendelkezd személyzettel rendelkezik és killondsen legaldbb egy olyan, felelgsnek
kijelolt személlyel, aki megfelel a nemzeti jogban eldirt feltételeknek;

b) a kérelmez6 alkalmas és elegendd helyiséggel rendelkezik ahhoz, hogy megfeleljen az adott tagéllamban az éllatgyé-
gydszati készitmények helyes taroldsa és kezelése tekintetében megallapitott kovetelményeknek;

¢) a kérelmezd egy olyan tervvel rendelkezik, amely garantdlja az illetékes hatésdgok vagy a Bizottsdg éltal elrendelt, vagy
az ¢érintett allatgyogydszati készitmény gyartdjaval vagy forgalombahozatali engedélyének jogosultjdval egyiittmiiko-
désben végrehajtott, piacrél torténd barmely kivonds vagy visszahivds hatékony megvaldsitdsat;

d) a kérelmez6 megfelel8 nyilvantartasi rendszerrel rendelkezik a 101. cikkben emlitett kovetelményeknek valé megfelelés
biztositdsara;

e) a kérelmezg nyilatkozik arrdl, hogy teljesiti a 101. cikkben emlitett kovetelményeket.

(3) A tagdllamok meghatdrozzdk a nagykereskedelmi forgalmazasi engedély megaddsara, elutasitdsdra, felfiiggesztésére,
visszavondsdra vagy moédositdsdra vonatkozo eljardsokat.

(4) A (3) bekezdésben emlitett eljarasok idStartama nem haladhatja meg a 90 napot, amely adott esetben attdl a naptdl
szamitandd, amikor a kérelem az illetékes hatésidghoz a nemzeti joggal Gsszhangban beérkezik.

(5) Az illetékes hatdsdg:
a) értesiti a kérelmez6t az értékelés eredményérdl;
b) megadja, megtagadja vagy médositja a nagykereskedelmi forgalmazasi engedélyt; és

c) feltolti az engedély relevdns adatait a gydrtdsra és a nagykereskedelmi forgalmazdsra vonatkozd, 91. cikkben emlitett
adatbazisba.

101. cikk
A nagykereskedelmi forgalmazok kotelezettségei

(I) A nagykereskedelmi forgalmazé az allatgydgydszati készitményeket kizdrdlag gydrtasi engedéllyel rendelkezd vagy
nagykereskedelmi forgalmazdsi engedéllyel rendelkezd jogosulttdl szerezheti be.

(2) A nagykereskedelmi forgalmazé az éllatgy6gydszati készitményeket kizardlag a 103. cikk (1) bekezdésének megfele-
16en a valamely tagdllamban kiskereskedelmi tevékenységre feljogosité engedéllyel rendelkezd személyeknek, az dllat-
gyogydszati készitmények mds nagykereskedelmi forgalmazdinak, valamint a nemzeti jog szerinti egyéb személyeknek
vagy szervezeteknek értékesitheti.

(3) A nagykereskedelmi forgalmazasi engedély jogosultja gondoskodik arrél, hogy legalabb egy, a nagykereskedelmi
forgalmazésért felel6s személy szolgaltatdsai folyamatosan rendelkezésére dlljanak.

(4) A nagykereskedelmi forgalmazok sajat hatdskoriikben biztositjdk a 103. cikk (1) bekezdésével osszhangban dllat-
gyogyaszati készitmények értékesitésére jogosult személyek megfelels és folyamatos elldtdsdt az édllatgydgyaszati készit-
ményekkel, hogy az adott tagdllamban ki lehessen elégiteni az dllategészségiigyi sziikségleteket.

(5) A nagykereskedelmi forgalmazéknak meg kell felelniiik a 99. cikk (6) bekezdésében emlitett, az allatgydgydszati
készitményekre vonatkozé helyes forgalmazasi gyakorlatnak.
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(6) A nagykereskedelmi forgalmazok haladéktalanul tajékoztatjak az illetékes hatésdgot és adott esetben a forgalom-
bahozatali engedély jogosultjat a hozzdjuk beérkezé vagy szdmukra felkindlt olyan dllatgydgydszati készitményekrdl,
amelyekrd]l megéllapitjak vagy gyanitjdk, hogy hamisitottak.

(7) A nagykereskedelmi forgalmazé részletes nyilvantartdst vezet minden egyes tigylettel kapcsolatban legaldbb az
alabbi informéciokrol:

a) az tgylet idépontja;

b) az allatgyogydszati készitmény neve, adott esetben beleértve a gydgyszerformat és a hatdserdsséget is;
) a gyartdsi szam;

d) az éllatgydgydszati készitmény lejarati ideje;

e) a bevételezett vagy kiadott mennyiség, megadva a kiszerelés méretét és a kiszerelések szdmat;

f) beszerzés esetén az értékesits, értékesités esetén a vevs neve vagy cégneve és dllandd lakcime vagy bejegyzett szék-
helye.

(8) A nagykereskedelmi forgalmazdsi engedély jogosultja legaldbb évente egyszer részletesen ellendrzi a készletet, és
osszehasonlitja a bevételezett és kiadott, nyilvdntartdsba vett dllatgydgydszati készitményeket a pillanatnyilag raktdron 1évé
allatgyogyaszati készitményekkel. Az esetleges eltéréseket rogziti. Az errdl sz6l6 nyilvantartdst az illetékes hatdsagok altal
végzett ellendrzés céljabol legaldbb ot évig meg kell Grizni.

102. cikk
Az dllatgyogyaszati készitmények parhuzamos kereskedelme

(1) Az allatgydgydszati készitmények parhuzamos kereskedelme céljdbdl a nagykereskedelmi forgalmazonak biztosi-
tania kell, hogy az dltala valamely tagillambdl (a tovdbbiakban: forrds szerinti tagillam) beszerezni és egy masik
tagdllamban (a tovdbbiakban: rendeltetési hely szerinti tagallam) forgalmazni kivant dllatgyogydszati készitmény a rendel-
tetési tagallamban mdr engedélyezett dllatgydgyaszati készitménnyel kozos eredetti legyen. Az dllatgydgyaszati készitmé-
nyek akkor mindsiilnek kozos eredettinek, ha megfelelnek valamennyi aldbbi feltételnek:

a) a hatdanyagok és segédanyagok tekintetében azonos mindségi és mennyiségi sszetétellel rendelkeznek;

b) azonos gydgyszerformaval rendelkeznek;

¢) azonos klinikai adatokkal, és adott esetben azonos élelmezés-egészségiigyi varakozdsi id6vel rendelkeznek; és
d) ugyanaz a gydrté vagy egy madsik, engedéllyel rendelkez$ gyarté éllitotta el6 azonos technoldgia szerint.

(2) A valamely forrds szerinti tagillambol beszerzett allatgyogydszati készitménynek meg kell felelnie a rendeltetési
hely szerinti tagallam cimkézési és nyelvi kovetelményeinek.

(3) Az illetékes hatésdgok megdllapitjdk az allatgyogydszati készitmények parhuzamos kereskedelmére vonatkozé
kozigazgatdsi eljardsokat és az ilyen termékek parhuzamos kereskedelme irdnti kérelem jovahagydsara vonatkozé kozigaz-
gatasi eljardst.

(4) A rendeltetési hely szerinti tagdllam illetékes hatbsdgai nyilvanossagra hozzdk az adott tagdllamban pdrhuzamos
forgalomban 1év6 dllatgydgyaszati készitmények jegyzékét a 55. cikkben emlitett készitmény-adatbazisban.

(5) Az a nagykereskedelmi forgalmazo, amely nem a forgalombahozatali engedély jogosultja, értesiti a forgalombaho-
zatali engedély jogosultjdt és a forrds szerinti tagdllam illetékes hatdsdgat arrdl a szdndékdrél, hogy az dllatgyogydszati
készitményt valamely rendeltetési hely szerinti tagdllamba kivanja parhuzamos kereskedelem utjan széllitani.

(6)  Annak a nagykereskedelmi forgalmazénak, amely egy dllatgyogyaszati készitményt parhuzamos kereskedelem dtjan
egy rendeltetési hely szerinti tagallamba kivan széllitani, legaldbb a kovetkezd kotelezettségeket kell teljesitenie:

a) nyilatkozatot nyujt be a rendeltetési hely szerinti tagdllam illetékes hatdsdgdhoz, és megteszi a megfelel§ intézkedé-
seket annak biztositdsdra, hogy a forrds szerinti tagdllamban tevékenykedS nagykereskedelmi forgalmazé értesitse
minden farmakovigilanciai esetrdl;

b) értesiti a forgalombahozatali engedély rendeltetési hely szerinti tagallamban taldlhaté jogosultjat a forrds szerinti
tagéllambol beszerzendd azon allatgydgyaszati készitményrdl, amelyet a rendeltetési hely szerinti tagéllamban legaldbb
egy honappal azel6tt forgalomba kivannak hozni, miel6tt az illetékes hatésdghoz benyujtjdk az adott allatgydgydszati
készitmény parhuzamos kereskedelmére irdnyuld kérelmet;
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¢) irasos nyilatkozatot nydjt be a rendeltetési hely szerinti tagdllam illetékes hatésdgahoz arrél, hogy a b) pontnak
megfelel@en értesitette a forgalombahozatali engedély rendeltetési hely szerinti tagdllamban taldlhat6 jogosultjat, az
értesités madsolatdval egyiitt;

d) nem kereskedik olyan dllatgyogyaszati készitménnyel, amelyet a forrds szerinti tagdllam vagy a rendeltetési hely szerinti
tagdllam piacar6l mindségi, drtalmatlansagi vagy hatékonysagi okokbdl visszahivtak;

e) begytjti a feltételezett nemkivanatos eseményeket, és azokrdl jelentést tesz a parhuzamosan forgalomba hozott
allatgyogydszati készitmény forgalombahozatali engedélyének jogosultja felé.

(7) A (4) bekezdésben emlitett jegyzékhez az Gsszes allatgydgydszati készitmény tekintetében a kovetkezd informdci-
oOkat kell csatolni:

a) az dllatgydgyaszati készitmény neve;

b) hatbanyagok;

) gyogyszerformak;

d) az allatgydgydszati készitmények besoroldsa a rendeltetési hely szerinti tagéllamban;

e) az allatgydgydszati készitmények torzskonyvi szdma a forrds szerinti tagallamban;

f) az allatgydgydszati készitmények torzskonyvi szdma a rendeltetési hely szerinti tagéllamban;

g) a nagykereskedelmi forgalmazé neve vagy cégneve és dlland6 lakcime vagy székhelye a forrds és a rendeltetési hely
szerinti tagdllamban.

(8)  E cikk a kozpontilag engedélyezett allatgydgydszati készitményekre nem alkalmazandé.

2. szakasz
Kiskereskedelem
103. cikk
Az illatgydgydszati készitmények kiskereskedelme és nyilvantartisa

(1) Az allatgyogyaszati készitmények kiskereskedelmi szabélyait a nemzeti jog hatdrozza meg, hacsak e rendelet
maésként nem rendelkezik.

(2) A 99.cikk (4) bekezdésének sérelme nélkiil az dllatgydgyaszati készitmények kiskeresked6i kizdrdlag nagykereske-
delmi forgalmazasi engedéllyel rendelkezd jogosultaktdl szerezhetnek be édllatgy6gydszati készitményeket.

(3) Az allatgydgyaszati készitmények kiskereskeddi részletes nyilvantartdst vezetnek az aldbbi informacidkrdl a 34. cikk
értelmében éllatorvosi vényhez kotott allatgydgydszati készitmények minden egyes tigyletével kapcsolatban:

a) az tgylet id6pontja;

b) az dllatgydgydszati készitmény neve, adott esetben beleértve a gyogyszerformdt és a hatdserdsséget is;
) a gyartdsi szam;

d) bevételezett vagy kiadott mennyiség;

e) beszerzés esetén az értékesits, értékesités esetén a vevs neve vagy cégneve és dllandé lakcime vagy bejegyzett szék-
helye;

f) a készitményt rendeld allatorvos neve és elérhetdségei, valamint adott esetben az dllatorvosi vény mdsolata;
g) a torzskonyvi szdm.

(4)  Ha a tagdllamok sziikségesnek tartjdk, elSirhatjak a kiskeresked6k szdmadra, hogy részletes nyilvantartast vezessenek
az éllatorvosi vényhez nem kotott dllatgyogydszati készitményekkel kapcsolatos tigyletekrdl.

(5) A kiskeresked§ legaldbb évente egyszer részletesen ellendrzi a készletet, és 0sszehasonlitja a bevételezett és kiadott,
nyilvantartdsba vett édllatgydgydszati készitményeket a pillanatnyilag raktdron 1év6 készitményekkel. Az esetleges eltéré-
seket rogziti. A részletes ellendrzés eredményeit és az e cikk (3) bekezdésében emlitett nyilvantartast az illetékes hato-
sagok dltal végzett, a 123. cikk szerinti ellenérzés céljabdl legalabb ot évig meg kell Grizni.
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(6) A tagallamok az dllatgydgyaszati készitmények teriiletikon folytatott kiskereskedelme tekintetében a kozegész-
ségligy és az dllategészségiigy vagy a kornyezetvédelem altal indokolt feltételeket irhatnak el, amennyiben az ilyen
feltételek megfelelnek az unids jognak, ardnyosak és megkiilonboztetéstdl mentesek.

104. cikk
Az dllatgydgydszati készitmények kiskereskedelmi tivértékesitése

(I) Az e rendelet 103. cikkének (1) bekezdése szerint dllatgydgydszati készitmények értékesitésére jogosult személyek
az (EU) 2015/1535 eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (>4) értelmében az dllatgyodgydszati készitményeket informécios
tarsadalommal Gsszefiiggd szolgiltatds keretében is értékesithetik az Unidban letelepedett természetes és jogi személyek
szamara, feltéve, hogy az érintett allatgy6gydszati készitmények kiaddsa e rendelet 34. cikke szerint nem kétott dllatorvosi
vényhez, valamint megfelelnek ennek a rendeletnek és az allatorvosi készitménnyel folytatott kiskereskedelem helye
szerinti tagéllam jogdnak.

(2) E cikk (1) bekezdésétdl eltérve a tagillamok engedélyezhetik, hogy a 103. cikk (1) bekezdésével Gsszhangban
allatgyogydszati készitmények értékesitésére jogosult személyek informécids tdrsadalommal Gsszefiiggd szolgéltatds kere-
tében a 34. cikk értelmében éllatorvosi vényhez kotott allatgydgydszati készitményeket kindljanak, feltéve, hogy a tagéllam
biztonsdgos rendszert biztositott az ilyen értékesités szdmadra. llyen engedély csak a teriiletiikon letelepedett személyeknek
adhaté meg, és az értékesitésre csak az adott tagallam teriiletén keriilhet sor.

(3) A (2) bekezdésben emlitett tagdllam gondoskodik arrél, hogy megfelel§ intézkedések alljanak rendelkezésre annak
biztositdsa érdekében, hogy az éllatorvosi vényre vonatkozé kovetelményeket az informacids tirsadalommal Osszeftiggs
szolgéltatdsokon keresztiil torténd értékesités sordn tiszteletben tartsdk, és amennyiben a (2) bekezdésben emlitett eltérést
alkalmazza, értesiti a Bizottsdgot és a tobbi tagdllamot, és szitkség esetén egyiittmiikodik a Bizottsdggal és mds tagélla-
mokkal az ilyen értékesités nem szdndékos kovetkezményeinek elkeriilése érdekében. A tagdllamok szabélyokat élla-
pitanak meg az elfogadott nemzeti szabdlyok betartdsdnak biztositdsdt célzd megfelel§ szankciok tekintetében, beleértve
az ilyen engedélyek visszavondsara vonatkozd szabalyokat is.

(4) Az e cikk (1) és (2) bekezdésében emlitett személyeket és tevékenységeket ald kell vetni a 123. cikkben emlitett, a
kiskereskedd letelepedési helye szerinti tagallam illetékes hatdsdga dltal elvégzett ellenSrzéseknek.

(5) A 2000/31/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (*°) 6. cikkében foglalt tdjékoztatdsi kovetelmények mellett az
informécidés tdrsadalommal Osszefiiggs szolgdltatdsokon keresztil allatgydgydszati készitményeket kindlé kiskereske-
déknek rendelkezésre kell bocsataniuk legalabb az aldbbi informacidkat:

a) az dllatgyogydszati készitményeket kindl6 kiskereskedd letelepedési helye szerinti tagdllam illetékes hat6sdganak elérhe-
tGsége;

b) a letelepedési hely szerinti tagdllam éltal az e cikk (8) bekezdésében foglaltaknak megfelelGen létrehozott honlapra
mutaté hiperlink;

) az e cikk (6) bekezdésének megfelelGen 1étrehozott kozos logd, amely jol ldthatban szerepel a honlap minden olyan
oldaldn, amely dllatgydgydszati készitmények tavértékesitéséhez kapcsolddik, és amely az e cikk (8) bekezdésének c)
pontjaban emlitett, engedéllyel rendelkezd kiskereskeddk listdjara mutatd hiperlinket tartalmaz.

(6) A Bizottsdg a 7. cikk szerint az Uni6 egész teriiletén felismerhet kozos logét hoz létre, amely egydttal lehetGvé
teszi az dllatgydgydszati készitményeket tavértékesitésre kindl6 személy letelepedési helye szerinti tagéllam azonositdsat. A
logét az éllatgydgyaszati készitményeket tavértékesitésre kindlé honlapokon jol lathatdan fel kell tintetni.

(7) A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusok révén elfogadja az e cikk (6) bekezdésében emlitett k6zos logd formatervét.
Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 145. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsdgi eljards keretében kell elfo-
gadni.

(**) Az Eurbpai Parlament és Tandcs (EU) 2015/1535 irdnyelve (2015. szeptember 9.) a mtszaki szabalyokkal és az informdcids
tarsadalom szolgdltatdsaira vonatkozé szabdlyokkal kapcsolatos informdcidszolgaltatdsi eljdrds megdllapitdsar6l (HL L 241.,
2015.9.17,, 1.0.).

(**) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2000/31/EK irdnyelve (2000. jinius 8.) a belsé piacon az informdcids tarsadalommal Osszefiiggs
szolgdltatdsok, killonosen az elektronikus kereskedelem, egyes jogi vonatkozdsairdl (Elektronikus kereskedelemrdl sz6l6 irdnyelv)
(HLL 178., 2000.7.17., 1. 0.).
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(8) Az allatgyodgydszati készitmények tdvértékesitése vonatkozdsdban minden tagllam létrehoz egy honlapot, amely
legaldbb az aldbbi informdcidkat tartalmazza:

a) azon nemzeti jogszabdlyokra vonatkozé tdjékoztatds, amelyek alkalmazandéak az dllatgydgydszati készitmények
informdcids tarsadalommal Osszefiiggd szolgaltatdsokon keresztill, az (1) és (2) bekezdéssel Gsszhangban torténd
tavértékesitésére, beleértve az arra vonatkozé tdjékoztatdst is, hogy az allatgydgydszati készitmények rendelhetségi
és forgalmazhatdsagi besoroldsa tekintetében a tagdllamok kozott eltérések lehetnek;

b) a kozos logéra vonatkozd informdcio;

¢) az (1) és (2) bekezdésnek megfelelGen az informdcids tdrsadalommal Gsszefiiggd szolgéltatdsokon keresztiil dllatgyé-
gyaszati készitmények tdvértékesitésére engedéllyel rendelkezd, az adott tagallamban letelepedett kiskereskedSk listdja,
valamint ezeknek a kiskeresked6knek a honlapcimei.

(9) Az Ugynokség a kozos logora vonatkozd informéciokat tartalmazé honlapot hoz létre. Az Ugyndkség honlapja

kifejezetten megemliti, hogy a tagallami honlapok informécidkat tartalmaznak az adott tagdllamban informdcids tirsa-

dalommal 6sszefiiggd szolgéltatdsokon keresztiil dllatgy6gydszati készitmények tdvértékesitésére engedéllyel rendelkezd
személyekrol.

(10) A tagillamok a kozegészségiigy védelme dltal indokolt esetekben az informécids tdrsadalommal Osszefiiggs

szolgéltatasokon keresztiil tavértékesitésre kinalt dllatgydgydszati készitményeknek a tertiletiikon torténd kiskereskedelmi

értékesitésére vonatkozodan feltételeket frhatnak eld.

(11) A tagallamok 4ltal létrehozott honlapok az Ugynokségnek a (9) bekezdés szerint létrehozott honlapjira mutaté
hiperlinket tartalmaznak.

105. cikk
Allatorvosi vény

(I)  Antimikrobidlis dllatgydgydszati készitményre vonatkozé dllatorvosi vény metafilaxis esetén csak a fert6z8 betegség
allatorvos dltali diagnoézisat kovetSen dllithaté ki.

(2) Az éllatorvosnak meg kell tudnia indokolni az antimikrobidlis dllatgy6gydszati készitményekre vonatkozé éllat-
orvosi vény kidllitdsat, killonosen a metafilaxis és profilaxis esetében.

(3)  Allatorvosi vényt csak az allat vagy dllatcsoport egészségiigyi dllapotanak dllatorvos altal végzett klinikai vizsgdlata
vagy egyéb megfelel§ értékelése utdn lehet kidllitani.

(4) A 4.cikk 33. pontjatdl és e cikk (3) bekezdésétdl eltérve a tagallamok engedélyezhetik, hogy az allatorvosi vényt az
e rendelet hatélybalépésének id6pontjdban alkalmazandé nemzeti jogszabélyokkal 6sszhangban erre képesitett szakember
- nem dllatorvos — dllitsa ki. Az ilyen vények csak az adott tagdllamban érvényesek és nem lehetnek antimikrobidlis
szerek és egyéb olyan dllatgydgyaszati készitményekre vonatkozd vények, amelyek esetében éllatorvos éltali diagnézis
sziikséges.

E cikk (5), (6), (8), (9) és (11) bekezdése értelemszertien alkalmazandé az dllatorvostdl eltér§ szakember dltal kiallitott
allatorvosi vényekre.

(5) Az dllatorvosi vény legaldbb az aldbbi elemeket tartalmazza:

a) a kezelend§ dllat vagy allatcsoport azonositdsa,

b) az dllat tulajdonosdnak vagy tartdjanak teljes neve és elérhetsége,

¢) a kidllitas ddtuma,

d) az dllatorvos teljes neve és elérhetdségei, beleértve — ha rendelkezésre dll — a kamarai bélyegzdjének szdma;
e) az dllatorvos aldirdsa vagy azzal egyenértékd elektronikus azonositdja;

f) a rendelt allatgyégydszati készitmény neve, ideértve a hatéanyagait is;

g) gyogyszerforma és hatdserdsség;

h) el6irt mennyiség vagy a csomagok szdma, beleértve a kiszerelés méretét is;

i) adagoldsi el6iras;

j)  élelmiszer-termeld allatok esetében az élelmezés-egészségiigyi varakozdsi id6, akkor is, ha nulla;
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k) a megfelel6 hasznilat biztositasahoz szitkséges figyelmeztetések, beleértve adott esetben az antimikrobialis szerek
kortltekint6 hasznélatdt;

1) ha a gyogydszati készitményt a 112, a 113. és a 114. cikknek megfelelGen irjék fel, az erre vonatkozé nyilatkozat;
m) ha a gydgydszati készitményt a 107. cikk (3) és (4) bekezdésének megfelelGen irjak fel, az erre vonatkozé nyilatkozat.

(6) A gydgyaszati készitmény rendelt mennyiségét az érintett kezelés vagy terdpia céljdbdl szitkséges mennyiségre kell
korldtozni. A metafilaxis vagy profilaxis esetén sziikséges antimikrobidlis dllatgydgydszati készitményeket csak korldtozott
idGtartamra, a kockdzati periédus idGtartamdra lehet felirni.

(7) A (3) bekezdéssel osszhangban kidllitott dllatorvosi vény az Uni6 egész teriiletén érvényes.

(8) A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusok révén meghatdrozhatja az e cikk (5) bekezdésében meghatdrozott kovetel-
mények mintaformatumdt. A mintaformdtumot elektronikus véltozatban is rendelkezésre kell bocsatani. Ezeket a végre-
hajtdsi jogi aktusokat a 145. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

(9) A rendelt llatgydgydszati készitményt a vonatkozé nemzeti jognak megfelelGen kell kiadni.

(10) Az antimikrobidlis allatgyégydszati készitményekre vonatkozé dllatorvosi vény a kiallitds napjatél szamitott ot
napig érvényes.

(I1) Az e cikkben meghatdrozott kovetelményeken tilmenden a tagdllamok szabdlyokat dllapithatnak meg az éllat-
orvosok szdmdra az dllatorvosi vények kidllitdsaval kapcsolatos nyilvantartds tekintetében.

(12) A 34.cikk ellenére azon éllatgybgyaszati készitményeket, amelyek az emlitett cikk szerint allatorvosi vény
kiaddsdhoz kotottek, maga az dllatorvos dllatorvosi vény nélkil is beadhatja, kivéve, ha az alkalmazandé nemzeti jog
masként rendelkezik. Az éllatorvosnak errél a vény nélkiili személyes alkalmazdsrdl az alkalmazandé nemzeti joggal
osszhangban nyilvantartdst kell vezetnie.

3. szakasz
Felhaszndlds
106. cikk
A készitmények felhaszndldsa

(1) Az allatgydgyaszati készitményeket a forgalombahozatali engedélyben foglalt feltételeknek megfelelGen kell felhasz-
nélni.

(2) Az dllatgyégydszati készitmények e szakasz szerinti alkalmazdsa nem érinti az (EU) 2016/429 rendelet 46. és
47. cikkét.

(3) A tagillamok a 110-114. és a 116. cikk végrehajtdsahoz sziikségesnek itélt barmilyen eljérdst elSirhatnak.

(4) A tagdllamok kellSen indokolt esetben donthetnek tigy, hogy valamely allatgydgydszati készitményt csak dllatorvos
adhatja be.

(5) A 2.cikk (3) bekezdésében emlitett inaktivalt immunoldgiai dllatgyogydszati készitményeket csak kivételes koriil-
mények kozott, dllatorvosi vénynek megfelelSen lehet alkalmazni az emlitett bekezdésben emlitett dllatokon, és ha a
célallat fajra és a javallatra vonatkozéan nem létezik engedélyezett immunoldgiai allatgydgydszati készitmény.

(6) A Bizottsdg a 147. cikknek megfelel6en felhatalmazdson alapuld jogi aktusokat fogad el e cikk sziikség szerinti
kiegészitésére vonatkozdan, olyan megfelel§ intézkedésekre vonatkozé szabalyok megéllapitdsa érdekében, amelyek bizto-
sitjdk az engedélyezett és felirt, szdjon dt alkalmazandé allatgyGgydszati készitmények hatékony és drtalmatlan alkalma-
zdsat, amelyeket nem gydgyszeres takarmdnyokban adagolnak, mint példaul édllatgydgydszati készitmény itatévizbe
torténd bekeverése vagy dllatgydgyaszati készitmény takarmdnyba valé manudlis belekeverése és az allattartd dltal élel-
miszer-termel6 dllatoknak valé beaddsa. A Bizottsdg az emlitett felhatalmazdson alapulé jogi aktusok elfogaddsakor
figyelembe veszi az Ugynokség tudoményos szakvéleményét.

107. cikk
Az antimikrobidlis dllatgydgydszati készitmények felhaszndldsa

(I) Az antimikrobidlis dllatgy6gydszati készitmények nem alkalmazhatdk rutinszertien, és nem haszndlhatdk fel a rossz
higiénia, a nem megfelel§ éllattartasi gyakorlatnak vagy az odafigyelés hidnyanak, illetve az dllattart6 telep nem megfeleld
tizemeltetésének kompenzaldsa céljabol.

(2) Az antimikrobidlis dllatgydgyaszati készitmények nem hasznalhatdk fel dllatokon a novekedés elémozditdsa vagy a
hozam fokozasa céljdbol.
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(3) Az antimikrobidlis allatgydgydszati készitmények nem haszndlhaték profilaxisra, kivéve az olyan kivételes esetek-
ben, amikor az allatok egyedi kezelésérdl vagy korlatozott szami éllatnak torténd beadasrdl van szd, ha a fert6zés vagy
egy fert6z6 betegség kockdzata nagyon magas vagy annak kovetkezményei valdszintileg stlyosak.

Ilyen esetekben az antibiotikum tartalmua éllatgydgydszati készitmények profilaxis céljabdl torténd haszndlata csak az
egyedi kezelésre korldtozddik, az els§ albekezdésben megéllapitott feltételek szerint.

(4) Az antimikrobidlis allatgyogydszati készitmények csak akkor haszndlhatok metafilaxisra, ha magas a fert6zés vagy a
fert6z6 betegség terjedésének kockdzata édllatok egy csoportjan beliil, és ha nem dllnak rendelkezésre egyéb megfeleld
alternativak. A tagillamok irdnymutatdst adhatnak az ilyen egyéb megfelel§ alternativikkal kapcsolatban, és aktivan
tdmogatjak az olyan irdnymutatdsok kidolgozdsat és alkalmazdsit, amelyek elGsegitik a metafilaxissal kapcsolatos kocka-
zati tényezGk megértését, és kitérnek a metafilaxis megkezdésének kritériumaira is.

(5) A 37.cikk (5) bekezdésében emlitett kijelolt antimikrobidlis szereket tartalmazd gydgydszati készitmények nem
alkalmazhat6ok a 112, a 113. és a 114. cikk szerint.

(6) A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusok révén és az Ugynokségtdl kapott tudoményos szakvéleményt figyelembe véve
osszedllithatja azon antimikrobidlis szerek listdjdt, amelyeket:

a) nem lehet a 112, a 113. és a 114. cikk szerint alkalmazni; vagy
b) csak bizonyos feltételek mellett lehet a 112., a 113. és a 114. cikk szerint alkalmazni.
Az emlitett végrehajtdsi jogi aktusok elfogaddsakor a Bizottsdg figyelembe veszi az aldbbi kritériumokat:

a) a kozegészségiigyi vagy allategészségiigyi kockdzatok, amennyiben az antimikrobidlis szert a 112, a 113. és a
114. cikk szerint hasznaljak;

b) a kozegészségiigyi vagy allategészségiigyi kockdzatok antimikrobidlis rezisztencia kialakuldsa esetén;
¢) mds kezelések elérhetdsége az allatok szdmadra;

d) mds antimikrobidlis kezelések elérhet@sége az emberek szdmdra;

e) az akvakultirdra és a gazdilkoddsra gyakorolt hatds, ha a beteg allatok nem részesiilnek kezelésben.

Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 145. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi eljards keretében kell elfo-
gadni.

(7) A tagillam tovdbb korldtozhatja vagy megtilthatja egyes antimikrobidlis szerek sajdt teriiletén torténd hasznalatdt,
ha az ilyen antimikrobidlis szerek beaddsa ellentétes az antimikrobidlis szerek koriiltekinté hasznalatira vonatkozé
nemzeti politika végrehajtdsaval.

(8) A tagdllamok dltal a (7) bekezdés alapjan elfogadott intézkedéseknek ardnyosaknak és indokoltaknak kell lenniiik.

(9) A tagallamok a (7) bekezdés alapjan elfogadott osszes intézkedésrdl tdjékoztatjdk a Bizottsdgot.

108. cikk

s

Az élelmiszer-termel§ illatok tulajdonosai és tarto6i dltal vezetett nyilvantartds
(1) Az élelmiszer-termeld allatok tulajdonosainak vagy — amennyiben az dllattartdst nem a tulajdonosok végzik — az
allatok tartéinak nyilvantartast kell vezetniiik a felhasznalt készitményekrdl és adott esetben meg kell Grizniiik az allat-
orvosi vény madsolatat.
(2) Az (1) bekezdésben emlitett nyilvantartds a kovetkezdket tartalmazza:
a) a gyogydszati készitmény allatnak torténd els6 beaddsinak ddtuma;
b) a gydgyaszati készitmény neve;
¢) az alkalmazott gydgydszati készitmény mennyisége;
d) az értékesitd neve vagy cégneve és dllandd lakcime vagy bejegyzett székhelye;

¢) az altaluk haszndlt gydgyaszati készitmények beszerzésére vonatkozé igazolds;

f) a kezelt dllat vagy allatcsoport azonositdsa;
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g) adott esetben a készitményt feliré dllatorvos neve és elérhetdségei;
h) az élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6, még ha ez nulla is;
i) a kezelés idStartama.

(3) Ha az e cikk (2) bekezdésével osszhangban nyilvantartisba veendd informdciok mdr rendelkezésre allnak az
allatorvosi vény egy példdnydn, a gazdasigban tartott nyilvantartisban vagy 16félék esetén a 8. cikk (4) bekezdésének
c) pontjaban emlitett, egész élettartamra sz6l6 egyedi azonosité okmdnyban, azokat nem kell kiilén rogziteni.

(4) A tagdllamok tovdbbi kovetelményeket allapithatnak meg az élelmiszer-termel§ dllatok tulajdonosai és tart6i
szdmdra a nyilvantartds vezetésére vonatkozdan.

(5)  E nyilvantartast az illetékes hatdsdgok dltal végzett, a 123. cikk szerinti vizsgélat céljdbol legaldbb 6t évig meg kell
Orizni.

109. cikk

Nyilvéantartdsi kotelezettségek 16félék esetében

(I) A Bizottsdg a 147. cikkel 6sszhangban felhatalmazdson alapul6 jogi aktusokat fogad el e rendelet kiegészitése
céljabdl, a 8. cikk (4) bekezdésében emlitett, egész élettartamra sz6lo egyedi azonositd okmdnyban feltiintetendd, és a
112. cikk (4) bekezdésének és a 115. cikk (5) bekezdésének alkalmazdsihoz szitkséges informéciok tartalmdra és forma-
tumdra vonatkozdan.

(2) A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusok révén megallapitja a 8. cikk (4) bekezdésében emlitett, egész élettartamra
sz0l6 egyedi azonosité okmdnyban feltiintetendd, és a 112.cikk (4) bekezdésének és a 115.cikk (5) bekezdésének
alkalmazdsdhoz szitkséges informdaciok bevezetésének formatumdra vonatkozé mintdkat. Ezeket a végrehajtdsi jogi aktu-
sokat a 145. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

110. cikk
Az immunoldgiai dllatgyégydszati készitmények hasznalata

(1) Az illetékes hatdsagok teriiletikon vagy annak egy részén az alkalmazandé nemzeti jognak megfeleléen megtilt-
hatjédk az immunoldgiai dllatgyogydszati készitmények gyartdsdt, behozataldt, forgalmazdsat, birtokldsat, eladdsat, értéke-
sitését, kiaddsdt vagy haszndlatdt, amennyiben a kovetkezd feltételek koziil legaldbb egy teljesiil:

a) a készitmény éllatokon torténd alkalmazdsa zavarhatja a valamely éllatbetegség diagndzisira, lekiizdésére vagy felszd-
moldsara irdnyulé nemzeti programok végrehajtdsat;

b) a készitmény allatokon torténd alkalmazdsa megnehezitheti az €16 dllatok betegségtSl valé mentességének igazoldsat,
vagy a kezelt dllatokbdl nyert élelmiszerek vagy egyéb termékek szennyezettségét okozhatjdk;

¢) a korokozofajtdk torzsei, amelyek ellen a termék védettséget hivatott biztositani, az érintett terilleten a foldrajzi
kiterjedés tekintetében gyakorlatilag nem fordulnak el8.

(2)  E rendelet 106. cikkének (1) bekezdésétdl eltérve és az e rendelet 116. cikkében emlitett dllatgydgydszati készit-
mény hidnydban az (EU) 2016/429 rendelet 5. cikkében emlitett, jegyzékbe foglalt betegségek vagy az emlitett rendelet
6. cikkében emlitett 0j betegség kitorése esetén az illetékes hatdésdg engedélyezheti az Unidban nem engedélyezett
immunoldgiai allatgyogydszati készitmény haszndlatat.

(3)  E rendelet 106. cikkének (1) bekezdésétdl eltérve, amennyiben az (EU) 2016/429 rendelet 5. vagy 6. cikkében nem
szerepld, de az Uni6ban madr jelen 1év6 betegségre mér engedélyeztek egy immunoldgiai dllatgydgydszati készitményt, de
az az Uniéban mdr nem 4ll rendelkezésre, valamely illetékes hat6sdg az dllategészségiigy, az dllatjolét és a kozegészségiigy
érdekében engedélyezheti az Uniéban nem engedélyezett immunoldgiai dllatgyogydszati készitmény eseti alapon torténd
haszndlatat.

(4) Az illetékes hatdsdgok az (1), (2) és (3) bekezdés alkalmazdsa esetén haladéktalanul tdjékoztatjdk a Bizottsdgot,
kitérve az e bekezdések végrehajtdsa sordn eldirt feltételekre is.

(5)  Ha egy allatot harmadik orszagba visznek ki, és ezért rd az adott harmadik orszdgban kiilonleges kotelez§ egész-
ségiigyi szabélyok vonatkoznak, az illetékes hatdsig kizdrdlag az adott éllat kezelésére engedélyezheti egy olyan immu-
noldgiai allatgydgydszati készitmény haszndlatdt, amelyre az adott tagdllamban nincs forgalombahozatali engedély, de
haszndlata a rendeltetési hely szerinti harmadik orszdg jogszabélyai szerint engedélyezett.
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111. cikk
Az illatgydgydszati készitmények mdsik tagillamban szolgiltatist nydjté dllatorvosok dltali haszndlata

(I)  Ha egy allatorvos a letelepedési helye szerinti tagallamtol eltérd tagdllamban (a tovabbiakban: a fogadé tagéllam)
nyUjt szolgaltatast, lehet6vé kell tenni szdmdra, hogy birtokolhasson a fogadé tagdllamban nem engedélyezett éllatgyo-
gyaszati készitményt, és azokat az dllatorvos dltal felirt kezeléshez sziikséges mennyiséget meg nem haladé mennyiségben
beadhassa az dltala kezelt dllatoknak vagy allatcsoportoknak, feltéve, ha teljesiilnek a kovetkezd kovetelmények:

a) az dllatoknak beadandé éllatgy6gydszati készitményre vonatkozd forgalombahozatali engedélyt az dllatorvos letelepe-
dési helye szerinti tagillam illetékes hatdsdgai vagy a Bizottsdg adta meg;

b) az érintett allatgydgydszati készitményt az dllatorvos az eredeti csomagoldsdban szllitja;
¢) az dllatorvos koveti a fogad6 tagdllamban alkalmazott helyes allatorvosi gyakorlatot;

d) az dllatorvos meghatdrozza az alkalmazott allatgydgydszati készitmény cimkéjén vagy haszndlati utasitdsdban feltiin-
tetett élelmezés-egészségiigyi varakozdsi id6t;

e) az dllatorvos nem értékesit kiskereskedelmi jelleggel dllatgyogydszati készitményt a fogadd tagdllamban kezelt dllatok
tulajdonosdnak vagy tartéjanak, kivéve, ha azt a fogadd tagdllam szabélyai megengedik.

(2) Az (1) bekezdés az immunoldgiai dllatgydgyaszati készitményekre nem vonatkozik, kivéve a toxinok és a szérumok
esetében.

112. cikk

Az dllatgydgyaszati készitmények haszndlata nem élelmiszer-termelS édllatok esetében, a forgalombahozatali
engedélyben foglalt feltételektl eltérden

(I) A 106. cikk (1) bekezdésétdl eltérve abban az esetben, ha egy adott tagdllamban nincs engedélyezett dllatgyogya-
szati készitmény valamely nem élelmiszer-termeld éllatot érinté javallat tekintetében, a felel@s dllatorvos — sajat kozvetlen,
személyes felelGssége mellett és kilondsen az allat elfogadhatatlan mértékd szenvedésének elkeriilése érdekében — az
allatot az alabbi gydgyaszati készitménnyel kezelheti:

a) e rendeletnek megfeleléen az adott tagdllamban vagy valamely mdasik tagdllamban ugyanarra az éllatfajra vagy mds
fajra, ugyanazon vagy mds javallat tekintetében engedélyezett allatgydgydszati készitmény;

b) amennyiben nem &ll rendelkezésre az e bekezdés a) pontjdban emlitett dllatgydgydszati készitmény, a 2001/83/EK
iranyelvnek vagy a 726/2004/EK rendeletnek megfeleléen engedélyezett, emberi felhaszndlasra szant gyogyszer;

¢) amennyiben nem 4ll rendelkezésre az e bekezdés a) vagy b) pontjdban emlitett gydgydszati készitmény, az dllatorvos
altal kidllitott vényben foglaltaknak megfelel6en vényre készitett dllatgydgyaszati készitmény.

(2) Ha az (1) bekezdésben emlitett gyogyaszati készitmény nem all rendelkezésre, a felelds allatorvos sajat kozvetlen
felel6ssége mellett és kiilonosen az dllat elfogadhatatlan mértékii szenvedésének elkeriilése érdekében kivételesen kezelheti
a nem élelmiszer-termeld dllatokat a harmadik orszdgban ugyanarra az dllatfajra és ugyanazon javallat tekintetében
engedélyezett dllatgydgydszati készitménnyel, az immunoldgiai dllatgydgydszati készitmények kivételével.

(3) Az allatorvos a gybgyszert a nemzeti jogszabalyoknak megfelelGen személyesen adhatja be, vagy arra az éllatorvos
felel6ssége mellett mds személyt felhatalmazhat.

(4)  E cikk a l6félékhez tartozé allatok dllatorvosi kezelésére is vonatkozik, amennyiben a 8.cikk (4) bekezdésében
emlitett, egész élettartamra sz616 egyedi azonosité okmdnyban rogzitik, hogy az érintett dllatot nem emberi fogyasztds
céljabol torténd levagdsra szanjak.

