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1. BEVEZETES
Az (EU) 2019/6 rendelet () (a tovdbbiakban: a rendelet) 2022. janudr 28. 6ta alkalmazandé az dllatgydgyaszati
készitményekre az Unidban (). A 2001/82[EK irdnyelvet hatdlyon kiviil helyez8 rendelet jelentdsen moédositotta az
allatgydgyaszati készitmények szabélyozasi keretét annak érdekében, hogy a szabilyozdsi kornyezetet jobban hozzdigazitsa
az allatgyogydszati dgazat sajatossdgaihoz, és tdimogassa a kovetkezd célkitiizéseket:
— az emberi és allati egészség, valamint a kornyezet védelmének biztositdsa,
— abels6 piac mikodésének javitdsa,
- az éllatgydgydszati készitmények elérhetGségének novelése,
— akutatds és innovacié 6sztonzése,
— az adminisztrativ terhek csokkentése; valamint
— az antimikrobidlis rezisztencia (AMR) kozegészségiigyi kockdzatdnak kezelése.
A rendelet alkalmazasdnak és értelmezésének alapjat tehdt a fent emlitett célkittizéseknek kell képezniiik.
E dokumentumot a Bizottsdg a tagdllamok illetékes hatdsigaival és az Eurdpai Gyogyszeriigynokséggel (a tovdbbiakban: az

Ugynokség) konzultdlva dolgozta ki, hogy segitse az érdekelt feleket a rendelet szerinti kotelezettségeik teljesitésében. Az
uniods jog hitelt érdemld értelmezése az Eurépai Uni6 Birdsdganak kizar6lagos hatdskorébe tartozik.

2. ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY

2.1. Fogalommeghatdrozas

A rendelet 4. cikkének 1. pontja szerint barmely anyag — vagy anyagok keveréke — akkor tekintend§ »dllatgydgydszati
készitményneke, ha az aldbbi feltételek legalabb egyike teljesiil:

a) olyan készitmény, amelynek az dllati betegségek kezelésére vagy megel6zésére szolgalé jellemzdket tulajdonitanak;

b) farmakoldgiai, immunoldgiai vagy metabolikus hatdsok kivaltdsa révén az dllatok valamely élettani funkcidjanak
helyredllitasara, javitdsara vagy modositdsara dllatokon torténd alkalmazdsra vagy allatoknak torténd beaddsra szanjak;

c) orvosi diagndzis feldllitdsa érdekében dllatokon torténd alkalmazdsra szdnjék;
d) dllatok eutandzidjira szanjak.

A fentiekbdl kovetkezik, hogy az »dllatgyogydszati készitmény« rendelet szerinti meghatdrozdsa megfelel a 2001/82/EK
irdnyelvben szerepl$ fogalommeghatdrozasnak, kivéve az dllatok eutandzidjara szant anyagokat vagy anyagok keverékét,
amelyek a rendelet értelmében most mdr dllatgydgydszati készitménynek minGsiilnek, és amelyekre annak szabélyai és
eljdrdsai vonatkoznak. Az eutandzia céljdra szdnt anyagok — vagy anyagok keverékének — az »dllatgydgydszati készitmény«
fogalommeghatdrozdsiban vald szerepeltetése az oka annak, hogy az »elény-kockdzat viszony« meghatdrozdsaval
oOsszefiiggésben a rendelet a 2001/82/EK iranyelvben alkalmazott »pozitiv terdpids hatdsok« helyett a »pozitiv hatdsok«
kifejezést haszndlja. A kétségek elkeriilése végett egyértelmiivé kell tenni, hogy az »el6ny« rendelet szerinti fogalmat
tovabbra is az »dllatgydgydszati készitmény« aldbb ismertetett meghatdrozdsdnak fényében kell értelmezni.

Allatgyégydszati készitmények kiszerelés szerint

A rendelet 4. cikke (1) bekezdésének a) pontjaban foglalt kiszerelési kritérium célja az allatgydgydszati készitmény
vevljének/felhasznildjanak védelme annak megakadilyozdsaval, hogy a gyart6 vagy az eladé kereskedelmi okokbdl
allatgyogyaszati készitményként tiintessen fel terdpids hatdssal nem rendelkezd termékeket (%).

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/6 rendelete (2018. december 11.) az éllatgyogydszati készitményekrél és a 2001/82/EK
irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 4., 2019.1.7., 43. 0.).

() Az abban el6irt dtmeneti intézkedések fiiggvényében.

() Ldsd példaul: 1992. oktéber 28-i itélet, Ter Voort, C-219/91, ECLLEU:C:1992:414.
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E vonatkozdsban egy termék akkor »betegség kezelésére vagy megel6zésére feltiintetett«, ha erre a célra kifejezetten
»javallott« vagy »ajanlotte, esetleg cimkék, szordlapok és/vagy szobeli bemutatd révén. Egy termék akkor is »betegség
kezelésére vagy megel6zésére feltiintetettnek« mindsiil, ha egy atlagosan jol tdjékozott fogyasztéban azt a benyomést kelti,
hogy az adott terméknek — tekintettel a kiszerelésére — a gydgyszer tulajdonsdgaival kell rendelkeznie (*).

A terméknek adott kiilsé forma azonban, bar komoly bizonyitékként szolgdlhat az elad6 vagy a gyart6 azon szdndékéra,
hogy a terméket allatgydgydszati készitményként forgalmazza, nem lehet kizdrdlagos vagy meggy6z8 bizonyiték, mivel
ellenkezd esetben egyes, hagyomdnyosan a gydgyszerekhez hasonlé formdaban forgalmazott élelmiszerek szintén a

gyogyszer fogalommeghatdrozasanak hatélya ald tartoznanak ().

Allatgyégyészati készitmények funkcié szerint

Az dllatgybgydszati  készitmény kiszerelés szerinti meghatdrozasdval ellentétben — amelynek tdg értelmezése
a vevGk/felhaszndlok védelmét szolgdlja a jogosan elvdrhatd hatdsossiggal nem rendelkezd termékekkel szemben — az
allatgyogyaszati készitménynek a rendelet 4. cikke 1. b) pontjdban foglalt, funkcié szerinti meghatdrozasa azon termékeket
érinti, amelyeket élettani funkcidk helyredllitdsa, javitdsa vagy médositdsa céljdbol dllatokon val6 alkalmazdsra szdnnak, és
amelyek farmakol6giai, immunolégiai és/vagy metabolikus tulajdonsagait tudomanyosan megallapitottak.

Az dllatgyogydszati készitmény funkcid szerinti meghatdrozdsanak alkalmazasakor figyelembe kell venni az Eurépai Uni6
Birésaganak itélkezési gyakorlatat:

— Terdpids cél: az a tény, hogy egy termék »terdpids célokra« irhaté fel, dont8 tényezd a termék funkcid szerinti
allatgyogydszati készitményként valé besoroldsa szempontjdbdl. Ezzel szemben, ha az érintett terméknek nincs
semmilyen, akdr csak potencilis felhasznéldsa egy elismert kéros allapot kezelésére, akkor nem teljesiil az egészségre
gyakorolt el6nyos hatdsok meglétére vonatkozd feltétel. Kovetkezésképpen a funkcié szerinti allatgydgydszati
készitményként valé besoroldshoz annak megéllapithatésiga sziikséges, hogy az érintett termék képes egy adott,
kedvez§ élettani hatds kivaltdsdra. Ha ez nem igy van, a termék nem tekinthet§ allatgy6gydszati készitménynek.
Ezenkiviil megjegyzendd, hogy ez a kedvez§ hatds szarmazhat ugyan a megjelenés javulasabdl, am az ilyen értékelés

nem végezhetd szubjektiv értékeléssel, hanem tudoményos megdllapitdson kell alapulnia (9.

— Jelentds hatds: Egyes, altalaban élelmiszernek tekintett termékek hatdssal lehetnek az élettani funkcidkra, vagy akar
terdpids célt is szolgalhatnak. Az »dllatgydgydszati készitmény« meghatdrozdsaban foglalt funkciondlis kritérium
hatékonysdganak megdrzéséhez nem elegendd, ha egy termék dltalaban véve egészségre el6nyos tulajdonsdgokkal
rendelkezik. Emellett azon termékek, amelyek élettani funkcidkra gyakorolt hatdsa nem haladja meg egy észszeri
mennyiségben fogyasztott élelmiszer e funkcidkra gyakorolhaté hatdsat, nincsenek jelentSs hatdssal az anyagcserére, és
ennélfogva nem mindsithet6k az élettani funkcidk helyredllitdsdra, javitdsira vagy modositdsdra alkalmas
készitményeknek ().

Tenyésztéstechnikai céli dllatgydgydszati készitmények

A tenyésztéstechnikai célu allatgydgydszati készitmény olyan termék, amelyet egészséges dllatnak adnak a szaporitd-
rendszerrel kapcsolatos javallatok esetén, beleértve az ivarzds szinkronizdldsat, a nem kivant vemhesség megsziintetését,
vagy a donorok és recipiensek embridk beiiltetésére valo felkészitését. Az ennek mindsiil§ termékek a 2001/82/EK
irdnyelv hatdlya ald tartoztak, és tovdbbra is a rendelet hatdlya ald tartoznak, mivel az »dllatgydgydszati készitmény«
fogalommeghatarozdsa e tekintetben véltozatlan.

Orvosi diagnézis felallitdsira haszndlt dllatgyégydszati készitmények

A rendelet 4. cikke (1) bekezdésének c) pontjaval 6sszhangban az dllatokon orvosi diagnézis feléllitdsira hasznalt termékek
allatgyogyaszati készitménynek mindsiilnek.

Eutandzia céljira haszndlt illatgyégydszati készitmények

A rendelet 4. cikke (1) bekezdésének d) pontjival Gsszhangban az eutandzia céljira hasznélt termékek dllatgyogydszati
készitménynek mindsiilnek.

() Ldsd példaul: a fent hivatkozott C-219/91. sz. iigy.

(°) Ldsd példaul: 2007. november 15+ itélet, Bizottsig kontra Németorszag, C-319/05, ECLIEU:C:2007:678.
() Ldsd példdul: 2022. oktdber 13-i itélet, M2Beauté Cosmetics, C-616/20, ECLLEU:C:2022:781.

() Ldsd »4!: a fent hivatkozott C-319/05. sz. iigy.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/1443corrigendum/2024-02-23/oj



HL C, 2024.2.23.

HU

2.2. Besorolds

A rendelet szerinti forgalombahozatali engedély megaddsinak el6feltétele, hogy a széban forgd termék dllatgydgydszati
készitmény legyen.

A validdldsi szakaszban nem vizsgéljdk kiilon, hogy a termék, amelyre vonatkozdan a forgalombahozatali engedélyt kérik,
megfelel-e az allatgydgydszati készitmény fogalommeghatdrozdsdnak. Ezért a leendd kérelmezSknek, akiknek kétségeik
vannak azzal kapcsolatban, hogy dllatgydgydszati készitménynek tekinthet-e egy termék, az érintett illetékes
hat6sdgokkal tandcsos konzultdlniuk (a centralizdlt eljdrds keretében benyujtott potencidlis kérelmek esetében az
Ugynokséggel kell konzultdlni).

A rendelet 144. cikke azzal a feladattal bizza meg a 142. cikk alapjan létrehozott koordinacids csoportot, hogy ajanlasokat
adjon ki a tagdllamok szdmdra arra vonatkozdan, hogy egy adott dllatgydgydszati készitmény vagy dllatgydgydszati
készitménycsoport a rendelet hatdlya ald tartozé dllatgydgydszati készitménynek tekintendS-e (*). Ezenkivil a
rendelet 3. cikkének (2) bekezdése szerint a Bizottsdg hatdrozatokat fogadhat el arrdl, hogy egy adott készitmény vagy
készitménycsoport dllatgydgydszati készitménynek tekintendS-e. E hatdrozatok minden tagdllamra nézve kotelezd
érvénytek.

2.3. Ipari elGillitds és ipari eljirds

Bar a rendelet 2. cikkének (1) bekezdése szerint a rendelet az iparilag vagy ipari folyamatot magéban foglal6 mddszerrel
elGallitott allatgyodgyaszati készitményekre vonatkozik, az »ipari elddllitds« vagy »ipari folyamat« fogalma nem része az
»dllatgydgydszati készitmény« fogalommeghatrozdsdnak. Az iparilag vagy ipari folyamatot magdban foglalé médszerrel
elgallitott dllatgyogydszati készitmények nem tartoznak a rendelet hatdlya ald, de vonatkozhatnak rdjuk az allatgydgydszati
készitményekre alkalmazandé nemzeti rendelkezések.

Az ipari el6allitds és az ipari folyamat fogalmdanak értelmezésekor figyelembe kell venni az dllatgydgyaszati készitményekre
vonatkoz6 uniés jogszabélyok célkittizéseit, valamint a nem biztonsdgos vagy hatdstalan terdpidk kifejlesztése elkeriilésének
szitkségességét. A Birdsag killonosen azt dllapitotta meg, hogy az »iparilag el@éllitott« és az »ipari folyamatot magdban
foglalé modszerrel gyartott« kifejezéseket nem lehet megszoritdan értelmezni, és hogy e kifejezéseknek legaldbb az ipari
folyamatot magdban foglalé barmely elddllitdst vagy gyartdst magukban kell foglalniuk. Egy ilyen folyamatot dltaliban
olyan miveletek sora jellemez, amelyek tobbek kozott mechanikusak vagy kémiaiak lehetnek egy szabvéanyositott termék
jelent6s mennyiségben torténd elérése céljabdl (°).

Ebbdl kovetkezGen a szabvanyositds az ipari folyamatokra jellemzé tulajdonsdg. Ezen tGlmenden, bar az egyszeri vagy
szorvanyos tevékenység nem tekinthetS a rendelet hatélya ald tartozénak, az dllatgydgydszati készitmények rutinszerd
gyértdsa vagy az allatgyogydszati készitmények irdnti kereslet novelését célzé promocids tevékenységek olyan paraméterek,
amelyek azt jelezhetik, hogy jelent6s mennyiségek keriilnek el@allitdsra, és hogy az ilyen tevékenységek a rendelet hatélya
ald tartoznak.

Azon érdekelt feleknek, amelyek dllatgy6gydszati készitmények kifejlesztésében és/vagy gyartdsaban vesznek részt, és agy
vélik, hogy tevékenységiik nem tartozik a rendelet hatilya ald, mivel az sem ipari el6éllitdst, sem ipari folyamatot nem
foglal magdban, tandcsos konzultdlniuk az olyan tagdllam(ok) illetékes nemzeti hatdsdgaival, ahol az adott dllatgydgyaszati
készitményt forgalmazni kivanjak.

A gyogyszertari készitmény vagy magisztralis gyogyszer gydgyszertirban val6 eldallitdsdra csak a rendelet VII. fejezetében
foglalt rendelkezések vonatkoznak (*9).

3. FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY

Allatgydgyaszati készitmény csak akkor hozhaté forgalomba az Unié piacdn, ha valamely tagdllam illetékes hat6siga a sajat
teriiletére vonatkozo6an forgalombahozatali engedélyt adott ki (nemzeti forgalombahozatali engedély), vagy ha a Bizottsdg
engedélyt adott ki (centralizalt forgalombahozatali engedély); ez utobbi valamennyi tagéllamban érvényes. A forgalomba-
hozatali engedély jogosultjdnak az Unidban letelepedettnek kell lennie. Nonprofit szervezetek is lehetnek forgalomba-
hozatali engedély jogosultjai.

() Ldsd: a rendelet 144. cikkének d) pontja.
() Ldsd: 2015. jalius 16-i itélet, Abcur, C-544/13, ECLLEU:C:2015:481.
(") Ldsd: a rendelet 2. cikkének (6) bekezdése.
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A forgalombahozatali engedély meghatdrozza azokat a feltételeket, amelyek alapjan az dllatgydgyaszati készitmény
forgalomba hozatalat engedélyezik. A forgalombahozatali engedély a kovetkezdkbdl 4ll:

i. az értintett illetékes hatdsdg altal kiadott, a forgalomba hozatalt engedélyezd hatarozat; valamint

ii. a kérelmez6 dltal a rendelet 8. cikkével és II. mellékletével Osszhangban benyujtott adatokat tartalmazé technikai
dokumentdcid.

Az allatgyogyaszati készitményeknek a forgalombahozatali engedély feltételein kiviili felhaszndldsa csak a
rendelet 112-114. cikkében meghatdrozott feltételek mellett megengedett.

Az illetékes nemzeti hatésdgok a rendeletben el6irt killonleges koriilmények mellett engedélyezhetik teriiletitkon olyan
dllatgyogydszati készitmények haszndlatdt, amelyek nem kaptak a teriiletiikon érvényes forgalombahozatali engedélyt ().
Emellett egyes homeopatids dllatgy6gyaszati készitmények forgalomba hozatala a rendelet V. fejezetében el6irtak szerint
(engedély helyett) torzskonyvezéshez kotott (12).

Végezetiil, a tagidllamok bizonyos koriilmények kozott megtilthatjdk teriiletikon — vagy annak egy részén — az
immunoldgiai dllatgyogydszati készitmények gyartdsit, behozataldt, forgalmazdsdt, birtoklasat, értékesitését, szdllitdsat
vagy felhaszndldsat (V).

Eurépai Gazdasigi Térség (EGT)

Norvégia, Izland és Liechtenstein az Eurépai Unid 27 tagdllamdval egyiitt alkotja az EGT-t. Ezek az orszdgok az EGT-
megallapodds révén dtvették az dllatgydgydszati készitményekre vonatkozé teljes uniés vivmdnyokat, kovetkezésképpen
részes felei az unids eljdrdsoknak. Az e fejezetben az Unidra vagy a tagdllamokra torténd hivatkozdsokba Norvégia, Izland
és Liechtenstein is beleértendd. Ezért példdul az Unidban letelepedett kérelmezdre torténd hivatkozds Norvégiat, [zlandot
és Liechtensteint is magdban foglalja.

Az Uni6 jogilag kotelez$ erejli jogi aktusai (pl. a Bizottsdg hatdrozatai) nem keletkeztetnek kozvetleniil jogokat és
kotelezettségeket, hanem azokat el6bb jogilag kotelezd erejli jogi aktusokba dtiiltetni Norvégidban, Izlandon és
Liechtensteinben. Az EGT Vegyes Bizottsdg 371/2021 hatdrozata szerint, ha az Unié dllatgyogydszati készitmények
jovahagydsardl hoz hatdrozatot, akkor Norvégia, Izland és Liechtenstein a vonatkozd jogi aktusok alapjan meghozza a
megfelel§ hatdrozatokat.

Ezenkivill a Norvégia, Izland és Liechtenstein altal megadott forgalombahozatali engedélyek ugyantgy jogosultak a
kolcsonos elismerésre és az utdlagos elismerési eljardsokra, mint a tagdllamok dltal megadott forgalombahozatali

engedélyek.

Liechtenstein

2010. december 1-jétSl alkalmazandé a kolcsonos elismerési eljards vagy decentralizdlt eljrds keretében megadott
forgalombahozatali engedélyek automatikus elismerésérdl sz616, Liechtenstein és Ausztria kozott létrejott szerz8dés (). Ez
lehet6vé teszi Liechtenstein szdmdra az Ausztria dltal megadott forgalombahozatali engedélyek hasznalatdt, amennyiben a
kérelmezdk a decentralizdlt, kolcsonos elismerési vagy utblagos elismerési eljardsok keretében benydjtott kérelmekkel
egylitt benydjtott kérelmi nyomtatvanyon érintett tagdllamként jel6lték meg Liechtensteint. Az eljardsok végén Ausztria
olyan engedélyeket ad ki, amelyeket Liechtenstein elismer. Ez a forgalombahozatali engedély az unids jogszabalyok
alkalmazdsdban a gyogyszerészeti vivmdnyokkal 6sszhangban megadott forgalombahozatali engedélynek, kiilonosen
pedig kiindulépontnak tekinthetd a miiszaki dokumentdcié Uni6n belili védelmére vonatkozé szabalyok alkalmazdsihoz.

A Svéjc és Liechtenstein kozotti kétoldalti megdllapodds értelmében a svdjci forgalombahozatali engedély automatikusan
érvényes Liechtensteinben. Ennek az elismerésnek azonban nincs hatdsa a Svdjc és Liechtenstein kozotti vamunion kiviil.
Kovetkezésképpen a svdjci hatésagok dltal megadott és Liechtenstein dltal elismert forgalombahozatali engedély nem
tekinthetS az unibs jogszabélyok alkalmazdsiban a gyodgyszerészeti vivmdnyokkal 6sszhangban megadott forgalomba-
hozatali engedélynek, kiilonosen pedig kiindulépontnak nem tekinthet§ a miszaki dokumentacié Unidn beliili védelmére
vonatkoz6 szabélyok alkalmazdsdhoz.

(") Ldsd: a rendelet 5. cikkének (6) bekezdése, 110. cikkének (2)—(3) bekezdése és 116. cikke.

(") Ldsd: a rendelet 86. cikkével osszefiiggésben 2. cikkének (5) bekezdése.

(%) Ldsd: a rendelet 110. cikkének (1) bekezdése.

() Abkommen zwischen der Osterreichischen Bundesregierung und der Regierung des Fiirstentums Liechtenstein betreffend die

automatische Anerkennung von in Osterreich zugelassenen bzw. registrierten Human- und Tierarzneimitteln in Liechtenstein (Federal
Law Gazette BGBI. IIl Nr. 126/2010).
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Monaco

Az Uni6 és a Monac6i Hercegség kozotti megéllapodds 2004. méjus 1-jén lépett hatdlyba (V). E megéllapodds, valamint a
Franciaorszdg és a Monac6i Hercegség kozott 2003. janudr 6-dn 1étrejott killonos szabdlyozds alapjan a francia hatdsdgok
toltik be az illetékes hatdsigok szerepét az allatgydgydszati készitményekre vonatkozd jogszabalyoknak a Monacdban
gyartott termékekre torténd alkalmazdsa tekintetében. A francia hatésdgok felelések Monaco forgalombahozatali
engedélyeinek kiaddsdért, valamint ellendrzéseket végeznek az allatgydgydszati készitmények monacdi gyartohelyein. A
Monacébdl szarmazé tételeket olyan tételeknek kell tekinteni, amelyeket valamely tagallamban mar ellendriztek, és ezért
mentesiilnek a tovdbbi ellenérzések és ujbdli vizsgdlatok aldl. A monacdi gydrtohelyeken felszabaditott tételek
Franciaorszdgban felszabaditott tételeknek tekinthetdk.

Egyesiilt Kiralysig (Eszak-frorszag)

A Nagy-Britannia és Eszak-frorszdg Egyesiilt Kirdlysigdnak az Eurépai Uniébol és az Eurépai Atomenergia-kozosségbdl
torténd kilépésérdl szol6 megallapoddssal és killonosen a Windsori Keretmegéllapodas (') 5. cikkének (4) bekezdésével
és 2. mellékletének 20. pontjaval 6sszhangban az (EU) 2019/6 rendelet, valamint az e jogi aktust végrehajtd, kiegészits,
moédosité vagy felvilté unids jogi aktusok alkalmazandok az Egyesiilt Kiralysagra és az Egyesiilt Kirlysagban Eszak-
frorszag tekintetében.

3.1. Nemzeti forgalombahozatali engedélyek

A tagéllamok illetékes hatdsdgai felelGsek a teriiletitkon forgalomba hozott édllatgydgyaszati készitmények forgalomba-
hozatali engedélyeinek megaddsdért, kivéve a Bizottsdg dltal engedélyezett dllatgydgydszati készitményeket (a
tovabbiakban: centralizélt forgalombahozatali engedély).

A nemzeti forgalombahozatali engedély megszerzéséhez kérelmet kell benydjtani a tagallam illetékes hatésigdhoz. Nem
nytjthaté be azonban forgalombahozatali engedély irdnti kérelem a tagdllamban, ha ugyanazon forgalombahozatali
engedély jogosultja ugyanarra az dllatgy6gyaszati készitményre vonatkozdan egy madsik tagéllamban vagy a centralizalt
eljdrdsban mar nyujtott be kérelmet vagy kapott forgalombahozatali engedélyt (V7).

Amennyiben a tagallamban megadott forgalombahozatali engedély jogosultja ugyanarra az dllatgyogydszati készitményre
mads tagdllam(ok)ban kivan engedélyt kérni, a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak a kolcsonds elismerési eljards
alkalmazdsaval kell kérelmet benydjtania az érintett tagdllamokban ('¥). A nemzeti forgalombahozatali engedély
megaddsdrdl szolé hatdrozat és a kolesonos elismerés irdnti kérelem benyujtdsa kozott legaldbb hat hénapnak el kell
telnie (*%).

Ha az érintett allatgyogydszati készitményre az Uniéban nem adtak ki forgalombahozatali engedélyt a kérelmezd szdmdra, a
kérelmez$ élhet a decentralizalt eljdrdssal, és egyidejiileg nyujthat be kérelmet az Gsszes olyan tagdllamban, ahol
forgalombahozatali engedélyt kivan kérni, és ezek koziil egyet vélaszthat referencia-tagallamként ().

A decentralizdlt eljdrds vagy a kolcsonds elismerési eljrds befejezését kovetSen a forgalombahozatali engedély a
rendelet 53. cikkében meghatdrozott utélagos elismerési eljarasnak megfelel6en tovabbi tagdllamokra is kiterjeszthetd.

3.2. Centralizdlt forgalombahozatali engedélyek
A centralizdlt forgalombahozatali engedélyezési eljdrds a kovetkezd dllatgydgydszati készitmények esetében kotelezs:

— rekombindns DNS-technoldgia, prokaridta és eukaridta sejtekben bioldgiailag aktiv proteineket kodold gének
ellenérzott expresszidja, valamint hibridéma technika és monoklondlis ellenanyagon alapulé médszerek dtjdn
kifejlesztett dllatgyogyaszati készitmények,

(**) A Tandcs 2003/885/EK hatdrozata (2003. november 17.) az Eurdpai Koz0sség és a Monaco6i Hercegség kozott egyes kozosségi jogi
aktusok Monac6i Hercegség teriiletén val6 alkalmazasdrél sz616 megallapodds megkotésérsl (HL L 332., 2003.12.19., 42. 0.).

(%) Az Uni6nak és az Egyesiilt Kirdlysignak a Nagy-Britannia és Eszak-lrorszdg Egyesiilt Kirdlysgdnak az Eurépai Uniébdl és az Eurdpai

Atomenergia-kozosségbdl torténd  kilépésérdl szoldo megallapoddssal 1étrehozott vegyes bizottsdgban tett 1/2023 egyiittes

nyilatkozata (2023. mdrcius 24.) (HL L 102., 2023.4.17., 87. 0.).

(7) Ldsd: a rendelet 8. cikkének (6) bekezdése.

(") Ldsd: a rendelet 46. cikkének (2) bekezdése, 48. cikkének (2) bekezdése és 51. cikke.

(**) Ldsd: a rendelet 52. cikkének (3) bekezdése.

