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(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG 519/2012/EU RENDELETE

(2012. jénius 19.)

a kornyezetben tartésan megmaradé szerves szennyez§ anyagokrdl sz6lé 850/2004/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletnek az I. melléklete tekintetében t6rténd modositisarol

(EGT-vonatkozisu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl szol6 szerzdésre,

tekintettel a kornyezetben tartésan megmaradd szerves szeny-
nyez$ anyagokrél és a 79/117[EGK irdnyelv modositdsdrdl
sz6l6, 2004. dprilis 29-i 850/2004/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 14. cikke (1) bekezdé-
sére és (3) bekezdésére,

mivel:

1

A 850/2004/EK rendelet dtiilteti az Unié jogdba a
kornyezetben tartésan megmaradd szerves szennyezd
anyagokrol sz016 Stockholmi Egyezménynek az Eurdpai
Kozosség részérél vald megkotésérsl szolo, 2004.
oktober 14-i 2006/507[EK tandcsi hatdrozattal (?) jova-
hagyott, a kornyezetben tartésan megmaradd szerves
szennyez anyagokrol sz6lé Stockholmi Egyezményben
(a tovabbiakban: az Egyezmény), valamint a nagy tévol-
sdgra juto, orszaghatdrokon atterjeds leveg@szennyezésrél
sz016 1979. évi egyezményhez kapcsoldéddan a kornye-
zetben tartésan megmaradd szerves szennyez$ anya-
gokrol sz6l6 jegyzékonyvnek az Eurépai Kozosség
nevében torténd megkotésérsl szol6, 2004. februdr 19-i
2004/259/EK tandcsi hatdrozattal (°) (a tovabbiakban: az
Egyezmény JegyzSkonyve) jovahagyott, a nagy tavolsigra
jutd, orszdghatdrokon dtterjed6 levegészennyezésrl
sz016 1979. évi egyezménynek a kornyezetben tartésan
megmarad6 szerves szennyezd anyagokrol szolo 1998.
évi jegyzGkonyvében (a tovabbiakban: a Jegyzdkonyv)
meghatdrozott kotelezettségvallaldsokat.

Az Egyezmény JegyzSkonyvének végrehajto szerve 2009.
december 14-18-i 27. ilésén tgy hatdrozott, hogy a
hexaklér-butadién (%), a poliklérozott naftalinok (a tovab-

L 158, 2004.4.30., 7. o.

HL
HL L 209., 2006.7.31,, 1. o.
HL

L 81., 2004.3.19., 35. o.
09/1 hatérozat.

biakban: PKN) és a rovidlancd klérozott paraffinok (°) (a
tovabbiakban: SCCP-k) bekeriilnek a JegyzSkonyvbe.

Az Egyezmény Jegyz6konyvéhez kapcsoldédd hatdrozatok
fényében indokolt aktualizalni a 850/2004/EK rendelet I.
mellékletének B. részét annak érdekében, hogy a Jegy-
z8konyvben felsorolt hirom dj anyag felvételére sor
kertiljon.

A vegyi anyagok regisztrdldsarol, értékelésérél, engedélye-
zésérél és korldtozdsar6l (REACH) sz6loé 1907/2006/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (°) XVIL melléklete
korldtozza az SCCP-k forgalomba hozataldt és hasznd-
latdt az Uniéban. Az SCCP-kre vonatkozé meglévd
uniés korldtozas csak két felhasznédldsra vonatkozik,
ezért hatdlya sokkal sztikebb anndl, amelyet az Egyez-
mény Jegyz8konyvének végrehajté szerve allapitott meg
hatdrozatdval az SCCP-kre vonatkozdan. E rendeletnek
ennélfogva bévitenie kell az SCCP-kre vonatkozé unids
korlatozds hatalyat el6allitdsuk, forgalomba hozataluk és
felhaszndlasuk megtiltdsdval, a két, mentességet élvezd
felhasznalds kivételével.

Az e rendelettel létrehozott, SCCP-kre vonatkozd 1 %-os
kiiszobszint nem tekinthet6 a 850/2004/EK rendelet
4. cikke (1) bekezdésének b) pontjdban foglalt ,nem
szandékosan, nyomnyi mennyiségli szennyezként
el6forduld anyag” fogalmdnak végrehajtasaként. Tovabbi
tudoményos elemzés sziikséges ahhoz, hogy a Bizottsdg
az SCCP-khez kapcsolédd ,nem szdndékosan, nyomnyi
mennyiségli  szennyezSként  el6fordulé  anyagnak”
megfelel§ szintet illetGen egyértelmd dllaspontot tudjon
kialakitani.

Az SCCP-kre vonatkozé eltéréseknek szitkség esetén az
elérhetd legjobb technikdk fiiggvényében kell megvalésul-
niuk. A Bizottsdgnak folytatnia kell a széban forgé elté-
rések, valamint a biztonsagosabb alternativ anyagok vagy
technoldgidk elérhetGségének vizsgélatt.

(’) 2009/2 hatérozat.

() HL L 396., 2006.12.30., 1. o.
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Az Egyezmény részes felei konferencidjanak 2011. dprilis
25-29-i otodik iilésén a konferencia részes felei az SC-
5/3. hatdrozattal (') megéllapodtak abban, hogy felveszik
az endoszulfint a — néhdny kivétellel — vildgszerte eltor-
lend§ POP-ok jegyzékébe.

Tekintettel az SC-5/3. hatdrozatra az endoszulfin felvé-
tele érdekében naprakésszé kell tenni a 850/2004/EK
rendelet 1. mellékletének A. részét. Az endoszulfin
azonban az endoszulfinnak a 91/414/EGK tandcsi
irdnyelv I mellékletébe torténd felvétele megtagadasardl
és az e hatbéanyagot tartalmazé novényvéds szerek enge-
délyének visszavondsardl szold, 2005. december 2-i
2005/864[EK bizottsdgi hatdrozat (%) hatdlya ald tarto-
zott. Az endoszulfint ezért indokolt mentesség nélkiil
felvenni a 850/2004[EK rendelet I mellékletének A.
részébe, mivel az SC-5/3. hatdrozat értelmében engedé-
lyezett valamennyi mentesség az endoszulfin novény-
véd6 szerként torténd haszndlatidhoz kapcsolddik.

Szitkséges tisztdzni, hogy a 850/2004/EK rendelet
3. cikkében foglalt tiltds az e rendelet hatdlybalépésének
idépontjat kovets hat honapig nem vonatkozik az endo-
szulfant, a hexaklér-butadiént, a PCN-eket és az SCCP-ket
tartalmazo, az e rendelet hatdlybalépésének napjin vagy
azt megel6z8en eldallitott cikkekre.

Azt is indokolt tisztdzni, hogy a 850/2004/EK rendelet
3. cikkében foglalt tiltds nem vonatkozik az endoszul-

(1)

(12)

fant, a hexaklor-butadiént, a PCN-eket és az SCCP-ket
tartalmazd cikkekre, amelyek mdr e rendelet hatélyba-
1épésekor vagy azt megel6z8en haszndlatban voltak.

A jelenleg a perfluoroktin szulfonsavval és szdrmazéka-
ival (PFOS) kapcsolatban kidolgozds alatt dll6 CEN-szab-
vanyokra val6 hivatkozdst indokolt a mdszaki fejlédéshez
igazitani annak érdekében, hogy lehetdség nyiljon egyéb,
azonos teljesitményszintet mutaté analitikus mddszerek
alkalmazdsara is.

Az e rendeletben el6irt intézkedések osszhangban vannak
a 67[548/EGK (°) tandcsi irdnyelv alapjan létrehozott
bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 850/2004/EK rendelet I. melléklete e rendelet mellékletének
megfeleléen médosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

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

Kelt Briisszelben, 2012. jinius 19-én.

(") Az SC-5/3. hatdrozat az ipari endoszulfn és izomerjeinek felvételé-

rél.
() HL

L 317, 2005.12.3., 25. o.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO

() HL 196., 1967.8.16., 1. o.
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MELLEKLET

A 850/2004/EK 1. melléklet az aldbbiak szerint méodosul:
1. Az A. rész a kovetkez8képpen médosul:

a) a perfluoroktdn szulfonsavra és szdrmazékaira (PFOS) vonatkozd bejegyzésben, a ,Félkésztermék-felhaszndldsra
vonatkozd kifejezett mentesség vagy egyéb feltételek” elnevezésti oszlopban a 6. pont helyébe a kovetkezs 1ép:

,6. Amint az Eurépai Szabvényiigyi Bizottsdg (CEN) elfogadja a szabvanyokat, azokat analitikus vizsgélati médszer-
ként kell alkalmazni az anyagok, készitmények és drucikkek (1) és (2) bekezdésnek valé megfelelése bizonyi-
tdsdra. Barmely egyéb analitikus moédszer, amelynek teljesitményét a felhaszndlé egyenértékdiként ald tudja
tdmasztani, a CEN-szabvanyok alternativdjaként hasznalhatd.”

b) a tdblazat a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

Félkésztermék-felhaszndldsra vonatkozo kifejezett mentesség vagy

Anyag CAS-szam: EK-szdm egyéb feltételek
~Endoszulfin 115-29-7 204-079-4 1. Az endoszulfint tartalmazo, 2012. jilius 10-én vagy
elstt elddllitott drucikkek forgalomba hozatala és hasz-
959-98-8 nélata 2013. janudr 10-ig ezen drucikkek alkotéeleme-
ként engedélyezett.
33213-65-9

2. Az endoszulfint tartalmazd, médr 2012. jilius 10-én
vagy el6tt haszndlatban 1év6 drucikkek forgalomba
hozatala és haszndlata ezen drucikkek alkotdelemeként
engedélyezett.

3. A 4. cikk (2) bekezdésének harmadik és negyedik albe-
kezdése az (1) és (2) bekezdésben emlitett cikkekre
vonatkozik.”

2. A B. rész a kovetkez$ bejegyzésekkel egészil ki

Félkésztermék-felhaszndldsra vonatkozé kifejezett mentesség vagy

Anyag CAS-szam: EK-szdm egyéb feltételek

,Hexaklor-butadién 87-68-3 201-765-5 1. A hexaklor-butadiént tartalmaz6, 2012. jalius 10-én
vagy azt megel6zGen elGillitott drucikkek forgalomba
hozatala és haszndlata 2013. janudr 10-ig ezen
arucikkek alkotéelemeként engedélyezett.

2. A hexaklér-butadiént tartalmazd, mdr 2012. julius 10-
én vagy el6tt haszndlatban 1évg drucikkek forgalomba
hozatala és haszndlata ezen drucikkek alkot6elemeként
engedélyezett.

3. A 4. cikk (2) bekezdésének harmadik és negyedik albe-
kezdése az (1) és (2) bekezdésben emlitett cikkekre
vonatkozik.

Polikl6rozott 1. A poliklérozott naftalinokat tartalmazé, 2012. jdlius
naftalinok (*) 10-én vagy azt megel6zGen elddllitott drucikkek forga-
lomba hozatala és hasznalata 2013. janudr 10-ig ezen
arucikkek alkotéelemeként engedélyezett.

2. A poliklérozott naftalinokat tartalmazé, mar 2012.
julius 10-én vagy el6tt hasznalatban 1év8 drucikkek
forgalomba hozatala és haszndlata ezen drucikkek
alkotéelemeként engedélyezett.

3. A 4. cikk (2) bekezdésének harmadik és negyedik albe-
kezdése az (1) és (2) bekezdésben emlitett cikkekre
vonatkozik.

Alkdnok, 10-13 85535-84-8 287-476-5 1. Eltérésként engedélyezett az 1 tomegszdzalék alatti
szénatom szamd, klor koncentrdciéban SCCP-ket tartalmazé anyagok vagy
(rovidlancd klorozott készitmények el@éllitésa, forgalomba hozatala és hasz-
paraffinok) (SCCP-k) nalata.
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Anyag

CAS-szam:

EK-szdm

Félkésztermék-felhaszndldsra vonatkoz6 kifejezett mentesség vagy

egycb feltételek

2. Eltérésként azzal a feltétellel kell engedélyezni a kovet-
kezd alkalmazdsok eldallitasat, forgalomba hozataldt és
hasznélatat, hogy a tagdllamok legkésébb 2015-ben és
azt kovetden négyévente jelentést készitenek a
Bizottsdg szdmdra az SCCP-k haszndlatdnak megsziin-
tetése érdekében tett 1épéseikrdl:

a) a bdnyaszatban haszndlt tovabbitd-, illetve szallit6-
szalagok gumijdban 1évs égésgatlok;

b) tomitGanyagokban 1évs égésgatlok.

3. Az SCCP-ket tartalmazd, 2012. julius 10-én vagy azt
megel6zden elGillitott drucikkek forgalomba hozatala
és haszndlata 2013. janudr 10-ig ezen drucikkek alko-
téelemeként engedélyezett.

4. Az SCCP-ket tartalmaz, mdr 2012. jalius 10-én vagy
el6tt hasznalatban 1év8 drucikkek forgalomba hozatala
és haszndlata drucikkek alkotéelemeként engedélyezett.

5. A 4. cikk (2) bekezdésének harmadik és negyedik albe-
kezdése az (1) és (2) bekezdésben emlitett cikkekre
vonatkozik.

Amint rendelkezésre dllnak a felhaszndldssal és a bizton-
sdgosabb alternativ anyagokkal vagy technolégidkkal
kapcsolatos informéciok, a Bizottsdg az SCCP-k haszna-
latdnak fokozatos megsziintetése érdekében feliilvizsgélja
majd a 2. pontban meghatdrozott eltéréseket.

(*) Poliklérozott naftalinok naftalin-gytrtirendszeren alapulé kémiai vegyiiletek, amelyeknél egy vagy tobb hidrogénatomot

klératomok helyettesitenek.”




2012.6.20.

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

L 159/5

A BIZOTTSAG 520/2012/EU VEGREHAJTASI RENDELETE

(2012. janius 19.)

a 726/2004/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendeletben és a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelvben elGirt farmakovigilanciai tevékenységek végrehajtisarol

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mikodésérsl szol6 szerz8désre,

tekintettel az emberi, illetve dllatgy6gydszati felhasznéldsra szant
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozos-
ségi eljdrdsok meghatdrozdsir6l és az Eurdpai Gydgyszer-
tigynokség  létrehozdsdrél  sz016, 2004. mdrcius 314
726/2004[EK eurépai parlamenti és tandcsi rendeletre (1) és
killonosen annak 87a. cikkére,

tekintettel az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek kozosségi
kodexérdl szol6, 2001. november 6-i 2001/83[EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvre () és kilondsen annak
108. cikkére,

mivel:

(1) Az emberi, illetve allatgyogydszati felhasznédldsra széant
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd
kozosségi  eljardsok meghatdrozasar6l és az Eurdpai
Gyobgyszeriigynokség létrehozdsardl szolé6 726/2004/EK
rendeletnek és a fejlett terdpids gyogyszerkészitményekrd]
sz6016 1394/2007[EK rendeletnek az emberi felhasznd-
ldsra szdnt gyogyszerekkel osszefiiggésben kovetendd
farmakovigilancia tekintetében torténé modositdsarol
sz6l6, 2010. december 15-i 1235/2010/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet (°) megerdsitette és éssze-
riisitette az Unidban forgalomba hozott gydgyszerek
biztonsaganak figyelemmel kisérését. Az emberi felhasz-
naldsra szdnt gydgyszerek kozosségi kodexérsl szolo
2001/83[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek a
farmakovigilancia tekintetében t6rténé mddositdsardl
sz616, 2010. december 15-i 2010/84/EU eurdpai parla-
menti és tandcsi irdnyelv (¥) hasonlé rendelkezéseket
vezetett be a 2001/83/EK irdnyelvbe.

(2) A farmakovigilanciai tevékenységek magukban foglaljak
az emberi felhaszndldsra szdnt gy6gyszereknek a bizton-
saggal kapcsolatos kezelését teljes életciklusuk alatt.

() Az 1235/2010/EU rendelet és a 2010/84/EU irdnyelv
bevezette a farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentd-
ci6ja fogalmit. Ahhoz, hogy a farmakovigilancia-rendszer
torzsdokumentacidja pontosan titkrozze a forgalombaho-
zatali engedély jogosultja dltal haszndlt farmakovigilancia-
rendszert, olyan kulcsfontossagt informaciokat és doku-

136., 2004.4.30., 1. o.