(5)  Ez a cikk akkor is alkalmazand6, ha az adott tagdllamban nem 4all rendelkezésre engedélyezett dllatgydgydszati
készitmény.
113. cikk

Az  dllatgydgydszati készitmények haszndlata szdrazfoldi  élelmiszer-termeld dllatok  esetében a
forgalombahozatali engedélyben foglalt feltételektdl eltérGen

(I) A 106. cikk (1) bekezdésétdl eltérve abban az esetben, ha egy adott tagdllamban nincs engedélyezett dllatgyogyd-
szati készitmény valamely szdrazfoldi élelmiszer-termel6 allatot érint§ javallat tekintetében, a felelGs dllatorvos — sajat
kozvetlen, személyes felelgssége mellett és kiilonosen az édllat elfogadhatatlan mértéki szenvedésének elkeriilése érdekében
— az érintett allatot kivételesen az aldbbi gydgyaszati készitménnyel kezelheti:

a) e rendeletnek megfeleléen az adott tagallamban vagy valamely mdsik tagdllamban ugyanarra vagy egy mdsik szdraz-
foldi élelmiszer-termeld éllatra, ugyanazon vagy mds javallat tekintetében engedélyezett allatgydgydszati készitmény;
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b) amennyiben nem all rendelkezésre az e bekezdés a) pontjdban emlitett allatgydgydszati készitmény, az e rendeletnek
megfelelden az adott tagdllamban nem élelmiszer-termel$ dllatfajra ugyanazon javallat tekintetében engedélyezett
allatgyogydszati készitmény;

¢) amennyiben nem 4ll rendelkezésre az e bekezdés a) vagy b) pontjaban emlitett &llatgy6gydszati készitmény, a
2001/83/EK irdnyelvvel vagy a 726/2004/EK rendelettel 6sszhangban engedélyezett emberi felhasznaldsra szdnt gyogy-
szer; vagy

d) amennyiben nem 4dll rendelkezésre az e bekezdés a), b) vagy c) pontjdban emlitett gydgydszati készitmény, az éllat-
orvosi vényben foglaltaknak megfelelSen vényre készitett allatgyodgydszati készitmény.

(2)  Ha az (1) bekezdésben emlitett gydgydszati készitmény nem 4&ll rendelkezésre, a felelds dllatorvos sajit kozvetlen,
személyes felelgssége mellett és killonosen az éllat elfogadhatatlan mértékd szenvedésének elkeriilése érdekében kivéte-
lesen kezelheti a szdrazfoldi élelmiszer-termeld allatokat harmadik orszdgban ugyanarra a fajra és ugyanazon javallat
tekintetében engedélyezett dllatgydgyaszati készitménnyel, az immunoldgiai allatgyogydszati készitmények kivételével.

(3) Az dllatorvos a gybgyaszati készitményt a nemzeti jogszabdlyoknak megfelel6en személyesen adhatja be, vagy erre
az dllatorvos felel@ssége mellett mas személyt felhatalmazhat.

(4) Az e cikk (1) és (2) bekezdésének megfelelGen felhaszndlt gydgydszati készitményben jelen 1évé farmakoldgiailag
aktiv anyagok a 470/2009/EK rendeletnek és az az alapjan elfogadott barmilyen egyéb jogi aktusnak megfelelGen
megengedettek.

(5) Ez a cikk akkor is alkalmazand6, ha az adott tagdllamban nem 4ll rendelkezésre engedélyezett allatgydgydszati
készitmény.

114. cikk
Az élelmiszer-termel§ vizidllatokban torténd felhaszndldsra szdnt gydgydszati készitmények

(I) A 106. cikk (1) bekezdésétdl eltérve abban az esetben, ha egy adott tagdllamban nincs engedélyezett dllatgy6gya-
szati készitmény valamely élelmiszer-termeld vizidllatot érint6 javallat tekintetében, a felels dllatorvos — sajat kozvetlen,
személyes felelGssége mellett és kilondsen az allat elfogadhatatlan mértéki szenvedésének elkeriilése érdekében — az
allatot az alabbi gydgydszati készitménnyel kezelheti:

a) az érintett vagy valamely mdsik tagdllamban e rendeletnek megfelelGen ugyanarra vagy madsik élelmiszer-termeld
vizidllat-fajra, ugyanazon vagy mads javallat tekintetében engedélyezett dllatgy6gydszati készitmény;

b) amennyiben nem 4ll rendelkezésre az e bekezdés a) pontjaban emlitett llatgydgydszati készitmény, az e rendeletnek
megfelelGen az adott tagdllamban vagy valamely madsik tagdllamban szdrazfoldi élelmiszer-termeld dllatra engedélyezett
és a (3) bekezdés szerinti felsorolasban szerepld hatéanyagot tartalmazé dllatgydgyaszati készitmény;

¢) amennyiben nem 4&ll rendelkezésre az e bekezdés a) és b) pontjdban emlitett allatgydgydszati készitmény, a
2001/83[EK irdnyelvvel vagy a 726/2004/EK rendelettel 6sszhangban engedélyezett, az e cikk (3) bekezdése szerinti
jegyzékben szerepl§ hatéanyagokat tartalmazé emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszer; vagy

d) amennyiben nem 4&ll rendelkezésre az e bekezdés a), b) vagy c) pontjaban emlitett gydgyaszati készitmény, az éllat-
orvos altal kidllitott vényben foglaltaknak megfelelSen vényre készitett allatgydgydszati készitmény.

(2) Az (1) bekezdés b) és ) pontjatdl eltérve, és a (3) bekezdésben emlitett jegyzék elkésziiltéig a felelGs allatorvos —
sajat kozvetlen, személyes felel6ssége mellett és kilonosen az éllat elfogadhatatlan mértékd szenvedésének elkeriilése
érdekében — az adott gazdasdgban tartott ¢lelmiszer-termeld vizidllatokat kivételes médon az aldbbi gydgydszati készit-
mények barmelyikével kezelheti:

a) e rendeletnek megfelelGen az adott tagdllamban vagy egy mdsik tagallamban szdrazfoldi élelmiszer-termel§ allatfajra
engedélyezett allatgydgydszati készitmény;

b) amennyiben nem 4&ll rendelkezésre az e bekezdés a) pontjaban emlitett dllatgyogydszati készitmény, a 2001/83/EK
irdnyelvvel vagy a 726/2004/EK rendelettel 6sszhangban engedélyezett emberi felhasznaldsra szdnt gydgyszer.

(3) A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusok révén legkésébb o6t évvel 2022. janudr 28-dt kovetSen osszedllitja azon
anyagok jegyzékét, amelyek a szdrazfoldi élelmiszer-termeld dllatok gydgyitdsdra az Unidban engedélyezett dllatgydgyd-
szati készitményekben, vagy a 2001/83/EK irdnyelvvel vagy a 726/2004/EK rendelettel 6sszhangban az Uniéban enge-
délyezett, emberi felhasznaldsra szant gybgyszerekben taldlhatok, és amelyek az e cikk (1) bekezdésével osszhangban
élelmiszer-termeld vizidllatok kezelésére haszndlhatok. Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 145. cikk (2) bekezdésében
emlitett vizsgdlobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.
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A Bizottsdg az emlitett végrehajtdsi jogi aktusok elfogaddsa sordn a kovetkezd kritériumokat veszi figyelembe:
a) a kornyezetet érint6 kockdzatok, amennyiben élelmiszer-termeld vizidllatokat kezelnek a készitményekkel;

b) a kozegészségiigyre és az dllategészségiigyre gyakorolt hatds, amennyiben a élelmiszer-termel§ vizillatok nem kezel-
heték a 107. cikk (6) bekezdése szerinti antimikrobidlis szerekkel;

¢) az élelmiszer-termel§ viziallatfajokndl jelentkez$ betegségek vagy az egyes betegségek megelGzésére vagy kezelésére
szolgdl6 vagy bizonyos javallatok tekintetében alkalmazand6 egyéb gydgydszati készitmények, kezelések vagy intéz-
kedések megléte vagy hidnya.

(4)  Ha az (1) és (2) bekezdésben emlitett gydgyaszati készitmény nem &ll rendelkezésre, a felelSs éllatorvos sajt
kozvetlen, személyes felel6ssége mellett és killonosen az dllat elfogadhatatlan mérték szenvedésének elkeriilése érdekében
kivételesen kezelheti az élelmiszer-termel8 vizidllatokat a harmadik orszdgban ugyanarra a fajra és ugyanazon javallat
tekintetében engedélyezett dllatgydgydszati készitménnyel, az immunoldgiai dllatgydgydszati készitmények kivételével.

(5) Az allatorvos a gybgyaszati készitményt a nemzeti jogszabdlyoknak megfelel6en személyesen adhatja be, vagy arra
az éllatorvos felel@ssége mellett mast személyt felhatalmazhat.

(6) Az e cikk (1), (2) és (4) bekezdésének megfelelGen felhaszndlt gydgydszati készitményben jelen 1év6 farmakoldgia-
ilag aktiv anyagok a 470/2009/EK rendeletnek és az az alapjn elfogadott barmilyen egyéb jogi aktusnak megfelelGen
megengedettek.

(7)  Ez a cikk akkor is alkalmazand6, ha az adott tagallamban nem 4ll rendelkezésre engedélyezett allatgydgydszati
készitmény.

115. cikk

s

A élelmiszer-termel§ dllatokon a forgalombahozatali engedélyben foglalt feltételektdl eltéré médon felhasznale
gyogydszati készitményekre vonatkozé élelmezés-egészségiigyi varakozdsi idd

(I) A 113. és a 114. cikk alkalmazdsdban — kivéve, ha egy felhaszndlt gydgyaszati készitmény élelmezés-egészségiigyi

varakozdsi ideje a készitmény készitményjellemzdinek Osszefoglaldjaban az érintett dllatfaj tekintetében meghatdrozdsra

keriilt — az élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6t az dllatorvos a kovetkezd kritériumokkal osszhangban hatdrozza meg:

a) az élelmiszer-termeld emlGsok, szdrnyasok és tenyésztett szdrnyasvad hisa és egyéb ehetd szovetei tekintetében a
varakozasi id6 nem lehet kevesebb, mint:

i. a készitmény jellemz8inek Osszefoglaldjaban hisra és egyéb chetd szovetekre megadott leghosszabb élelmezés-
egészségiigyi varakozasi id6 1,5-sz6rds szorzéval szorozva;

ii. 28 nap, ha a gyogydszati készitményt élelmiszer-termeld dllatokra nem engedélyezték;

iii. egy nap, ha a gydgyaszati készitmény élelmezés-egészségiigyi varakozdsi ideje nulla, és azt az engedélyezett célallat
fajtdl eltérd rendszertani csalddban alkalmazzdk;

b) az emberi fogyasztasra szdnt tejet termeld dllatok teje esetében a vdrakozdsi id6 nem lehet kevesebb, mint:

i. a készitmény jellemzdinek osszefoglal6jdban barmely dllatfaj tejére megadott leghosszabb élelmezés-egészségiigyi
varakozdsi id8 1,5-sz6rds szorzéval szorozva;

ii. hét nap, ha a gydgydszati készitményt emberi fogyasztasra szant tejet termel8 allatfajokra nem engedélyezték;
iii. egy nap, ha a gydgydszati készitmény élelmezés-egészségiigyi varakozdsi ideje nulla;
¢) az emberi fogyasztdsra szdnt tojast termel allatok tojdsa esetében a vdrakozdsi id6 nem lehet kevesebb, mint:

i. a készitmény jellemzGinek Gsszefoglaléjdban barmely éllatfaj tojasira megadott leghosszabb élelmezés-egészségiigyi
véarakozdsi id6 1,5-sz0ros szorzoval szorozva;

ii. 10 nap, ha a készitményt emberi fogyasztdsra szant tojdst termelS allatfajokra nem engedélyezték;
d) az emberi fogyasztdsra szant hast termeld vizidllatok esetében a varakozasi id6 nem lehet kevesebb, mint:

i. a készitmény jellemzdinek oOsszefoglaldjaban barmely vizidllatfajra megadott leghosszabb élelmezés-egészségiigyi
véarakozdsi id8 1,5-sz6r0s szorzdval szorozva és a foknapok szamdban kifejezve;

ii. ha a gybgydszati készitményt szdrazfoldi élelmiszer-termeld allatokra engedélyezték, a készitmény jellemzdinek
osszefoglaléjaban barmely élelmiszer-termel allatra megadott leghosszabb élelmezés-egészségiigyi varakozdsi id8
50-szeres szorzoval szorozva és a foknapok szdmaban kifejezve, de legfeljebb 500 foknap;
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iii. 500 foknap, ha a gyogydszati készitményt élelmiszer-termeld dllatfajokra nem engedélyezték;
iv. 25 foknap, ha a barmely dllatfajra megadott leghosszabb élelmezés-egészségiigyi varakozdsi id6 nulla,

(2)  Ha az élelmezés-egészségiigyi varakozdsi id§ az (1) bekezdés a) pontjdnak i. alpontja, b) pontjinak i. alpontja, c)
pontjanak i. alpontja, valamint d) pontjdnak i. és ii. alpontja szerinti kiszdmitdsa napok toredékét eredményezi, a
vérakozdsi id6t a legkozelebbi egész nap szdmadra kell kerekiteni.

(3) A Bizottsdg a 147. cikknek megfelelGen felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat fogad el e cikk médositdsira az e
cikk (1) és (4) bekezdésében foglalt szabalyoknak az #ij tudomdnyos eredmények fényében torténd kiigazitdsa érdekében.

(4) A méhek tekintetében az dllatorvos az élelmezés-egészségiigyi varakozdsi id6t az érintett kaptdr(ok) konkrét hely-
zetének eseti alapt elemzésével dllapitia meg, kiilonos tekintettel a méhkaptarokbdl betakaritott, emberi fogyasztasra szant
mézben vagy egyéb élelmiszerekben el6fordulé maradékanyagok kockazatéra.

(5) A 113.cikk (1) bekezdésétdl és (4) bekezdésétdl eltérve a Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusok révén jegyzéket allit
Ossze azokra az anyagokra vonatkozdan, amelyek a 16félék kezeléséhez elengedhetetlenek, vagy amelyek a l6félék
kezelésére elérhet6 mds kezelésekhez viszonyitva tovébbi klinikai elényokkel jarnak, és amelyek esetében a 16félékre
megadott élelmezés-egészségligyi varakozdsi id6 hat honap. Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 145. cikk (2) bekez-
désében emlitett vizsgdlobizottsagi eljdrdssal osszhangban kell elfogadni.

116. cikk
Egészségiigyi helyzet

A 106.cikk (1) bekezdésétsl eltérve az illetékes hatdsdg engedélyezheti, hogy terilletén az adott tagdllamban nem
engedélyezett dllatgydgyaszati készitményeket hasznaljanak, amennyiben ezt a kozegészségiigyi vagy az dllategészségiigyi
helyzet sziikségessé teszi, és az érintett dllatgydgydszati készitmények forgalomba hozatalit egy mdsik tagdllamban
engedélyezték.

117. cikk
Az dllatgydgydszati készitmények haszndlata sordn keletkezd hulladék osszegyiijtése és drtalmatlanitdsa

A tagéllamok biztositjdk, hogy megfelel§ rendszerek élljanak rendelkezésre az éllatgydgydszati készitmények haszndlata
soran keletkezé hulladék osszegytjtésére és drtalmatlanitdsdra.

118. cikk
Az Uni6ba behozott illatok vagy éllati eredetii készitmények

(I) A 107.cikk (2) bekezdése értelemszertien alkalmazandé a harmadik orszdgbeli gazdasagi szereplSkre, és e gazda-
sagi szerepl6k nem hasznalhatjak a 37. cikk (5) bekezdésében emlitett antimikrobidlis szereket, amennyiben azok az adott
harmadik orszdgokbdl az Uni6ba kivitt allatok vagy éllati eredetli termékek tekintetében relevdnsak.

(2) A Bizottsdg a 147. cikknek megfelelGen felhatalmazason alapulé jogi aktusokat fogad el e cikk kiegészitésére
vonatkozéan az e cikk (1) bekezdésének alkalmazdsira vonatkozd részletes szabdlyok meghatdrozdsa céljabol.

4. szakasz
Rekldmozis
119. cikk
Az illatgyogydaszati készitmények reklimozisa

(1)  Kizdré6lag az adott tagdllamban engedélyezett vagy torzskonyvezett dllatgydgyaszati készitmények rekldmozhatok a
tagdllamban, kivéve, ha az illetékes hatésig az alkalmazandé nemzeti jogszabalyokkal 6sszhangban mdsként hatéroz.

(2)  Allatgydgyaszati készitmény reklimozasa esetén egyértelmivé kell tenni, hogy a rekldm célja az dllatgyégydszati
készitmény értékesitésének, eladdsanak, rendelésének, forgalmazasanak vagy haszndlatinak népszertsitése.

(3) A rekldmot nem lehet Uigy megfogalmazni, hogy az azt sugallja, hogy az dllatgy6gyaszati készitmény takarmdny
vagy biocid termék lehet.

(4) A reklimnak 6sszhangban kell lennie a rekldmozott dllatgydgyaszati készitmény készitményjellemzdinek 6sszefog-
laléjval.

(5) A reklim semmilyen formdban nem tartalmazhat olyan informdciét, amely félrevezet lehet, vagy amely az
allatgydgydszati készitmény helytelen alkalmazdsdhoz vezethet.

(6) A reklamnak az dllatgydgydszati készitmény felelGsségteljes hasznalatat kell 0sztonoznie azéltal, hogy a készitményt
targyilagosan, és a készitmény tulajdonsdgait tilzdsoktol mentesen mutatja be.
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(7) A forgalombahozatali engedély felfiiggesztése alatt az allatgyogydszati készitményt nem lehet reklimozni abban a
tagdllamban, amelyben az engedélyt felfiiggesztették.

(8) Az éllatgybgydszati készitmények promocids célb6l nem forgalmazhatdk, ez aldl kivételt képeznek a kis mennyi-
séget tartalmazd termékmintak.

(9) Az antimikrobialis dllatgyogydszati készitmények promoécios célb6l nem forgalmazhatok, sem termékmintikban,
sem egyéb formdban.

(10) A (8) bekezdésben emlitett termékmintdkat megfelelGen fel kell cimkézni, jelezve, hogy azok termékmintdk, és
hogy azokat kozvetleniil az dllatorvosoknak vagy az ilyen dllatgybgydszati készitmények értékesitésére jogosult
személyeknek kell dtadni szponzordlt események sordn, vagy az értékesitési képvisel6k latogatdsa alkalmaval.

120. cikk
Allatorvosi vényhez kotott dllatgyégydszati készitmények reklimozdsa

(I) A 34.cikknek megfelelGen allatorvosi vényhez kotott dllatgydgydszati készitmények reklimozdsa csak akkor
megengedett, ha az kizdrdlag a kovetkez8 személyeknek szol:

a) allatorvosok;
b) a nemzeti joggal Osszhangban dllatgydgydszati készitmények értékesitésére jogosult személyek.

(2) E cikk (1) bekezdésétdl eltérve a 34.cikk értelmében éllatorvosi vényhez kotott allatgydgydszati készitmények
hivatdsos dllattartok szdmdra torténd reklimozdsit a tagdllam a kovetkezs feltételek teljesiilése esetén engedélyezheti:

a) a reklimozds immunoldgiai allatgydgydszati készitményekre korldtozodik;

b) a reklamozds kifejezetten felhivja a hivatdsos dllattartok figyelmét, hogy konzultdljanak édllatorvossal az immunoldgiai
allatgyogyaszati készitményrol.

(3) Az (1) és (2) bekezdéstdl eltérve tilos az olyan inaktivalt immunoldgiai dllatgy6gydszati készitmények rekldmozdsa,
amelyeket egy jarvanyuigyi egységbe tartozé allatbol vagy édllatokbdl szdrmazé korokozokbdl és antigénekbdl éllitanak el6,
és amelyeket ugyanazon jdrvanyiigyi egységbe tartozé dllatnak vagy dllatoknak, illetve megerdsitett jarvanytigyi kapcso-
lattal rendelkezd mds egységben 1évg dllatnak vagy dllatoknak a kezelésére hasznalnak.

121. cikk
Az illatok kezelésére haszndlt gydgydszati készitmények népszeriisitése

(I) Ha a gyGgyaszati készitményeket az e rendeletnek megfelelGen azok felirdsira vagy értékesitésére jogosult
személyek szdmdra népszerGsitik, nem lehet ajandékot, pénzbeli vagy természetbeni elényt nydjtani, felkindlni vagy
megigérni, kivéve, ha az elhanyagolhatd Osszegii és a gybgydszati készitmény felirdsdnak és értékesitésének gyakorldsaval
fiigg Ossze.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett gydgydszati készitmények felirdsdra vagy értékesitésére jogosult személyek nem
kérhetnek és nem fogadhatnak el semmilyen, az emlitett bekezdés alapjan tiltott ellentételezést.

(3) Az (1) bekezdés nem érinti a tisztdn szakmai vagy tudomdnyos célbdl szervezett rendezvényeken kozvetlenil vagy
kozvetve nydjtott vendéglatdst. A vendéglatdsnak szigordan mindig a rendezvény {6 tudomdnyos célkitiizéseire kell
korldtozédnia.

(4) Az (1), (2) és (3) bekezdés nem érinti a tagdllamokban az drakra, drrésekre vagy kedvezményekre vonatkozd mér
érvényesiil§ intézkedéseket vagy kereskedelmi gyakorlatot.

122. cikk
A rekldmozdisra vonatkoz6 rendelkezések végrehajtisa
A tagéllamok a 119., a 120. és a 121. cikk végrehajtdsdhoz szitkségesnek itélt barmilyen eljardst el8irhatnak.
VIII. FEJEZET
ELLENORZESEK
123. cikk
Ellengrzések

(1) Az illetékes hatdsagok a kovetkezd személyek ellenSrzését végzik:

a) az allatgydgydszati készitmények és hatdanyagok gyartdi és importdrei;
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b) a hatéanyagok forgalmazoi;

¢) a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai;

d) a nagykereskedelmi forgalmazdsi engedélyek jogosultjai;

e) a kiskereskeddk;

f) az élelmiszer-termeld éllatok tulajdonosai és tartoi;

g) éllatorvosok;

h) a homeopatids allatgydgydszati készitmények engedélyének jogosultjai;

i) az 5.cikk (6) bekezdésében emlitett dllatgyogydszati készitmények forgalombahozatali engedélyének jogosultjai; és
j) béarmely egyéb, e rendelet alapjin kotelezettségekkel bird személy.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett ellenérzéseket a kockdzatok fiiggvényében rendszeresen kell elvégezni annak megvizs-
géldsa érdekében, hogy az (1) bekezdésben emlitett személyek megfelelnek-e e rendeletnek.

(3) A (2) bekezdésben emlitett kockdzatalapti ellenérzéseket az illetékes hatdsigok legaldbb az aldbbiak figyelembevé-
telével végzik:

a) az (1) bekezdésben emlitett személyek tevékenységével és a tevékenység helyével Gsszefiiggd belsé kockazatok;

b) az (1) bekezdésben emlitett személyeknél végzett ellendrzések eredményei és az, hogy kordbban betartottik-e az
el6irdsokat;

) a megfelelés hidnyara utal6 barmely informdcid;

d) a nem megfelelGségek potencidlis hatdsa a kozegészségiigyre és az dllategészségiigyre, az dllatok jolétére és a kornye-
zetvédelemre.

(4)  Egy masik tagdllam illetékes hat6sdga, illetve a Bizottsdg vagy az Ugynokség kérésére is végezhetSk ellendrzések.
(5) Az ellenSrzéseket az illetékes hatdsdg képviselSi végzik.

(6) Az ellendrzések részeként helyszini szemle tarthat6. Az ilyen helyszini szemlék bejelentés nélkiil is elvégezhetdk. A
helyszini szemle sordn az illetékes hatdsdg képviseldi legaldbb a kovetkezdkre jogosultak:

a) a helyszini szemle tdrgyat képezd helyiségek, berendezések, szallitdeszkozok, nyilvantartdsok, dokumentumok és
rendszerek ellendrzése;

b) mintdk ellenSrzése és vétele azzal a céllal, hogy benytjtsak azokat egy hivatalos gydgyszerellen6rzé laboratériumban
vagy valamely tagdllam dltal erre a célra kijelolt laboratériuméban elvégzendd fiiggetlen vizsgélatokra;

¢) a hatésdg képvisel6i dltal szitkségesnek itélt bizonyitékok dokumentdldsa;

d) az (1) bekezdésben emlitett személyeken, részitkre vagy nevitkben az e rendeletben eldirt feladatokat elldté felek
ellendrzése.

(7) Az illetékes hatésdgok képvisel6i nyilvantartdst vezetnek minden dltaluk elvégzett ellendrzésrdl, és szitkség esetén
jelentést készitenek. Az illetékes hatdsdg haladéktalanul irdsban tdjékoztatja az (1) bekezdésben emlitett személyt az
ellenSrzések sordn feltdrt meg nem felelésekrdl, és lehetGséget biztosit szdmdra, hogy az illetékes hat6sdg altal meghaté-
rozott hatdridén belill észrevételeket tegyen.

(8) Az illetékes hatdsigok eljardsokat vezetnek be annak biztositdsdra, hogy az ellenérzést végzd személyzet korében
ne alljon fenn Gsszeférhetetlenség.

124, cikk
A Bizottsdg altali ellendrzések

A Bizottsdg ellenGrzéseket végezhet a tagdllamokban azok illetékes hatdsdgaindl, az e hat6sagok dltal végrehajtott ellen-
Grzések megfelelGségének biztositdsa céljabol. Az ellendrzéseket Ossze kell hangolni az adott tagdllammal, és azokat olyan
modon kell végrehajtani, amely elkeriili a sziikségtelen adminisztrativ terheket.
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A Bizottsig minden egyes ellenSrzést kovetGen jelentést készit, amelyben adott esetben ajdnldsokat fogalmaz meg az
adott tagallam szdmdra. A Bizottsdg a jelentéstervezetet észrevételezés céljabol megkiildi az illetékes hatdésignak, és a
zdrbjelentés elkészitésekor figyelembe veszi az észrevételeket. Az ellenGrzési zdrdjelentést és az ahhoz flizott észrevéte-
leket a Bizottsdg nyilvanossagra hozhatja.

125. cikk
MegfelelGségi tandsitvany

Annak ellen8rzésére, hogy a megfelelGségi tanisitvany megszerzése érdekében benydjtott adatok megfelelnek-e az Eurdpai
Gydgyszerkonyy monogréfidinak, az Eurdpai Gydgyszerkonyv kidolgozasarél szolo, a 94[358[EK tandcsi hatdrozattal (26)
elfogadott egyezmény szerinti, a némenklatirdk és a mindségi normdk szabvdnyositdsdval foglalkoz6 szerv (a gydgyszerek
és az egészségiigyi ellatds mindségével foglalkozd eurdpai igazgatdsdg, a tovdbbiakban: az EDQM) a Bizottsaghoz vagy az
Ugynokséghez fordulhat, hogy ellendrzést kérjen az illetékes hat6sdgtol, ha az érintett kiinduldsi anyag az Eurdpai Gydgy-
szerkdnyv valamely monogréfidjanak tdrgyat képezi.

126. cikk
A farmakovigilanciai ellenGrzésekre vonatkozé kiilonleges szabdlyok

(1) Az illetékes hat6sdgok és az Ugynokség biztositjdk az Unidban a farmakovigilancia-rendszer valamennyi torzs-
dokumentdcidjanak, valamint a farmakovigilancia-rendszerek helyes alkalmazdsinak rendszeres ellendrzését.

(2) Az Ugynokség koordindlja és az illetékes hatosdgok elvégzik a 44. cikkel 6sszhangban engedélyezett allatgyogyd-
szati készitmények farmakovigilancia-rendszereinek ellen8rzését.

(3) Az illetékes hatdsdgok elvégzik a 47., a 49., az 52. és az 53. cikkel Gsszhangban engedélyezett dllatgydgydszati
készitmények farmakovigilancia-rendszereinek ellenérzését.

sz

(4) A farmakovigilancia-rendszerek torzsdokumentacidjinak ellendrzését azon tagllamok illetékes hat6sdgai végzik el,
amelyekben a farmakovigilancia-rendszer térzsdokumentacidja talalhato.

(5)  E cikk (4) bekezdésétdl eltérve és a 80. cikk értelmében az illetékes hatdsdg a farmakovigilancia-rendszerek ellen-
6rzése megkettézésének elkeriilése érdekében barmely munkamegosztast és a hatdskorok mds illetékes hatésagokra vald
atruhdzdsat is kezdeményezheti.

(6) A farmakovigilanciai ellendrzések eredményeit a 74. cikkben emlitett farmakovigilanciai adatbazisban kell rogziteni.

127. cikk
Az dllatgydgydszati készitmények termékminGségének igazoldsa

(I) A forgalombahozatali engedély jogosultja rendelkezik a forgalombahozatali engedélyben meghatdrozott médsze-
reknek megfelelSen az allatgydgydszati készitményen vagy a gydrtdsi folyamat OsszetevSin vagy a koztitermékeken
elvégzett ellen6rzd vizsgélatok eredményével.

(2)  Ha valamely illetékes hatsdg megdllapitja, hogy egy allatgyodgydszati készitmény egy adott tétele nem felel meg a
gyartd ellendrzési jelentésének vagy a forgalombahozatali engedélyben meghatdrozott elSirdsoknak, a hatdsdg a forga-
lombahozatali engedély jogosultjdval és a gydrtéval szemben intézkedéseket hoz, és errdl tdjékoztatja azon tobbi tagillam
illetékes hatésagait, amelyekben az allatgydgydszati készitményt engedélyezték, tovabbd az Ugynokséget is, amennyiben
az dllatgydgyaszati készitményt centralizalt eljras keretében engedélyezték.

128. cikk

Az immunoldgiai dllatgydgydszati készitmények termékmindségének igazoldsa

(1) A 127.cikk (1) bekezdésének alkalmazdsa céljabol az illetékes hatésdgok az immunoldgiai dllatgy6gydszati készit-
mény forgalombahozatali engedélyének jogosultjatol megkovetelhetik, hogy a meghatalmazott személy dltal a 97. cikknek
megfelelGen aldirt valamennyi ellendrzési jelentés egy-egy mdsolatat nytjtsa be az illetékes hatdsagoknak.

(2) Az immunoldgiai dllatgydgydszati készitmény forgalombahozatali engedélyének jogosultja biztositja, hogy az allat-
gyogydszati készitmény minden egyes tételébdl legaldbb a lejarati idGpontig kell§ szdmi reprezentativ minta legyen
raktdron, és ezeket kérésre haladéktalanul az illetékes hatdsigok rendelkezésére bocsatja.

(*6) A Tandcs 94/358/EK hatdrozata (1994. junius 16.) az Eurépai Gydgyszerkonyv kidolgozdsdrdl szol6 egyezménynek az Eurdpai
Kozosség nevében vald elfogaddsardl (HLL 158., 1994.6.25., 17. 0.).
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(3) Ha az emberek vagy dllatok egészségével kapcsolatos okokbdl sziikséges, az illetékes hatdsdg megkovetelheti az
immunoldgiai allatgydgyaszati készitmény forgalombahozatali engedélyének jogosultjatdl, hogy a nem kiszerelt készit-
mény vagy immunoldgiai dllatgy6gydszati készitmény minden egyes tételébdl annak forgalmazdsa el6tt ellendrzés céljabol
mintat kiildjon egy hivatalos gydgyszerellen6rzé laboratériumba.

(4) Az illetékes hat6sdg kérésére a forgalombahozatali engedély jogosultja ellendrzés céljdbdl haladéktalanul benyijtja a
(2) bekezdésben emlitett mintdkat, az (1) bekezdésben emlitett ellendrzési jelentésekkel egyiitt. Az illetékes hat6sdg
tdjékoztatja azon tobbi tagdllam illetékes hatdsdgait, amelyekben engedélyezett az immunoldgiai dllatgydgydszati készit-
mény, tovabbd — ha az immunoldgiai éllatgyogydszati készitményt centralizdlt eljards keretében engedélyezték — az
EDQM-et és az Ugynokséget arrdl, hogy ellendrizni kivdnja az immunoldgiai dllatgydgydszati készitmény egyes tételeit.

(5) Az ellendrzésért felelgs laboratérium — az ebben a fejezetben emlitett ellendrzési jelentésekre tdmaszkodva —
megismétli a rendelkezésre bocsdtott mintdkon a gyart6 dltal az immunoldgiai dllatgy6gydszati készitmény késztermékén

elvégzett valamennyi vizsgalatot, a forgalombahozatali engedély irdnti kérelem dokumentdcidjdban szerepld el8irdsoknak
megfelelGen.

(6) Az ellendrzésért felel6s laboratérium éltal megismétlendd vizsgdlatok jegyzékét az indokolt vizsgilatokra kell
korlatozni, feltéve, hogy az ilyen korldtozdssal az adott tagallamok valamennyi illetékes hatésdga, valamint adott esetben
az EDQM is egyetért.

A centralizalt eljardssal engedélyezett immunoldgiai dllatgydgyaszati készitmények esetében az ellendrz8 laboratérium
altal megismétlend vizsgélatok jegyzékét csak az Ugynokség egyetértésével lehet lecsokkenteni.

(7) Az illetékes hatésdgok elismerik az (5) bekezdésben emlitett vizsgalatok eredményeit.

(8) Az illetékes hatdsdagok biztositjidk az emlitett ellenérzésnek a mintdk és ellenGrzési jelentések kézhezvételét kovetd
60 napon belili befejezését, kivéve, ha a Bizottsagot arrdl tdjékoztattdk, hogy a vizsgdlatok elvégzéséhez hosszabb idére
van szitkség.

(9) Az illetékes hatdsdg ugyanezen az id6n beliil értesiti a vizsgalatok eredményérdl a tobbi adott tagdllam illetékes
hatdsdgait, az EDQM-et, a forgalombahozatali engedély jogosultjat és megfelel§ esetben a gyartot is.

(10) Az illetékes hatésdg ellendrzi, hogy az immunoldgiai allatgydgydszati készitmények el@dllitasdhoz alkalmazott
gyartasi folyamatokat jévdhagytik-e, és a gyartasi tételek dllandé mindsége biztositott-e.

IX. FEJEZET
KORLATOZASOK ES SZANKCIOK
129. cikk

Ideiglenes biztonsdgi korldtozasok

(1) A kozegészségiigyet és az dllategészségiigyet vagy a kornyezetvédelmet érint§ olyan kockdzat esetén, amely siirgds
beavatkozdst igényel, az illetékes hatdsdgok, illetve kozpontilag engedélyezett dllatgydgydszati készitmény esetén a
Bizottsag ideiglenes biztonsagi korlatozasokat rendelhetnek el a forgalombahozatali engedély jogosultjara és az e rendelet
alapjan kotelezettségekkel biré més személyre nézve. Az ideiglenes biztonsdgi korlatozdsok a kovetkezdket foglalhatjak
magukban:

a) az dllatgydgydszati készitmény értékesitésének korldtozdsa az illetékes hatdsdg kérésére, valamint — kozpontilag enge-
délyezett allatgyogyaszati készitmények esetében — a Bizottsg illetékes hatdsdghoz intézett kérésére;

b) az dllatgydgydszati készitmény hasznalatdnak korldtozdsa az illetékes hatdsdg kérésére, valamint — kozpontilag enge-
délyezett allatgyogyaszati készitmények esetében — a Bizottsdg illetékes hatdsdghoz intézett kérésére;

¢) a forgalombahozatali engedély felfiiggesztése a forgalombahozatali engedélyt megadé illetékes hatésag és — kozpon-
tilag engedélyezett dllatgydgydszati készitmények esetében — a Bizottsdg altal.

(2) Az érintett illetékes hatbsdg legkésébb a kovetkez8 munkanapon tdjékoztatja a tobbi illetékes hatdsdgot és a
Bizottsdgot az osszes ideiglenes biztonsdgi korldtozdsrdl. Centralizdlt forgalombahozatali engedély esetén a Bizottsdg az
illetékes hatdsdgokat egy idében tdjékoztatja az elrendelt ideiglenes biztonsagi korlatozasokrol.

(3) Az illetékes hatésigok és a Bizottsdg az e cikk (1) bekezdése szerinti korldtozds el6irdsdval egyidejtleg a
82. cikknek megfelelGen az Ugynokség elé terjeszthetik az tigyet.
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(4)  Megfelel§ esetben a forgalombahozatali engedély jogosultja a 62. cikknek megfelelGen kérelmet nydjt be a forga-
lombahozatali engedélyben foglalt feltételek médositsa irdnt.

130. cikk
A forgalombahozatali engedélyek felfiiggesztése, visszavondsa vagy azok feltételeinek médositisa

(1) Az illetékes hatdsdg, vagy — centralizalt forgalombahozatali engedély esetén — a Bizottsdg felfiggeszti vagy vissza-
vonja a forgalombahozatali engedélyt, vagy a forgalombahozatali engedélyben foglalt feltételek mddositdsa irdnti kérelem
benydjtasara szolitja fel a forgalombahozatali engedély jogosultjat, ha az dllatgyogydszati készitmény elény-kockazat
viszonya mar nem kedvezd vagy nem elegend§ az élelmiszer-biztonsdg biztositdsdhoz.

(2) Az illetékes hatdsdg, vagy — centralizdlt forgalombahozatali engedély esetén — a Bizottsdg visszavonja a forgalom-
bahozatali engedélyt, ha a forgalombahozatali engedély jogosultja mar nem teljesiti az Unién beliili letelepedésre vonat-
kozd, az 5. cikk (4) bekezdésben emlitett kovetelményt.

(3) Az illetékes hat6sdg, vagy — centralizdlt forgalombahozatali engedély esetén — a Bizottsag az aldbbi egy vagy tobb
okbdl felfiiggesztheti vagy visszavonhatja a forgalombahozatali engedélyt, vagy a forgalombahozatali engedélyben foglalt
feltételek modositasa irdnti kérelem benyujtdsdra szélithatja fel a forgalombahozatali engedély jogosultjat:

a) a forgalombahozatali engedély jogosultja nem tartja be az 58. cikkben meghatdrozott elSirdsokat;

b) a forgalombahozatali engedély jogosultja nem tartja be a 127. cikkben meghatarozott eléirdsokat;

¢) a 77.cikk (1) bekezdése szerint kialakitott farmakovigilancia-rendszer nem megfeleld;

d) a forgalombahozatali engedély jogosultja nem tesz eleget a 77. cikk szerinti kotelezettségeinek;

e) a farmakovigilancidért felel6s képesitett személy nem tesz eleget a 78. cikkben meghatdrozott feladatainak.

(4) Az (1), (2) és (3) bekezdés alkalmazdsaban centralizalt forgalombahozatali engedély esetén a Bizottsdg az intézkedés
meghozatala el6tt — megfelel§ esetben — kikéri az Ugynokség véleményét az iigy siirgSsségére tekintettel megéllapitott
hatdridén belil, hogy megvizsgdlja a hivatkozott bekezdésekben emlitett indokokat. Az dallatgydgydszati készitmény
forgalombahozatali engedélyének jogosultjat fel kell kérni, hogy a Bizottsdg éltal kit(izott hatdrid6n belul adjon szébeli
vagy irdsbeli magyardzatot.

Az Ugynokség véleménye alapjdn a Bizottsdg sziikség esetén ideiglenes intézkedéseket fogad el, amelyeket haladéktalanul
alkalmazni kell. A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusok révén végleges hatdrozatot hoz. Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat
a 145. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

(5) A tagillamok meghatdrozzdk az (1), (2) és (3) bekezdés alkalmazdsira vonatkozé eljdrdsokat.

131. cikk
A nagykereskedelmi forgalmazdsi engedélyek felfiiggesztése vagy visszavondsa

(I) A 101.cikk (3) bekezdésében megallapitott kovetelményeknek valé meg nem felelés esetén az illetékes hatdsdg
felfiiggeszti vagy visszavonja az édllatgy6gydszati készitmények nagykereskedelmi forgalmazdsi engedélyét.

(2) A 101. cikkben — kivéve annak (3) bekezdését — meghatdrozott kovetelményeknek valé meg nem felelés esetén az
illetékes hatdsdg — a nemzeti jog szerinti egyéb intézkedések sérelme nélkiil — meghozza az aldbbi intézkedések legaldbb

egyikét:
a) a nagykereskedelmi forgalmazdsi engedély felfiiggesztése;

b) az dllatgydgyaszati készitmények egy vagy tobb kategoridjira vonatkozd nagykereskedelmi forgalmazdsi engedély
felfiiggesztése;

o) az dllatgydgydszati készitmények egy vagy tobb kategdridjira vonatkozd nagykereskedelmi forgalmazdsi engedély
visszavonasa.

132. cikk

A hatéanyagok importdrei, gydrtéi és forgalmazéi nevének eltivolitisa a gydrtisra és a nagykereskedelmi
forgalmazdsra vonatkozé adatbdzisbél

Ha a hatéanyagok import6rei, gyart6i és forgalmazoéi nem felelnek meg a 95. cikkben meghatarozott kovetelményeknek,
az illetékes hat6sdg ideiglenesen vagy véglegesen torli ezeket az importdroket, gyartokat és forgalmazokat a gydrtdsra és a
nagykereskedelmi forgalmazdsra vonatkozé adatbazisbol.
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133. cikk
A gyirtdsi engedély felfiiggesztése vagy visszavondsa

A 93. cikkben foglalt elirdsok be nem tartdsa esetén az illetékes hatdsdg a nemzeti jog szerinti egyéb megfelel§
intézkedések sérelme nélkiil meghozza az aldbbi intézkedések valamelyikét:

a) az dllatgyogydszati készitmény gydrtdsanak felfiiggesztése;
b) az allatgyogydszati készitmény harmadik orszdgokbdl szdrmazé behozataldnak felfiiggesztése;
) egy vagy tobb gydgyszerforma gyartdsi engedélyének felfuggesztése vagy visszavondsa;

d) egy vagy tobb gyartohelyen egy vagy tobb tevékenységre vonatkozdan a gyartdsi engedély felfiiggesztése vagy vissza-
vonasa;

134. cikk
Az dllatgyodgydszati készitmények értékesitésének betiltisa

(I) A kozegészségiiggyel, allategészségiiggyel vagy kornyezetvédelemmel kapcsolatos kockdzat esetén az illetékes
hatdsdg vagy — a kozpontilag engedélyezett dllatgydgydszati készitmények esetében — a Bizottsdg betiltja az dllatgydgya-
szati készitmény értékesitését, és a forgalombahozatali engedély jogosultjdt vagy az értékesitGket az dllatgydgydszati
készitmény értékesitésének besziintetésére vagy annak piacrdl vald visszahivdsira szolitja fel, amennyiben fenndll az
alabbi feltételek barmelyike:

a) az dllatgydgydszati készitmény elény-kockdzat viszonya mar nem kedvezd;

b) az dllatgydgyaszati készitmény mindségi vagy mennyiségi Osszetétele nem felel meg a készitményjellemzsk
35. cikkben emlitett osszefoglaldjaban feltiintetett adatoknak;

¢) az ajanlott élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 nem elegendS az élelmiszer-biztonsdg biztositdsdhoz;
d) nem keriilt sor a 127. cikk (1) bekezdésében emlitett ellendrz8 vizsgélatok elvégzésére; vagy
e) a helytelen cimkézés miatt komoly kozegészségiigyi vagy allategészségiigyi kockazat 1éphet fel.