(**) Ldsd: a rendelet 48-50. cikke.
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— els@sorban teljesitményjavitoként (novekedésserkentés és hozamnovelés) vald felhasznédlasra szant allatgyodgydszati
készitmények,

— az Unibban dllatgydgydszati készitményként még nem engedélyezett @ij hatéanyagot tartalmazé dllatgydgydszati
készitmények,

— tenyésztett allogén szoveteket vagy sejteket tartalmazé vagy azokbdl dll6 allatgydgydszati készitmények, kivéve, ha
kizarélag vérkomponensekbdl dllnak, valamint

— Ujfajta gydgydszati teriiletet képvisel§ allatgydgyaszati készitmények ('), kivéve, ha kizdrélag vérkomponensekbdl
allnak.

Bizonyos esetekben annak megdllapitdsa, hogy egy allatgydgydszati készitmény a centralizdlt eljards kotelez hatdlya ald
tartozik-e, olyan tudomdnyos értékelést igényelhet, amelyet nem a validdldsi szakaszban végeznek el. Ha azonban az
illetékes nemzeti hatsagokhoz benyujtott kérelem értékelési eljarasa sordn nyilvanvaléva valik, hogy az éllatgydgyaszati
készitmény a centralizdlt eljards hatdlya ald tartozik, a nemzeti eljdrds nem folytathaté (*). Ha tehat a leendd
kérelmezdSknek kétségeik vannak azt illetGen, hogy egy dllatgydgyaszati készitmény a centralizalt eljdrds hatdlya ald
tartozik-e, akkor a kérelem nemzeti eljirds keretében val6 benytjtdsa el6tt az érintett illetékes hatésdgokkal tandcsos
konzultdlniuk.

Emellett a kérelmezdék barmely mds allatgydgyaszati készitmény, példdul a nemzeti szinten engedélyezett készitmények
generikus valtozatai esetében is valaszthatjidk a centralizalt eljardst, feltéve, hogy ugyanarra az allatgydgydszati
készitményre a kérelmez8 még nem kapott nemzeti forgalombahozatali engedélyt valamely tagdllamban (¥).

A centralizalt eljdrds keretében a forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet az Ugynokséghez kell benydjtani. A
tudomanyos értékelést az Ugynokség dllatgydgydszati készitmények bizottsiga végzi, és tudomanyos szakvélemény késziil.
A szakvéleményt megkiildik a Bizottsagnak, amely a tagdllamok képvisel§ibdl allo és a Bizottsdg elnokletével mikodd
Allatgyégydszati Készitmények Allandé Bizottsdgaval folytatott konzulticiét kovetSen hatdrozatot fogad el.

A centralizalt forgalombahozatali engedély az egész Unidban érvényes, és minden tagallamban ugyanazokat a jogokat és
kotelezettségeket biztositja, mint az adott tagdllam dltal megadott forgalombahozatali engedély.

A nemzeti és a centralizélt eljirdsok kozotti kolcsonhatds

Ugyanazon forgalombahozatali engedély jogosultja/kérelmezdje nem alkalmazhatja a nemzeti és a centralizalt eljdrast
ugyanarra az allatgydgyaszati készitményre (*).

A kovetkez6 forgatékonyvek azonban lehetségesek:

— A 18.és19. cikk szerinti kérelmek nydjthatok be az Ugynokséghez a nemzeti szinten (példdul decentralizalt, kdlcsonos
elismerési vagy utélagos elismerési eljdrdsok keretében) engedélyezett dllatgydgydszati referenciakészitményre
hivatkozé generikus és hibrid allatgydgydszati készitményekre vonatkozdan, feltéve, hogy a kérelmez6 nem
rendelkezik ugyanazon allatgyogydszati készitmény nemzeti szinten megadott forgalombahozatali engedélyével.

— A 18.és19. cikk szerinti kérelmek nyujthatok be az illetékes nemzeti hatésigokhoz (példdul decentralizdlt, kolcsonos
elismerési vagy utdlagos elismerési eljardsok keretében) a centralizdlt eljards keretében engedélyezett dllatgydgydszati
referenciakészitményre hivatkozé generikus és hibrid allatgydgydszati készitményekre vonatkozodan, kivéve a 42. cikk
(2) bekezdésének a), b), d) és e) pontjaban felsorolt allatgydgydszati készitményeket (amelyek esetében kotelezd a
centralizalt eljards keretében kapott forgalombahozatali engedély birtokldsa), feltéve, hogy a kérelmezd nem
rendelkezik centralizalt forgalombahozatali engedéllyel ugyanarra az dllatgydgydszati készitményre.

(*) A rendelet 4. cikkének 43. pontja szerint az ujfajta gydgydszati teriiletet képvisel§ allatgyogydszati készitmények a kifejezetten
génterdpia, regenerativ orvoslds, szovetépités, vérkészitményekkel végzett terdpia és fagterdpia céljdra szdnt, valamint a nanotechno-
16gidkbol vagy az allatgyogydszat kialakuloban 1év6 teriiletének mindsilé barmely mds terdpidbdl szdrmazé dllatgydgydszati
készitményeket foglalnak magukban.

(*) Ldsd: a rendelet 46. cikkének (2) bekezdése és 48. cikkének (2) bekezdése.

() Ldsd: a rendelet 42. cikkének (4) bekezdése.

(Y A 8. cikk (6) bekezdése értelmében a nemzeti eljdrds szerinti kérelem benyujtdsakor a kérelmezének nyilatkozatot kell benydjtania
arrdl, hogy mds tagillamnal vagy az Unidban nem nydjtott be kérelmet, illetve mds tagallamban vagy az Uniéban nem adtak meg
ilyen forgalombahozatali engedélyt. Emellett a 42. cikk (4) bekezdése szerint nem adhaté meg centralizdlt forgalombahozatali
engedély, ha az dllatgydgydszati készitményre valamely tagallamban mdr forgalombahozatali engedélyt adtak meg.
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—  Centralizalt eljaras keretében szerezhetd be a forgalombahozatali engedély masodpéldanya, ha az eredeti forgalomba-
hozatali engedélyt centralizalt eljards keretében adtak meg. Hasonloképpen, nemzeti eljards keretében szerezhet§ be a
forgalombahozatali engedély masodpéldanya, ha az eredeti forgalombahozatali engedélyt nemzeti eljirds keretében
adtdk meg. Nem kérelmezhet§ azonban mdsodpéldany a centralizalt eljdrds keretében akkor, ha az eredeti forgalomba-
hozatali engedélyt az illetékes nemzeti hatdsigok adtdk meg, vagy a nemzeti eljards keretében akkor, ha az eredeti
forgalombahozatali engedélyt centralizalt forgalombahozatali engedélyként adtdk meg.

3.3. A rkérelmezd« és a »forgalombahozatali engedély jogosultja« fogalma

A »kérelmez8« és a »forgalombahozatali engedély jogosultja« természetes vagy jogi személy lehet. Az dllatgydgydszati
készitményekre vonatkozd jogszabélyok alkalmazdsiban azonban az 6ndlld jogi személyiség nem feltétleniil jelenti azt,
hogy minden egyes jogalany 6ndllé kérelmezdnek vagy forgalombahozatali engedély jogosultjanak tekinthets. Ezért meg
kell jegyezni, hogy:

— az ugyanazon vallalatcsoporthoz tartozod, illetve ugyanazon természetes vagy jogi személy ellendrzése alatt 4ll6
kérelmezdk és forgalombahozatali engedélyek jogosultjai egyetlen jogalanynak tekintenddk, valamint

- anem ugyanazon villalatcsoporthoz tartozd, illetve nem ugyanazon természetes vagy jogi személy ellendrzése alatt
all6 kérelmez6k és forgalombahozatali engedélyek jogosultjai akkor tekintend6k egyetlen jogalanynak, ha
hallgatdlagos vagy kifejezett megéllapoddsokat kotottek ugyanazon dllatgydgydszati készitmény forgalmazdsdra. Ez
magdban foglalja a kozos forgalmazast, de azon eseteket is, amikor az egyik fél dij vagy egyéb ellenszolgaltatas fejében
engedélyezi a mésik fél szdimara ugyanazon dllatgydgyaszati készitmény forgalmazasanak jogat.

3.4. Az éllatgyégydszati készitmény fantdzianeve

A forgalombahozatali engedélyt egyetlen forgalombahozatali engedély jogosultja kapja, aki felelds az dllatgydgydszati
készitmény forgalomba hozataldért. A forgalombahozatali engedély tartalmazza az dllatgydgydszati készitmény nevét,
amely lehet egyetlen fantdzianév, vagy egy koznapi vagy tudomanyos név (a hatdanyag(ok) nemzetkozi szabadneve, ha
rendelkezésre 4ll), amelyet védjegy vagy a forgalombahozatali engedély jogosultjanak neve kisér.

A javasolt fantdzianevet/védjegyet megfelelGen kell kivélasztani, figyelembe véve a rendeletnek az emberi és allati egészség,
valamint a kornyezet védelmének biztositdsdra irdnyuld célkitizését. A kérelmezdSknek ezért keriilniiik kell az olyan
fantdzianeveket/védjegyeket, amelyek kdrosak lehetnek a koz- és dllategészségre vagy a kornyezetre, pl. azdltal, hogy
félrevezetik az dllatgyogydszati készitmény felhaszndléjat az dllatgydgydszati készitmény tulajdonsagait illetGen.

A kérelmez6knek javasolt tovdbbd az >lrdnymutatds a centralizdlt eljards keretében feldolgozott allatgyogydszati
készitmények nevének elfogadhatdsagardl« (¥) és az »Allatgydgydszati készitmények informdcidival kiegészitett QRD
sablon« (*) legfrissebb viltozatinak figyelembevétele.

Az egynél tobb tagallamban engedélyezett dllatgydgyaszati készitmény esetében el6nyds az azonos név haszndlata, pl. a
farmakovigilancia szempontjabdl. Ennek megfelel6en a decentralizalt, kolcsonos elismerési vagy utdlagos elismerési
eljdrdsok keretében benyujtott kérelmeknél lehetdség szerint ajdnlott, hogy egy adott dllatgydgydszati készitményre
ugyanazt a nevet haszndljdk valamennyi tagallamban. Ha eltér6 nevet haszndlnak, akkor ezt fel kell tiintetni a kérelmezd
altal az érintett illetékes hat6sdgoknak kiildott kisérglevélben.

3.5. Kombindlt csomagok

Kulonbozg éllatgydgyaszati készitmények ugyanazon forgalombahozatali engedély részeként vagy azonos csomagban
torténd forgalmazdsa csak kivételes koriilmények kozott fogadhaté el, ha bizonyitottan nyomés édllategészségiigyi okok
allnak fenn, vagy olyan, kiilon gydgyszerformdkbdl ll6 immunoldgiai dllatgyogydszati készitmények esetében, amelyeket
az dllaton torténd alkalmazds eltt Gssze kell keverni. A kombindlt csomagok forgalmazasinak indokoldsa nem
kapcsolddhat kényelmi vagy kereskedelmi célokhoz.

() EMA/328/1998, frissitve.
(*) Lésd: killonosen az dllatgydgydszati készitmény nevérdl sz6l6 szakasz a készitmény jellemzdinek sszefoglaléjaban (https://www.ema.
europa.eu/en/veterinary-regulatory/marketing-authorisation/product-information/veterinary-product-information-templates).
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E forgatokonyvnél az egységes forgalombahozatali engedély irdnti kérelem benytjtdsdt a kérelmezdnek indokolnia kell, és a
kérelem benyujtasa el6tt az illetékes nemzeti hatosagoknak, illetve centralizalt eljards esetén az Ugynokségnek jova kell
hagynia.

3.6. A forgalombahozatali engedély érvényessége

Az dllatgyogydszati készitmények forgalombahozatali engedélyei korldtlan ideig érvényesek, kivéve a 23. vagy 25. cikk
alapjan megadott forgalombahozatali engedélyeket, amelyek ot évig, illetve egy évig érvényesek (V). A 23. vagy 25. cikk
alapjan megadott forgalombahozatali engedélyek megtjithatok (ldsd: 4.3. és 4.4. szakasz).

Az illetékes nemzeti hatésdgok (nemzeti engedélyezésti készitményeknél) vagy a Bizottsdg (centralizdlt engedélyezésii
készitményeknél) a rendelet 130. cikkében foglalt feltételekkel 6sszhangban hatdrozhatnak a forgalombahozatali engedély
felfiggesztésérdl, visszavondsarol vagy moédositdsardl. Ezenkivill koz- vagy dllategészségiigyi, illetve kornyezeti kockdzat
esetén az érintett illetékes hatésdg a 134. cikkben eldirt feltételek mellett megtilthatja az dllatgydgydszati készitmények
szallitasat vagy elrendelheti azok visszahivasat. Végezetiil, a 129. cikkben foglalt koriilmények kozott ideiglenes biztonsagi
korldtozdsok is el8irhatok.

A kérelmek onkéntes visszavondsa

A kérelmez8k donthetnek tigy, hogy a forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet még annak értékelése el6tt visszavonjak,
de ezt meg kell indokolniuk (*). Ugyanezt az elvet kell alkalmazni, amikor a forgalombahozatali engedély jogosultja a
modositasi kérelmet az értékelés vége el6tt visszavonja.

Az illetékes nemzeti hatésdg vagy adott esetben az Ugyndkség a bizalmas iizleti informaciok torlését kovetSen
nyilvdnossdgra hozza a forgalombahozatali engedély irdnti kérelem visszavondsat és — amennyiben elkésziilt — a vonatkozd
jelentést vagy szakvéleményt ().

Az egynél tobb tagallamhoz (decentralizdlt, kolcsonos elismerési vagy utdlagos elismerési eljardsok keretében) benytjtott
forgalombahozatali engedély irdnti kérelmek esetében a kérelmezdk csak az érintett tagdllam(ok) tekintetében vonhatjdk
vissza a kérelmet. A kérelemnek a referencia-tagdllamtdl valé visszavondsa azonban lezdrja az eljrdst, mivel az eljards
sordn nem véltoztathaté meg a referencia-tagéllam.

A forgalombahozatali engedélyek 6nkéntes visszavondsa

Amennyiben a forgalombahozatali engedély jogosultja a forgalombahozatali engedély visszavonasat kivanja kérni, kérelmet
kell benytjtania a forgalombahozatali engedélyt megadé illetékes hat6sdghoz, megjelolve a visszavonds irdnti kérelem
indokait. Centralizdlt forgalombahozatali engedélyek esetében a kérelmet az Ugynokséghez kell benydjtani. A
decentralizalt, kolcsonos elismerési vagy utdlagos elismerési eljardsok keretében megadott forgalombahozatali engedélyek
esetében a kérelmet az onkéntes visszavonds dltal érintett tagéllamokhoz és a referencia-tagéllamhoz kell benyujtani.

Szillitdsi kotelezettség és a forgalmazds besziintetésének kozlési kotelezettsége

A rendelet 58. cikkének (2) bekezdése értelmében a forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak a felelésségi koriikon
beliil biztositaniuk kell a sajat dllatgydgydszati készitményeik megfelel§ és folyamatos hozziférhetGségét. Ha ez a
kotelezettség nem teljesiil, az illetékes hatésdgok visszavonhatjak a forgalombahozatali engedélyt (**). A forgalombahozatali
engedélyek jogosultjainak ezért az elldtdssal kapcsolatos nehézségek esetén értesiteniiik kell az érintett illetékes hatdsdgokat.
) Ldsd: a rendelet 5. cikkének (2) bekezdése, 24. és 27. cikke.
%) Ldsd: a rendelet 32. cikkének (2) bekezdése.

Ldsd: a rendelet 32. cikkének (3) bekezdése.

Ldsd: a rendelet 130. cikke (3) bekezdésének a) pontja.

30

(
(
(29
(
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A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai kotelesek tovabbad a készitmény-adatbdzisban rogziteni az engedélyezett
allatgyogydszati készitmények forgalomba hozataldnak id6pontjit és az dllatgydgydszati készitmények egyes érintett
tagéllamokban val6 rendelkezésre alldsira vonatkozé informdcidkat (). Emellett a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai kotelesek az intézkedés meghozatala el6tt tdjékoztatni a forgalombahozatali engedélyt megadé illetékes
hatésdgot az dllatgyogydszati készitmény forgalmazdsanak besziintetésére irdnyuld intézkedéseikrdl és azok indokairdl (*3).

4. FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY IRANTI KERELMEK

41.  Altaldnos elvek és kovetelmények

A forgalombahozatali engedély irdnti kérelmeket elektronikus tton, az Ugynokség 4ltal kozzétett formatum haszndlatéval
kell benytjtani (*).

A forgalombahozatali engedély irdnti kérelemnek tartalmaznia kell az adott dllatgydgydszati készitmény mindségének,
biztonsdgossdganak és hatdsossigdnak bizonyitdsdhoz sziikséges miiszaki dokumentdciot a rendelet II. mellékletében
meghatdrozott konkrét kovetelményeknek megfeleléen. Minden kérelemnek tartalmaznia kell tovdbbd a rendelet
I. mellékletében el8irt informacidkat, valamint a farmakovigilancia-rendszer térzsdokumentdcidjanak sszefoglaléjat (*4).

Tovabbi informdcidkra van szitkség az élelmiszer-termelS allatokra vonatkozd kérelmek (**), az antimikrobidlis
dllatgyogydszati készitményekre vonatkozo kérelmek (*%) és a géntechnoldgidval médositott szervezeteket (a tovabbiakban:
GMO-k) tartalmazé vagy azokbdl all6 dllatgybgyaszati készitményekre vonatkozd kérelmek () esetében.

A miszaki dokumentdcié a kérelmezd dltal végzett biztonsdgossdgi és hatdsossdgi vizsgalatokbdl, valamint irodalmi
hivatkozdsokbdl éllhat.

A kérelem jogalapjatdl fiiggetleniil az olyan értékel§ jelentések, mint a centralizdlt forgalombahozatali engedélyekre
vonatkozé eurdpai nyilvanos értékel§ jelentés (a tovdbbiakban: EPAR), vagy az illetékes nemzeti hatdsdgok dltal készitett,
az Unidn belul vagy kiviil nyilvdnossagra hozhaté hasonld jelentések nem tekinthetSk tigy, hogy megfelelnek a rendelet
1. mellékletében meghatirozott kovetelményeknek.

Kotelezettségekhez vagy feltételekhez kotott forgalombahozatali engedélyek

Az dllatgydgyaszati készitmények forgalombahozatali engedélyeire adott esetben konkrét kotelezettségek ésfvagy feltételek
vonatkozhatnak, tobbek kozott, de nem kizdrdlag az antimikrobidlis dllatgydgydszati készitmények forgalombahozatali
engedélyei és a rendelet 23. cikke (korldtozott piacok) és 25. cikke (rendkiviili koriilmények) alapjan megadott forgalomba-
hozatali engedélyek esetében.

Az ujfajta gyogydszati teriiletet képvisel§ dllatgyogydszati készitményekre megadott forgalombahozatali engedélyek
esetében a forgalombahozatali engedélyt kovets vizsgalatok elrendelése eseti alapon mérlegelhetS. Az engedélyezés utani
vizsgalatok elrendelésétd fiiggetleniil az ilyen készitmények kérelmezdinek kockdzatkezelési tervet kell benydjtaniuk,
részletezve a kezelt dllatok megfelel6 nyomon kovetésének biztositdsdra tervezett intézkedéseket a korai és késleltetett
mellékhatdsok kimutatdsa, valamint az érintett Gjfajta gydgydszati teriiletet képvisel§ dllatgydgydszati készitmény hosszi
tdva hatdsossagi és biztonsdgossdgi profiljara vonatkozo informdaciok megszerzése érdekében (*).

4.2. Atfog6 miiszaki dokumenticion alapulé kérelmek

A forgalombahozatali engedély megszerzéséhez a kérelemnek dtfogd miszaki dokumentaciot kell tartalmaznia, amely az
el8irt tesztek, preklinikai vizsgdlatok és klinikai vizsgdlatok révén igazolja a készitmény minGségét, biztonsdgossdgat és
hatdsossagat. A szabvanyos adatszolgaltatdsi kovetelményeket a II. melléklet II. szakasza (nem bioldgiai készitmények) és
III. szakasza (bioldgiai készitmények) hatdrozza meg; az V. szakaszban meghatdrozott kilonleges tipusi készitmények
esetében bizonyos kiigazitdsok alkalmazandék. E dokumentumban az »itfogé mdszaki dokumentdci« kifejezés a
1. melléklet e szakaszaiban megdllapitott adatszolgdltatdsi kovetelményekre utal.

(") Ldsd: a rendelet 58. cikkének (6) bekezdése.

(*) Ldsd: a rendelet 58. cikkének (13) bekezdése.

(*?) Ldsd: a rendelet 6. cikkének (3) bekezdése.

(**) Ldsd: a rendelet 8. cikkének (1) bekezdése.

(*) Ldsd: a rendelet 5. cikkének (5) bekezdése és 8. cikkének (3) bekezdése.
(*) Ldsd: a rendelet 8. cikkének (2) bekezdése.

() Ldsd: a rendelet 8. cikkének (5) bekezdése.

(**) Ldsd: a rendelet II. mellékletének V.1.1.6. szakasza.
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Bizonyos koriilmények kozott a forgalombahozatali engedély olyan dokumentdcié alapjan is megadhatd, amely nem
tartalmaz atfogé mdszaki dokumentdciot (lasd: 4.3. és 4.4. szakasz). Bizonyos feltételek mellett a részben vagy egészben
egy korabbi kérelmez§ éltal benyujtott adatokra timaszkodé kérelmek is elfogadhat6k (ldsd: 4.5., 4.6. és 4.8. szakasz).

4.3. A 23. cikk szerinti kérelmek (-Korlitozott piacok«)

Ha egy allatgyogydszati készitményt ritkdn vagy korldtozott foldrajzi teriileteken el6forduld betegség kezelésére vagy
megel6zésére szannak, vagy a szarvasmarhdtdl, hashasznt juhtol, sertéstSl, csirkétdl, kutyatdl és macskatdl eltérg
allatfajoknak szdnnak, a 23. cikkel 6sszhangban forgalombahozatali engedély irdnti kérelem nydjthaté be, feltéve, hogy a
kérelmez igazolja, hogy a készitmény hozzaférhetSségéhez kapcsolod koz- vagy dllategészségiigyi elényok meghaladjdk
az atfogd biztonsdgossagi és[vagy hatdsossdgi miiszaki dokumentaci6 hidnyabol ereds kockdzatokat (**).

4.3.1. A korldtozott piacok fogalma

A korlatozott piac fogalmat a rendelet 4. cikkének 29. pontja hatdrozza meg. E fogalommeghatdrozds szerint az aldbbi nem
kumulativ kritériumok hatdrozzdk meg, hogy az dllatgydgydszati készitményeket mikor szanjdk korldtozott piacra:

- ajavallathoz kapcsolodé kritériumok: a ritkdn vagy korlatozott foldrajzi teriileteken eléfordulé betegségek kezelésére
vagy megelGzésére szant dllatgyogydszati készitményt korldtozott piacra szdntnak kell tekinteni,

- a célfajhoz kapcsol6dod kritériumok: a szarvasmarhatdl, hishasznd juhtdl, sertést6l, csirkétdl, kutyatdl és macskatol
eltér6 allatfajoknak szant allatgydgydszati készitményt korldtozott piacra szantnak kell tekinteni.

Bidr a célfajhoz kapcsolodé kritériumok egyértelmtiek, a javallathoz kapcsolodé kritériumokat a gyakorlatban nehezebb
lehet alkalmazni, mivel a korldtozott piacnak mindsités kiiszobértékét a betegség prevalencidja és a készitményre
vonatkozé konkrét javallat egyiittesen hatdrozzdk meg.

Jarvanytani kritériumok, tudomdnyos kritériumok és a jelenlegi édllatorvosi gyakorlat alapjan kell elvégezni annak
meghatdrozasat, hogy egy allatgydgydszati készitményt ritkdn vagy korldtozott f6ldrajzi teriileteken el6fordulé betegségek
kezelésére vagy megelGzésére szdnnak-e. EbbGl kovetkezik, hogy a 23. cikk szerinti kérelmek keretében az illetékes
hatésdgok nem fogadhatjak el a mesterségesen korldtozé javallatokra vonatkozé kérelmeket. Példdul a konkrét és
korldtozott okbdl ered§ gyomorfekély kezelésére vonatkozé dllitdst tartalmazé kérelem mesterségesen korldtozottnak
mindsiil, mivel a készitmény a javasolttdl eltérd etioldgidji gyomorfekély kezelésére is felhaszndlhaté a jelenlegi dllatorvosi
gyakorlatban.

4.3.2. A 23. cikk szerinti forgalombahozatali engedélyre vonatkozo kovetelmények

A rendelet 23. cikke szerint a korldtozott piacra vonatkozé forgalombahozatali engedély megaddsdhoz az aldbbi kumulativ
kovetelményeknek kell teljesiilniiik:

i. Az allatgyogydszati készitmény piaci hozzaférhet8ségének allat- és kozegészségiigyi elonyei meghaladjik az
dtfog6 dokumenticié hidnydbol eredd kockdzatokat. E kovetelmény értelmezése sordn egyensilyt kell teremteni az
allatgyogydszati készitmények hozzaférhetéségének megkonnyitése és azon kockdzat korlatozdsa kozott, hogy az
allatgyogyaszati készitmények engedélyezése (az atfogd biztonsdgossagi és/vagy hatdsossagi dokumentdcié hidnydhoz
kapcsol6dé bizonytalansigok miatt) kedvezétlen elény-kockdzat viszony mellett torténjen. Figyelembe kell venni
tovabbd az allatgydgydszati készitményekre vonatkozd unids szabalyozdsi keretet aldtdmaszt6 {6 elvet, azaz a koz- és
allategészség, valamint a kornyezet magas szintli védelme biztositdsdnak szitkségességét.

A fentiek alapjdn tgy tekinthetd, hogy a 23. cikk (1) bekezdésének a) pontjdban foglalt kovetelmény az alabbi kumulativ
kritériumok teljesiilésével teljesiil:

— az dllatgy6gydszati készitményt silyos kdrosoddssal jir6 vagy életveszélyes betegség kezelésére, megelGzésére vagy
orvosi diagnosztizéldsara szanjdk, és

- kielégitetlen egészségiigyi szitkséglet dll fenn (ldsd: 4.3.3. szakasz).

(**) Ldsd: a rendelet 23. cikke a 4. cikk 29. pontjdval 6sszefiiggésben.
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Ezek a kritériumok az Osszegytijtott tapasztalatok alapjan kiigazithatok.

ii. Bizonyitott a pozitiv elny-kockizat viszony. Az el6ny-kockdzat viszonynak a rendelet 4. cikkének 19. pontjdban
szerepl§ meghatdrozdsa valamennyi forgalombahozatali engedélyre alkalmazandd, beleértve a 23. cikk alapjin
megadottakat is.