311, 2001.11.28,, 67. o.
348., 2010.12.31,, 1. o.
348., 2010.12.31,, 74. o.

mentumokat kell tartalmaznia — ideértve az alvallalko-
zasba adott feladatokrdl szoéld informdcidkat is —,
amelyek lefedik a farmakovigilanciai tevékenységek
osszes szempontjat. Hozzd kell jarulnia ahhoz, hogy a
forgalombahozatali engedély jogosultja megfelelGen
tervezzen meg és bonyolitson le auditokat, és a farma-
kovigilancidért felelgs képesitett személy feliigyelni tudja
a farmakovigilanciai tevékenységeket. Ugyanakkor lehe-
t6vé kell tennie az illetékes tagdllami hat6sagok szdmara,
hogy ellenérizhessék a rendszer Osszes szempontjaval
kapcsolatos megfelel@séget.

A farmakovigilancia-rendszer  torzsdokumentdci6jdban
szerepl8 informdcidkat dgy kell nyilvantartani, hogy
minden eszkozolt moédositast tiikrozzenek, valamint az
illetékes tagallami hatésigok ellendrzések — céljdbol
konnyen hozzaférhessenek.

A minGségbiztositdsi rendszerek a farmakovigilancia-
rendszer szerves részét képezik. A farmakovigilanciai
tevékenységek végrehajtdsira irdnyulé mindségbiztositdsi
rendszer minimumkovetelményeinek biztositaniuk kell,
hogy a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai, a
tagdllami illetékes hatdsigok és az Eurdpai Gydgyszer-
tigynokség (a tovabbiakban: Ugynokség) olyan megfelels
és hatékony mindségbiztositdsi rendszert hozzanak létre,
amely biztositja a megfelel6ség hatékony figyelemmel
kisérését, valamint az Osszes meghozott intézkedés
kell, hogy a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai,
a tagéllami illetékes hatdsdgok és az Ugynokség elegendd
kompetens, megfelelGen képesitett és képzett személy-
zettel rendelkezzenek.

Egy j6l meghatarozott mindségbiztositasi rendszer betar-
tdsa biztositja, hogy minden farmakovigilanciai tevékeny-
séget gy bonyolitsanak le, hogy a farmakovigilanciai
feladatok elvégzése céljabdl valdszintileg meghozzdk a
vart eredményeket, és elérjék a minGségbiztositasi célki-
tlizéseket.

A mindségbiztositdsi rendszeritk keretében a tagillami
illetékes hat6sdgok és az Ugynokség kapcsolattartdsi
pontokat hoznak létre, hogy a 2001/83/EK irdnyelv
101. cikke (1) bekezdésének mdasodik albekezdése értel-
mében konnyebb legyen a tagdllami illetékes hatdsdgok,
az Ugynokség, a Bizottsdg, a forgalombahozatali engedé-
lyek jogosultjai és a gydgyszerek kockdzataival kapcso-
latos informdcidkat bejelent§ személyek kozotti inter-
akcio.

Ha a forgalombahozatali engedély jogosultjai, a tagdllami
illetékes hatésdgok és az Ugynokség a farmakovigilanciai
tevékenységek helyes végrehajtdsinak folyamatos figye-
lemmel kisérésére teljesitménymutatokat alkalmaznak,
ezeket a mutatékat dokumentdlni kell.
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(10)

(12)

(14)

hatalmas adatbazisok, mint pl. az Eudravigilance adat-
bazis iddszakos monitoringjéra épiilnek. Noha az Eudra-
vigilance adatbézis varhatdan a farmakovigilanciai infor-
maéciok jelentds forrdsa, figyelembe kell venni a més
forrasokbdl szdrmazé farmakovigilanciai informdacidkat
is.

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak, a
tagdllami illetékes hatsdgoknak és az Ugynokségnek
folyamatosan figyelemmel kell kisérnie az Eudravigilance
adatbdzisban szerepld adatokat, hogy megéllapitsak, hogy
vannak-e 0j kockdzatok, a kockdzatok valtoztak-e, és
ezek a kockdzatok befolydsoljik-e a gydgyszer el6ny-
kockdzat viszonyat. A jelzéseket adott esetben eseti
biztonsdgi jelentések, valamint az aktiv feliigyeleti rend-
szerek vagy vizsgdlatokbdl, szakirodalombdl vagy mds
adatforrdsbol szdrmazd Osszesitett adatok vizsgélata
alapjan érvényesiteni kell, és meg kell erésiteni. Ezért
kozos kovetelményeket kell meghatdrozni a jelzésfelisme-
résre, egyértelmdisiteni kell a forgalombahozatali engedé-
lyek jogosultjainak, a tagdllami illetékes hatosagoknak és
az Ugynokségnek a figyelemmel kisérési szerepét, vala-
mint azt, hogy a jelzéseket adott esetben hogyan érvé-
nyesitik és erésitik meg, tovabbd meg kell hatdrozni a
jelzéskezelési eljdrast.

Altaldnos elvként a jelzésfelismerésnek elismert médszert
kell kovetnie. A méddszer azonban a széban forgd gyogy-
szer tipusatdl fuggGen véltozhat.

A nemzetkozileg elfogadott terminoldgia, formatum és
szabvanyok megkonnyitik a farmakovigilanciai tevékeny-
ségek végrehajtasdhoz hasznélt rendszerek interoperabili-
tasat, és elkeriilik az azonos informécidkkal kapcsolatos
kédolasi tevékenységek megkettézését. Segitségiikkel a
szabdlyoz6 hatdsdgok kozott nemzetkozi szinten s
konnyebb lesz az informdcidcsere.

A feltételezett mellékhatds bejelentésének egyszertisitése
végett a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai és a
tagdllamok ezeket a hatdsokat csak az Eudravigilance
adatbazisba jelentik be. Az Eudravigilance adatbazist fel
kell késziteni arra, hogy a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaitdl kapott, feltételezett mellékhatdsra vonat-
kozé bejelentéseket haladéktalanul tovdbbitsa azon
tagallamoknak, amelyek teriiletén a mellékhatds jelentke-
zett. Ezért ahhoz, hogy a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai és a tagdllamok a feltételezett mellékhatdsokrol
sz6l6 jelentéseket az Eudravigilance adatbdzisba tovabbit-
sak, kozos elektronikus formdtumot kell 1étrehozni.

Az idGszakos gyodgyszerbiztonsagi jelentések fontos
eszkozok egy adott gydgyszer unids piacon valé forga-
lomba hozatal utdn a gydgyszer biztonsagi profilja alaku-
lasanak figyelemmel kisérésére, ideértve az el6ny-
kockédzat viszony integralt (Gjra)értékelését is. Feldolgo-

(16)

17)

(18)
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formai és tartalmi kovetelményeket kell megéllapitani.

A forgalombahozatali engedélyekre irdnyulé minden dj
kérelemhez kockézatkezelési tervet kell benydjtani. A
terv részletes leirdst tartalmaz a forgalombahozatali enge-
dély jogosultja altal hasznélt kockazatkezelési rendszerrdl.
Annak érdekében, hogy a kockdzatkezelési tervek elkészi-
tése és az illetékes hatdsagok altali értékelésiik konnyebbé
véljon, kozos formai és tartalmi kovetelményeket kell
meghatdrozni.

Ha az illetékes hatésdgoknak aggédlyai meriilnek fel a
gyogyszer biztonsigdval kapcsolatban, lehetdséget kell
adni szdmukra, hogy a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjait engedélyezést kovetd gyodgyszerbiztonsdgi
vizsgélatok végzésére kotelezhessék. A vizsgélatok elvég-
zése eltt a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak
tervezetet kell benyujtania a vizsgalati tervre vonatko-
zéan. A forgalombahozatali engedély jogosultjinak
tovabbd a megfelel§ szakaszban egy vizsgalati kivonatot
és egy végleges jelentést is be kell nytjtania. Helyénvalo
el6irni, hogy a vizsglati tervek, a kivonatok és a végleges
jelentések kozos formatumot kovessenek, hogy a farma-
kovigilancia-kockazatértékelési bizottsdg vagy az illetékes
hatésdgok a csak abban a tagillamban végzendd vizs-
gélatok esetén, amely a 2001/83/EK irdnyelv 22a. cikke
szerint a vizsgdlatot kérelmezte, a vizsgdlatokat
konnyebben jovahagyhassdk és dttekinthessék.

Ez a rendelet a személyes adatok feldolgozdsa vonatko-
zdsaban az egyének védelmérdl és az ilyen adatok szabad
dramldsardl sz6lo, 1995. oktdber 24-i 95/46[EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv ('), valamint a személyes
adatok kozosségi intézmények és szervek altal torténd
feldolgozdsa tekintetében az egyének védelmérdl, vala-
mint az ilyen adatok szabad dramldsdrdl sz6lo, 2000.
december 18-i 45/2001/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (%) sérelme nélkiil alkalmazand6. A személyes
adatok védelmének alapvet§ jogdt minden farmakovigi-
lanciai tevékenység soran teljes mértékben és hatékonyan
garantdlni kell. A kozegészség védelme fontos kozérdeket
képvisel, kovetkezésképpen ha beazonosithaté személyes
adatokat dolgoznak fel, csak sziikséges esetben, és csak
akkor lehet feldolgozni, ha az érintett felek a sziikség-
szerliség kérdését a farmakovigilanciai eljdrds minden
stddiumaban értékelik. A tagdllami illetékes hatdsdgok
és a forgalombahozatali engedély jogosultjai adott
esetben anonimizdciét alkalmazhatnak, azaz a beazono-
sithat6 személyes adatokat kodolt nevekkel helyettesithe-
tik.

Az e rendeletben elirt intézkedések osszhangban vannak
az Emberi Felhaszndldsra Szdnt Gyodgyszerek Allandd
Bizottsdganak véleményével,

281., 1995.11.23,, 31. o.
8., 2001.1.12, 1. o.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I. FEJEZET

A farmakovigilancia-rendszer térzsdokumentdcidja

1. cikk
A farmakovigilancia-rendszer  torzsdokumentaciéjanak
struktdrdja

(1) A farmakovigilancia-rendszer  torzsdokumentédcidjardl
sz6016 informdcidknak pontosnak kell lenniiik, és a mikods
farmakoldgiai rendszert kell titkrozniiik.

(2) A forgalombahozatali engedély jogosultja adott esetben a
gyogyszerek killonboz8 kategéridira killon farmakovigilanciai
rendszereket hasznalhat. Mindegyik rendszert kiilon farmakovi-
gilanciarendszer-torzsdokumentdcioban kell leirni.

A farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentdcidja minden
olyan gydgyszerre kiterjed, amelyre a forgalombahozatali enge-
dély jogosultja a 2001/83[EK irdnyelv vagy a 726/2004EK
rendelet szerint forgalombahozatali engedélyt kapott.

2. cikk
A farmakovigilancia-rendszer  torzsdokumentdciéjanak
tartalma

A farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentdcidja legaldbb a
kovetkezs elemek mindegyikét tartalmazza:

1. a farmakovigilancidért felel8s képesitett személlyel kapcso-
latban a kovetkezd informéciok:

a) a feladatkorok leirdsa igazolva, hogy a farmakovigilan-
cidért felel6s képesitett személy megfelels hatdskorrel
rendelkezik a farmakovigilancia-rendszer felett ahhoz,
hogy a farmakovigilanciai feladatoknak ¢és felelGsségi
koroknek valé megfelelést elémozditsa, fenntartsa és
javitsa;

b) a farmakovigilancidért felelgs képesitett személy életraj-
zdnak Osszefoglaldsa, ideértve az Eudravigilance adatba-
zisba vald regisztracié igazoldsdt is;

¢) a farmakovigilancidért felel6s képesitett személy elérhetd-
ségi adatai;

d) a farmakovigilancidért felelgs képesitett személy tavolléte
esetén alkalmazand6 helyettesitési intézkedések;

e) a farmakovigilanciai kérdésekre kijelolt kapcsolattartd
személy feladatkorei, ha a 2001/83/EK irdnyelv 104. cikke
(4) bekezdése értelmében tagdllami szinten van ilyen
személy, ideértve az elérhetSségi adatokat is;

2. a forgalombahozatali engedély jogosultja szervezeti struktd-
rdjanak leirdsa, ideértve azoknak a helyszineknek a jegyzékét,
ahol farmakovigilanciai tevékenységeket végeztek: egyedi

gyogyszerbiztonsagi jelentések gydijtése, értékelése, gydgy-
szerbiztonsagi esetek adatbazisba torténd bevitele, id6szakos
gybgyszerbiztonsagi jelentések elkészitése, jelzésfelismerés és
-elemzés, kockazatkezelési terv kezelése, az engedélyezés
el6tti és utdni vizsgilatok kezelése, valamint a forgalomba-
hozatali engedélyekre vonatkozé feltételek gyogyszerbizton-
sdgi vonatkozdsi mddositdsainak kezelése;

. a biztonsagi adatok begytijtésére, egyeztetésére, rogzitésére és

jelentésére haszndlt szdmitdgépes rendszerek és adatbdzisok
helyének, mtikodésének és operativ felel6sségének a leirdsa,
és annak értékelése, hogy megfelelnek-e a célnak;

. a kovetkez8 farmakovigilanciai tevékenységek mindegyikére

haszndlt adatkezelés, adatrogzités és -feldolgozds leirdsa:

a) a gyogyszer(ek) elény-kockdzat viszonydnak folyamatos
figyelemmel kisérésének, a figyelemmel kisérés eredmé-
nyének, valamint a megfelel§ intézkedések meghozata-
lahoz sziikséges dontéshozatali eljards leirdsa;

b) a kockazatkezelési rendszer(ek) és a kockdzatokat mini-
malizdlé intézkedések hatdsa figyelemmel kisérésének
miikodése;

) az egyedi gydgyszerbiztonsdgi jelentések Osszegyjtése,
értékelése és jelentése;

d) az id@szakos gyogyszerbiztonsdgi jelentések megirdsa és
benytjtdsa;

e) a biztonsagi aggdlyok és a kisérSiratok biztonsdgi vonat-
kozast médositasainak kommunikaldsi eljardsai az egész-
ségligyi szakemberek és a nyilvanossig felé;

. a farmakovigilanciai tevékenységek végrehajtdsara vonatkozo

mindségbiztositdsi rendszer leirdsa, koztik a kovetkezd
elemek mindegyike:

a) a 10. cikkben emlitett humdneréforrdsok kezelésének a
leirdsa, koztikk a kovetkezd elemek: a farmakovigilanciai
tevékenységet végzd szervezet felépitésének leirdsa, hivat-
kozva képesitési dokumenticidik fellelhet8ségére; a
képzési koncepcié Osszefoglald leirdsa, ideértve hivatko-
zast a képzési dokumentaciok fellelhet8ségére, tudnivalok
a legfontosabb folyamatokrol;

b) a 12. cikkben emlitett nyilvantartds-kezelési rendszer
leirdsa, ideértve a farmakovigilanciai tevékenységekhez
hasznélt dokumentumok helyét is;

¢) a farmakovigilanciai rendszer végrehajtdsat és a 11. cikk
szerinti megfelelését ellendrzé rendszer leirdsa;

. adott esetben a forgalombahozatali engedély jogosultja dltal

alvallalkozasba adott tevékenységek ésfvagy szolgdltatasok
leirdsa a 6. cikk (1) bekezdése értelmében.
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3. cikk

A farmakovigilancia-rendszer térzsdokumentdcidja
mellékletének tartalma

sz

A farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentécidjdhoz a kovet-
kez8 dokumentumokat kell mellékelni:

1. a farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentacidja altal lefe-
dett gydgyszerek jegyzéke, amely tartalmazza a gydgyszer
nevét, a hatéanyag(ok) nemzetkozi szabadnevét, valamint a
tagallam(ok)at, ahol az engedély érvényben van;

2. 11. cikk (1) bekezdésének valé megfelelés érdekében alkal-
mazott irott szabalyok és eljardsok jegyzéke;

3. a 6. cikk (2) bekezdésében emlitett alvallalkozdi szerzédések
jegyzéke;

4. azoknak a feladatoknak a jegyzéke, amelyeket a farmakovi-
gilancidért felelgs képesitett személy dtruhdzott;

5. az Osszes tervezett és elvégzett audit jegyzéke;

6. adott esetben a 9. cikkben emlitett teljesitménymutatok jegy-
zéke;

7. adott esetben egyazon forgalombahozatali engedély jogosult-
jahoz tartozé mds farmakovigilanciarendszer-torzsdokumen-
tacié jegyzéke;

8. az 5. cikk (4) bekezdésében emlitett informdciokat tartal-
mazé véltozdskovetS naplo.