(2) A Bizottsdg vagy az illetékes hatésigok az értékesités betiltdsit vagy a piacrdl torténd visszahivast az adott
allatgyogydszati készitmény vitatott gydrtdsi tételeire korldtozhatjdk.

135. cikk
A tagdllamok dltal alkalmazott szankciék

(I) A tagdllamok megdllapitjdk az e rendelet megsértése esetén alkalmazandé szankcidkra vonatkozé szabdlyokat, és
meghoznak minden sziikséges intézkedést ezek végrehajtisira. Az eldirt szankcidknak hatékonynak, ardnyosnak és
visszatart6 erejlinek kell lennitik.

A tagdllamok e szabdlyokrdl és intézkedésekrdl 2022. janudr 28-ig tdjékoztatjék a Bizottsdgot, és haladéktalanul tdjé-
koztatjdk a Bizottsagot az e szabalyokat érint6 minden késébbi modositasrol.

(2) Az illetékes hatésdgok — az érintett felek dizleti titkaik védelméhez ftiz6d6 jogos érdekét figyelembe véve —
gondoskodnak az olyan esetek tipusdra és szdmdra vonatkozé informdciok kozzétételérdl, amikor pénzbiintetést szabtak
ki.

(3) A tagdllamok haladéktalanul tdjékoztatjak a Bizottsdgot az e rendelet megsértése miatt a kozpontilag engedélyezett

allatgyogydszati készitmények forgalombahozatali engedélyének jogosultjai ellen inditott peres eljardsokrol.

136. cikk

A kézpontilag engedélyezett dllatgydgydszati készitmények forgalombahozatali engedélyének jogosultjaira a
Bizottsdg dltal kiszabott pénzbiintetések

(I) A Bizottsdg pénzbirsag vagy kényszerit§ birsdg formdjaban pénzbiintetést szabhat ki az e rendelet alapjan kozpon-
tilag engedélyezett allatgydgyaszati készitmények forgalombahozatali engedélyének jogosultjaira, ha azok nem tartjék be a
II. mellékletben a forgalombahozatali engedélyekkel kapcsolatban megéllapitott barmely kotelezettséget.

(2) A Bizottsdg, amennyiben errdl a (7) bekezdés b) pontjdban emlitett, felhatalmazdson alapul6 jogi aktus kifejezetten
rendelkezik, az (1) bekezdésben emlitett pénzbiintetést a forgalombahozatali engedély jogosultjdtdl eltér jogi személyre
vagy személyekre is kiszabhatja, feltéve, hogy ezek a jogi személyek ugyanazon gazdasigi egység részét képezik, mint a
forgalombahozatali engedély jogosultja, és hogy ezek a jogosulttdl eltérd jogi személyek:

a) meghatdrozé6 médon befolydsoltdk a forgalombahozatali engedély jogosultjat; vagy
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b) a kotelezettségnek a forgalombahozatali engedély jogosultja dltali megsértésében részt vettek, vagy azt megakadalyoz-
hattdk volna.

(3)  Ha az Ugynokség vagy valamely tagallam illetékes hat6sdga tigy véli, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultja
nem tartotta be az (1) bekezdésben emlitett barmely kotelezettséget, kérheti a Bizottsigot, hogy az vizsgdlja meg
pénzbiintetés kiszabdsdnak lehetéségét az emlitett bekezdés alapjan.

(4) A pénzbintetés kiszabdsdrdl szol6 dontés és a pénzbiintetés megfeleld sszegének megallapitdsa sordn a Bizott-
sagnak az eredményesség, az ardnyossag és a visszatarto er§ elvét kell szem el6tt tartania, és adott esetben figyelembe kell
vennie a kotelezettség be nem tartdsdnak stlyossdgat és hatdsait.

(5) Az (1) bekezdés alkalmazdsdban a Bizottsdg figyelembe veszi a kovetkezdket is:

a) ugyanazon forgalombahozatali engedély jogosultja ellen egy tagillam dltal jogsértés miatt, ugyanazon jogi alapon és
ugyanazon tények miatt inditott eljdrds; és

b) ugyanazon forgalombahozatali engedély jogosultjara ugyanazon jogi alapon és ugyanazon tények miatt kordbban
kiszabott szankcid, beleértve a pénzbiintetéseket is.

(6) Ha a Bizottsdg ugy taldlja, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultja szdndékosan vagy hanyagsigbdl nem
tartotta be az (1) bekezdésben emlitett kotelezettségeit, hatdrozatot hozhat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak a
hatdrozat évét megel6z6 tizleti évi unids drbevételének 5 %-dt meg nem halad6 pénzbirsdg kiszabdsarol.

Ha a forgalombahozatali engedély jogosultja tovdbbra sem tesz eleget az (1) bekezdés szerinti kotelezettségeinek, a
Bizottsag hatdrozatot hozhat kényszerit§ birsag kiszabdsardl, amelynek napi 6sszege nem haladja meg a forgalombaho-
zatali engedély jogosultjdnak a hatdrozat évét megel6z8 el6z8 tizleti évi Union beliili dtlagos napi drbevételének 2,5 %-t.

Kényszeritd birsigot az adott bizottsdgi hatdrozatrdl szol6 értesités idSpontjatdl kezdSdGen addig az idSpontig lehet
kiszabni, amig a forgalombahozatali engedély jogosultja eleget nem tesz az (1) bekezdés szerinti kotelezettségének.

(7) A Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 147. cikknek megfelelen e rendelet kiegészitése érdekében felhatal-
mazdson alapul6 jogi aktusokat fogadjon el abbdl a célbdl, hogy meghatdrozza:

a) a pénzbirsdgok és kényszeritd birsdgok kiszabdsdra vonatkozd, a Bizottsdg altal alkalmazandé eljardsokat, ideértve az
eljards inditdsdt, a vizsgdlati intézkedéseket, a védelemhez vald jogot, az informdcidkhoz valé hozzaférést, a jogi
képviseletet és a titoktartdst is;

b) tovdbbi részletes szabdlyokat a Bizottsdg altal a forgalombahozatali engedély jogosultjatdl eltérd jogi személyekre
kiszabandé pénzbiintetésekrdl;

¢) az eljards idGtartamdra és az eléviilési iddre vonatkozo szabalyokat;

d) a birsagok és kényszerit§ birsdgok Osszegének megéllapitdsakor és kiszabasukkor a Bizottsdg dltal figyelembe veendd
tényezdket, valamint a beszedés feltételeit és modjat.

(8) Az (1) bekezdésben emlitett barmely kotelezettség be nem tartdsdval kapcsolatos vizsgalat lefolytatdsa sordn a
Bizottsdg egylittmikodhet az illetékes nemzeti hatdsdgokkal, és timaszkodhat az Ugynokség dltal rendelkezésre bocsétott
er6forrdsokra.

(9)  Ha a Bizottsdg pénzbiintetést megéllapité hatdrozatot fogad el, kozzéteszi az eset rovid Osszefoglaldjat, beleértve az
érintett forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak nevét, valamint a kivetett pénzbiintetések Osszegét és indokait,
egyuttal tiszteletben tartva a forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak tizleti titkaik védelméhez fiz6d6 jogos érde-
keit.

(10) Az Eurbpai Unié Birdsiga korldtlan jogkorrel rendelkezik a Bizottsdg pénzbiintetést kiszabd hatdrozatainak
feliilvizsgalatdra. Az Eurépai Unié Birdsdga a Bizottsdg dltal kiszabott pénzbirsdgot vagy kényszeritS birsagot torolheti,
csokkentheti vagy novelheti.
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X. FEJEZET
SZABALYOZOI HALOZAT
137. cikk
Az illetékes hatésigok

(I) A tagdllamok kijelolik az e rendeletben meghatdrozott feladatok végrehajtdsdban illetékes hatdsagokat.

(2) A tagallamok biztositjak, hogy megfelel6 pénziigyi forrdsok dlljanak rendelkezésre ahhoz, hogy az illetékes haté-
sdgok szdmdra biztositott legyen az e rendelet szerinti intézkedések meghozataldhoz sziikséges személyzet és mds
forrasok.

(3) Az illetékes hatosigok egyiittmiikodnek egymdssal az e rendelet szerinti feladataik végrehajtdsa sordn, és e célbdl a
tobbi tagdllam illetékes hatdsdgai szdmdra megadjdk a sziikséges és célszeri tdmogatdst. Az illetékes hatdsigok kozlik
egymdssal a megfelel§ informdcidkat.

(4)  Indokolt kérésre az illetékes hat6sdgok haladéktalanul megkiildik a tobbi tagdllam illetékes hatdsigainak a
123. cikkben emlitett irdsos jelentéseket és a 127. cikkben emlitett ellendrzési jelentéseket.

138. cikk
Tudomdnyos szakvélemények nemzetkozi dllategészségiigyi szervezetek szamdra

(1) A nemzetkozi éllategészségiigyi szervezetekkel folytatott egyiittmiikodés keretében az Ugynokség tudoményos
szakvéleményeket adhat ki a kizdr6lag az Unién kiviili piacokra szdnt allatgydgydszati készitmények értékelése céljabol.
E célbdl a 8. cikknek megfelelGen kérelmet kell benytjtani az Ugynokséghez. Az érintett szervezettel folytatott konzul-
téciot kovetSen az Ugynokség tudomdnyos szakvéleményt dolgozhat ki.

(2) Az Ugynokség az (1) bekezdés végrehajtdsa céljdbdl kiilonleges eljdrdsi szabdlyokat llapit meg.

139. cikk
Az dllatgydgydszati készitmények bizottsiga

(1) Az Ugynokségen beliil 1étrejon az allatgyogydszati készitmények bizottsdga (a tovdbbiakban: a bizottsag).

(2) Az Ugynokség iigyvezets igazgatdja vagy annak képviselSje, valamint a Bizottsdg képvisel6i jogosultak a bizottsdg,
a munkacsoportok és a tudomdnyos tandcsadé csoportok valamennyi iilésén részt venni.

(3) A bizottsdg allandé és ideiglenes munkacsoportokat hozhat létre. A bizottsdg bizonyos tipust allatgydgydszati
készitmények vagy kezelések értékelésével oOsszefiiggésben tudomdnyos tandcsadd csoportokat hozhat 1étre, amelyeket a
141. cikk (1) bekezdésének b) pontjdban emlitett tudomdnyos szakvélemények elkészitéséhez kapcsolédd bizonyos
feladatokkal bizhat meg.

(4) A bizottsdg allandé munkacsoportot hoz 1étre, amelynek egyedili feladata az, hogy a véllalkozdsok szdmara
tudomdnyos tandcsaddst biztositson. Az {igyvezetS igazgatd, a bizottsdggal intenziv konzultdciét folytatva, létrehozza
azokat az adminisztrativ struktirdkat és eljdrdsokat, amelyek lehet6vé teszik a 726/2004[EK rendelet 57.cikke (1)
bekezdésének n) pontjdban emlitett, véllalkozdsok szdmdra biztositandd tandcsadést, kiilonos tekintettel az Gjfajta gydgyd-
szati teriiletet képvisel§ dllatgydgydszati készitmények kifejlesztésére.

(5) A bizottsag a farmakovigilancidért felel6s allandé munkacsoportot hoz létre, amelynek feladata az unids farmako-
vigilancia-rendszer keretében a farmakovigilancidban esetlegesen el6fordulé esetleges problémdk értékelése, a 79. cikkben
emlitett kockdzatkezelési lehetSségek elSterjesztése a bizottsdgnak és a koordindcids csoportnak, tovdbbd a farmakovigi-
lancidra vonatkozé kommunikacié koordindlésa az illetékes hatdsdgok és az Ugynokség kozott.

(6) A bizottsag megdllapitja sajat eljarasi szabdlyzatat. Az emlitett szabalyzat kiilonosen az aldbbiakat hatdrozza meg:

a) az elnok kinevezésére és felvaltdsdra vonatkozd eljardsok;

b) a munkacsoportok és tudomdnyos tandcsadd csoportok tagjainak kinevezése a 726/2004/EK rendelet 62. cikke (2)
bekezdésének masodik albekezdésében emlitett hiteles szakérték jegyzéke alapjdn, valamint a munkacsoportokkal és

tudomdnyos tandcsadd csoportokkal folytatandé konzultdciét szabdlyozd eljdrdsok;

¢) gyorsitott eljards a vélemények elfogaddsira, kiilonosen e rendelet piaci feliigyeletre és farmakovigilancidra vonatkozd
rendelkezéseivel kapcsolatban.

Az eljérdsi szabélyzat a bizottsdg és az Ugynokség igazgatdtanicsa dltal alkotott kedvezd vélemény kézhezvételét kove-
tGen lép hatalyba.
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(7) Az Ugynokség titkdrsdga technikai, tudomdnyos és adminisztrativ segitséget nyujt a bizottsig munkdjdhoz, és
biztositja a bizottsdg szakvéleményeinek egységességét és mindségét, tovabba az emlitett bizottsdg, az Ugynokségen beliili
mds, a 726/2004/EK rendelet 56. cikkében emlitett bizottsdgok és a koordindci6s csoport tevékenysége kozotti megfeleld
koordinacidt.

(8) A bizottsdg szakvéleményeit nyilvanosan hozziférhetévé kell tenni.

140. cikk
A bizottsig tagjai

(1)  Minden egyes tagillam — az Ugynokség igazgatitandcséval folytatott konzultdciét kovetSen — kinevez egy-egy
bizottsdgi tagot és péttagot hdroméves, megdjithaté idGtartamra. A tagok tdvollétében a péttagok képviselik a tagokat
és szavaznak helyettiik, és ket ki lehet tgy jelolni, hogy el6addként jarjanak el.

(2) A bizottsdg tagjait és péttagjait relevans szaktuddsuk és az dllatgydgydszati készitmények tudomanyos értékelésében
szerzett tapasztalatuk alapjan nevezik ki annak érdekében, hogy a szakmai képesités legmagasabb szintje és a relevans
szakértelem széles skéldja biztositott legyen.

(3)  Egy tagillam a bizottsdgon beliili feladatait egy mésik tagillamra is dtruhdzhatja. Egy tagéllam nem képviselhet
egynél tobb mdsik tagallamot.

(4) A bizottsdg legfeljebb ot tovabbi tagot valaszthat azok kiilonleges tudomdnyos szakértelme alapjan. E tagok
kinevezése hdrom évre sz0l, a kinevezés megujithatd, és e tagoknak pottagjai nem lehetnek.

(5)  E tagok megvilasztdsa céljdbol a bizottsdg felméri a tovabbi tagok kiegészité jellegli tudomdnyos szakértelmét. A
vélasztott tagokat a tagdllamok vagy az Ugynokség dltal jelolt szakért6k kozil kell kivalasztani.

(6) A bizottsdg a 141. cikkben emlitett feladatai elldtdsa céljabol kijelolhet egy eldadoként kozremitikods tagot. A
bizottsdg masodik tagot is kinevezhet, hogy tdrseladoként jarjon el.

(7) A bizottsdg tagjainak munkdjit kiilonleges tudomdnyos és technikai teriileteken tevékeny szakértk segithetik.

(8) A bizottsdg tagjai és az dllatgyogyaszati készitmények értékeléséért felelds szakértSk az illetékes hatdsdgok rendel-
kezésére 4ll6 tudomdnyos ismeretekre és forrdsokra tdimaszkodnak. Minden illetékes hatésdg nyomon koveti és biztositja
az elvégzett értékelés tudomdnyos szinvonaldt és fuggetlenségét; megfeleléen hozzdjarul a bizottsdg feladatainak elvég-
zéséhez, és tdmogatja a kinevezett bizottsdgi tagok és szakértk tevékenységét. E célbdl a tagdllamok megfelel§ tudomd-
nyos és technikai eréforrasokat bocsitanak az dltaluk jelolt tagok és szakértSk rendelkezésére.

(9) A tagdllamok tartézkodnak attol, hogy olyan utasitdst adjanak a bizottsdgi tagoknak és szakértSknek, amely sajdt
feladataikkal, illetve a bizottsdg feladataival vagy az Ugynokség felelGsségével osszeegyeztethetetlen.

141. cikk
A bizottsig feladatai

(I) A bizottsdg a kovetkezs feladatokat latja el:
a) elvégzi az e rendelet és a 726/20 04[EK rendelet értelmében rdruhdzott feladatokat;

b) el8késziti az Ugynokségnek az dllatgydgydszati készitmények értékelésével és felhaszndldsdval kapcsolatban megfogal-
mazott tudomdnyos szakvéleményeit;

) az Ugynokség iigyvezetd igazgatéjdnak vagy a Bizottsdgnak a kérésére az 4llatgydgydszati készitmények értékelésével
és felhasznaldsdval kapcsolatos tudomdnyos kérdésekben szakvéleményt dolgoz ki;

d) kidolgozza az Ugynokség véleményét a centralizdlt eljirdssal 6sszhangban benydjtott kérelmek elfogadhatésdgaval
kapcsolatban, valamint a centralizdlt eljrdssal engedélyezett dllatgydgydszati készitmények forgalombahozatali enge-
délyeinek megaddsat, modositasat, felfuiggesztését vagy visszavondsat illetGen;

e) kell@en figyelembe vesz minden olyan megkeresést, amikor egy tagillam tudomdnyos szakvéleményt kér;

f) 1ényeges kérdésekben, illetve dltalinos tudomdnyos jellegti témakkal kapcsolatban irdnymutatdst nydjt;

g) az Allategészségiigyi Viligszervezettel folytatott egyiittm(ikodés keretében tudoméanyos szakvéleményt ad ki a kizdrélag
az Unién kiviili piacokra szdnt dllatgy6gydszati készitmények értékelése tekintetében;
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h) tandcsot ad az allatgyodgydszati készitmények és az dllattartdsban hasznalt biocid termékek szermaradékainak azon
maximdlis szintjére vonatkozdan, amelyek az dllati eredetd élelmiszerekben a 470/2009/EK rendeletnek megfelelGen
még elfogadhatdk;

i) tudomdnyos szakvéleményt nyujt az antimikrobidlis szerek és a parazitaellenes szerek allatokon torténd hasznélatdrol
annak érdekében, hogy az Unidban minimdlisra csokkenjen a rezisztencia kialakuldsa, és e szakvéleményt sziikség
esetén naprakésszé teszi;

j) objektiv tudoményos szakvéleményt nydjt a tagdllamoknak a bizottsighoz benyujtott kérdésekrdl.

(2) A bizottsdg tagjai biztositjdk, hogy az Ugynokség feladatai és az illetékes hatésdgok munkdja megfeleléen 6ssze
legyen hangolva.

(3) A vélemények el6készitése sordn a bizottsdg t6le telhetGen torekszik a tudomanyos konszenzus elérésére. Ha ilyen
konszenzust nem sikeriil elérni, a véleménynek a tagok tobbségének dlldspontjat kell titkroznie és tartalmaznia kell az
eltéré alldspontokat, azok indokldsdval egyiitt.

(4)  Ha a bizottsdghoz vélemény feluilvizsgdlatara irdnyuld kérelem érkezik — ha az unids jog erre lehet8séget biztosit —,
a bizottsdg el6adot és szikség esetén tdrsel6adot nevez ki, akik nem lehetnek azonosak a vélemény kapcsdn kijelolt
el6adoval és tarselGadoval. A feluilvizsgdlati eljards csak a véleménnyel kapcsolatos azon kérdésekre terjedhet ki, amelyeket
a kérelmez§ eredetileg megnevezett, alapjat pedig csak azok a tudomdnyos adatok képezhetik, amelyek a véleménynek a
bizottsdg 4ltali elfogaddsa idején rendelkezésre dlltak. A kérelmezd kérheti, hogy a bizottsdg a feliilvizsgdlat kapcsdn
tudomdnyos tandcsadd csoporttal konzultéljon.

142. cikk

Az dllatgydgydszati készitmények kolcsonos elismerési és decentralizélt eljardsainak koordindcidjival foglalkozd
csoport

(I)  Létrejon az allatgyogydszati készitmények kolesonos elismerési és decentralizdlt eljdrdsainak koordindci6javal foglal-
kozé csoport (a tovabbiakban: a koordindcids csoport).

(2) Az Ugynokség a koordindcids csoport szdmdra titkdrsdgot biztosit, amely segitséget nydjt a koordindcids csoport
eljrdsaiban, valamint osszekotSként jr el a csoport, az Ugynokség és az illetékes hat6sagok kozott.

(3) A koordindcibs csoport eljardsi szabélyzatot dolgoz ki, amely a Bizottsdg kedvezd véleményének kézhezvételét
kovetden 1ép hatdlyba. Ezt az eljardsi szabalyzatot nyilvdnossdgra kell hozni.

(4) Az Ugynokség iigyvezetd igazgatdja vagy annak képviselSje, valamint a Bizottsdg képvisel6i jogosultak részt venni
a koordindciés csoport valamennyi iilésén.

(5) A koordinaciés csoport szorosan egyiittmtikodik az illetékes hatésigokkal és az Ugynokséggel.

143. cikk
A koordindciés csoport tagjai

(I) A koordindci6s csoportban minden tagallam egy képvisel6vel vesz részt, akiket hdroméves idészakra neveznek ki,
amely meggjithatd. A tagéllamok poéttagot is kinevezhetnek. A koordindciés csoport tagjait szakértSk kisérhetik.

(2)  Feladataik teljesitése sordn a koordinacids csoport tagjai és szakértik az illetékes hatdsigaik rendelkezésére all6
tudomdnyos és szabdlyozdsi forrdsokra, a relevins tudomdnyos értékelésekre, valamint a bizottsdg ajdnldsaira tdmaszkod-
nak. Minden illetékes hatésdg nyomon koveti a képviselgje dltal végzett értékelés minGségét, és segiti tevékenységét.

(3) A koordindciés csoport tagjai t6litk telhetSen torekednek a konszenzus elérésére a vitds kérdésekben.

144. cikk
A koordindciés csoport feladatai

A koordindcids csoport a kovetkezd feladatokat latja el:
a) megvizsgdlja a kolcsonos elismerési és a decentralizélt eljardsokkal kapcsolatos kérdéseket;
b) megvizsgélja a bizottsdg farmakovigilanciai munkacsoportjdnak a tagéllamokban engedélyezett llatgyogydszati készit-

ményekkel kapcsolatban felmeriil6 kockdzatok kezelésére iranyuld intézkedésekre vonatkozdan nyujtott szakvélemé-
nyét, és szitkség szerint ajanldsokat ad a tagdllamoknak és a forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak;
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¢) megvizsgdlja a tagdllamok dltal kiadott forgalombahozatali engedélyekben foglalt feltételek moédositasaval kapcsolatos
kérdéseket;

d) ajdnldsokat fogalmaz meg a tagéllamok szdmadra arra vonatkozoéan, hogy egy konkrét dllatgy6gydszati készitmény vagy
allatgyogydszati készitménycsoport az e rendelet hatdlya ald tartozé édllatgydgydszati készitménynek tekintendé-e.

e) koordindlja a 81.cikk (4) bekezdésében emlitett jelzéskezelési eljards eredményeinek értékeléséért felelds vezetd
hatésdg kivalasztdsat;

f) elkésziti és kozzéteszi azon dllatgydgydszati referenciakészitmények éves jegyzékét, amelyek esetében a 70. cikk (3)
bekezdésével osszhangban a készitményjellemzdk Osszefoglaléi harmonizéldsra keriilnek.

XI. FEJEZET
ALTALANOS ES ELJARASI RENDELKEZESEK
145. cikk
Az Allatgyégyiszati Készitmények Allandé Bizottsiga

(1) A Bizottsdg munkdjit az Allatgyogydszati Készitmények Allandé Bizottsiga (a tovabbiakban: az dlland6 bizottsdg)
segiti. Az dllandé bizottsdg a 182/2011/EU rendelet értelmében vett bizottsdgnak mindsiil.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozdskor a 182/2011/EU rendelet 5. cikkét kell alkalmazni.

146. cikk
A II. melléklet médositdsai

(I) A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 147. cikk (2) bekezdésének megfelelGen felhatalmazdson alapulé jogi
aktusokat fogadjon el abbdl a célbdl, hogy az allatgydgydszati készitmények minGségére, drtalmatlansdgdra és hatékony-
sdgdra vonatkoz6 technikai dokumentdciéval kapcsolatos kovetelményeknek a mdszaki és tudomdnyos fejlédéshez
torténd igazitdsa révén modositsa a II. mellékletet.

(2) A Bizottsdg a 147.cikk (3) bekezdésének megfelelGen felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat fogad el abbdl a
célbdl, hogy a jogbiztonsdg és a harmonizacié megfelel§ szintjének, valamint a sziikséges naprakésszé tétel — egyebek
mellet az Gjfajta gyogydszati teriletet képvisel§ dllatgydgydszati készitményekre vonatkozé egyedi kovetelmények beve-
zetésének — biztositdsa érdekében, a melléklet alkalmazasdnak szitkségtelen megzavardsdt elkeriilve mddositsa II. mellék-
letet. Ezen felhatalmazdson alapuld jogi aktusok elfogaddsakor a Bizottsdg kell§ figyelmet fordit az dllategészségiigyi,
kozegészségiigyi és kornyezeti szempontokra.

147. cikk
A felhatalmazds gyakorldsa

(I) A felhatalmazdson alapul6 jogi aktusok elfogaddsdra vonatkozdan a Bizottsdg részére adott felhatalmazas feltételeit
ez a cikk hatdrozza meg.

(2) A Bizottsdgnak a 37.cikk (4) bekezdésében, az 57.cikk (3) bekezdésében, a 106. cikk (6) bekezdésében, a
109. cikk (1) bekezdésében, a 115. cikk (3) bekezdésében, a 118. cikk (2) bekezdésében, a 136. cikk (7) bekezdésében
és a 146. cikk (1) és (2) bekezdésében emlitett, felhatalmazdson alapuld jogi aktusok elfogaddsira vonatkozé felhatalma-
zdsa Otéves idGtartamra sz6l 2019. janudr 27-t8l kezd6dd hatdllyal. A Bizottsdg legkésébb kilenc hénappal az 6téves
idStartam letelte el6tt jelentést készit a felhatalmazasrdl. A felhatalmazds hallgatélagosan meghosszabbodik a korabbival
megegyez$ idGtartamra, amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs nem ellenzi a meghosszabbitdst legkésGbb
harom hoénappal minden egyes idGtartam letelte elétt.

(3) A Bizottsdgnak a 146. cikk (2) bekezdésében emlitett, felhatalmazdson alapuld jogi aktusok elfogaddsdra vonatkoz6
felhatalmazdsa 2019. janudr 27-t6l 2022. janudr 28-ig szol.

(4) Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs barmikor visszavonhatja a 37. cikk (4) bekezdésében, az 57. cikk (3) bekez-
désében, a 106. cikk (6) bekezdésében, a 109. cikk (1) bekezdésében, a 115. cikk (3) bekezdésében, a 118. cikk (2)
bekezdésében, a 136. cikk (7) bekezdésében és a 146. cikk (1) és (2) bekezdésében emlitett felhatalmazdst. A visszavo-
ndsrdl sz616 hatdrozat megsziinteti az abban meghatdrozott felhatalmazast. A hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban
val6 kihirdetését kovet§ napon, vagy a benne megjelolt késébbi id6pontban 1ép hatdlyba. A hatdrozat nem érinti a mdr
hatdlyban 1év6, felhatalmazdson alapuld jogi aktusok érvényességét.

(5) A felhatalmazdson alapul6 jogi aktus elfogaddsa el6tt a Bizottsdg a jogalkotds minGségének javitdsarol sz6lo, 2016.
aprilis 13-i intézménykozi megéllapoddsban foglalt elveknek megfelel6en konzultdl az egyes tagdllamok dltal kijelolt
szakértkkel.

(6) A Bizottsdg a felhatalmazason alapulé jogi aktus elfogaddsat kovetGen haladéktalanul és egyidejileg értesiti arrdl az
Eurdpai Parlamentet és a Tandcsot.
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(7) A 37.cikk (4) bekezdése, az 57.cikk (3) bekezdése, a 106. cikk (6) bekezdésében, a 109. cikk (1) bekezdése, a
115. cikk (3) bekezdése, a 118.cikk (2) bekezdése, a 136. cikk (7) bekezdése és a 146.cikk (1) és (2) bekezdése
értelmében elfogadott, felhatalmazdson alapuld jogi aktus csak akkor 1ép hatdlyba, ha az Eurdpai Parlamentnek és a
Tandcsnak a jogi aktusrol vald értesitését kovetS két honapon beliil sem az Eurdpai Parlament, sem a Tandcs nem emelt
ellene kifogast, illetve ha az emlitett idGtartam lejartdt megel6zGen mind az Eurdpai Parlament, mind a Tandcs arrdl
tdjékoztatta a Bizottsagot, hogy nem fog kifogdst emelni. Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs kezdeményezésére ez az
idgtartam két honappal meghosszabbodik.

148. cikk
Adatvédelem
(I) A tagillamok a személyes adatok e rendelet alapjin tagdllamokban végzett kezelésére alkalmazzdk az

(EU) 2016/679 eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletet ().

(2) A személyes adatoknak a Bizottsdg és az Ugynokség altal e rendelet értelmében torténd kezelésére az
(EU) 20181725 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (>3) alkalmazandé.

XII. FEJEZET
ATMENETI £S ZARO RENDELKEZESEK
149. cikk
Hatélyon kiviil helyezés
A 2001/82[EK irdnyelv hatdlyat veszti.

A hatlyon kiviil helyezett irdnyelvre torténé hivatkozdsokat az erre a rendeletre torténd hivatkozdsnak kell tekinteni, és a
IV. mellékletben foglalt megfelelési tabldzattal 6sszhangban kell értelmezni.

150. cikk
Korrelicié mds unids jogi aktusokkal

(I)  E rendelet egyetlen rendelkezése sem értelmezhetd tgy, hogy az érinti a 96/22[EK irdnyelv rendelkezéseit.

(2) Az 1234/2008/EK bizottsdgi rendelet () nem alkalmazandé az e rendelet hatdlya ald tartozé allatgydgydszati
készitményekre.

(3) A 658/2007[EK bizottsagi rendelet (*%) nem alkalmazandé az e rendelet hatdlya ald tartozé dllatgyogyaszati
készitményekre.

151. cikk
El§zetes kérelmek

(1) Az allatgybgydszati készitményekkel kapcsolatos forgalombahozatali engedélyek vagy modositdsok irdnti kérel-
mekre vonatkozé eljardsok irdnti azon kérelmeket, amelyeket 2022. janudr 28. elétt, a 726/2004/EK rendeletnek
megfelelSen hagytak jovd, a 726/2004/EK rendeletnek megfelelGen kell lefolytatni.

(2) Az éllatgybgydszati készitményekkel kapcsolatos forgalombahozatali engedélyek irdnti kérelmekre vonatkozé elja-
rdsokat, amelyeket 2022. janudr 28. el6tt, a 2001/82[EK irdnyelvvel 6sszhangban hagytak jova, az emlitett irdnyelvnek
megfelel@en kell lefolytatni.

(3) A 2001/82[EK irdnyelv 33., 34., 35., 39., 40. és 78. cikke alapjan 2022. janudr 28. el6tt inditott eljdrdsokat az
emlitett irdnyelvvel 6sszhangban kell lefolytatni.

(*’) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2016/679 rendelete (2016. dprilis 27.) a természetes személyeknek a személyes adatok
kezelése tekintetében torténs védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramldsdrdl, valamint a 95/46/EK irdnyelv hatalyon kiviil
helyezésérdl (altaldnos adatvédelmi rendelet) (HL L 119., 2016.5.4., 1. 0.).

(*%) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2018/1725 rendelete (2018. oktdber 23.) a természetes személyeknek a személyes adatok
unidés intézmények, szervek, hivatalok és tigynokségek dltali kezelése tekintetében valo védelmérdl és az ilyen adatok szabad
dramldsdr6l, valamint a 45/2001/EK rendelet és az 1247/2002/EK hatdrozat hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 295., 2018.11.21,,
39.0.).

(*%) A Bizottsdg 1234/2008/EK rendelete (2008. november 24.) az emberi, illetve dllatgydgydszati felhaszndldsra szdnt gyGgyszerkészit-
mények forgalombahozatali engedélyére vonatkozé feltételek modositdsainak vizsgalatar6l (HL L 334., 2008.12.12., 7. 0.).

(%% A Bizottsdg 488/2012[EU rendelete (2012. junius 8.) a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet értelmében kiadott
forgalombahozatali engedélyekkel kapcsolatos egyes kotelezettségek megsértése miatt kiszabott pénzbirsdgokrdl sz6l6 658/2007 [EK
rendelet mddositdsérél (HL L 155., 2007.6.15., 10. 0.).
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152. cikk
Meglévé dllatgydgydszati készitmények, forgalombahozatali engedélyek és torzskonyvek

(1) Az allatgydgyaszati készitmények és a homeopatids allatgyogydszati készitmények 2022. janudr 28-at megel6zGen
a 2001/82[EK irdnyelvvel vagy a 726/2004[EK rendelettel 6sszhangban kiadott forgalombahozatali engedélyét és torzs-
konyvét ugy kell tekinteni, mint amelyeket e rendeletnek megfelelen bocsatottak ki, és igy azokra e rendelet vonatkozé
rendelkezései alkalmazanddk.

E bekezdés els6 albekezdése nem vonatkozik az olyan antimikrobidlis allatgydgydszati készitmények forgalombahozatali
engedélyére, amelyek olyan antimikrobialis szereket tartalmaznak, amelyeket a 37. cikk (5) bekezdésében emlitett végre-
hajtdsi jogi aktusok értelmében humdn gydgyaszati kezelésre tartanak fenn.

(2) A 2001/82[EK irdnyelvvel vagy a 726/2004/EK rendelettel 6sszhangban forgalomba hozott dllatgydgydszati készit-
mények 2027. janudr 29-ig forgalomban maradhatnak akkor is, ha nem felelnek meg e rendeletnek.

(3)  E cikk (1) bekezdésétdl eltérve, a 39. cikkben emlitett védelmi id6k nem alkalmazand6k azokra az dllatgydgydszati
referenciakészitményekre, amelyekre vonatkozdan az engedélyt 2022. janudr 28-at megel6zGen adtdk ki; e tekintetben
ezekre a készitményekre az e cikk (1) bekezdésében emlitett hatdlyon kiviil helyezett jogi aktusok rendelkezéseit kell
tovéabbra is alkalmazni.

153. cikk
A felhatalmazdson alapulé jogi aktusokra és a végrehajtisi jogi aktusokra vonatkozé dtmeneti rendelkezések

(I) A 118.cikk (2) bekezdésében emlitett, felhatalmazason alapulé jogi aktusokat, valamint a 37. cikk (5) bekezdésé-
ben, az 57. cikk (4) bekezdésében, a 77. cikk (6) bekezdésében, a 95. cikk (8) bekezdésében, a 99. cikk (6) bekezdésében
és a 104. cikk (7) bekezdésében emlitett végrehajtdsi jogi aktusokat 2022. janudr 28. el6tt kell elfogadni. Az ilyen
felhatalmazdson alapulé jogi aktusok és végrehajtasi jogi aktusok 2022. janudr 28-t6l alkalmazandok.

(2)  E rendelet alkalmazdsa kezddnapjanak sérelme nélkiil, a Bizottsdg a 37.cikk (4) bekezdésében emlitett, felhatal-
mazdson alapulé jogi aktusokat legkésébb 2021. szeptember 27-ig fogadja el. Az ilyen felhatalmazdson alapulé jogi
aktusokat 2022. janudr 28-tdl kell alkalmazni.

(3)  E rendelet alkalmazdsa kezdénapjdnak sérelme nélkiil, a Bizottsdg az 57. cikk (3) bekezdésében és a 146. cikk (2)
bekezdésében emlitett, felhatalmazdson alapuld jogi aktusokat, illetve az 55.cikk (3) bekezdésében és a 60. cikk (1)
bekezdésében emlitett végrehajtdsi jogi aktusokat legkésébb 2021. janudr 27-ig fogadja el. Az ilyen felhatalmazdson
alapuld jogi aktusok és végrehajtdsi jogi aktusok 2022. janudr 28-t6l alkalmazandok.

(4)  E rendelet alkalmazdsa kezddnapjdnak sérelme nélkiil, a Bizottsdg a 109. cikk (1) bekezdésében emlitett, felhatal-
mazédson alapul6 jogi aktusokat és a 17.cikk (2) és (3) bekezdésében, a 93.cikk (2) bekezdésében, a 109. cikk (2)
bekezdésében és a 115. cikk (5) bekezdésében emlitett végrehajtdsi jogi aktusokat fogad el legkésébb 2025. januar 29-
ig. Az ilyen felhatalmazdson alapulé jogi aktusok és végrehajtasi jogi aktusok 2022. janudr 28-tdl alkalmazandok.

(5)  E rendelet alkalmazdsa kezdénapjanak sérelme nélkill, a Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy 2019. janudr 27-
t6l az e rendeletben eldirt felhatalmazdson alapuld jogi aktusokat és végrehajtasi jogi aktusokat fogadjon el. Hacsak e
rendelet mésként nem rendelkezik, az ilyen felhatalmazason alapuld jogi aktusok és végrehajtdsi jogi aktusok 2022. janudr
28-t6l alkalmazandok.

Az e cikkben emlitett, felhatalmazdson alapulé jogi aktusok és végrehajtdsi jogi aktusok elfogaddsakor a Bizottsdg
elegendd id6t hagy elfogaddsuk és az alkalmazdsuk megkezdése kozott.

154. cikk

A farmakovigilanciai adatbdzis, valamint a gydrtdsra és a nagykereskedelmi forgalmazisra vonatkoz6 adatbizis
létrehozisa

E rendelet alkalmazdsa kezdénapjanak sérelme nélkiil, az Ugynokség a tagdllamokkal és a Bizottsdggal egyiittmikodve a
74. és a 91. cikkel osszhangban legkésébb 2022. janudr 28-ig biztositja a farmakovigilanciai adatbdzis, valamint a
gyartésra és a nagykereskedelmi forgalmazasra vonatkozd adatbazis 1étrehozasat.
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155. cikk
Az illetékes hatésigok dltal a készitmény-adatbdzisba bevitt kiinduldsi adatok

Legkés6bb 2022. janudr 28-ig az illetékes hat6sigok az 55. cikk (3) bekezdésének a) pontjdban emlitett formdtumban
elektronikus titon tovabbitjadk az Ugynokséghez a tagallamukban engedélyezett valamennyi allatgygydszati készitményre
vonatkozd Osszes informdciot.

156. cikk
A kornyezeti kockdzatértékelésre vonatkozé szabilyok feliilvizsgdlata

2022. janudr 28-ig a Bizottsdg jelentést nydjt be az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak az anyagalapu feliilvizsgélati
rendszerrdl (,monografidk”) sz6l6 megvaldsithatosdgi tanulmanyrdl és az dllatgydgyaszati készitmények kornyezeti kocka-
zatértékelésére szolgald egyéb lehetséges alternativakrol, amelyet adott esetben jogalkotdsi javaslat kisér.

157. cikk
A Bizottsdg jelentése az éllatok kezelésére haszndlt hagyomdnyos novényi termékekrGl

A Bizottsdg 2027. janudr 29-ig jelentést tesz az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak az dllatok kezelésére az Union beliil
hasznélt hagyomanyos novényi termékekrdl. Adott esetben a Bizottsdg jogalkotdsi javaslatot tesz annak érdekében, hogy
egyszertisitett rendszert vezessenek be az dllatok kezelésére hasznalt hagyomanyos novényi termékek torzskonyvezésére.

A tagdllamok tdjékoztatjdk a Bizottsdgot a teriiletitkon forgalmazott ilyen hagyomdnyos névényi termékekrdl.
158. cikk
A 16félékhez tartozé édllatokra vonatkozé intézkedések feliilvizsgilata

Legkés6bb 2025. janudr 29-ig a Bizottsdg értékeld jelentést nytjt be az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak a 16félékhez
tartozé dllatok dllatgydgyaszati készitményekkel valo kezelése és az élelmiszerldncbél vald kizardsa — beleértve a 16félék
harmadik orszdgokbdl torténd behozatala — tekintetében fenndllé helyzetrdl. A jelentést adott esetben megfelel§ bizottsagi
intézkedésnek kell kisérnie, kiilonos tekintettel a kozegészségiigyre, az allatjolétre, a csaldssal kapcsolatos kockdzatokra és
a harmadik orszdgok viszonylatdban az egyenld feltételekre.