4.3.3. Kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet

A 23. cikk alkalmazdsaban »kielégitetlen egészségiigyi sziikséglet« alatt olyan betegség értendd, amelynek diagnoszti-
zdldsdra, megel6zésére vagy kezelésére nem létezik az Unibban engedélyezett kielégit6 modszer, vagy ha létezik is ilyen
modszer, ahhoz képest az érintett dllatgyogydszati készitmény érdemi el6nnyel jar. Az »érdemi elény« fogalmanak a termék
természetes tulajdonsdgaihoz kell kapcsolddnia, és egyértelmien bizonyitani kell azt, hogy az ilyen természetes
tulajdonsagok lényeges és jelentSs pozitiv hatdst gyakorolnak a kezelendd allatra vagy a kozegészségre.

Az érdemi el6nynek altaldban a hatdsossdg vagy a klinikai biztonsdgossdg érdemi javuldsdn kell alapulnia, mint példaul a
betegség kialakuldsdra és idGtartamdra gyakorolt hatds, illetve a morbiditds vagy mortalitds javuldsa. Kivételes esetekben a
kezelt dllatok ellitdsdnak komoly javuldsa is érdemi elénynek tekinthetS, pl. ha az 1j éllatgyogydszati készitmény
véarhat6an orvosolja a kezelés megfelelgségével kapcsolatos stlyos problémakat. Hangstilyozand6, hogy az »érdemi el6ny«
fogalmat szigortian kell értelmezni a magas szint( koz- és dllategészség biztositdsa érdekében.

Mis engedélyezett termékek megléte:

Ha egy vagy tobb engedélyezett allatgydgydszati készitmény van forgalomban az érintett célfajokndl el6fordulé relevans
betegség kezelésére, akkor nem lehet kielégitetlen egészségiigyi szitkségletrdl beszélni. Ilyen esetekben a 23. cikk
értelmében csak akkor adhat6 meg a forgalombahozatali engedély, ha bizonyitast nyer, hogy az engedély irdnti kérelemben
szerepld termék érdemi el6nyt biztosit a meglévd dllatgyogydszati készitményekkel szemben.

Annak mérlegelésekor, hogy létezik-e engedélyezett allatgydgydszati készitmény a piacon (*), figyelembe kell venni, hogy
mig a centralizdlt forgalombahozatali engedélyek az egész Unidban érvényesek, a nemzeti forgalombahozatali engedélyek
csak a forgalombahozatali engedélyt megado tagéllam teriiletén érvényesek.

Ebbd] kovetkezik, hogy ha egy allatgyogydszati készitményt csak egy vagy néhany tagdllamban engedélyeztek, a 23. cikk
szerinti forgalombahozatali engedély iranti kérelem elvileg azon tagillamokban mérlegelhet, amelyekben nem
kérelmeztek ilyen forgalombahozatali engedélyt. E tekintetben megjegyzendd, hogy a meglévé forgalombahozatali
engedélyek esetében a 23. cikk szerinti kérelem nem hasznédlhaté fel a kolcsonos elismerésijutdlagos elismerési eljards
alkalmazdsdnak megkeriilésére.

Ezen tilmenden, amennyiben egy allatgy6gydszati készitményt egy vagy tobb tagillamban mar engedélyeztek az érintett
célfajokkal kapcsolatos javallatra, csak akkor lehetséges a 23. cikk szerinti kérelem benyujtdsa e tagdllamokhoz, illetve a
centralizdlt eljdrds szerint, ha bizonyitdst nyer a kérelem térgyat képez§ allatgy6gydszati készitmény érdemi elénye (*1).

Végezetill, figyelembe véve a kevésbé dtfogd biztonsdgossigi és/vagy hatdsossdgi dokumentdci6 alapjan engedélyezett
allatgyogydszati készitmények esetében elképzelhet§ bizonytalansigokat, koztiik a forgalombahozatali engedélyek
érvényességi idejét, a 23. vagy 25. cikk szerint megadott forgalombahozatali engedélyek esetében a kielégitetlen
egészségiigyi sziikséglet nem tekinthet véglegesen kielégitettnek. Ennek megfelelGen a 23. cikk szerinti forgalombahozatali
engedély iranti kérelem nem zdrhaté ki akkor, ha az adott betegség megelGzésére, kezelésére vagy diagnosztizaldsara
vonatkozé meglévg forgalombahozatali engedélyeket a 23. vagy a 25. cikk alapjan adtak meg.

(*) Ebben az 9sszefiiggésben az engedélyezett dllatgydgydszati készitmény a forgalombahozatali engedéllyel rendelkez§ éllatgydgydszati
készitményt jelenti.

(*") Ez akkor is érvényes, ha az érintett dllatgydgyaszati készitmény a centralizalt eljdrds kotelez8 hatdlya ald tartozik (ilyen kérelmek csak
az Ugynokséghez nytjthatok be).
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4.3.4.  Adatkovetelmények

Bar egyes biztonsdgossdgi és/vagy hatdsossdgi adatok elhagyhatok, a 23. cikk alapjan benydjtott forgalombahozatali
engedély iranti kérelemnek d4tfogé mindségi adatokat és a farmakovigilancia-rendszer torzsdokumenticibjanak
osszefoglaldjat kell tartalmaznia (*2). Az allatgydgyaszati készitmények adott tipusaira vonatkozé tovabbi kovetelmények
a 23. cikknek megfeleléen megadott forgalombahozatali engedélyekre is alkalmazandék maradnak (pl. az élelmiszer-
termeld dllatoknak szdnt éllatgydgydszati készitményekre, az antimikrobidlis allatgy6gydszati készitményekre vagy a
GMO-kat tartalmazé vagy azokbdl dllo allatgyogyaszati készitményekre vonatkozd kérelmekhez kapcsoldédd tovabbi
kovetelmények).

A pozitiv elény-kockdzat viszony bizonyitdsdhoz benytjtandé miiszaki dokumentdcié tipusdt az értékeld illetékes
hat6sdgnak eseti alapon kell meghatdroznia. A dokumentdcié konkrét tartalmét illetGen a kérelmezSknek tandcsos az
adott hatésdghoz fordulniuk.

4.3.5.  Terméktdjékoztaté

A rendelet 23. cikkének (2) bekezdése el6irja, hogy a 23. cikk szerint engedélyezett allatgydgydszati készitmény
jellemzdinek Gsszefoglaldjdban egyértelmiien fel kell tiintetni, hogy dtfogd adatok hidnydban a biztonsdgossagot vagy
hatdsossdgot csak korldtozott mértékben értékelték. E termékeknél a 35. cikk (1) bekezdésének j) pontja el6irja tovabb,
hogy a készitmény jellemzdinek osszefoglal6jaban »korldtozott piacra, ezért egyedi dokumentdci6s kovetelmények alapjan
megadott forgalombahozatali engedély« megjegyzésnek kell szerepelnie. A mindkét cikkben el6irt informacidk kozvetitése
céljabol a kérelmez8k a kovetkezs megjegyzést hasznalhatjak:

Korldtozott piacra, ezért egyedi dokumentacids kovetelmények alapjan megadott forgalombahozatali engedély. Atfogd adatok hidnydban
a biztonsdgossdgot vagy hatdsossdgot csak korldtozott mértékben értékelték.

4.3.6. A forgalombahozatali engedély érvényessége és feliilvizsgdlata

A 23. cikk szerinti kérelem alapjan megadott forgalombahozatali engedélyek ot évig érvényesek. Az ilyen forgalomba-
hozatali engedélyek érvényessége feliilvizsgdlat utjdn korldtlan szdma oOtéves id@szakkal hosszabbithaté meg. E
feliilvizsgélati kérelmeknek bizonyitaniuk kell, hogy az adott allatgy6gyaszati készitményt tovabbra is korldtozott piacra
szanjék, és hogy az allatgydgydszati készitmény hozzaférhetGségének allat- vagy kozegészségiigyi elényei tovébbra is
meghaladjdk az atfogd biztonsdgossigi és/vagy hatdsossagi miszaki dokumentdcié hidnyabdl ered§ kockazatokat,
a 23. cikk (1) bekezdése a) és b) pontjanak megfelelGen. Ezenkiviil a kérelmezdnek aktualizalt értékelést kell benyujtania az
el6ny-kockazat viszonyrol.

A feliilvizsgdlat irdnti kérelmet az eredeti forgalombahozatali engedélyt megadé illetékes hatésdghoz (centralizalt
forgalombahozatali engedély esetében az Ugynokséghez) kell benyujtani, legaldbb hat hénappal a forgalombahozatali
engedély lejarta el6tt. Az eljards tovabbi részleteit a rendelet 24. cikke tartalmazza.

4.3.7.  Szabvdnyos forgalombahozatali engedéllyé vilds

A 23. cikk alapjan megadott forgalombahozatali engedély médositéssal szabvanyos (idében nem korldtozott érvényességti)
forgalombahozatali engedéllyé vélhat, ha benyjtjdk a hidnyz6 biztonsagossagi és/vagy hatdsossagi adatokat (**). A hidnyz6
adatokat moédositdsi eljards keretében kell benydjtani.

Ha és amennyiben a benytjtott adatok vizsgalatdt kovetGen az érintett illetékes hatdsdg arra a kovetkeztetésre jut, hogy az
atfogdé miszaki dokumentdciot megfeleléen benyujtottdk, az dtfogd adatok hidnydra utalé megjegyzést torlik a készitmény
jellemzéinek osszefoglaldjabdl, és megvaltozik a forgalombahozatali engedély jogalapja (*4).

(*) Ldsd: * 8. cikk (1) bekezdésének c) pontja, amely minden forgalombahozatali engedély irdnti kérelemre alkalmazando.

(¥) Ldsd: a rendelet 24. cikkének (6) bekezdése.

(*) Az unids készitmény-adatbdzisban a forgalombahozatali engedély teljes alkalmazds — iij hatéanyag ((EU) 2019/6 rendelet 8. cikke) vagy
teljes alkalmazds — ismert hatéanyag ((EU) 2019/6 rendelet 8. cikke) dllapotiira véltozik.
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4.3.8. A 23. cikk szerinti benyiijtds alapjdn engedélyezett javallatok és a mds jogalapon megadott javallatok egyidejii
létezése

A rendelet 23. cikkének (2) bekezdésével 6sszhangban a 23. cikk alapjan megadott forgalombahozatali engedélyek hatdlya
ald tartozé dllatgydgydszati készitmények jellemzdinek Osszefoglaldjaban fel kell tiintetni, hogy az értékelés korldtozott
mértékd biztonsdgossagi és hatdsossigi adatok alapjan tortént. Ezért a korldtozott piacra vonatkoz6 javallatot nem lehet
egy mds jogalapon, dtfogé mdszaki dokumentdcion alapulé forgalombahozatali engedély médositdsaként megadni. Ha
példaul a forgalombahozatali engedély jogosultja a csirkékre vonatkozé meglévé forgalombahozatali engedély feltételeit a
nem &tfogd miiszaki dokumentdcié alapjan kivdnja Kiterjeszteni a kacsdra, a kérelmet a 23. cikk szerinti 6ndllo
kérelemként kell benyijtani, nem pedig az els§ engedély médositdsaként. Megaddsa esetén a korldtozott piacra vonatkozd
forgalombahozatali engedély a miiszaki dokumenticié védelmére vonatkozé szabdlyok alkalmazdsiban ugyanahhoz a
forgalombahozatali engedélyhez fog tartozni, mint az elsg engedély.

4.4, A 25, cikk szerinti kérelmek (»Rendkiviili koriilmények«)

Rendkiviili dllat- vagy kozegészségiigyi koriilmények esetén a kérelmezd olyan kérelmet nydjthat be, amely a minGség,
biztonsdgossig és[vagy hatdsossdg terén kevésbé atfogd miiszaki dokumentdciot tartalmaz, amennyiben bizonyitja, hogy a
hidnyz6 informaciok objektiv és ellendrizhetd okok miatt nem adhatok meg. Ezenkiviil a kérelmezdnek igazolnia kell, hogy
a készitmény azonnali hozzéférhetGségéhez kapcsolddd koz- vagy éllategészségiigyi el6nyok meghaladjik az dtfogd
miszaki dokumentédcié hidnyabol eredd kockdzatokat (¥).

Bar egyes mindségi, biztonsdgossigi és/vagy hatdsossdgi adatok elhagyhatok, a rendkiviili koriilmények esetén benyujtott
forgalombahozatali  engedélynek  tartalmaznia kell a farmakovigilancia-rendszer  torzsdokumentdciéjanak
osszefoglalojat (*). Az dllatgyogydszati készitmények adott tipusaira vonatkozé tovabbi kovetelmények a 25. cikknek
megfeleléen megadott forgalombahozatali engedélyekre is alkalmazandék maradnak (pl. az élelmiszer-termeld dllatoknak
szant allatgydgydszati készitményekre, az antimikrobidlis dllatgydgydszati készitményekre vagy a GMO-kat tartalmazé

vagy azokbdl all6 dllatgy6gydszati készitményekre vonatkoz6 kérelmekhez kapcsolddé tovabbi kévetelmények).

Hangstlyozandd, hogy a 25. cikk alapjdn nem adhaté meg forgalombahozatali engedély, ha nem bizonyitott, hogy az
el6ny-kockazat viszony pozitiv.

A 25, cikk alapjdin megadott forgalombahozatali engedélyek engedélyezés wutdni vizsgdlatok elvégzésének
kotelezettségéhez és/vagy konkrét jelentéstételi kotelezettségekhez kothetdk. Ezen tilmenden feltételek vagy korldtozasok
is el6irhatok, killonosen a biztonsdgossag tekintetében.

A 26. cikk (2) bekezdése elbirja, hogy a 25. cikk szerint engedélyezett édllatgydgyaszati készitmény jellemzdinek
osszefoglal6jaban fel kell tiintetni, hogy atfogd adatok hidnydban a mindséget, a biztonsagossagot, illetve a hatdsossagot
csak korldtozott mértékben értékelték. A 35. cikk (1) bekezdésének j) pontja elSirja tovabbd, hogy a készitmény
jellemzGinek osszefoglaléjdban »korlatozott piacra, rendkivili koriilmények okdn, ezért egyedi dokumentdcids
kovetelmények alapjan megadott forgalombahozatali engedély« megjegyzésnek kell szerepelnie. A mindkét cikkben el8irt
informdciok kozvetitése céljabol a kérelmez6k a kovetkezd megjegyzést hasznélhatjak:

Korldtozott piacra rendkiviili koriilmények okdn, ezért egyedi dokumentdcids kivetelmények alapjdn megadott forgalombahozatali
engedély. Atfogd adatok hidnydban a mindséget, biztonsdgossdgot vagy hatdsossdgot csak korldtozott mértékben értékelték.

A forgalombahozatali engedély érvényessége és feliilvizsgdlata

A 25. cikk szerinti kérelem alapjan megadott forgalombahozatali engedélyek egy évig érvényesek. Az ilyen forgalomba-
hozatali engedélyek érvényessége korldtlan szdmui egyéves idGszakkal hosszabbithaté meg. Az ilyen kérelmeknek
bizonyitaniuk kell, hogy a rendkiviili dllat- vagy kozegészségiigyi kortilmények tovdbbra is fenndllnak. Ezenkivil a
kérelmezdnek aktualizalt értékelést kell benyijtania az elény-kockdzat viszonyrol.

A felilvizsgdlat irdnti kérelmet az eredeti forgalombahozatali engedélyt megad6 illetékes hatésighoz (centralizalt
forgalombahozatali engedély esetében az Ugynokséghez) kell benydjtani, legalibb hdrom hénappal a forgalombahozatali
engedély lejarta el6tt. Az eljards tovabbi részleteit a rendelet 27. cikke tartalmazza.

(¥) Ldsd: a rendelet 25. cikke.
(*) Ldsd: a rendelet 8. cikke (1) bekezdésének c) pontja, amely minden forgalombahozatali engedély irdnti kérelemre alkalmazandé.
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Szabvinyos forgalombahozatali engedéllyé vilis

A 25. cikk alapjan megadott forgalombahozatali engedély médositdssal szabvanyos (idében nem korldtozott érvényesség)
forgalombahozatali engedéllyé vélhat, ha benyujtjak a hidnyz6 minGségi, biztonsdgossagi és/vagy hatdsossagi adatokat (¥).
A hidnyz6 adatokat médositdsi eljards keretében kell benytjtani.

Amennyiben a benytjtott adatok vizsgdlatdt koveten az érintett illetékes hatdsdg arra a kovetkeztetésre jut, hogy az dtfogd
miszaki dokumentdciét megfeleléen benytjtottdk, az dtfogd adatok hidnydra utalé megjegyzést torlik a készitmény
jellemzGinek 6sszefoglal6jabol, és megvéltozik a forgalombahozatali engedély jogalapja (*).

4.5. A 18. cikk szerinti kérelmek (»Generikus kérelmek«)

4.5.1.  Altaldnos megfontoldsok

A rendelet 4. cikkének 9. pontja szerint a »generikus dllatgydgydszati készitmény« meghatdrozdsa »az dllatgy6gyaszati
referenciakészitménnyel azonos minéségi és mennyiségi hatbanyag-Osszetétellel és gyodgyszerformaval rendelkezd
dllatgyogydszati készitmény, amelynek az dllatgydgydszati referenciakészitménnyel valé biologiai egyenértékdiségét
igazoltdke.

»Azonos mindségi és mennyiségi hatéanyag-osszetétel«

Valamely hatéanyag kiillonboz6 soi, észterei, éterei, izomerei és izomerkeverékei, komplexei vagy szdrmazékai ugyanazon
hatéanyagnak tekintenddk, kivéve, ha azok tulajdonsdgaikban jelentdsen eltérnek a biztonsdgossdg vagy hatdsossig
tekintetében (*). A kérelmez§ feladata annak bizonyitdsa, hogy az ilyen eltérések nem befolydsoljék jelentdsen a kérelem
targyat képez§ generikus dllatgydgydszati készitményben 1év6 hatéanyag biztonsdgossigdt és hatdsossagit az
allatgyogydszati referenciakészitmény hatdanyaganak biztonsigossigahoz és hatdsossigdhoz képest. Ha a hatéanyag
jellegének megvéltozdsira vonatkozd tovabbi informdacidkkal nem allapithaté meg, hogy a biztonsdgossig vagy a
hatdsossdg tekintetében nincs jelentds eltérés, a 19. cikk kovetelményeinek megfeleld kérelmet kell benydjtani.

A validaldsi szakaszban nem keriil sor a hatdanyag tulajdonsdgainak értékelésére. Ezért azokban az esetekben, amikor
a 18. cikk alapjan benytjtott kérelem értékelése sordn nyilvanvaléva vilik, hogy a biztonsigossdg vagy hatdsossdg terén
mutatkozé eltérések miatt a generikus kérelem tdrgyat képezd dllatgydgyaszati készitményben 1évé hatéanyag nem
tekinthet azonosnak az édllatgyogydszati referenciakészitmény hatbanyagdval, a kérelem nem értékelhet6 a 18. cikk
alapjan.

A kérelmezSknek ezt koveten vissza kell vonniuk kérelmiiket, vagy — amennyiben a folyamatban 1év§ eljards idStartama
alatt be tudjdk nyujtani az allatgydgydszati készitmény biztonsdgossdgdnak és hatdsossdganak igazoldsihoz sziikséges
miszaki dokumentdci6t — kérelmezniiik kell a benyujtdsi jogalap médositdsat, hogy a kérelmet a 19. cikkel 6sszhangban
lehessen értékelni. A jogalap moédositdsdra irdnyul kérelem lehet8sége csak akkor mérlegelhetS, ha a készitmény
biztonsdgossdganak és hatdsossdganak igazoldsdhoz sziikséges miiszaki adatok mennyisége korlatozott. Ezzel szemben, ha
a biztonsagossag és hatdsossdg igazoldsdhoz szitkséges kiegészitd miiszaki dokumentdcié mennyisége jelentds, az illetékes
hatésdgok nem tudjdk majd az Gj adatokat a folyamatban 1év§ eljards hatdridején beliil értékelni, ezért a 19. cikk alapjan 4
kérelmet kell benytjtani. Emellett az illetékes hatésdgok csak akkor mérlegelhetik a jogalap modositdsit, ha az ilyen
kérelmet az elsd kérdéslista megvalaszoldsdra rendelkezésre dll6 hatdrid6 el6tt nyijtjdk be.

A kérelmezdknek figyelembe kell venniiik, hogy a forgalombahozatali engedélyezési eljaras negativ eredménnyel zdrul, ha a
kérelmezd a folyamatban 1évg eljards idGtartama alatt nem bizonyitja a termék hatdsossdgat és biztonsdgossagat, és
hangstlyozni kell, hogy a 19. cikk szerinti forgalombahozatali engedély irdnti kérelemmel Osszefiiggésben benytjtand6
miszaki dokumentdcio jelentds lehet. A kérelmezdknek azt is figyelembe kell venniiik, hogy ha a hatéanyagban tortént
véltozdsok miatt azt eltérd hatéanyagnak kell tekinteni, akkor a 19. cikk szerinti értékelés nem megfeleld, és a 8. cikkel és
adott esetben a II. melléklet II. szakaszdval (nem bioldgiai készitmények) vagy IIl. szakaszaval (bioldgiai készitmények)
osszhangban kell kérelmet benydjtani.

(*) Ldsd: a rendelet 27. cikkének (6) bekezdése.

(*) Az unids készitmény-adatbézisban a forgalombahozatali engedély teljes alkalmazds — 1ij hatéanyag ((EU) 2019/6 rendelet 8. cikke) vagy
teljes alkalmazds — ismert hatéanyag ((EU) 2019/6 rendelet 8. cikke) éllapotira véltozik.

(*) Ldsd: a rendelet 18. cikkének (2) bekezdése.
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Ennek megfelelGen a kérelmezSknek nyomatékosan ajanlott, hogy a kérelem tdrgyat képez§ allatgyodgydszati készitmény
hatéanyagaban — az allatgydgydszati referenciakészitmény hatdanyagdhoz képest — meglévs eltéréseket gondosan
mérlegeljék a kérelmik benyujtdsa el6tt, és adott esetben konzultdljanak az illetékes hatdsdgokkal.

Bar a generikus készitmény és az allatgyogydszati referenciakészitmény azonos mindségi és mennyiségi Osszetételének
kovetelménye csak a hatdanyag(ok)ra vonatkozik, a készitmény tobbi OsszetevGjére nem, a segédanyagok Gsszetételében
vagy a szennyezGdésekben mutatkozd killonbségek nem vezethetnek jelentSs eltérésekhez a biztonsdgossig és a
hatdsossag tekintetében (*).

»Azonos gydgyszerformac

A generikus dllatgyogydszati készitmény meghatdrozdsdnak az azonos gybgyszerformdra vonatkozé kritériumat az Eur6pai
Gyodgyszerkonyv altal a gyogyszerformdkra megéllapitott altalanos feltételek alapjan értékelik.

A Birbsdg szerint az adott gydgyszer gydgyszerformdjinak meghatdrozsakor figyelembe kell venni a gyogyszer
kiszerelésének és alkalmazdsanak formdjat, beleértve a fizikai format is. Ebben az Gsszefiiggésben az alkalmazds céljabol
ivovizbe keverend§ oldat formdjaban kiszerelt allatgydgydszati készitmények azonos gydgyszerformdjinak tekinthet6k,
feltéve, hogy az alkalmazds formdja kozotti killonbségek tudomdnyos szempontbdl nem jelent8sek (*).

A rendelet 18. cikkének (3) bekezdése elbirja tovabbd, hogy az azonnali hatéanyagleaddsd, bevételre szant kiilonbozd
gyogyszerformdk, koztiikk a tablettdk, kapszuldk, bevételre szant oldatok és szuszpenzidk azonos gydgyszerformdnak
tekintenddk.

77

»Bioldgiai egyenértékiiség«

A bioekvivalencia meghatdrozdsihoz és bizonyitdsdhoz az »Irdnymutatds az dllatgy6gydszati készitmények biohasznosuldsi
vizsgalataihoz« (*3), illetve a »VICH GL52 bioekvivalencia: vérszint( biohasznosuldsi vizsgélat« () ad Gtmutatést.

A rendelet 18. cikke (1) bekezdésének a) pontjdval 6sszhangban nem kell biohasznosuldsi vizsgdlatokat benydjtani, ha a
kérelmez6 ezt meg tudja indokolni. Az in vivo bioekvivalencia igazoldsdnak sziikségessége aldli ilyen mentességeket a
kérelemben indokolni kell. A kérelmezd dltal benydjtott indokolds megalapozottsdganak értékeléséhez az illetékes
hatdsdgok figyelembe veszik a vonatkozé kozzétett irdnymutatdsokat is, killonosen a fent emlitetteket.

Ha a bioekvivalencia nem igazolhaté biohasznosuldsi vizsgélatokkal, és a mentesség nem alkalmazhaté, a 19. cikk szerinti
hibrid kérelmet kell benydjtani. A biztonsdgossdg és hatdsossdg bizonyitdsa a 19. cikk szerinti kérelemmel 6sszefiiggésben
— amennyiben az allatgydgyaszati referenciakészitménnyel val bioldgiai egyenértékiiség nem bizonyithaté — jelentSs
miszaki dokumentdci6 benyujtdsat teheti szitkségessé. A kérelmezSknek tandcsos az illetékes hatdsdgokkal megvitatniuk
az e forgatokonyv esetében benyujtand6 megfelel§ miszaki dokumentdciot.

4.5.2.  Bioldgiai dllatgydgydszati készitmények

A 18. cikk alapjdn benyujtott kérelmek esetében a generikus dllatgydgydszati készitmény biztonsdgossdgat és hatdsossdgat

egy el6zéleg engedélyezett olyan dllatgydgydszati készitmény dokumentdcidjira hivatkozva hatdrozzdk meg, amelyet
illetden bizonyitott a bioekvivalencia.

Mivel a bioldgiai készitmények jellemzése szervesen kapcsolddik a nyersanyagokhoz és a kiinduldsi anyagokhoz, valamint a
gyartasi folyamathoz és annak ellen6rzéséhez, és mivel az allatgyogydszati készitmények gyartasi és ellendrzési
folyamatdnak részletei dltaldban nyilvdnosan nem elérhetd, védett informécidk, a bioldgiai allatgydgydszati készitmények
(koztik az immunoldgiai készitmények) esetében a generikus kérelmek nem tekinthet6k megfelelének. E készitmények
esetében elvileg a 19. cikk szerinti hibrid kérelmet kell benytjtani ().

() Ldsd példdul: 2005. janudr 20-i itélet, Smithkline Beecham, C-74/03, ECLLEU:C:2005:39.

(") Ldsd példdul: 2004. 4prilis 29-i itélet, Novartis Pharmaceuticals, C-106/01, ECLEEU:C:2004:245.
() EMAJCVMP/016/2000, frissitve.

() EMA/CVMP|VICH/751935/2013 — Helyesbités.