4. cikk
Naprakészen tartds

(1) A forgalombahozatali engedély jogosultja a farmakovigi-
lancia-rendszer torzsdokumentdcidjit naprakészen tartja, és
szitkség esetén a tapasztalatok, a miszaki és tudomdnyos fejle-
mények, valamint a 2001/83/EK irdnyelv és a 726/2004/EK

rendelet médositdsai figyelembevételével felilvizsglja.

(2) A farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentdciéja és
melléklete tartalmazza az egyes véltozatok nyomon kovetését,
és feltiinteti azt a ddtumot, amikor a forgalombahozatali enge-
dély jogosultja utoljdra frissitette.

(3) A farmakovigilanciai eljardsokt6l valé barmilyen eltérés,
ennek hatdsa és kezelése a farmakovigilancia-rendszer torzs-
dokumentécidjdban dokumentéldsra keriil addig, amig a prob-
léma meg nem oldédik.

(4) Az emberi, illetve dllatgy6gydszati felhaszndldsra szdnt
gyogyszerkészitmények forgalombahozatali engedélyére vonat-
koz6 feltételek modositdsainak vizsgélatarl sz6lo, 2008.
november 24-i 1234/2008/EK bizottsdgi rendeletben (1) leirt
kovetelmények sérelme nélkiil, ha a farmakovigilancia-rendszer
torzsdokumentacidja mds helyre keriil, vagy a farmakovigilan-
cidért felelgs képesitett személy elérhetGsége vagy neve megval-
tozik, a forgalombahozatali engedély jogosultja errdl azonnal
értesiti az Ugynokséget. Az Ugynokség naprakésszé teszi a
726/2004/EK rendelet 24. cikke (1) bekezdésében emlitett

() HL L 334, 2008.11.24., 7. o.

Eudravigilance adatbdzist, és szitkség esetén ennek megfelelGen a
726/2004[EK rendelet 26. cikke (1) bekezdésében emlitett
eurbpai internetes gy6gyszerportalt is.

5. cikk

A farmakovigilancia-rendszer térzsdokumentdciéjiban
szereplé dokumentumok formdja

s s

(1) A farmakovigilancia-rendszer torzsdokumenticidjaban
szerepl6 dokumentumoknak hidnytalanoknak és olvashatéaknak
kell lenniiik. Adott esetben diagramokban és folyamatdbrakban
is meg lehet adni informdcidkat. Mindegyik dokumentumot
indexdlni és archivélni kell dgy, hogy a nyilvintartds ideje
alatt barmikor és pontosan visszakeresheték legyenek.

s sz

(2) A farmakovigilancia-rendszer torzsdokumenticidjaban
szerepl§ adatokat és dokumentumokat a helyes farmakovigilan-
ciai gyakorlatokrdl sz6lé Gtmutatdban részletesen leirt rendszer
szerint modulokban is be lehet mutatni.

(3) A farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentéciojat elekt-
ronikus formdban is lehet tarolni, feltéve, hogy a tdroldsra hasz-
nalt média sokdig olvashaté marad, és auditok és ellenSrzések
céljabol attekinthet6 nyomtatott véltozatot rendelkezésre lehet
bocsdtani.

(4) A forgalombahozatali engedély jogosultja a 3. cikk 8.
pontjdban emlitett napléba az utébbi 6t évben a farmakovigi-
lancia-rendszer torzsdokumentacidjanak tartalméban bekovetke-
zett minden valtozdst feljegyez, kivéve a 2. cikk 1. pontjdnak
b)—e) alpontjdban és a 3. cikkben emlitett informaciokat. A
forgalombahozatali engedély jogosultja a napléban feltiinteti a
ditumot, a viltozdsért felelGs személyt és adott esetben a

valtozds okat.

6. cikk
Alvillalkozdsba adis

(1) A forgalombahozatali engedély jogosultja a farmakovigi-
lanciai rendszer bizonyos tevékenységeit harmadik fél szdmadra
alvéllalkozdsba adhatja. Ennek ellenére a farmakovigilancia-rend-
szer torzsdokumentdcidjanak hidnytalansagaért és pontossdgaért
teljes mértékben 6 marad felelds.

(2) A forgalombahozatali engedély jogosultja Osszedllit egy
jegyzéket a kozte és az (1) bekezdésben emlitett harmadik
felek kozott meglévé alvillalkozo6i szerz8désekrdl, meghatdrozva
az érintett termék(ek)et és a teriilet(ek)et.

7. cikk

A farmakovigilancia-rendszer  torzsdokumentdciéjanak
hozziférhetdsége és helye

(1) A farmakovigilancia-rendszer torzsdokumenticidja vagy
az Unié azon helyszinén taldlhatd, ahol a forgalombahozatali
engedély jogosultjdnak {6 farmakovigilanciai tevékenységei



2012.6.20.

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

L 159/9

torténnek, vagy az Unidban ott, ahol a farmakovigilancidért
felel6s képesitett személy tevékenykedik.

(2) A forgalombahozatali engedély jogosultja gondoskodik
réola, hogy a farmakovigilanciaért felel8s képesitett személy
mindig hozzéférjen a farmakovigilancia-rendszer torzsdokumen-
taci6jahoz.

(3) A farmakovigilancia-rendszer  torzsdokumentdcidja
tdroldsa helyén ellenGrzésre barmikor és azonnal rendelkezésre
bocsatando.

Ha a farmakovigilancia-rendszer térzsdokumentdcidjit az 5. cikk
(3) bekezdése szerint elektronikus formdaban tdroljdk, e cikk
alkalmazdsiban elegendd, ha az elektronikus formdban tdrolt
adatok kozvetleniil elérhet6k azon a helyen, ahol a farmakovi-
gilancia-rendszer torzsdokumentdcidja talalhaté.

(4) A 2001/83[EK irdnyelv 23. cikkének (4) bekezdése alkal-
mazdsaban a tagallami illetékes hat6sdg a kérést a farmakovigi-
lancia-rendszer torzsdokumentécidjanak bizonyos részeire vagy
moduljaira korlatozhatja, és a farmakovigilancia-rendszer torzs-
dokumentdcidjanak egyik példanya benytjtdsinak koltségei a
forgalombahozatali engedély jogosultjdra hirulnak.

(5) A tagéllami illetékes hatdsdg és az Ugynokség felkérheti a
forgalombahozatali engedély jogosultjit, hogy bizonyos id6ko-
zonként nydjtsa be a 3. cikk 8. pontjdban emlitett naplé egy
példanyat.

II. FEJEZET

A farmakovigilanciai tevékenységek végrehajtisdra irdnyulo
mindségbiztositdsi  rendszerekkel ~ szemben  tdmasztott
minimumkévetelmények

1. szakasz
Altalénos rendelkezések
8. cikk
A mindségbiztositisi rendszer

(1) A forgalombahozatali engedély jogosultja, a tagéllami ille-
tékes hatdsdgok és az Ugynokség a farmakovigilanciai tevékeny-
ségek végrehajtisa szempontjabdl megfelel§ és hatékony mind-
ségbiztositasi rendszert hoz létre és hasznal.

(2) A minGségbiztositési rendszer kiterjed a szervezeti felépi-
tésre, felel@sségi korokre, eljardsokra, folyamatokra és forra-
sokra, a megfelel§ erforrds-gazdalkoddsra, megfeleléskezelésre
és nyilvantartas-kezelésre.

(3) A min6ségbiztositdsi rendszer a kovetkezd tevékenységek
mindegyikére épul:

a) mindségtervezés: struktiirdk létrehozasa, valamint integrélt és
kovetkezetes eljardsok tervezése;

b) min@ség betartdsa: a feladatok és felelsségi korok mindségi
kovetelmények szerinti elvégzése;

¢) a mindség ellenbrzése és minGségbiztositds: annak figye-
lemmel kisérése és értékelése, hogy a struktiirdkat és eljira-
sokat milyen hatékonyan alakitottdk ki, és az eljardsokat
milyen hatékonyan hajtjak végre;

d) minGségjavitds: szitkség esetén a struktirdk és folyamatok
korrigédldsa és fejlesztése.

(40 A minGségbiztositdsi rendszerre elfogadott minden
elemet, kovetelményt vagy rendelkezést rendszeresen és rende-
zetten dokumentdlni kell olyan frott elvek és eljarasok formdja-
ban, mint a mindségi tervek, a mindségiigyi kézikonyvek vagy a
mindségiigyi jelentések.

(5) A tagdllami illetékes hatésigok és az Ugynokség dltal a
farmakovigilanciai tevékenységek végrehajtdsa érdekében létre-
hozott min@ségbiztositdsi rendszerek eljardsaiban és folyamata-
iban érintett valamennyi személy felel§sséget vallal a mindség-
biztositasi rendszerek helyes mikodéséért, tovabba a mindségre
és a mindségbiztositdsi rendszer végrehajtdsira szisztematikus
megkozelitést alkalmaznak.

9. cikk
Teljesitménymutatok

(1) A forgalombahozatali engedély jogosultja, a tagdllami ille-
tékes hat6sdgok és az Ugynokség a farmakovigilanciai tevékeny-
ségek helyes végrehajtasdnak folyamatos figyelemmel kisérésére
teljesitménymutatokat alkalmazhatnak.

(2) Az Ugynokség a farmakovigilancia-kockdzatértékelési
bizottsdg javaslata alapjin kozzéteheti a teljesitménymutatok
jegyzékét.

2. szakasz

A forgalombahozatali engedélyek jogo-
sultjai dltal végzett farmakovigilanciai
tevékenységek végrehajtdsdra irdnyulé
mindségbiztositdsi rendszerekkel
szemben timasztott minimumkovetelmé-
nyek

10. cikk
A humdnerdforrasok kezelése

(1) A forgalombahozatali engedély jogosultjanak a farmako-
vigilanciai tevékenységek elvégzéséhez elegend§ kompetens,
megfelelden képesitett és képzett személyzettel kell rendelkez-
nie.

Az els6 bekezdés alkalmazdsdban a forgalombahozatali engedély
jogosultja biztositja, hogy a farmakovigilanciaért felelgs képesi-
tett személy a farmakovigilanciai tevékenységek végrehajtdsdhoz
megfelel elméleti és gyakorlati ismeretekkel rendelkezzen. Ha a
képesitett személy a szakmai képesitések elismerésérdl sz016,
2005. szeptember 7-i 2005/36/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv (1) 24. cikke értelmében nem részesiilt orvosi alapkép-
zésben, a forgalombahozatali engedély jogosultja gondoskodik
rola, hogy a farmakovigilancidért felel6s képesitett személy
mellett egy orvosi végzettségli személy rendelkezésre élljon.
Ezt a segitségnyujtast megfelelGen dokumentdlni kell.

(2) A vezetSség és a feliigyeleti személyzet feladatait, ideértve
a farmakovigilancidért felelgs képesitett személyét is, munkakori
leirasokban meg kell hatdrozni. Ezek ald-folérendeltségi viszo-
nyait szervezeti diagramban kell meghatdrozni. A forgalomba-
hozatali engedély jogosultja biztositja, hogy a farmakovigilan-
cidért felel6s képesitett személy kell§ jogkorrel rendelkezzen

() HL L 255., 2005.9.30., 22. o.
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ahhoz, hogy befolydsolja a mingségbiztositasi rendszer végrehaj-
tasat és a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak farmakovi-
gilanciai tevékenységeit.

(3) A farmakovigilanciai tevékenységekben részt vevd Osszes
személy a szerepiikkel, feladataikkal és felelGsségi koriikkel
kapcsolatban  alapképzésben és folyamatos tovdbbképzésben
részesiil. A forgalombahozatali engedély jogosultja a képzési
terveket és nyilvantartdsokat a személyzet kompetencidinak
dokumentéldsa, szinten tartdsa és fejlesztése céljdbdl meg6rzi,
és audit vagy ellendrzés céljabdl rendelkezésre bocsatja.

(4) A forgalombahozatali engedély jogosultja a siirg8s
esetekre - ideértve az tigymenet folytonossagdt is - vonatkozé
folyamatokrdl megfelelS instrukcidkat ad.

11. cikk
A megfeleléskezelés

(1) A minGségbiztositdsi rendszerben sajitos eljdrdsok és
folyamatok mikédnek az aldbbiak biztositdsdra:

a) a forgalombahozatali engedély jogosultja a farmakovigilan-
ciai adatokat folyamatosan figyelemmel kiséri, a kockdzatmi-
nimalizdlds és -megel6zés lehetdségeit megvizsgdlja, és
megfelel§ intézkedéseket hoz;

b) a forgalombahozatali engedély jogosultja a 2001/83/EK
irdnyelv 101. cikke (1) bekezdésének madsodik albekezdé-
sében emlitettek szerint a gydgyszerek kockdzatairdl sz6ld
minden informdciét tudomdnyosan értékel;

c) a 2001/83[EK irdnyelv 107. cikke (3) bekezdésének elsd,
illetve mésodik albekezdésében el6irt hatdridékon beliil a
stlyos és nem sidlyos mellékhatdsokrdl pontos és ellendriz-
het8 adatok benytjtdsa az Eurovigilance adatbdzisba;

d) a gydgyszerek kockdzatair6l benydjtott informdciok mind-
sége, integritdsa és hidnytalansdga, ideértve a kétszeres
benytjtasok elkeriilésére és a 21. cikk (2) bekezdése értel-
mében a jelzések érvényesitésére irdnyuld folyamatokat is;

e) a forgalombahozatali engedély jogosultja, valamint a
tagallami illetékes hatdsdgok és az Ugynokség kozotti haté-
kony kommunikici6, ideértve az @j vagy megvéltozott
kockdzatokrol, a farmakovigilancia-rendszer torzsdokumen-
tacidjarol, a kockazatkezelési rendszerekrdl, a kockazatokat
minimalizdlé intézkedésekrdl, az id6szakos gydgyszerbizton-
sagi jelentésekr6l, a korrekcids és megel6z8 intézkedésekrdl
és az engedélyezés utdni vizsgdlatokrdl folytatott kommuni-
kaciot;

f) a forgalombahozatali engedély jogosultja a termékinformaci-
Okat — figyelembe véve a tudomdnyos ismeretek, ideértve az
eurdpai internetes gyogyszerportdlon kozzétett értékeléseket
és ajanldsokat —, naprakészen tartja, és a forgalombahozatali
engedély jogosultja folyamatosan figyelemmel kiséri az
eurdpai internetes gydgyszerportilon megjelend informdcio-
kat;

@) az egészségiigyi szakemberekkel és a betegekkel a forgalom-
bahozatali engedély jogosultja a relevans biztonsagi informa-
ciokat megfelelden kozli.

(2)  Amennyiben a forgalombahozatali engedély jogosultja
farmakovigilanciai feladatai koziil néhanyat alvallalkozasba ad,
tovébbra is 6 marad felels annak biztositdsdért, hogy ezekkel a
feladatokkal kapcsolatban hatékony min@ségbiztositasi rendszer
legyen alkalmazando.

12. cikk
Az iratkezelés és adatmegdrzés

(1) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai minden
farmakovigilanciai informdciét nyilvantartanak, és gondos-
kodnak réla, hogy tgy kezeljék és taroljak Sket, hogy az infor-
maécidkat pontosan lehessen bejelenteni, értelmezni és ellen-
Grizni.

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai farmakovigilanciai
tevékenységekhez hasznalt valamennyi dokumentumhoz olyan
iratkezelési rendszert hoznak létre, amely biztositja a dokumen-
tumok lehivhatdsagat, tovabba a biztonsdgi aggodalmak kivizs-
géldsdra hozott intézkedéseknek, ezen vizsgilatok menetrend-
jének és a biztonsagi aggodalmakrol hozott dontéseknek a
nyomon kovethetéségét, ideértve ddtumaikat és a dontéshozatali
folyamatot is.

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai olyan eljardsokat
hoznak létre, amelyek lehetévé teszik a mellékhatdsokrél sz016
jelentések visszakovethetSségét és nyomon kovetését.

(2) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai gondos-
kodnak arrdl, hogy a 2. cikkben emlitett elemeket — a farma-
rendszer forgalombahozatali engedély jogosultja dltali formélis
megsziintetést kovetden még legaldbb 6t évig megdrizzék.

Az egyes engedélyezett gydgyszerekkel kapcsolatos farmakovi-
gilanciai adatokat és dokumentumokat meg kell 6rizni mind-
addig, amig a termék engedélyezve van, és a forgalombahozatali
engedély megsziinte utdn még legaldbb tiz évig. Ha azonban az
unids vagy nemzeti jogszabdlyok el6irjdk, a dokumentumokat
tovabb is meg kell Srizni.