159. cikk
A helyes gyértdsi gyakorlat egyes taniisitvinyaira vonatkoz6 dtmeneti rendelkezések

E rendelet alkalmazdsa kezd6napjanak sérelme nélkiil, az olyan inaktivdlt immunoldgiai dllatgydgyaszati készitmények
helyes gyartdsi gyakorlatdnak tantsitvinydra vonatkozd kotelezettségeknek, amelyeket egy jarvanytigyi egységbe tartozd
allatbol vagy dllatokbol korokozokbél és antigénekbdl dllitanak el8, és amelyeket ugyanezen allatnak, vagy ugyanazon
jarvanytigyi egységbe tartozé dallatoknak, vagy megerdsitett jarvanyiigyi kapcsolattal rendelkezd mds egységben lévg
allatoknak a kezelésére hasznédlnak, csak a 93. cikk (2) bekezdésében emlitett allatgydgydszati készitmények helyes gydrtasi
gyakorlatdra vonatkozé egyedi intézkedéseket megéllapité végrehajtasi jogi aktusok alkalmazdsdnak kezdénapjatdl kezdve
kell eleget tenni.

160. cikk
Hatélybalépés és alkalmazds
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon lép hatdlyba.

Ezt a rendeletet 2022. janudr 28-t6l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezs és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Strasbourgban, 2018. december 11-én.

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elnok az elnok
A. TAJANI J. BOGNER-STRAUSS
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. MELLEKLET

A 8.CIKK (1) BEKEZDESENEK A) PONTJABAN EMLITETT ADATOK

1. A forgalombahozatali engedély irdnti kérelem jogalapja.

2. Kérelmezd

2.1. A kérelmezd neve vagy cégneve és dllandd lakcime vagy bejegyzett székhelye

2.2. Az dllatgybgydszati késztermék gydrtojanak (gydrtdinak) vagy importSrének (importdreinek) neve vagy cégneve és
dlland6 lakcime vagy bejegyzett székhelye, valamint a hatdanyag(ok) gyartéjanak neve vagy cégneve és dllandd

lakcime vagy bejegyzett székhelye

2.3. A gyartds, a behozatal, az ellendrzés és az egyes tételek kiaddsdnak kiilonbozg szakaszaiban részt vevd gyartohelyek
neve és cime

3. Az dllatgydgydszati készitmény azonositdsa

3.1. Az dllatgyogydszati készitmény neve és az anatomiai, gyogyaszati és kémiai dllatgydgydszati kod (Allatgyogyaszati
LATCvet kod”)

3.2. Hatdéanyag(ok) és adott esetben olddszer(ek)

3.3. HatdserGsség, vagy immunologiai dllatgydgydszati készitmény esetében a bioldogiai aktivitds foka, hatoérték vagy titer
3.4. Gyoégyszerforma

3.5. Az alkalmazds mddja

3.6. Célallat fajok

4. A gyartasra és a farmakovigilancidra vonatkozé informdciék

4.1. A gyartdsi engedély meglétének igazoldsa vagy a helyes gydrtdsi gyakorlat igazoldsa

4.2. A farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentdciéjanak nyilvantartdsi szdma

5. Az dllatgybgyaszati készitmény terméktdjékoztatdja

5.1. Az éllatgydgyaszati készitmény készitményjellemzdi osszefoglaldjanak a 35. cikk alapjin osszedllitott tervezete
5.2. Az éllatgybgyaszati készitmény végleges kiszerelésének leirdsa, ideértve a csomagoldst és a cimkét is.

5.3. A 10-16. cikkben foglaltak szerint a kozvetlen csomagoldson, a kiils6 csomagoldson, valamint a hasznalati
utasitdson feltiintetendd informdcidk javasolt szovege.

6.  Egyéb informéciok

6.1. Azon orszdgok jegyzéke, amelyekben az éllatgydgydszati készitményre megadtik a forgalombahozatali engedélyt,
vagy azt visszavontdk

6.2. Minden készitmény esetében a készitményjellemz8k Osszefoglaldinak mdsolata az egyes tagéllamok dltal megadott
forgalombahozatali engedélyek feltételeiben megdllapitott formdban

6.3. Azon orszigok jegyzéke, amelyekben benyujtottak vagy elutasitottak kérelmet
6.4. Azon tagdllamok jegyzéke, amelyekben az dllatgydgydszati készitményt forgalomba kivénjak hozni

6.5. Az dllatgy6gyaszati készitmény min@ségére, drtalmatlansdgdra és hatékonysdgara vonatkozd birdlé szakértdi jelen-
tések
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II. MELLEKLET

A 8.CIKK (1) BEKEZDESENEK B) PONTJABAN EMLITETT KOVETELMENYEK (*)

BEVEZETES ES ALTALANOS ELVEK

1. A 12-13d. cikk értelmében a forgalombahozatali engedély irdnti kérelemhez mellékelendd adatokat és dokumentu-
mokat az e mellékletben megallapitott kovetelményekkel dsszhangban kell benydjtani, a Bizottsdg éltal kozzétett
irdnymutatdsoknak — »The Rules Governing Medicinal Products in the European Union« (A gydgyszerek szabdlyozdsa az
Eurépai Unidban), 6B. kotet, A kérelmezéknek sz616 kozlemények, Allatgydgydszati készitmények, A dokumentacié
formdja és tartalma — megfelelGen.

2. A forgalombahozatali engedély irdnti kérelem Osszedllitasandl a kérelmezSknek figyelembe kell vennitik az dllatgyo-
gydszati ismeretek jelenlegi 4lldsdt, az Eurépai Gydgyszeriigynokség (a tovdbbiakban: Ugynokség) altal az llatgyd-
gyaszati készitmények minéségével, drtalmatlansagaval és hatékonysdgdval kapcsolatosan kiadott tudomdnyos irdny-
mutatdsokat, valamint a Bizottsag altal a »The Rules Governing Medicinal Products in the European Union« (A gybgyszerek
szabdlyozdsa az Eurdpai Uni6ban) cimd kiadvany kiilonboz8 koteteiben kozzétett kozosségi gydgyszerészeti irdny-
mutatdsokat is.

3. Az immunoldgiai éllatgy6gydszati készitmények kivételével az dllatgydgyaszati készitményekre — a dokumentécio
mindségi (gyogyszerészeti) része (fizikai-kémiai, bioldgiai és mikrobioldgiai vizsgdlatok) tekintetében — a relevans
monografidk mindegyike vonatkozik, ideértve az Eurdpai Gydgyszerkonyv dltalinos monografidit és altalanos fejezeteit
is. Az immunoldgiai dllatgy6gydszati készitményekre — a dokumentdcié mindségre, drtalmatlansdgra és hatékonysagra
vonatkozd részei tekintetében a relevans monografidk mindegyike vonatkozik, ideértve az Eurdpai Gydgyszerkonyv
dltaldnos monogréfidit és dltaldnos fejezeteit is.

4. A gyartési folyamatnak meg kell felelnie az dllatgydgydszati készitmények helyes gydrtdsi gyakorlatdra vonatkozé
alapelvek és irdanymutatdsok megdllapitdsardl szo6l6 91/412[/EGK bizottsagi irdnyelv () kovetelményeinek, illetve a
Bizottsag dltal a »The Rules Governing Medicinal Products in the European Union« (A gydgyszerek szabalyozdsa az Eurdpai
Uniéban) cimd kiadvany 4. kotetében a helyes gydrtdsi gyakorlatra vonatkozdan kozzétett alapelveknek és irdny-
mutatdsoknak.

5. Minden, az érintett dllatgy6gydszati készitmény értékelése szempontjdbdl lényeges informdciot szerepeltetni kell a
kérelemben, legyenek ezek kedvezdek vagy kedvezétlenek a készitményre nézve. Kiilonosen minden olyan lényeges
adatot meg kell adni, amely éllatgy6gydszati készitményre irdnyuld befejezetlen vagy abbamaradt vizsgélatra vagy
kisérletre vonatkozik.

6. A farmakoldgiai, toxikologiai, a maradékanyagokra és az drtalmatlansdgra vonatkozd vizsgdlatokat a 2004/10/EK
eurbpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben (%) és a 2004/9/EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelvben (*) megilla-
pitott helyes laboratériumi gyakorlatra vonatkozé rendelkezésekkel osszhangban kell elvégezni

7. A tagdllamok biztositjdk, hogy az dllatokon végzett minden kisérletet a 86/609/EGK tandcsi irdnyelvvel (*) ssz-
hangban végezzenek.

8. A kockdzatfhaszon értékelés nyomon kovetése érdekében az eredeti kérelemben nem szerepld minden j informéciot
és a farmakovigilancidval kapcsolatos Osszes informdaciét be kell nydjtani az illetékes hatésdgnak. A forgalombaho-
zatali engedély megaddsit kovetSen az 1084/2003/EK bizottsdgi rendelettel (°) és az 1085/2003/EK bizottsdgi
rendelettel (°) osszhangban a dokumentdcioban foglalt adatokat érint6 barmilyen véltozast be kell nydjtani az illetékes
hatésdgnak, az e rendeletek 1. cikkében meghatdrozott, engedélyezett dllatgydgydszati készitmények tekintetében.

9. A dokumentdciénak tartalmaznia kell a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv () 2. cikke szerinti,
géntechnoldgidval mddositott szervezeteket (GMO-kat) tartalmazd vagy azokbdl felépls allatgyogydszati készitmé-
nyek kibocsdtdsdval kapcsolatos kornyezeti kockdzatok felmérését. Az informdciokat a 2001/18/EK irdnyelv és a
726/2004/[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%) rendelkezéseivel 6sszhangban kell megadni, figyelembe véve a
Bizottsdg altal kozzétett ttmutatokat is.

10. A sztikebb piaci dgazatot képvisel§ dllatfajokra és javallatokra vonatkozé dllatgydgydszati készitményekkel kapcso-
latos forgalombahozatali engedélyekre irdnyulé kérelmek esetén rugalmasabb megkozelités is alkalmazhatd. Ilyen
esetekben figyelembe kell venni a vonatkozé tudomdnyos irdnymutatdsokat ésjvagy tudomdnyos tandcsokat.

(*) Ezt a mellékletet a Bizottsdg fogja modositani a 146. cikkkel és a 153. cikkel 6sszhangban. Minden cikkre és ,ezen irdnyelve” torténd
hivatkozdst ebben a mellékletben — eltérd rendelkezés hidnydban — a 2001/82[EK irdnyelvre torténd hivatkozdsnak kell tekinteni.
() HLL 228., 1991.8.17., 70.o.
() HLL 50., 2004.2.20.,44. o.
() HLL 50., 2004.2.20., 28. 0.
(4 HLL 358., 1986.12.18., 1. 0.
() HLL 159., 2003.6.27., 1. 0.
(9 HLL 159., 2003.6.27., 24. o.
() HLL 106., 2001.4.17., 1. 0.
(%) HLL 136., 2004.4.30., 1. 0.
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Ez a melléklet négy cimre tagolédik:
Az L. cim a nem immunoldgiai dllatgydgydszati készitményekre irdnyul6 kérelmek egységes kovetelményeit ismerteti.
A 1L cim az immunoldgiai édllatgydgyaszati készitményekre irdnyuld kérelmek egységes kovetelményeit ismerteti.

A III. c¢im a forgalombahozatali engedélyek dokumentdciéinak killonbo6zé tipusait és az azokra vonatkozé kovetel-
ményeket ismerteti.

A IV. cim az dllatgydgyaszati készitmények kiilonleges tipusaira vonatkozé dokumentdcié kovetelményeit ismerteti.

L. CIM
A nem immunoldgiai dllatgyégydszati készitményekre vonatkozé kovetelmények

A III. cimben meghatdrozott, eltér6 rendelkezések hidnydban az dllatgydgyaszati készitményekre — az immunoldgiai
allatgydgydszati készitmények kivételével — a kovetkezd kovetelmények vonatkoznak.

1. RESZ
A dokumenticié osszefoglaldsa
A. ADMINISZTRATIV ADATOK

A kérelem targyat képezd allatgyodgydszati készitményt nevével és hatdanyaga(i) nevével kell azonositani, és emellett meg
kell adni a hatdserdsséget, a gy6gyszerformat, az alkalmazds médjit és modszerét (ldsd az irdnyelv 12. cikke (3) bekez-
désének f) pontjat), valamint a termék végsd kiszerelésének leirasit, ideértve a csomagoldst, a cimkét és a hasznélati
utasitast is (ldsd az irdnyelv 12. cikke (3) bekezdésének 1) pontjat).

Meg kell adni a kérelmezd nevét és cimét, a gyartok nevét és cimét, valamint a gyartds, ellendrzés és felszabaditds egyes
szakaszaiban érintett telephelyeket (ideértve a késztermék gyartdjat és a hatéanyag(ok) gyartdjat vagy gyartéit is), valamint
megfelel§ esetben az importdr nevét és cimét.

A kérelmezének meg kell adnia a kérelem aldtdmasztasdra benydjtott dokumentdcié koteteinek szamat és cimeit, tovabba
jeleznie kell, hogy adott esetben milyen mintdkat mellékelt.

Az adminisztrativ adatokhoz a kovetkezdket kell mellékelni: azt a dokumentumot, amelyik igazolja, hogy a gyart6 a
44. cikk szerint engedéllyel rendelkezik az érintett llatgydgydszati készitmények gydartdsara; azon orszdgok jegyzékét, ahol
az engedélyt mar megadtdk; a készitményjellemz8k Osszefoglaléjanak minden mdsolatat a 14. cikkel 6sszhangban, asze-
rint, ahogyan azt a tagéllamok jévahagytak; valamint azon orszdgok jegyzékét, ahol mar benytjtottdk az engedély irdnti
kérelmet, vagy ahol az ilyen kérelem elutasitdsra keriilt.

B. A KESZITMENYJELLEMZOK OSSZEFOGLALOJA, CIMKEZES ES HASZNALATI UTASITAS

A kérelmezdnek javaslatot kell tennie a készitményjellemzsk Gsszefoglaldjéra az irdnyelv 14. cikkével osszhangban.

Ezen irdnyelv V. cimével osszhangban a kozvetlen és a kiilsG csomagolds tekintetében meg kell adni a javasolt cimke
szovegét, a hasznélati utasitdssal egyitt, ha arra a 61. cikk értelmében szitkség van. Mindemellett a kérelmezének be kell
nyGjtania az dallatgydgydszati készitmény végleges kiszerelésének/kiszereléseinek egy vagy tobb mintapéldanyat vagy
modelljét az Eurépai Unié legalabb egy hivatalos nyelvén; a modell fekete-fehérben és elektronikusan is benyujthaté,
ha megszerezték az illetékes hatdsdg ezzel kapcsolatos, elézetes beleegyezését.

C. RESZLETES ES KRITIKAI OSSZEFOGLALOK

A 12. cikk (3) bekezdésével osszhangban részletes és kritikai Osszefoglalokat kell benydjtani a gydgyszerészeti (fizikai-
kémiai, biolégiai vagy mikrobiologiai) vizsgalatok, az drtalmatlansagi vizsgdlatok és maradékanyagokra vonatkozé vizs-
gélatok, a preklinikai és klinikai vizsgdlatok, valamint az allatgydgydszati készitmény daltal a kornyezetre gyakorolt
esetleges kockdzatokat értékel§ vizsgdlatok eredményeirdl.

Minden egyes részletes és kritikus Osszefoglalot a kérelem benyujtdsakor rendelkezésre dll6 tudomdnyos ismeretek
figyelembevételével kell elkésziteni. Az Osszefoglalonak tartalmaznia kell azoknak a vizsgdlatoknak és kisérleteknek az
értékelését, amelyek a forgalombahozatali engedélyhez tartozd dokumenticiot képezik, és ki kell térnie valamennyi, az
allatgyogyaszati készitmény mindségének, drtalmatlansaganak és hatékonysdganak értékelése tekintetében lényeges
kérdésre. Tartalmaznia kell ezenkiviil a benytjtott vizsgdlatok és kisérletek részletes eredményeit, valamint a pontos
szakirodalmi hivatkozdsokat.

Minden lényeges adatot egy fiiggelékben kell 6sszefoglalni, lehetéség szerint tabldzatos vagy grafikonos formédban. A
részletes és kritikai Osszefoglaloknak és a fuggelékeknek pontos hivatkozdsokat kell tartalmazniuk a f6 dokumentaciéban
szerepl§ adatokra.
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A részletes és kritikai sszefoglalokat ald kell irni és keltezéssel kell elldtni, és csatolni kell a szerz§ iskolai végzettségére,
képesitése és szakmai gyakorlatira vonatkozé tdjékoztatdst. Nyilatkozni kell a szerzd és a kérelmezd kozott fennall6
szakmai viszonyrol.

Ha a hatéanyagot egy, a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (%) 1. mellékletének kovetelményeivel Gssz-
hangban emberi felhaszndldsra engedélyezett gydgyszer tartalmazza, akkor az emlitett melléklet 2.3. szakaszdban szerepld
2. modulban eldirt dltalinos minGségi osszefoglald helyettesitheti a hatéanyaggal, illetve — adott esetben — a termékkel
kapcsolatos dokumentdciora vonatkozé 6sszefoglalot.

Ha az illetékes hat6sdg nyilvanosan bejelentette, hogy a késztermékre vonatkozd kémiai, gyodgyszerészeti és bioldgiai/
mikrobioldgiai adatok csak kozds mszaki dokumentum (CTD) formdtumban szerepelhetnek a dokumentdcidban, a
gyogyszerészeti vizsgalatok eredményeire vonatkozé részletes és kritikai Osszefoglald altalinos mindségi Osszefoglald
formdjdban is benyujthato.

Szlikebb piaci dgazatot képvisel§ allatfajokra és javallatokra irdnyuld kérelem esetében az dltalanos mindgségi 6sszefoglald
formdtuma az illetékes hatdsdgok elézetes beleegyezése nélkiil is hasznédlhato.

2. RESZ
Gyoégyszerészeti (fizikai-kémiai, bioldgiai vagy mikrobiolégiai adatok [mingség])
Alapelvek és kovetelmények

A forgalombahozatali engedély irdnti kérelemhez a 12. cikk (3) bekezdése j) pontjanak els6 francia bekezdése értelmében
mellékelendd adatokat és dokumentumokat az alabbi kovetelményekkel 6sszhangban kell benydjtani.

A gybgyszerészeti (fizikai-kémiai, biol6giai vagy mikrobioldgiai) adatoknak tdjékoztatdst kell adniuk a hatéanyag(ok) és az
allatgyogydszati késztermékek gydrtdsi folyamatdrol, jellemzésérél és tulajdonsdgairdl, stabilitdsukrdl, valamint a kapcso-
16d6 mindség-ellendrzési miiveletekrdl és kovetelményekrdl, tovabbd tartalmazniuk kell az dllatgydgyaszati készitmény
osszetételének, kifejlesztésének és kiszerelésének leirdsat.

Valamennyi monografidt — ideértve az Eurdpai Gydgyszerkonyv dltalanos monografidit és dltaldnos fejezeteit vagy ezek
hidnydban egy tagillam gyogyszerkonyvének dltaldnos fejezeteit is — alkalmazni kell.

Valamennyi vizsgélati eljards sordn teljesiilnie kell a kiinduldsi anyagok és a késztermék minGségének elemzésére és
ellendrzésére vonatkozd kovetelményeknek, valamint figyelembe kell venni a megdllapitott irdnymutatast és kovetelmé-
nyeket. A validalasi vizsgalatok eredményeit meg kell adni.

Az Osszes vizsgdlati modszert kell§ részletességgel le kell irni annak érdekében, hogy azokat az illetékes hatdsigok
kérelmére végzett ellen6rzé vizsgalatok soran meg lehessen ismételni; minden specidlis késziiléket és berendezést, amelyet
haszndlni lehet, megfelel§ részletességgel le kell irni, lehetSleg dbrat is mellékelve hozzd. A laboratériumi reagensek
kémiai képletét szitkség esetén elkészitési modszeriik leirdsdval is ki kell egésziteni. Az Eurdpai Gydgyszerkinyvben vagy
valamelyik tagallam gydgyszerkonyvében megtaldlhaté vizsgalatok esetében ezt a leirdst az adot gydgyszerkonyvre
vonatkozé részletes hivatkozds is helyettesitheti.

Adott esetben az Eurdpai Gydgyszerkonyv kémiai és bioldgiai referenciaanyagat kell haszndlni. Mds referenciakészitmények
és szabvanyok alkalmazdsa esetén azokat azonositani kell, és részletesen le kell irni.

Ha a hatéanyagot egy, a 2001/83/EK irdnyelv I. mellékletének kovetelményeivel osszhangban emberi felhasznaldsra
engedélyezett gydgyszer tartalmazza, akkor az emlitett mellékletben szereplé 3. modulban el6irt kémiai, gybgyszerészeti
és biologiai/mikrobioldgiai adatok helyettesithetik a hatéanyaggal, illetve — adott esetben — a termékkel kapcsolatos
dokumentdciot.

A hatbanyagra vagy a késztermékre vonatkozé kémiai, gyogyszerészeti és bioldgiai/mikrobioldgiai adatokat a dokumen-
tacié kizdrolag CTD (koz6s miiszaki dokumentum) formdtumban is tartalmazhatja, ha az illetékes hatdsig nyilvdnosan
bejelentette ezt a lehetdséget.

A sziikebb piaci dgazatot képvisel§ dllatfajokra és javallatokra irdnyul6 kérelem esetén a CTD-formdtum az illetékes
hatdsdgok elSzetes beleegyezése nélkiil is alkalmazhatd.

A. AZ OSSZETEVOK MINOSEGI ES MENNYISEGI ADATAI
1. Mindségi adatok

»MinGségi adatok«: a gydgyszer valamennyi OsszetevGje esetében az aldbbiak megnevezése vagy leirdsa:
— hatbanyag(ok),

() HLL 311., 2001.11.28., 67. o.
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3.2.

3.3.

— a segédanyag(ok) Osszetevéi, barmilyen is azok jellege és felhaszndlt mennyisége, ideértve a szinezékeket, a
tartdsitoszereket, az adjuvdnsokat, a stabilizitorokat, a s(iritGanyagokat, az emulgedloszereket, az izesitd- és
aromaanyagokat is,

— az dllatoknak szdjon 4t vagy mds médon alkalmazandé allatgydgydszati készitmények kiilsejét bevond Osszete-
vOk, tgymint kapszuldk, zselatinkapszulak.

Ezeket az adatokat ki kell egésziteni a készitmény kozvetlen csomagoldanyagdra és — szitkség esetén — mdsodlagos
csomagoldsdra vonatkozé relevans adatokkal, valamint — adott esetben — a csomagolds lezdrdsi médjaval és az azon
eszkozokre vonatkozd adatokkal, amelyeket a gydgyszer alkalmazdsdra vagy beaddsdra haszndlnak, és amelyek a
gyogyszerrel egyiitt keriilnek kiszerelésre.

Szokdsos terminoldgia

Az éllatgydgyaszati készitmények oOsszetevSinek lefrdsakor haszndlandé szokdsos terminoldgia a 12. cikk (3) bekez-
dése ¢) pontja egyéb rendelkezéseinek alkalmazdasitdl fuggetleniil az aldbbiakat jelenti:

— az Eurdpai Gydgyszerkonyvben — vagy ennek hidnydban valamelyik tagdllam nemzeti gydgyszerkonyvében —
szerepl$ osszetevSk tekintetében az érintett monografia f6cime az érintett gyogyszerkonyvre valé hivatkozassal,

— egyéb osszetevSk tekintetében az Egészségiigyi Vildgszervezet (WHO) dltal ajdnlott nemzetkdzi szabadnév (INN),
amely mellett fel lehet tiintetni mds nem védjegyzett nevet is, vagy ennek hidnydban a pontos tudomdnyos
megjelolést; az olyan osszetevdk tekintetében, amelyek nem rendelkeznek nemzetkozi szabadnévvel vagy pontos
tudomdnyos megjel6léssel, azt kell leirni, hogy miként és mibdl késziiltek, adott esetben minden egyéb lényeges
adattal kiegészitve,

— a szinezékek tekintetében meg kell adni a 78/25/EGK tandcsi irdnyelv (19) dltal az egyes szinezékekhez rendelt
»Ee-szdmot.

Mennyiségi adatok

. Az dllatgydgyaszati készitményekben talalhat6 6sszes hatdanyag »mennyiségi adataiként« meg kell adni minden egyes

hatéanyag adott gyogyszerforma szerinti tomegét, illetve bioldgiai aktivitdsat egységekben, az egy adagoldsi egységre,
egy tomeg- vagy térfogategységre jutd egységszam meghatdrozdsdval.

Az egységben kifejezett bioldgiai aktivitdst a kémiailag nem meghatdrozhaté anyagokra kell alkalmazni. Ha a
bioldgiai aktivitds nemzetkozi egységét (IU) az Egészségiigyi Vildgszervezet megdllapitotta, ezt kell haszndlni. Ha
nem allapitottak meg nemzetkozi egységet, a bioldgiai aktivitds egységeit tigy kell kifejezni, hogy az anyag aktivitdsa
— adott esetben az Eurdpai Gydgyszerkonyv egységeinek alkalmazdsa révén — egyértelmtien azonosithat6 legyen.

Ha lehetséges, az egységekben kifejezett bioldgiai aktivitast a tomegegységre vagy térfogategységre kell vonatkoztatni.
Ezt az informdci6t ki kell egésziteni a kovetkezdkkel:

— egyadagos készitmények esetében a kiszerelési egységben taldlhaté minden hatéanyag tomegét vagy egységben
kifejezett bioldgiai aktivitdsat meg kell adni, figyelembe véve a készitmény alkalmazasra keriil§ térfogatdt, adott
esetben a készitmény szerkezetének helyredllitdsa utdn,

— cseppekben alkalmazandé allatgydgydszati készitmények esetében meg kell adni minden hatbanyagnak az egy
cseppre vagy az 1 ml-ben vagy 1 g-ban 1év8 cseppszdmra es§ tomegét, illetve bioldgiai aktivitdsit egységekben
kifejezve,

— szirupok, emulzidk, granuldtumok és mds mért mennyiségekben alkalmazandé egyéb gydgyszerformdk esetében
minden hatdanyagnak a mért mennyiségre es6 tomegét vagy egységekben kifejezett bioldgiai aktivitasdt kell
megadni.

Meg kell adni a vegyiileteik vagy szdrmazékaik formdjaban jelenlevd hatdanyagok 6ssztomegben kifejezett mennyi-
ségét, valamint — ha ez sziikséges vagy fontos — a molekula aktiv elemének vagy elemeinek tomegét.

Az olyan hatdanyagot tartalmazé dllatgydgydszati készitmények esetében, amelyre valamely tagdllamban el6szor
nydjtottak be forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet, a s6 vagy hidrat hatéanyagok mennyiségét szisztemati-
kusan a molekula aktiv elemének vagy elemeinek tomege alapjdn kell megadni. Ugyanezen hatéanyaggal kapcsola-
tosan az Osszes — ezt kovetSen a tagallamokban engedélyezett — dllatgyogydszati készitmény mennyiségi Osszetételét
a tovabbiakban igy kell megadni.

(1% HLL11., 1978.1.14., 18. 0.
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4.  Gyogyszerfejlesztés

A készitmény Osszetételéhez, az OsszetevSk, a kozvetlen csomagoldanyag, az esetleges tovabbi csomagolds és adott
esetben a kiils§ csomagolds megvélasztdsdhoz, a segédanyagoknak a késztermékben betoltott tervezett funkcidjihoz,
tovabbd a késztermék gydrtdsi modszeréhez magyarazatot kell féizni. E magyarazatot tudomdnyos gydgyszerfejlesz-
tési adatokkal kell aldtdmasztani. A rdmérést is fel kell tiintetni, annak indokldsdval egyiitt. A mikrobioldgiai
jellemzdknek (mikrobioldgiai tisztasdg és antimikrobidlis aktivitds) és a hasznélati utasitdsoknak bizonyithat6an
meg kell felelnitik az allatgydgydszati készitmény forgalombahozatali engedélyére vonatkozé kérelmezési dokumen-
ticioban meghatdrozott tervezett felhasznéldsinak.

B. A GYARTASI MODSZER LEIRASA

Minden egyes gyartd, valamint a gyartisban és vizsgdlatban érintett valamennyi javasolt létesitmény vagy eldallitdsi
helyszin nevét, cimét és felelGsségét fel kell tiintetni.

A gyartdsi modszernek a forgalombahozatali engedély irdnti kérelemhez a 12. cikk (3) bekezdése d) pontja értelmében
mellékelt lefrasat tigy kell megfogalmazni, hogy megfelel§ attekintést adjon az elvégzett miiveletek jellegérdl.

Ennek érdekében ennek legalabb az aldbbiakat magdban kell foglalnia:

— a gyartds kilonboz8 szakaszainak megemlitése olyan moédon, hogy megitélhetS legyen, hogy a gydgyszerforma
eldéllitdsa sordn alkalmazott eljardsok okozhattak-e nem kivant valtozdst az osszetevSkben,

— folyamatos gyartds esetében a késztermék homogenitdsat biztositd 6vintézkedések valamennyi részlete,

— a tényleges gyartdsi el6irds, ideértve a felhaszndlt anyagok mennyiségi adatait és a segédanyagok megkozelitSleges
mennyiségét is, amennyire ezt a gydgyszerforma sziikségessé teszi; meg kell emliteni minden olyan anyagot, amely
elttinhet a gyartds sordn; a ramérést fel kell tiintetni és meg kell indokolni,

— a gyartasi folyamat azon szakaszainak meghatdrozdsa, amelyekben gydrtaskozi ellendrzés céljabol mintakat vesznek,
valamint az alkalmazott hatdrértékek feltiintetése, amennyiben a kérelmet aldtdmaszté dokumentumokban szerepld
egyéb adatok indokoljdk, hogy e vizsgilatok szitkségesek a késztermék mindség-ellendrzése céljabol,

s

— a gyartdsi eljaras validaldsdra szolgald kisérleti vizsgélatok és adott esetben a gydrtdsi nagysdgrendben elddllitott tételek
folyamatvalidalasi rendszere,

— steril készitmények esetében — ha a gydgyszerkonyvekben nem szerepl§ szabvanyos sterilizaldsi feltételeket alkal-
maznak — a sterilizdlds modszerét ésfvagy a hasznalt aszeptikus eljardsokat részletesen ismertetni kell.

C. A KINDULASI ANYAGOK ELLENORZESE
1. Altalinos kovetelmények

E bekezdés alkalmazdsdban a »kiinduldsi anyage az dllatgydgydszati készitmény Osszes, a fenti A. szakasz 1.
pontjaban emlitett OsszetevGje és — szitkség esetén — tartdlydnak Osszetevéi, ideértve lezdrdsat is.

A dokumentaciénak tartalmaznia kell a kiinduldsi anyagok valamennyi tételének minGség-ellendrzése tekintetében
elvégzendd vizsgélatok specifikdcidit és adatait.

A kiinduldsi anyagok minden egyes tételén elvégzett rutinvizsgdlatoknak meg kell egyezniiik a forgalombahozatali
engedély irdnti kérelemben feltiintetett vizsgalatokkal. Ha a gy6gyszerkonyvben nem szerepl§ vizsgélatokat alkal-
maznak, ezt meg kell indokolni, azéltal hogy bizonyitani kell, hogy a kiinduldsi anyagok megfelelnek a gydgy-
szerkonyv mindségi kovetelményeinek.

Ha a kiinduldsi anyag, hatéanyag, vagy egy segédanyag tekintetében a gydgyszerek és az egészségiigyi ellatds
mindségével foglalkozé eurdpai igazgatdsdg (European Directorate for the Quality of Medicines and HealthCare,
a tovabbiakban: EDQM) alkalmassagi bizonyitvanyt éllitott ki, akkor ez a bizonyitviny képezi az Eurdpai Gydgy-
szerkonyv megfeleld monografidjara torténd hivatkozast.

Alkalmassdgi bizonyitvanyra torténd hivatkozds esetén a gyartonak irdsban kell biztositékot adnia a kérelmezd
részére, hogy az EDQM dltal megadott alkalmassagi bizonyitvany kidllitdsa 6ta nem moddosult a gydrtasi folyamat.

A meghatdrozott specifikdcionak valé megfelelés bizonyitdsa érdekében a kiinduldsi anyagokra vonatkozdan
analitikai bizonyitvanyokat kell benytjtani.
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1.1.  Hatdanyagok

Minden egyes gydrtd, valamint a hatanyag gyartdsdban és vizsgdlatdban érintett valamennyi javasolt létesitmény
vagy el6allitsi helyszin nevét, cimét és felelGsségét fel kell tiintetni.

A hatbanyagok egyértelmd meghatdrozdsa érdekében a hatdanyag gyartdja vagy a kérelmez8 gondoskodhat arrél,
hogy a hatdanyag gyartdja a kovetkezd informacidkat egy killon dokumentumban hatdanyag-torzsadatként kozvet-
lentil az illetékes hatésidgoknak benydjtsa:

a) a gyartasi folyamat részletes leirdsa;
b) a gyértds sordn végzett mingség-ellendrzés leirdsa;
¢) a folyamat validdldsanak leirdsa.

Ebben az esetben azonban a gyartonak meg kell adnia a kérelmez6nek minden olyan adatot, amely a kérelmezd
szdmadra sziikséges lehet ahhoz, hogy felelGsséget véllaljon az dllatgydgyaszati készitményért. A gydrténak irdsban
kell megerdsitenie a kérelmezd felé, hogy szavatolja minden egyes tétel dllandé minGségét, és nem mddositja a
gyartasi folyamatot vagy specifikiciokat a kérelmezd tdjékoztatdsa nélkiil. Az ilyen moédositdsra vonatkozd
kérelmet aldtdmaszté6 dokumentumokat és adatokat az illetékes hatdsigokhoz kell benydijtani; és ha ezek a
dokumentumok és adatok a hatbanyag-torzsadatok kérelmezdi részét érintik, a kérelmez6hoz is el kell juttatni
azokat.

Ezen tilmenden a gydrtdsi mddszerre, a mingség-ellendrzésre és a szennyezddésekre vonatkozé informéciokat,
valamint a molekuldris szerkezettel kapcsolatos bizonyitékot is meg kell adni, ha a hatdanyagra vonatkozd
alkalmassdgi bizonyitvany nem &ll rendelkezésre:

(1) A gyartési eljardssal kapcsolatos informdciok kozott kell, hogy szerepeljen a hatéanyag gyértdsi eljdrdsinak
leirdsa, amely a kérelmezdnek a hatdanyag gydrtdsira vonatkozd kotelezettségvallaldsat képviseli. A haté-
anyag(ok) gyartdsidhoz sziikséges valamennyi anyagot fel kell sorolni, és meg kell hatdrozni azt, hogy az
egyes anyagokat a folyamat sordn mikor haszndljdk. Informdciokat kell benydjtani az emlitett anyagok mind-
ségére és ellendrzésére vonatkozdan is. Informdciokat kell biztositani arra vonatkozoéan, hogy az anyagok
megfelelnek a tervezett felhaszndlasukhoz megfelel§ el8irdsoknak.

(2) A mindség-ellenSrzésre vonatkoz6 informdcioknak tartalmazniuk kell az egyes kritikai 1épések alkalméval
elvégzett vizsgalatokat (ideértve az elfogaddsi kritériumokat is), a koztes termékek mindségére és ellendrzésére
vonatkozé informdcidkat és az eljdrds validdldsat és/vagy adott esetben az értékeld vizsgdlatokat. Validaldsi
adatokat kell tartalmaznia tovabba adott esetben a hatdanyagra alkalmazott analitikai mddszerekre vonatko-
zban is.

(3) A szennyez&désekre vonatkozé informdacidk kozott fel kell tiintetni az elSre jelezhet§ szennyezddéseket, a
megfigyelt szennyez8dések szintjeivel és jellegével egyiitt. Ezeknek tartalmazniuk kell tovabbé adott esetben az
e szennyezGdések drtalmatlansdgdra vonatkozé informdcidkat.

(4) A biotechnoldgiai allatgyogydszati készitmények esetében a molekuldris szerkezetre vonatkozé bizonyitéknak
tartalmaznia kell a sematikus aminosav-szekvencidt és a relativ molekuldris tomeget.

1.1.1. Gyodgyszerkonyvekben szerepld hatéanyagok

Az Eurdpai Gydgyszerkinyv altalanos és egyedi monografidi alkalmazanddk az abban szerepld valamennyi haté-
anyagra.

Az Eurdpai Gydgyszerkonyvben vagy valamelyik tagdllami gydgyszerkonyvben meghatdrozott kovetelményeknek
megfelels Osszetevket gy kell tekinteni, hogy azok eleget tesznek a 12.cikk (3) bekezdése i) pontjinak.
Ebben az esetben az analitikai modszerek és eljdrasok leirdsat az érintett gydgyszerkonyvre vonatkozd — a
megfelel§ szakaszokban szereplé — megfelel§ hivatkozds is helyettesitheti.

Azokban az esetekben, amikor az Eurdpai Gydgyszerkinyv vagy valamely tagdllam nemzeti gy6gyszerkonyvének
monografidiban szerepl§ specifikdcié elégtelen az anyag mindségének biztositisdhoz, az illetékes hatdsdgok a
kérelmez6tsl ennél részletesebb leirdst kérhetnek, ideértve az egyes szennyezddésekre vonatkozé hatdrértékeket
is a validalt vizsgalati eljardsokkal egytitt.

Az illetékes hatdsigoknak tdjékoztatniuk kell az adott gydgyszerkonyvért felelds hatosdgokat. A forgalombahoza-
tali engedély jogosultjdnak a gydgyszerkonyvi hatdsdg rendelkezésére kell bocsitania a vélelmezett hidnyossiagok
részletes ismertetését és az alkalmazott kiegészitS specifikaciokat.

Ha az Eurdpai Gydgyszerkonyvben nincs a hatéanyagra vonatkozé monografia, és a hatéanyagot valamely tagéllam
gyogyszerkonyve irja le, az utébbi monogréfia alkalmazhaté.
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Azokban az esetekben, amikor a hatanyag sem az Eurdpai Gydgyszerkonyvben, sem a tagdllami gydgyszerkony-
vekben nem szerepel, elfogadhaté egy harmadik orszdg gydgyszerkonyvi monogréfidjanak valé megfelelés; ilyenkor
a kérelmezdnek be kell nytjtania a monografia egy — adott esetben forditdssal kisért — példanyat. Be kell nydjtani
az annak bizonyitdsdval kapcsolatos adatokat, hogy a monografia alkalmas a hatéanyag mingségének ellenérzésére.

1.1.2. Gydgyszerkonyvekben nem szerepld hatéanyagok

Az egyetlen gybgyszerkonyvben sem szerepld OsszetevSket a kovetkezd cimekre tagolédé monogréfia forméjaban
kell leirni:

a) az Osszetevs neve, az A. szakasz 2. pontjaban szerepl§ kovetelményeknek megfelelGen, kiegészitve kereskedelmi
vagy tudomdnyos szinonimakkal;

b) az anyagnak az Eurdpai Gydgyszerkonyvben hasznélthoz hasonlé formaban meghatdrozott fogalma, amelyet a
sziikséges magyardzd bizonyiték kisér killonosen a molekuldris szerkezet tekintetében. Ha az anyagok csak
gyartasi modszeriikkel irhatok le, a lefrasnak kell6en részletesnek kell lennie ahhoz, hogy egy mind az ossze-
tétele, mind pedig hatdsai tekintetében dlland6 anyagot jellemezzen;

) az azonositdsi modszereket le lehet frni az anyag gydrtdsa sordn alkalmazott teljes technoldgiai folyamatok
formdjaban, valamint a rutinszertien elvégzend§ vizsgdlatok forméjaban is;

d) a tisztasdgi vizsgalatokat a varhaté minden egyes szennyezGdést figyelembe véve kell leirni, ideértve killonosen
azokat, amelyek drtalmasak lehetnek, és szitkség esetén azokat is, amelyek — figyelembe véve azon anyagkom-
bindcidkat, amelyekre a kérelem vonatkozik — kedvezétleniil befolyasolhatjdk a gydgyszer stabilitdsdt vagy
torzithatjdk az analitikai eredményeket;

e) a késztermékkel kapcsolatos paraméterek, mint példaul részecskeméret és sterilitds ellenSrzéséhez sziikséges
vizsgélatokat és hatarértékeket le kell irni, a médszereket pedig adott esetben validdlni kell.

f) novényi vagy dllati eredetli, Osszetett anyagok vonatkozdsiban kiilonbséget kell tenni azon esetek kozott,
amikor az Osszetett farmakoldgiai hatds teszi sziikségessé az alapvet§ osszetevék kémiai, fizikai vagy bioldgiai
ellendrzését, és amikor az alkotorészek egy vagy tobb csoportjat tartalmazé anyagok hatdsa hasonld, amely
utébbi tekintetében dltalnos vizsgdlati médszer is elfogadhaté.

Ezeknek az adatoknak bizonyitaniuk kell, hogy a javasolt vizsgdlati eljardsok Gsszessége elegendé a meghatdrozott
forrasbdl szarmazd hatéanyag mindségének ellenSrzésére.

1.1.3. A bioldgiai hasznosuldst befolydsolé fizikai-kémiai jellemzdk

Fiiggetleniil attdl, hogy a hatéanyagok szerepelnek-e a gydgyszerkonyvekben, a hatéanyagok dltalinos leirdsa
részeként az aldbbi adatokat kell megadni, ha az dllatgydgydszati készitmény bioldgiai hasznosuldsa ezektd! fiigg:

— kristalyforma és oldddési egyiitthato,

— részecskeméret, adott esetben a poritst kovetGen,

— hidraticids fok,

— viz/olajmegoszlasi hdnyados,

— a pK-[pH-értékek.

Az els6 hirom francia bekezdés nem vonatkozik a kizdrélag oldott formdban haszndlt anyagokra.

1.2, Segédanyagok

Az Eurdpai Gydgyszerkonyv altalanos és egyedi monografidi alkalmazandok az abban szerepl§ valamennyi anyagra.