(*) Ldsd: a rendelet I1. mellékletének IV.1.1. szakasza.
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E tekintetben hangstlyozandd, hogy a 18. cikk szerinti kérelem csak akkor mérlegelhet§ egy bioldgiai dllatgydgyaszati
referenciakészitmény tekintetében, ha a kérelemben érintett allatgyogyaszati készitmény nyersanyagai és kiinduldsi anyagai,
valamint gyartasi és ellendrzési folyamata megegyeznek az dllatgydgydszati referenciakészitményéivel. Ha ez nem
igazolhatd, akkor a 19. cikk szerinti hibrid kérelmet kell benydjtani.

4.5.3. Az dllatgydgydszati referenciakészitmény forgalombahozatali engedélyének jogosultjai dltal benyijtott
generikus kérelmek

A 18. cikk alapjan benyujtott kérelem nem nyujthaté be a kapcsolddé allatgydgydszati referenciakészitményre vonatkozd
kérelemmel egyidejiileg. Az allatgydgydszati referenciakészitmény forgalombahozatali engedélyének jogosultja ugyanis
a 18. cikk alapjan kérelmet nytjthat be sajit (generikus) dllatgydgydszati készitményére vonatkozdan, feltéve, hogy
a 18. cikkben foglalt valamennyi kovetelmény teljesiil, beleértve azt is, hogy a miiszaki dokumentdciéra megallapitott
védelmi id6 lejart vagy két éven beliil lejar.

A fent emlitett forgatékonyvnél az dllatgydgydszati referenciakészitmény forgalombahozatali engedélye és az emlitett
allatgydgydszati készitmény generikus véltozatinak forgalombahozatali engedélye a miiszaki dokumentdcié védelmére
vonatkozé szabdlyok alkalmazdsiban ugyanahhoz a forgalombahozatali engedélyhez tartozik. A két termék kozotti
mindségi killonbségeket a generikus forgalombahozatali engedély irdnti kérelem benyujtasakor kell kifejteni, kivéve, ha a
mindségre vonatkozé dokumentacié megegyezik.

Ezzel szemben a 21. cikk alapjan benyujtott kérelmek a kereszthivatkozott allatgydgyaszati készitmény engedélyezését
kovetden barmikor benytjthatok.

4.5.4.  Allatgydgydszati referenciakészitmény

4.5.4.1. Allatgydgydszati referenciakészitményként felhaszndlhatd forgalombahozatali engedélyek

A rendelet 4. cikkének (8) bekezdése szerint az »dllatgydgydszati referenciakészitmény« »olyan dllatgyégydszati készitmény,
amelyet az 5. cikk (1) bekezdésében emlitettek szerint a 44., a 47., a 49., az 52., az 53. vagy az 54. cikkel Gsszhangban, a 8. cikkel
osszhangban benyijjtott kérelem alapjdn engedélyeztek«. E fogalommeghatdrozds alapjan tehdt el6fordulhat, hogy az
allatgydgydszati referenciakészitményt centralizdlt eljdrdssal vagy nemzeti eljdrdssal engedélyezték (beleértve az egyetlen
tagéllamban megadott forgalombahozatali engedélyeket, valamint a decentralizalt, kolcsonos elismerési vagy utdlagos
elismerési eljaras alapjn tobb tagéllamban megadott forgalombahozatali engedélyeket is).

Az allatgyogydszati referenciakészitményt a 8. cikkel Osszhangban benyujtott kérelem alapjan kell engedélyezni. Az
»dllatgydgydszati referenciakészitmény« fogalmdt a rendelet arra irdnyuld céljainak figyelembevételével kell értelmezni,
hogy fokozddjon az éllatgydgydszati készitmények hozzéférhetGsége, ugyanakkor pedig biztositva legyen a koz- és
dllategészség magas szinti védelme. Az aldbbiakban ldthaték az »illatgydgydszati referenciakészitmény« fogalmdnak
értelmezésével kapcsolatos tovabbi pontositdsok:

a) Atfog6 miszaki dokumentdci6 benytjtasat kovetSen megadott forgalombahozatali engedélyek

Az dtfogd miszaki dokumentéci6 benytjtdsat kovetSen (ldsd: 4.2. szakasz) megadott barmely forgalombahozatali engedély
felhaszndlhaté  dllatgydgydszati referenciakészitményként, feltéve, hogy az dllatgydgydszati referenciakészitmény
forgalombahozatali engedélyében szerepld miiszaki dokumentdcié védelmi ideje lejart vagy két évnél rovidebb id6n beliil
lejér. Az egyértelmtiség kedvéért megjegyzendd, hogy a kombindlt dllatgydgydszati készitményekre a rendelet 20. cikkével
osszhangban megadott forgalombahozatali engedélyek dllatgydgydszati referenciakészitmények is lehetnek.
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b) Generikus és hibrid forgalombahozatali engedélyek (**)

Az dllatgyogyaszati készitmény biztonsdgossiga és hatdsossdga elvileg nem éllapithaté meg egy olyan éllatgy6gyaszati
készitményre vald hivatkozassal, amelynél a biztonsdgossdg és hatdsossdg alapjat egy harmadik termékkel valé bioldgiai
egyenértékiiség bizonyitdsa képezi. Ennek oka az, hogy egy »generikushoz viszonyitott generikus« konstrukciéban nem
vonhaté le arra vonatkozé kovetkeztetés, hogy a »generikushoz viszonyitott generikus« és az eredeti dllatgydgydszati
referenciakészitmény kozott kell6 mértékd bioldgiai egyenértékiiség all fenn (*%). Ezt a kovetkezd példa szemlélteti:

- »Actermék: dllatgyogydszati referenciakészitmény.
— »Betermék: 80 %-os bioekvivalencia bizonyitott az »A« termékkel=> generikus forgalombahozatali engedély.

— »C« termék: 80 %-os bioekvivalencia a »B« termékkel = a »C« és »A« termék kozotti bioekvivalencia 64 %, ami nem
elegendd a »C« termék biztonsdgossagi és hatdsossdgi profiljanak aldtdimasztdsihoz.

A mds termékkel val6 bioekvivalencidja alapjin engedélyezett dllatgyogydszati készitmény csak abban a kivételes esetben
fogadhaté el dllatgy6gydszati referenciakészitményként, ha elvethetd a generikus eltolédas kockazata. Ez a megkozelités
killonosen olyan termékek esetében fogadhatd el, amelyek mindségi hatéanyag-osszetétele megegyezik, ugyanazon
fejlesztés részét képezik és azonos forgalombahozatali engedély jogosultjdnak birtokdban vannak, amint azt az aldbbi
példdk is mutatjak:

1.példa

— Az »Ac és »B« formuldciok olyan, szdjon 4t torténd bevételre szant vizes oldatok, amelyeknél azonos a mindségi
hatéanyag-osszetétel és nincs lényeges killonbség a segédanyagok kozott. A két formuldcio kozotti egyetlen
kiilonbséget a hatdanyag koncentrécidja jelenti.

- Az »A« formulaciét a vonatkozé miiszaki dokumentdcié benytjtdsa alapjin engedélyezték. A »B« formuldciot az »A«
formuldciéval val6 bioldgiai egyenértékiiség alapjan engedélyezték. Mindkét formuldcié ugyanazon fejlesztés része, és
mindig ugyanazon forgalombahozatali engedély jogosultjahoz tartozott.

— Harmadik fél kérelmében a »B« formuldci6 dllatgy6gydszati referenciakészitményként hasznalhaté.
2.példa

— Az »A« termék forgalombahozatali engedélyének jogosultja (a vonatkozd miszaki dokumentacié benyujtdsa alapjin
megadott engedély) utblag kérelmezi a »B« termék generikus forgalombahozatali engedélyét; az »A« termék az
dllatgy6gydszati referenciakészitmény.

— Az »Acés a»B« termék mindségre vonatkozé dokumentdcidja megegyezik.

— Harmadik fél kérelmében akkor haszndlhat6 a »B« termék dllatgydgydszati referenciakészitményként, ha az »A« termék
tételei mdr nem érhetdk el az Unidban a biohasznosuldsi vizsgdlat elvégzéséhez.

3.példa

- Az »Ac«terméket az »A« forgalombahozatali engedély jogosultja (a vonatkoz6 miiszaki dokumentécié benyujtdsa alapjdn
megadott engedély) fejlesztette ki. Az azonos hatdanyagot tartalmazo és azonos gyogyszerformdja »B« terméket a »B«
forgalombahozatali engedély jogosultja (a vonatkozé mszaki dokumentdcié benyijtdsa alapjan megadott engedély)
ondllban fejlesztette ki.

- Az »Acforgalombahozatali engedély jogosultja felvasarolta a »B« terméket. Az »A« és »B« termék kozotti bioekvivalencidt
azonban soha nem bizonyitottak és nem értékelték.

() Ez a szakasz nem foglalkozik a generikus vagy hibrid forgalombahozatali engedély jogosultjai 4ltal kidolgozott és a vonatkozd
miszaki dokumentdcidval aldtdmasztott G javallatok, célfajok, hatéanyag-tartalmak, gydgyszerformdk vagy alkalmazasi modok
forgatokonyvével. Azon leendd kérelmezdknek, akik az ilyen jogosultak éltal kidolgozott miiszaki dokumentaciéra val6 hivatkozdssal
kivdnnak forgalombahozatali engedélyt szerezni (ha lejart vagy két éven beliil lejér a vonatkozé adatvédelmi iddszak), figyelembe kell
venniiik a 4.6. szakaszt és killonosen az adatkovetelményekrdl sz616 alszakaszt.

() A 80 % és 125 % kozotti bioekvivalencia dltaldban elfogadhaténak tekinthetd, amint azt az »Irdnymutatds az dllatgyogydszati
készitmények biohasznosuldsi vizsgalataihoz« kifejti.
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— Az »Ac és »B« termék nem tekinthet§ automatikusan bioldgiailag egyenértéki és felcserélhetS terméknek, kiilonos
tekintettel a »C« termék utdlagos generikus kérelmére. Bar az »A« és »B« termék elméletileg bioldgiailag egyenértékd
lehet, figyelembe kell venni a termékfejlesztési és gydrtdsi el6zmények kiilonbségeit, kivéve, ha a »B« termék gydrtdsat
és ellendrzéseit a felvasarlast kovetSen teljes mértékben dsszehangoltdk az »A« termék gyartdsaval és ellendrzéseivel.

— A generikus »C« termék esetében az dllatgyogydszati referenciakészitmény csak olyan »A« vagy »B« termék lehet, amellyel
kapcsolatban ténylegesen igazoltdk a bioldgiai egyenértékiiséget. A fent emlitett forgatokonyvnél a »Ce termék
engedélyezése céljabdl nem feltétleniil lehetséges az »A« és »B« termék forgalombahozatali engedélyének feltételeire vald
egyiittes hivatkozds pusztdn azon az alapon, hogy az »A« és a »B« termék azonos mindségi hat6anyag-osszetételii és
immadr ugyanazon forgalombahozatali engedély jogosultjahoz tartozik, kivéve, ha a generikus eltolodds kockazatat
tudomdnyosan kielégité méodon értékelték.

Nyomatékosan ajdnlott a leendd kérelmezdk szdmadra az érintett illetékes hatsdgokkal val6 konzultdlds, miel6tt a 18. cikk
szerint kérelmet nydjtandnak be egy olyan dllatgydgydszati referenciakészitményre alapozva, amelyet egy harmadik
termékkel val6 bioldgiai egyenértékiiség alapjan engedélyeztek.

] A 23. cikk alapjdn megadott, korldtozott piacra vonatkozé forgalombahozatali engedélyek

A rendelet 23. cikke alapjan benyujtott kérelmet kovetGen megadott forgalombahozatali engedélyek dllatgydgydszati
referenciakészitményként haszndlhat6k, feltéve, hogy teljesiil a generikus forgalombahozatali engedély megaddsinak
osszes kovetelménye és a 23. cikk (1) bekezdése szerinti kovetelmény.

Az allatgydgydszati referenciakészitmény forgalombahozatali engedélyére elSirt és a generikus dllatgy6gyaszati
készitményre is megfelelének itélt barmely konkrét kotelezettséget a generikus forgalombahozatali engedélyre is
alkalmazni kell. A generikus allatgydgydszati készitmény terméktdjékoztatojdban azt is fel kell tiintetni, hogy a készitményt
egy korlatozott piacra vonatkoz6 forgalombahozatali engedéllyel rendelkez§ dllatgyogydszati referenciakészitménnyel val6
bioekvivalencia alapjan engedélyezték, és hogy atfogé mdszaki dokumentdcié hidnydban a biztonsdgossigot vagy
hatdsossdgot csak korldtozott mértékben értékelték (e tekintetben ldsd: 4.3.5. szakasz).

d) Forgalombahozatali engedélyek rendkiviili koriilmények esetén

A rendelet 25. cikke alapjan benydjtott kérelmet kovetGen megadott forgalombahozatali engedélyek éllatgy6gyaszati
referenciakészitményként haszndlhatok, feltéve, hogy teljesiil a generikus forgalombahozatali engedély megaddsinak
osszes kovetelménye és a 25. cikk szerinti kovetelmény.

Az dllatgydgydszati referenciakészitmény forgalombahozatali engedélyére elSirt és a generikus dllatgydgydszati
készitményre is megfelel6nek itélt barmely konkrét kotelezettséget a generikus forgalombahozatali engedélyre is
alkalmazni kell. A generikus allatgyogyaszati készitmény terméktdjékoztatdjdban azt is fel kell tiintetni, hogy a készitményt
egy rendkiviili koriilmények kozott megadott forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd dllatgydgydszati referenciaké-
szitménnyel valé bioekvivalencia alapjan engedélyezték, és hogy dtfogd miiszaki dokumentacié hidnydban a mindgséget,
biztonsagossigot vagy hatdsossagot csak korldtozott mértékben értékelték (e tekintetben ldsd: 4.4. szakasz).

e) Beleegyez§ nyilatkozaton alapul6 forgalombahozatali engedélyek

A rendelet 21. cikke szerint benytjtott, beleegyezd nyilatkozaton alapulé kérelmek alapjan engedélyezett dllatgy6gydszati
készitmények allatgy6gydszati referenciakészitményként haszndlhat6k.

f) Szakirodalmi forgalombahozatali engedélyek

A rendelet 22. cikke szerint benydjtott, szakirodalmi kérelmek alapjan engedélyezett allatgydgydszati készitmények
allatgyogydszati referenciakészitményként hasznalhatok. A rendelet 18. cikke (1) bekezdésének c) pontja szerint generikus
kérelem benytjtasdra csak akkor keriilhet sor, ha az dllatgydgydszati referenciakészitmény mdszaki dokumentaciéjanak
védelmi ideje lejart vagy két évnél rovidebb id6n beliil lejar. Mig a nyilvdnosan hozzéférhet6 miszaki dokumentéciora
barmely kérelmezd tdmaszkodhat egy kiilon szakirodalmi forgalombahozatali engedély irdnti kérelem benytjtdsakor, a
forgalombahozatali  engedély = megszerzéséhez ~ benydjtott  konkrét  szakirodalmi ~ dokumentdci6  a
rendelet 38. cikkének (1) bekezdése értelmében vett miszaki dokumentacidnak mindsiil. Ennek megfelelGen a 18. cikk
szerinti generikus kérelem benyujtdsara csak a benyujtott miiszaki dokumentacié védelmi idejének lejdrta utdn keriilhet sor.
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4.5.4.2. Védelemben nem részesiilé dllatgygydszati referenciakészitmény

A rendelet 18. cikke (1) bekezdésének c) pontja szerint generikus kérelem esetén igazolni kell, hogy az dllatgy6gydszati
referenciakészitmény mdszaki dokumentdciéjanak védelmi ideje lejart vagy két évnél rovidebb idén belil lejar. Ebb6l
kovetkezGen az dllatgydgydszati referenciakészitmény védelmének lejérati ditumdt megel6z6 két év sordn nem nydjthatdk
be generikus kérelmek. A mtiszaki dokumentdci6 védelmére vonatkozo tovabbi részleteket a 6. szakasz tartalmazza.

4.5.4.3. Az Unidban mdr nem engedélyezett dllatgyGgydszati referenciakészitmény

A hivatkozasnak az Unidban aktudlisan vagy korabban engedélyezett dllatgydgydszati készitményre kell vonatkoznia (azaz
a forgalombahozatali engedélyt megkapott dllatgydgyaszati készitmény akkor is hivatkozhat6, ha a forgalombahozatali
engedély a generikus kérelem benydjtisinak idSpontjdban mar nem létezik), és az unibs joggal Gsszhangban kell
torténnie (7).

Amennyiben az dllatgydgydszati referenciakészitmény gydrtdsa és forgalmazdsa mar megszdint az unibs piacon, az
dllatgyogydszati referenciakészitménnyel vald bioekvivalencia biohasznosuldsi vizsgalatokkal val6 igazoldsit az Unidban
engedélyezett tételeken kell elvégezni, kivéve, ha biohasznosuldsi vizsgalatok al6li mentesség alkalmazandé (ldsd: »Bioldgiai
egyenértékiiség« pont a 4.5.1. szakaszban).

Ha az dllatgydgydszati referenciakészitmény tételei mar nem dllnak rendelkezésre az Unié teriiletén, akkor a 19. vagy
22. cikk szerinti kérelem nyujthaté be.

Mivel azonban a 18. cikk szerinti forgalombahozatali engedély irdnti kérelemben a hatdsossdg és biztonsdgossdg igazoldsa
az allatgyogydszati referenciakészitmény engedélyezési dokumentacidjanak informécidira valé hivatkozdssal torténik, ha
az éllatgydgyaszati referenciakészitményt koz- vagy allategészségiigyi, illetve kornyezeti okokbdl visszavontak, a 18. cikk
szerinti forgalombahozatali engedély nem adhaté meg. Hasonl6 elv érvényes a 19. cikk alapjan benyujtott forgalomba-
hozatali engedélyekre is.

Az dllatgydgydszati referenciakészitmény forgalombahozatali engedélyének visszavondsa

A miiszaki dokumentdcié védelmi idejének lejarta esetén a forgalombahozatali engedélynek a jogosult kérésére torténd
visszavondsa akaddlyozhatja a generikus készitmények piacra jutdsat. A 3.6. szakasz értelmében a forgalombahozatali
engedély visszavondsdra irdnyulé kérelmet indokolni kell. Hangstilyozand6, hogy a forgalombahozatali engedélynek a
generikus készitmények piacra jutdsdnak kizarélagos céljdval torténd visszavondsa még akkor is a versenyjogi szabélyok
megsértését jelentheti, ha az allatgydgyaszati készitményekre vonatkozé unids jogszabalyok alapjan az ilyen visszavonds
megengedett (**).

MegfigyelhetS, hogy id6nként a tesztek, tanulmdnyok és klinikai vizsgdlatok alapjin engedélyezett dllatgy6gydszati
készitmények forgalombahozatali engedélyeinek jogosultjai kérelmezik sajit (igynevezett »autogenerikuse) dllatgygydszati
referenciakészitményiik generikus forgalombahozatali engedélyét és az dllatgydgydszati referenciakészitmény forgalomba-
hozatali engedélyének visszavondsat, ezdltal akaddlyozva mas generikus gydgyszerek piacra jutdsat. Eltekintve att6l, hogy
ezek a stratégidk a versenyjog megsértésével jarhatnak, az dllatgyogydszati készitményekre vonatkoz unids jogszabélyok
szempontjabdl az eredeti dllatgydgydszati referenciakészitmény és az autogenerikus készitmény azonos mindségi és
mennyiségi hatéanyag-osszetételii és ugyanazon forgalombahozatali engedély jogosultjahoz tartozik. Ebbél kovetkezGen
az »autogenerikus« készitmény allatgyGgydszati referenciakészitményként vald felhaszndldsdval harmadik felek dltal
a 18. cikk alapjan benyujtott forgalombahozatali engedély irdnti kérelmek akkor fogadhatdk el, ha a generikus eltol6dds
kockédzata a 4.5.4.1. szakaszban kifejtettek szerint elvethetd.

4.5.4.4. Az dllatgydgydszati referenciakészitmény biztonsdgossdgi vagy hatdsossdgi profiljdt érintd vdltozdsok

Ha a generikus dllatgyogydszati készitmény életciklusa sordn megerdsitést nyer, hogy mar nem pozitiv az allatgydgydszati
referenciakészitmény el6ny-kockdzat viszonya, vagy — adott esetben — mdr nem teljesiilnek az dllatgy6gyaszati referenciaké-
szitmény forgalombahozatali engedélye érvényességének a 23. vagy 25. cikk szerinti meghosszabbitdsdra vonatkozé
feltételek, vagy egyébként az illetékes hatésdgok a 130. cikk alapjan visszavonjdk vagy felfiiggesztik az adott
allatgyogydszati referenciakészitmény forgalombahozatali engedélyét, vagy a 129. cikknek megfelelGen ideiglenes
biztonsagi korldtozasokat vezetnek be, akkor az adott dllatgydgydszati referenciakészitmény generikus allatgydgydszati
készitményeihez is megfelel intézkedésre van sziikség.

() Lasd: a rendelet (34) preambulumbekezdése.
(**) Ldsd példdul: 2012. december 6-i itélet, AstraZeneca kontra Bizottsdg, C-457/10 P, EU:C:2012:770.
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Ha viszont a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak kérésére az dllatgydgyaszati referenciakészitményt az annak
mindségéhez, biztonsigossigahoz vagy hatdsossagdhoz nem kapcsol6dd okokbdl vonjdk vissza, akkor a generikus
dllatgyogydszati készitmény biztonsdgossdgi és hatdsossdgi profiljdra gyakorolt hatds nem feltételezhetS automatikusan.
Ugyanakkor bizonyos esetekben (pl. ha az dllatgyogydszati referenciakészitmény forgalombahozatali engedélye forgalomba
hozatalt kovetd vizsgalat elvégzését irja elS a hatdsossag vagy biztonsigossig megerGsitéséhez) a generikus dllatgy6gyaszati
készitmény esetében megfeleld intézkedésre lehet szitkség annak biztositasdhoz, hogy az elény-kockdzat viszony tovabbra
is pozitiv maradjon. Altalinossigban az dllatgyogyaszati referenciakészitmény biztonsigossdgara és|vagy hatdsossigdra
hatast gyakorld, a generikus allatgyogydszati készitményt érint6 minden esemény a generikus forgalombahozatali engedély
elény-kockdzat viszonyat befolydsol6 Gj informacionak tekintendd a rendelet 58. cikkének (10) bekezdése alkalmazdsaban.

4.5.4.5. »Eurdpai dllatgydgydszati referenciakészitmény«

A decentralizdlt, kolcsonds elismerési vagy utblagos elismerési eljdrdsok keretében a referencia-tagdllamban kell
meghatdrozni egy allatgydgydszati referenciakészitményt. Abban az esetben, ha a referencia-tagdllamban nincs
engedélyezett készitmény, a kérelmez8 egy masik tagdllamban engedélyezett allatgydgydszati készitményt vélaszthat
referenciakészitményként, azaz eurdpai dllatgydgydszati referenciakészitményként. A 18. cikk (4) bekezdése szerint a
generikus kérelem akkor is benyujthat6 egy tagéllamban, ha az dllatgy6gydszati referenciakészitményt abban a tagdllamban
soha nem engedélyezték. Ebben az esetben egy mésik tagdllamban engedélyezett allatgy6gydszati referenciakészitményt, az
tgynevezett eurdpai dllatgyogydszati referenciakészitményt kell meghatérozni.

Ezekben az esetekben a kérelmezének azon tagdllam nevét kell megjelolnie a kérelemben, amelyben az allatgydgydszati
referenciakészitmény engedélyezésre keriilt. Az is el6feltétel, hogy a miiszaki dokumentdcié védelmi ideje lejart.

A kérelem benytjtdsinak helye szerinti tagdllam illetékes hatésdga vagy az Ugynokség informdciokat kérhet az
allatgydgydszati referenciakészitményrdl a forgalombahozatali engedélyt megadé tagdllam illetékes hat6sdgatdl. Ezen
informdcidkat a kérelem beérkezésétsl szamitott 30 napon beliil meg kell kiildeni az informéciét kérg félnek (**).

4.5.4.6. Az Eurdpai Uniéban nem harmonizdlt dllatgydgydszati referenciakészitmény

Torténelmi okokbdl el6fordulhat, hogy az eljdrdsban azonositott dllatgydgydszati referenciakészitményre a készitmény
jellemzbinek eltérd Osszefoglaldit mutaté nemzeti forgalombahozatali engedélyek vonatkoznak az Unibban (az
dllatgyogydszati referenciakészitmény horizontélis diszharménidja). Ez nem akaddlyozhatja meg, hogy a 18. cikk alapjin
engedélyezett dllatgyogydszati készitményre Unid-szerte a készitmény jellemz8inek azonos osszefoglal6i vonatkozzanak (a
generikus dllatgydgydszati készitmény horizontdlis harmonizdcidja). Az érintett tagéllamoknak el kell ismerniitk a
referencia-tagdllam altal elvégzett értékelést, kivéve, ha a vizsgalt kérelem tartalma kapcsdn aggdlyaik vannak az emberi
vagy éllati egészségre, illetve a kornyezetre jelentett potencidlis stilyos kockdzat fennalldsat illetGen. Ebben az esetben
ezeket az aggalyokat a vonatkozé értékelési eljards keretében kell felvetni és megvitatni.

A készitmény jellemzdinek 6sszefoglaldiban Uni6-szerte meglévd eltérések arra is késztethetik az illetékes hatésdgokat,
hogy a rendelet 70. cikke szerint javaslatot tegyenek az dllatgy6gydszati referenciakészitmény jellemzdinek 6sszefoglaléival
kapcsolatos harmonizaciés eljdrdsra.

4.5.5. A 18. cikk szerinti kérelmek egyéb sajdtossdgai

4.5.5.1. Kiegészitd informdcidk a kornyezeti szempontokrdl

A 2005. oktdber 1-je elbtt engedélyezett dllatgydgyaszati készitmények esetében nem volt sziikség az dllatgydgyaszati
készitmények hasznélatabdl eredS kornyezeti hatdsokra vonatkozé informécidkra. Amennyiben az dllatgydgydszati
referenciakészitmény engedélyezése 2005. oktdber 1-je el6tt tortént, az illetékes hatdsdgok elSirhatjdk, hogy a generikus
kérelem tartalmazza a generikus dllatgydgydszati készitmény kornyezetre jelentett esetleges kockdzatdval kapcsolatos
biztonsagossagi adatokat ().

(**) Ldsd: a rendelet 18. cikkének (5) bekezdése.
(*) Ldsd: a rendelet 18. cikkének (7) bekezdése. Ldsd még: Vitaanyag az (EU) 2019/6 rendelet 18. cikke (7) bekezdésének értelmezésérdl
(EMA/CVMP/ERA/622045/2020).
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4.5.5.2. Kiegészitd informdciok az antimikrobidlis szerekkel vagy a parazitaellenes szerekkel szembeni rezisztencidrdl

A rendelet el6irja, hogy a 18. vagy 19. cikk alapjan az antimikrobidlis vagy parazitaellenes dllatgydgydszati készitményekre
vonatkozdan benyujtott forgalombahozatali engedély irdnti kérelmeknek informdcidkat kell tartalmazniuk az
antimikrobidlis, illetve a parazitaellenes szerekkel szembeni rezisztencidrdl (*).