13. cikk
Audit

(1) A mindségbiztositasi rendszeren rendszeres id6kozonként
kockdzatalapi auditokat kell végezni annak érdekében, hogy a
8., 10, 11. és 12. cikkben meghatdrozott kovetelményeknek
vallé megfelelés biztositott legyen, és hatékonysiga megalla-
pitast nyerjen. Ezeket az auditokat olyan személyeknek kell
elvégeznitik, akiknek nincs kozvetlen érdekeltségitk vagy felelds-
ségiik az auditdlt tigyekben vagy eljardsokban.

(2)  Ha sziikséges, korrekcids intézkedés(eke)t, tobbek kozott
a hidnyossdgokat nyomon kovet§ auditot kell végezni. Minden
egyes audit és valamennyi nyomon kévet$ audit eredményeirdl
jelentést kell késziteni. Az auditrdl sz0l6 jelentéseket az auditdlt
tigyekért felelgs vezet6knek meg kell kildeni. Az auditok
datumdt és eredményeit a 2001/83/EK irdnyelv 104. cikke (2)
bekezdésének mdsodik albekezdése szerint dokumentélni kell.
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3. szakasz

A tagdllami illetékes hatésdgok és az
Ugynokség dltal végzett farmakovigilan-
ciai tevékenységek végrehajtdsdra
irdnyuld mindségbiztositdsi rendsze-
rekkel szemben tdimasztott minimumkaé-
vetelmények

14. cikk
A humdnerdforrisok kezelése

(1) A tagéllami illetékes hatésdgok és az Ugynokség a farma-
kovigilanciai tevékenységek elvégzésére megfelel§ létszamu
kompetens, megfeleléen képesitett és képzett személyzettel
rendelkeznek.

A szervezeti strukttirdnak, valamint a feladatok és felelGsségi
korok megosztasanak egyértelmtinek és a sziikséges mértékben
elérhet6nek kell lenni. Kapcsolattartdsi pontokat kell 1étrehozni.

(2) A farmakovigilanciai tevékenységekben részt vevd vala-
mennyi személy alapképzésben és folyamatos tovdbbképzésben
részesiil. A tagallami illetékes hatésigok és az Ugynokség a
képzési terveket és nyilvantartdsokat a személyzet kompetencia-
inak dokumentdldsa, szinten tartdsa és fejlesztése céljabol
megtartja, és audit céljabol rendelkezésre bocsitja.

(3) A tagéllami illetékes hatdsdgok és az Ugynokség személy-
zetitket a siirgds esetekben - ideértve az iigymenet folytonos-
sdgat is - alkalmazott eljardsokr6l megfelel utasitasokkal
latja el.

15. cikk

A megfeleléskezelés

(1) A tagallami illetékes hatésdgok és az Ugynokség a kovet-
kezg célkitlizések elérésére kiilon eljardsokat és folyamatokat
hoznak létre:

a) a benyujtott farmakovigilanciai adatok mindségértékelésének
biztositdsa, ideértve az adatok hidnytalansigdnak értékelését
is;

g

a 2001/83[EK irdnyelvben és a 726/2004/EK rendeletben
el6irt hatdrid6kon beltil a farmakovigilanciai adatok értéke-
lésének és ezek feldolgozasdnak biztositdsa;

¢) a farmakovigilanciai tevékenységek végzése sordn fiigget-
lenség biztositdsa;

d) a kilonboz6 tagdllami illetékes hatdsigok kozott, a tagdllami
illetékes hatésdgok és az Ugynokség kozott, valamint a bete-
gekkel, egészségiigyi szakemberekkel, a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjaival és a nyilvinossiggal hatékony
kommunikacié biztositdsa;

¢) annak biztositdsa, hogy a tagdllami illetékes hatésdgok és az
Ugynokség tdjékoztassdk egymdst és a Bizottsigot azon
szandékukroél, hogy egy tobb tagdllamban engedélyezett
gyogyszer vagy benne taldlhaté hatéanyag biztonsdgaval
kapcsolatban bejelentéseket tegyenek a 2001/83/EK irdnyelv
106a. cikkének megfelelGen;

f) ellendrzések, koztitk engedélyezés el6tti ellendrzések végzése.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett eljardsokon kiviil a tagallami
illetékes hatdsdgok a teriiletiikon észlelt minden feltételezett
mellékhatds osszegytjtésére és nyilvantartdsara kiilon eljdrdsokat
hoznak létre.

(3) A 726/2004[EK rendelet 27. cikkével 6sszhangban az
Ugynokség a szakirodalom figyelemmel kisérésére tovabbi elja-
rasokat hoz létre.

16. cikk
Az iratkezelés és adatmeglrzés

(1) A tagallami illetékes hatésdgok és az Ugynokség minden
farmakovigilanciai informdaciét nyilvantart, és gondoskodik rola,
hogy tgy kezelje és tdrolja Gket, hogy az informdcidkat
pontosan lehessen bejelenteni, értelmezni és ellendrizni.

A farmakovigilanciai tevékenységekhez haszndlt valamennyi
dokumentumhoz olyan iratkezelési rendszert hoznak létre,
amely biztositja a dokumentumok lehivhatdsdgat, tovabbd a
biztonsdgi aggodalmak kivizsgdldsira hozott intézkedéseknek,
ezen vizsgdlatok menetrendjének és a biztonsdgi aggodalmakrol
hozott dontéseknek a nyomonkovethetéségét, ideértve ddtuma-
ikat és a dontéshozatali eljdrdst is.

(2) A tagdllami illetékes hatdsdgok és az Ugynokség gondos-
kodnak arrdl, hogy a farmakovigilancia-rendszert leir6 alapdo-
kumentumokat a rendszer formdlis megsziintetése utin még
legaldbb ot évig megQrizzék.

Az egyes engedélyezett gyogyszerekkel kapcsolatos farmakovi-
gilanciai adatokat és dokumentumokat meg kell érizni a termék
engedélyezésének idGtartama sordn és a forgalombahozatali
engedély megsziinte utdn még legaldbb tiz évig. Ha azonban
az uniés vagy nemzeti jogszabdlyok el6irjak, a dokumentu-
mokat tovabb is meg kell rizni.

17. cikk
Audit

(1) A mindségbiztositdsi rendszer kockdzatalapi, kozos
modszer szerinti auditjdt kell rendszeres id6kozonként végezni
a hatékonysdg, valamint annak biztositdsa érdekében, hogy
megfeleljen a 8., 14., 15. és 16. cikkben meghatarozott kove-
telményeknek.

(2)  Ha sziikséges, korrekcids intézkedést, tobbek kozott a
problémds tigyek nyomon kovetd auditjat, lehet végezni. Az
auditrél szolo jelentéseket az auditdlt tigyekért felelGs veze-
t6knek meg kell killdeni. Az auditok datumdt és eredményeit
dokumentélni kell.

III. FEJEZET

Az Eudravigilance adatbdzisban az adatok figyelemmel
kisérésével szemben tdmasztott minimumkovetelmények

18. cikk
Altalinos kovetelmények

(1) Az Eudravigilance adatbdzisban rendelkezésre dll6 adatok
figyelemmel kisérésében az Ugynokség és a tagdllami illetékes
hatdsagok egytittmikodnek.
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(2) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai olyan
mértékben kisérik figyelemmel az Eudravigilance adatbdzisban
rendelkezésre dll6 adatokat, amilyen mértékben hozzéférésiik
van ehhez az adatbdzishoz.

(3) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai, a tagdllami
illetékes hatosigok és az Ugynokség a felismert kockazattal, a
lehetséges kockdzattal, valamint a tovabbi informacidk sziik-
ségességével ardnyos gyakorisdggal folyamatosan figyelemmel
kisérik az Eudravigilance adatbdzist.

(4)  Mindegyik tagdllam illetékes hatésdga a sajat tagdllama
teriiletérSl szdrmazé adatok figyelemmel kiséréséért felelSs.

19. cikk
A megviltozott vagy 4j kockdzatok felismerése

(1) Az Gj vagy megvaltozott kockdzatok felismerése az adott
gyogyszerrel vagy hatbéanyaggal kapcsolatos jelzések észlelésén
és elemzésén alapul.

E fejezet alkalmazdsiban a jelzés egy vagy tobb forrasbdl,
tobbek kozott megfigyelésekbdl és kisérletekbdl szarmazé infor-
méciot jelent, amely egy beavatkozds és egy akdr kdros, akdr
hasznos esemény vagy események sorozata kozotti esetleges dj
ok-okozati Osszefliggésre vagy ismert Osszeftiggés 1j vonatkoza-
sara enged kovetkeztetni, és amely elegend6nek bizonyul, hogy
kell§ valészintiséggel igazolja a megerdsité intézkedést.

Az Eudravigilance adatbdzisban szerepl§ adatok figyelemmel
kisérése céljabdl csak mellékhatdssal kapcsolatos jelzéseket kell
figyelembe venni.

(2)  Egy adott jelzés felismerése multidiszciplindris megkoze-
litésen alapul. Az Eudravigilance adatbdzison belil a jelzésfel-
ismerést adott esetben statisztikai elemzéssel kell kiegésziteni. A
farmakovigilancia-kockdzatértékelési  bizottsdggal ~ folytatott
konzultdciét kovetSen az Ugynokség jegyzéket tehet kozzé
azokrél az orvosi eseményekrdl, amelyeket a jelzés felismeré-
sekor figyelembe kell venni.

20. cikk
Egy jelzés bizonyité ereje meghatirozdsinak a médszere

(1) A jelzés bizonyité erejénck meghatirozdsa érdekében a
tagdllami illetékes hatdsdgok, a forgalombahozatali engedély
jogosultjai és az Ugynokség olyan elismert médszert alkalmaz-
nak, amely figyelembe veszi a klinikai relevancidt, az ossze-
fuggés kvantitativ erdsségét, az adatok kovetkezetességét, az
expozicié-vélasz viszonydt, a bioldgiai valdszintséget, a kisérleti
eredményeket, az esetleges analdgidkat és az adatok mindségét
és jellegét.

(2) A jelzések kozotti prioritdsok feldllitdisdhoz kiilonbozd
tipust tényezSket lehet figyelembe venni, kiilonosen azt, hogy
Uj-e az Osszefiiggés vagy a gyogyszer, vagy az Osszefliggés erds-
ségével kapcsolatos tényezdket, az érintett reakci6 stlyossdgaval
kapcsolatos tényezdket és az Eudravigilance adatbdzisban 1évé

jelentések dokumentdltsdgaval kapcsolatos tényezdket.

(3) A farmakovigilancia-kockézatértékelési bizottsdg az alkal-
mazott modszer(eke)t rendszeresen feliilvizsgdlja, és adott
esetben ajanldsokat tesz kozzé.

21. cikk
Jelzéskezelési eljaras

(1) A jelzéskezelési eljards a kovetkezd tevékenységeket
tartalmazza: jelzésfelismerés, jelzésérvényesités, jelzésmegerd-
sités, jelzéselemzés és jelzések kozott prioritds feldllitasa, jelzés-
értékelés és -intézkedésre irdnyuld ajanldsok.

E cikk alkalmazdsdban a jelzés érvényesitése a felismert jelzést
tdmogatd adatok értékelésének folyamatit jelenti annak igazo-
ldsdra, hogy a rendelkezésre dll6 dokumentdcié elegendd bizo-
nyitékot tartalmaz az esetleges (ij ok-okozati Gsszefiiggés vagy
egy ismert Osszefliggés 1j vonatkozdsdnak meglétérél, tovabba
annak igazoldsdra, hogy a jelzés tovébbi elemzésére van sziik-

ség.

(2) Ha a forgalombahozatali engedély jogosultja az Eudravi-
gilance adatbdzis figyelemmel kisérése sordn 1j jelzést észlel,
érvényesiti, és haladéktalanul tdjékoztatja az Ugynokséget és a
tagdllami illetékes hatdsdgokat.

(3)  Ha ugy vélik, hogy egy érvényesitett jelzés tovabbi elem-
zést igényel, az a lehetd leghamarabb, és a beérkezést6l szami-
tott legfeliebb 30 napon belill a kovetkez6 mddon megerd-
sitésre kertl:

a) ha a jelzés egy, a 2001/83/EK irdnyelv szerint engedélyezett
gyogyszerre  vonatkozik, megerGsitheti barmely olyan
tagdllam barmely illetékes hatdsiga, ahol a gydgyszert forga-
lomba hozzdk, vagy a 22. cikk (1) bekezdésével 6sszhangban
kijelolt barmely vezet§ vagy tarsvezet§ tagallam;

b) ha a jelzés a 726/2004/EK rendelet szerint engedélyezett
terméket érinti, az Ugynokség a tagdllamokkal egyiitt-
muikodve erdsiti meg.

Az érvényesitett jelzés elemzéséhez a tagdllami illetékes hato-
sagok és az Ugynokség a gyogyszerrSl rendelkezésre all6 egyéb
informdcidkat is figyelembe vehetnek.

Ha a jelzés érvényességét nem erdsitik meg, egy adott gyogy-
szerrel kapcsolatos, meg nem erdsitett jelzéseknek kiilonleges
figyelmet kell szentelni, ha ezeket a jelzéseket utdna ugyanazzal
a gyogyszerrel kapcsolatos 4j jelzések kovetik.

(4) A (2) és (3) bekezdés sérelme nélkiil a tagéllami illetékes
hatdsdgok és az Ugynokség minden olyan jelzést érvényesit és
megerdsit, amelyet az Eudravigilance adatbdzis folyamatos figye-
lemmel kisérése sordn észleltek.

(5)  Minden megerdsitett jelzést be kell vinni az Ugynokség
altal kezelt nyomon kovet8 rendszerbe, és a 2001/83/EK
irdnyelv 107h. cikke (2) bekezdése és a 726/2004/EK rendelet
28a. cikkének (2) bekezdése értelmében elGzetes elemzésre és a
prioritdsok feldllitdsdra tovabbitani kell a farmakovigilancia-
kockazatértékelési bizottsagnak.

(6) Az Ugynokség a farmakovigilancia-kockdzatértékelési
bizottsagnak a megerGsitett jelzésre vonatkozd kovetkeztetése-
ir6l haladéktalanul értesiti az érintett forgalombahozatali enge-
dély jogosultjat/jogosultjait.
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22. cikk
Jelzéskezeléssel kapcsolatos munkamegosztis

(1) A 2001/83[EK iranyelvvel 6sszhangban tobb tagdllamban
engedélyezett gydgyszerek, valamint tobb olyan gydgyszerben
eléfordulé hatéanyagok esetében, amelyek koziil legaldbb egy
esetében a forgalombahozatali engedélyt a 2001/83/EK irdnyelv
alapjan adtdk ki, a tagdllamok a 2001/83/EK irdnyelv
27. cikkében el6irt koordinacids csoporton belil megéllapod-
hatnak abban, hogy kijelolnek egy vezetd tagillamot és adott
esetben egy tarsvezetSt. A tagallamok kijelolését legalabb négyé-
vente feliil kell vizsgélni.

A vezetdnek kijelolt tagallam figyelemmel kiséri az Eudravigi-
lance adatbdzist, és a 21. cikk (3) és (4) bekezdése értelmében a
tobbi tagdllam nevében érvényesiti és megerdsiti a jelzéseket. A
tarsvezetGnek kijelolt tagdllam segiti a vezet§ tagdllamot
feladatai elvégzésében.

(2) A vezetd tagallam és a megfelel§ tarsvezetd kijelolésekor
a koordindcids csoport figyelembe veheti, hogy van-e olyan
tagdllam, amely a 2001/83/EK irdnyelv 28. cikkének (1) bekez-
dése értelmében referencia-tagdllamként, vagy az irdnyelv 107e.
cikke értelmében az id@szakos gyodgyszerbiztonsdgi jelentések
értékelése céljabdl elgadoként mikadik.

(3) Az Ugynokség az eurdpai gyodgyszerészeti internetes
portdlon kozzétesz egy jegyzéket azokrdl a hatdanyagokrol,
amelyek e cikk értelmében munkamegosztisban érintettek,
tovabba kozzéteszi a kijelolt vezets és tdrsvezetd tagallam nevét,
amelyek az Eudravigilance adatbazisban figyelemmel kisérik
ezeket a hatéanyagokat.

(4) Az (1) bekezdés sérelme nélkil a 2001/83[EK irdnyelv
107h. cikkének (1) bekezdése c) pontja és 107h. cikkének (3)
bekezdése értelmében minden tagdllam felel§s marad az Eudra-
vigilance adatbazisban szerepl§ adatok figyelemmel kiséréséért.