A segédanyagoknak meg kell felelniiik az Eurdpai Gydgyszerkinyv megfelel6 monogréfidja kovetelményeinek. Ha
nem létezik ilyen monogréfia, valamely tagdllam gy6gyszerkonyvére lehet hivatkozni. Tagdllami monogrifia
hidnyaban hivatkozds tehetd harmadik orszdg gydgyszerkonyvére is. Ebben az esetben bizonyitani kell az emlitett
monografia alkalmassagdt. Adott esetben a monogréfia kvetelményeit tovabbi, az olyan paraméterek ellendrzésére
irdnyul6 vizsgdlatok egészithetik ki, mint a részecskeméret, a sterilitds, az olddszermaradékok. Gydgyszerkonyvi
monografia hidnydban javaslatot kell tenni a specifikdciora, és azt indokléssal is el kell 1atni. A hatéanyag tekin-
tetében az 1.1.2. pont a)-e) pontjiban a specifikiciokkal kapcsolatban meghatdrozott kovetelményeket be kell
tartani. A javasolt modszerek leirdsat és az azokat alatdmasztd validaldsi adatokat be kell nyijtani.
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1.3.
1.3.1.

1.4.

Az dllatgyogydszati készitményekben felhaszndlandd szinezékeknek meg kell felelnittk a 78/25/EGK tandcsi
irdnyelv kovetelményeinek, kivéve bizonyos éllatgydgydszati készitményekben torténd, kotott felhaszndlds -
mint példdul rovardlé nyakorvek és fiiljelz6k — esetében, amikor is mds szinezékek alkalmazdsa indokolt.

A szinezékeknek meg kell felelniitk a 95/45/EK bizottsdgi irdnyelvben (!') megallapitott tisztasdgi kritériumoknak.

Az Ujszeri segédanyagok — azaz allatgyogydszati készitményben els§ alkalommal vagy @j alkalmazdsi mdddal
haszndlt segédanyag(ok) — tekintetében meg kell adni a gydrtdsi adatokat, a jellemzést és az ellendrzéseket, a
bizonyit6é artalmatlansdgi — klinikai és nem klinikai — adatokra torténd kereszthivatkozdssal egytitt.

Tartdlyok és zdrdelemeik
Hatbéanyag

A hatdanyag tartdlydnak zdrérendszerére vonatkozoéan informdcidkat kell benydjtani. A kivant tdjékoztatds terje-
delme a hatéanyag halmazdllapotatdl (folyékony, szilard) figg.

. Késztermék

A késztermék tartdlydnak zdrérendszerére vonatkozdan informéciokat kell benyujtani. A kivant tdjékoztatds terje-
delme az dllatgydgydszati készitmény alkalmazdsi modjatdl és az adagoldsi forma halmazéllapotdtdl (folyékony,

szildrd) fugg.

A csomagoléanyagoknak meg kell felelniiik az Eurdpai Gydgyszerkinyv megfelel6 monografidjaban szerepls kove-
telményeknek. Ha nem létezik ilyen monografia, valamely tagdllam gydgyszerkonyvére lehet hivatkozni. Tagdllami
monografia hidnydban hivatkozds tehetS egy harmadik orszdg gyogyszerkonyvére is. Ebben az esetben bizonyitani
kell az emlitett monografia alkalmassdgat.

Gydgyszerkonyvi monografia hidnydban javaslatot kell tenni a csomagoléanyagra, és azt indokldssal is el kell ldtni.
A csomagoléanyag megvalasztisaval és megfelelségével kapcsolatban tudomanyos adatokat kell benydjtani.

A termékkel érintkezd, Gjszerti csomagoldanyagok esetében informdaciokat kell benyijtani azok Osszetételére,
gyartdsdra és drtalmatlansdgdra vonatkozoan.

Az dllatgydgyaszati készitményhez mellékelt barmilyen adagol6 vagy az alkalmazashoz szitkséges eszkoz tekinte-
tében specifikdcidkat és — adott esetben — a teljesitményre vonatkozé adatokat kell benydjtani.

Bioldgiai eredetii anyagok

Ha az dllatgyGgydszati készitmény gydrtdsa sordn hasznalt anyagok forrdsai mikroorganizmusok, novényi vagy
allati eredeti szovetek, allati vagy emberi eredetli sejtek vagy bioldgiai folyadékok (ideértve a vért is) vagy
biotechnoldgiai sejtkészitmények, az anyagok eredetét és torténetét le kell irni és dokumentalni kell.

A kiindulasi anyag lefrdsdhoz tartozik a gyartasi stratégia, a tisztitdsi/inaktivaldsi folyamatok leirdsa, ezek validaldsa,
a késztermék min@ségének, drtalmatlansdganak és a készitmény tételei dllanddsdgdnak biztositdsdra szolgdld osszes
gyartaskozi ellenSrzési eljdrds.

Sejtbankok haszndlatakor igazolni kell, hogy a sejtek tulajdonsdgai valtozatlanok maradtak az dtoltdsoknak a
gyartashoz vélasztott legnagyobb gyakorisdgi szintje mellett és azon tilmenden is.

A kiinduldsi alaptenyészeteket, sejtbankokat, szérumkeveréket, illetve — lehet8ség szerint — azokat a kiinduldsi
anyagokat, amelyekb8l mindezek szdrmaznak, az idegen koérokozok jelenléte szempontjabdl meg kell vizsgalni.

Allati vagy humdn eredetii kiinduldsi anyagok alkalmazdsa esetén le kell frni az esetleges kérokozoktdl vald
mentesség biztositdsa céljabol haszndlt intézkedéseket.

Ha az esetlegesen kérokozo, idegen eredet(i dgensek jelenléte elkeriilhetetlen, az anyagot csak az ezek eltdvolitdsira
és|vagy inaktivaldsdra alkalmas tovabbi feldolgozasi eljardsok utdn szabad felhaszndlni, amelyeket validalni kell.

() HLL 226., 1995.9.22., 1. 0.
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Dokumentdciot kell benytjtani annak bizonyitasa érdekében, hogy az alaptenyészetek, sejtbankok, szérumtételek és
a szivacsos agyvelGbantalom (TSE) dtvitele tekintetében relevans allatfajoktdl szdrmazé, egyéb anyagok megfelelnek
a TSE emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszercken és dllatgydgydszati készitményeken keresztiil torténd dtvitele
kockdzatanak minimalisra csokkentésérdl szol6 irdnymutatdsra vonatkozé feljegyzésnek (1?) (»Note for guidance
on minimising the risk of transmitting animal spongiform encephalopathy agents via human and veterinary
medicinal products«), valamint az Eurdpai Gydgyszerkonyv megfelel6 monogréfidjanak. Az EDQM dltal kiadott
alkalmassdgi bizonyitvanyok — az Eurdpai Gydgyszerkonyv vonatkozé monogréfidjara valé hivatkozdssal — felhasz-
ndlhaték a megfelelés bizonyitdsdra.

D. GYARTASKOZI ELLENORZO VIZSGALATOK

A dokumentdciénak — a mdszaki jellemz8k és az eldallitdsi folyamat alland6sdgdnak biztositdsa céljabol — adatokat kell
tartalmaznia azokra a termékellendrzési vizsgalatokra vonatkozdan, amelyek a gydrtasi eljards egy koztes szakaszdban
végezhetSk el.

Ezek a vizsgdlatok elengedhetetlenck az allatgydgydszati készitmény osszetétele megfelel6ségének bizonyitdsra olyan
kivételes esetben, amikor a kérelmezd olyan analitikai médszert javasol a késztermék ellendrzésére, amely nem tartal-
mazza az Osszes hatbanyag vizsgélatdt (vagy a segédanyagok Osszes olyan Osszetevéjének vizsgdlatdt, amelyekre a haté-
anyagok kovetelményei vonatkoznak).

Ugyanez érvényes akkor is, amikor a késztermék mingség-ellenérzése a gydrtdskozi ellendrzd vizsgilatok fiiggvénye,
kiilonosen akkor, ha az anyagot alapvetden a gyartdsi mddszer hatirozza meg.

27z

Ha egy koztes termék a tovabbi feldolgozds vagy az elsGdleges osszedllitdst megel6zden tdrolhat6, a koztes termék
eltarthatosagat a stabilitdsi vizsgdlatokbdl kapott adatok alapjan kell meghatdrozni.

E. A KESZTERMEKEN VEGZETT VIZSGALATOK

A késztermék ellenérzése céljabol egy tételnek mindsiil a gydgyszerforma minden olyan mennyiségi egysége, amely
ugyanazon kiinduldsi anyagmennyiségb6l szdrmazik, és amelyek ugyanazon gyartdsi és/vagy sterilizdldsi folyamatokon
mentek keresztiil, vagy — folyamatos gyartds esetén — a gydgyszerformdnak minden olyan egysége, amelyet egy adott
idGtartam alatt gyartottak.

A forgalombahozatali engedély irdnti kérelemben fel kell sorolni mindazon vizsgélatokat, amelyeket a késztermék minden
egyes tételén rutinszertien elvégeztek. Meg kell adni azon vizsgélatok gyakorisdgat is, amelyekre nem rutinszertien keriil
sor. Fel kell tiintetni a kibocsatasi hatdrértékeket.

A dokumentdcionak tartalmaznia kell a készterméken a kibocsdtdskor végzett vizsgdlatok ellendrzésével kapcsolatos
adatokat. Ezeket a kovetkez8 kovetelményekkel osszhangban kell benyujtani.

Az Eurdpai Gyogyszerkonyvben — vagy ennek hidnydban valamely tagallam nemzeti gydgyszerkonyvében — taldlhaté dlta-
lanos monogréfidk rendelkezéseit kell alkalmazni az ezekben leirt valamennyi készitményre.

Ha az Eurdpai Gydgyszerkonyvben vagy — ennek hidnydban valamely tagdllam nemzeti gydgyszerkonyvében — taldlhatd
altalinos monogréfidkban nem szerepld vizsgélati eljdrdsokat és minGségi kovetelményeket alkalmaznak, bizonyitani kell,
hogy a késztermék megfelelne az adott gydgyszerkonyvben az adott gydgyszerformdra meghatdrozott minéségi kovetel-
ményeknek, ha ezeknek a monografidknak megfelel6en vizsgalnak.

1. A késztermék dltalinos jellemz&i

A készterméken elvégzett vizsgélatok kozé mindig be kell iktatni egyes, a termék dltaldnos tulajdonsdgaira irdnyuld
vizsgélatokat. Ezek a vizsgdlatok adott esetben az 4tlagos tomeg és az ettdl valé legnagyobb eltérés ellendrzésébdl,
mechanikai, fizikai vagy mikrobioldgiai vizsgdlatokbdl, organoleptikai tulajdonsdgok, fizikai jellemz8k, dgymint a
stirtiség, pH-érték, refrakcids index stb. vizsgdlatdbdl dllnak. A kérelmezének minden egyes esetben minden ilyen
jellemz8re meg kell adnia a szabvanyos értékeket és a tiiréshatdrokat.

A vizsgilatok koriilményeit és — szitkség esetén — az alkalmazott berendezést/késziilékeket és szabvanyokat pontosan,
részletekbe menden le kell irni minden olyan esetben, amikor a vizsgilatok nem szerepelnek az Eurdpai Gydgyszer-
konyvben vagy valamely tagdllam nemzeti gydgyszerkonyvében; ugyanez érvényes azokban az esetekben is, amikor a
gyogyszerkonyvekben el6irt médszerek nem alkalmazhatok.

Ezen tilmenden — az ettSl vald eltérés indokldsanak hidnydban — a szdjon dt alkalmazand6, szildrd gydgyszerform-
dknal in vitro vizsgdlatokat kell végezni a benniik 1év hatdanyag vagy hatéanyagok felszabaduldsi és kioldodasi
sebességének meghatdrozdsdra. E vizsgdlatokat akkor is el kell végezni, ha az alkalmazds moédja ugyan mds, de az
érintett tagallam illetékes hatdsdga azokat mégis szitkségesnek itéli.

2. A hatéanyag(ok) azonositisa és mennyiségiik kimutatdsa

A hatéanyag(ok) azonositdsat és mennyiségitk kimutatdsit vagy egy gydrtasi tételbdl szdrmazé reprezentativ mintdn,
vagy tobb adagoldsi egység egyedi analizisével kell elvégezni.

(1) HL C 24., 2004.1.28., 6. 0.
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Megfelel@en indokolt esetek kivételével a késztermékben taldlhaté hatdserdsség legnagyobb elfogadhatd eltérése a
gyartas idején nem haladhatja meg a £ 5 %-ot.

A stabilitdsi vizsgdlatok alapjdn a gyartonak javaslatot kell tennie a késztermék hhatdserdsségének a felhasznalhat6sagi
id6tartam végén is elfogadhaté hatdrértékeire, és indokolnia kell azokat.

Bizonyos kivételes esetekben, kiilonlegesen Osszetett keverékeknél, amikor a nagy szdmban vagy igen kis mennyi-
ségben jelen 1év6 hatéanyag kimutatdsa nehezen kivitelezhets, bonyolult kimutatdsi mddszerekre lenne sziikség
minden egyes gydrtdsi tételnél, igy a késztermék egy vagy tobb hatéanyagdnak mennyiségi kimutatdsat6l el lehet
tekinteni; azzal a kifejezett feltétellel, hogy ezek meghatdrozasit a gyartdskozi ellenSrzések sordn végzik el. Ez az
egyszer(sitett eljards nem terjeszthetd ki az érintett anyag jellemzésére. Az egyszertisitett eljardst mennyiségi vizsgdlati
modszerrel kell kiegésziteni, amely az illetékes hatdsdg szdmdra lehet6vé teszi annak ellendrzését, hogy a gyogyszer

forgalomba hozatala utdn is megfelel-e a specifikdcidinak.

In vivo vagy in vitro bioldgiai kimutatds kotelez6 minden olyan esetben, amikor a fizikai-kémiai mddszerek nem
adnak megfelel§ informdciot a termék mindségérél. Az ilyen kimutatdsnak — ha lehetséges — referenciaanyagokat és
olyan statisztikai analizist kell tartalmaznia, amely lehet6vé teszi a konfidenciaszintek kiszdmoldsit. Ha ezeket a
vizsgélatokat a készterméken nem lehet elvégezni, akkor a gydrtdsi folyamat minél kés6bbi kozbensd szakaszdban
kell elvégezni.

Ha a késztermék gydrtdsa sordn bomldas torténik, az egyes bomldstermékek és az 6sszes bomlastermék tekintetében fel
kell tiintetni a kozvetlentil a gydrtdst kovetS elfogadhatd, maximalis hatdrértékeket.

Ha a B. szakaszban megadott adatok szerint a gyogyszer gyartdsakor egy hatéanyagnal jelentSs ramérést alkalmaznak,
vagy ha a stabilitdsi adatok azt mutatjdk, hogy a hatéanyag kimutathat6sdga a tdrolds sordn hanyatlik, a készterméken
végzett ellendrzd vizsgalatok leirdsdnak ki kell terjednie adott esetben a ramért anyagban végbement valtozasoknak a
kémiai, szitkség esetén toxiko-farmakoldgiai vizsgdlatira, valamint lehet8ség szerint a bomldstermékek jellemzésére
és[vagy mennyiségi kimutatdsdra.

3. A segédanyagok OsszetevGinek azonositdsa és kimutatdsa

Az azonositdsi vizsgdlat és az alsé és felsé hatdrérték vizsgdlata kotelez8 valamennyi antimikrobiélis tartdsit6 anyag és
barmilyen mds olyan segédanyag esetében, amely a hatéanyag bioldgiai hasznosuldsit befolydsolhatja; kivéve, ha a
biolégiai hasznosulds mds, megfelel§ vizsgdlatokkal garantdlhatd. Az azonositdsi vizsgdlat és a fels§ hatdrérték vizs-
gélata kotelez8 valamennyi antioxiddns és barmilyen mds olyan segédanyag esetében, amely az élettani funkcidkat
kedvezétleniil befolydsolhatja, az antioxiddnsokon a kibocsitdskor az als6 hatdrérték vizsgdlatdt is el kel végezni.

4. Artalmatlansigi vizsgilatok

A forgalombahozatali engedély irdnti kérelemmel egyiitt benyujtott toxiko-farmakoldgiai vizsgdlatokon kiviil az artal-
matlansdgi vizsgdlatokra — mint példaul a sterilitdsi és a bakteridlis endotoxinokra irdnyul6 vizsgalatokra — vonatkozé
adatoknak minden olyan esetben szerepelniiik kell az analitikai adatok kozott, amikor az ilyen vizsgdlatokat a termék
mindségének ellenbrzése érdekében rutinszertien kell elvégezni.

F. STABILITASI VIZSGALAT
1. Hatbanyag(ok)

A hatbanyag tekintetében ismételt vizsgdlati id@szakot és tarolasi koriilményeket kell meghatdrozni, kivéve, ha a
hatéanyag az Eurdpai Gydgyszerkinyv egyik monogréfidjanak tdrgyat képezi, a késztermék gyirtdja pedig teljes
egészében Ujravizsgdlja a hatdanyagot kozvetlentil annak a késztermék gydrtasa sordn vald felhasznaldsa el6tt.

Stabilitdsi adatokat kell benytjtani a meghatdrozott ismételt vizsgdlati iddszak és a tdroldsi feltételek aldtimasztdsdra.
Ismertetni kell az elvégzett stabilitdsi vizsgélatok tipusdt, az alkalmazott jegyzékonyveket és analitikai eljardsokat,
valamint azok validdldsat a részletes eredményekkel egyiitt. A jegyzS8konyv Osszefoglaldjaval egytitt stabilitdsi vizs-
gdlatra irdnyuld kotelezettségvallaldst kell benydjtani.

Ha azonban a javasolt forrdsbdl szdrmazé hatéanyagra vonatkozd alkalmassagi bizonyitvany rendelkezésre dll, és
meghatdrozza az ismételt vizsgalatra vonatkozd idészakot és a téroldsi feltételeket, nincs sziikség az emlitett forrdsbol
szdrmaz6 hatéanyag vonatkozdsiban a stabilitdsi adatokra.

2. Késztermék
Leirast kell adni azokrdl a vizsgdlatokrol, amelyekkel a kérelmez6 az eltarthatésdgi id6t, az ajanlott tdroldsi koriilmé-

nyeket és az eltarthatosagi idGtartam végére érvényes specifikdcidkat meghatdrozta.

Ismertetni kell az elvégzett stabilitdsi vizsgdlatok tipusat, az alkalmazott jegyz&konyveket és analitikai eljdrdsokat,
valamint azok validéldsat a részletes eredményekkel egyiitt.
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Ha a késztermék szerkezetét az alkalmazds el6tt helyre kell dllitani vagy a készterméket fel kell oldani, a szerkezetében
atalakitott/feloldott termék javasolt eltarthatosdgi idejét, valamint az arra vonatkozé specifikdciot — a megfelel§ stabi-
litdsi adatokkal aldtdmasztva — meg kell adni.

Tobbadagos tartdlyoknél adott esetben ismertetni kell a stabilitdsi adatokat a termék eltarthatésagi idejének igazoldsdra
az adagok megkezdését kovetden, tovabbd a mdr haszndlatban 1évé termékre érvényes specifikdciot is meg kell
hatdrozni.

Ha a késztermékben bomlastermékek keletkezhetnek, a kérelmezdnek ezeket be kell jelentenie, és fel kell tiintetnie az
azonositdsi modszereket és vizsgalati eljdrasokat.

A kovetkeztetéseknek tartalmazniuk kell az elemzések eredményeit, amelyek aldtdmasztjak a javasolt eltarthatdsagi id6t
és — adott esetben a mdr haszndlatban 1év8 termék eltarthatdsdgi idejét — a javasolt troldsi koriilmények mellett;
valamint az eltarthat6sagi id8 végén — és adott esetben a mdr hasznalatban 1év6 termék eltarthatésagi idejének végén —
a késztermékre érvényes specifikdciokat a javasolt taroldsi koriilmények mellett.

Az egyes bomlastermékek és az Osszes bomldstermék tekintetében fel kell tintetni az eltarthatésdgi id6 végén
elfogadhaté maximalis hatdrértékeket.

A termék és a tartdlya kozotti kolcsonhatasra irdnyuld vizsgélatot kell benydjtani, ha felmeriil az ilyen kolesonhatds
lehetGsége, kiilonos ha injekcids készitményekrdl van szo.

A jegyzkonyv osszefoglaldjaval egyiitt stabilitdsi vizsgdlatra irdnyuld kotelezettségvallaldst kell benytjtani.
G. EGYEB INFORMACIOK

A dokumentdciéba az allatgyogydszati készitmény mindségével kapcsolatos, az el6z8 szakaszokban nem tdrgyalt infor-
maéciok is felvehetdk.

A gybgypremixek (a gydgyszeres takarmdnyokban torténd felhasznaldsra szant készitmények) esetében informécioval kell
szolgélni a felhaszndldsi ardnyrol, a felhaszndldsi utasitdsokrdl, a takarmdnybeli homogenitdsrél, a takarmanyokkal vald
kompatibilitdsarél/a takarmanyokban torténd felhasznaldsra vald alkalmassdgrol, a takarmanybeli stabilitdsrol, valamint a
gyoOgyszeres takarmdny javasolt eltarthatsdgi idejér6l. Meg kell adni azon gydgyszeres takarmdnyok specifikdciojat,
amelyeket az ajanlott felhaszndldsi utasitdsokkal 6sszhangban ezen gydgypremixek felhasznaldsdval gydrtottak.

3. RESZ
Artalmatlansigi és maradékanyag-vizsgalatok

A 12. cikk (3) bekezdése j) pontjdnak mdsodik és negyedik francia bekezdése értelmében a forgalombahozatali engedély
irdnti kérelemhez mellékelendd adatokat és dokumentumokat az aldbbi kovetelményeknek megfelelen kell benydjtani.

A. ARTALMATLANSAGI VIZSGALATOK
[. Fejezet
A vizsgdlatok elvégzése
Az drtalmatlansdgra vonatkozé dokumentdcioban az aldbbiakat kell feltiintetni:

a) az allatgydgydszati készitmény esetleges toxicitdsit és barmely olyan veszélyes vagy nem kivanatos hatdst, amely az
allaton torténd alkalmazds javasolt koriilményei mellett el6fordulhat; ezeket a kéros dllapot stlyossdgdval osszefiig-
gésben kell értékelni;

s

b) az dllatgydgydszati készitmény maradékanyagainak vagy a kezelt dllatbdl elddllitott élelmiszerekben taldlhaté anya-
goknak az emberre gyakorolt esetlegesen kdros hatdsai, és azon problémdk, amelyeket ezek a maradékanyagok
okozhatnak az élelmiszerek ipari feldolgozasa sordn;

c) azok az esetleges kockazatok, amelyeknek az dllatgydgydszati készitménnyel kapcsolatba keriil6 emberek vannak
kitéve, példdul amikor a készitményt az allaton alkalmazzak;

d) az éllatgydgyaszati készitmény hasznalatdbol ered esetleges kornyezeti kockdzatok.

Minden eredménynek megbizhaténak és dltaldnos érvénytinek kell lennie. Adott esetben a kisérleti modszerek megter-
vezése és az eredmények értékelése sordn matematikai és statisztikai eljdrdsokat kell alkalmazni. Ezenkiviil tdjékoztatdst
kell adni a termék terdpids felhasznaldsi lehet8ségeirdl és az alkalmazdsukhoz kapcsol6dé veszélyekrdl.

Egyes esetekben sziikséges lehet az anyavegyiilet metabolitjainak tanulmédnyozdsa is, ha ezek aggodalomra okot add
maradékanyagokat képeznek.

Ha egy segédanyagot elsG alkalommal alkalmaznak gydgydszati célra, azt gy kell kezelni, mintha hatbanyag lenne.
1. A termék és hatéanyagdnak/hatdanyagainak pontos meghatirozisa nemzetkozi szabadnév (INN),

— nemzetkozi szabadnév (INN),
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— az IUPAC (International Union of Pure and Applied Chemistry — Elméleti és Alkalmazott Kémia Nemzetkozi
Uni6ja) altal adott név,

— CAS (Chemical Abstract Service)-szdm,
— terdpids, farmakoldgiai és kémiai besorolds,
— szinonimdk és roviditések,
— szerkezeti képlet,
— molekuldris képlet,
— molekulatomeg,
— szennyezettség mértéke,
— a szennyez8dések mindségi és mennyiségi Osszetétele,
— fizikai tulajdonsdgok leirdsa,
— olvadéspont,
— forréspont,
— g6znyomas,
— vizben és szerves olddszerekben valé oldhatésdg gramm/literben kifejezve, a hémérséklet feltiintetése mellett,
— s(irfiség,
— refrakcids, rotacios stb. spektrum,
— a termék formuldcidja.
2. Farmakoldgia

A farmakoldgiai vizsgdlatok alapvetd fontossdgtak azoknak a mechanizmusoknak a tisztdzdsdban, amelyek révén
az éllatgybgyaszati készitmények terdpids hatdsukat kifejtik, ezért a 4. részben ki kell térni a kisérleti és célllat-
fajokon végzett farmakologiai vizsgdlatokra.

A farmakoldgiai vizsgalatok azonban a toxikoldgiai jelenségek megértésében is segitségiinkre lehetnek. Ezenkiviil,
ha az dllatgy6gydszati készitmény toxikus valasz hidnydban vagy a toxicitds kivéltdsdhoz sziikséges adagnal kisebb
adag mellett is farmakoldgiai hatdsokat vélt ki, ezt figyelembe kell venni az éllatgydgydszati készitmény drtalmat-
lansdgdnak értékelésekor.

Ezért az artalmatlansdgi dokumentdciét mindig a laboratériumi dllatokon végzett farmakoldgiai kisérletek részle-
teinek és a céldllaton folytatott klinikai vizsgalatok sordn tett relevins megfigyelések ismertetésének kell megel8z-
nie.

2.1. Farmakodindmia

Informdciét kell benydjtani a hatéanyag(ok) hatdsmechanizmusira vonatkozdan, az elsGdleges és mdsodlagos
farmakodindmids hatdsokra vonatkoz6 informdciokkal egyiitt az éllatokkal kapcsolatos vizsgédlatok kapcsdn beko-
vetkezett barmely nem kivant hatds megértésének eldsegitése érdekében.

2.2.  Farmakokinetika

Adatokat kell biztositani arrdl, hogy mi torténik a hatbanyaggal és metabolitjaival a toxikoldgiai vizsgdlatokndl
haszndlt fajokban, ideértve a felszivodast, az eloszldst, a metabolizmust és a kivalasztast (ADME: absorption,
distribution, metabolism, excretion) is. Az adatoknak a farmakoldgiai és toxikoldgiai vizsgalatokban megallapitott
dézis-hatds osszefiiggésekhez kell kapcsolddniuk, hogy meg lehessen hatdrozni a megfelel6 mértékii terhelést. A
célallat fajokon végzett vizsgilatok sordn kapott farmakokinetikai adatokkal valé Osszehasonlitdst — 4. rész, I
fejezet, A.2. szakasz — fel kell tiintetni a 4. részben a céldllat fajokra gyakorolt toxicitds tekintetében végzett
toxikoldgiai vizsgalatok sordn kapott eredmények relevancidjanak meghatdrozasa érdekében.

3. Toxikolégia

A toxikolégiai dokumentdcionak az Ugynokség dltal kozzétett, a vizsgalatokkal kapcsolatos 4ltaldnos megkozeli-
tésre és az egyes vizsgdlatokra vonatkozé irdnymutatdst kell kovetnie. Ez az irdnymutatds tartalmazza a kovetke-
z8ket:

(1) az élelmiszer-termeld éllatokban torténd felhaszndldsra szdnt, valamennyi 4j allatgydgydszati készitmény
esetében szitkséges alapvizsgdlatok, amelyeket az emberi fogyasztdsra szdnt élelmiszerben jelenlévé maradék-
anyagok drtalmatlansdgdnak felmérésére haszndlnak;

(2) azok a tovabbi vizsgalatok, amelyekre meghatirozott — példaul a hatéanyag(ok) szerkezetével, osztdlydval,
valamint hatasuk kifejtésének modjaval kapcsolatos — toxikoldgiai aggdlyok miatt lehet sziikség;
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(3) olyan kiilonleges vizsgalatok, amelyek el@segithetik az alap- vagy tovabbi vizsgdlatok sordn szerzett adatok
értelmezését.

A vizsgélatokat a hat6anyag(ok)on, nem pedig az 6sszedllitott terméken kell elvégezni. Ha az osszedllitott termékre
vonatkozé vizsgalatokra is szitkség van, azokat az aldbbi szoveg hatdrozza meg.

3.1.  Egyszeri adagolds toxicitdsa
Az egyszeri adagoldst toxicitdsi vizsgélatot a kovetkezSk elSrejelzésére lehet haszndlni:
— a célallat fajok heveny taladagoldsinak lehetséges hatdsai,
— az embereken torténd véletlen alkalmazds lehetséges hatésai,
— az ismételt adagoldst vizsgdlatokhoz haszndlhaté adagok.

Az egyszeri adagoldst toxicitdsi vizsgalatok arra irdnyulnak, hogy feltdrjdk az anyag heveny toxikus hatdsait,
valamint e hatdsok fellépéséig és enyhiiléséig eltelt id6t.

Az elvégzendd vizsgdlatokat a felhaszndléi biztonsdggal kapcsolatos tdjékoztatdsra tekintettel kell kivalasztani,
példaul ha az dllatgydgydszati készitmény felhasznaldja belégzéssel vagy bdron at feltehetéen jelents mértékben
ki lesz téve az anyag hatdsdnak, ezeket a terhelési modokat is vizsgdlni kell.

3.2, Ismételt adagolds toxicitdsa

Az ismételt adagoldsu toxicitasi vizsgalatok arra irdnyulnak, hogy felfedjék a vizsgdlt hatanyag vagy a vizsglt
hatéanyagok kombinacidjanak ismételt alkalmazdsdval okozott élettani ésfvagy koros elvéltozdsokat, és meghatd-
rozzak e véltozdsoknak az ismételt adagoldshoz viszonyitott megjelenését.

s

A kizdrélag nem élelmiszer-termeld éllatokon torténd alkalmazdsra szant farmakoldgiai hatéanyagok és dllatgyé-
gyaszati készitmények esetében az ismételt adagoldst toxicitdsi vizsgdlatokhoz rendszerint egy kisérleti dllatfaj
elegendd. Ez a vizsgélat a célllaton végzett vizsgdlattal is helyettesithet8. A gydgyszer alkalmazdsinak gyakorisdgat
és modjt, valamint a vizsgdlat idGtartamdt a klinikai felhaszndlds javasolt koriilményeit figyelembe véve kell
megvalasztani. A vizsgdlatot végzdének meg kell indokolnia a kisérletek tdrgykorét és idStartamadt, valamint a
kivélasztott adagokat.

Az élelmiszer-termel§ dllatokon torténd alkalmazdsra szdnt anyagok és dllatgydgyaszati készitmények esetében az
ismételt adagoldsti (90 napos) toxicitdsi vizsgdlatokat egy rdgcsdlo- és egy nem rdgesdléfajon kell elvégezni a
célszervek és a toxikoldgiai végpontok meghatdrozdsa, valamint a megfelel§ fajok azonositdsa és — adott esetben
— a krénikus toxicitdsi vizsgalatban alkalmazandé adagszintek megdllapitdsa érdekében.

A vizsgélatot végzdének meg kell indokolnia a fajok megvélasztasat, figyelembe véve a terméknek az allatokban és
az emberben torténd metabolizmusdrdl rendelkezésre dllo ismereteket. A vizsgdlati anyagot szdjon 4t kell alkal-
mazni. A vizsgdlatot végzének vildgosan meg kell adnia és indokolnia kell az alkalmazds médszerére és gyako-
risdgara, valamint a kisérletek idGtartamdra vonatkozé dontését.

A legnagyobb adagot rendszerint gy kell megvilasztani, hogy a kdros hatdsokat feltirja. A legkisebb adagnak a
toxicitds semmilyen tiinetét nem szabad kivaltania.

A toxikus hatdsok értékelését a viselkedés megfigyelésére, a novekedésre, a hematoldgiai és élettani, kiilonosen a
kivélasztd szervekkel kapcsolatos vizsgdlatokra, a boncoldsi jegyz6konyvekre, valamint az azokat kisér6 szovettani
adatokra kell alapozni. Az egyes vizsgélati csoportok megvalasztdsa és nagysdga fugg az alkalmazott dllatfajtdl és a
mindenkori tudomdnyos ismeretek szinvonaldtol.

Ha az ezen irdnyelv rendelkezéseinek megfelel6en mar vizsgélt, ismert hatdanyagok 6j kombindcidjrdl van szd, a
vizsgdlatot végzs sziikség szerint véltoztathat az ismételt adagoldst vizsgdlatokon — kivéve, ha a toxicitdsi vizs-

gélatok 1j toxikus hatdsok megjelenését vagy a meglévdk felerdsitését mutattdk ki — a vizsgalatot végzd személynek
azonban be kell nydjtania a médositdsok alapjdul szolgdlé indokokat.

3.3.  Céldllat-tolerancia

A 4. rész L. fejezete B. szakasza kovetelményeinek megfelelGen a céldllat fajokon — a rendszerint a végleges
formuldcidju készitménnyel — végzett vizsgdlatok sordn megfigyelt intolerancia jeleir6l sszefoglalét kell benydj-
tani. Az emlitettvizsgalatokat, az intolerancidt kivalté adagokat, valamint az érintett fajokat és fajtdkat azonositani
kell. A nem vart élettani véltozdsokat is részletesen le kell irni. Az e vizsgélatokrdl sz6l6 teljes jelentéseket a 4.
részben kell szerepeltetni.

3.4.  Reprodukcids toxicitds, ideértve a fejlGdési toxicitdst is
3.4.1. A reprodukciéra gyakorolt hatdsok vizsgélata

Ennek a vizsgélatnak a célja, hogy feltdrja a him vagy néstény reprodukcids funkcidk esetleges csokkenését vagy az
utédokra gyakorolt azon kdros hatdsokat, amelyek a vizsgalt allatgyogydszati készitmény vagy anyag alkalmazdsa
kovetkeztében 1épnek fel.
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3.4.2.

3.5.

3.6.

3.7.

Az élelmiszer-termeld dllatokon torténd alkalmazdsra szdnt farmakoldgiai hatdanyagok vagy éllatgydgydszati
készitmények esetében a reprodukcidra gyakorolt hatdsok vizsgilatit tobb generdcids reprodukcids vizsgalat
formdjaban kell elvégezni, amelynek célja, hogy az emlésok reprodukcidjira gyakorolt valamennyi hatdst kimu-
tassa. Ezek magukban foglaljak a himek és néstények termékenységére, a parzasra, a fogamzdsra, a beagyazddasra,
a vemhesség kihorddsdnak képességére, az ellésre, a szoptatdsra, a ttlélésre, a novekedésre, az utddok sziiletéstdl az
elvalasztasig tartd fejlédésére, az ivarérettségre, valamint a novendékek kifejlett egyedként torténd reproduktiv
miikodésére gyakorolt hatdsokat. Legaldbb hdrom adagolasi szintre van sziikség. A legnagyobb adagot dgy kell
megvdlasztani, hogy a kdros hatdsokat feltdrja. A legkisebb adagnak a toxicitds semmilyen tiinetét nem szabad
kivéltania.

A fejlédési toxicitds vizsgélata

Az élelmiszer-termeld dllatokon torténd alkalmazdsra szdnt farmakoldgiai hatdanyagok vagy éllatgydgydszati
készitmények esetében fejlédési toxicitdsi vizsgdlatokat kell végezni. Ezeket a vizsgdlatokat tigy kell megtervezni,
hogy kimutassanak a vemhes néstényre vagy az embrié és a magzat fejlédésére gyakorolt barmely olyan nem
kivant hatdst, amely annak kévetkezményeként 1ép fel, hogy a néstényt a bedgyazddastdl kezdve, a vemhesség
idején 4t az eldre jelzett sziiletés id6pontjat megel6z8 napig az adott anyaggal terhelték. Az ilyen nem kivant
hatdsok kozott szerepel a nem vemhes ndstényekben észlelthez viszonyitott fokozott toxicitds, az embriondlis/
magzati elhalds, a médosult magzati novekedés és a magzat fejlédésében tapasztalhatd szerkezeti eltérések. A
patkdnyokon végzett fejlédési toxicitdsi vizsgalat kotelezd. Az eredményektd] figgSen egy mdsodik fajon is szitkség
lehet vizsgalat elvégzésére, a megéllapitott irdinymutatdssal osszhangban.

2z

A nem élelmiszer-termeld dllatokon torténd alkalmazdsra szant farmakoldgiai hatéanyagok vagy éllatgydgydszati
készitmények esetében legaldbb egy fajon — amely lehet a céldllat faj is — fejl6dési toxicitdsi vizsgdlatot kell végezni,
ha a terméket olyan ndstényallatokban val6 felhaszndlasra szanjak, amelyek tenyésztésre haszndlhatok. Ha azonban
az dllatgyogydszati készitmény hasznélata a felhaszndlok jelentSs mértékd terhelését eredményezné, szabvanyos
fejlédési toxicitasi vizsgalatokat kell végezni.

Genotoxicitds

A genotoxikoldgiai vizsgdlat célja, hogy felmérje azokat a vdltozdsokat, amelyeket egy anyag a sejtek genetikai
anyagdban okozhat. Az allatgydgydszati készitményben els§ alkalommal torténd felhaszndldsra szdnt minden
anyagot meg kell vizsgdlni genotoxikus tulajdonsdgai tekintetében.

Rendszerint szabvanyos in vitro és in vivo genotoxikoldgiai vizsgalatsorozatokat kell elvégezni a hatéanyag(ok)on
a megdllapitott irdnymutatdssal 6sszhangban. Egyes esetekben az élelmiszerben maradékanyagként megjelend egy
vagy tobb metabolit vizsgdlatra is szitkség lehet.

Karcinogenitds

Az arra vonatkoz6 dontés sordn, hogy szitkség van-e karcinogenitdsi vizsgalatra, figyelembe kell venni a genoto-
xikologiai vizsgélatokat, a struktira—aktivitds kapcsolatokat és a szisztémds toxicitdsi vizsgdlatok sordn tett azon
megallapitdsokat, amelyek a neoplasztikus elvaltozdsok tekintetében hosszii tavi vizsgdlatok sordn relevansak
lehetnek.

A toxicitds mechanizmusa tekintetében barmely ismert fajspecificitdst figyelembe kell venni, a vizsgdlt fajok, a
célallatfajok és az emberek metabolizmusa kozotti barmely eltéréssel egyiitt.

Ha szitkség van a karcinogenitdsi vizsgdlatra, dltalaban egy két évig tartd patkanykisérlet és egy tizennyolc honapig
tart6 egérkisérlet szitkséges. Megfelel§ tudomdnyos indokok megléte esetén a karcinogenitasi vizsgalatokat egyetlen
ragcsdlofajon — lehet8ség szerint patkanyon — is el lehet végezni.

Kivételek

Ha egy allatgydgyaszati készitményt helyi alkalmazdsra szdnnak, a céldllatfajon el kell végezni a szisztémas
felszivodasra vonatkozé vizsgalatokat. Amennyiben bizonyitdst nyer, hogy a szisztémds felszivodas elhanyagolhato,
az ismételt adagoldsa toxicitdsi vizsgdlatokat, a reprodukcids toxicitdsi vizsgalatokat és a karcinogenitdsi vizs-
gélatokat el lehet hagyni, kivéve, ha:

— a tervezett alkalmazdsi koriilmények kozott feltételezhetd, hogy az dllatgyogyaszati készitményt az dllat lenyeli,
vagy

— a tervezett alkalmazdsi koriilmények kozott az dllatgydgyaszati készitmény felhaszndléjat feltehet8en — a b6ron
keresztill torténd érintkezéstsl eltér§ mddon vald — terhelés éri, vagy

s

— a hatbanyag vagy metabolitjai a kezelt allatbdl elallitott élelmiszerbe keriilhetnek.
Tovabbi el6irdsok

Egyedi vizsgdlatok

Az anyagok meghatarozott csoportjai tekintetében vagy ha az dllatokon ismételt adagoldsti vizsgalatokban észlelt
hatdsok pl. immuntoxikoldgiai, neurotoxikoldgiai hatdsokat vagy az endokrin rendszer rendellenességét jelzik,
tovabbi vizsgalatot kell végezni, pl. szenzibilizdciés vizsgdlatokat vagy késleltetett neurotoxikoldgiai vizsgalatokat.
A termék jellegétsl fiiggben kiegészits vizsgalatok elvégzésére lehet sziikség a toxikus hatds vagy az irritdcids
potencidl mogottes mechanizmusdnak felmérésére. Ezeket a vizsgdlatokat rendszerint a végleges formuldcioja
készitményen kell végezni.
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Az ilyen vizsgélatok tervezésekor és eredményeik értékelésekor a mindenkori tudomanyos ismeretek szintjét és a
megallapitott irdnymutatdst figyelembe kell venni.

4.2. A maradékanyagok mikrobioldgiai tulajdonsdgai
4.2.1. Az emberi bélflérdra gyakorolt esetleges hatdsok

Az antimikrobidlis vegyiiletek maradékanyagainak az emberi bélflérdra gyakorolt mikrobioldgiai kockdzatdt feltird
vizsgdlatokat a megéllapitott irinymutatassal osszhangban kell elvégezni.

4.2.2. Az ipari élelmiszer-feldolgozasban hasznalt mikroorganizmusokra gyakorolt esetleges hatdsok

Bizonyos esetekben vizsgalatok végzésére lehet szitkség annak eldontéséhez, hogy a mikrobioldgiailag aktiv
maradékanyagok okozhatnak-e problémét az élelmiszer-feldolgozd iparban haszndlt technoldgiai eljdrdsokra
gyakorolt hatdsuk révén.

4.3, Embereken végzett megfigyelések

Tajékoztatast kell adni arrdl, hogy az éllatgydgyaszati készitmény farmakoldgiai hatéanyagait hasznéljdk-e gyogy-
szerként a humdn gydgydszatban; ha igen, 6ssze kell gytjteni az emberen megfigyelt hatdsokat (a nem kivint
hatdsokat is ideértve) és ezek okait, amennyiben azok az éllatgydgydszati készitmény artalmatlansganak értéke-
léséhez sziikségesek, adott esetben szakirodalomban kozolt eredményekkel egyiitt; ha az dllatgydgydszati készit-
mény Osszetevéit a humdn gydgydszatban nem, vagy mdr nem alkalmazzdk gyogyszerként, akkor ennek okait is
meg kell adni.