4.5.5.3. Terméktdjékoztato

A generikus dllatgydgydszati készitmény terméktdjékoztatdjanak 1ényegében az éllatgydgydszati referenciakészitmény
terméktdjékoztatdjahoz hasonlonak kell lennie (*2). A generikus készitmény és az dllatgydgyaszati referenciakészitmény
terméktdjékoztatdja azonban a kovetkezd esetekben eltérd lehet:

— Nem harmonizdlt dllatgy6gyaszati referenciakészitmény generikus valtozata (ldsd: 4.5.4.6. szakasz).
- Mindségi kiilonbségekkel, kiilonosen a kiillonb6z6 segédanyagok haszndlatdval kapcsolatos konkrét informéciok.

— A generikus éllatgydgydszati készitmény engedélyezése idején még szabadalmi oltalom alatt dll6 bizonyos javallatok és
gyogyszerformak (%).

— Az dllatgyogydszati referenciakészitmény forgalombahozatali engedélyében szerepl6 egy vagy tobb javallatot
aldtdmaszté miiszaki dokumentdcié a generikus dllatgyogydszati készitmény engedélyezésének idpontjdban is
védelmet élvez. A javallatok aldtdmasztdsira benydjtott miszaki dokumenticié védelmére vonatkozd tovabbi
részleteket a 6.4.1. szakasz tartalmazza.

— Az allatgyogyaszati referenciakészitmény forgalombahozatali engedélyében szerepld egyes gydgyszerformakat,
alkalmazdsi médokat vagy adagolasokat aldtdmaszt6é mdszaki dokumentaci6 a generikus dllatgydgydszati készitmény
engedélyezésének idSpontjdban is a 40. cikk (5) bekezdése szerinti védelmet élvez.

- Az allatgydgyaszati referenciakészitmény forgalombahozatali engedélye szempontjabdl relevins maximalis
maradékanyag-hatdrértékek (a tovabbiakban: MRL-ek) megéllapitdsat aldtimaszté miiszaki dokumentdci a generikus
allatgy6gyaszati készitmény engedélyezésének idGpontjaban is a 40. cikk (4) bekezdése szerinti védelmet élvez.

— Amennyiben a generikus kérelem 2005. oktéber 1-je el6tt engedélyezett dllatgydgydszati referenciakészitményre
vonatkozik, a generikus forgalombahozatali engedély terméktdjékoztatdjanak adott esetben tartalmaznia kell a
kornyezeti kockdzatokra vonatkozé informdacidkat, beleértve a sziikséges kockdzatcsokkentd intézkedéseket is.

— Amennyiben a generikus kérelem antimikrobidlis vagy parazitaellenes allatgydgydszati készitményre vonatkozik,
elsirhatok az antimikrobidlis szerekkel vagy parazitaellenes szerekkel szembeni rezisztencia kialakuldsi kockdzatdra
vonatkozé informdcidk, beleértve a sziikséges kockdzatcsokkentd intézkedéseket is (még akkor is, ha ez az informdcié
nem szerepel az dllatgydgydszati referenciakészitmény terméktdjékoztatdjdban, mivel annak engedélyezése a rendelet
alkalmazdsa el6tt tortént).

Megjegyzendd, hogy az utdbbi két forgatokonyvnél a generikus allatgydgydszati készitmény és az dllatgydgyaszati referenci-
akészitmény terméktdjékoztatoja kozotti eltérések varhatéan dtmenetiek lesznek. Amennyiben a kornyezeti kockdzatokra
vagy az antimikrobidlis/parazitaellenes szerekkel szembeni rezisztencia kialakuldsi kockdzatira vonatkozdé adatok
értékelése alapjan a generikus allatgydgydszati készitmény termékinformdcidja konkrét informdciokkal egésziil ki, az
allatgyogydszati referenciakészitmény jogosultjai adott esetben — az 58. cikk szerint — kotelesek aktualizdlni a
termékinformdciot (Idsd: 5.1. szakasz).

4.6. A 19. cikk szerinti kérelmek (»Hibrid kérelmek«)

4.6.1.  Altaldnos megfontoldsok

A rendelet 19. cikkén alapul6 kérelmek olyan dllatgydgydszati készitményekre vonatkoznak, amelyek hasonléak egy
dllatgyogydszati referenciakészitményhez, de nem felelnek meg a 18. cikk szerinti kérelem feltételeinek. A 19. cikk
killonosen a »generikus dllatgydgydszati készitmény« fogalommeghatdrozdsinak meg nem felel§ dllatgy6gydszati
készitményekre vagy olyan esetekre vonatkozik, amikor a biztonsdgossdg és/vagy hatdsossdg bizonyitdsa nem végezhetd el
kizdrolag a mdr engedélyezett dllatgydgydszati készitménnyel valé bioekvivalencia bizonyitdsaval (pl. olyan esetekben,
amikor az allatgydgydszati referenciakészitmény forgalombahozatali engedélyének feltételeiben nem szerepld javallatot
vagy célfajt kérelmeznek).

(*) Ldsd: a rendelet 1. mellékletének IV.1.3., IV.1.4. 1V.2.2. szakasza.
(*) Ldsd: a rendelet 18. cikkének (6) bekezdése.
(%) Ldsd: a rendelet 18. cikkének (6) bekezdése.
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A 18. és 19. cikk szoros kapcsolatit az is bizonyitja, hogy a 19. cikk »a 18. cikk (1) bekezdésétél eltérve« hatdrozza meg a
kérelem benytjtasdnak feltételeit és kovetelményeit (*). A 4.5.4. szakaszban az »dllatgydgyaszati referenciakészitmény«
kapcsdn ismertetett megfontoldsok altalaban a 19. cikk alapjan benydjtott kérelmek esetében is relevdnsak.
Hasonloképpen, a 4.5.5. szakaszban foglalt megfontoldsok a 19. cikk szerinti kérelmekre is vonatkoznak, a
terméktdjékoztatd azon egyedi kiigazitdsainak sérelme nélkiil, amelyekre a 19. cikk alapjdn engedélyezett dllatgy6gyaszati
készitmény és az dllatgydgydszati referenciakészitmény kozotti egyedi kiilonbségek titkrozéséhez lehet szitkség.

Hangstilyozandd, hogy amikor az dllatgydgydszati referenciakészitménnyel val bioekvivalencia nem bizonyithato,
a 19. cikk szerinti kérelem csak akkor adhaté meg, ha elegendd adat all rendelkezésre a készitmény biztonsdgossdganak és
hatdsossdgdnak igazoldsdra.

4.6.2.  Adatkévetelmények

A 19. cikk szerinti kérelem keretében el6irt kiegészit6 dokumentdcio terjedelme pl. az allatgydgydszati referenciaké-
szitmény tekintetében bevezetett véltoztatdsoktdl fugg (pl. Gj hatéanyag-tartalom, 6j alkalmazdsi mdd, j javallat, Gj
célfajok, illetve a bioldgiai készitmények esetében a nyersanyagok vagy a gydrtdsi folyamatok kozotti kiilonbségek stb.), és
az illetékes hatésdg tudomdnyos értékelésének targyat képezi. A 7. szakasz a kornyezet és az emberi egészség védelméhez
kapcsol6dé szempontokkal foglalkozik.

Azon kérelmez6knek, akik olyan javallatokat, célfajokat, hatéanyag-tartalmakat, gydgyszerformakat vagy alkalmazasi
moédokat kivannak bevezetni, amelyek nem képezik részét az allatgyodgydszati referenciakészitmény forgalombahozatali
engedélyének, de egy (eltérd) forgalombahozatali engedélyben szerepelnek (ha az adott mfszaki dokumentdci6
alkalmazandé6 védelmi ideje lejart vagy két évnél rovidebb idén belill lejar), tovabbi adatokat kell szolgaltatniuk annak
aldtdmasztdsara, hogy az adott forgalombahozatali engedélyben foglalt tovabbi elemek a forgalombahozatali engedélybe is
beilleszthetSk. Mivel a szitkséges kiegészitS adatok kore az érintett dllatgydgydszati készitmény egyedi jellemzgitdl fiigg, a
kérelmezSket arra dsztonzik, hogy vitassék meg ezt a kérdést az Ugynokséggel (leendd centralizalt forgalombahozatali
engedély esetén) vagy az illetékes nemzeti hatésdgokkal.

A hibrid dllatgy6gydszati készitményre vonatkozé preklinikai vizsgalatok vagy klinikai vizsgdlatok az Uni6ban vagy egy
harmadik orszdgban engedélyezett dllatgydgydszati referenciakészitmények tételeivel is elvégezhetdk. Ez utobbi esetben a
kérelmezdének igazolnia kell, hogy a harmadik orszdgban engedélyezett dllatgydgydszati referenciakészitményt az
allatgyogydszati referenciakészitményre megallapitott uniés kovetelményekkel egyenértékii kovetelmények szerint
engedélyezték, és azok annyira hasonléak, hogy a klinikai vizsgdlatokban helyettesithetik egymdst (%%).

4.7. Kombindlt dllatgydgydszati készitmények (»fix kombindcidk«) irdnti kérelmek

A rendelet 20. cikke szerint az engedélyezett dllatgydgyaszati készitmények Osszetételében haszndlt hatéanyagokat
tartalmazé dllatgydgydszati készitmények esetében a kérelmezének nem kell az egyes hatéanyagokra vonatkozdan
biztonsdgossagi és hatdsossdgi adatokat benyujtania. A hatdanyagok e rendelkezés szerint, egyetlen készitményen beliili
kombindcidjanak elnevezése »fix kombindcié«. Hangstlyozandd, hogy nem tekinthet§ fix kombinaciénak a hatéanyagok
olyan kombindacidja, ahol a hatéanyagok kiilon gydgyszerformdakban és kombinalt csomagban vannak jelen.

A 20. cikk alapjan benyujtott kérelmeknek dtfogé miiszaki dokumentdciét kell tartalmazniuk a fix kombindciéra
vonatkozdan. Az 4j dllatgydgydszati készitményre vonatkozo kérelmekhez hasonldan e dokumentacié alapulhat kizardlag
a kérelmez$ éltal végzett teszteken, tanulmdnyokon és klinikai vizsgdlatokon, vagy vegyes (azaz teszteket,
tanulmdnyokat és/vagy vizsgalatokat és szakirodalmi adatokat tartalmazé dokumentdcid) lehet. A kérelmezdnek
tudomanyos és szabdlyozdsi megfontoldsokra hivatkozva kellGen indokolnia kell a fix kombinaciéra vonatkozé konkrét
adatok hianyat.

(*) Ez arendelet 41. cikkének alkalmazdsdval 6sszefiiggésben is relevdns.
() Ldsd: a rendelet 19. cikkének (2) bekezdése.
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A 20. cikk ugyan nem irja el§ az egyes hatdanyagokra vonatkozé adatok szolgdltatdsat, a kérelemben mindazonaltal
lehet6ség van az ilyen informdcidk feltiintetésére. Ez akkor fordulhat el§, ha a kérelmez§ az egyes anyagokkal
kapcsolatban elérhetd informdciokra hivatkozva prébdlja indokolni a kombindciéra vonatkozé bizonyos konkrét adatok
hidnyat. Ezek az informdacidk szakirodalmi vagy tényleges adatokbdl dllhatnak.

4.8. A 21. cikk szerinti kérelmek (»Beleegyezd nyilatkozaton alapul6 kérelmek«)

A rendelet 21. cikke szerint az dllatgydgydszati készitmény forgalombahozatali engedélyének kérelmezdje szdmdra nem
irhat6 el§ a készitmény minGségére, biztonsagossagara és hatdsossigara vonatkozé mtiszaki dokumentdcié benyujtasa, ha
a kérelmez6 hozzaférési felhatalmazds formdjdban bizonyitja, hogy jogosult a mdr engedélyezett dllatgydgydszati
készitmény tekintetében benytjtott ilyen dokumentdci6 hasznélatdra.

A 21. cikk alkalmazasdnak el6feltétele, hogy a kérelem gydgyszerészeti, biztonsdgossdgi és maradékanyagokkal kapcsolatos
adatokat, valamint preklinikai és klinikai adatokat tartalmazo valamennyi részéhez hozzdjaruldst kell szerezni. A 21. cikkre
tehdt nem lehet jogalapként hivatkozni egy olyan kérelem esetében, amely a kérelmez§ sajat II. részébdl dll, és amelynek
III. és IV. részére vonatkoz6éan mdr megadtdk a hozzdjarulast.

A beleegyezd nyilatkozaton alapulé kérelemnek nem kell kiterjednie a kereszthivatkozott éllatgydgydszati készitmény
valamennyi kiszerelésére, javallatdra, célfajira, hatdanyag-tartalmdra és gydgyszerformdjira. A hozzdjarulds a kereszthi-
vatkozott allatgydgydszati készitmény dokumentdciéjdban szerepl§ mdszaki dokumentdciénak egy adott kiszerelésre,
javallatra, célfajra, hatbanyag-tartalomra és gydgyszerformara torténd felhasznaldshoz is megadhat.

A beleegyezd nyilatkozaton alapuld kérelem nem terjedhet ki tobb kiszerelésre, javallatra, célfajra, hatéanyag-tartalomra és
gybgyszerformdra, mint a kereszthivatkozott dllatgy6gyaszati készitmény. A forgalombahozatali engedély megaddsat
kovetSen azonban tovdbbi kiszerelések, javallatok, célfajok, hatdanyag-tartalmak és gydgyszerformak engedélyezése
kérhet6 (modositisi eljaras keretében).

Kereszthivatkozott dllatgydgydszati készitmény

A kereszthivatkozott allatgyogydszati készitmény azt az allatgyogydszati készitményt jelenti, amelyre vonatkozdan
a 21. cikk szerinti kérelemben hozzdférési felhatalmazdst adnak. A kereszthivatkozott dllatgyogydszati készitménynek
érvényes forgalombahozatali engedéllyel kell rendelkeznie. Ebbél kovetkez8en a 21. cikk szerinti kérelmet nem lehet a
kereszthivatkozott dllatgydgydszati készitményre vonatkozd kérelemmel egyiitt benydjtani.

Ha a kereszthivatkozott allatgydgydszati készitményre a 23. cikk szerinti forgalombahozatali engedélyt vagy a 25. cikk
szerinti forgalombahozatali engedélyt adtak, a kereszthivatkozott dllatgy6gydszati készitményre vonatkozd barmely
konkrét, megfelelének itélt kotelezettséget a beleegyezd nyilatkozaton alapuld forgalombahozatali engedélyre is alkalmazni
kell. Adott esetben a 21. cikk alapjan engedélyezett dllatgydgydszati készitmény terméktdjékoztatdjdban arra a tényre is fel
kell hivni a figyelmet, hogy a készitményt egy 23. cikk vagy 25. cikk szerint forgalombahozatali engedélyt kapott
allatgyogydszati készitmény mszaki dokumentdcija alapjan engedélyezték, valamint hogy az dtfogd mdszaki
dokumentacié hidnya miatt az értékelésre csak korlatozott mértékben keriilt sor (e tekintetben ldsd: 4.3.5. és 4.4. szakasz).

A beleegyezd nyilatkozaton alapulé kérelmekre a kovetkezd korldtozasok vonatkoznak:

— Ha a kereszthivatkozott dllatgydgydszati készitményre centralizdlt forgalombahozatali engedélyt adtak, a beleegyezd
nyilatkozaton alapuld kérelemnek a centralizalt eljarast kell kovetnie.

— Ha a kereszthivatkozott allatgydgydszati készitményre nemzeti forgalombahozatali engedélyt adtak, a beleegyezd
nyilatkozaton alapulé kérelemnek nemzeti eljardst kell kovetnie (tisztdn nemzeti eljardst, decentralizdlt eljdrdst,
kolcsonos elismerési eljarast vagy utdlagos elismerési eljdrast).

Hozziférés a kereszthivatkozott dllatgyégydszati készitmény minGségi, biztonsigossigi vagy hatdsossigi
adataihoz

A kérelmezdnek bizonyitania kell, hogy a kereszthivatkozott dllatgyogydszati készitmény forgalombahozatali engedélyének
jogosultja hozzdjarult az adott készitmény dokumentdcidjanak a szoban forgd kérelem vizsgélatdra valé hasznalatdhoz. E
célbdl be kell nydjtani a hozzdjaruldst adé fél hitelesitett levelét. A levélben fel kell tiintetni a kedvezményezett fél nevét és
az érintett készitményeket (ideértve adott esetben az alkalmazandé korldtozdsokat is).
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A kérelmezdnek allandé hozzaférést kell kapnia a mszaki dokumentdcidhoz annak érdekében, hogy feladatait teljes
mértékben el tudja latni. A hatéanyag torzsdokumentdcidjdban foglalt informéciok esetében a kérelmezdnek 4j hozzaférési
felhatalmazdst kell adnia az érintett illetékes hatdsagoknak, a gyart6 daltal korldtozott hozzaférésti részre vonatkozé
korldtozasok sérelme nélkiil.

A kereszthivatkozott dllatgydgydszati készitmény biztonsdgossdgi vagy hatdsossdgi profiljit érintd viltozdsok

Ha a 21. cikk alapjdn engedélyezett llatgy6gydszati készitmény életciklusa sordn megerdsitést nyer, hogy mar nem pozitiv
a kereszthivatkozott dllatgydgydszati készitmény elény-kockdzat viszonya, vagy — adott esetben — mdr nem teljesiilnek a
kereszthivatkozott llatgy6gydszati készitmény forgalombahozatali engedélye érvényességének a 23. vagy 25. cikk szerinti
meghosszabbitdsdra vonatkozé feltételek, vagy egyébként az illetékes hatésdgok a 130. cikk alapjdn visszavonjik vagy
felfuggesztik a kereszthivatkozott dllatgy6gydszati készitmény forgalombahozatali engedélyét, vagy a 129. cikknek
megfelelGen ideiglenes biztonsagi korldtozasokat vezetnek be, akkor a 21. cikk alapjin engedélyezett dllatgydgydszati
készitményekhez is megfelel§ intézkedésre van szitkség.

Ha viszont a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak kérésére a kereszthivatkozott dllatgyogydszati készitményt az
annak mindségéhez, biztonsdgossdgdhoz vagy hatdsossdgdhoz nem kapcsol6dé okokbdl vonjak vissza, akkor a 21. cikk
alapjdn engedélyezett dllatgydgydszati készitmény biztonsdgossdgi és hatdsossdgi profiljdra gyakorolt hatds nem
feltételezhetd automatikusan. Ugyanakkor bizonyos esetekben (pl. ha a kereszthivatkozott allatgyogydszati készitmény
forgalombahozatali engedélye forgalomba hozatalt kovets vizsgélat elvégzését irja el§ a hatdsossdg vagy biztonsigossdg
megerGsitéséhez) a 21. cikk alapjan engedélyezett dllatgyogydszati készitmény esetében megfelel§ intézkedésre lehet
sziikség annak biztositdsahoz, hogy az elény-kockdzat viszony tovibbra is pozitiv maradjon. Altalinossigban a kereszthi-
vatkozott allatgydgydszati készitmény biztonsdgossdgdra ésfvagy hatdsossdgdra hatdst gyakorld, a 21. cikk alapjn
engedélyezett dllatgydgydszati készitményt érint6 minden esemény az ennek el6ny-kockdzat viszonydt befolydsold dj
informécionak tekintendd a rendelet 58. cikkének (10) bekezdése alkalmazdsiban.

Kornyezeti szempontok

A rendelet 21. cikke II. melléklete szerint a beleegyezd nyilatkozaton alapulé kérelmek egy madr engedélyezett
allatgybgyaszati készitmény dokumentdcidjahoz valé hozzaférési felhatalmazdson alapulnak. Ebbdl kovetkezSen —
altalanos elvként — a Dbeleegyezd nyilatkozaton alapulé kérelmekkel Osszefiiggésben nincs szikség kornyezeti
kockézatértékelés végzésére.

A rendelet nem zdrja ki a 2005. oktéber 1-je el6tt megadott forgalombahozatali engedélyekre val kereszthivatkozdst. Ezt
illeten megjegyzends, hogy a 2005. oktober 1-je elStt megadott forgalombahozatali engedélyek irdnti kérelmek
valészindleg nem tartalmaznak kornyezeti kockdzatok értékeléséhez megfeleldnek tekinthetS adatokat. Ebbdl kovetkezden
— amennyiben a beleegyezd nyilatkozaton alapulé kérelmet 2005. oktéber 1-je el6tt engedélyezett termékre hivatkozva
nyujtjdk be — a hatésdgok valdszintileg nem tudjak a kereszthivatkozott allatgydgydszati készitmény dokumentdcidjira
hivatkozva értékelni az allatgyodgydszati készitmény kornyezeti kockdzatait.

A rendelet 37. cikke (2) bekezdésének i) pontja értelmében a forgalombahozatali engedélyt el kell utasitani, ha a koz- vagy
allategészségiigyi, illetve kornyezeti kockdzatokat nem kezelik megfelelGen.

A rendelet 18. és 19. cikke szerint benydjtott kérelmek esetében kritériumokat dolgoztak ki annak biztositdsdra, hogy az
érintett  dllatgydgydszati készitmények kornyezeti kockdzataival kapcsolatban megfelel6 informdciék alljanak
rendelkezésre, elkeriilve ugyanakkor a vizsgdlatok megkett6zését. Annak biztositisdhoz, hogy az jonnan megadott
forgalombahozatali engedélyek kornyezeti kockdzatait a vizsgdlatok és kiilonosen az dllatokkal kapcsolatos vizsgalatok
megkett6zését elkeriilve megfelelGen értékeliék, célszeri a beleegyezd nyilatkozaton alapulé kérelmekre is a
rendelet 18. cikke (7) bekezdésének alkalmazdsihoz kidolgozott elveket alkalmazni.

Ebbdl kovetkezden, elkeriilendd a forgalombahozatali engedély irdnti kérelmeknek a rendelet 37. cikke (2) bekezdésének
i) pontja szerinti elutasitdsat, a leendS kérelmezdknek tandcsos ellendrizniiik, hogy a beleegyezd nyilatkozaton alapuld
kérelemhez hivatkozasként hasznalt dokumentdci6 tartalmazza-e a kornyezeti kockdzatok relevans informdcidit, kivéve,
ha ezen informaciék mds médon a hatésdgok rendelkezésére dllnak. A kérelmezdket arra 6sztonzik, hogy vitassak meg ezt
a kérdést az Ugynokséggel (leend§ centralizalt forgalombahozatali engedély esetén) vagy az illetékes nemzeti hatésagokkal.
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4.9. A 22. cikk szerinti kérelmek (»Szakirodalmi kérelmek«)

A rendelet 22. cikke szerint a hatdsossdgra és biztonsdgossdgra vonatkozd mszaki dokumentdcié benyujtdsa helyett a
kérelmezé kozzétett tudomdnyos szakirodalomra (nyilvdnosan elérhet§ informdciokra) vonatkozd részletes
hivatkozdsokat adhat meg, ha igazolhatd, hogy az éllatgyogydszati készitmény hatéanyaga(i) az Uniéban madr legaldbb
tizéves, jOl megalapozott dllatgy6gydszati alkalmazdsra tekinthet(nek) vissza a célfajokhoz ajinlott javallatok esetében
elismert hatdsossdg és elfogadhat szintd biztonsdgossag, illetve a javasolt alkalmazdsi mdd és adagoldsi rend alkalmazdsa
mellett. E tekintetben a rendelet II. mellékletének rendelkezései alkalmazandok.

Mivel eltérésrél van sz6, a jol megalapozott alkalmazdsra vonatkozo rendelkezést szigoran kell értelmezni. A szakirodalmi
bizonyitékok megfelel6sége eseti alapon értékelendd, szem el6tt tartva, hogy a 22. cikk szerinti kérelmek nem
eredményezhetnek gyengébb biztonsdgossagi és hatdsossdgi kovetelményeket.

A rendelet 22. cikke szerinti kérelmek csak akkor fogadhatdk el, ha a kozzétett tudomdnyos szakirodalom relevins és
elegendd a kérelem tdrgydt képezd dllatgydgydszati készitmény biztonsdgossagi és hatdsossdgi profiljanak igazoldsdhoz. Ha
tehdt az adott dllatgy6gydszati készitmény biztonsdgossdgi és hatdsossdgi profiljdt a gydrtdsi folyamat és a kiinduldsi
anyagok hatdrozzdk meg (kiilonosen biologiai készitmények esetében), csak az azonos eljdrds szerint gydrtott
allatgyogydszati készitmények szakirodalmi adatai vehetdk figyelembe, feltéve, hogy a kiinduldsi anyagok eltérései nem
befolyasoljdk a biztonsdgossigot és/vagy hatdsossigot. Példdul a jelentSs manipuldcionak kitett sejteket tartalmazé
allatgyogyaszati készitmények esetében a 22. cikk szerinti kérelem csak akkor fogadhaté el, ha a szakirodalomban kozolt
készitmény gyartasi folyamata és a kérelemben foglalt készitmény gyartdsi folyamata megegyezik.

J6l megalapozott gyégydaszati alkalmazds

A rendelet II. melléklete killonos szabélyokat allapit meg az elismert hatdsossdg és elfogadhatd szintii biztonsigossag
melletti j6l megalapozott gydgydszati alkalmazds igazoldsdra (°%). A kovetkezd szempontokat kell figyelembe venni:

— mennyi ideig haszndltdk az anyagot rendszeresen a célfajokban; az anyag haszndlatdnak mennyiségi aspektusai;

— az anyag gyakorlati haszndlatdnak mértéke, a foldrajzi alapra vetitett hasznalat mértéke és az anyag haszndlatinak
farmakovigilanciai vagy mas modszerekkel torténé nyomon kovetésének mértéke, valamint

— milyen mértékd tudomdnyos érdekl6dés kisérte az anyag felhaszndldsit (visszhangja a kiadott tudomdnyos
szakirodalomban), és

— atudomdnyos értékelések koherencidja.

Ezért a kilonboz4 anyagok jol megalapozott gy6gyaszati alkalmazdsinak igazoldsdhoz kiilonb6z6 hosszisdgt idgszakokra
lehet szitkség. Mindenesetre egy dllatgyogydszati készitmény OsszetevSje esetében a jol megalapozott gydgydszati
alkalmazds megéllapitdsdhoz sziikséges id@szak nem lehet egy évtizednél rovidebb, az anyagnak az Unidban
allatgyogydszati készitményként valé els@ szisztematikus és dokumentalt felhaszndldsatél szamitva.