(5) A 726/2004/EK rendelettel Osszhangban engedélyezett
gyogyszerek esetében a 726/2004/EK rendelet 62. cikkének
(1) bekezdése értelmében az Ugynokséget az Eudravigilance
adatbazisban szerepld adatok figyelemmel kisérésében a farma-
kovigilancia-kockazatértékelési bizottsdg dltal kijelolt elado
segiti.

23. cikk
A jelzésfelismerés tdmogatdisa

Az Ugynokség gy tdmogatja az Eudravigilance adatbézis figye-
lemmel kisérését, hogy a tagdllami illetékes hat6sdgok szdmdra a
kovetkez$ informdciokhoz hozzaférést biztosit:

a) adatok és statisztikai jelentések, amelyek lehetévé teszik egy
adott hatéanyaggal vagy gydgyszerrel kapcsolatban az Eudra-
vigilance adatbazisba jelentett minden mellékhatds felilvizs-
gélatat;

K=

célirdnyos lekérdezések, amelyek elGsegitik az egyedi gydgy-
szerbiztonsdgi jelentések és esetsorozatok értékelését;

¢) az adatok célirinyos csoportositdsa és felosztdsa, amely lehe-
t6vé teszi a mellékhatdsoknak nagyobb eséllyel kitett, vagy a
stlyosabb mellékhatdsoknak kitett betegcsoportok azonosita-
sat;

d) statisztikai jelzésfelismerési modszerek.

Az Ugynokség megfelel§ tdmogatést biztosit a forgalombahoza-
tali engedélyek jogosultjai szdmdra az Eudravigilance adatbdzis
figyelemmel kiséréséhez.

24. cikk
Jelzésfelismerési ellendrzési nyomvonal

(1) A tagéllami illetékes hatésdgok és az Ugynokség az
Eudravigilance adatbazisban végzett jelzésfelismerési tevékenysé-
geikrdl, tovdbbd a relevans lekérdezésekrdl és eredményeikrdl
ellendrzési nyomvonalat vezetnek.

(2) Az ellendrzési nyomvonal lehetévé teszi annak nyomon
kovetését, hogy hogyan ismerték fel a jelzéseket, és hogyan
értékelték az érvényesitett és megerdsitett jelzéseket.

IV. FEJEZET
Terminoldgia, formdtumok és szabvdnyok haszndlata
25. cikk
A nemzetkézileg elfogadott terminolégia haszndlata

(1) A farmakovigilanciai és a gydgyszerrel kapcsolatos infor-
mécidk osztilyozdsdhoz, visszakereséséhez, bemutatdsdhoz,
elény-kockdzat értékeléséhez és felméréséhez, elektronikus
cseréjéhez és kozléséhez a tagdllamok, a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjai és az Ugyndkség az aldbbi terminoldgidt
alkalmazzak:

a) az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek regisztrildsa
technikai feltételeinek harmonizaldsrél sz6l6 nemzetkozi
konferencia (International Conference on Harmonisation of
Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals
for Human Use, ICH) dltal kidolgozott ,Orvosi szakkifeje-
zéstar szabdlyozdsi tevékenységekhez” (Medical Dictionary
for Regulatory Activities, MedDRA), M1 multidiszciplinaris
teriilet;

b) az Eurbpai Gydgyszerkonyvbizottsdg altal kozzétett standard
szakkifejezések jegyzéke;

¢) az EN ISO 11615:2012 ,Data elements and structures for
unique identification and exchange of regulated medicinal
product information” (ISO/FDIS 11615:2012) (A szabélyo-
zott gyobgyszerek egyedi azonositdsinak és a vonatkozé
informécidk cseréjének adatelemei és struktirdi) elnevezésd,
Identification of Medicinal Products, IDMP (a gydgyszerek
azonositdsara vonatkozd) egészségiligyi informatikai szab-
vanyban meghatdrozott terminoldgia;

d) az EN ISO 11616:2012 ,Data elements and structures for
unique identification and exchange of regulated pharmaceu-
tical product information” (ISO/FDIS 11616:2012) (A gydgy-
szeripari termékek egyedi azonositdsinak és a vonatkozé
informécidk cseréjének adatelemei és struktirdi) elnevezésd,
a gyobgyszerek azonositisira vonatkozd (IDMP) egészségiigyi
informatikai szabvanyban meghatdrozott terminoldgia;
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e) az EN ISO 11238:2012 ,Data elements and structures for
unique identification and exchange of regulated information
on substances” (ISO/FDIS 11238:2012) (Az anyagok egyedi
azonositdsanak és a vonatkozé informacidk cseréjének adate-
lemei és struktirdi) elnevezésti, a gydgyszerek azonositdsira
vonatkozé (IDMP) egészségligyi informatikai szabvanyban
meghatdrozott terminoldgia;

f) az EN ISO 11239:2012 ,Data elements and structures for
unique identification and exchange of regulated information
on pharmaceutical dose forms, units of presentation and
routes of administration” (ISO/FDIS 11239:2012) (A gydgy-
szerformdk, kiszerelési egységek és beaddsi modok egyedi
azonositdsdnak és a vonatkoz6 informaciok cseréjének adate-
lemei és struktirdi) elnevezésti, a gydgyszerek azonositdsira
vonatkozé (IDMP) egészségiigyi informatikai szabvinyban
meghatdrozott terminoldgia;

g) az EN ISO 11240:2012 ,Data elements and structures for
unique identification and exchange of units of measurement”
(ISOFDIS 11240:2012) (A mérési egységek egyedi azonosi-
tisdnak és cseréjének adatelemei és struktdrdi) elnevezésd, a
gyobgyszerek azonositdsira vonatkozé (IDMP) egészségiigyi
informatikai szabvanyban meghatdrozott terminoldgia.

(2) A tagdllamok, a tagillami illetékes hatésigok vagy a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai szitkség esetén az
emberi felhasznaldsra szdnt gydgyszerek regisztraldsa technikai
feltételeinek harmonizaldsrdl sz6lé6 nemzetkozi konferencid-
jéhoz (International Conference on Harmonisation of Technical
Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human
Use, ICH), az Eurépai Gyodgyszerkonyvbizottsighoz (European
Pharmacopoeia Commission) vagy a Nemzetkozi Szabvanyiigyi
Szervezethez (ISO) az (1) bekezdésben emlitett terminoldgia
kiegészitése érdekében j kifejezésre vonatkozd kérelmet nydj-
tanak be. Ilyen esetben errdl tdjékoztatjdk az Ugynokséget.

(3) A tagdllamok, az Ugynokség vagy a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjai szisztematikusan vagy rendszeres szdré-
probaszerti értékelés utjan figyelemmel kisérik az (1) bekez-
désben emlitett terminolégia alkalmazdsit.

26. cikk

A nemzetkozileg elfogadott formitumok és szabvinyok
haszndlata

(1) A farmakovigilanciai és a gydgyszerrel kapcsolatos infor-
miéciok leirdsdhoz, visszakereséséhez, bemutatisdhoz, elény-
kockdzat értékeléséhez és felméréséhez, elektronikus cseréjéhez
és kozléséhez a tagdllami illetékes hat6sdgok, a forgalombaho-
zatali engedélyek jogosultjai és az Ugynokség az aldbbi, nemzet-
kozileg elfogadott terminoldgidt, formatumokat és szabvanyokat
alkalmazzdk:

a) az ,Extended Eudravigilance Medicinal Product Report
Message” (XEVPRM), amely a 726/2004/EK rendelet 57. cikke
(2) bekezdése mdsodik albekezdésének megfelelSen az
Uni6ban emberi felhasznaldsra engedélyezett gydgyszerekre
vonatkozé valamennyi informdcié elektronikus benyujtd-
sdnak formdtuma az Ugynokség dltal kozzétettek szerint;

b) az ICH E2B(R2): ,Maintenance of the ICH guideline on
clinical safety data management: data elements for transmis-
sion of Individual Case Safety Reports” (A klinikai biztonsdgi
adatmenedzsmentrdl sz6lé ICH-irdnymutatds kezelése: az
egyedi gydgyszerbiztonsdgi jelentések tovabbitdsinak adate-
lemei);

¢) ICH M2 szabvany: ,Electronic Transmission of Individual
Case Safety Reports Message Specification” (ElGirdsok az
egyedi gy6gyszerbiztonsagi jelentések elektronikus tovabbitd-
sdra szolgald tizenetre).

(2) Az (1) bekezdés alkalmazdsiban a tagillami illetékes
hatdsdgok, a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai és az
Ugynokség a kovetkezd formatumokat és szabvanyokat is hasz-
nalhatjak:

a) az EN ISO 27953-2:2011 ,Individual Case Safety Reports
(ICSRs)” (Egyedi gydgyszerbiztonsagi jelentések) ,Part 2:
Human pharmaceutical reporting requirements for ICSR”
(ISO 27953-2:2011) (2. rész: Humdn gydgydszati adatszol-
géltatds az ICSR-ben) elnevezésti egészségiigyi informatikai
szabvény;

b) az EN ISO 11615:2012 ,Data elements and structures for
unique identification and exchange of regulated medicinal
product information” (ISO/FDIS 11615:2012) (A szabdlyo-
zott gyogyszerek egyedi azonositdsinak és a vonatkozd
informdcidk cseréjének adatelemei és struktirdi) elnevezés,
a gyoOgyszerek azonositisira vonatkozé (IDMP) egészségiigyi
informatikai szabvany;

¢) az EN ISO 11616:2012 ,Data elements and structures for
unique identification and exchange of regulated pharmaceu-
tical product information” (ISO/FDIS 11616:2012) (A szaba-
lyozott gydgyszerkészitmények egyedi azonositdsanak és a
vonatkozé informdciok cseréjének adatelemei és struktirdi)
elnevezésti, a gyodgyszerek azonositdsira vonatkozé (IDMP)
egészségiigyi informatikai szabvany;

d) az EN ISO 11238:2012 ,Data elements and structures for
unique identification and exchange of regulated information
on substances” (ISO/FDIS 11238:2012) (Az anyagok egyedi
azonositasanak és a vonatkozé informdaciok cseréjének adate-
lemei és struktirdi) elnevezésti, a gydgyszerek azonositdsira
vonatkozd (IDMP) egészségiigyi informatikai szabvany;

e) az EN ISO 11239:2012 ,Data elements and structures for
unique identification and exchange of regulated information
on pharmaceutical dose forms, units of presentation and
routes of administration” (ISO/FDIS 11239:2012) (A gydgy-
szerformdk, kiszerelési egységek és beaddsi mddok egyedi
azonositdsanak és a vonatkozo informdacidk cseréjének adate-
lemei és struktirdi) elnevezésti, a gydgyszerek azonositdsira
vonatkozd (IDMP) egészségiigyi informatikai szabvany;

f) az EN ISO 11240:2012 ,Data elements and structures for
unique identification and exchange of units of measurement”
(ISO[FDIS 11240:2012) (A mérési egységek egyedi azonosi-
tdsanak és cseréjének adatelemei és struktdrdi) elnevezésd, a
gyogyszerek azonositdsira vonatkozd (IDMP) egészségiigyi
informatikai szabvany.
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V. FEJEZET
A feltételezett mellékhatdsokrol szolo jelentések tovdbbitdsa
27. cikk
Egyedi gyogyszerbiztonsigi jelentések

Az egyedi gybgyszerbiztonsagi jelentések arra szolgalnak, hogy
egy adott gyogyszer hatdsdra egyetlen betegen adott idépontban
kialakult feltételezett mellékhatdsokat az Eudravigilance adatba-
zisba bejelentsék.

28. cikk
Az egyedi gyogyszerbiztonsdgi jelentések tartalma

(1) A tagillamok és a forgalombahozatali engedélyek jogo-
sultjai tigyelnek arra, hogy az egyedi gyogyszerbiztonsagi jelen-
tések a lehet§ legteljesebbek legyenek, és a jelentések minden
frissitését pontos és megbizhaté médon tovabbitsdk az Eudra-
vigilance adatbdzisba.

Gyorsitott jelentéstétel esetén az egyedi gydgyszerbiztonsagi
jelentésben meg kell jelolni legaldbb egy azonosithat6 bejelentdt,
egy azonosithaté beteget, egy feltételezett mellékhatdst és az
érintett gyogyszer(eke)t.

(2) A tagillamok és a forgalombahozatali engedélyek jogo-
sultjai nyilvantartjdk az egyedi gydgyszerbiztonsdgi jelentések
nyomon kovetéséhez szitkséges informdcidkat. A jelentések
nyomon kovetését megfeleléen dokumentalni kell.

(3) A feltételezett mellékhatdsok bejelentésekor a tagéllamok
és a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai minden egyes
esettel kapcsolatban minden rendelkezésre 4ll6 informdciot
megadnak, beleértve a kévetkezbket:

a) adminisztrativ informdcidk: a jelentés tipusa, dituma és
nemzetkozi egyedi azonositdé szdma, valamint a kild6
egyedi azonositdja és a kiild§ tipusa; az az id6pont, amikor
a jelentés a forrast6l el6szor beérkezett, és a legfrissebb
informdcidk kézhezvételének pontos ddtuma; egyéb esetazo-
nositok és forrdsaik, valamint adott esetben hivatkozdsok az
egyedi gydgyszerbiztonsdgi jelentés kiildGjének birtokdban
levé, tovabbi rendelkezésre all6 dokumentumokra;

b) az Orvosi folydiratok kiaddinak nemzetkozi bizottsiga
(International Committee of Medical Journal Editors) éltal
kidolgozott ,Vancouver stilusi” (') hivatkozas a nemzetkozi
irodalomban megjelent mellékhatdsokrdl, beleértve a cikk
atfogd, angol nyelvii 6sszefoglaldjat;

¢) az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerekkel végzett
klinikai vizsgélatok sordn alkalmazand6 helyes klinikai
gyakorlat bevezetésére vonatkozd tagdllami torvényi, rende-
leti és kozigazgatdsi rendelkezések kozelitésérdl szo16, 2001.
aprilis 4-i 2001/20/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdny-
elv (%) dltal nem szabdlyozott vizsgdlat tipusa, a vizsgdlat
neve, valamint a megbizé vizsgélati szdma, illetve a vizsgélat
nyilvdntartdsi szdma;

(") Orvosi folyédiratok kiadéinak nemzetkozi bizottsdga (International
Committee of Medical Journal Editors, ICMJE). Az orvosbioldgiai
folyodiratoknak benytjtott kéziratokra vonatkozd egységes kovetel-
mények (Uniform requirements for manuscripts submitted to biome-
dical journals). N Engl ] Med 1997; 336:309-15.

() HL L 121, 2001.5.1,, 34. o.

d) az elsGdleges forrds(ok)ra utalé informdciok: az adatokat
bejelentd személy azonositdsa, ideértve lakohely szerinti
tagdllamdt és szakmai képesitéseit is;

e) a beteg (illetve sziil6-gyerek jelentés esetében a sziild)
azonositasara szolgdl6 informaciok, ideértve a kovetkezdket:
életkor az els6 mellékhatds kialakuldsdnak idSpontjdban,
korcsoport, vdrandéssdg idGszaka, amikor a reakciot/ese-
ményt a magzaton megfigyelték, stily, magassdg vagy nem,
utolsé6 menstrudcié idSpontja ésfvagy a vdranddssdg
idgszaka a gyogyszerexpozicié idején;

f) relevans kortorténet és tarsbetegségek;

g) a mellékhatds kialakuldsdval feltehetGen Osszefiiggd gydgy-
szer(ek) 2001/83EK irdnyelv 1. cikkének 20. pontja szerinti
neve, beleértve a kolcsonhatdsba 1éps gyodgyszereket, vagy
amennyiben ez nem 4ll rendelkezésre, a hatéanyag(ok) és
barmely olyan jellemz8 megnevezése, amely lehet6vé teszi a
gyo6gyszer(ek) azonositdsdt, koztik a forgalombahozatali
engedély jogosultjdnak nevét, a forgalombahozatali engedély
szamat, a forgalombahozatali engedély orszdgit, a gyogy-
szerformdt és az (engedélyezett) beaddsi mddot/mddokat,
az esetre vonatkozé felhaszndldsi javallatot[javallatokat, az
adagolds dozisdt, az alkalmazds kezdetének és befejezésének
id8pontjat, a gyantis gyogyszer(ek) megvondsanak és Gjraa-
ddsdnak hatasat;

h) a bioldgiai gyogyszer(ek) esetében a gyartdsi tételszam|tétel-
szam(ok);

i) a mellékhatds megjelenésével feltételezetten Osszefiiggésben
nem allg, a g) pont szerint azonositott, egyidejiileg alkalma-
zott gy6gyszerek, valamint adott esetben a beteg (és a sziilg)
korabbi orvosi gyogyszeres kezelése;

j) a feltételezett mellékhatds(ok)ra vonatkozé informéciok: a
feltételezett mellékhatds(ok) megjelenésének és megszitiné-
sének idGpontja és[vagy idGtartama, stlyossdga, a feltétele-
zett mellékhatds(ok) kimenetele az utolsé észlelés idGpont-
jaban, a gyanusitott gyogyszer beaddsa és a mellékhatds
megjelenése kozott eltelt id6, az eredeti bejelentd altal a
mellékhatds(ok) lefrdsdra haszndlt szavak és/vagy rovid
mondatok; valamint a tagdllam vagy harmadik orszdg,
ahol a feltételezett mellékhatds el6fordult;

k) a beteg kivizsgdldsa szempontjabdl relevans vizsgdlati ered-
mények és eljardsok;

) a beteg haldla esetén a haldl id6pontja és jelentésben
szerepl6 oka, beleértve a boncolds dltal megillapitott
okokat;

m) amennyiben lehetséges, narrativa az egyedi esetre vonatkozé
minden relevans informdci6 megaddsdval, a nem siilyos
mellékhatdsok kivételével;

n) az egyedi gydgyszerbiztonsagi jelentés nullifikdcidjanak vagy
modositdsanak okai.