4.4. A rezisztencia kialakuldsa

Az dllatgydgydszati készitmények esetén szitkség van az emberi egészség tekintetében relevéns, rezisztens bakté-
riumok esetleges megjelenésével kapcsolatos adatokra. Ebbél a szempontbdl kiilonosen az fontos, hogy a rezisz-
tencia milyen mechanizmusok szerint alakul ki. Sziikség esetén olyan intézkedésekre kell javaslatot tenni, amelyek
korldtozzék az dllatgyogydszati készitmény tervezett felhaszndldsdbol eredd rezisztencia kialakuldst.

A termék klinikai felhaszndldsa tekintetében relevdns rezisztenciaval kapcsolatban a 4. résszel osszhangban kell
eljarni. Adott esetben kereszthivatkozdsokat kell tenni a 4. részben szerepld adatokra.

5. Felhaszndl6i biztonsdg

27,z

Ennek a szakasznak tartalmaznia kell az el6z8 szakaszokban megallapitott hatdsok ismertetését, és ezeket a
hatdsokat az embereknek a termékkel val6 terhelésének tipusdhoz és mértékéhez kell viszonyitania, annak érde-
kében, hogy megfelel§ felhaszndldi figyelmeztetéseket és mds kockazatkezelési intézkedéseket lehessen kialakitani.

6.  Kornyezeti kockdzatfelmérés

6.1.  Genetikailag médositott szervezeteket nem tartalmazd vagy nem azokbdl dllé dllatgydgydszati készitmények kornyezeti kockd-
zatainak értékelése

Kornyezeti kockdzatfelmérést kell végezni azon esetlegesen kdros hatdsok értékelése érdekében, amelyeket az
allatgydgydszati készitmény haszndlata okozhat a kornyezetben, tovdbbd az ilyen hatdsokbdl eredd kockdzatok
azonositdsa érdekében. Az értékelés soran meg kell hatdrozni azokat az Svintézkedéseket is, amelyek az emlitett
kockédzatok mérsékléséhez szitkségesek lehetnek.

Ezt az értékelést rendszerint két szakaszban végzik. Az értékelés els6 szakaszdt minden esetben el kell végezni. Az
értékelés részletes adatait az elfogadott irdnymutatdssal Osszhangban kell benytjtani. Ebben fel kell tintetni a
termék okozta esetleges kornyezetterhelést, tovabbd a barmely ilyen terheléshez kapcsol6dd kockdzat szintjét,
figyelembe véve kiilonosen a kovetkezdSket:

— a célallatfajok és az alkalmazds javasolt mddja,

— az alkalmazds moédszere és kilondsen annak valdszintisége, hogy a termék kozvetlenil a kornyezeti rend-
szerekbe keriil,

— a terméknek, a termék hatdanyagdnak vagy relevdns metabolitjainak a kezelt dllatok 4ltal a kornyezetbe torténd
lehetséges kivalasztdsa; ezek perzisztencidja a kivélasztott anyagokban,

— a fel nem haszndlt allatgydgydszati készitmények vagy mds hulladéktermékek drtalmatlanitésa.
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A madsodik szakaszban tovdbbi killon vizsgalatot kell elvégezni a megallapitott irdnymutatdssal osszhangban arrél,
hogy mi torténik a termékkel, és milyen hatdst gyakorol bizonyos Okoszisztémdkra. A termék éltal okozott
potencidlis kornyezetterhelés mértékét, valamint az érintett anyag(ok) — beazonositott kockdzat esetében ideértve
a metabolitokat is — fizikai/kémiai, farmakoldgiai és/vagy toxikoldgiai tulajdonsdgaira vonatkozdan rendelkezésre
all6 azon informécidkat, amelyeket az ezen irdnyelv dltal el6irt egyéb vizsgalatok és kisérletek sordn szereztek,
figyelembe kell venni.

6.2.  Genetikailag médositott szervezeteket tartalmazd vagy azokbdl dllé dllatgyégydszati készitmények kirnyezeti kockdzatainak
értékelése

Genetikailag modositott szervezeteket tartalmazé vagy azokbdl dll6 dllatgydgyaszati készitmények esetén a kérelem
mellett a 2001/18/EK irdnyelv 2. cikkében és C. részében el6irt dokumentumokat is be kell nytjtani.

II. Fejezet
Az adatok és dokumentumok dsszedllitdsa

Az drtalmatlansdgi vizsgalatok dokumentdci6janak a kovetkezdket kell tartalmaznia:
— a dokumentdcioban szerepl$ valamennyi vizsgélat jegyzéke,

— egy azt megerdsitd nyilatkozat, hogy a kérelmez§ dltal a kérelem benyujtasakor ismert valamennyi — akdr kedvezd,
akdr kedvezdtlen — adat szerepel a dokumentdcidban,

— valamelyik tipusti vizsgdlat elhagydsa esetén annak megindokldsa,
— alternativ vizsgalattipus elvégzése esetén az errdl sz6lé magyardzat,

— annak kifejtése, hogy az olyan vizsgalatok, amelyek a 2004/10/EK irdnyelv szerinti helyes laboratériumi gyakorlatnak
megfelel vizsgdlatok bevezetése el6tti id6bél szarmaznak, milyen médon jdrulhatnak hozza altaldnos kockazatérté-
keléshez.

Minden vizsgélati jelentésnek tartalmaznia kell a kovetkezdket:

— a vizsgdlati terv (jegyz6konyv) mdsolata,

— adott esetben a helyes laboratériumi gyakorlat betartdsira vonatkozé nyilatkozat,
— az alkalmazott moédszerek, késziilékek és anyagok leirdsa,

— a vizsgdlati rendszer leirdsa és indokldsa,

— a kapott eredmények leirdsa, amelynek elegendd adatot kell tartalmaznia ahhoz, hogy az eredményeket a szerzé éltali
értelmezéstdl fuggetlendil kritikusan lehessen értékelni,

— adott esetben az eredmények statisztikai elemzése,

— az eredmények kifejtése, amelyben az észlelt és nem észlelt hatdsok (OEL és NOEL) szintjét valamint barmely
szokatlan eredményt megjegyzés kisér,

— a hatdanyag drtalmatlansdgi profiljara vonatkozé vizsgélat eredményeinek részletes leirdsa és alapos kifejtése, valamint
annak taglaldsa, hogy a vizsgilat relevans-e a maradékanyagok dltal az emberekre jelentett esetleges kockdzatok
értékelése tekintetében.

B. A MARADEKANYAGOK VIZSGALATA
I. Fejezet
A vizsgdlatok elvégzése
1. Bevezetés

E melléklet alkalmazdsiban a 2377/90/EGK tandcsi rendelet (%) fogalommeghatdrozasait kell alkalmazni.

A maradékanyagoknak a kezelt allatokbdl vett ehetd szovetekbdl vagy tojdsbdl, tejbsl és mézbdl vald kitiriilésével
kapcsolatos vizsgdlat célja annak meghatirozdsa, hogy a maradékanyagok milyen feltételek mellett és milyen
mértékben maradnak meg a kezelt dllatokbol késziilt élelmiszerekben. Ezen tilmenden e vizsgdlatok célja, hogy
lehet6vé tegyék az élelmezés-egészségiigyi varakozdsi id6k meghatdrozasat.

Az élelmiszer-termeld dllatokon torténd alkalmazdsra szant dllatgydgydszati készitmények maradékanyag-dokumen-
tacidjanak az aldbbiakat kell ismertetnie:

(%) HLL 224., 1990.4.2., 1. 0.
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2.2.

(1) az allatgydgydszati készitmény vagy metabolitjainak maradékai milyen mértékben és mennyi ideig maradnak meg
a kezelt dllatok ehet§ szoveteiben vagy az azokbdl nyert tejben, tojsban ésfvagy mézben;

(2) lehetséges olyan redlis élelmezés-egészségiigyi varakozdsi id6 megéllapitdsa, amelyet az alkalmazott gazdalkodasi
koriilmények kozott be lehet tartani, a kezelt dllatokbdl késziilt élelmiszer fogyasztéjat éré barmilyen kockdzat
vagy az €lelmiszerek ipari feldolgozdsa sordn felmeriil§ nehézségek elkeriilése érdekében;

(3) a maradékanyagok kitiriilésének vizsgdlata sordn alkalmazott analitikai modszer(ek) kellen validalt(ak)-e ahhoz,
hogy az el6irt mdédon igazolja (igazoljdk) a maradékanyagokra vonatkozdan benydjtott adatoknak az élelmezés-

egészségligyi varakozdsi id6 alapjaként valé megfelelGségét.

Metabolizmus és a maradékanyagok kinetikdja

. Farmakokinetika (felszivadds, eloszlds, metabolizmus, kivdlasztds)

A farmakokinetikai adatok osszefoglaléjat a 4. részben benydijtott, a céléllatfajokon végzett farmakokinetikai vizs-
gdlatokra torténd kereszthivatkozdssal egyiitt kell benydjtani. Nem kell benytjtani a teljes vizsgalati jelentést.

Az éllatgybgydszati készitmények maradékanyagaival kapcsolatos farmakokinetikai vizsgélatok célja a célallat
fajokban torténd felszivodas, eloszlds, metabolizmus és a kivalasztds értékelése.

A készterméket vagy a bioldgiai hasznosulds tekintetében a késztermékhez hasonld jellemzdkkel bird végleges
formuldci6ji készitményt a legnagyobb javasolt adagban kell a célallatfajokon alkalmazni.

Az alkalmazds médszerére tekintettel pontosan le kell irni az dllatgy6gydszati készitmény felszivodasanak mértékét.
Ha bizonyithatd, hogy a helyi alkalmazdsra szdnt készitmény szisztémds felszivoddsa elhanyagolhatd, nincs sziikség

tovabbi maradékanyag-vizsgalatokra.

Le kell irni az allatgyogydszati készitmény megoszlasit a céldllatban; a plazmafehérjékhez torténd kot6dés, illetve a
tejbe vagy tojdsba keriilés és a lipofil vegyiiletek felhalmozéddsdnak lehetéségeit meg kell vizsgalni.

Le kell irni a termék céldllat altali kivalasztdsdnak dtvonalait. A f6 metabolitokat azonositani és jellemezni kell.

A maradékanyagok kiiiriilése

E vizsgdlatok célja, amelyek a gydgyszer utolsé alkalmazdsa utdn a maradékanyagoknak a célallatbol vald kiiiriilé-
sének gyorsasagat mérik, az élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 meghatdrozasa.

Miutdn a vizsgalt dllat megkapta az utolsé adag allatgydgydszati készitményt, validdlt analitikai modszereket alkal-
mazva a megfelel§ szdmu alkalommal meg kell meghatdrozni a jelen 1évé maradékanyagok mennyiségét; a technikai

eljdrdsokat és az alkalmazott modszerek megbizhatésdgat és érzékenységét meg kell adni.

A maradékanyagok analizisére szolgilé6 médszerek

Részletesen le kell irni a maradékanyagok kiiiriilésének vizsgélata(i) sordn alkalmazott analitikai mddszer(eke)t és
(azok) validéldsat.

A kovetkez§ jellemz6ket le kell irni:

— specificitds,

— pontossag,

— precizitds,

— kimutatdsi hatar,

— meghatdrozdsi hatdr,

— megvaldsithatésdg és alkalmazhatésag rendes laboratériumi koriilmények kozott,
— a zavard hatdsokkal szembeni érzékenység,

— a képz8dott maradékanyagok stabilitdsa.

A javasolt analitikai mddszer alkalmassdgdt a tudomdnyos és technikai ismereteknek a kérelem benyujtdsa idGpont-
jaban meglévd szintjét figyelembe véve kell értékelni.

Az analitikai médszert nemzetkozileg elfogadott formdtumban kell ismertetni.
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[I. Fejezet
Az adatok és dokumentumok osszedllitdsa
1. A termék azonositdsa

A vizsgalat sordn haszndlt allatgydgyaszati készitmény(ek)et azonositani kell, tobbek kozott az alabbi adatokkal:
— Osszetétel,
— a fizikai és kémiai (hat6érték és tisztasdg) vizsgalat eredményei az adott tétel(ek) tekintetében,
— a gyartasi tétel azonositdsa,
— a késztermékhez valé viszony,
— a jelzett anyagok fajlagos aktivitdsa és radiologiai tisztasaga,
— a jelzett atomok elhelyezkedése a molekuldban.
A maradékanyagra vonatkozé vizsgilatok dokumentdciéjanak tartalmaznia kell a kovetkezdket:
— a dokumentdcioban szerepl$ valamennyi vizsglat jegyzéke,

— egy azt megerGsité nyilatkozat, hogy a kérelmez§ dltal a kérelem benytjtdsakor ismert valamennyi — akdr kedvezd,
akar kedvezdtlen — adat szerepel a dokumentécioban,

— valamelyik tipusti vizsgdlat elhagydsa esetén annak megindokldsa,
— alternativ vizsgalattipus elvégzése esetén az errdl sz6l6 magyardzat,

— annak kifejtése, hogy az olyan vizsgalatok, amelyek a helyes laboratériumi gyakorlat bevezetése elétti idgbdl
szarmaznak, milyen médon jirulhatnak hozzd dltaldnos kockdzatértékeléshez,

— a javasolt élelmiszer-egészségiigyi varakozdsi id6.

Minden vizsgélati jelentésnek tartalmaznia kell a kovetkezdket:

— a vizsgdlati terv (jegyz6konyv) mdsolata,

— adott esetben a helyes laboratériumi gyakorlat betartdsdra vonatkozé nyilatkozat,
— az alkalmazott moédszerek, késziilékek és anyagok leirdsa,

— a kapott eredmények leirdsa, amelynek elegendd adatot kell tartalmaznia ahhoz, hogy az eredményeket a szerzd
altali értelmezéstdl fuggetlenil kritikusan lehessen értékelni,

— adott esetben az eredmények statisztikai elemzése,
— az eredmények kifejtése,

— a kapott eredmények objektiv kifejtése, valamint javasolt élelmiszer-egészségiigyi varakozasi idgk, amelyek annak
biztositdsdhoz sziikségesek, hogy a fogyaszték szdmdra esetlegesen veszélyt jelent§ maradékanyagok mdr ne
legyenek jelen a kezelt dllatokbdl nyert élelmiszerekben.

4. RESZ
Preklinikai és klinikai vizsgdlatok

A forgalombahozatali engedély irdnti kérelemhez a 12.cikk (3) bekezdése j) pontjdnak harmadik francia bekezdése
értelmében mellékelends adatokat és dokumentumokat az aldbbi kovetelményekkel 6sszhangban kell benyujtani.

I. Fejezet
Preklinikai kovetelmények
A preklinikai vizsgdlatok ahhoz szitkségesek, hogy megallapitsék a termék farmakoldgiai aktivitdsat és tolerdlhatdsdgat.
A.  FARMAKOLOGIA
A.1. Farmakodindmia
Az éllatgyogydszati készitményben 1év6 hatbéanyag(ok) farmakodindmids hatdsait jellemezni kell.

Elgszor is megfelelGen le kell irni azokat a hatdsmechanizmusokat és farmakoldgiai hatdsokat, amelyeken a készitmény
javasolt gyakorlati alkalmazdsa nyugszik. Az eredményeket mennyiségi mutatok felhasznaldsaval kell kifejezni (pl. dézis-
hatds gorbék, id6-hatds gorbék stb. hasznalatdval), és — lehetGség szerint — egy mdsik, j6l ismert hatdsti anyag aktivitdsdval
osszehasonlitva. Ha egy hatéanyagnak nagyobb terdpids hatékonysagot tulajdonitanak, e kiilonbséget ki kell mutatni, és
bizonyitani kell, hogy ez statisztikailag szignifikdns.
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Mésodsorban pedig be kell nydjtani a hat6éanyag dltaldnos farmakoldgiai értékelését, amelyben kiilén hivatkozni kell a
mésodlagos farmakoldgiai hatdsok lehetGségére. Altalaban a f6bb testfunkcidkat meg kell vizsgalni.

Minden olyan hatdst, amely a termék tovébbi jellemz6ib6l (mint példdul az alkalmazdsi modbél vagy a formuldciobol)
kovetkezik és befolyasolja a hatéanyag farmakoldgiai aktivitdsdt, meg kell vizsgalni.

A vizsgdlatokat el kell mélyiteni, ha a javasolt adag megkozeliti a nem kivant hatdsokat valdszintleg kivélté adagot.

A vizsgélati eljdrdsokat, ha azok nem szabvinyos eljdrdsok, olyan részletességgel kell leirni, hogy megismételhetGek
legyenek, és a vizsgdlatvezetdnek validdlni kell azokat. A vizsgdlati eredményeket vildgosan kell megfogalmazni és —
bizonyos tipusii vizsgilatok esetében — statisztikailag szignifikdns voltukat fel kell tiintetni.

Alapos ellenérvek hidnydban az anyag altal kivaltott reakciok barmely olyan mennyiségi valtozasat is meg kell vizsgalni,
amely az anyag ismételt alkalmazdsat kovetGen lépett fel.

A fix kombindciokat farmakoldgiai okok vagy klinikai indikdciék indokolhatjdk. Az els esetben farmakodindmids és/vagy
farmakokinetikai vizsgélatokkal kell bizonyitani azokat a kolcsonhatdsokat, amelyeknek az adott kombindci6 értékesnek
bizonyulhat klinikai felhaszndlds esetén. A mdsodik esetben, amikor klinikai kisérleteket végeznek a gydgyszer-kombi-
nécié tudomdnyos indokldsa érdekében, a vizsgalatnak azt kell meghatdroznia, hogy a kombindcioktdl varhat6 hatdsok
kimutathatdk-e dllatokon, mikozben legaldbb a nem kivant hatdsok relevancidjit ellendrizni kell. Ha egy kombindci6 dj
hatéanyagot tartalmaz, azt el6zetesen alapos vizsgalatoknak kell aldvetni.

A.2. A rezisztencia kialakuldsa

Az dllatgydgydszati készitmények tekintetében adott esetben sziikségesek lehetnek a klinikailag relevéns rezisztens orga-
nizmusok esetleges kialakuldsardl sz6l6 adatok. Ebbél a szempontbdl kiilonosen az fontos, hogy a rezisztencia milyen
mechanizmusok szerint alakul ki. A kérelmezdének olyan intézkedésekre kell javaslatot tennie, amelyek korldtozzdk az
allatgyogydszati készitmény tervezett felhaszndldsdbol eredd rezisztencia kialakuldsdt.

Adott esetben kereszthivatkozdst kell tenni a 3. részben szereplS adatokra.

A.3. Farmakokinetika

Az j hatbéanyagra vonatkozé alapvet§ farmakokinetikai adatokra az édllatgydgydszati készitmény klinikai drtalmatlansé-
ganak és hatékonysdganak értékelésével Osszefiiggésben van sziikség.

A célallatfajokon végzett farmakokinetikai vizsgalatok célkitiizéseit hdrom {6 teriiletre lehet osztani:
i. i leir6 farmakokinetika, amely az alapvet§ paraméterek értékeléséhez vezet;

ii. ezen paraméterek felhaszndldsa az adagoldsi rendszer, a plazma- és szoveti koncentracid, valamint a farmakoldgiai,
terdpids vagy toxikus hatdsok osszefiiggéseinek vizsgélatdhoz;

iii. adott esetben a kilonbozé céldllat fajok kozotti kinetika Osszehasonlitdsa és a fajok kozotti lehetséges eltérések
feltardsa, amelyek hatdssal vannak arra, hogy az éllatgy6gydszati készitmény drtalmatlan-e és hatékony-e a célallat
tekintetében.

A célallatfajon a farmakokinetikai vizsgalatok rendszerint a farmakodindmids vizsgélatok kiegészitéséhez sziikségesek
annak érdekében, hogy segitsék a hatékony adagoldsi rendszer kialakitdsit (az alkalmazds moddja, helye, adagolds, az
adagolasok kozott eltelt id6, az alkalmazdsok szdma stb.). A populdcidk egyes viltozbinak megfelel6 adagolasi rendszer
megdllapitdsa érdekében tovabbi farmakokinetikai vizsgalatokra lehet sziikség.

Ha farmakokinetikai vizsgdlatokat nydjtottak be a 3. részben, tgy ezekre a vizsgdlatokra kereszthivatkozdst lehet tenni.

Az ezen irdnyelv rendelkezéseinek megfelel6en madr vizsgdlt, ismert anyagok 1ij kombindcidi esetében a fix kombinacid
farmakokinetikai vizsgdlatait6l el lehet tekinteni, ha bizonyithaté, hogy a hatéanyagok fix kombindcié formdjdban torténd
alkalmazdsa nem valtoztatja meg farmakokinetikai tulajdonsigaikat.

A Dbioldgiai egyenértékiiség megdllapitdsihoz megfelel§ bioldgiai hasznosuldsi vizsgdlatokat kell elvégezni:
— amikor 4 formuldciéju dllatgyogydszati készitményt meglévd allatgydgydszati készitménnyel hasonlitanak Gssze,

— szitkség esetén, ha az alkalmazds Gj modszerét vagy modjat a meglévGvel hasonlitjdk ossze.
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B. Célallat-tolerancia

A céldllatfajokon meg kell vizsgalni az dllatgyogyaszati készitmény helyi és szisztemikus tolerdlhatésagat. E vizsgdlatok
célja, hogy leirjdk az intolerancidra utalé jeleket és meghatdrozzdk a biztonsdgi rahagyds megfelel6 mértékét az alkalmazds
ajanlott médjajmaddjainak hasznalata mellett. Ezt a terdpids adag emelésével és|vagy a kezelés idGtartamdnak novelésével
lehet elérni. A vizsgélatrol késziilt jelentésnek tartalmaznia kell az Gsszes vart farmakoldgiai hatds és az 9sszes nem kivant
hatds részletes leirdsat is.

II. Fejezet
Klinikai kovetelmények
1. Altaldnos elvek

A klinikai vizsgalatok célja, hogy bemutassik és adatokkal tdmasszdk ald azt a hatdst, amelyet az éllatgydgydszati
készitmény az ajanlott adag javasolt modon torténd alkalmazdsa utan gyakorol, valamint hogy megallapitsdk a faj, kor,
fajta és ivar szerinti javallatokat és ellenjavallatokat, tovdbbd az dllatgydgyaszati készitmény hasznélati utasitdsat és
lehetséges nem kivant hatdsait.

A kisérleti adatokat meg kell erdsiteni rendes koriilmények kozott szerzett adatokkal.

A klinikai vizsgdlatokat — indokolt esetek kivételével — kontrollallatok alkalmazdsaval kell végrehajtani (ellendrzott
klinikai vizsgdlatok). A hatékonysagrol kapott eredményeket Ossze kell hasonlitani az azon célallatfajok vizsgdlataval
kapott eredményekkel, amelyek vagy egy, a K6zosségben az ugyanazon célallatfajokon ugyanazon alkalmazési javal-
latok tekintetében engedélyezett dllatgydgyaszati készitményt kaptak, vagy placebét adtak be nekik, vagy nem része-
stltek kezelésben. Minden kapott eredményt, akdr pozitiv, akdr negativ, jelenteni kell.

A jegyz6konyv megtervezéséhez, a klinikai vizsgdlatok elemzéséhez és értékeléséhez — indokolt esetek kivételével —
elismert statisztikai elveket kell alkalmazni.

Az els6dlegesen hozamfokozdként alkalmazott llatgydgydszati készitmények esetében kiilonos figyelmet kell forditani
a kovetkezgkre:

(1) az éllati termék hozama;
(2) az allati termék mindsége (organoleptikus, nutritiv, higiéniai és technoldgiai jellemzdky);
(3) a tdpanyag hasznositdsanak hatékonysdga és a céldllatfajok novekedése;
(4) a célallat fajok dltaldnos egészségi allapota.
2. A klinikai vizsgilatok elvégzése
Valamennyi allatgyogydszati klinikai vizsgdlatot a részletes vizsgdlati jegyzékonyvvel osszhangban kell elvégezni.

A Kklinikai gyakorlati kiprobaldst — az ettSl vald eltérés indokldsanak hidnydban — a helyes klinikai gyakorlat megalla-
pitott elveivel dsszhangban kell végezni.

Minden gyakorlati kiprébalds megkezdése eltt meg kell szerezni és dokumentdlni kell a vizsgédlat sordn hasznélt
allatok tulajdonosdnak tdjékoztatdson alapulé beleegyezését. Az allatok tulajdonosit kiilonosen arrdl kell irdsban
tdjékoztatni, hogy a terepkisérletben val6 részvétel milyen kovetkezményekkel jar a kezelt allatok azt kovetS drtal-
matlanitdsa vagy a kezelt dllatokbdl elddllitott élelmiszerek tekintetében. Ennek az értesitésnek az dllatok tulajdonosa
altal ellenjegyzett és keltezett példanyat csatolni kell a vizsgdlati dokumentdciéhoz.

A vakprébaval végzett gyakorlati kiprobalds kivételével az 55., 56. és 57.cikk megfelel6 rendelkezéseit analdgia
alapjan alkalmazni kell az allatgyogydszati terepkisérletekben felhaszndlni szdndékozott Osszetételek cimkézésére is.
A cimkén minden esetben feltinden és letorolhetetlentl fel kell tiintetni a kovetkez6t: »kizdrdlag dllatgydgydszati
terepkisérletben torténd felhaszndldsrac.

IIl. Fejezet
Adatok és dokumentdcié

A hatékonysdgra vonatkozé dokumentdcionak tartalmaznia kell az dllatgydgydszati készitményekre vonatkozd osszes —
akdr kedvezd, akdr kedvezétlen — preklinikai és klinikai dokumentaciét ésfvagy vizsgdlati eredményt a termék elény-
kockézat viszonydnak objektiv, dltaldnos értékelése érdekében.

1. A preklinikai vizsgdlatok eredményei
Ha lehetséges, a kovetkezd vizsgalatok eredményeire vonatkozé adatokat meg kell adni:

a) a farmakoldgiai hatast bizonyité vizsgalatok;
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b) a terdpids hatdsért felel§s farmakodindmids hatdsmechanizmust bizonyit6 vizsgalatok;

¢) a fébb farmakokinetikai profilt bizonyité vizsgalatok;

d) a célallatok biztonsagat bizonyitd vizsgélatok;

e) a rezisztencidra irdnyuld vizsgélatok.

Ha a vizsgdlatok sordn nem virt eredmények fordulnak el8, azokat részletesen le kell irni.

Ezenkiviill valamennyi preklinikai vizsgdlat tekintetében az aldbbi adatokat kell megadni:

a) egy Osszefoglald;

b) részletes kisérleti jegyz8konyv a haszndlt modszerek, késziilékek és anyagok ismertetésével, részletesen megadva a
kovetkez$ adatokat: faj, kor, sily, ivar, szdm, az dllatok fajtdja vagy fajtavéltozata, az dllatok azonositdsa, az
alkalmazott adag, az alkalmazds médja és iitemezése;

c) szitkség esetén az eredmények statisztikai elemzése;

d) a kapott eredmények objektiv megvitatdsa, amely az allatgydgydszati készitmény hatékonysdgardl és artalmatlan-
sagarol levont kovetkeztetésekhez vezet.

Ezen adatok teljes vagy részleges elhagydsat indokolni kell.

. A Kklinikai vizsgilatok eredménye

A kisérletet végz8k mindegyike koteles megadni az osszes adatot, az egyedi kezelések esetében egyéni adatlapon, a
csoportos kezelések esetében pedig csoportos adatlapon.

A megadott adatoknak a kovetkezd formdban kell szerepelniiik:
a) a vizsgdlatot végz8 neve, cime, beosztdsa és képesitése;
b) a kezelés helye és ideje; az dllatok tulajdonosdnak neve és dllandé cime;

o) a klinikai vizsgélati jegyzékonyv részletei, amelyek lefrjdk az alkalmazott mddszereket, koztik a véletlenszerd

eloszlast és a vakprobat, az alkalmazds modjat, titemezését, az adagokat, a kisérletben szerepld allatok azonosi-
tasat, fajat, fajtdjit vagy fajtavéltozatit, kordt, salydt, ivardt, élettani dllapotét;

d) az dllattartds és takarmdnyozds moédszerei, a takarmdany Osszetételének és a takarmdnyban taldlhaté adalékanyagok
jellegének és mennyiségének megallapitdsaval;

e) a kortorténet (a lehetd legteljesebb), ideértve a tdrsuld betegségek el6forduldsat és lefolydsit is;
f) a diagnodzis és a haszndlt diagnosztikai eszkozok;
g) a betegség klinikai tiinetei, lehetSség szerint a hagyomdnyos kritériumoknak megfelelGen;

h) a klinikai vizsgdlat sordn haszndlt allatgydgydszati készitmény formuldci6janak pontos azonositdsa és a relevns
tétel(ek) fizikai és kémiai vizsgdlatdnak eredményei;

i) az dllatgy6gydszati készitmény adagoldsa, az alkalmazds médszere, médja, gyakorisiga és — adott esetben — az
alkalmazds sordn tett ovintézkedések (az injekcid beaddsdnak idStartama stb.);

j)  a kezelés idGtartama és az ezt kovet§ megfigyelési idGszak;

k) a vizsgélat ideje alatt vagy a vizsgdlt készitmény alkalmazasit megel6zGen, vagy azzal egyidejtileg alkalmazott mds
allatgyogyaszati készitmények minden részletre kiterjedd leirdsa, az ut6bbi esetben a megfigyelt kolcsonhatdsok
részletei is;

) az osszes klinikai vizsgdlat eredményei, a klinikai vizsgalati jegyz6konyvben meghatdrozott hatékonysdgi kritéri-
umokon és végpontokon alapuld eredmények teljeskor( lefrdsaval egyiitt, ideértve adott esetben a statisztikai

elemzések eredményeit is;

m) a nem vart — kdros vagy nem kdros — hatdsok leirdsa teljes részletességgel, és a kovetkezésképp hozott intézke-
dések; az ok-hatds kapcsolatot ki kell vizsgalni, ha lehetséges;

n) adott esetben az allatok teljesitményére gyakorolt hatds;
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0) a kezelt allatokbdl nyert élelmiszerek mindségére gyakorolt hatdsok, kiilonosen a hozamfokozéként haszndlni
kivant allatgy6gydszati készitmények esetében;

p) az artalmatlansdgra és a hatékonysdgra vonatkozé kovetkeztetés minden egyedi esetben, ahol pedig meghatarozott
csoportos kezelésre keriilt sor, e kovetkeztetés sszefoglaldsa a gyakorisdg vagy mds megfelel§ véltozé tekinteté-
ben.

Az a)-p) pontokban megadott egy vagy tobb elem kihagydsit meg kell indokolni.

A forgalombahozatali engedély jogosultjdnak meg kell tennie minden szitkséges intézkedést, hogy biztositsa az adatok
megaddsahoz alapul szolgdl6 eredeti dokumentumok megdrzését az allatgydgydszati készitmény engedélyének lejaratat
kovetSen legaldbb ot évig.

A klinikai megfigyeléseket minden egyes klinikai vizsgdlat tekintetében Ossze kell foglalni, és a vizsgdlatokrdl és

eredményeikrdl attekintést kell adni, amelynek els@sorban a kovetkezdket kell tartalmaznia:

a) a kontrolldllatok és az egyedileg vagy csoportosan kezelt vizsgdlt dllatok szdma, faja, fajta vagy fajtavdltozat, életkor
és ivar szerinti bontdsban;

=

a vizsgélatokbdl id6 el6tt kivont allatok szdma a megfelel§ indokldssal;
¢) a kontrolldllatok esetében meg kell adni, hogy azok:

— semmilyen kezelést nem kaptak,

— placebdt kaptak, vagy

— mds, a Kozosségben az ugyanazon célllatfajokon ugyanazon alkalmazdsi javallatok tekintetében engedélyezett
allatgyogydszati készitményt kaptak, vagy

— a vizsgdlat targyat képez8 ugyanazon hatdanyagot mds formuldcioban vagy mas méodon kaptak;
d) a megfigyelt nem kivant hatdsok fellépésének gyakorisdga;
e) adott esetben az allatok teljesitményére gyakorolt hatdsrdl tett megfigyelések;

f) az azokkal a vizsgdlt allatokkal kapcsolatos részletek, amelyek koruk, tartdsi vagy takarmdnyozdsi koriilményeik,
illetve rendeltetésitk miatt fokozott kockdzatnak vannak kitéve, vagy amelyek élettani vagy koéros allapota kiilonos
figyelmet érdemel;

g) az eredmények statisztikai értékelése.

Végiil a vizsgélatot végzdének altalanos kovetkeztetéseket kell levonnia az allatgydgydszati készitmény hatékonysdgarol
és drtalmatlansdgdrol a javasolt koriilmények kozotti alkalmazds mellett, kiilonos tekintettel a javallatokkal és ellenja-
vallatokkal kapcsolatos barmely hasznos informdcidra, az adagoldsra, a kezelés dtlagos idStartamdra és adott esetben a
mds dllatgydgydszati készitményekkel vagy takarmdny-adalékanyagokkal valé kolesonhatdsaira épptigy, mint a kezelés
alatt sziikséges Svintézkedésekre, valamint az esetlegesen észlelt tiladagolds klinikai tiineteire.

Fix kombindcidk esetén a vizsgdlatot végzdének kovetkeztetéseket kell levonnia a termék drtalmatlansdgardl és haté-
konysdgardl osszehasonlitva azon esettel, amikor az abban 1év6 hatéanyagokat kiilon-kiilon adjik be.

I CIM
Az immunoldgiai dllatgydgydszati készitményekre vonatkozo kovetelmények

Az egyes fert6z8 éllatbetegségek ellenSrzésére és felszamoldsira vonatkozd kozosségi jogszabalyokban megdllapitott
kiilonleges kovetelmények sérelme nélkiil az immunoldgiai dllatgydgydszati készitményekre a kovetkezd kovetelményeket
kell alkalmazni, kivéve, ha a termékeket a III. cimben és a vonatkozé irdnymutatisokban meghatdrozott fajokon vagy
meghatérozott javallatokra valé felhasznaldsra szanjak.

1. RESZ
A Dokumenticié osszefoglaldsa
A. ADMINISZTRATIV ADATOK

A kérelem targyat képezé immunoldgiai dllatgydgydszati készitményt nevével és hatdanyaga(i) nevével kell azonositani, és
emellett meg kell adni a bioldgiai aktivitdst, a hatoértéket vagy titert, a gydgyszerformdt, adott esetben az alkalmazds
modjit és modszerét, valamint a termék végsé kiszerelésének leirdsat, ideértve a csomagoldst, a cimkézést és a haszndlati
utasitast is. Az olddszerek és a vakcinaampulldk egyiitt és killon-kiilon is csomagolhatok.
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A dokumentdciénak informdcidkat kell tartalmaznia azokrél az olddszerekrsl, amelyek a kész vakcina elkészitéséhez
sziikségesek. Az immunoldgiai dllatgydgyaszati készitményt akkor is egy terméknek tekintik, ha egynél t6bb oldészer
sziikséges a késztermék kiilonféle készitményeinek elkészitéséhez, amelyeket kiilonféle médon és mddszerekkel torténd
alkalmazdsra lehet haszndlni.

Meg kell adni a kérelmezd nevét és cimét, a gyartd nevét és cimét, valamint a gyértds és ellendrzés egyes szakaszaiban
érintett telephelyeket (ideértve a késztermék gyartdjat és a hatdanyagok gyartdjat vagy gyartéit is) és megfelel esetben az
import6r nevét és cimét.

A kérelmezSnek meg kell adnia a kérelem aldtdmasztdsara benyujtott dokumentdcié koteteinek szamat és cimeit, tovabba
jeleznie kell, hogy adott esetben milyen mintdkat mellékelt.

Az adminisztrativ adatokhoz mellékelni kell annak a dokumentumnak a mdsolatait, amelyik igazolja, hogy a gyart6 a
44. cikkben meghatdrozottak szerint engedéllyel rendelkezik immunoldgiai allatgydgydszati készitmények eléllitdsdra.
Ezenkiviil fel kell sorolni azokat az organizmusokat, amelyeket a gydrtds helyszinén kezelnek.

A kérelmezdnek be kell nytjtania azoknak az orszdgoknak a jegyzékét, ahol az engedélyt mar megadtik, és azoknak az
orszdgoknak a jegyzékét, ahol mar benyujtottdk az engedély iranti kérelmet, vagy ahol az ilyen kérelem elutasitdsra keriilt.

B. A KESZITMENYJELLEMZOK OSSZEFOGLALOJA, CIMKE ES HASZNALATI UTASITAS

A kérelmezd a 14. cikknek megfelelGen javaslatot tesz a készitmény jellemzdinek 6sszefoglaléjdra.

Ezen irdnyelv V. cimével osszhangban a kozvetlen és a kiilsG csomagolds tekintetében meg kell adni a javasolt cimke
szovegét, a haszndlati utasitdssal egyiitt, ha arra a 61. cikk értelmében sziikség van. Mindemellett a kérelmezének be kell
nydjtania az dllatgydgydszati készitmény végleges kiszerelésének/kiszereléseinek egy vagy tobb mintapéldanyat vagy
modelljét az Eurdpai Unié legaldbb egy hivatalos nyelvén; a modell fekete-fehérben és elektronikusan is benydjthaté,
amennyiben megszerezték az illetékes hatdsdg ezzel kapcsolatos, el6zetes beleegyezését.

C. RESZLETES ES KRITIKAI OSSZEFOGLALOK

Minden egyes, a 12. cikk (3) bekezdésének mdsodik albekezdésében emlitett részletes és kritikus 6sszefoglalot a kérelem
benytjtasakor rendelkezésre all6 tudomdnyos ismeretek figyelembevételével kell elkésziteni. Az Osszefoglalonak tartal-
maznia kell azoknak a kiilonféle vizsgdlatoknak és kisérleteknek az értékelését, amelyek a forgalombahozatali engedélyhez
tartoz6 dokumentdciot képezik, és ki kell térnie valamennyi, az immunoldgiai allatgyégydszati készitmény mindségének,
artalmatlansdgdnak és hatékonysdganak értékelése tekintetében lényeges kérdésre. Tartalmaznia kell ezenkiviil a benydjtott
vizsgalatok és kisérletek részletes eredményeit, valamint a pontos szakirodalmi hivatkozdsokat.

Minden lényeges adatot egy, a részletes és kritikai Osszefoglalokhoz csatolt fiiggelékben kell osszefoglalni, lehetdség
szerint tdbldzatos vagy grafikonos formaban. A részletes és kritikai 9sszefoglaloknak pontos hivatkozdsokat kell tartal-
mazniuk a f6 dokumentdcioban szerepl§ adatokra.

A részletes és kritikai 6sszefoglalokat ald kell irni és keltezéssel kell elldtni, és csatolni kell a szerz§ iskolai végzettségére,
képesitése és szakmai gyakorlatira vonatkozé tdjékoztatdst. Nyilatkozni kell a szerzd§ és a kérelmezd kozott fennalld
szakmai viszonyrol.

2. RESZ
Gyodgyszerészeti (fizikai-kémiai, bioldgiai vagy mikrobiolégiai adatok [mingség])

Valamennyi vizsgdlati eljdrdsnak meg kell felelnie a kiinduldsi anyagok és a késztermék mindségének elemzéséhez és
ellendrzéséhez sziikséges kritériumoknak, és validdlt eljdrdsnak kell lennie. A validdldsi vizsgdlatok eredményeit meg kell
adni. Minden specidlis késziiléket és berendezést, amelyet haszndlni lehet, megfelel§ részletességgel le kell irni, lehetleg
abrdt is mellékelve hozzd. A laboratériumi reagensek kémiai képletét sziikség esetén gydrtdsi modszeriik lefrdsdval is ki
kell egésziteni.

Az Eurdpai Gydgyszerkonyvben vagy valamelyik tagallam gyogyszerkonyvében megtaldlhaté vizsgalatok esetében ezt a leirdst
az emlitettgyogyszerkonyvre vonatkozé részletes hivatkozds is helyettesitheti.

Az Eurépai Gydgyszerkonyv kémiai és bioldgiai referenciaanyagait kell haszndlni, amennyiben azok rendelkezésre allnak.
Mis referenciakészitmények és szabvanyok alkalmazdsa esetén azokat azonositani kell, és részletesen le kell irni.

A. AZ OSSZETEVOK MINOSEGI ES MENNYISEGI ADATAI
1. Mindségi adatok

»Mindségi adatok« az immunoldgiai allatgydgydszati készitmény valamennyi OsszetevGje esetében az aldbbiak
megnevezése vagy lefrdsa:

— hatbanyag(ok),

— az adjuvéansok 0Osszetevdi,
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— a segédanyagok Osszetevje/Osszetevéi, barmilyen is azok jellege és a felhaszndlt mennyisége, ideértve a tartdsito-
szereket, a stabilizdtorokat, az emulgedldszereket, a szinezékeket, az izesitGanyagokat, az aromaanyagokat, a
markereket stb. is,

— az éllatokon alkalmazott gydgyszerformdban taldlhat6 Gsszetevok.

Ezeket a részleteket ki kell egésziteni a tartdlyra és — adott esetben — annak lezdrdsi médjdra és az azon eszkozokre
vonatkozé relevans adatokkal, amelyeket az immunoldgiai allatgydgydszati készitmény alkalmazdsara vagy beaddsira
haszndlnak, és amelyek a gyogyszerrel egyiitt keriilnek kiszerelésre. Ha az eszkozt az immunoldgiai dllatgydgydszati
készitménytdl kilon kiszerelésben adjak, akkor a termék értékeléséhez szitkség esetén be kell nydjtani az eszkozre
vonatkozd, 1ényeges informécidkat.