Bizonyiték szolgéltatasaval kell igazolni a hatdanyag szisztematikus és dokumentdlt felhaszndldsat, azaz az Unidban torténd
kiterjedt és legaldbb 10 éven dt tarté folyamatos haszndlatdt. Az »dllatgydgydszati alkalmazds« nem kizdrlag az
rengedélyezett dllatgydgydszati készitménykénti felhaszndldst« jelenti. Kiilonosen az olyan dllatgydgydszati
készitményekben hasznalt hatdanyag esetében, amelyeket valamely tagdllam unids csatlakozdsa vagy egy engedélynek
valamely tagdllamban az unids joggal 6sszhangban torténd korszerdsitése elStt engedélyeztek; a 22. cikk alkalmazdsdban
akkor is figyelembe kell venni az ilyen jelleg(i felhasznéldst, ha az részben vagy egészben az adott tagdllam csatlakozasat
megel8zGen tortént. Egy hatéanyag mds jogi keretek kozott (pl. élelmiszer, biocid) torténd haszndlata azonban nem
tekinthet6 »6l megalapozott alkalmazdsnak« a 22. cikk szerinti kérelmek céljabol.

() Ldsd: 1.5.3.1-1V.5.3.12. rész.
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A jol megalapozott dllatgy6gyaszati alkalmazas konkrét terdpids célii felhasznalast jelent. Ha jol ismert anyagok képezik egy
Uj javallatokra vonatkozd kérelem targydt, az ajanlott 4j javallat esetében nem lehet jol megalapozott dllatgydgydszati
alkalmazdsra hivatkozni. Az (j javallatra vonatkozé adatokat a megfelel§ biztonsdgossagi és maradékanyag-vizsgélatokkal,
valamint preklinikai és klinikai adatokkal egyiitt kell megadni, és ilyen esetben mds jogalapot kell haszndlni a forgalomba-
hozatali engedély irdnti kérelemhez.

A hatéanyagok kombinacidjat tartalmazo készitményre vonatkozé forgalombahozatali engedély irdnti kérelmek a 22. cikk
alapjan nyujthatdk be. Ilyen esetekben a benytjtott, a kozzétett tudomdnyos szakirodalomra valé részletes hivatkozdsoknak
a hatéanyagok kombinaciban torténd szisztematikus és dokumentdlt haszndlatdra kell vonatkozniuk. Mindazondltal a fix
kombinécid irdnti kérelemben az egyes anyagokra vonatkozé informacidk feltiintetése is lehetséges. Ez jellemzden akkor
fordul el8, ha a kérelmez8 az egyes anyagokkal kapcsolatban elérhetd informdcidkra hivatkozva prébélja indokolni a

kombindciéra vonatkozé bizonyos konkrét adatok hianyat.

Dokumenticié

A kérelmez6t arra osztonzik, hogy részletesen ismertesse a kozzétett szakirodalomban végzett keresés stratégidjat és a
hivatkozdsok kérelemben valé feltiintetésének indokldsat. A kérelmezd dltal benytjtott dokumentacidnak, illetve részletes
és kritikai osszefoglaloknak ki kell terjedniiik az értékelés Gsszes szempontjira, és tartalmazniuk kell a vonatkozé
szakirodalom dattekintését és az ezekre vald hivatkozdst, figyelembe véve a forgalomba hozatal el6tti és utani vizsgélatokat,
valamint az epidemioldgiai vizsgélatok, killondsen az Osszehasonlité epidemioldgiai vizsgélatok tapasztalatairdl kiadott
tudomdnyos szakirodalmat. K6zolni kell minden dokumentdciét, legyen az kedvezd vagy sem. Ha hidnyzik a
dokumentdcié, akkor meg kell adni ennek indokldsit. Ha a dokumentdcié egyes részei hidnyosak, akkor ennek
magyardzatdra kiilonos figyelmet kell forditani a részletes és kritikai 0sszefoglalokban.

A megadott hivatkozdsoknak a »kozzétett tudomdnyos szakirodalomra« kell vonatkozniuk. A »kozzétett« kifejezés
értelmében a szakirodalomnak a nyilvdnossdg szdmdra szabadon elérhetének és j6 hird, lehetSleg lektoralt forrds dltal
kozzétettnek kell lennie. A szakirodalom teljes szovegének mésolatdt be kell nydjtani, a szitkséges forditdsokkal egyiitt.

A kozzétett tudomdnyos szakirodalomrdl tudomédnyos monogréifidk adhatnak attekintést, amelyek — a hivatkozott teljes
szovegekkel egyiitt — mds dokumentumok mellett felhaszndlhaték a szakirodalmi kérelemhez. E monogréfidk segithetik
elkerilni a parhuzamos munkdt, és fokozatos harmonizdcidhoz vezethetnek az dallatgydgydszati készitmények
értékelésében. A maximdlis maradékanyag-hatdrértékeknek a 470/2009/EK rendeletnek megfelel6 megallapitdsa irdnt
benytjtott kérelem értékelését kovetSen az Ugynokség altal kozzétett értékels jelentés szintén felhaszndlhato megfelel6
moédon szakirodalomként, kiilondsen a biztonsdgossagi vizsgalatok esetében.

Hangstlyozand6 azonban, hogy az olyan értékeld jelentések, mint az unids forgalombahozatali engedélyekre vonatkozé
EPAR, amelyeket az illetékes hatdsdgok az dtlithatdsdg érdekében nyilvdnosan hozzaférhet6vé tesznek, nem tekintheték
tigy, hogy elegendd informdaciot szolgéltatnak a 22. cikk szerinti kérelmekre vonatkoz6 kovetelmények teljesitéséhez.

Az azonos OsszetevGket tartalmazé mds termékekkel kapcsolatban a forgalomba hozatal utdn szerzett tapasztalatok
killonosen fontosak, és ezeket megfelelGen kell jelenteni és kezelni.

Bizonyos esetekben tanulmédnyok csak a (hatdanyag(ok) biztonsdgossdgdnak és hatdsossigdnak bizonyitdsdra hasznalt)
szakirodalomnak a forgalomba hozatalra szdnt termék szempontjdbdl valé relevancidjinak aldtdimasztdsdra nyujthatok be.
Ezeket az illetékes hatdsdgoknak eseti alapon kell mérlegelnitik.

5. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYEK ELETCIKLUSA

5.1. Folyamatos aktualizdlds

Az dllatgydgyaszati készitmények forgalombahozatali engedélyei dinamikusak és nem statikusak, és azokat a tudomdnyos
és miiszaki fejlédés és a rendelkezésre allo bizonyitékok kell§ figyelembevétele érdekében aktualizdlni kell, hogy
biztosithaté legyen az el6ny-kockdzat viszony pozitiv jellege () és adott esetben az j szabdlyozdsi kovetelményeket
betartdsa.

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak kiilonosen a kovetkezd esetekben kell modositdsi eljards utjan
aktualizdlniuk forgalombahozatali engedélyeiket:

— annak biztositdsa, hogy a terméktdjékoztatd (a készitmény jellemzGinek osszefoglaldja, a hasznalati utasitds és a cimke)
folyamatosan megfeleljen a mindenkori tudomanyos ismereteknek (*%),

() Ldsd: a rendelet 77. cikkének (4) bekezdése és 81. cikkének (2) bekezdése.
(**) Ldsd: a rendelet 58. cikkének (4) bekezdése.
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— annak biztositdsa, hogy a gyartdsi modszerek és ellendrzések folyamatosan megfeleljenek a tudomdnyos és mdszaki
fejlédésnek (*°), valamint

—  szitkség esetén a modositdsi kérelem indokolatlan késedelem nélkiili benyujtasa a farmakovigilanciai adatok értékelését
kovetden ().

A 18., 19. vagy 21. cikkel Osszhangban megadott forgalombahozatali engedély jogosultjainak adott esetben az
allatgyogyaszati referenciakészitmény vagy a kereszthivatkozott allatgydgydszati készitmény forgalombahozatali
engedélyének modositdsat kovetden gyorsan modositdsi kérelmet kell benydjtaniuk a forgalombahozatali engedélyiik
szempontjabdl relevans biztonsdgossagi vagy hatdsossdgi aggilyok, a rezisztencia kialakuldsdnak kockazata, illetve a koz-
vagy allategészséget vagy a kornyezetet érintd egyéb kockazatok kezelése érdekében (7).

A fenti forgatokonyv mellett a forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak mérlegelniiik kell, hogy az Unidban
engedélyezett hasonld dllatgydgydszati készitményekre vonatkozéan rendelkezésre all6 1j tudomdanyos informacidk
relevansak-e a forgalombahozatali engedélyeikkel kapcsolatban, és adott esetben el kell végezniik a sziikséges
intézkedéseket, példdul a médositasi kérelem benyjtasat.

Ezen tilmenGen valamennyi forgalombahozatali engedély jogosultja koteles a forgalombahozatali engedélyt megadd
illetékes hatésdgok (centralizalt forgalombahozatali engedélyek esetében az Ugynokség) felé gyorsan elvégezni a
kovetkezSk kozlését:

— minden olyan @j informdci6, amely befolydsolhatja az dllatgydgydszati készitmény el6nyeinek és kockdzatainak
értékelését, beleértve — de nem kizdrdlagosan — a farmakovigilancia révén szerzett informaciokat, valamint

— minden olyan tilalom vagy korldtozds, amelyet az Uni6 vagy harmadik orszdgok illetékes hat6sdgai rendeltek el (2).

A forgalombahozatali engedély életciklusa alatt az illetékes hatdsdgok vagy az Ugynokség barmikor kérhetik a forgalomba-
hozatali engedély jogosultjitdl az azt igazold adatok benyujtésat, hogy az el6ny-kockdzat viszony tovabbra is pozitiv (7).

Hangstlyozandd, hogy az allatgydgydszati készitmény kockazatainak értékelése a kovetkezGket foglalja magdban:
— minGségi, biztonsdgossdgi és hatdsossdgi kockdzatok az dllati vagy emberi egészség tekintetében,
— akornyezetre gyakorolt nemkivanatos hatdsok kockdzatai, valamint

— arezisztencia kialakuldsdval kapcsolatos kockdzatok (74).

5.2. Moédositisok

Az dllatgy6gydszati készitmények forgalombahozatali engedélye a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak kérésére
modosithaté a forgalombahozatali engedély feltételeinek médositdsa céljabdl, pl. célfajok, javallatok, hatéanyag-tartalmak
vagy gyogyszerformak hozzdaddsa vagy médositasa céljabol. Ez a lehetGség minden forgalombahozatali engedély esetében
fenndll, fiiggetleniil annak jogalapjdtél. A médositdshoz sziikséges miiszaki dokumentdcio a tervezett valtoztatds tipust6l

fugg.

Bizonyos esetekben (pl., ha a bioekvivalencia bizonyitdsa esetén) egy el6z8leg engedélyezett dllatgydgydszati készitmény
biztonsdgossdgi és hatdsossdgi adatai alapjan is kérelmezhetd a mddositds, feltéve, hogy a vonatkozé védelmi id6 lejart
vagy két évnél rovidebb id6n belul lejar (vagy hozzaférési felhatalmazdst adnak). A generikus és hibrid kérelmekre
vonatkozd, a 4. szakaszban ismertetett kovetelmények a modositdsi kérelmekre is alkalmazandok.

Kiilonbozd forgatokonyvek lehetségesek, tobbek kozott:

- A forgalombahozatali engedély jogosultja, aki a 18. cikk alapjan kapott forgalombahozatali engedélyt, védett mdszaki
informdcidt nydjthat be az eredetileg megadott engedély feltételeinek kiterjesztése céljabol.

(*) Ldsd: a rendelet 58. cikkének (3) bekezdése.

(®) Ldsd: a rendelet 77. cikkének (10) bekezdése és 81. cikkének (2) bekezdése.

(" A 18, 19. vagy 21. cikk alapjin megadott forgalombahozatali engedélyek jogosultja nem koteles modositdst benydjtani a
gyogyszerforma, alkalmazdsi mod vagy adagolds terén az dllatgydgydszati referenciakészitmény forgalombahozatali engedélyében
bevezetett és a 40. cikk (5) bekezdésének hatdlya ald tartozd véltozdsokhoz valé igazodds érdekében, amennyiben a vonatkozé
miszaki dokumentacié védelmet élvez.

(") Ldsd: a rendelet 58. cikkének (10) bekezdése.

() Ldsd: a rendelet 58. cikkének (9) bekezdése.

(%) Ldsd: a rendelet 4. cikkének (19) bekezdése.
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— A forgalombahozatali engedély jogosultja, aki atfogd miszaki dokumentdcié benydjtdsit kovetSen kapta meg a
forgalombahozatali engedélyt, kérheti az eredetileg megadott engedély feltételeinek Kkiterjesztését generikus
megkozelités alapjn (azaz egy mdsik allatgyogydszati készitménnyel valé bioldgiai egyenértékiiség bizonyitdsaval).

— A szakirodalmi adatok alapjan megadott forgalombahozatali engedély jogosultja védett miszaki informaci6t nydjthat
be az eredetileg megadott engedély feltételeinek kiterjesztése céljabol.

A 2022. januir 28. el6tt megadott forgalombahozatali engedélyek

A 2022. janudr 28. el6tt megadott forgalombahozatali engedélyek médositdsait az (EU) 2019/6 rendelettel 6sszhangban

kell benydjtani.
6. A MUSZAKI DOKUMENTACIO VEDELME
6.1. Altaldnos elvek

Bizonyos feltételek mellett az 4j forgalombahozatali engedélyt vagy médositast kérelmezdk hivatkozhatnak egy harmadik
fél dltal egy masik allatgy6gydszati készitmény forgalombahozatali engedélyének vagy modositdsanak megszerzése céljdbol
kidolgozott mdszaki dokumentéciora.

A miszaki dokumenticié védelmére vonatkozé szabélyok célja a megfelel§ egyensly biztositdsa az innovativ vallalatok
védelme és a generikus dllatgydgydszati készitmények forgalmazasa dltal szolgalt dltalinos érdekek, valamint az llatokon
végzett tesztek szitkségtelen megismétlésének elkeriiléséhez f(iz6d6 érdek kozott.

A forgalombahozatali engedélyek kérelmezéséhez vagy az dllatgydgydszati készitmények farmakoldgiai hatéanyagaira
vonatkozé maximalis maradékanyag-hatdrérték megallapitdsahoz sziikséges tesztek, preklinikai vizsgdlatok és klinikai
vizsgélatok fejlesztésébe vald jelentSs beruhdzdsok jutalmazdsira szolgdl6 eszkozként, valamint a meglévé forgalomba-
hozatali engedéllyel rendelkezd dllatgyogydszati készitmények innovdcidjaval oOsszefiiggésben a rendelet korldtozza a
generikus  készitmény kérelmezGinek azon lehetségét, hogy dllatgydgydszati referenciakészitmények miiszaki
dokumentacidjara hivatkozzanak — ez pedig a generikus készitmények és az dllatgydgyaszati referenciakészitmények
termékismertetSinek eltéréseihez vezet. Az ilyen védelmet idSbeli korldthoz kell kotni a verseny lehetdvé tétele
érdekében (7).

Emellett a miszaki dokumentdci6 védelmére vonatkozd szabilyok alkalmazdsakor figyelembe kell venni a koz- és
dllategészség, valamint a kornyezet magas szinti védelme biztositdsdnak sziikségességét is, amely az dllatgydgyaszati
készitményekre vonatkozé unibs jogszabdlyok kozponti elemét képezi. Ezt illetGen fontos annak biztositdsa, hogy az
osszetétel és az engedélyezett felhaszndlds terén is alapvetSen hasonld termékeknek lényegében hasonld terméktdjé-
koztatdja legyen, példaul a felhasznélds feltételei, a kezelés idGtartama, a hatds kezdete vagy idGtartama, az egyidejtileg
alkalmazott gy6gyszer, a kornyezetvédelmi aggdlyokhoz kapcsol6dé vintézkedések stb. tekintetében (7).

Osszefoglalva, a rendelet mtiszaki dokumentédcié védelmére vonatkozd rendelkezéseinek alkalmazdsakor figyelembe
veendd, hogy jutalmazni kell az dllatgy6gyaszati készitmények fejlesztdi dltal eszkozolt jelentSs beruhdzasokat, biztositani
kell a generikus gyogyszerek részére a méltinyos piaci hozzaférést az édllatgy6gyaszati készitmények elérhetGségének
novelése érdekében, valamint el kell keriilni — amennyire lehet — az 4llatgy6gydszati referenciakészitmények és a generikus
készitmények terméktdjékoztatdi kozotti eltéréseket, killondsen a terméktdjékoztatd koz- vagy dllategészséget, illetve
kornyezetet érintd szempontjai tekintetében.

Mis dllatgydgydszati készitménnyel kapcsolatban kidolgozott miiszaki dokumenticidra tdimaszkodé kérelmezGk

A forgalombahozatali engedély vagy annak moédositdsa céljabol benytjtott, mindségre, biztonsdgossdgra és hatdsossagra
vonatkozé miiszaki dokumentaciora mas kérelmez8k csak a kovetkezd koriilmények kozott hivatkozhatnak:

— a forgalombahozatali engedély jogosultja hozzaférési felhatalmazds dtjdn adta hozzdjaruldsit (21. cikk szerinti
kérelem), vagy

- az alapul szolgdld védelmi id6 lejart vagy két évnél rovidebb id6n beliil lejar (18. és 19. cikk szerinti kérelmek) (7).

() Ldsd: a rendelet (33) és (36) preambulumbekezdése.
(%) Ldsd: a rendelet 18. cikkének (6) bekezdése.
(7) Ldsd: a rendelet 38. cikkének (1) bekezdése.
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A 21. cikk szerinti kérelmek esetében a hozzaférési felhatalmazdst a kérelem részeként kell benydjtani. A 18. és 19. cikk
szerinti kérelmek esetében a kérelmezdnek igazolnia kell, hogy a kérelem olyan allatgydgydszati referenciakészitményre
vonatkozik, amelyre vonatkozéan a 39. és 40. cikkben meghatdrozott mtiszaki dokumentacié védelmi ideje mar lejart
vagy két évnél rovidebb id6n beliil lejar (7).

A miszaki dokumentdcié védelme azokban a tagdllamokban is alkalmazandé, ahol az dllatgydgydszati referenciaké-
szitményt nem engedélyezték vagy mar nem engedélyezik (™).

Amig a védelem ideje le nem jar vagy két évnél rovidebb id6n beliil le nem jdr, a védelem alatt dll6 mdszaki dokumentéciora
egy masik kérelem keretében még akkor sem lehet hivatkozni, ha ezt az informdciét a dokumentumhozzaférési vagy az
informéci6szabadsdgra vonatkozé unids vagy harmadik orszagbeli jogszabdlyok révén szerzik be. Mindaddig, amig az
Uniéban engedélyezett dllatgyogydszati készitmény védelemben részesiil, a miszaki dokumentacié védelmére vonatkozd
szabalyok kijatszdsdhoz vezetne, ha az illetékes hatésigok az Unidban vagy harmadik orszdgokban az adott termék
dokumentacidjaban szerepl§ kozzétett vagy nem kozzétett miszaki dokumentdciéra tdmaszkodndnak a forgalomba-
hozatali engedély megaddsdhoz. Ezért az ilyen kérelmek nem fogadhatok el.

Ezenkivill a generikus vagy hibrid forgalombahozatali engedély jogosultjai nem hozhatjdk forgalomba az érintett
allatgyogydszati készitményt mindaddig, amig az dllatgydgydszati referenciakészitmény mdszaki dokumentdci6janak
védelmi ideje le nem jér (*°).

A kérelmezGk felelGssége és az illetékes hatésigok szerepe

Az el6z6leg megadott forgalombahozatali engedély keretében benydjtott, mindségre, biztonsigossigra és/vagy
hatdsossdgra vonatkozé mitiszaki dokumenticiora tdmaszkod6 kérelmezSknek igazolniuk kell, hogy a mdiszaki
dokumentacié 39. és 40. cikkben meghatdrozott védelmi ideje lejart vagy két éven belil lejar (kivéve, ha hozzaférési
felhatalmazast adnak) (*'). EbbGl kovetkezGen a kérelmezdk felel6ssége annak biztositdsa, hogy a mfszaki
dokumentaciénak a kérelmitkben hivatkozott védelmi ideje lejart vagy két éven belil lejar (kivéve, ha hozzdférési
felhatalmazdst adnak).

Bir az illetékes hatdsdgoknak el kell utasitaniuk minden olyan kérelmet, amely nem felel meg a mtszaki dokumentdcié
védelmi idejére vonatkozd feltételeknek, hangsilyozandé, hogy a forgalombahozatali engedély irdnti kérelmek illetékes
hat6sdgok altali értékelése a kérelmezd dltal benydjtott kérelem tartalmdn alapul, és a min@ség, biztonsdgossdg és
hatdsossag kritériumaira Osszpontosit. Az illetékes nemzeti hatésagok kérelmekrsl hozott hatdrozatai nem érintik a
miszaki dokumentacié tulajdonosainak azon jogat, hogy a nemzeti birdsagok el6tt jogorvoslatért folyamodjanak (*2).

Fontos kiemelni azt is, hogy a koz- és dllategészség, valamint a kornyezet védelme az (EU) 2019/6 rendelet alkalmazasdra
tdmaszkodik. Kovetkezésképpen a forgalombahozatali engedély irdnti kérelemrdl sz6l6 hatdrozat meghozatalakor az
illetékes hatosagoknak meg kell vizsgalniuk az édllatgyogydszati készitmény biztonsdgossagdt és hatdsossdgat, és ezért a
hatdsdg a birtokdban 1év6, barmely és barmilyen forrasbél szarmazé adatot figyelembe vehet, amennyiben ezek az adatok
azt bizonyitjak, hogy a készitmény karos vagy nem hatdsos (*).

6.2. Azonos forgalombahozatali engedély a miiszaki dokumenticié védelmére vonatkozé szabilyok
alkalmazdsiban (a tovdbbiakban: SMA)

A rendelet 38. cikkének (3) bekezdése fejti ki, hogy a miszaki dokumentdci6 védelmére vonatkozd szabdlyok
alkalmazdsdban mi tekintendd azonos forgalombahozatali engedélynek:

ey

Az ugyanazon forgalombahozatali engedély jogosultjdnak el6zdleg megadott forgalombahozatali engedélytdl kizdrélag a célfajok,
hatéanyag-tartalmak, gyégyszerformdk, alkalmazdsi mdodok vagy kiszerelés tekintetében eltérd forgalombahozatali engedély, vagy a
forgalombahozatali engedély feltételeinek e tekintetben torténd mddositdsa az ugyanazon forgalombahozatali engedély jogosultjdnak
el6zbleg megadottal azonos forgalombahozatali engedélynek tekintendd a miiszaki dokumentdcié védelmére vonatkozd szabdlyok
alkalmazdsdban.

("®) Ldsd: a rendelet 18. cikke (1) bekezdésének c) pontja.

(®) Ldsd: a rendelet 38. cikkének (2) bekezdése.

(*) A rendelet 58. cikkének (5) bekezdése.

(") Ldsd: a rendelet 18. cikke (1) bekezdésének c) pontja és 38. cikkének (1) bekezdése.
(*) Ldsd: 2018. mércius 14i itélet, Astellas Pharma, C557/16-, ECLLEU:C:2018:181.
(*?) Lasd: 2004. aprilis 29-i {télet, Novartis Pharmaceuticals, C-106/01, EU:C:2004:245.
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A forgalombahozatali engedélyben eredetileg szerepld célfajok, hatbanyag-tartalmak, gyogyszerformdk, alkalmazasi
moédok vagy kiszerelések médositdsa modositdsi eljards vagy kiillon forgalombahozatali engedélyezési eljards keretében
torténhet. Az SMA tartalmazza az eredeti engedélyt, valamint annak a célfajok, hatéanyag-tartalmak, gy6gyszerformdk,
alkalmazdsi modok vagy kiszerelések terén végzett utdlagos moédositdsait abban az esetben is, ha az utdlagos
modositasokat kiilon forgalombahozatali engedélyezési eljards keretében engedélyezik, fiiggetleniil az egyes kérelmek
jogalapjatol.

Az SMA fogalma az ugyanazon jogosultnak megadott mddositdsokra és forgalombahozatali engedélyekre vonatkozik, és
nem alkalmazhat6 kiilonb6z8 forgalombahozatali engedélyek jogosultjai esetén. Példdul az dllatgy6gydszati referenciaké-
szitmény forgalombahozatali engedélye és a generikus készitmény forgalombahozatali engedélye nem képezi az SMA
részét, kivéve, ha a 3.3. szakaszban foglaltak szerint ugyanazon forgalombahozatali engedély jogosultjdhoz tartoznak.
Ezzel szemben, ha az »A« termék forgalombahozatali engedélyének jogosultja késébb egy harmadik félté] felvasarolja a »B«
termék forgalombahozatali engedélyét, akkor az »A« és a »B« termék forgalombahozatali engedélye az SMA részének
tekintendd, ha mindkét készitmény azonos hatéanyago(ka)t tartalmaz.

A 6.1. szakaszban kifejtettek szerint a 38. cikk (3) bekezdésében meghatdrozott SMA fogalma tgy értelmezendd, hogy
figyelembe kell venni a rendeletnek az emberi és dllati egészség, valamint a kornyezet magas szintli védelmére irdnyuld
atfogo célkitiizését, és kellGen figyelembe kell venni a rendelet egyéb rendelkezéseit. A 18. cikk (6) bekezdése értelmében a
generikus dllatgydgydszati készitmény jellemzGinek osszefoglaléja 1ényegében hasonlé kell, hogy legyen az dllatgy6gydszati
referenciakészitmény jellemzGinek osszefoglaléjahoz, az 58. cikk (4) bekezdése szerint pedig a forgalombahozatali engedély
jogosultja biztositja, hogy a készitmény jellemzdinek osszefoglaléja, a haszndlati utasitds és a cimke folyamatosan
megfeleljen a mindenkori tudoményos ismereteknek.

A 6.4.1. szakasz tovabbi részleteket tartalmaz a javallatokat aldtdmaszté miszaki dokumentéci6 védelmére vonatkozdan.

Uj hatéanyag

Ha a forgalombahozatali engedély irdnti kérelem egy meglévé hatéanyag médositasdra vonatkozik, az értékelési eljards
sordn tisztdzni kell, hogy a kérelem 1j hat6anyagra vonatkozik-e vagy sem.

//////

Az ilyen éllitdsokat visszamendlegesen nem veszik figyelembe.

Az illetékes hat6sdgok eseti alapon hozzédk meg a hatdrozatot, figyelembe véve az 1. mellékletben szerepld meghatdrozst,
és a kovetkeztetésnek legalabb az értékeld jelentésben titkrozddnie kell. Ha az értékel§ jelentés nem dllapitja meg, hogy az
adott készitmény j hatéanyagot tartalmaz, akkor ugy kell tekinteni, hogy az adott készitmény ugyanazt a hatéanyagot
tartalmazza, mint egy el6z6leg engedélyezett llatgy6gydszati készitmény.

Hatéanyagok kombindcidja

Ha az értékelend§ éllatgydgydszati készitmény ugyanazon gyogyszerforman beliil hatbanyagok kombindcidjit tartalmazza,
akkor kiilon forgalombahozatali engedélyt igényld 1j dllatgydgydszati készitménynek tekintendd, fuggetleniil attdl, hogy a
benne taldlhaté hatéanyagokbdl néhanyat vagy mindet engedélyezték-e mar allatgyogydszati készitményben. A kombinalt
allatgyogydszati készitmény engedélyezése nem tekinthetd a kombindlt dllatgy6gydszati készitmény valamely hatéanyagdt
tartalmazd, mér engedélyezett dllatgydgydszati készitmény(ek)hez tartozé SMA hatdlya ald esének.