L 15916

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

2012.6.20.

A b) pont alkalmazdsdban az Ugynokség kérésére a forgalom-
bahozatali engedély jogosultja, aki az els§ jelentést elkiildte,
rendelkezésre bocsdtja az adott cikk mdsolatdt — a szerzdi jogi
korlatozasok figyelembevételével — és a teljes cikk angol fordi-
tdsdt.

A h) pont alkalmazdsdban a gydrtasi tételszdim megdllapitdsdra
nyomonkovetési eljardst kell alkalmazni, amennyiben az nem
szerepel az els§ jelentésben.

Az m) pont alkalmazdsiban az informdciékat logikus
idérendben kell bemutatni, a beteg tapasztalatainak sorrend-
jében - beleértve a klinikai lefolyast, a terdpids intézkedéseket,
eredményeket és a megszerzett nyomonkévetési informaciokat;
a narrativdnak tartalmaznia kell minden relevans kérbonctani,
illetve post-mortem megallapitds Osszefoglaldsat is.

(4)  Ha a feltételezett mellékhatdsokat az angoltdl eltérd unids
hivatalos nyelven késziilt narrativik és szoveges esetleirdsok
formajaban jelentik, az eredeti sz6 szerinti sz6veg mellé a forga-
lombahozatali engedély jogosultjanak angol nyelvli 6sszefoglalét
kell benyujtania.

A tagédllamok a narrativakat sajat hivatalos nyelvitkon/nyelve-
iken készithetik el. E jelentésekhez az Ugynokség vagy maés
tagdllamok kérésére a potencidlis jelzések értékelése céljabol az
esetleirdsok forditdsat is rendelkezésre kell bocsatani.

Az Unidn kiviilrdl szdrmazé feltételezett mellékhatdsok esetén a
mellékhatdsok bejelentésének nyelve az angol.

29. cikk

A feltételezett mellékhatdsokra vonatkozé
elektronikus tovabbitidsinak formdtuma

adatok

A tagéllamok és a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai a
feltételezett mellékhatdsokra vonatkozé elektronikus adattovab-
bitdishoz a 26. cikkben meghatdrozott formatumot és a
25. cikkben meghatdrozott terminoldgidt hasznaljak.

VI. FEJEZET
Kockdzatkezelési tervek
30. cikk
A kockédzatkezelési terv tartalma

(1) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai dltal készitett
kockézatkezelési terv a kovetkezd elemeket tartalmazza:

a) az ¢érintett gyogyszer(ek) biztonsdgi profiljdnak azonositdsa
vagy bemutatisa;

b) annak jelzése, hogy az érintett gydgyszer(ek) biztonsdgi
profiljat hogyan lehet pontosabban bemutatni;

¢) a gydgyszerrel kapcsolatos kockdzatok megel6zésére vagy
minimalizdldsara szolgalé intézkedések dokumentdcidja,
beleértve az ilyen beavatkozdsok hatékonysdganak értékelését
is;

d) a forgalombahozatali engedély megadasdhoz el6irt, engedé-
lyezés utdni gyogyszerbiztonsigi kotelezettségek dokumenta-
cidja.

(2) Az azonos hatéanyagot tartalmazé és ugyanazon forga-

lombahozatali engedély jogosultjdhoz tartozé termékeket adott
esetben egyazon kockdzatkezelési tervben kell szerepeltetni.

(3)  Ha egy adott kockazatkezelési tervben hivatkozds torténik
az engedélyezés utdni vizsgdlatokra, fel kell tintetni, hogy a
vizsgédlatot a forgalombahozatali engedély jogosultja kezdemé-

nyezte, irdnyitotta vagy finanszirozta-e, 6nként, vagy a tagdllami
illetékes hatdsdgok, az Ugyndkség vagy a Bizottsdg éltal elirt
kotelezettségeknek megfeleléen. A kockdzatkezelési tervben
idSkeret megjelolésével az Osszes engedélyezés utdni vizsgdlatot
fel kell sorolni.

31. cikk
A kockdzatkezelési terv dsszefoglal6ja

(1) A kockazatkezelési terv Osszefoglaldjaban, amelyet a
2001/83[EK irdnyelv 106. cikkének c) pontja és a 726/2004/EK
rendelet 26. cikke (1) bekezdésének c) pontja szerint a nyilva-
nossdg szdmdra hozzéférhet6vé kell tenni, szerepeltetni kell a
kockédzatkezelési terv {6 elemeit, kiilon hangstlyt helyezve a
kockézatok minimalizaldsdra irdnyuld tevékenységekre, és tekin-
tettel az érintett gyogyszerre vonatkozé biztonsagi elSirdsokra, a
potencidlis és az azonositott kockdzatokra vonatkozé fontos
informécidkra, valamint a hidnyz6 informacidkra.

(2)  Amennyiben a kockdzatkezelési terv egynél tobb gydgy-
szerre vonatkozik, kiilon kockdzatkezelésiterv-sszefoglalot kell
benydjtani minden egyes gydgyszerre.

32. cikk
A kockdzatkezelési terv frissitése

(1)  Amennyiben a forgalombahozatali engedély jogosultja
frissiti a kockdzatkezelési tervet, a frissitett kockdzatkezelési
tervet ismételten be kell nydjtani a tagllami illetékes hatdsa-
goknak vagy adott esetben az Ugynokségnek. A tagdllami ille-
tékes hatdsagokkal vagy adott esetben az Ugynokséggel torténd
megéllapoddst kovetSen a forgalombahozatali engedély jogo-
sultjdnak lehet6sége van arra, hogy csak a frissités dltal érintett
modulokat nytjtsa be. Sziikség esetén a forgalombahozatali
engedély jogosultjidnak a tagillami illetékes hatdsdg vagy az
Ugynokség részére a kockdzatkezelési tervrdl frissitett dsszefog-
lalét kell benytjtania.

(2) A kockdzatkezelési tervet minden benytjtdsa alkalméval
kiilon verzidszammal és datummal kell elldtni.

33. cikk
A kockdzatkezelési terv formatuma

A kockazatkezelési tervet az I. mellékletben meghatdrozott
formdtumban kell elkésziteni.

VII. FEJEZET
IdGszakos gydgyszerbiztonsdgi jelentések
34. cikk
Az idGszakos gydgyszerbiztonsagi jelentések tartalma

(1) Az id8szakos gydgyszerbiztonsagi jelentésnek az Osszes
rendelkezésre dll6 adaton kell alapulnia, az utolsé id8szakos
gyogyszerbiztonsagi jelentés adatgydjtésének lezardsi idGpontja
ota eltelt id@szakban felmeriilt 4j informdcidkra 6sszpontositva.

(2) Az idGszakos gyogyszerbiztonsagi jelentésben pontos
becslést kell adni a gyodgyszer hatdsdnak kitett populdcidrél,
beleértve az értékesitési volumenére és a felirisok volumenére
vonatkozé minden adatot. Az expozicié ezen becslését a tény-
leges hasznélatra vonatkozé kvalitativ és kvantitativ elemzésnek
kell kisérnie, beleértve adott esetben azt is, hogy a tényleges
haszndlat hogyan tér el az elirt haszndlattdl a forgalombaho-
zatali engedély jogosultja rendelkezésére 4ll6 adatok, tobbek
kozott obszervacids vizsgélatok, illetve gyodgyszerfelhasznaldst
vizsgdlé tanulmanyok eredményei szerint.
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(3) Az id@szakos gyogyszerbiztonsdgi jelentésnek tartal-
maznia kell az elény-kockdzat értékelés szempontjabdl relevans
kockdzatminimalizaldsi tevékenységek hatékonysdga értékelé-
sének eredményeit.

(4) A forgalombahozatali engedély jogosultjainak az egyedi
esetek részletes felsoroldsat, beleértve a narrativdkat, nem kell
rutinszerdien szerepeltetniiik az id6szakos gyogyszerbiztonsdgi
jelentésben. Szerepeltetniitk kell azonban narrativikat az
id@szakos gydgyszerbiztonsagi jelentés megfelel kockazatérté-
kelési szakaszdban, ahol az a jelzés vagy biztonsdgi aggély tudo-
maényos elemzésétl elvalaszthatatlan.

(5) Az Osszesitett biztonsdgi adatok értékelése és az el6ny-
kockézat elemzés alapjan a forgalombahozatali engedély jogo-
sultjdnak az id@szakos gyogyszerbiztonsagi jelentésben meg kell
fogalmaznia, ha médositdsokat ésfvagy intézkedéseket itél sziik-
ségesnek, beleértve a benydjtott id8szakos gydgyszerbiztonsigi
jelentésben szerepld termék(ek) jovahagyott alkalmazasi el6irdsat
érintdket is.

(6) A 2001/83[EK irdnyelv 107c. cikke, vagy adott esetben a
tagdllami illetékes hat6sdgokkal torténd megéllapodds szerinti
benytjtasok id8pontjait és gyakorisigdt meghatdrozé unids
jegyzék eltéré rendelkezésének hidnydban az azonos haté-
anyagot tartalmazo, és ugyanazon forgalombahozatali engedély
jogosultja szdmdra engedélyezett termékekre vonatkozdan
egyetlen idészakos gyodgyszerbiztonsagi jelentést kell késziteni.
Az id6szakos gyodgyszerbiztonsagi jelentésnek tartalmaznia kell
az Osszes javallatot, beaddsi mddot, gyogyszerformdt és adago-
lasi rendet, fiiggetlenill attdl, hogy az engedélyezésiik killonbozd
nevek alatt és kiilon eljardsokban tortént. Sziikség esetén egy
adott javallatra, gyogyszerformdra, beaddsi médra és adagoldsi
rendre vonatkozé adatokat az id@szakos gydgyszerbiztonsagi
jelentésben kiillon szakaszban kell bemutatni, és az esetleges
biztonsdgi aggalyokat megfelel6en orvosolni kell.

(7) A 2001/83[EK irdnyelv 107c. cikkében emlitett, a benytj-
tisok idGpontjait és gyakorisdgt meghatdroz6 unids jegyzék
eltérd rendelkezésének hidnyéban, ha az idGszakos gydgyszer-
biztonsdgi jelentés tdrgyat képezd hatdanyagot egy rogzitett
kombindci6ja gydgyszer OsszetevGjeként is engedélyezték, a
forgalombahozatali  engedély jogosultja  vagy  kilonallo
id@szakos gydgyszerbiztonsdgi jelentést nyijt be az ugyanazon
forgalombahozatali engedély jogosultja szdmdra engedélyezett
hatéanyagok kombindcidjéra, hivatkozva az adott hatéanyagra
vonatkozé id8szakos gyogyszerbiztonsagi jelentés(ek)re, vagy az
egyik adott hatéanyagra vonatkozé idészakos gyogyszerbizton-
sagi jelentésben Osszesitett adatokat kozol.

35. cikk
Az idGszakos gyégyszerbiztonsigi jelentések formatuma

(1) Az elektronikus formdtumi id8szakos gyogyszerbizton-
sdgi jelentéseket a II. mellékletben foglaltaknak megfelelGen
kell benydjtani.

(2) Az Ugynokség a II. mellékletben meghatdrozott modu-
lokhoz megfelel§ sablonokat tehet kozzé.

VIII. FEJEZET
Engedélyezés utdni gydgyszerbiztonsdgi vizsgdlatok
36. cikk
Alkalmazasi kor

(1)  Ez a fejezet a beavatkozdssal nem jard, engedélyezés utdni
gyo6gyszerbiztonsdgi vizsgdlatokra alkalmazandd, amelyeket a
forgalombahozatali engedély jogosultja az egyik tagdllami ille-
tékes hatdsdg, az Ugynokség vagy a Bizottsdg éltal eléirt kote-
lezettségek teljesitése érdekében kezdeményezett, irdnyitott vagy
finanszirozott, a 2001/83[EK irdnyelv 21a. és 22a. cikkének,
valamint a 726/2004/EK rendelet 10. és 10a. cikkének megfele-
16en.

(2) A forgalombahozatali engedély jogosultja benyujtja a
2001/83[EK irdnyelv 107n. és 107p. cikkének megfelelGen az
angol nyelven késziilt vizsgdlati tervet, a végleges vizsgilati
jelentés kivonatdt és a végleges vizsgdlati jelentést, kivéve az
olyan vizsgdlatok esetén, amelyeket a 2001/83/EK irdnyelv
22a. cikke alapjan csak egy, a vizsgdlatot kér§ tagdllamban
kell végezni. Az utébbi vizsgilatok esetén a forgalombahozatali
engedély jogosultja benytjtja a vizsgalati terv cimének és kivo-
natdnak angol nyelv(i forditdst, valamint a végleges vizsgalati
jelentés kivonatdnak angol nyelvii forditdsat is.

(3) A forgalombahozatali engedély jogosultja biztositja, hogy
valamennyi vizsgalati informdcio kezelése és tdroldsa gy tortén-
jen, hogy lehet6vé tegye a pontos jelentéstételt, az informacidk
értelmezését és ellenGrzését, valamint a vizsgélati alanyok adata-
inak folyamatos védelmét. A forgalombahozatali engedély jogo-
sultja biztositja, hogy a végleges vizsgélati jelentésben szerepld
adatok generdldsdra haszndlt statisztikai programok és az
elemzés targyat képezd adatkészletek tdroldsa elektronikus
formaban t6rténjék, és auditdlds és ellendrzés céljabol rendelke-
zésre dlljanak.

(4) Az Ugynokség a vizsgdlati terv, a kivonat és a végleges
vizsgélati jelentés elkészitéséhez megfelel sablonokat tehet
kozzé.

37. cikk
Fogalommeghatirozisok

E fejezet alkalmazdsiban az aldbbi fogalommeghatdrozdsok
érvényesek:

1. az ,adatgytijtés kezdete” azt az id6pontot jelenti, amikor az
elsé vizsgdlati alanyrol sz6l6 informacidkat el6szor rogzitik a
vizsgdlati adatkészletben, vagy mdsodlagos adatok felhasznd-
lasa esetén azt az idGpontot jelenti, amikor az adatok kinye-
rése kezdddik;

2. az ,adatgytjtés vége” azt az id6pontot jelenti, amikor az
elemzés targyat képez$ adatkészlet el8szor teljességében
elérhetd.

38. cikk

Az engedélyezés utdni gydgyszerbiztonsigi vizsgilatok
formatuma

A beavatkozdssal nem jaré, engedélyezés utdni gyogyszerbizton-
sagi vizsgalatokhoz alkalmazott vizsgélati terveket, kivonatokat
és végleges jelentéseket a III. mellékletben meghatdrozott forma-
tumban kell benyujtani.
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IX. FEJEZET
Zdré rendelkezések
39. cikk
Adatvédelem

Ez a rendelet nem sérti a nemzeti illetékes hat6sdgoknak és a
forgalombahozatali engedély jogosultjdnak a személyes adatok
feldolgozdsa tekintetében a 95/46/EK irdnyelv alapjan fennalld,
sem az Ugynokségnek a személyes adatok feldolgozdsa tekinte-
tében a 45/2001/EK rendelet alapjan fenndllé kotelezettségeit.