2. Szokdsos terminoldgia

Az immunoldgiai édllatgydgydszati készitmények Osszetevinek leirdsakor haszndland6 »szokdsos terminoldgia« a
12. cikk (3) bekezdése c) pontja egyéb rendelkezéseinek alkalmazasatdl fiiggetleniil az aldbbiakat jelenti:

— az Eurdpai Gydgyszerkonyvben — vagy ennek hidnyaban valamelyik tagallam nemzeti gydgyszerkonyvében — szerepld
anyagok esetében az érintett monografia f6cime, amely minden ilyen anyag tekintetében kotelezd, az érintett
gyogyszerkonyvre valé hivatkozassal,

— mds anyagok tekintetében az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) dltal ajanlott nemzetkozi szabadnév (INN), amely
mellett fel lehet tiintetni mas nem védjegyzett nevet is, vagy ennek hidnydban a pontos tudomanyos megjel6lést; az
olyan anyagok tekintetében, amelyek nem rendelkeznek nemzetkézi szabadnévvel vagy pontos tudomdnyos
megjeloléssel, azt kell leirni, hogy miként és mibdl késziiltek, adott esetben minden egyéb lényeges adattal
kiegészitve,

— a szinezékek tekintetében meg kell adni a 78/25/EGK irdnyelv altal a szinezékekhez rendelt »E«-szdmot.

3. Mennyiségi adatok

Az immunoldgiai allatgydgydszati készitményekben taldlhaté hatéanyagok »mennyiségi adataiként« — lehet8ség szerint
— meg kell adni az organizmusok szdmdt, a specifikus fehérjetartalmat, a tomeget, a nemzetkozi egységek (IU) szamat
vagy a biologiai aktivitdst egységekben kifejezve, vagy az adagoldsi egységre vagy a térfogatra vonatkoztatva, az
adjuvdns és segédanyagok Osszetevdi tekintetében pedig ezek mindegyikének tomegét vagy térfogatdt, megfelelGen
figyelembe véve a B. szakaszban elirt adatokat.

Ha a bioldgiai aktivitds tekintetében nemzetkozi egységet (IU) hatdroztak meg, ezt kell haszndlni.

A bioldgiai aktivitds azon egységeit, amelyek vonatkozdsiban nincsenek kozzétett adatok, tigy kell kifejezni, hogy az
Osszetev8 anyagok aktivitdsardl sz6lé informadcié egyértelmd legyen, példaul azon immunoldgiai hatds megaddsaval,
amelyen az adag meghatdrozdsinak mddszere alapul.

4. Termékfejlesztés

Az osszetételhez, az Osszetev6khoz és a tartdlyokhoz gydgyszerfejlesztési tudomdnyos adatokkal aldtdmasztott magya-
razatot kell fzni. A rdmérést is fel kell tiintetni, annak indokldsdval egyiitt.

B. A GYARTASI MODSZER LE[RASA

A gyartasi modszernek a forgalombahozatali engedély irdnti kérelemhez a 12. cikk (3) bekezdése d) pontja értelmében
mellékelt lefrdsat tigy kell megfogalmazni, hogy megfelel§ attekintést adjon az elvégzett miiveletek jellegérdl.

Ennek érdekében a leirdsnak legaldbb a kovetkezSket magdban kell foglalnia:

— a gyartds killonféle szakaszai, (ideértve az antigének elddllitdsat és a tisztitdsi eljdrdsokat is), hogy meg lehessen itélni a
gyartasi eljards megismételhetSségét és a késztermékre gyakorolt esetleges nem kivant hatdsok kockazatat, mint pl. a
mikrobioldgiai szennyezést; a gyartdsi eljards kulcsfontossdgli szakaszainak validdldsit bizonyitani kell, a gydrtasi
eljards egészének validdldsat pedig a leirt modszer alkalmazasdval el@allitott, hdrom egymdst kovets tétel eredménye-
inek benytjtasaval kell bizonyitani,

— folyamatos gyartds esetében a késztermék minden egyes tételének homogenitdsa és dllandé minéségének biztositdsa
érdekében hozott Osszes dvintézkedés részletei,

— valamennyi anyag felsoroldsa a megfelel§ szakaszokban, ahol azokat felhasznéltdk, ideértve azokat az anyagokat is,
amelyeket a gyartds sordn nem lehet visszanyerni,

— a vegyités részletei, valamennyi felhasznédlt anyag mennyiségi adataival,
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— a gyartds azon szakaszainak meghatdrozdsa, amelyek sordn gydrtdskozi ellenérzés céljabol mintdkat vesznek.

C. A KIINDULASI ANYAGOK ELOALLITASA ES ELLENORZESE

E bekezdés alkalmazdsdban a »kiinduldsi anyag« az immunoldgiai dllatgydgydszati készitmény el@dllitdsa sordn haszndlt
Osszes Osszetevl. A tobb osszetev6bdl llo, a hatdanyag eldéllitdsdra hasznalt tdptalajokat egyetlen kiinduldsi anyagnak
kell tekinteni. Mindazondltal barmely tdptalaj mindségi és mennyiségi Osszetételét ismertetni kell, ha a hat6sdgok tgy
vélik, hogy ez az informdcid relevins a késztermék mindsége és az esetlegesen felmeriil§ kockdzatok tekintetében. Ha e
taptalajok elkészitéséhez allati eredetli anyagokat hasznalnak, fel kell tuntetni az dllatfajokat és a felhasznalt szovetet.

A dokumentacioénak tartalmaznia kell a specifikdciokat, a kiinduldsi anyagok valamennyi tétele minéségének ellendrzése
érdekében elvégzendd vizsgélatokkal kapcsolatos informaciokat és a tétel eredményeit az Osszes felhaszndlt Osszetevd
tekintetében; a dokumentdciot a kovetkezd rendelkezésekkel osszhangban kell benydjtani.

1.  Gyédgyszerkonyvekben szerepld kiinduldsi anyagok

Az Eurdpai Gydgyszerkonyv monografidi alkalmazanddk az abban szerepl§ osszes kiinduldsi anyagra.

A tobbi anyaggal kapcsolatban a tagillamok el6irhatjak, hogy a sajat teriiletiikon gyartott termékek esetében az egyes
nemzeti gyogyszerkonyveket kell betartani.

Az Eurépai Gydgyszerkonyvben vagy valamelyik tagdllami gydgyszerkonyvben meghatdrozott kovetelményeknek
megfelel osszetevket tgy kell tekinteni, hogy azok eleget tesznek a 12. cikk (3) bekezdése i) pontjanak. Ez esetben
az analitikai mddszer leirdsit az adott gydgyszerkonyvre torténd részletes hivatkozds is helyettesitheti.

A szinezékeknek minden esetben meg kell felelniiik a 78/25/EGK tandcsi irdnyelv kovetelményeinek.

A kiinduldsi anyagok minden egyes tételén elvégzett rutinvizsgalatoknak meg kell egyezniitk a forgalombahozatali
engedély irdnti kérelemben feltiintetett vizsgdlatokkal. Ha a gydgyszerkonyvben nem szerepld vizsgélatokat haszndl-
nak, bizonyitani kell, hogy a kiinduldsi anyagok megfelelnek a gydgyszerkonyv mindségi kovetelményeinek.

Azokban az esetekben, amikor az Eurdpai Gydgyszerkonyv monografidiban vagy a tagallami gydgyszerkonyvekben
szerepld specifikdcid vagy mds rendelkezés esetleg nem elegendd az anyag mindéségének biztositdsdhoz, az illetékes
hatdsdgok a forgalombahozatali engedély jogosultjatdl részletesebb specifikdciokat is kérhetnek. Az dllitélagos elég-
telenséget jelenteni kell a kérdéses gyogyszerkonyvért felelds hatésdgoknak.

Azokban az esetekben, amikor a kiinduldsi anyag sem az Eurdpai Gydgyszerkonyvben, sem a tagdllami gyogyszerkony-
vekben nem szerepel, elfogadhaté egy harmadik orszdg gydgyszerkonyvi monografidjanak valé megfelelés; ilyenkor a
kérelmezdnek be kell nytjtania a monografia egy példinyat, amelyet sziikség esetén a monogrifidban szerepld
vizsgalati eljardsok validdldsa és adott esetben egy forditds kisér.

Allati eredetd kiinduldsi anyagok haszndlata esetén ezeknek meg kell felelniitk a vonatkozé monografidknak, ideértve
az Eurdpai Gydgyszerkonyv dltalinos monografidit és dltalanos fejezeteit is. Az elvégzett vizsgdlatoknak és ellendrzé-
seknek megfelel6knek kell lenniiik a kiinduldsi anyag tekintetében.

A kérelmezdnek dokumentaciét kell benydjtania annak bizonyitdsdra, hogy a kiinduldsi anyagok és az allatgyogya-
szati készitmény gyartdsa megfelel a szivacsos agyvelgbantalom emberi felhaszndldsra szant gydgyszereken és allat-
gyogydszati készitményeken keresztill torténd dtvitele kockdzatdnak minimélisra csokkentésérdl szol6 irdnymuta-
tashoz irt feljegyzés ("Note for guidance on minimising the risk of transmitting animal spongiform encephalopathy
agents via human and veterinary medicinal productsq) kovetelményeinek, valamint az Eurdpai Gydgyszerkonyv
megfelel§ monografidja kovetelményeinek. Az EDQM dltal kiadott alkalmassdgi bizonyitvanyok — az Eurdpai Gydgy-
szerkdnyv vonatkozé monogréfidjira valé hivatkozassal — felhaszndlhat6k a megfelelés bizonyitdsara.

2. Gyégyszerkonyvekben nem szerepld kiindulisi anyagok
2.1. Bioldgiai eredetii kiinduldsi anyagok

A lefrdst monografia formdjaban kell elkésziteni.

A vakcinagydrtdsnak lehet8ség szerint oltdcsira-rendszeren és létrehozott sejtbankokon kell alapulnia. A széru-
mokbdl &ll6 immunoldgiai dllatgyogydszati készitmények eldéllitisdhoz meg kell adni a termeld allatok eredetét,
valamint dltalanos egészségi és immunoldgiai dllapotdt, tovdbbd pontosan meghatdrozott forrasbol szarmazé kiindu-
lasi anyagokat kell hasznalni.
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2.2.

A kiinduldsi anyagok eredetét — ideértve a foldrajzi régiot is — és torténetét le kell frni és dokumentalni kell.
Genetikailag modositott kiinduldsi anyagok esetén olyan részletes informacikat is meg kell adni, mint a kiinduld
sejtek vagy torzsek leirdsa, az expresszios vektor felépitése (neve, eredete, a replikon funkcidja, promoter, enhancer és
egyéb szabdlyozd elemek) a ténylegesen beillesztett DNS- vagy RNS-szekvencia ellendrzése, a sejtekbe juttatott
plazmidvektorok oligonukleotid szekvencidja, a kotranszfekcidhoz haszndlt plazmidok, a hozzdadott vagy torolt
gének, a végleges szerkezet bioldgiai jellemzsi, az expresszdlt gének, a mdsolatok szdma és a genetikai stabilitds.

A kiinduldsi alaptenyészetet, ideértve a sejtbankokat és antiszérum készitésére haszndlt nyers szérumot is, azonos-
sdgvizsgdlatnak kell aldvetni, és az idegen korokozok jelenléte szempontjdbdl is meg kell vizsgdlni.

A gyartasi folyamatok barmely szakaszban felhasznalt, bioldgiai eredetl anyagokrdl informdciot kell szolgltatni. Ez
az informacié magédban foglalja a kovetkezoket:

— részletes adatok az anyagok eredetérd],

— részletes adatok a feldolgozdsrdl, a tisztitdsrdl és az inaktivdldsrdl, e folyamatok validdlasdnak és a gyartdskozi
ellendrzések adataival,

— részletes adatok az anyag minden egyes tételén végzett szennyezettségi vizsgalatokrol.

Ha idegen korokozé jelenlétét észlelték, vagy ennek gyandja meriil fel, a megfelel6 anyagot el kell tévolitani;
haszndlni csak olyan rendkiviili koriilmények esetén szabad, ha a termék tovabbi feldolgozdsa biztositja a kérokozé
eltdvolitdsat és|vagy inaktivaldsat; az idegen kérokozok eltdvolitdsit és[vagy inaktivéldsdt bizonyitani kell.

Sejtbankok hasznalatakor igazolni kell, hogy a sejtek tulajdonsdgai véltozatlanok maradtak az dtoltdsoknak a gyar-
tashoz vélasztott legnagyobb gyakorisdgi szintje mellett is.

£§ attenudlt vakcindkndl igazolni kell a kiinduldsi anyag attenudldsi tulajdonsdgainak stabilitdsat.

Dokumentdciot kell benyujtani annak bizonyitdsa érdekében, hogy az alaptenyészetek, sejtbankok, szérumtételek és a
szivacsos agyvel6bantalom (TSE) étvitele tekintetében relevans éllatfajokt6l szdrmazo, egyéb anyagok megfelelnek a
TSE emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszereken és allatgydgydszati készitményeken keresztiil torténd atvitele kocka-
zatdnak minimdlisra csokkentésérdl sz6lé irdanymutatdsra vonatkozd feljegyzésnek (»Note for guidance on minimi-
sing the risk of transmitting animal spongiform encephalopathy agents via human and veterinary medicinal
products«), valamint az Eurdpai Gydgyszerkonyv megfelel6 monogréfidjinak. Az EDQM dltal kiadott alkalmassdgi
bizonyitvinyok — az Eurdpai Gydgyszerkdnyv vonatkozé monogréifidjira valdé hivatkozdssal — felhaszndlhatok a
megfelelés bizonyitdsara.

Szitkség esetén mintdkat kell szolgédltatni a bioldgiai kiinduldsi anyagokbdl vagy a vizsgélatok sordn felhasznalt
reagensekbdl, hogy az illetékes hatésdgok elvégezhessék az ellenérzé vizsgdlatokat.

Nem bioldgiai eredetii kiinduldsi anyagok
A leirdst monografia formdjdban kell elkésziteni a kovetkez8 pontokba szedve:

— a kiinduldsi anyag neve, az A. szakasz 2. pontja kovetelményeinek megfelelGen, kiegészitve a kereskedelmi vagy
tudomdnyos szinonimakkal,

— a kiinduldsi anyag leirdsa, az Eurdpai Gydgyszerkonyvben haszndlt leirdsokhoz hasonl6 formdban,
— a kiinduldsi anyag funkcidja,
— az azonositds mddszerei,

— barmely kiilonleges évintézkedés, amelyre a kiindulasi anyag taroldsa alatt sziikség lehet, és — ha szitkséges — a
taroldsi eltarthat6sagi id6t is meg kell adni.

D. A GYARTASKOZI ELLENORZO VIZSGALATOK

(1) A dokumentdciénak tartalmaznia kell a kozbensS termékeken a gyértdsi folyamat és a késztermék dllandé ming-
ségének biztositdsa érdekében elvégzett ellendrzési vizsgdlatokkal kapcsolatos adatokat is.

(2) Inaktivélt vagy detoxikalt vakcindknal az inaktivélds, illetve detoxikdlds megtorténtét minden gyértdsi menet alatt
ellendrizni kell, kozvetlenil az inaktivalds vagy detoxikdlds utdn, valamint adott esetben a semlegesités utdn, de a
gyartas kovetkezd lépése el6tt.

E. A KESZTERMEKEN VEGZETT ELLENORZO VIZSGALATOK

A késztermék analiziséhez haszndlt technikdk lefrdsat valamennyi vizsgélat tekintetében a minGség értékelését lehetGvé
tevd, kell6en pontos részletességgel kell meghatdrozni.
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A dokumentaciénak tartalmazniuk kell a készterméken végzett ellenérzd vizsgdlatokra vonatkozd adatokat. Ha olyan
vizsgélati eljdrasokat és hatdrértéket alkalmaznak, amelyek nem szerepelnek sem az Eurdpai Gydgyszerkonyvben, vagy ennek
hidnydban sem valamelyik tagdllam gydgyszerkonyvében, de egyéb megfelel6 monografidk rendelkezésre dllnak, akkor
bizonyitani kell, hogy a késztermék megfelelne az adott gydgyszerkonyvben az adott gyodgyszerformdra meghatarozott
kovetelményeknek, ha az emlitett monografidknak megfelelGen vizsgdlndk. A forgalombahozatali engedély irdnti kére-
lemben fel kell sorolni azokat a vizsgalatokat, amelyeket a késztermék minden tételének reprezentativ mintdjan elvégez-
nek. Meg kell adni azoknak a vizsgédlatoknak a gyakorisdgat, amelyeket nem minden tételen végeznek el. Fel kell tiintetni
a kibocsdtdsi hatdrértékeket.

Az Eurdpai Gydgyszerkonyv kémiai és bioldgiai referenciaanyagait kell haszndlni, amennyiben azok rendelkezésre allnak.
Més referenciakészitmények és szabvanyok alkalmazdsa esetén azokat azonositani kell, és részletesen le kell irni.

1. A késztermék dltalinos jellemz6i

Az dltaldnos jellemzdkre vonatkozé vizsgdlatok adott esetben az édtlagos tomeg és az ettSl vald legnagyobb eltérés

ellen8rzésébdl, mechanikai, fizikai vagy kémiai vizsgdlatokbdl, a fizikai jellemzd8k, dgymint stirtiség, pH, viszkozitds stb.
vizsgdlatdbol dllnak. A kérelmezének minden egyes esetben minden ilyen jellemzdre meg kell adnia a specifikdcio,
valamint a megfelel§ konfidenciaszinteket.

2. A hatéanyag(ok) ellendrzése

Szitkség esetén azonositds céljabdl fajlagos vizsgalatot kell végezni.

3. A tételek titere vagy hat6értéke

A hatéanyag mennyiségének meghatdrozdsit minden egyes tételen el kell végezni annak bizonyitdsa céljdbol, hogy az
egyes tételek — drtalmatlansdguk és hatékonysdguk érdekében — a megfelel§ hatdértéket vagy titert tartalmazzak.

4. Adjuvinsok azonositdsa és kimutatdsa

Ha vannak rendelkezésre all6 vizsgdlati modszerek, a késztermékben ellendrizni kell az adjuvdns és OsszetevSinek
mennyiségét és jellegét.

5. A segédanyagok Osszetev3inek azonositisa és kimutatdsa

Amennyiben sziikséges, a segédanyago(ka)t legaldbb azonositdsi vizsgalatnak kell aldvetni.

Az alsé és fels6 hatdrérték vizsgédlata a tartositoszerek esetében kotelezd. A felsé hatdrérték vizsgdlata minden mds
olyan segédanyag-Gsszetevd esetében kotelezs, amely nem kivant hatds kivéltdsdra alkalmas.

6. Artalmatlansagi vizsglatok

E cim 3. részének (Artalmatlansagi vizsgdlatok) megfelelGen benydijtott vizsgdlati eredményeken kiviil be kell nygjtani a
tételekkel kapcsolatos drtalmatlansagi vizsgalatok adatait is. Ezeknek lehetSség szerint tdladagoldsi vizsgalatoknak kell
lenniiik, amelyeket legaldbb az egyik legérzékenyebb célallat fajon és legaldbb a legnagyobb kockdzatot el8idézd,
ajanlott alkalmazasi méd vonatkozdsaban el kell végezni. Az allatjolét szempontjait figyelembe véve el lehet tekinteni
a tételek drtalmatlansagi vizsgalatdnak rutinszerl alkalmazdsatdl, ha elégséges szdmii, egymdst kovetS gyartdsi tételt
allitottak eld, amelyekr6l megdllapitottdk a vizsgalatnak valé megfelelést.

7. Sterilitdsi és tisztasdgi vizsgdlatok

Az idegen korokozoékkal vagy egyéb anyagokkal valé szennyezettség hidnydnak bizonyitdsira megfelel§ vizsgalatokat
kell végezni az immunoldgiai dllatgydgyaszati készitmény jellegétl, valamint a gydrtds modszerétdl és korillményeitsl
fuggSen. Ha az egyes tételeken kevesebb vizsgélatot végeznek rutinszerfien, mint amennyit a relevans Eurdpai Gydgy-
szerkonyvben el8ir, akkor az elvégzett vizsgdlatok dontd fontossagiak a monografidnak valé megfeleléshez. Bizonyitékot
kell szolgéltatni arra vonatkozdan, hogy az immunoldgiai dllatgy6gydszati készitmény megfelelne a kovetelményeknek,
ha teljes egészében a monogréifidnak megfelelSen vizsgalnak.

8. Maradék nedvességtartalom

A liofilizalt termékek minden tételén meg kell vizsglni a maradék nedvességtartalmat.

9. Inaktivalds

Az inaktivélt vakcindk esetében a termék inaktivdlt dllapotdt a végleges tartdlyban is igazolni kell, kivéve, ha arrdl a
gyartasi folyamat egy kés6i szakaszdban gy6z8dtek meg.

F. A TETELEK ALLANDO MINOSEGE

A minden egyes tétel esetében megegyezd termékmindség biztositdsira és a specifikdcioknak valé megfelelés bizonyitdsira
a gydrtds sordn és a készterméken elvégzett valamennyi vizsgalat eredményeit tartalmazo, hdrom, egymadst kovetd tételre
vonatkozd teljes jegyz6konyvet kell benyujtani.
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G. STABILITASI VIZSGALATOK

A forgalombahozatali engedély iranti kérelemhez a 12. cikk (3) bekezdésének f) és i) pontja értelmében mellékelt adatokat
és dokumentumokat a kovetkezs kovetelményeknek megfelelGen kell benydjtani.

Leirast kell adni azokrdl a vizsgdlatokrdl, amelyekkel a kérelmez8 dltal javasolt eltarthatdsdgi id6 meghatdrozdsara
végeztek. Ezeknek a vizsgdlatoknak mindig valds idejii vizsgdlatoknak kell lenniiik; a leirt gydrtdsi folyamat szerinti,
megfelel§ szamu tételen és a végsS tartaly(ok)ban tarolt termékeken kell végrehajtani Gket; bioldgiai és fizikai-kémiai
stabilitdsi vizsgalatokat foglalnak magukban.

A kovetkeztetéseknek tartalmazniuk kell az elemzések eredményét, és meg kell indokolniuk az ajénlott téroldsi koriil-
mények mellett javasolt eltarthatdsdgi id6t.

Takarmdnnyal beadott termékeknél is meg kell adni sziikség szerint a termék eltarthat6sdgi idejére vonatkozé informd-
cidkat a javasolt utasitdsok szerint torténd bekeverés killonbozé fazisaihoz rendelve.

Ha a késztermék szerkezetét alkalmazds el6tt helyre kell allitani, vagy a készterméket ivovizzel kell beadni, az ilyen
termék javasolt eltarthatsdgi idejét is meg kell adni. A szerkezetében dtalakitott termék javasolt eltarthatdsdgi idejét
adatokkal kell aldtdmasztani.

A tobb hatéanyagot tartalmazé termékek esetében kapott stabilitdsi adatok el6zetes adatokként haszndlhatok az egy vagy
tobb azonos Osszetevét tartalmazd szdrmazékos termékeknél.

A hasznalatban 1év6 termék javasolt eltarthatosagi idejét meg kell indokolni.
Barmely tartésitorendszer hatékonysdgat bizonyitani kell.

Az ugyanazon gyart6tol szarmazo, hasonlé immunoldgiai dllatgyogydszati készitményekben 1év§ tartdsitdszerekre vonat-
kozé informdcié elegendd lehet.

H. EGYEB INFORMACIOK

A dokumentaciéba az immunoldgiai dllatgyogydszati készitmény mindségére vonatkozd, az el6z8 szakaszokban nem
targyalt informéciok is felvehetSk.

3. RESZ
Artalmatlansigi vizsgilatok
A. BEVEZETES ES ALTALANOS KOVETELMENYEK

Az éartalmatlansagi vizsgalatok célja, hogy felmérjék az immunoldgiai éllatgydgydszati készitménybdl esetlegesen eredd
azon kockdzatokat, amelyek a termék javasolt koriilmények melletti, dllatokon torténd alkalmazdsa esetén el6fordulhat-
nak; ezeket az esetleges el6nyokkel osszehasonlitva kell értékelni.

Ha az immunoldgiai dllatgy6gydszati készitmények €16 organizmusokbdl dllnak, killondsen ha olyanokbdl, amelyeket a
vakcindzott dllatok iirithetnek, meg kell vizsgalni azokat az esetleges kockdzatokat is, amelyek az ugyanabba a fajba
tartoz6, nem vakcindzott dllatok vagy a fert6zésnek esetlegesen kitett mds fajba tartozé dllatok esetében fenndllhatnak.

Az drtalmatlansdgi vizsgdlatokat a céléllat fajokon kell elvégezni. A haszndlandé adag a termék felhaszndldsra ajanlott
mennyisége, az drtalmatlansdg vizsgdldsa céljabol haszndlt tételt pedig a kérelem 2. részében leirt gyértdsi eljardsnak

2z

megfelel@en eldillitott tételbd] vagy tételekbdl kell venni.

El6 organizmust tartalmazé immunoldgiai dllatgy6gydszati készitmények esetében a B.1. és a B.2. szakaszban leirt
laboratériumi vizsgdlatok sordn felhasznalandé adag a terméknek a maximalis titert tartalmazé mennyisége. Az anti-
gén-koncentracio sziikség esetén modosithatd az el6irt adag elérése érdekében. Inaktivalt vakcindk esetében a felhaszna-
landé adag — indokolt esetek kivételével — a termék maximdlis antigén-tartalommal rendelkezd, haszndlatra javasolt
mennyisége.

Az artalmatlansagi dokumentaciét azon esetleges kockdzatok értékelésére kell haszndlni, amelyeknek az allatgydgydszati
készitménnyel kapcsolatba keriil§ emberek vannak kitéve, példdul amikor a készitményt az allaton alkalmazzak.
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B. LABORATORIUMI VIZSGALATOK
1. Egy adag alkalmazisinak drtalmatlansiga

Az immunoldgiai allatgydgydszati készitményt az ajdnlott adagban és minden ajanlott alkalmazasi médon alkal-
mazni kell a rendeltetése szerinti minden egyes allatfajon és -kategéridn, ideértve a legfiatalabb, koruknél fogva mér
gyogykezelhetd allatokat is. Az dllatokat meg kell figyelni, és meg kell vizsgdlni, hogy mutatkoznak-e szisztemikus és
helyi reakciok jelei. Adott esetben e vizsgalatoknak az injektdldsi hely részletes, post mortem, makroszk6pos és
mikroszkopos vizsgélatdt is tartalmazniuk kell. Az egyéb objektiv kritériumokat, Gigymint a végbélben mért h6mér-
sékletet vagy a teljesitményméréseket is fel kell jegyezni.

Az allatokat addig kell megfigyelés alatt tartani és vizsgdlni, amig tovdbbi reakciok mdr nem varhaték, de a
megfigyelési és vizsgdlati idGszaknak az alkalmazast kovetSen minden alkalommal legaldbb 14 napig kell tartania.

Ez a vizsgdlat a 3. pontban el8irt ismételt adagolasti vizsgalat részét is képezheti, illetve mell6zhetd akkor, ha a 2.
pontban eldirt tiladagoldsos vizsgalat eredményei nem tartak fel szisztemikus vagy helyi reakcidkat.

2. Egyszeri tdladagolds drtalmatlansiga

Csak az €16 immunoldgiai dllatgydgyaszati készitmények esetében kell tiladagoldsos vizsgalatot végezni.

Az immunoldgiai allatgydgydszati készitmény egyszeri tiladagoldsat a céléllat faj legérzékenyebb kategéridjiba
tartozé allatokon minden egyes ajanlott modon alkalmazni kell, kivéve, ha indokolt a tobb hasonlé alkalmazasi
mod kozil a legérzékenyebb kivélasztasa. Injekciéval beadott immunoldgiai dllatgydgydszati készitmények esetén az
alkalmazdsi adagokat és mddo(ka)t az egy injektdldsi helyen beadhaté maximélis gydgyszermennyiség figyelembe-
vételével kell megvalasztani. Az dllatokat a gyogyszer alkalmazasat kovetéen legaldbb 14 napig megfigyelés alatt kell
tartani, valamint vizsgdlni kell, hogy mutatkoznak-e szisztemikus és helyi reakcidk jelei. Az egyéb kritériumokat,
tgymint a végbélben mért hémérsékletet vagy a teljesitményméréseket is fel kell jegyezni.

Adott esetben e vizsgdlatoknak az injektaldsi hely részletes, post mortem, makroszképos és mikroszképos vizsgalatat
is tartalmazniuk kell, ha ezt nem végezték el az 1. pont értelmében.

3. Egy adag ismételt alkalmazisinak drtalmatlansiga

Az olyan immunolégiai allatgyégydszati készitmények esetében, amelyeket vakcindzasi alapprogram részeként egynél
tobbszor kell alkalmazni, egy adag ismételt alkalmazdsdra vonatkozé vizsgalatot kell végezni az ilyen alkalmazds ltal
kivéltott barmely lehetséges nem kivint hatds feltdrdsa érdekében. E vizsgdlatokat a céldllat faj legérzékenyebb
kategéridin (mint példdul bizonyos fajtdk, korcsoportok) kell elvégezni, minden egyes ajanlott alkalmazasi méd
hasznélatdval.

Az dllatokat a legutolsé alkalmazast kovetSen legaldbb 14 napon keresztiil megfigyelés alatt kell tartani, valamint
vizsgdlni kell, hogy mutatkoznak-e szisztemikus és helyi reakcidk jelei. Az egyéb objektiv kritériumokat, tigymint a
végbélben mért hdmérsékletet vagy a teljesitményméréseket is fel kell jegyezni.

4. A reprodukcids teljesitmény vizsgilata

A reprodukcids teljesitmény vizsgdlatdt akkor kell mérlegelni, ha az adatok arra utalnak, hogy a kiinduldsi anyag,
amelybdl a terméket elGallitottak, esetleg veszélyes lehet. A himek és a vemhes, illetve nem vemhes ndéstények
reprodukcids teljesitményét az ajanlott adagnak a legérzékenyebb alkalmazdsi médon torténd hasznalatdval kell
vizsgdlni. Ezenkiviil az utdédokra gyakorolt kdros hatdsokat, valamint a teratogén és vetélést indukdlé hatdsokat is
vizsgélni kell.

Ezek a vizsgdlatok az 1. 2. és 3. pontban ismertetett drtalmatlansdgi vizsgilatok vagy a C. szakaszban eldirt
terepkisérletek részét képezhetik.

5. Az immunoldgiai funkcidk vizsgélata
Ha az immunoldgiai dllatgydgydszati készitmény kedvezétlenil hathat a vakcindzott dllat vagy utddjai immunvala-
széra, az immunoldgiai funkciok megfelel§ vizsgdlatdt el kell végezni.

6. Az él6 vakcindkra vonatkozé kiilonleges kovetelmények

6.1. A vakcinatorzs terjedése

A vakcinatorzsnek a vakcindzott célallatokrél a nem vakcindzott célallatokra valé atterjedését az dtterjedést legna-
gyobb valészintiséggel lehet6vé tévd, javasolt alkalmazdsi moddal kell megvizsgdlni. Ezenkiviil sziikséges lehet az
olyan, nem célallatfajokra valé étterjedés vizsgdlata is, amelyek az él§ vakcinatorzsre nagyon fogékonyak lehetnek.
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6.2. A vakcinatorzs szoréddsa a vakcindzott dllatban

A organizmusok jelenlétét kimutatd vizsgélatokat az dllatok iriilékén, vizeletén, tején, tojdsain, orr-, szdj- és egyéb
véaladékain kell elvégezni, amint célravezetS. Ezenkiviil a vakcinatorzs testen beliili szoréddsdnak vizsgélataira is
sziikség lehet, kiilonos tekintettel azokra a szervekre, amelyek esetében a feltételek kedveznek a vakcinatorzs
szaporoddsdhoz. A 2003/99/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv ('4) szerinti zoondzisok elleni, élelmiszer-
termelS dllatokon alkalmazand6 €16 vakcindk esetében e vizsgdlatoknak kiilonosen figyelembe kell venniik az
organizmusnak az injektaldsi helyen val6 perzisztencidjat.6.3.

6.3. A virulencia visszatérése attenudlt vakcindkban

A virulencia visszatérését az oltdcsirdval kell vizsgdlni. Ha az olt6csira nem 4ll rendelkezésre elégséges mennyiségben,
akkor a gyartashoz hasznalt legalacsonyabb dtoltdsi szdmu anyagot kell megvizsgalni. Ha az dtoltdsok tekintetében
més lehetséget alkalmaznak, azt indokolni kell. Az els6 vakcindzdst azon az ajanlott alkalmazdsi médon kell
végezni, amely a virulenssé valdst leginkabb elGsegiti. A céldllat fajokon legaldbb 6t dllatcsoporton sorozatos dtoltdst
kell végezni, kivéve, ha tobb dtoltds elvégzése indokolt, vagy ha az organizmus hamarabb elttinik a vizsgdlt allat-
okbdl. Ha az organizmus nem szaporodik megfelelen, a lehetd legtobb dtoltast kell elvégezni a célallat fajokban.

6.4. A vakcinatorzs biologiai tulajdonsdgai

A vakcinatorzs bels6 bioldgiai tulajdonsdgainak a lehet§ legpontosabb meghatdrozdsa érdekében (pl. neurotropiz-
mus) tovabbi vizsgalatokra lehet sziikség.

6.5. A torzsek rekombindcidja vagy genom-dtrendezddése

A vad torzsekkel vagy egyéb torzsekkel végbemend rekombindcié vagy genom-dtrendez8dés lehetSségét is tdrgyalni
kell.

7.  Felhaszndléi biztonsig

Ennek a szakasznak tartalmaznia kell az el6z8 szakaszokban megéllapitott hatdsok ismertetését, és ezeket a hatd-
sokat az embereknek a termékkel vald terhelésének tipusdhoz és mértékéhez kell viszonyitania, annak érdekében,
hogy megfelel§ felhaszndléi figyelmeztetéseket és mds kockazatkezelési intézkedéseket lehessen kialakitani.

8. Maradékanyagok vizsgdlata

Immunolodgiai allatgydgydszati készitmények esetében rendszerint nincs szitkség maradékanyagok vizsgalatdra. Ha
azonban az immunoldgiai allatgydgydszati készitmény gyartisdhoz adjuvdnsokat ésfvagy tartdsitdszereket haszndl-
nak, meg kell vizsgdlni annak lehet6ségét, hogy ezek nem maradhatnak-e benne az élelmiszerekben. Sziikség esetén
az ilyen maradékanyagok hatdsait meg kell vizsgalni.

Javaslatot kell tenni az élelmezés-egészségiigyi varakozdsi iddre, és annak megfelelGségét az elvégzett maradékanyag-
vizsgdlatokra alapozva kell megéllapitani.

9. Kolcsonhatdsok

Ha a termékjellemzSk osszefoglaléjaban mds immunoldgiai termékekkel valé megfelelgségi nyilatkozat szerepel,
akkor meg kell vizsgdlni, hogy a kett6 kombindcidja drtalmatlan-e. Le kell irni a bdrmely mas dllatgy6gydszati
készitménnyel meglévé, ismert kolcsonhatést.

C. GYAKORLATI KIPROBALAS

A laboratériumi vizsgalatok eredményeit — indokolt esetek kivételével — a gyakorlati kiprobaldsokbdl szarmazé adatokkal
kell aldtdmasztani, a forgalombahozatali engedélyre irdnyuld kérelemben leirt gyartdsi eljarasnak megfelel tételek felhasz-
naldsaval. Mind az drtalmatlansdg, mind pedig a hatékonysdg vizsgdlhaté ugyanazon terepkisérletek sordn.

D. KORNYEZETI KOCKAZATERTEKELES

A kornyezeti kockdzat felmérése azoknak az esetlegesen kdros hatdsoknak a megallapitdsdra irdnyul, amelyeket a termék
haszndlata okozhat a kornyezetben, valamint azoknak az el6vigydzatossagi intézkedéseknek a meghatdrozdsara, amelyekre
az ilyen jellegli kockdzatok csokkentése érdekében sziikség lehet.

Ezt az értékelést rendszerint két szakaszban végzik. Az értékelés elsG szakaszat minden esetben el kell végezni. Az
értékelés adatait az elfogadott irdnymutatdssal osszhangban kell benydjtani. Ebben fel kell tintetni a termék okozta
esetleges kornyezetterhelést, tovabbd a barmely ilyen terheléshez kapcsolodé kockazat szintjét, figyelembe véve killonosen
a kovetkezdket:

— a célallatfajok és az alkalmazds javasolt mddja,

— a készitmény alkalmazdsinak modja, kiilonosen annak valdszintisége, hogy a készitmény kozvetlenill a kornyezeti
rendszerbe keriil,

(") HLL 325., 2003.12.12., 31. 0.
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— a készitménynek és hatéanyagainak a kezelt dllatok altal a kornyezetbe torténd lehetséges kivalasztisa és ezek
perzisztencidja a kivalasztott anyagokban,

— a fel nem haszndlt termékek vagy hulladékok drtalmatlanitdsa.

S

Az esetlegesen zoondzisokat el6idéz8, €16 vakcinatorzsek esetében értékelni kell az emberekre jelentett kockdzatot.

Ha az els6 szakasz vizsgdlatai azt jelzik, hogy a termék a kornyezetet terhelheti, a kérelmezdnek el kell végeznie a
mésodik szakasz vizsgilatait, és értékelnie kell az(oka)t az esetleges kockdzato(ka)t, amelye(ke)t az éllatgy6gydszati
készitmény a kornyezetre jelenthet. Sziikség esetén a termék (talaj, viz, leveg@, vizrendszerek, nem célszervezetek stb.)
hatdsdval kapcsolatos tovabbi vizsgdlatokat is kell végezni.

E. A GENETIKAILAG MODOSITOTT SZERVEZETEKET TARTALMAZO VAGY AZOKBOL ALLO ALLATGYOGYASZATI KESZITME-
NYEK ESETEBEN SZUKSEGES ERTEKELES

Genetikailag médositott szervezeteket tartalmazo vagy azokbdl allo allatgydgydszati készitmények esetén a kérelemhez a
2001/18/EK irdnyelv 2. cikke és C. része értelmében el6irt dokumentumokat is csatolni kell.

4. RESZ
Hatékonysdgi vizsgilatok
[. Fejezet
1. Altalinos elvek

Az e részben ismertetett vizsgélatok célja az immunoldgiai allatgydgydszati készitmény hatékonysdgdnak kimutatdsa és
megerdsitése. A kérelmez§ dltal kozolt és a termék tulajdonsagaira, hatdsaira és haszndlatdra vonatkozé dllitdsokat a
forgalombahozatali engedély irdnti kérelemben meghatérozott vizsgalatok eredményeinek teljes mértékben ald kell

tdmasztaniuk.

2. A vizsgilatok elvégzése

Minden hatékonysdgi vizsgalatot részletes kisérleti vizsgdlati jegyz8konyv szerint kell végrehajtani, amelyet irdsban, a
vizsgélat megkezdése el6tt kell rogziteni. A kisérleti dllatok jollétét allatorvosnak kell feliigyelni, és azt a kisérleti
vizsgalati jegyz6konyv osszeillitdsakor és a vizsgalatok sordn a legnagyobb mértékben figyelembe kell venni.

El6re megallapitott, rendszerezett irdsos eljdrasokra van sziikség a hatékonysdgi vizsgalatok megszervezéséhez, lebo-
nyolitdsahoz, a kapcsolddd adatgytjtéshez, a vizsgdlatok dokumentdcibjahoz és ellenSrzéséhez.

A gyakorlati kiprébaldsokat — az ettdl val6 eltérés indokldsanak hidnydban — a helyes klinikai gyakorlat megallapitott
elveivel osszhangban kell végezni.

Minden gyakorlati kiprébalds megkezdése el6tt meg kell szerezni és dokumentdlni kell a vizsgédlat sordn hasznélt
allatok tulajdonosdnak tdjékoztatdson alapuld beleegyezését. Az allatok tulajdonosdt kilonosen arrdl kell irdsban
tdjékoztatni, hogy a terepkisérletben val6 részvétel milyen kovetkezményekkel jar a kezelt allatok azt kovetS drtal-

matlanitdsa vagy a kezelt dllatokbdl elddllitott élelmiszerek tekintetében. Ennek az értesitésnek az dllatok tulajdonosa
altal ellenjegyzett és keltezett példanyat csatolni kell a vizsgélati dokumentdciéhoz.

A vakprobdval végzett gyakorlati kiprobaldsok kivételével az 55., 56. és 57. cikk megfelel§ rendelkezéseit analdgia
alapjan alkalmazni kell az allatgyogydszati terepkisérletekben felhasznalni szdndékozott 6sszetételek cimkézésére is. A

cimkén minden esetben feltéinden és letorolhetetlenil fel kell tiintetni a kovetkezdt: »kizdrdlag allatgyodgydszati terep-
kisérletben torténd felhasznaldsrac.

II. Fejezet
A. ALTALANOS KOVETELMENYEK
1. Az antigének vagy a vakcinatorzs megvalasztdsat jarvanyiigyi adatokkal kell igazolni.
2. A laboratériumi koriilmények kozott végzett hatékonysdgi vizsgélatok olyan ellendrzott vizsgalatok, amelyek keze-

letlen kontrolléllatokra is kiterjednek, kivéve, ha ez éllatj6léti okok miatt nem indokolt, a hatékonysdg pedig masként
is bizonyithaté.

Ezeket a laboratériumi vizsgélatokat rendszerint a terepkisérlet feltételei mellett végzett, kezeletlen kontrolldllatokra is
kiterjed8 vizsgalatokkal kell aldtdmasztani.

Az 0Osszes vizsgilatot kell§ részletességgel le kell irni ahhoz, hogy azokat az illetékes hatésagok kérésére ellendrzott
vizsgélatok sordn meg lehessen ismételni. A kisérletet végzdnek igazolnia kell az alkalmazott technikdk érvényességét.
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Minden eredményt jelenteni kell, akdr kedvezd, akar nem.

3. Az immunoldgiai allatgyogydszati készitmények hatékonysagdt minden vakcindzésra ajanlott céléllatfaj minden kate-
g6ridjan, minden alkalmazdsi médon és az alkalmazds javasolt iitemezését haszndlva kell igazolni. Adott esetben
megfelelSen értékelni kell a passzivan szerzett és anyai eredetdi antitestek szerepét a vakcina hatékonysidgaban. A
védettség kialakuldsat és idGtartamat — indokolt esetek kivételével — kisérleti eredményekkel kell alitdmasztani.