Ha az értékelendd allatgyogydszati készitmény csak egy hatéanyagot tartalmaz, amely egy engedélyezett kombindlt
allatgyogydszati készitmény részét képezte, akkor az ilyen dllatgydgydszati készitmény kiilon forgalombahozatali engedélyt
igényld 4j allatgydgydszati készitménynek tekintend§. Mivel az engedélyezett kombindlt készitmény el6ny-kockdzat
viszonya a hatéanyagok kombindcidjdhoz kapcsolddik, az 4j engedély kérelmezdjének igazolnia kell a csak egy
hat6anyagot tartalmazé allatgydgydszati készitmény pozitiv elény-kockdzat viszonyat. Az 1j dllatgyogydszati készitmény
engedélyezése nem tekinthet§ a mdr engedélyezett kombinalt allatgydgydszati készitményhez tartozé SMA hatdlya ald
esének.

A forgalombahozatali engedély viltozisai

A forgalombahozatali engedély teljes életciklusa alatt a forgalombahozatali engedély feltételeinek véltozdsai tovabbi védelmi
id@szakokat eredményezhetnek. E tekintetben fontos kiilonbséget tenni a kovetkezdk kozott:

— Az SMA védelmi idejét meghosszabbitd vdltozdsok: A 40. cikk (1)—(3) bekezdésében foglalt esetekben az SMA védelmi ideje
meghosszabbodik. Kovetkezésképp a meghosszabbitott védelmi id6 végéig nem nyujthaté be generikus vagy hibrid
kérelem.
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—  Uj (kiilondllG) védelmi idt eredményez vdltozdsok: A 40. cikk (4) és (5) bekezdésében foglalt forgatokonyveknél, valamint
amikor az els§ forgalombahozatali engedélyt Gj javallatokkal egészitik ki (moédositdsként vagy kiilon forgalomba-
hozatali engedélyként), kiilondll6 védelmi id8 kezdddik. Ez a kiilondll6 id8 csak az adott valtozdst alitimaszté konkrét
miszaki dokumentaciéra vonatkozik, és nem inditja Gjra vagy hosszabbitja meg az SMA védelmi idejét, és nem érinti a
meglévg generikus forgalombahozatali engedélyeket.

6.3. Az SMA védelmi idejének szamitdsa

Kezd§ datum

Az SMA védelmi idejének kezdete az a ddtum, amikor a gydgyszerészeti vivmanyokkal 6sszhangban az els§ forgalomba-
hozatali engedélyt megadtdk az Unidban (*). A médositési eljards (vagy kiilon forgalombahozatali engedély) atjan kés6bb
hozzdadhat6 1j célfajok, hatdanyag-tartalmak, gyogyszerformak, alkalmazasi médok vagy kiszerelések nem inditjak djra a
védelmi idé6t.

Az 1j javallatok aldtdmasztdsdra benydjtott konkrét miszaki dokumentaciora és a 40. cikk (4) és (5) bekezdésében foglalt
forgat6konyvekre alkalmazandé védelmi id6k kezd8 datumadt a 6.4. szakasz ismerteti.

IdGtartam
A 39. cikk (1) bekezdése szerint a védelem idStartama a kovetkezd:

a) a szarvasmarhdknak, hiishasznd juhoknak, sertéseknek, csirkéknek, kutydknak és macskdknak szant éllatgy6gyaszati
készitmények esetében 10 év;

b) a szarvasmarhdknak, a hiishaszni juhoknak, sertéseknek, csirkéknek, kutydknak és macskdknak szant és egyben olyan
antimikrobidlis hatéanyagot tartalmazé antimikrobidlis dllatgydgydszati készitmények esetében, amely hatéanyag a
kérelem benyujtdsakor az Unidban engedélyezett més dllatgyogydszati készitményben hatdanyagként nem volt jelen,
14 év;

¢) méheknek szint dllatgydgydszati készitmények esetében 18 év;
d) az a) és c) pontban emlitettektd] eltérd allatfajoknak szant dllatgyogydszati készitmények esetében 14 év.

Ezen tdlmenden a 40. cikk (1)—(3) bekezdése el6irja, hogy amennyiben a forgalombahozatali engedélybe tovabbi célfajokat
is belefoglalnak — vagy késébb hozzdadnak —, a fent emlitett idszakok legfeljebb 18 évre meghosszabbithatok. A védelmi
id6 meghosszabbitdsa csak akkor alkalmazhat6, ha a tovabbi célfajokra vonatkozd kérelmet legaldbb hirom évvel
a 39. cikknek megfelelen alkalmazandé védelem lejarta elStt nydjtjdk be. A hdroméves idészak végs6 hatdridejét a
modositési kérelem benytjtisdnak ddtuma jelenti.

A védelmi id6 meghosszabbitdsinak hossza attdl fiigg, hogy milyen éllatfajt szerepeltetnek/adnak hozzd a forgalomba-
hozatali engedélyhez:

i. Szarvasmarha, hishaszni juh, sertés, csirke, kutya és macska (a tovdbbiakban: jelentds célfajok): Tovébbi egy év
jar az els6 forgalombahozatali engedélyben szerepld minden tovabbi jelentSs célfaj utdn, vagy a forgalombahozatali
engedélyhez legkés6bb harom évvel a védelmi id6 lejarta el8tt utdlag hozzdadott minden tovabbi jelentds célfaj utan.

— 1. példa: egy dllatgyogydszati készitmény szarvasmarhdra és sertésre kap forgalombahozatali engedélyt (10 + 1),
majd azt 6t évvel kés6bb kiterjesztik macskdra és kutydra (+ 1 + 1); a védelmi id6 = 13 év.

— 2. példa: egy antimikrobialis allatgydgydszati készitmény (ij hatéanyag) macskdra és kutydra kap forgalomba-
hozatali engedélyt; a védelmi id6 = 15 év (14 + 1).

ii. Szarvasmarhdtdl, hishaszni juhtdl, sertéstdl, csirkétdl, kutydtdl és macskdtdl eltérd célfajok (a tovibbiakban:
kevésbé jelentds célfajok): Tovibbi négy év jir az elsé forgalombahozatali engedélyben szerepld minden tovabbi
kevésbé jelentSs célfaj utdn (kivéve, ha az els§ forgalombahozatali engedély méheket tartalmaz), vagy a forgalomba-
hozatali engedélyhez legkésébb hdrom évvel a védelmi id§ lejarta elStt utblag hozzdadott minden tovabbi kevésbé
jelentds célfaj utan.

— 1. példa: egy dllatgyogydszati készitmény kacsdra és pulykara kap forgalombahozatali engedélyt = 18 év (14 + 4).

(*) A rendelet 39. cikkének (2) bekezdése.
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— 2. példa: egy allatgyogyaszati készitmény kacsara és pulykdra kap forgalombahozatali engedélyt (14 + 4), majd azt
ot évvel késébb kiterjesztik libdra; a védelmi id6 (+ 4) = 18 év (¥).

A jelentGs és kevésbé jelentGs célfajokra vonatkozo forgalombahozatali engedélyek

A 40. cikk (1) bekezdése azt a forgatékonyvet tdrgyalja, amelyben egy vagy tobb jelentés célfajt adnak egy olyan
forgalombahozatali engedélyhez, amely mér egy vagy tobb jelentds célfajra vonatkozik. A 40. cikk (2) bekezdése pedig azt
a forgatokonyvet tdrgyalja, amelyben egy vagy tobb kevésbé jelentSs célfajt adnak egy olyan forgalombahozatali
engedélyhez, amely mdr egy vagy tobb kevésbé jelentds célfajra vonatkozik. Ugyanaz a forgalombahozatali engedély
azonban jelentGs és kevésbé jelentSs célfajokra is vonatkozhat.

Amennyiben a forgalombahozatali engedély jelentds és kevésbé jelentds célfajokra egyardnt vonatkozik, a mdszaki
dokumentacié védelmi idejét a kovetkezSképpen kell kiszamitani:

1. Ha az eredeti forgalombahozatali engedély a jelentds és kevésbé jelents célfajok keverékére vonatkozik, akkor elészor
a 39. cikk (1) bekezdésének a) pontjaban meghatdrozott védelmi idét kell alkalmazni.

2. Ezt kovetGen kell hozzdadni a védelmi id6nek a 40. cikk (1) és (2) bekezdésében meghatirozott meghosszabbitasat.
3. A 40. cikk (3) bekezdésében meghatdrozott 18 éves maximalis védelmi id§ alkalmazando.
A kovetkez6 példak a szemléltetés céljat szolgaljak:

— 1. példa: A forgalombahozatali engedély irdnti kérelem szarvasmarhdra és kecskére vonatkozik; a védelmi id6 = 14 év
(10 + 4).

— 2. példa: A kecskére és hushaszni juhra (10 + 4) megadott forgalombahozatali engedélyt késébb kiterjesztik
szarvasmarhdra (+ 1); a védelmi id6 = 15 év.

— 3. példa: A kacsdra és a pulykdra (14 + 4) megadott forgalombahozatali engedélyt késdbb kiterjesztik a csirkékre (+ 1);
védelmi id6 = 18 év (*9).

Célfajok

A miszaki dokumentdci6 védelmére vonatkozé szabalyok alkalmazdsdban a célfaj fogalma ugy értelmezendd, hogy egy
adott célfajon beliili altipusok (fajtdk) vagy alkategdridk nem mindsiilnek kiilonb6z6 célfajoknak. Nem tekinthetS példaul
célfaj hozzdaddsdnak, ha egy brojlercsirkére (az adott javallathoz) mdr engedélyezett forgalombahozatali engedélynél az
allatgyogyaszati  készitmény jellemz8inek 0Osszefoglaldjaba felveszik a tojotytkot. Hasonloképpen, a miszaki
dokumentdcié védelmére vonatkozd szabdlyok alkalmazdsiban nem tekinthetd célfaj hozzdaddsdnak, ha egy kifejlett
sertésre (az adott javallathoz) mdr engedélyezett forgalombahozatali engedélynél az dllatgy6gydszati készitmény
jellemzdinek osszefoglaldjaba felveszik a malacot.

6.4. Az egyéb miiszaki dokumentici6 védelme

6.4.1.  Javallatok:

A rendelet nem rendelkezik kifejezetten a javallatokkal osszefiiggésben benydjtott miiszaki dokumenticié védelmének
alkalmazdsdra vonatkoz6 részletekrdl. Sem a miszaki dokumentéci6 védelmére vonatkozo szabdlyokra utal6 preambulum-
bekezdések, sem a 39. és 40. cikk nem emlitik a javallatokat. A rendelet 38. cikkének (3) bekezdésével osszhangban
azonban a javallatok nem képezik az SMA részét. Ennek megfelelGen tehdt dltalinos szabalyként azt kell figyelembe venni,
hogy egy 4j javallat hozzdaddsat aldtdmaszté miszaki dokumentacié dj, 6ndll6 védelmi idGre jogosult.

Ellentétes lenne azonban a koz- és dllategészség, valamint a kérnyezet magas szinti védelmének biztositdsara irdnyuld
célkittizésekkel, valamint azzal az elvvel, hogy — a rendelet 18. cikkének (6) bekezdése szerint — az éllatgydgyaszati
referenciakészitmény és a generikus készitmény terméktdjékoztat6janak lényegében hasonlénak kell lennie, ha egy
meglévé javallatra vonatkozéan az dallatgydgydszati referenciakészitmény terméktdjékoztatdjanak megerdsitését,
aktualizaldsdt vagy modositdsdt szolgdlé miszaki dokumentdcié benyujtdsa az dllatgyogydszati referenciakészitmény és a
generikus készitmény jellemzdinek 6sszefoglaléi kozott a terméktdjékoztatét illetGen eltéréshez vezetne az dllatgydgydszati
készitménynek az adott javallatra torténd alkalmazdsaval kapcsolatos szempontok tekintetében.

(**) Bér az osszes célfaj hozzdaddsdbol eredd adatvédelmi id6 22 év, mégis a 40. cikk (3) bekezdésében meghatdrozott 18 éves korldt
alkalmazando.

(*) Bdr az Osszes célfaj hozzdaddsibol eredd adatvédelmi id6 19 év, mégis a 40. cikk (3) bekezdésében meghatdrozott 18 éves korlat
alkalmazandé.
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Ennek megfelelGen azt kell figyelembe venni, hogy a terméktdjékoztatonak egy adott javallathoz, mint példaul az dj
adagoldshoz (), a kezelés id6tartamdhoz, a terdpidban elfoglalt helyhez (pl. els6 vonal, médsodik vonal), valamint a
terméktdjékoztatonak a termék adott javallaton belilli biztonsdgos és hatékony haszndlata szempontjdbdl relevans egyéb
vonatkozdsaihoz (pl. az egyidejileg alkalmazott gydgyszerre, illetve a hatds kezdetére vagy idGtartamdra vonatkozd
informdciok) szervesen kapcsolodd véltozdsait alatdmasztd céllal benydjtott miszaki dokumentdcié az adott javallat
védelmi idejének hatdlya ald tartozik. Ebbdl kovetkez8en az ilyen valtozasok — adott esetben — a generikus dllatgy6gyaszati

készitmények forgalombahozatali engedélyében is titkrozGdhetnek.
Ez a kovetkez6 példakkal szemléltethetd:
- 1. példa:

— 2023. janudr 15-én forgalombahozatali engedélyt adnak egy kutydk epegorcsének kezelésére szolgald
allatgyogydszati készitményre. A védett adatok benyujtdsit kovetGen 2026 decemberében modositjdk az
epegoresokre vonatkozé adagoldst.

— Az epegoresok kezelési javallatira vonatkozé mszaki dokumentdcié védelme 2033. janudr 15-én ér véget,
beleértve az adagolds megvdltoztatdsira benydjtott mdszaki dokumentaciot is.

- 2.példa:

— 2026. jinius 10-én forgalombahozatali engedélyt adnak egy kutydk hasmenésének tiineti kezelésére szolgild
allatgy6gyaszati készitményre. A védett adatok benyujtdsat kovetGen 2030 szeptemberében médositjak a hasmenés
tineti kezelését célzo kezelés idStartamat.

— A hasmenés tiineti kezelési javallatira vonatkozd miszaki dokumentdcié védelme 2036. jinius 10-én ér véget,
beleértve a kezelés idGtartamanak megvaltoztatdsara benyujtott miiszaki dokumentaciot is.

- 3.példa:

— 2025. midrcius 10-én forgalombahozatali engedélyt adnak egy macskdk szdmdra késziilt parazitaellenes
dllatgy6gydszati készitményre. A forgalombahozatali engedélyben kotelez8en eldirt, forgalomba hozatalt kovets
vizsgdlat eredményeként kornyezetvédelmi aggdlyok miatt 2032. szeptember 3-dn felhaszndldsi korldtozdst
vezetnek be az el§z6leg megadott javallatba.

— A miszaki dokumentédcié védelme 2035. mdrcius 10-én ér véget, beleértve a 2032-ben bevezetett felhasznéldsi
korldtozast is.

- 4. példa:

— 2024. éprilis 5-én forgalombahozatali engedélyt adnak egy kutydk limfémdjanak kezelésére szolgdld
allatgyogyaszati készitményre. A jelzéskezelést kovetSen a kérelmez§ forgalomba hozatalt kovet§ vizsgdlatot
végez. A vizsgilat eredményének fényében a forgalombahozatali engedély jogosultja a terméktdjékoztatd
modositasat kéri a készitményt alkalmazé allatorvosokra vonatkozé felhaszndldsi ovintézkedések tekintetében.
2030. november 25-én mddositjdk a forgalombahozatali engedélyt.

- A limféma javallatira vonatkozé mdszaki dokumentdcié védelme 2034. dprilis 5-én ér véget, a
2030. november 25-én bevezetett médositds nem jar semmilyen védelmi idGvel, és azt adott esetben gyorsan
titkrozni kell a generikus dllatgy6gyaszati készitmények terméktdjékoztatdjaban.

Védelmi idd

Fontos megjegyezni, hogy mivel az 4j javallatok nem képezik az SMA részét, az 1j javallat megaddsa nem hosszabbitja meg
az el6z8leg megadott forgalombahozatali engedély védelmét, és az alapul szolgdlé SMA védelmi idejét sem inditja Gjra. Az
4jj javallathoz biztositott védelmi id6 kizdrélag az 1j javallat megaddsdhoz kapcsol6dd, a minGségre, biztonsdgossdgra és
hatdsossdgra vonatkozé miiszaki dokumentdciéra vonatkozik. Ez az id§ az 4 javallat megaddsdrdl sz6lé hatdrozat
elfogaddsanak napjatol alkalmazands (fiiggetleniil att6l, hogy az eredeti forgalombahozatali engedélyt mikor adtdak meg).

(*) Kivéve, ha a 40. cikk (5) bekezdésében foglalt feltételek alkalmazanddk, amely esetben a négyéves védelem csak az 1ij adagoldst
aldtdmaszt6 mtiszaki dokumentdciéra vonatkozna.
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Tekintettel a mszaki dokumentdcié védelmére vonatkozd szabalyok datfogd céljdra, valamint a 40. cikk (1)-
(3) bekezdésének konkrét szovegére, amely a védelmi id6 meghosszabbitdsit az elsG forgalombahozatali engedély
megaddsdhoz koti, azt kell figyelembe venni, hogy az e cikkekben el6irt tovdbbi meghosszabbitdsi idgszakok nem
vonatkoznak arra a mtszaki dokumentdciora, amelyet az els§ forgalombahozatali engedély megadasat kovetSen egy dj
javallat aldtdmasztdsara nyujtottak be.

Ennek megfelelGen az 4j javallat aldtdmasztasara benyujtott miszaki dokumentdcié védelmi idejét (a forgalombahozatali
engedély megaddsit kovetGen) kizdrélag a 39. cikkben el6irt id6szakok hatdrozzak meg. Ezt a kovetkezd példdk
szemléltetik:

- 1. példa:

— 2023. janius 30-dn az »A« villalat forgalombahozatali engedélyt szerez az »A« készitményre, és annak jellemzdinek
osszefoglal6ja a hishaszni juhot célzd »X« javallatot tartalmazza. Ezt kovetGen ugyanez a villalat benydjtja a
vonatkozé miszaki dokumentdciét a forgalombahozatali engedély kecskét célzd »Y« 4 javallattal vald
kiegészitésére; 2025. szeptember 15-én engedélyezik a médositést.

— A kecskének a célfajhoz torténd 2025-6s hozzdaddsa olyan javallatra vonatkozik, amely nem tartozik az SMA
hatélya ald, és ezért nem hosszabbithatja meg az SMA védelmi idejét. Ezért a »B« vallalat 2031. jinius 30-t6] (azaz
két évvel a 10 éves védelmi id6 lejarta el6tt) generikus kérelmet nydjthat be a htishasznt juhot célzé »X« javallatra
az »A« termék dllatgydgyaszati referenciakészitményként torténd felhasznélasaval.

— A>»Bcvillalat 2037. szeptember 15-t6l (azaz két évvel a 14 éves védelmi id6 lejarta el6tt) modositds irdnti generikus
kérelmet nydjthat be a kecskét célzé »Y« Gj javallatra az »A« termék dllatgydgydszati referenciakészitményként
torténd felhasznaldsaval.

- 2.példa:

— 2023. jnius 30-dn az »A« véllalat forgalombahozatali engedélyt szerez az »A« készitményre, és annak jellemzdinek
osszefoglaléja a hishasznd juhot és a kecskét célzé »X« javallatot tartalmazza. Ezt kovetGen ugyanez a véllalat
benytjtja a vonatkozé mtiszaki dokumentaciét a forgalombahozatali engedély hishasznt juhot és kecskét célzé »Y«
Uj javallattal val6 kiegészitésére; 2025. szeptember 15-én engedélyezik a médositast.

— Az »X«javallat védelmi ideje 14 év (10 + 4). Ezért a »B« vallalat 2035. junius 30-t6l (azaz két évvel a védelmi id§
lejérta el6tt) generikus kérelmet nydjthat be a hushasznt juhot és a kecskét célzé »X« javallatra az »A« termék
allatgyogydszati referenciakészitményként torténd felhasznaldsaval.

— Az )Y« (j javallat védelmi ideje 10 év (*%). Ezért a »B« véllalat 2033. szeptember 15-t8] (azaz két évvel a védelmi id8
lejarta el6tt) generikus kérelmet nydjthat be a hdshasznd juhot és a kecskét célzd »Y« javallatra az »A« termék
allatgyogydszati referenciakészitményként torténd felhasznaldsaval.

Végiil megjegyzendd, hogy a miszaki dokumentacié fentiek szerinti védelmi ideje attdl fiiggetleniil alkalmazando, hogy az
4j javallatot killon forgalombahozatali engedélyként vagy meglévG forgalombahozatali engedély modositdsaként
kérelmezik. A kilon forgalombahozatali engedély megaddsa révén engedélyezett fejlesztések és az eredeti forgalomba-
hozatali engedély feltételeinek mddositasaval engedélyezett fejlesztések kozotti kilonbségtétel a lényeg f6lé helyezné a
format, és a kérelmezdk szdmdra konny( utat teremtene arra, hogy tovabbi védelmi idSket nyerjenek (*).

6.4.2. A maximdlis maradékanyag-hatdrértékre (a tovdbbiakban: MRL) vonatkozé biztonsdgossdgi és
maradékanyag-vizsgdlatok, preklinikai vizsgdlatok és klinikai vizsgdlatok:

A 40. cikk (4) bekezdése otéves védelmet biztosit a forgalombahozatali engedély irdnti kérelem vagy a médositds keretében
az MRL 470/2009/EK rendelet szerinti megéllapitisdhoz benyujtott adatokhoz a biztonsdgossdg és maradékanyagok terén
végzett tesztek, tanulmdnyok és vizsgdlatok tekintetében. A védelmi id§ az elvégzésiik targyat képezd forgalombahozatali
engedélyt megad6 hatdrozat elfogaddsdnak napjatol kezd6dik.

(*) A 6.3. szakasz »A jelentGs és kevésbé jelentSs célfajokra vonatkozé forgalombahozatali engedélyek« cimdi alszakasza ismerteti, hogyan
kell szdmolni a védelmi id6t, ha a forgalombahozatali engedélyt jelentSs és kevésbé jelentds célfajra adjdk meg. A széban forgd
példdban a hiishasznd juhra alkalmazand6 védelmi idGszak szdmitdsat kell elGszor elvégezni. Emellett, mivel a példa j javallatra
vonatkozik, a javallatot aldtdmaszté mdszaki dokumentdcié védelmi ideje nem hosszabbodik meg a célfaj (kecske) hozzdaddsdval.

(**) Ldsd: 2017. jinius 28-i itélet, Novartis Europharm kontra Bizottsdg, C-629/15 P, ECLLEU:C:2017:498.
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A rendelet 40. cikkének (4) bekezdésében biztositott védelem kizdrdlag az érintett tesztekre, tanulmanyokra és
vizsgélatokra korlatozédik, és nem hosszabbitja meg az SMA védelmi idejét.

6.4.3. A gydgyszerforma, alkalmazdsi mod vagy adagolds vidltozdsai, amelyek igazoltdk az antimikrobidlis vagy
parazitaellenes szerekkel szembeni rezisztencia csokkenését vagy az eldny-kockdzat viszony javuldsdt:

Az ilyen viltozdsok aldtdmasztdsdra benyujtott preklinikai vizsgalatok és klinikai vizsgdlatok négyéves védelmet élveznek,
amelynek sordn mas kérelmezd6k nem hivatkozhatnak az adott vizsgélatokra, kivéve, ha hozzaférési felhatalmazast kaptak.

A 40. cikk (5) bekezdése szerint a gyogyszerforma, az alkalmazdsi méd vagy az adagolds valtozdsanak olyan tényezdének
kell lennie, amely a) az antimikrobidlis vagy parazitaellenes szerekkel szembeni rezisztencia csokkenéséhez vagy b) az
allatgybgyaszati készitmény elény-kockdzat viszonydnak javuldsidhoz vezet. Nem kizdrt, hogy a gydgyszerforma, az
alkalmazdsi mod vagy az adagolds véltozdsa mds modositdshoz is kapcsolodik. Ilyen esetekben a mdszaki
dokumentaciénak a 40. cikk (5) bekezdésében elSirt védelme érdekében mindig meg kell indokolni, hogy a
gyogyszerforma, alkalmazdsi méd vagy adagolds véltozdsa hogyan jarul hozzd az elény-kockdzat viszony allitélagos
javuldsdhoz és|vagy a rezisztencia csokkenéséhez.

A 40. cikk (5) bekezdésében biztositott konkrét védelem attdl fiigg, hogy a hatdsdgok értékelése szerint a gy6gyszerforma,
alkalmazdsi mod vagy adagolds véltozdsa igazolta-e az antimikrobidlis vagy parazitaellenes szerekkel szembeni rezisztencia
csokkenését vagy az el6ny-kockdzat viszony javuldsit. Megjegyzendd, hogy a 40. cikk (5) bekezdésében foglalt feltételek
teljestilésének értékelése elkiilonil az dllatgydgydszati készitmény minGségi, biztonsigossagi és hatdsossagi profiljdnak és
elény-kockdzat viszonyanak értékelésétSl. Példaul az adagolds megvaltoztatdsara irdinyulé modositds akkor is megadhato,
ha az érintett illetékes hatdsdg nem ad helyt a kérelmezé 40. cikk (5) bekezdésével kapcsolatos allitdsdnak. Amennyiben
a 40. cikk (5) bekezdésében foglalt feltételek teljesiilnek, a nyilvanos értékeld jelentés kifejezett nyilatkozattal egésziil ki.

A rendelet 40. cikkének (5) bekezdésében biztositott védelem kizardlag az érintett preklinikai vizsgdlatokra vagy klinikai
vizsgalatokra korldtozddik, és nem hosszabbitja meg az SMA védelmi idejét. A védelmi id6 az adott mddositds
megaddsdnak id6pontjat6l alkalmazandé (fuggetleniil attdl, hogy az eredeti forgalombahozatali engedélyt mikor adtdk
meg).

6.5. Az 18. és 19. cikk szerint megadott forgalombahozatali engedélyek jogosultjai dltal végzett innovicié

A rendelet egyik célkitlizése az innovéci6 szténzése a miiszaki dokumentdcié megerdsitett védelmi rendszere révén. Az
allatgyogydszati készitmények dgazatiban az innovdcié szdrmazhat a fejlesztSkt6l, akik preklinikai vizsgdlatokkal és
klinikai vizsgdlatokkal aldtdmasztott forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet nytjtanak be, de szdrmazhat a generikus
forgalombahozatali engedélyek jogosultjaitdl is, akik befektetnek termékeik innovécidjdba és tovabbfejlesztik a terméket,
pl. Gj javallatok vagy 1j célfajok hozzdaddsdval. A (36) preambulumbekezdés megerdsiti, hogy a jogalkoté nemcsak az 1j

s sz

rendelkezd allatgydgyaszati készitmények innovdcidjat is.