40. cikk
Atmeneti rendelkezések

(1) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai, a tagdllami
illetékes hatésdgok és az Ugynokség 2016. jilius 1-jétél

kotelesek a 25. cikk (1) bekezdésének c)-g) pontjaban meghata-
rozott terminoldgidt alkalmazni.

(2) A 26. cikk (2) bekezdése 2016. julius 1-jét8l alkalma-
zando.

(3) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjdnak megfele-
1ési kotelezettsége a 29-38. cikkben meghatdrozott formdtum
és tartalom tekintetében 2013. janudr 10-tSl 4ll fenn.

41. cikk
Hatélybalépés és alkalmazds

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését
kovets huszadik napon 1ép hatélyba.

Ezt a rendeletet 2012. jilius 10-t8l kell alkalmazni.

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

Kelt Briisszelben, 2012. janius 19-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO
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I. MELLEKLET

A kockdzatkezelési tervek

A kockdzatkezelési terv formdtuma
A kockdzatkezelési terv az aldbbi modulokbdl all:
L rész:  Termék(ek) ismertetése
Il rész:  Biztonsagi specifikcié
SL. modul: A javallat(ok) epidemioldgidja és célcsoport(ok)
SIl. modul:  Biztonsdgi specifikdcié nem klinikai része
SII. modul:  Klinikai vizsgilati expozicid
SIV. modul:  Klinikai vizsgdlatnak ald nem vetett populdcid
SV. modul:  Engedélyezés utdni tapasztalatok
SVL. modul: A biztonsagi specifikdcié tovdbbi unids kovetelményei
SVIL. modul:  Azonositott és potencialis kockdzatok
SVIIL. modul: A biztonsagi aggalyok Gsszefoglaldsa
II. rész: Farmakovigilanciai terv (beleértve az engedélyezés utdni gydgyszerbiztonsdgi vizsgdlatokat is)
IV. rész: Az engedélyezés utdni hatdsossdgi tanulmanyok tervei

V. rész: A kockdzatok minimalizdldsdra irdnyul6 intézkedések (beleértve a kockdzatminimalizdldsi tevékenységek
hatékonysaganak értékelését is)

VL rész: A kockdzatkezelési terv Gsszefoglaléja

VIL rész: Mellékletek



L 159/20

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

2012.6.20.

II. MELLEKLET

Az elektronikus idGszakos gyégyszerbiztonsigi jelentések formatuma

Az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentés az alabbi modulokbdl all:

L. rész:  Cimlap aldirdssal

I rész:  Osszefoglald

1L rész: Tartalomjegyzék

1.

7.

10.

11.

12.

13.

14.

Bevezetés

A forgalombahozatali engedély nemzetkozi stitusa

A jelentéskozi idGszakban biztonsdgi okokbdl hozott intézkedések
A biztonsdgi referenciainformaciokban tortént valtozdsok

Becsiilt expozici6 és hasznélati mintdk

5.1. A vizsgélati alanyok kumulativ expozicidja a klinikai vizsgdlatokban

5.2. Kumulativ és a jelentés dltal lefedett idGtartam alatti betegexpozicié a forgalmazdsi tapasztalatok
alapjan

Az osszefoglald tdblizatokban szereplS adatok
6.1. Referenciainformdciok

6.2. Kumulativ expoziciok osszefoglalé téblizata a stlyos nemkivdnatos eseményekrd] a klinikai vizs-
gélatokban

6.3. A forgalomba hozatalt kovetd adatok kumulativ és a jelentés dltal lefedett idGtartam alatti beteg-
expoziciét bemutatd osszefoglalé tabldzata

A jelentési id@szakban végzett Klinikai vizsgdlatokbol szdrmazé szignifikdns eredmények Osszefoglaldsa
7.1. Befejezett klinikai vizsgélatok

7.2. Folyamatban 1év6 klinikai vizsgdlatok

7.3. Hosszu tdvi nyomon kovetés

7.4. A gybgyszer egyéb terdpids alkalmazdsa

7.5. A fix kombindci6s terdpidkra vonatkozd 1j biztonsigi adatok
A beavatkozdssal nem jaré vizsgilatok eredményei

Mds klinikai vizsgdlatokbol és forrdsokbdl szdrmazé informacidk
Nem klinikai adatok

Szakirodalom

Mis idGszakos jelentések

Hatdselmaradds az ellenSrzott klinikai vizsgdlatokban

Legfrissebb informdcié
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

A jelzések attekintése: Gj, folyamatban 1évS vagy lezdrt

Jelzés- és kockdzatértékelés

16.1. A biztonsdgi aggilyok Gsszefoglaldsa

16.2. Jelzések értékelése

16.3. Kockdzatok és 4 informdciok értékelése

16.4. Kockdzatok bemutatdsa

16.5. A kockdzatminimalizdlds hatékonysdga (adott esetben)

Az elényok értékelése

17.1. A hatdsossdgra és eredményességre vonatkoz6 fontos alapinformdciok
17.2. A hatdsossigra és eredményességre vonatkozd Gjonnan azonositott informdciok
17.3. Az elényok bemutatdsa

Integrélt el6ny-kockdzat elemzés az engedélyezett javallatok tekintetében
18.1. Elény-kockédzat viszony — orvosi szitkséglet és fontos alternativak
18.2. Az elény-kockdzat elemzés értékelése

Koveteztetések és intézkedések

Az id6szakos gydgyszerbiztonsdgi jelentés fiiggelékei
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. MELLEKLET

az engedélyezés utdni gyogyszerbiztonsagi vizsgilatokhoz alkalmazott vizsgilati tervek, kivonatok és végleges
jelentések formatuma

1. A vizsgdlati terv formdtuma

1. cim: tdjékoztatd cim, amely magdban foglalja a vizsgélati elrendezésre utal dltaldnosan haszndlt terminust és az adott
gybgyszert, hatGanyagot vagy gydgyszercsoportot, és egy alcimet az utolsé véltozat verzidszdmdval és ddtumdval.

2. A forgalombahozatali engedély jogosultja.
3. A felels felek, ideértve valamennyi egyiittmkodd intézményt és mds érintett vizsgdlati helyszint.
4. Kivonat: a vizsgdlati terv 6nall6 osszefoglaldja, beleértve a kovetkezd alszakaszokat:
a) Cim alcimekkel, ideértve a terv verzidjt és datumadt, valamint a vezetd szerz nevét és intézményét
b) Indoklds és hattér
¢) A kutatdsi kérdés és célok
d) Vizsgélati médszer
e) Populdcio
f) Viéltozok
g) Adatforrdsok
h) A vizsgdlat mérete
i) Az adatok elemzése
j) Hatéridok.

5. Modositdsok és frissitések: a vizsgélati terv barmely, az adatgytjtés kezdetét kovetSen eszkozolt 1ényegi modositésa és
frissitése, beleértve a médositds vagy frissités indokldsdt, a véltozds id6pontjat és hivatkozdst a terv azon szakaszdra,
amelyet a valtozds érintett.

6. Hatdrid6k: tabldzat az alabbi szakaszok tervezett id6pontjanak megjelolésével:
a) Az adatgytjtés kezdete
b) Az adatgytjtés vége
¢) A 2001/83[EK irdnyelv 107 m. cikkének (5) bekezdésében emlitett, elérehaladdsrdl sz6l6 jelentés(ek)
d) Adott esetben a vizsgdlati eredmények id6kozi jelentései
¢) Zarojelentés a vizsgalati eredményekrdl.

7. Indoklds és hdttér: a biztonsdgi veszély(ek), biztonsdgi profil vagy azon kockdzatkezelési intézkedések leirdsa, amelyek
a forgalombahozatali engedély megaddsdhoz sziikséges vizsgdlat el6irdsahoz vezettek.

8. A kutatdsi kérdés és a kutatds céljai a vizsgdlatot el6iré nemzeti illetékes hatésdg hatdrozatinak megfelelGen.
9. Kutatdsi médszerek: a kutatdsi modszerek leirdsa, ideértve:
a) Vizsgdlati modszer.
b) A vizsgdlati kornyezet: a vizsgdlati populdcié meghatdrozdsa a személyek, hely, idGszak és a vizsgdlatba vonds
tekintetében, minden bevondsi és kizdrasi kritérium indokldsdval. A forrdspopuldciébdl torténd mintavétel esetén a
forrdspopuldcié leirdsdt és a mintavételi modszer részletezését is mellékelni kell. Ha a vizsgdlati modszer rend-

szerezett szakirodalmi dttekintés vagy metaanalizis, a vizsgdlatok kivdlasztdsi kritériumainak magyardzatdt is
mellékelni kell.

¢) Viltozok.
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10.

11.

12.

13.

10.

11

12

d) Adatforrdsok: az expozicid, a kimenetel és valamennyi, a vizsgdlati végpontok szempontjabdl relevins véltozd
meghatdrozdsanak stratégidi és adatforrdsai. Amennyiben a vizsgdlat meglévé adatforrdst hasznal, mint pl. elekt-
ronikus egészségiigyi nyilvdntartdsokat, az adatok rogzitésének és kddoldsanak érvényességére vonatkozd osszes
informécidt jelenteni kell. Rendszerezett szakirodalmi dttekintés vagy metaanalizis esetén le kell frni a keresési
stratégidt és folyamatokat, valamint a vizsgdloktdl szdrmazé adatok megerdsitésére szolgdlé valamennyi médszert.

¢) A vizsgdlat mérete: barmely tervezett vizsgalati méret, kivint pontossdg a vizsgdlati becslésekhez és barmely olyan,
a vizsgélati méretre vonatkozé kalkuldcid, amely el6re meghatdrozott kockdzatot el6re meghatdrozott értelmezési
er6vel minimdlisan ki tud mutatni.

f) Adatkezelés.

g) Az adatok elemzése.

h) MinGség-ellenSrzés.

i) A kutatdsi modszerek korlatai.

A vizsgdlati alanyok védelme: az engedélyezést kovets, beavatkozdssal nem jard gydgyszerbiztonsdgi vizsgdlatok

résztvevdi jolétének és jogainak biztositdsdra vonatkozé nemzeti és unids kovetelményeknek valé megfelelés bizto-

sitékai.

A vizsgélat folyamata sordn el6fordulé nemkivénatos események/mellékhatdsok és orvosi szempontbdl fontos egyéb
események kezelése és jelentése.

A vizsgalati eredmények terjesztésének és kozlésének tervei.
Referencidk.

2. A vizsgdlati zdrdjelentés kivonatdnak formdtuma

. Cim alcimekkel, ideértve a kivonat ddtumat, valamint a vezetd szerz8 nevét és intézményét.
. Kulcsszavak (legfeljebb 6t, a vizsgélat {6 jellemzdire utalé kulcsszo).

. Indoklds és hattér.

. A kutatdsi kérdés és a kutatds céljai.

. Vizsgélati médszer.

. Vizsgilati kornyezet.

. Alanyok és vizsgdlat mérete, beleértve a vizsgdlatbdl kiesSket is.

. Véltozok és adatforrdsok.

. Eredmények.

Megbeszélések (beleértve adott esetben a vizsgdlati eredmények hatdsdnak értékelését a termék el6ny-kockazat viszo-
nyara).

. A forgalombahozatali engedély jogosultja.
. A {6 vizsgdlok neve és intézménye.
3. A vizsgdlati zdrGjelentés formdtuma

Cim: cim, amely magdban foglal egy, a vizsgilati médszerre utal6 dltaldnosan haszndlt terminust; alcimek a
végleges jelentés ddtumadval és a vezet§ szerz$ intézményével.

Kivonat: A melléklet 2. szakaszdban emlitett 6ndllé Gsszefoglald.
A forgalombahozatali engedély jogosultja: a forgalombahozatali engedély jogosultjanak neve és cime.

Vizsgdlok: a f6 vizsgalé neve, cimei, fokozatai, és intézményi hovatartozdsa, és minden tdrsvizsgdl6, valamint az
osszes egytttmiikods {6 intézmény és mds érintett vizsgdlohely felsoroldsa.

Szakaszok: a kovetkezd szakaszok ddtumai:
a) Az adatgy(ijtés kezdete (tervezett és tényleges idGpontok)
b) Az adatgytjtés vége (tervezett és tényleges idGpontok)

¢) A vizsgdlat el6rehaladdsdrdl szol6 jelentések
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9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

9.7.

9.8.

9.9.

10.

10.1.

10.2.

d) Adott esetben a vizsgdlati eredmények id6kozi jelentései
¢) Zardjelentés a vizsgalati eredményekrdl (tervezett és tényleges idGpontok)

f) Barmely mds fontos szakasz a vizsgalatban, ideértve a vizsgdlat elektronikus vizsgélati nyilvantartdsba vételének
datumdt is.

Indoklds és héttér: azon biztonsdgi aggélyok leirdsa, amelyek a vizsgilat meginditdséhoz vezettek, valamint a
vonatkoz6 informdacidkat értékelS publikdlt, illetve nem publikdlt adatok, és azon ismeretbeli hidnyossdgok kritikai
attekintése, amelyeket a tanulmdny betolteni hivatott.

A kutatdsi kérdés és a kutatds céljai.

A terv moédositdsa és frissitése: az eredeti vizsgdlati tervnek az adatgydjtés kezdetét kovetSen tortént barmely
lényegi médositasanak és frissitésének felsoroldsa, beleértve valamennyi moédositds, illetve frissités indokldsat.

Kutatdsi mddszerek:

Vizsgélati elrendezés: a vizsgilati elrendezés {6 elemei és a valasztds indokldsa.
A vizsgdlati kornyezet: a vizsgdlat kornyezete, helyszinek, relevins vizsgdlati idGpontok, ideértve a kivalasztdsi,
nyomonkovetési és adatgytjtési idgszakokat. Rendszerezett szakirodalmi dttekintés vagy metaanalizis esetében a

kivélasztdsi kritériumként alkalmazott vizsgalati jellemz8k, indokldssal.

Alanyok: a vizsgélati alanyok bdrmely populdcidja vagy kivdlasztdsi kritériuma. Meg kell adni a résztvevék
kivélasztdsdnak forrdsait és modszereit, beleértve adott esetben az esetmegéllapitds modszereit, valamint a vizs-
gdlatbol torténd kiesések szdmadt és okait.

Véltozok: minden eredmény, expozici6, eldrejelz8, potencidlis zavard tényez$ és hatdsmddositd, beleértve az
operativ meghatdrozasokat is. Adott esetben diagnosztikai kritériumokat is meg kell adni.

Adatforrdsok és mérés: minden relevans valtozo, adatforrds esetében, valamint az értékelési és mérési modszerekre
vonatkoz6 részletek. Amennyiben a vizsgdlat meglévd adatforrdst hasznalt, mint pl. elektronikus egészségiigyi
nyilvantartdsok, az adatok rogzitésének és kodoldsanak érvényességére vonatkozé osszes informaciot jelenteni kell.
Rendszerezett szakirodalmi dttekintés vagy metaelemzés esetében szitkséges valamennyi informdci6forrds, keresési
stratégia, vizsgélatkivalasztdsi mddszer, adatkinyerési modszer, a vizsgdloktdl szarmazd adatok megszerzése vagy
megerdsitése folyamatainak leirdsa.

Torzulés.

A vizsgélat mérete: a vizsgdlat mérete, a vizsgdlat méretére és a tervezett vizsgdlati méret elérésére vonatkozé
barmely szdmitdsi médszer indokoldsa.

Adattranszformdci6: adattranszformdciok, -szdmitdsok vagy -miveletek, beleértve a mennyiségi adatok kezelé-
sének mddjdt az elemzésekben, bizonyos csoportok kivalasztdsdt és annak indokait.

Statisztikai médszerek: a kovetkezd elemek leirdsa:

a) a f6 Osszetett mutatok

b) a vizsgilatban alkalmazott Gsszes statisztikai médszer

¢) az alcsoportok és interakciok vizsgdlatdra alkalmazott barmely mddszer

d) a hidnyz6 adatok kezelésének maodja

e) barmely érzékenységi elemzés

f) a vizsgélati tervben szereplé adatelemzési terv barmely modositésa, a véltozds indokldséval.
Mindség-ellendrzés: az adatok mindségének és integritdsanak biztositdsdra szolgdlé mechanizmusok.
Eredmények: a kovetkezd alszakaszokbdl dllnak:

Résztvevdk: a vizsgdlati alanyok szdma a vizsgdlat minden egyes szakaszdban. Rendszerezett szakirodalmi 4tte-
kintés vagy metaanalizis esetében az dttekintett és a kivdlasztds szempontjdbol értékelt vizsgalatok szdma, a kizdrd
okok indokldsdval minden egyes szakaszban.