4. A multivalens és a tobb hatbanyagot tartalmazé immunoldgiai allatgydgydszati készitmények minden osszetevGjének
hatékonysagat igazolni kell. Ha a terméket kombinaciéban vagy valamely mdsik allatgyogydszati készitménnyel torténd
egyidejii alkalmazdsra ajdnljdk, igazolni kell, hogy azok osszeegyeztethetdk.

5. Ha a termék a kérelmez§ dltal ajanlott vakcindzdsi program részét képezi, az immunoldgiai dllatgydgyaszati készit-
mény elsédleges vagy booster hatdsit, illetve a program egészének hatékonysdgdra gyakorolt hatdsdt igazolni kell.

6. Az alkalmazand6é adag a terméknek az a mennyisége, amelyet haszndlatra ajinlanak, a hatékonysdg vizsgdlatira

felhaszndlandé tételt pedig a kérelem 2. részében leirt gydrtasi eljarasnak megfelelGen elééllitott tételbdl vagy tételekbdl
kell venni.

7. Ha a termékjellemzdk osszefoglaléjdban mds immunoldgiai termékekkel valé megfelelGségi nyilatkozat szerepel, akkor
meg kell vizsgdlni, hogy a kett6 kombindcidja hatékony-e. Le kell irni barmely mds dllatgyogydszati készitménnyel
meglévd, ismert kolcsonhatdst. A t6bb hatbéanyagot tartalmazé vagy egyideji haszndlat megengedhets, ha ezt
megfelel§ vizsgdlatok tdmasztjak ald.

8. Az dllatokon diagnosztikai céllal alkalmazott immunoldgiai allatgyogydszati készitmények esetében a kérelmezének
jeleznie kell, hogy a termékre adott reakcidkat hogyan kell értelmezni.

9. A vakcinazott és fert6zott allatok kozotti megkillonboztetés lehetévé tételére szant vakcindk (markervakcinak) eseté-
ben, amennyiben a hatékonysdgra vonatkozd dllitds in vitro diagnosztikai vizsgélatokra tdmaszkodik, elegendd
adatokat kell benydjtani a diagnosztikai vizsgdlatokra vonatkozéan, hogy lehet6vé valjon a markertulajdonsdgokkal
kapcsolatos éllitdsok megfelels értékelése.

B. LABORATORIUMI VIZSGALATOK

1. Elméletileg a hatékonysdgot ellendrzott laboratériumi koriilmények kozott kell bemutatni, feliilfert6zéssel, miutdn az
immunoldgiai dllatgy6gydszati készitményt az ajanlott felhaszndldsi feltételek mellett alkalmaztdk a célallaton. Ameny-
nyire lehet, a felilfert6zés koriilményeinek a természetes fert6zés korilményeit kell szimuldlniuk. A feliilfert6zési
torzsre és annak relevancidjara vonatkozé adatokat meg kell adni.

Az ¢l6 vakcindk esetében — indokolt esetek kivételével — a minimumtitert vagy -hatoértéket tartalmazo tételeket kell
haszndlni. Egyéb termékek esetében — az ettSl vald eltérés indokldsinak hidnydban — a minimdlis hatdserdsséget
tartalmazo tételeket kell hasznalni.

2. Ha lehet, meg kell hatdrozni és dokumentdlni kell azokat az immunmechanizmusokat (sejtes/humordlis, helyi/altalanos,
immunglobulin-osztdlyok), amelyek a céldllatokban az immunoldgiai allatgydgydszati készitménynek az ajénlott
moédon torténd alkalmazdsa utdn keletkeztek.

C. GYAKORLATI KIPROBALASOK

1. A laboratériumi kisérletek eredményeit — indokolt esetek kivételével — terepkisérletek adataival kell aldtimasztani, a
forgalombahozatali engedély irdnti kérelemben leirt gyartdsi eljards tekintetében reprezentativ tételek felhasznaldsdval.
Mind az drtalmatlansdg, mind pedig a hatékonysdg vizsgalhat6 ugyanazon terepkisérletek soran.

2. Ha a laboratériumi vizsgdlatok nem igazoljdk kell6képpen a hatékonysdgot, a gyakorlati kiprobdldsok elvégzése
onmagdban is elfogadhato.

5. RESZ
Adatok és dokumenticié

A. BEVEZETES

Az drtalmatlansdgi és hatékonysdgi vizsgalatokrol osszedllitott dokumentacionak is tartalmaznia kell egy bevezetést, amely
meghatdrozza a témat, felsorolja a 3. és 4. résznek megfelelGen elvégzett vizsgalatokat, ezt kovetSen pedig Osszefoglalét
tartalmaz a szakirodalmi hivatkozdsokkal. Ebben az 0Osszefoglaloban szerepelnie kell a kapott eredmények objektiv
kifejtésének, amelynek az immunoldgiai allatgydgydszati készitmény drtalmatlansdgdra és hatékonysdgdra vonatkozd
kovetkeztetésekhez kell vezetnie. A felsorolt barmely vizsgélat vagy kisérlet elhagyasdt fel kell tiintetni és indokolni kell.
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B. LABORATORIUMI VIZSGALATOK

Minden vizsgdlatnal meg kell adni a kovetkezSket:

(1) egy Osszefoglald;

(2) a vizsgélatokat végz§ szerv neve;

(3) részletes kisérleti jegyzGkonyv a felhaszndlt moédszerek, késziilékek és anyagok lefrdsdval, részletesen megadva a
kovetkez$ adatokat: az dllatok faja vagy fajtdja, az dllatok kategoridja, beszerzési helyiik, azonositdsuk és szdmuk,
tartdsi és takarmanyozdsi koriilményeik (t6bbek kozott annak megdllapitdsa, hogy azok meghatérozott korokozoktdl
és[vagy meghatdrozott ellenanyagoktdl mentesek-e, takarmdnyuk milyen mennyiségben tartalmaz adalékanyagokat,
és azok milyen jellegtick), az adagok, az alkalmazds mddjai, iitemezése és idGpontjai, az alkalmazott statisztikai
modszerek leirdsa és indokolasa;

(4) kontrollallatok esetében annak megallapitdsa, hogy kaptak-e placebot, vagy semmilyen kezelésben nem részesiiltek;

(5) a kezelt édllatok tekintetében adott esetben annak megdllapitdsa, hogy a vizsgdlt terméket kaptdk-e vagy mads, a
Kozosségben engedélyezett készitményeket;

(6) az Osszes kapott egyedi vagy dltaldnos megfigyelés és eredmény (atlagokkal és szérdssal), akar kedvezd, akdr nem. Az
adatokat kell§ részletességgel kell ismertetni ahhoz, hogy az eredményeket a szerz§ sajat értelmezésétél fuggetleniil,
kritikusan lehessen értékelni. A nyers adatokat tdbldzatos formdban kell bemutatni. Magyardzat- és illusztracio-
képpen az eredményekhez feljegyzések, fotomikrogrammok stb. masolatait lehet csatolni;

(7) a megfigyelt nem kivant hatdsok jellege, gyakorisdga, id6tartama;

(8) a vizsgélatbdl id6 el6tt kivont dllatok szdma a megfelel§ indokldssal;

(9) az eredmények statisztikai elemzése, ha a vizsgélati program ezt megkoveteli, és az adatok szérdsnégyzete;

(10) tarsuld betegségek el6forduldsa és lefolydsa;

(11) minden (a vizsgdlt terméktl eltérd) dllatgydgydszati készitmény adatai, amelyeket a vizsgdlat sordn alkalmazni
kellett;

(12) a kapott eredmények objektiv kifejtése, amely a készitmény drtalmatlansdgdra és hatékonysdgdra vonatkozé kévet-
keztetésekhez vezet.

C. GYAKORLATI KIPROBALASOK

A gyakorlati kiprébéldsok sordn kapott eredmények adatainak kellGen részleteseknek kell lenniitk ahhoz, hogy objektiv
megitélést tegyenek lehet6vé. Tartalmazniuk kell a kovetkezdket:

(1) egy Osszefoglald;

(2) a vizsgélatot végz8 neve, cime, beosztdsa és képesitése;

(3) az alkalmazds helye, ideje, az dllat(ok) tulajdonosdnak nevéhez és ciméhez kapcsolhaté azonossagi kdd;

(4) a kisérleti jegyzSkonyv részletei, a haszndlt mddszerek, késziilékek és anyagok ismertetésével, részletesen megadva a
kovetkezd adatokat: az alkalmazds mddja, titemezése, az adagok, az éllatok kategdridi, a megfigyelés idGtartama, a
szeroldgiai valasz és mds olyan vizsgédlatok, amelyeket az alkalmazdst kovet8en végeztek az dllatokon;

(5) kontrollallatok esetében annak megallapitdsa, hogy kaptak-e placebot, vagy semmilyen kezelésben nem részesiiltek;

(6) a kezelt és kontrollallatok azonositdsa (szitkség szerint csoportosan vagy egyedileg), fajuk, fajtdjuk vagy fajtavalto-
zatuk, életkoruk, salyuk, ivaruk és élettani dllapotuk megaddsaval;

(7) a tenyésztési és takarmdnyozdsi modszer rovid lefrdsa és a takarmdnyban taldlhat6 adalékanyagok jellege, mennyi-
sége;

(8) a megfigyelések, teljesitménymutatdk és eredmények minden adata (dtlagokkal és szérdssal); az egyedi adatokat is fel
kell tintetni, ha a vizsgdlatokat és méréseket egyedileg végezték;

(9) a vizsgdlatok sordn tett Gsszes megfigyelés és eredmény, legyenek azok kedvezdek vagy sem, a megfigyelések teljes
leirasdval és a termék értékeléséhez szitkséges aktivitdsvizsgdlatok objektiv eredményeivel; meg kell hatdrozni a
hasznalt technikdkat, és meg kell magyardzni az eredményekben megfigyelhetd eltérések jelentSségét;
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10) az éllatok teljesitményére gyakorolt hatdsok;

11) a vizsgélatbol id6 el6tt kivont dllatok szdma a megfelel§ indokldssal;

(10)
(11)
(12) a megfigyelt nem kivant hatdsok jellege, gyakorisdga, idGtartama;
(13) tarsuld betegségek el6forduldsa és lefolydsa;

(14)

14) a vizsgalat sordn alkalmazott (a vizsgdlttdl eltérd) allatgydgydszati készitmények részletes adatai, amelyeket akdr a
vizsgdlt készitménnyel egyidejtileg, akdr azt megel6z8en, akdr a megfigyelési id§ alatt alkalmaztak az dllaton; a
megfigyelt kolcsonhatdsok részletezése;

(15) a kapott eredmények objektiv kifejtése, amely a készitmény drtalmatlansdgdra és hatékonysdgara vonatkozd kovet-
keztetésekhez vezet.

6. RESZ
Szakirodalmi hivatkozdsok

Az 1. részben emlitett Osszefoglaloban idézett szakirodalmi hivatkozdsokat részletesen fel kell sorolni, és mésolataikat be
kell nydjtani.

. CIM
Az egyedi forgalombahozatali engedély irdnti kérelmekkel kapcsolatos kivetelmények
1.  Generikus dllatgydgydszati készitmények

A 13. cikken alapulé (generikus dllatgydgydszati készitményekre vonatkozd) kérelmeknek tartalmazniuk kell az e
melléklet I. cimének 1. és 2. részében emlitett adatokat, a kornyezeti kockdzatok felmérésével és az azt bizonyitd
adatokkal egyiitt, hogy a termék a referencia-gydgyszerrel azonos mindségi és mennyiségi hatéanyag-osszetétellel
rendelkezik, és a két termék gydgyszerformdja azonos, tovabbd a referencia-gy6gyszerrel meglévs bioldgiai egyen-
értéktiséget feltiintetd adatokat. Ha az dllatgydgydszati referenciakészitmény bioldgiai gydgyszer, akkor a 2.
szakaszban a hasonlé bioldgiai allatgydgydszati készitmények tekintetében a dokumentdciora vonatkozéan eldirt
kovetelményeknek teljesiilniiik kell.

A generikus dllatgydgydszati készitmények tekintetében az artalmatlansdgra és a hatékonysdgra vonatkozé részletes
és kritikai osszefoglalokban kiilonosen az aldbbi elemekre kell osszpontositani:

— mire alapozzdk az alapvet6 hasonlésdgot,

— mind a hatéanyag(ok), mind a kész gydgyszer tételeiben jelenlévd szennyezSdésekrdl (és adott esetben a tdrolds
sordn keletkez8 bomldstermékekrdl) adott Osszefoglald, ahogyan azt a forgalomba hozni kivant késztermék
felhaszndldsandl javasoljdk, e szennyez8dések értékelésével egyiitt,

— a bioldgiai egyenértékiiségi vizsgdlatok értékelése vagy annak igazoldsa, hogy miért nem végezték el a vizs-
gélatokat a megallapitott irinymutatast figyelembe véve,

— adott esetben a kérelmezdének tovabbi adatokat kell megadnia valamely engedélyezett hatanyag kiilonbozg soi,
észterei vagy szdrmazékai drtalmatlansdga és hatékonysdgi tulajdonsdgai egyenértékiiségének bizonyitdsara; ezen
adatoknak bizonyitékot kell tartalmazniuk arra vonatkozéan, hogy nincs olyan valtozds a terdpidsan hatékony
Osszetevs farmakokinetikdjdban, farmakodindmidjaban ésjvagy toxicitisdban, amely megvéltoztathatnd az artal-
matlansdgi/hatékonysagi profilt.

A készitmény jellemzdinek osszefoglal6jdban tett minden olyan éllitdst, amely nem ismert vagy nem kovetkezik a
gyogyszernek és[vagy a terdpids csoportjdnak tulajdonsdgairdl vagy tulajdonsagaibol, ki kell fejteni a nem klinikai/
klinikai 4ttekintésekben/osszefoglalokban, és kozzétett szakirodalommal ésfvagy tovabbi vizsgdlatokkal kell alétd-
masztani.

Az izomba, a bdr ald torténd vagy transzdermalis alkalmazdsra szdnt generikus éllatgydgydszati készitmények
esetében a kovetkezd tovabbi adatokat kell benydjtani:

— az alkalmazds helyér6l a maradékanyagok egyenértékdi vagy eltérd kiiiriilésének bizonyitdsdra irdnyuld bizonyi-
tékok, ami megfelel6 maradékanyag-kitiriilési vizsgélatokkal tdmaszthat6 ald,

— az alkalmazds helyén a célallat-tolerancia bizonyitdsara irdnyulé bizonyitékok, ami megfelel§ célallat-toleranciai
vizsgdlatokkal tdmaszthaté ald.

2. Hasonl6 biolégiai dllatgydgydszati készitmények

A 13.cikk (4) bekezdésével Gsszhangban, amennyiben egy, a bioldgiai édllatgydgydszati referenciakészitményhez
hasonlé bioldgiai éllatgy6gydszati készitmény nem felel meg a generikus gydgyszer fogalommeghatdrozasiban
szerepld feltételeknek, a benydjtandd informdciok nem korldtozédhatnak a bioldgiai egyenértékiiségi és bioldgiai
hasznosuldsi adatokkal kiegészitett 1. és 2. részre (gyogyszerészeti, kémiai és bioldgiai adatok). Ilyen esetekben
tovabbi adatokat is be kell nydjtani, kiilonosen a készitmény artalmatlansdgdra és hatékonysdgara vonatkozdan.
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— A tovabbi adatok tipusdt és mennyiségét (azaz toxikologiai és mds drtalmatlansagi vizsgalatok és a megfeleld
klinikai vizsgalatok) eseti alapon kell meghatdrozni a vonatkozé tudomdnyos irdnymutatdsokkal sszhangban.

— A bioldgiai allatgyogyaszati készitmények sokfélesége miatt az illetékes hatdsdg hatdrozza meg a 3. és 4. részben
eldirt, szitkséges vizsgdlatokat, figyelembe véve minden egyes bioldgiai dllatgydgydszati készitmény egyedi jellem-
zGit.

Az alkalmazandé éltaldnos elveket az Ugynokség éltal elfogadandé irdnymutatds adja meg, amely figyelembe veszi az
érintett biologiai dllatgy6gydszati készitmény jellemzdit. Ha a bioldgiai dllatgy6gydszati referenciakészitmény egynél
tobb javallattal rendelkezik, akkor a hasonlénak éllitott bioldgiai édllatgydgydszati készitmény hatékonysdgat és
artalmatlansdgdt meg kell indokolni, vagy — szitkség esetén — az egyes javallatok tekintetében kiilon-kiilén bizonyi-
tani kell.

3. )6l megalapozott allatgydgydszati alkalmazds

Azon éllatgybgyaszati készitményekre, amelyek hatdanyagat (hatdanyagait) az allategészségiigyben éltalanosan alkal-
mazzdk a 13a. cikkben emlitettek szerint, és amelyek hatdsa elismert és elfogadhaté drtalmatlansdgi szinttel rendel-
keznek, az aldbbi kiilonleges szabalyok vonatkoznak.

A kérelmezének be kell nydjtania az 1. és 2. részt az e melléklet I. cimében leirtak szerint.

A 3. és 4. fejezetben részletes szakirodalmi jegyzéket kell kozolni az artalmatlansagi és hatékonysagi vonatkozasok-
r6l.

A jol megalapozott allatgydgydszati alkalmazas aldtdmasztdsira a kovetkezd kiilonleges szabalyokat kell alkalmazni:

3.1. Annak megéllapitdsa sordn, hogy az dllatgydgyaszati készitmények OsszetevSinek jol megalapozott-¢ az éllatgyogya-
szati alkalmazdsa, az aldbbi tényezdket kell szdmitdsba venni:

a) mennyi ideig haszndltdk a hatéanyagot;
b) az anyag haszndlatinak mennyiségi aspektusai;

¢) milyen mértékd tudomanyos érdekl6dés kisérte a hatéanyag felhaszndldsat (visszhangja a megjelent tudomdnyos
szakirodalomban);

d) a tudomdnyos értékelések koherencidja.

Kiillonboz8 anyagok jol megalapozott alkalmazdsinak megdllapitiséhoz kiilonboz8 hossziisdgt id@szakokra lehet
szitkség. Mindenesetre a gyogyszerek OsszetevSinél a jol megalapozott dllatgydgydszati alkalmazads megéllapitdsdhoz
sziikséges idGszak nem lehet tiz évnél kevesebb, az anyagnak a Kozosségben dllatgydgydszati készitményként vald
elsé szisztematikus és dokumentdlt felhasznaldsdt6l szdmitva.

3.2. A kérelmezd dltal benyujtott dokumentdcionak — az ajanlott javallat tekintetében a célallat fajokon torténd javasolt
alkalmazdsi méd és adagolds mellett — ki kell terjednie a termék artalmatlansagi és/vagy hatékonysdagi értékelésének
minden vonatkozdsdra. Tartalmaznia kell vagy a vonatkozd szakirodalmi dttekintést vagy hivatkoznia kell a szak-
irodalomra - figyelembe véve a forgalomba hozatalt megel6z6 és az azt kovetS vizsgdlatokat is —, valamint az
epidemioldgiai vizsgalatok, kiilonosen az Gsszehasonlité epidemioldgiai vizsgélatok tapasztalatairdl kiadott tudoma-
nyos szakirodalmat. K6zolni kell minden dokumentdciét, legyen az kedvezd vagy sem. A jol megalapozott allat-
gyogyaszati alkalmazdsra vonatkozé rendelkezések tekintetében kiilonosen azt szitkséges tisztazni, hogy nemcsak a
vizsgdlatokra és kisérletekre vonatkozd adatok, hanem mds bizonyitdsi forrdsokra (forgalomba hozatalt kovetd
vizsgalatok, epidemioldgiai vizsgalatok stb.) torténd szakirodalmi hivatkozds is szolgéltathat érvényes bizonyitékot

valamely termék drtalmatlansdgdrdl és hatékonysdgardl, ha a kérelem kielégitGen megmagyardzza és indokolja ezen
informdcioforrdsok felhaszndldsat.

3.3. Kulonos figyelmet kell szentelni minden hidnyzé informdcionak, és indokolni kell, hogy miért tdmaszthatd ald az
artalmatlansdg és/vagy hatékonysdg kimutatdsdnak elfogadhat6 szintje, mikézben bizonyos vizsgélatok hidnyoznak.

3.4. Az éartalmatlansdgra és hatékonysdgra vonatkoz6 részletes és kritikai Gsszefoglalokban magyardzatot kell adni az
olyan benyujtott adatok relevancidjira, amelyek nem a forgalomba hozni szdndékozott termékre, hanem egy madsik
termékre vonatkoznak. Meg kell itélni azt, hogy a vizsgdlt termék a meglévs kiilonbségek ellenére hasonlénak
mindsithetd-e ahhoz a termékhez, amely tekintetében forgalombahozatali kérelmet nydjtottak be.

3.5. Az ugyanazon OsszetevOket tartalmazé egyéb termékekkel kapcsolatos forgalomba hozatal utdni tapasztalatok
kiilonosen fontosak, és a kérelmezSknek kiilon hangstlyt kell fektetniitk e kérdésre.
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4. A tobb hatbéanyagot tartalmazé dllatgyégydszati készitmények

A 13b. cikken alapuld kérelmek esetén egy, az 1., 2., 3. és 4. részeket tartalmazé dokumentdciot kell benydjtani a
tobb hatbanyagot tartalmazé dllatgydgyaszati készitmény tekintetében. Nem kell minden egyes hatbéanyag vonatko-
zdsdban drtalmatlansdgi és hatékonysdgi vizsgdlatokat benydjtani. Ennek ellenére a fix kombindciéra irdnyuld kére-
lemben lehetséges az egyes anyagokra vonatkozd informacidk feltiintetése. Az egyes hatdanyagokra vonatkozé
adatok benyujtdsa — az el6irt felhaszndléi drtalmatlansdgi vizsgdlatokkal, a maradékanyag-kitiriilési vizsgdlatokkal,
valamint a fix kombindciés terméken elvégzett klinikai vizsgalatokkal Osszefiiggésben — megfelel§ indokoldsnak
tekinthet§ arra vonatkozdan, hogy — az dllatok j6llétéhez és az dllatok felesleges vizsgélatdhoz kapcsol6dé okok
alapjan — miért hagytak ki a tobb hatdanyagot tartalmazé termékre vonatkozé adatokat, kivéve, ha tovabbi toxici-
tashoz vezet§ kolecsonhatds gyantja dll fenn. Adott esetben a gydrtas helyeire, valamint a jarulékos dgensek artal-
matlansdgdnak értékelésére vonatkozé informdcidkat kell benydjtani.

5. Téjékoztatison alapulé beleegyezésre irinyulé kérelmek

A 13c. cikken alapulé kérelmeknek tartalmazniuk kell az e melléklet 1. cimének 1. részében leirt adatokat, feltéve,
hogy az eredeti allatgyégydszati készitmény forgalombahozatali engedélyének jogosultja hozzajaruldsat adta ahhoz,
hogy a kérelmez§ az elébbi termék dokumenticidja 2., 3. és 4. részének tartalmdra hivatkozzon. Ebben az esetben
nem kell a mindségre, drtalmatlansdgra és hatékonysagra vonatkozé részletes és kritikai sszefoglalokat benyujtani.

6. A kiilonleges koriilmények kozott benydjtott kérelmek dokumenticidja

A forgalombahozatali engedély megaddsihoz bizonyos olyan egyedi kotelezettségek kothetSk, amelyek el6irjdk a
kérelmez8 szamdra egyedi eljardsok bevezetését — kiilonosen az dllatgyogydszati készitmény drtalmatlansdga és
hatékonysdga vonatkozdsiban —, amikor az ezen irdnyelv 26. cikkének (3) bekezdésében elGirtak értelmében a
kérelmez8 bizonyitani tudja, hogy nem tud atfogé adatokkal szolgdlni a rendes alkalmazdsi feltételek melletti
hatékonysdgra és drtalmatlansdgra vonatkozdan.

Az e szakaszban emlitett valamennyi kérelemre vonatkozé alapvetd kovetelményeket azon irdnymutatdsok szerint
kell meghatdrozni, amelyeket az Ugynokség fog elfogadni.

7. Vegyes forgalombahozatali engedély irinti kérelmek

A vegyes forgalombahozatali engedély irdnti kérelmek alatt olyan kérelmek értenddk, ahol a dokumentdcié 3.
és[vagy 4. része a kérelmez§ dltal végzett drtalmatlansagi és hatékonysdgi vizsgdlatokbdl és a szakirodalmi hivatko-
zdsokbdl dll. Minden egyéb rész megfelel az e melléklet I cimének 1. részében ismertetett felépitésnek. Az illetékes
hatésdgnak eseti alapon kell elfogadnia a kérelmez§ éltal bemutatott, javasolt formatumot.

Iv. CIM

A kiilonleges dllatgyogydszati készitményekre vonatkozo forgalombahozatali engedély irdnti kérelmekkel kapcsolatos
kovetelmények

E rész az egyes éllatgyogydszati készitményekre vonatkozd azon kiilonleges kovetelményeket allapitja meg, amelyek az
azokban meglévg hatdanyagok jellegéhez kapcsolédnak.

1. IMMUNOLOGIAI ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK
A. VAKCINAANTIGEN-TORZSADATOK

Meghatdrozott immunoldgiai allatgydgydszati készitmények tekintetében és a II. c¢im hatdanyagokrél sz6lé 2. része C.
szakaszdnak rendelkezéseitd] eltérve bevezetésre keriil a vakcinaantigén-torzsadatok fogalma.

E melléklet alkalmazdsiban a vakcinaantigén-torzsadatok: a vakcina forgalombahozatali engedélye irdnti kérelemhez
mellékelt dokumentécié azon 6ndll6 része, amely minden relevns informdaciét tartalmaz az allatgydgydszati készitmény
részét képez8 minden egyes hatéanyag minGségérl. Az 6ndllé rész az ugyanazon kérelmezd vagy forgalombahozatali
engedély jogosultja dltal bemutatott egy vagy tobb egy vegyértékdi és/vagy a tobb hatéanyagot tartalmazé vakcina
esetében ugyanaz lehet.

Az Ugynokség a vakcinaantigén-torzsadatok benytjtdsa és értékelése tekintetében tudomdanyos irdinymutatdsokat fogad el.
A vakcinaantigén-torzsadatok benytjtasara és értékelésére irdnyuld eljards a »The Rules Governing Medicinal Products in the
European Union« (A gyogyszerek szabédlyozdsa az Eurdpai Unidban) cim( kiadviny 6B. kotetében szerepl$, Kozlemény a
kérelmezSk szdmadra cimdi részében a Bizottsdg dltal kozzétett irdnymutatdst koveti.

B. TOBB TORZSRE KITERJEDO DOKUMENTACIO

Egyes immunoldgiai dllatgydgydszati készitmények (szdj- és koromfajds, maddrinfluenza és kéknyelvbetegség) tekintetében
és a Il cim hatéanyagokrdl sz6lé 2. része C. szakaszdnak rendelkezéseitdl eltérve bevezetésre keriil a tobb torzsre
kiterjed6 dokumentacié fogalma.

A tobb torzsre kiterjed6 dokumentacié olyan egyetlen dokumentdcid, amely tartalmazza a lényeges adatokat a torzsek/
torzskombindciok kilonféle opcidinak egyedi és alapos, tudomanyos értékelésével kapcsolatban, amely értékelés az
antigén-tulajdonsagaik tekintetében valtozé virusokkal szembeni vakcindk engedélyezésének alapjit képezi.
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Az Ugynokség a tobb torzsre kiterjed§ dokumentéciok benytjtdsa és értékelése tekintetében tudomdanyos irdnymutatd-
sokat fogad el. A tobb torzsre kiterjed§ dokumentaciok benydjtdsdra és értékelésére irdnyulé eljirds a »The Rules Governing
Medicinal Products in the European Union« (A gy6gyszerek szabdlyozdsa az Eurépai Unidban) cimi kiadvdny 6B. kotetében
szerepl$, Kozlemény a kérelmezdk szdmdra cim( részében a Bizottsdg dltal kozzétett irinymutatdst koveti.

2. HOMEOPATIAS ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK

Ez a szakasz az L cim 2. és 3. részének az 1.cikk (8) bekezdésében meghatdrozott homeopdtids dllatgydgydszati
készitményekre torténd alkalmazasdval kapcsolatos egyedi rendelkezéseket hatdrozza meg.

2. RESZ

A 2. rész rendelkezéseit kell alkalmazni a 17. cikk (1) bekezdésében emlitett homeopdtids allatgydgydszati készitmények
egyszerdsitett torzskonyvezési eljdrdsa keretében a 18. cikkel Gsszhangban benyujtott dokumentumokra, valamint a
19. cikk (1) bekezdésében emlitett egyéb homeopatids dllatgyogydszati készitmények engedélyeztetési dokumentumaira,
az aldbbi moédositdsokra figyelemmel.

a) Terminoldgia

A forgalombahozatali engedély irdnti kérelemhez mellékelt dokumentdcioban ismertetett homeopatids torzsoldatok tudo-
manyos nevének osszhangban kell lennie az Eurdpai Gydgyszerkonyvben, illetve ennek hidnydban az egyik tagdllam hivatalos
gyogyszerkonyvében megadott tudomdnyos névvel. Adott esetben az egyes tagdllamokban haszndlt hagyomdnyos
neve(ke)t is meg kell adni.

b) A kiinduldsi anyagok ellenSrzése

A forgalombahozatali engedély irdnti kérelemhez mellékelt, a kiinduldsi anyagokra, azaz az Gsszes felhasznalt anyagra — a
kiinduldsi anyagokat t, kozbensS anyagokat és a homeopatids édllatgy6gydszati késztermékben alkalmazandé végsé higi-
tasokat is ideértve — vonatkozd adatokat és dokumentumokat tovébbi, a torzsoldatra vonatkozé adatokkal kell kiegészi-
teni.

Az dltaldnos minGségi kovetelményeket alkalmazni kell minden kiinduldsi anyagra és nyersanyagra, valamint a gydrtasi
folyamat kozbensd 1épéseire, egészen a homeopdtids késztermékben alkalmazandé végsd higitdsig. Toxikus Gsszetevék
jelenléte esetén a végleges higitisban lehetdség szerint mintaellenérzést is kell végezni. Ha azonban ez a nagyardnyt
higitds kovetkeztében nem lehetséges, a toxikus Osszetevét rendes esetben kordbbi szakaszban kell ellendrizni. Teljesko-
rdien le kell irni a gyartdsi folyamat minden 1épését, a kiinduldsi anyagoktdl egészen a késztermékben alkalmazandé végsé
higitasokig.

Higitdsok esetén az emlitett higitdsi lépéseket az Eurdpai Gydgyszerkonyv relevans monografidjdban, vagy ennek hidnydban
valamely tagéllam hivatalos gy6gyszerkonyvében megallapitott homeopatids gyartasi modszerekkel osszhangban kell
végezni.

¢) Ellendrzé vizsgilatok a kész gydgyszeren

A homeopatids édllatgyogydszati készitményekre az dltalinos mingségi kovetelmények alkalmazandok. A kérelmezének
minden kivételt megfelel6en indokolnia kell.

Minden toxikoldgiailag relevns Osszetevd azonositdsat és mintaelemzését el kell végezni. Ha az azonositdst és/vagy
mintaelemzést indokoltan nem lehetséges minden toxikoldgiailag relevans osszetevénél elvégezni, pl. a kész gybgyszerben
alkalmazott higitdsuk miatt, akkor a mindséget a gyartdsi és higitdsi folyamat teljeskor(i validdldsaval kell bizonyitani.
d) Stabilitdsi vizsgdlatok

A kész gybgyszer stabilitdsat bizonyitani kell. A homeopatids torzsoldatok vizsgdlatival nyert eltarthatésagi adatok
altaldban dtvihet6k a belSlik nyert higitdsokra/potencidldsokra is. Ha a hatbanyag azonositdsa vagy mintaelemzése a
higitds mértéke miatt nem lehetséges, figyelembe vehetSk a gydgyszerforma stabilitdsi adatai is.

3. RESZ

A 3. rész rendelkezéseit kell alkalmazni az ezen irdnyelv 17. cikkének (1) bekezdésében emlitett homeopdtids allatgyé-
gyaszati készitmények egyszertisitett torzskonyvezési eljdrdsira, az alabbi elSirds mellett és a 2377/90/EGK rendeletnek az
élelmiszer-termel8 allatfajokon torténd alkalmazdsra szdnt homeopatids torzsoldatokban meglévé anyagokra vonatkozd
rendelkezéseinek sérelme nélkiil.

Minden hidnyzé informdciét indokolni kell, azaz meg kell magyardzni, hogy miért tdimaszthaté ald az drtalmatlansig
elfogadhaté mértéke annak ellenére, hogy néhany vizsgdlat hidnyzik.
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. MELLEKLET

A 136. CIKK (1) BEKEZDESEBEN EMLITETT KOTELEZETTSEGEK JEGYZEKE

1. a kérelmez8 azon kotelezettsége, hogy a 6. cikk (4) bekezdésének megfelel6en pontos informacidkat és dokumen-
taciot nyujtson be;

2. a 62. cikk szerinti kérelem benyujtisakor a kovetkez6k megaddsira vonatkozd kotelezettség: a hivatkozott cikk (2)
bekezdésének b) pontjdban emlitett adatok;

3. a 23. és a 25. cikkben emlitett feltételeknek valé megfelelés kotelezettsége;

4. az dllatgyogyaszati készitmény forgalombahozatali engedélyében foglalt feltételeknek valo megfelelésre kotelezettsége,
a 36. cikk (1) bekezdésében emlitetek szerint;

5. a forgalmazasi feltételek szitkséges mddositdsainak bevezetésére vonatkozé kotelezettség; a miszaki és tudomanyos
fejlédés figyelembevétele és annak lehet6vé tétele érdekében, hogy az dllatgydgydszati készitmények gyartdsa és
ellendrzése altaldnosan elfogadott tudomanyos moddszerek szerint torténjen, az 58. cikk (3) bekezdésében elSirtak
szerint;

6. a készitményjellemzdk osszefoglaléjanak, a haszndlati utasitdsnak és a cimkének a jelenlegi tudomdnyos ismeretek
szerinti megfelel§ naprakészen tartdsdra vonatkozé kotelezettség, az 58. cikk (4) bekezdésében el6irtak szerint;

7. az 58. cikk (6) és (11) bekezdésének megfelelGen az engedélyezett allatgydgydszati készitmények forgalombahozatali
datumdnak és az egyes dllatgyogydszati készitmények az érintett tagdllamokban valé elérhetGségének a készitmény-
adatbazisban val6 rogzitésére vonatkozé kotelezettség, illetve adott esetben az érintett forgalombahozatali engedély
felfiggesztése vagy visszavondsa ddtumdnak, valamint a gyGgydszati készitmény értékesitési volumenére vonatkozd
adatoknak a készitmény-adatbazisban valé rogzitésére vonatkozé kotelezettség;

8. az arra vonatkozd kotelezettség, hogy az illetékes hatdsdg vagy az Ugynokség kérésére az 4ltaluk szabott hatdridén
beliil be kell nytjtani minden azt igazolé adatot, hogy az elény-kockazat viszony tovébbra is kedvezd, az 58. cikk (9)
bekezdésében elSirtak szerint;

9. az olyan Uj informdciok szolgéltatdsira vonatkozd kotelezettség, amelyek a forgalombahozatali engedélyben foglalt
feltételek modositasanak sziikségességét vonjak maguk utdn, az olyan tilalom vagy korldtozds bejelentésére vonat-
kozé kotelezettség, amelyet azon orszdg illetékes hatdsdgai vezettek be, amelyben az dllatgyogyaszati készitményt
forgalomba hoztdk, illetve minden olyan informdci6 bejelentésének kotelezettsége, amely befolydsolhatja a gydgya-
szati készitmény kockdzataira és el6nyeire vonatkozo értékelés kimenetelét, az 58. cikk (10) bekezdésében elGirtak
szerint;

10. az arra vonatkozd kotelezettség, hogy az allatgydgydszati készitményt a forgalombahozatali engedélyben a készit-
ményjellemz8k Osszefoglaléja, a cimke és a haszndlati utasitds tekintetében meghatdrozottaknak megfelelden hozzak
forgalomba;

11. az allatgydgyaszati készitményeik tekintetében feltételezett nemkivanatos események nyilvintartdsdra és bejelentésére
vonatkoz6 kotelezettség, a 76. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban;

12. a 73. cikk (2) bekezdésében emlitett adatokon tilmenden konkrét farmakovigilanciai adatok gytjtésének, valamint a
forgalomba hozatalt kovetd feliigyeleti vizsgdlatok elvégzésének kotelezettsége a 76. cikk (3) bekezdésével osszhang-
ban;

13. a 77.cikk (11) bekezdésében elGirtaknak megfelel6en annak biztositdsdra vonatkozé kotelezettség, hogy a farmako-
vigilanciai aggdlyokrol objektiven és nem félrevezeté médon tdjékoztatjdk a nyilvinossdgot, és hogy azokrdl az
Ugynokséget tdjékoztatjik;

14. a farmakovigilanciai feladatok elvégzése érdekében farmakovigilanciai rendszer mtikodtetésére vonatkozé kotelezett-
ség, beleértve a farmakovigilanciai rendszer torzsdokumentdciéjanak a 77. cikkel dsszhangban val6 karbantartdsat is;

15. az arra vonatkoz6 kotelezettség, hogy az Ugynokség kérésére a farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentaci6janak
egy madsolatat benyujtsdk, a 79. cikk (6) bekezdésében el6irtaknak megfelelGen;

16. a jelzéskezelési eljards elvégzésére és az eredmények rogzitésére vonatkozd kotelezettség, a 81.cikk (1) és (2)
bekezdésével 6sszhangban;

17. az unios érdeket érint6 (referral) eljdrds kapcsdn rendelkezésére 4116 valamennyi informacionak az Ugynokség részére
torténd dtaddsdra vonatkozd kotelezettség, 82. cikk (3) bekezdésében elSirtak szerint.
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IV. MELLEKLET
MEGFELELESI TABLAZAT
2001/82/EK irdnyelv Ez a rendelet
1. cikk 4. cikk
2. cikk (1) bekezdés 2. cikk (1) bekezdés
2. cikk (2) bekezdés 3. cikk
2. cikk (3) bekezdés 2. cikk (2), (3) és (4) bekezdés
3. cikk 2. cikk (4) bekezdés
4. cikk (2) bekezdés 5. cikk (6) bekezdés
5. cikk 5. cikk
5. cikk (1) bekezdés els6 mondat 38. cikk (3) bekezdés
5. cikk (2) bekezdés 58. cikk (1) bekezdés
6. cikk (1) és (2) bekezdés 8. cikk (3) bekezdés
6. cikk (3) bekezdés 8. cikk (4) bekezdés
7. cikk 116. cikk
8. cikk 116. cikk
8. cikk harmadik mondat
9. cikk 9. cikk
10. cikk 112. cikk
11. cikk 113, 114. és 115. cikk
12. cikk 8. cikk
13. cikk (1) bekezdés 18. cikk
13. cikk (2)bekezdés 4. cikk (8) és (9) bekezdés
13. cikk (3), (4) bekezdés 19. cikk
13. cikk (5) bekezdés 38., 39. és 40. cikk
13. cikk (6) bekezdés 41. cikk
13a. cikk 22. cikk
13b. cikk 20. cikk
13c. cikk 21. cikk
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2001/82/EK irdnyelv Ez a rendelet
14. cikk 35. cikk
16. cikk 85. cikk
17. cikk 86. cikk
18. cikk 87. cikk
19. cikk 85. cikk
20. cikk 85. cikk
21. cikk (1) bekezdés 47. cikk
21. cikk (2) bekezdés 46. cikk
22. cikk 48. cikk
23. cikk 28. és 29. cikk
24. cikk 30. cikk
25. cikk 33. cikk
26. cikk (3) bekezdés 25. és 26. cikk
27. cikk 58. cikk
27a. cikk 58. cikk (6) bekezdés
27b. cikk 60. cikk
28. cikk 5. cikk (2) bekezdés
30. cikk 37. cikk
31. cikk 142. és 143. cikk
32. cikk 49, és 52. cikk
33. cikk 54. cikk
35. cikk 82. cikk
36. cikk 83. cikk
37. cikk 84. cikk
38. cikk 84. cikk
39. cikk 60. cikk
40. cikk 129. cikk
44. cikk 88. cikk
45. cikk 89. cikk
46. cikk 90. cikk
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2001/82/EK irdnyelv Ez a rendelet

47. cikk 90. cikk

48. cikk 92. cikk

49. cikk 90. cikk

50. cikk 93. és 96. cikk

50a. cikk 95. cikk

51. cikk 89. cikk

52. cikk 97. cikk

53. cikk 97. cikk

55. cikk 97. cikk

56. cikk 97. cikk

58. cikk 10. cikk és 11. cikk
59. cikk 12. cikk

60. cikk 11. cikk (4) bekezdés
61. cikk 14. cikk

64. cikk 16. cikk

65. cikk 99. és 100. cikk
66. cikk 103. cikk

67. cikk 34. cikk

68. cikk 103. cikk

69. cikk 108. cikk

70. cikk 111. cikk

71. cikk 110. cikk

72. cikk 73. cikk

73. cikk 73. és 74. cikk

74. cikk 78. cikk

75. cikk 77. cikk

76. cikk 79. cikk

78. cikk (2) bekezdés 130. cikk
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2001/82[EK irdnyelv Ez a rendelet
80. cikk 123. cikk
81. cikk 127. cikk
82. cikk 128. cikk
83. cikk 129. és 130. cikk
84. cikk 134. cikk
85. cikk (1) és (2) bekezdés 133. cikk

85. cikk (3) bekezdés
87. cikk
88. cikk
89. cikk
90. cikk
93. cikk
95. cikk

95a. cikk

119. és 120. cikk
79. cikk (2) bekezdés
146. cikk

145. cikk

137. cikk

98. cikk

9. cikk (2) bekezdés

117. cikk
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