A miszaki dokumentdciénak a rendelet 39. és 40. cikkében foglalt védelme nem kapcsol6dik vagy korldtozédik a kérelmek
meghatarozott tipusaira (). Ennek megfelelGen a forgalombahozatali engedélybe bevezetett és miiszaki dokumentaci6val
aldtdmasztott innovacié — annak jogalapjatdl fiiggetlenil — védelemben részesiilhet, feltéve, hogy a rendeletben
meghatdrozott vonatkozo feltételek teljesiilnek.

Tekintettel a rendelet 38. cikkének (3) bekezdésére, a 39. és 40. cikkben meghatdrozott védelmi idét
a 6.5.1. és 6.5.2. szakaszban kifejtettek szerint kell kiszdmitani.

6.5.1. Uj hatéanyag-tartalmat, gyégyszerformdt, alkalmazdsi moédot vagy célfajt aldtdmaszté miiszaki
dokumentdcio:

Az eredetileg a 18. cikk (vagy 19. cikk) alapjin megadott forgalombahozatali engedély jogosultjai elkészithetik az
allatgy6gyaszati referenciakészitményre nem engedélyezett Gj hatdanyag-tartalmak, gydgyszerformdk, alkalmazasi médok
vagy célfajok hozzdaddsdhoz szitkséges miiszaki dokumentdciét. Az ilyen innovicié a meglévd forgalombahozatali
engedély médositdsaval vagy kilon kérelem benytjtdsa atjdn torténhet. Az adott miiszaki dokumentdcié védelmét illetd
kovetkezményeknek ugyanazoknak kell lenniiik.

(*) Ldsd: a rendelet 38. cikkének (1) bekezdése.
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Ha a 18. cikk (vagy 19. cikk) alapjan megadott forgalombahozatali engedély jogosultjai az altaluk készitett mdszaki
dokumentacié alapjan Gj hatéanyag-tartalmat, gyogyszerformat, alkalmazdsi médot vagy célfajt szereznek, a 39. cikk
szerinti védelmi id6k vonatkoznak az adott mtszaki dokumentdciora, tekintettel az SMA fogalmdra. Mivel az SMA
fogalma nem kiilénb6z6 jogosultakra vonatkozik, helyénvalé killonbséget tenni a kovetkezd két forgatokonyv kozott:

— 1. forgatokonyv: A 18. cikk (vagy 19. cikk) alapjan megadott forgalombahozatali engedély jogosultja nem azonos az
dllatgydgydszati  referenciakészitmény  forgalombahozatali ~ engedélyének  jogosultjdval: az j hatéanyag-tartalom,
gybgyszerforma, alkalmazdsi moéd vagy @j célfaj hozzdaddsa céljabol benydjtott mdszaki dokumenticidra
a 39. cikkben meghatdrozott védelmi id6k vonatkoznak. A védelmi id6 az adott médositds megaddsdnak (vagy — adott
esetben — az 0 forgalombahozatali engedély megaddsanak) id6pontjatdl kezdSdik.

MegjegyzendS, hogy miutdn a jogosult igénybe vette a 39. cikkben megallapitott védelmi id6t, az SMA tovdbbi
célfajokkal valé utdlagos kiegészitésére csak a 40. cikkben meghatirozott védelmi id§ vonatkozhat (fiiggetleniil attdl,
hogy az 4j fajokra val6 kiterjesztés mddositassal vagy 1j forgalombahozatali engedély iranti kérelemmel torténik). Az
SMA fogalma hasonloképpen alkalmazhat6 tovabbi hatéanyag-tartalmak, gyogyszerformak vagy alkalmazdsi médok
utélagos hozzdaddsara (akdr modositds, akdr 4j kérelem révén).

Példa:

— Az »Ac véllalat generikus forgalombahozatali engedéllyel rendelkezik egy kutydk gyomorfekélyének kezelésére
engedélyezett (az dallatgyGgydszati referenciakészitménnyel azonos) dallatgydgydszati készitményre. Az el8irt
mszaki dokumentdcié benyujtdsat kovetden az »A« villalat kiterjeszti a forgalombahozatali engedélyt a macskdk
gyomorfekélyének kezelésére. Az »A« villalat dltal készitett mdszaki dokumentdcié 10 éves védelemre jogosult (a
39. cikk (1) bekezdésének a) pontja szerinti védelmi id§ alkalmazdsa).

— Haa fent emlitett modositds utdn 6t évvel az »A« véllalat tovabbi mdszaki informdcidkat dolgoz ki a javallat lovakra
valo kiterjesztéséhez, akkor az »A« véllalat altal az allatgyogydszati készitmény macskdk és lovak gyomorfekélyének
kezelésére valo engedélyezésének aldtdmasztasahoz készitett miiszaki dokumentdcié 14 (10 + 4) év védelmi idGre
lenne jogosult.

— 2. forgatokonyv: A 18. cikk (vagy 19. cikk) alapjdn megadott forgalombahozatali engedély jogosultja azonos az (»autogenerikusc)
dllatgydgydszati referenciakészitmény forgalombahozatali engedélyének jogosultjdval: Mivel az éllatgyogydszati referenciaké-
szitmény forgalombahozatali engedélye és a generikus forgalombahozatali engedély az SMA-hoz tartozik, e jogosult
nem tudja megkeriilni a 39. cikkben foglalt védelmi id6ket a 18. cikk (vagy 19. cikk) szerinti Gj kérelem benyujtasaval.
Igy az 1j hatoanyag-tartalmak, gyogyszerformék és alkalmazdsi médok hozzdaddsa nem eredményezhet a 39. cikk
szerinti védelmi id6ket, mivel azok az allatgy6gydszati referenciakészitményhez tartozé SMA hatdlya ald tartoznak. Az
Uj célfajok hozzdadasa azonban a 40. cikkben meghatérozott tovabbi védelmi id6t eredményez (feltéve, hogy az ott
el6irt vonatkozé feltételek teljesiilnek).

Példa:

— A B villalat forgalombahozatali engedéllyel rendelkezik egy kutydk gyomorfekélyének kezelésére engedélyezett
allatgyogydszati készitményre. Harom évvel a forgalombahozatali engedély megszerzése utdn a »B« vdllalat
kiterjeszti a forgalombahozatali engedélyt a macskdk gyomorfekélyének kezelésére. Négy évvel a fent emlitett
modositds utdn a »B« véllalat kiterjeszti a forgalombahozatali engedélyt a lovakra. A kutydk, macskdk és lovak
gyomorfekélyének kezelésére vonatkozé forgalombahozatali engedélyt aldtdmaszté miszaki dokumentdcid
15 (10 + 1 + 4) év védelmi id6t élvez.

6.5.2.  Uj javallatot aldtdmaszté miiszaki dokumentdcio:
A védelmi id§ a forgalombahozatali engedély 1j javallat céljdbdl torténs médositdsanak napjatdl kezdgdik.
Példa:

— Egy csirkék kezelésére szant dllatgydgydszati készitmény generikus forgalombahozatali engedélyének jogosultja a
generikus forgalombahozatali engedély megadasat kovetd ot év elteltével tovabbi vizsgdlatokat nydjt be egy 4j (szintén
hazityak kezelésére szolgald) javallat felvétele céljdbol.
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—  Védelmi id6 = 10 év a kiegészit§ javallat megaddstdl szamitva (a védelem csak a kiegészitd javallat aldtamasztdsdra
benyujtott miszaki dokumentaciéra vonatkozik).

6.6. A 2022. januér 28. el6tt megadott forgalombahozatali engedélyek miiszaki dokumentdciéjinak védelme

A 2022. janudr 28. el6tt megadott forgalombahozatali engedélyeket aldtdmaszté miszaki dokumentdciora a 2001/82/EK
irdnyelvben el6irt adatkizdrdlagossagi és piacvédelmi id6k vonatkoznak.

Az emlitett forgalombahozatali engedélyek médositdsait aldtdmaszté mdszaki dokumentdcidra azonban az (EU) 2019/6
rendeletben el8irt védelmi id6k vonatkozhatnak, ha teljesilnek az ott elSirt vonatkozd feltételek. Kilonbozd
forgatokonyvek meriilhetnek fel, tobbek kozott:

- A meglévg forgalombahozatali engedélyek feltételei: A 152. cikk (3) bekezdése szerint a 39. cikkben
meghatdrozott védelmi id6k nem alkalmazand6k azon allatgydgydszati referenciakészitményekre, amelyek engedélyét
2022. janudr 28. el6tt adtdk meg. E cikk célja a 2001/82[EK irdnyelv értelmében alkalmazandé védelmi idék
fenntartdsa a 2022. janudr 28. el6tt jovahagyott forgalombahozatali engedélyek feltételeinek aldtdmasztdsira
benytjtott mdszaki dokumentacié tekintetében.

Ebbdl kovetkezden a 39. cikkben el8irt védelmi id6k nem alkalmazanddk a 2022. januar 28. el6tt jovahagyott
forgalombahozatali engedélyek feltételeinek aldtdmasztdsara benydjtott miiszaki dokumentacidra. Példdul egy kevésbé
jelentds dllatfajra vonatkozdéan 2019 janudrjaban megadott forgalombahozatali engedély alatdimasztdsra benydjtott
miszaki dokumentédcié védelmi ideje nem hosszabbodik meg automatikusan 14 évre.

— Uj javallatok: A 38. cikk (3) bekezdésében meghatdrozott SMA fogalma a 2022. janudr 28-a eltt megadott
forgalombahozatali engedélyekre alkalmazandé (*!). Mivel a rendelet értelmében az SMA mér nem tartalmaz dj
javallatokat, a 2022. janudr 28. utdn megadott Gj javallat alitdmasztdsara benyujtott miiszaki dokumentacié védelmi
iddre jogosult.

Bar a rendelet nem hatdrozza meg konkrétan a fent emlitett forgatokonyvnél alkalmazandé védelmi id6ket, a kovetkezd
megfontoldsok a 39. cikkben el8irt id6k alkalmazasat tdmasztjak ala:

- az (j javallat nem része a 2022. janudr 28. el6tt meglévé SMA-nak, valamint

- kovetkezetlen lenne attdl fiiggden eltérg védelmi idszakokat alkalmazni, hogy az j javallatot meglévé forgalomba-
hozatali engedély mddositdsaként vagy 1ij forgalombahozatali engedélyként nyujtjék be.

Hangstilyozandd, hogy a védelmi id6§ csak az adott javallat aldtimasztdsira benyujtott mszaki dokumentdciora
vonatkozik, és nem terjeszti ki a forgalombahozatali engedély tobbi szempontjira alkalmazandé védelmet.

— Uj célfajok: A 40. cikk 2022. janudr 28-t6] alkalmazand6 valamennyi forgalombahozatali engedélyre, beleértve
a 2001/82/[EK irdnyelv vagy a 726/2004/EK rendelet alapjan megadott engedélyeket is (*?). Bir a 40. cikk sz6vege
a 39. cikkben foglalt védelmi id6kre val6 hivatkozassal értelmezendd, a 152. cikk (3) bekezdése is figyelembe veendd
anndl a forgat6konyvnél, amikor a 2022. janudr 28. el6tt megadott forgalombahozatali engedély 1j célfajjal egésziil ki.

Mivel a rendelet 152. cikkének (3) bekezdése megakadalyozza a 2022. janudr 28. el6tt jovahagyott forgalombahozatali
engedélyek feltételeinek aldtdmasztdsira benydjtott mdszaki dokumentdciéra vonatkozd védelmi id6k wjboli
megnyitdsit, ebbsl kovetkezGen a 40. cikkben el6irt védelmi id6ket a kovetkezSképpen kell alkalmazni az adott
forgatokonyvnél:

— A 40. cikk (1) bekezdésében el6irt 6ij célfajok (jelentds célfajok): a 2001/82[EK irdnyelv értelmében megléve védelmi
id6hoz képest minden egyes tovabbi célfajra tovabbi egyéves idGszak lenne alkalmazandd, feltéve, hogy — mddositds
esetén — a kérelmet legalabb hdrom évvel a 2001/82/EK irdnyelv szerinti védelmi id6 lejarta el8tt nyujtottdk be.

(") Ldsd: a rendelet 152. cikkének (1) bekezdése.
(*) Ldsd: a rendelet 152. cikkének (1) bekezdése.
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— A 40. cikk (2) bekezdésében el6irt j célfajok (kevésbé jelentds célfajok): a 2001/82/EK irdnyelv értelmében meglévs
védelmi id6hoz képest minden egyes tovabbi célfajra tovabbi négyéves idGszak lenne alkalmazandd, feltéve, hogy -
modositds esetén — a kérelmet legaldbb hdrom évvel a 2001/82[EK irdnyelv szerinti védelmi id§ lejarta el6tt
nytjtottdk be.

A 40. cikk (3) bekezdésében el6irt maximalis 18 éves idGszak a fent emlitett két forgatokonyvre vonatkozna.

- A 40. cikk (5) bekezdésében foglalt kovetelményeknek megfelel§ 4j gyogyszerformdk, alkalmazisi médok
vagy adagolds: 2022. janudr 28. utdn az érintett tanulmdnyokhoz és vizsgdlatokhoz biztositott tovdbbi négyéves
védelmi id6 - az adott mddositdst vagy forgalombahozatali engedélyt jovdhagy6 hatdrozat id6pontjitél kezd6dGen —
az Osszes forgalombahozatali engedélyre vonatkozik, koztitk a 2001/82/EK irdnyelvvel vagy 726/2004/EK rendelettel
osszhangban megadottakra is ().

Hangstlyozand6, hogy a védelmi id§ csak az adott gydgyszerforma, alkalmazasi mdd vagy adagolds megallapitdsdnak
aldtdmasztdsdra benyujtott miiszaki dokumentaciora vonatkozik, és nem terjeszti ki a forgalombahozatali engedély
tobbi szempontjira alkalmazandé védelmet.

— MRL-eket alitimaszté miiszaki dokumentdcié: 2022. janudr 28. utdn a 40. cikk (4) bekezdése szerinti érintett
tesztekhez, tanulmanyokhoz és vizsgdlatokhoz biztositott tovabbi Gtéves védelmi id6 — az adott mddositdst vagy
forgalombahozatali engedélyt jovihagyd hatdrozat id6pontjatol kezd6dGen — az dsszes forgalombahozatali engedélyre
vonatkozik, koztitk a 2001/82/EK irdnyelvvel vagy 726/2004/EK rendelettel 6sszhangban megadottakra is (*4).

Hangstlyozand, hogy a védelmi id§ csak az adott MRL megéllapitdsinak aldtimasztdsira benydjtott miszaki
dokumentacidra vonatkozik, és nem terjeszti ki a forgalombahozatali engedély tobbi szempontjira alkalmazandé
védelmet.

7. KORNYEZETVEDELEMMEL ES EMBERI EGESZSEGGEL KAPCSOLATOS MEGFONTOLASOK

7.1. Kornyezeti kockdzatértékelés

A kornyezetre gyakorolt nemkivédnatos hatdsok kockdzata az allatgyogydszati készitmények kockdzati profiljanak részét
képezi (). Ebbdl kovetkez8en a forgalombahozatali engedélyt elutasitjdk, ha tigy itélik meg, hogy a kornyezeti kockdzatok
elényokkel vald oOsszevetése alapjan az dllatgyogydszati készitmény elény-kockdzat viszonya negativ irdinyba mozdul. A
rendelet el6irja tovabbd, hogy a forgalombahozatali engedélyt el kell utasitani, ha a kornyezeti kockazatokat nem kezelik
megfelelGen (*).

A kornyezeti kockazatértékelés a forgalombahozatali engedély irdnti kérelemben feltiintetendS biztonsdgossagi
informdacidk részét képezi.

A rendelet 18., 19. vagy 21. cikke alapjn benyjtott kérelmek egy korabbi dllatgy6gydszati készitmény forgalombahozatali
engedélyének aldtdmasztdsdra benyujtott adatokra hivatkoznak. Ilyen esetben, mivel a kornyezeti kockdzatokat az el6z8leg
engedélyezett allatgydgyaszati készitményre madr értékelték, nincs sziikség kornyezeti kockdzatértékelés benytjtdsara,
kivéve, ha az dllatgydgydszati referenciakészitményt vagy kereszthivatkozott dllatgydgydszati készitményt
2005. oktober 1-je el6tt engedélyezték (ldsd: 4.5.5.1. és 4.8. szakasz).

7.2. Terméktdjékoztatd és kockdzatcsokkentd intézkedések

Az dllatgyodgydszati készitmények kornyezeti kockdzatai a termék Osszetételéhez és a becsiilt expozicids szinthez
kapcsolddnak, amit a gydgyszerforma, az adagolds és az alkalmazdsi mod, valamint a tervezett felhaszndlds (javallat és
célfaj) hatdroz meg. Kell6en indokolt esetek kivételével (pl. eltéré alkalmazdsi mod, amely jelentds hatdssal van a
szOrédasra) a kornyezeti kockdzatokra és adott esetben a kockdzatcsokkentd intézkedésekre vonatkozé informacidknak
hasonlénak kell lenniiik a hasonl6 osszetételd dllatgydgyaszati készitményeknél.

Azon esetekben, amikor az allatgydgyaszati referenciakészitmény vagy kereszthivatkozott allatgyogydszati készitmény
terméktdjékoztatéja nem tartalmaz kornyezeti kockdzatokra vonatkozd informéciokat, de ezen informdciok késGbb
elérhetévé valnak (pl. a hasonlé dllatgydgydszati készitmények forgalombahozatali engedélyének értékelése utdn), az adott
allatgyogyaszati referenciakészitmény vagy kereszthivatkozott dllatgydgydszati készitmény forgalombahozatali
engedélyének jogosultja szitkség szerint aktualizdlja a terméktdjékoztatot (7).

(**) Ldsd: a rendelet 152. cikkének (1) bekezdése.

(**) Ldsd: a rendelet 152. cikkének (1) bekezdése.

(*®) Ldsd: az el6ny-kockdzat viszony fogalommeghatdrozdsa a rendelet 4. cikkének 19. pontjaban.
(") Ldsd: a rendelet 37. cikke (2) bekezdésének i) pontja.

(”7) Ldsd: a rendelet 58. cikkének (4) bekezdése.
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7.3. PBT-nek vagy vPvB-nek mindsiil6 hat6anyagok

A 37. cikk (2) bekezdésének j) pontja értelmében az illetékes hatsdgok nem adhatnak forgalombahozatali engedélyt az
élelmiszer-termeld dllatokon torténd felhaszndlasra szant dllatgy6gyaszati készitményre, ha annak hatbanyaga perzisztens,
bioakkumulativ és mérgez$ (PBT) vagy nagyon perzisztens és nagyon bioakkumulativ (vPvB), kivéve, ha az adott
hatéanyag alapvetd fontossagti valamely stilyos allategészségiigyi kockdzat megel6zéséhez vagy kezeléséhez.

Egy adott anyag PBT-ként vagy vPvB-ként valé azonositdsdt az 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
(REACH-rendelet) XIII. mellékletében meghatdrozott azonositasi kritériumoknak megfelelGen kell elvégezni (**). Ha tehat
egy anyagot a REACH azonositdsi kritériumai alapjan PBT/vPvB anyagként hatdroznak meg, akkor a 37. cikk (2) bekezdése
j) pontjdnak alkalmazdsaban ez a meghatdrozas relevans.

A kérelem értékelésének keretében torténik annak meghatdrozésa, hogy a hatéanyag alapvetd fontossdga-e valamely silyos
allategészségiigyi kockdzat megel6zéséhez vagy ellenérzéséhez.

A rendelet alapjdn benydjtott kérelmek

A 37. cikk (2) bekezdésének j) pontja alkalmazandé a forgalombahozatali engedély irdnti kérelmekre vagy a meglévé
forgalombahozatali engedély élelmiszer-termel§ fajokra torténd kiterjesztését célz6 modositdsi kérelmekre.
Hangstlyozandé, hogy e rendelkezés a 18., 19. vagy 21. cikk alapjdn benydjtott forgalombahozatali engedély irdnti
kérelmekre is vonatkozik.

A rendelet nem irja el§ az arra vonatkozd értékelés aktualizdldsdt, hogy a hatéanyag a forgalombahozatali engedély
megaddsdt kovetden is alapvetd fontossdg marad-e. A 2022. janudr 28. utdn megadott forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainak azonban meg kell felelniiik az 58. cikkben meghatdrozott kotelezettségeknek. Ezért erre a forgatékonyvre
értelemszertien alkalmazanddk az alabbi szakaszban foglalt megfontoldsok.

A rendelet alkalmazdsa el§tt megadott forgalombahozatali engedélyek (*)

A 37. cikk (2) bekezdése j) pontjanak alkalmazdsa el6tt megadott forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak nem kell
bizonyitaniuk, hogy az élelmiszer-termeld dllatoknak szdnt termékekben taldlhaté PBT vagy vPvB hatbanyagok alapvetd
fontossdgtiak. Mivel azonban a kornyezeti kockdzatok és az emberi egészséget érint6 kockazatok az dllatgydgyaszati
készitmények kockdzati profiljdnak részét képezik, az engedélyezett allatgyogydszati készitmények altalinos el6ny-
kockézat viszonydra is hatdssal lehet annak megdllapitdsa, hogy egy hatéanyag PBT vagy vPvB.

Bir egy hatdanyag PBT-ként vagy vPvB-ként val6 azonositdsa nem befolydsolja automatikusan a meglévg forgalomba-
hozatali engedélyek érvényességét, a forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak az 4j bizonyitékok fényében
értékelniiik kell az érintett dllatgy6gydszati készitmények kockdzati profiljat, és tdjékoztatniuk kell az illetékes hat6sdgokat,
ha az ilyen 4j informdcidk hatdssal vannak a készitmény elény-kockdzat profiljara ().

Emellett az 58. cikk (4) bekezdése értelmében a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai biztositjdk, hogy a terméktdjé-
koztat6juk folyamatosan megfeleljen a mindenkori tudomdnyos ismereteknek. E kotelezettség az allatgydgydszati
készitmény kornyezetre vagy kozegészségre gyakorolt hatdsdval kapcsolatos minden j informdciora is kiterjed.

Az illetékes hatosagok arra is kérhetik az érintett forgalombahozatali engedélyek jogosultjait, hogy szolgaltassanak adatokat
annak igazoldsira, hogy az el6ny-kockdzat viszony tovabbra is pozitiv. Ezen tilmenden az elény-kockdzat viszony az
engedélyezést kovets tevékenységek vagy az unids érdeket érintd (referral) keretében is tjraértékelhetd.

(**) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1907/2006/EK rendelete (2006. december 18.) a vegyi anyagok regisztraldsardl, értékelésérdl,
engedélyezésér6l és korldtozdsir6l (REACH), az Eurdpai Vegylanyag-iigynokség létrehozdsdrdl, az 1999/45[EK irdnyelv
modositdsdr6l, valamint a 793/93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94/EK bizottsdgi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv,
a 91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK bizottsagi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl (HL L 396., 2006.12.30.,
1.0.).

(") Ez a szakasz azokra a 2022. janudr 28. utdn megadott forgalombahozatali engedélyekre is alkalmazandd, amelyek értékelési eljardsat
a 726/2004EK rendelettel vagy a 2001/82/[EK irdnyelvvel 6sszhangban végezték.

(1) Ldsd: a rendelet 58. cikkének (10) bekezdése.
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MELLEKLET

SZOJEGYZEK

1. Azonos dllatgydgydszati készitmény:

A gyogyszerek kozosségi forgalombahozatali engedélyezési eljardsairdl sz6lé bizottsagi kozlemény (') E3. szakasza
kifejti, hogy az azonos min@ségi és mennyiségi hatéanyag-osszetételi (azaz azonos hatéanyag-tartalmd) és azonos
gybgyszerformdji gydgyszereket azonos gyogyszernek kell tekinteni. Ez a meghatdrozds a centralizdlt és a nemzeti
eljarasok kozotti kolesonhatds szempontjabdl, valamint a decentralizalt, kolesonos elismerési vagy utdlagos elismerési
eljardsok alkalmazdsdval kapcsolatban is fontos. Ebben az 6sszefiiggésben figyelembe kell venni a »kérelmez6« és a
»forgalombahozatali engedély jogosultja« fogalmanak a 3.3. szakaszban foglalt magyarazatat is.

2. Javallat:

Az dllatgyogydszati készitményhez igényelt felhasznaldst jelenti. Ez valamely betegség kezelése, megel6zése vagy
diagnosztizdlasa, illetve tenyésztéstechnikai vagy eutandzia céli alkalmazds lehet.

3. Kiszerelés:

Az eltéré csomagméretek eltérd kiszerelésnek mindsiilnek; példaul egy adott allatgydgydszati készitmény 30 tablettds
doboza és 60 tablettds doboza két killonbozg kiszerelés.

4. Uj hatéanyag:
Uj vegyi, biol6giai vagy radiofarmakon hatéanyagok a kovetkezok:

i. az Eurépai Unidban allatgyogydszati készitmény hatdanyagaként kordbban nem engedélyezett vegyi, bioldgiai vagy
radiofarmakon anyag; és

ii. az Eurépai Unidban allatgyogydszati készitmény hatdanyagaként kordbban engedélyezett vegyi, bioldgiai vagy
radiofarmakon anyag, feltéve, hogy a kovetkezd feltételek teljesiilnek:

— Vegyi anyagok esetében: az Eurdpai Unidban dllatgydgydszati készitmény hatdanyagaként kordbban
engedélyezett vegyi anyag izomere, izomerkeveréke, komplexe, szdrmazéka vagy sdja, amely tulajdonsdgait
illetGen biztonsdgossdgi és/vagy hatdsossdgi szempontbdl jelentSsen eltér a kordbban engedélyezett vegyi
anyagtol.

— Bioldgiai anyagok esetében: az Eurdpai Unidban éllatgydgydszati készitmény hatbanyagaként kordbban
engedélyezett bioldgiai anyag, amely tulajdonsdgait illetGen biztonsdgossdgi és/vagy hatdsossdgi szempontbdl
jelentdsen eltér6 a kovetkezdk egyikében vagy kombindci6jdban mutatkozé  kiilonbségek miatt:
molekulaszerkezet, kiinduldsi anyag jellege vagy gyartdsi folyamat.

Immunoldgiai dllatgydgydszati készitmények esetében: A mér engedélyezett immunoldgiai dllatgydgydszati
készitmények esetében egy 4j antigén vagy 1j torzs helyettesitése vagy hozzdaddsa nem tekinthetd Gj hatéanyag
helyettesitésének/hozzdaddsdnak. Az immunoldgiai dllatgydgydszati készitményben engedélyezett mikroorga-
nizmusok 1j izoldtumai vagy véltozatai hasonl6képpen nem tekinthetdk tj hatéanyagnak.”

(%) HLC 229.,1998.7.22., 4. 0.
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