Leir adatok: a vizsgdlat résztvevSinek jellemzsi, a kitettségre és a kitettség, a potencidlis zavard tényezSkre
vonatkoz6 informéciok és azoknak a résztvevSknek a szdma, akiknek hidnyoznak az adatai. Rendszerezett szak-
irodalmi dttekintés vagy metaanalizis esetében minden egyes vizsgélat jellemzdi, amelybdl adatokat nyertek.
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10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

11.

Az eredményekre vonatkozé adatok: a vizsgdlati alanyok szdma a f6bb eredmények kategéridiban.

F6bb eredmények: nyers becslések és adott esetben a zavard tényezdék hatdsainak kisziirésével készitett korrigdlt
becslések és pontossiguk. Adott esetben a becsiilt relativ kockdzatot jelentds idGtartamra abszoliit kockdzatra kell
atvaltani.

Mis elemzések.

Nemkivdnatos események és mellékhatdsok.

Megbeszélés

A legfontosabb eredmények: a vizsgilat célkittizése szempontjabdl legfontosabb eredmények, a befejezett enge-
délyezés utdni gydgyszerbiztonsagi vizsgdlatok eredményeit megerdsits és azokkal ellentétben 4llé el6zetes kuta-
tasok és adott esetben a termék elény-kockdzat viszonydnak hatdsa az eredményekre.

Korldtok: a vizsgélat korldtai, figyelemmel azokra a koriilményekre, amelyek az adatok min@ségét vagy integritdsat
érinthették, a vizsgdlati megkozelités és annak kezelésére alkalmazott mddszerek korldtai, a potencidlis torzulds és

pontatlansdg, valamint az események érvényesitése. A potencidlis torzulds irdnydt és nagysdgat is meg kell vitatni.

Ertelmezés: az eredmények értelmezése, a célkittizések, korldtok, elemzések sokfélesége, hasonlé vizsgdlatok
eredményei és egyéb relevins bizonyitékok figyelembevételével.

Altalanosithatésdg

Referencidk
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A BIZOTTSAG 521/2012/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2012. janius 19.)

az 1187/2009/EK rendeletnek az Amerikai Egyesiilt Allamokba egyes GATT-kontingensek keretében
exportiland6 sajtokra vonatkozo kiviteli engedélyek tekintetében torténd moédositdsirdl

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Unié miikodésérsl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a mezdégazdasdgi piacok kozos szervezésének létre-
hozésarél, valamint egyes mezGgazdasagi termékekre vonatkozé
egyedi  rendelkezésekrl  sz6lo,  2007.  oktéber  22-i
1234/2007[EK tandcsi rendeletre (az egységes kozos piacszerve-
zésr6l sz6016 rendelet) (1) és kiilonosen annak 170. cikkére és
171. cikke (1) bekezdésére, osszefiggésben 4. cikkével,

mivel:

(1) A tejre és tejtermékekre vonatkozé kiviteli engedélyek és
export-visszatéritések tekintetében az 1234/2007/EK
tandcsi rendelet alkalmazdsdra vonatkozé kiilonleges
részletes  szabdlyok megallapitdsarol  sz6lo, 2009.
november 27-i 1187/2009/EK bizottsdgi rendelet (?) IIL
fejezetének 2. szakasza az Egyesiilt Allamokba irdnyuld
kivitelre vonatkoz6 vdmkontingensekkel 6sszefiiggésben
rendelkezik a kiviteli engedélyek irdnti kérelmek kapcsdn
a kérelmezgk dltal teljesitendd feltételekrdl és az engedé-
lyek odaitélése céljabdl alkalmazandé eljardsrol.

(2) Az 1187/2009/EK rendelet 21. cikkének megfeleléen a
Bizottsdg a 2012-es kontingensévre vonatkozoéan elfo-
gadta az egyes GATT-kontingensek keretében a 2012.
évben az Amerikai Egyesiilt Allamokba exportilandé
sajtokra vonatkozé kiviteli engedélyek odaitélésére
irdnyuld eljards megnyitasarol szol6, 2011. augusztus
5-i 789/2011/EU végrehajtdsi rendeletet (%).

(3) Az igazgatds egyszer(sitése érdekében — minden évben
Ujabb rendelet elfogaddsa helyett — az 1187/2009/EK
rendelet III. fejezetének 2. szakaszdba indokolt egy, a
kiviteli engedélyek odaitélésére irdnyuld eljards évenkénti
megnyitdsdra vonatkozo dlland6é mechanizmust beépiteni.

(4) Az 1187/2009[EK rendeletet ezért ennek megfelelGen
modositani kell.

(5) Az e rendeletben el8irt intézkedések osszhangban vannak
a mezdgazdasdgi piacok kozos szervezésével foglalkozd
irdnyit6bizottsag véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az 1187/2009/EK rendelet a kovetkezSképpen médosul:
299., 2007.11.16., 1. o.

HL L
() HL L 318., 2009.12.4., 1. o.
HL L 203., 2011.8.6., 26. o.

1. A IIL fejezet 2. szakaszdnak helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

»2. SZAKASZ
Az Egyesiilt Allamokba irdnyulé kivitel
21. cikk

A 0406 KN-kéd ald tartozo termékek Egyesiilt Allamokba
torténs  kivitelének, amennyiben az aldbbi kontingensek
keretében torténik, feltétele az e szakasszal oOsszhangban
1évé kiviteli engedély bemutatdsa:

a) a mezdgazdasigi megdllapodds szerinti kiegészitd kontin-
gens;

b) az eredetileg a tokiéi forduléon megéllapitott és az
Amerikai Egyesiilt Allamok dltal az uruguayi fordul6
XX. listdja keretében Ausztria, Finnorszdg és Svédorszdg
rendelkezésére bocsatott vimkontingensek;

c) az eredetileg az uruguayi fordulén megdllapitott és az
Amerikai Egyesiilt Allamok éltal az uruguayi fordul6
XX. listdja keretében a Cseh Koztdrsasig, Magyarorszdg,
Lengyelorszdg és Szlovdkia rendelkezésére bocsatott
vamkontingensek.

22. cikk

(1) Az engedélykérelmeket azon kontingensévet megel6z8
év szeptember 1-jét6l 10-ig kell benyujtani az illetékes haté-
sagnak, amelyekre az engedélyek odaitélése torténik. Vala-
mennyi kérelmet ugyanabban az id&pontban, egyetlen
tagdllam illetékes hatdsdgdhoz kell benyujtani.

A 21. cikkben meghatirozott kontingenseket éves alapon, a
janudr 1-jét8l december 31-ig tarté idGszakra kell megnyitni.

Az engedélykérelmek és az engedélyek 16. rovatdban a
Kombindlt Némenklatira szerinti 8 jegyti termékkddot kell
feltiintetni. Az engedélyek azonban a 0406 KN-kédon beliil
minden mds kédra is érvényesek.

Az engedélykérelem és az engedély 20. rovatdban a kovet-
kez8 szoveget kell feltiintetni:

»Az Amerikai Egyesiilt Allamokba irdnyuld kivitelre.

A [...]. évre vonatkozd kontingens — Az 1187/2009/EK
rendelet III. fejezetének 2. szakasza.

A kontingens azZonOSILOJa: ......c..eeeeeeceremecemmmecssmeeesssesesssecesnnns «



2012.6.20.

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja L 159/27

(2) A kérelmezdk az Ila. melléklet 3. oszlopdban megjelolt
kontingensek mindegyike keretében egy vagy tobb engedély-
kérelmet is benytjthatnak, az egyes kontingenseken beliil
kérelmezett teljes mennyiségek azonban nem haladhatjdk
meg a 22a. cikkben megallapitott maximdlis mennyiségi
korlatokat.

E rendelkezés alkalmazdsidban amennyiben egy, a Ila.
melléklet 2. oszlopdban meghatdrozott termékcsoport
esetében a 4. oszlopban feltintetett rendelkezésre &llo
mennyiség megoszlik az uruguayi fordulén megallapitott
kontingens és a tokidi fordulén megallapitott kontingens
kozott, akkor ezt a két kontingenst kiilon kontingenseknek
kell tekinteni.

(3) A kérelmek benytjtisdnak feltétele a 9. cikk szerinti
biztositék letétbe helyezése.

(4) A kiviteli engedély irdnti kérelem benydjtéja koteles
igazolni, hogy a megel6z6 hdrom naptari év legaldbb egyi-
kében exportélt a szoban forgd kontingensbe tartozd termé-
keket az Amerikai Egyesiilt Allamokba, és hogy megjelolt
importére sajat lednyvallalata.

Az els§ albekezdésben eldirt igazoldsnak az 1301/2006/EK
bizottsagi rendelet () 5. cikkének mdsodik bekezdésével
osszhangban kell torténnie.

(5) A kiviteli engedély irdnti kérelem benyujtdja koteles
feltiintetni kérelmében:

a) az Egyesiilt Allamok kontingense keretébe tartozd
termékcsoport megjelolését az Amerikai Egyesiilt Allamok
harmonizélt tarifajegyzéke (Harmonized Tariff Schedule
of the United States of America) 4. arucsoportjahoz
tartoz6 kiegészité megjegyzések 16-23. és 25. pontjdval
osszhangban;

b) a termékek megnevezését az Amerikai Egyesiilt Allamok
harmonizélt tarifajegyzékével 6sszhangban;

) a kérelmezé dltal az Egyesiilt Allamokban megjelolt
importdr nevét és cimét.

(6) A kiviteli engedély iranti kérelmekhez mellékelni kell a
megjelolt importdr nyilatkozatét arrdl, hogy az importér az
Egyesiilt Allamok hatlyos jogszabalyai alapjan a 21. cikkben
meghatdrozott termékekre vonatkozéan behozatali engedélyt
kaphat.

(7) A kérelem csak akkor fogadhat6 be, ha nem Iépi tdl a
maximdlis mennyiségi korldtokat, minden sziikséges infor-
mdciét tartalmaz, és mellékelték hozzd az e cikkben eldirt
valamennyi okmadnyt.

(8) Az e cikkben meghatirozott informdaciokat az IIb.
mellékletben szerepld minta szerint kell benyujtani.

22a. cikk

A Tla. melléklet 3. oszlopiban meghatdrozott »22-Tokidc,
»22-Uruguay«, »25-Tokié« és »25-Uruguay« azonosit6jd
kontingensek esetében az egy kontingensen beliil egy kérel-
mez§ dltal igényelhetd teljes mennyiség legaldbb 10 tonna és

legfeljebb az adott kontingens keretében a melléklet 4.
oszlopa szerint rendelkezésre dll6 mennyiség.

A Tla. melléklet 3. oszlopdban meghatdrozott egyéb kontin-
gensek esetében az egy kontingensen belill egy kérelmezd
dltal igényelhetS teljes mennyiség legaldibb 10 tonna és
legfeljebb az adott kontingens keretében a melléklet 4.
oszlopa szerint rendelkezésre all6 mennyiség 40 %-a.

22b. cikk

(1) A tagdllamok szeptember 18-ig értesitik a Bizottsagot
a Ila. mellékletben meghatdrozott egyes kontingensek kere-
tében benydjtott kérelmekrdl, illetve adott esetben arrdl,
hogy nem nytjtottak be kérelmet.

(2) Az értesitésnek minden egyes kontingens esetében
tartalmaznia kell:

a) a kérelmezSk felsoroldsit neviik, cimiik, valamint hivat-
kozdsi szamuk megaddsival;

b) az egyes kérelmezdk altal igényelt mennyiségeket a
Kombindlt Noémenklattra szerinti termékkddok, valamint
az Amerikai Egyesiilt Allamok harmonizalt tarifajegyzéke
szerinti termékkddok szerinti bontdsban;

¢) a kérelmezd altal megjelolt import6r nevét, cimét, vala-
mint hivatkozdsi szamat.

23. cikk

(1)  Amennyiben a 21. cikkben meghatirozott kontin-
gensek valamelyike esetében a kiviteliengedély-kérelmek
meghaladjdk a kérdéses évben rendelkezésre dll6 mennyi-
séget, a Bizottsdg oktdber 31-ig elosztasi egyiitthat6t hatdroz
meg.

Az egyitthaté alkalmazdsdval kapott mennyiséget lefelé, a
legkozelebbi egész kilogrammra kell kerekiteni.

Az elutasitott kérelmek és az odaitélt mennyiségeken feliili
mennyiségek utdn fizetett biztositékokat egészben, illetve
részben fel kell szabaditani.

(2)  Amennyiben az elosztdsi egyiitthaté alkalmazdsa
kontingensenként és kérelmezSként 10 tonndndl kisebb
mennyiségek odaitélését eredményezné, a rendelkezésre 4ll6
mennyiségeket az érintett tagallamok kontingensenként sors-
hiizdssal itélik oda. A tagdllam egyenként 10 tonndnyi
mennyiségeket sorsol ki azon kérelmezdék kozott, akiknek
az elosztdsi egyiitthat6 alkalmazdsdval kontingensenként 10
tonndndl kisebb mennyiséget itélt volna oda.

A sorshiizdsra bocsdtott tételek megallapitdsa sordn fenn-
maradé, 10 tonndndl kisebb mennyiségeket a sorshizds
el6tt egyenlGen szét kell osztani a 10 tonnds tételek kozott.

Amennyiben az elosztdsi egyiitthaté alkalmazdsa nyomdn
kontingensenként 10 tonndndl kisebb mennyiség marad
meg, ezt a mennyiséget egyetlen kiilondllo tételként kell
kezelni és ekként kell sorshiizdsra bocsdtani.

A sorshuzdsban sikerteleniil jart kérelmekhez tartozé bizto-
sitékokat azonnal fel kell szabaditani.
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(3) A sorshizdsban érintett tagillamok az elosztdsi
egyiitthatok kozzétételét kovetd ot munkanapon belil érte-
sitik a Bizottsdgot az egyes kontingenseken beliil az egyes
kérelmezSknek odaitélt mennyiségekrdl, a termékkodrél, a
kérelmez8 hivatkozdsi szdmdrdl és a megjelolt importdr
hivatkozdsi szdmérdl.

A sorshiizdssal odaitélt mennyiségeket az egyes KN-kddok
kozott az egyes KN-kédokra vonatkozdan kérelmezett
termékmennyiségek ardnydban kell felosztani.

(4)  Amennyiben a 21. cikkben meghatdrozott kontin-
gensek valamelyike esetében a kiviteliengedély-kérelmek
nem haladjdk meg a kérdéses évben rendelkezésre 4ll6
mennyiséget, a Bizottsig a fennmaradé mennyiségeket a
kérelmezett mennyiségek ardnydban, closztdsi egyiitthatd
alkalmazdsdval osztja fel a kérelmezdk kozott. Az egyiitthatd
alkalmazdsaval kapott mennyiséget lefelé, a legkozelebbi
egész kilogrammra kell kerekiteni.

Ilyen esetben a gazdasagi szereplSk az elosztdsi egyiitthatd
kozzétételétdl szamitott egy héten belill értesitik az érintett
tagdllam illetékes hatdsdgit az daltaluk elfogadott tovabbi
mennyiségekrdl. A gazdasdgi szerepl6k a letétbe helyezett
biztositékok Osszegét kotelesek megfelel6en megnovelni.

24. cikk

(1) A 22. cikk (5) bekezdésének c) pontjaban emlitett
megjelolt importSrok neveit és az odaitélt mennyiségeket a
Bizottsdg kozli az Egyesiilt Allamok illetékes hatdsagaival.

(2)  Amennyiben a kérdéses mennyiségekre vonatkozo
behozatali engedélyt a megjelolt importdr részére nem
bocsétjak ki, és a 22. cikk (6) bekezdésében emlitett nyilat-
kozatot benyujté gazdasigi szerepld johiszemisége nem
vonhaté kétségbe, a tagdllam engedélyezheti a gazdasigi
szereplé szdmdra mdsik import6r megjelolését, feltéve,
hogy ez az import6r szerepel az Egyesiilt Allamok illetékes
hat6sdgai részére e cikk (1) bekezdésével 6sszhangban
megkiildott jegyzékben.

(3) A tagdllam késedelem nélkil értesiti a Bizottsdgot a
megjeldlt importSr személyének megvaltozdsdrdl, a Bizottsdg
pedig értesiti az Egyesiilt Allamok illetékes hat6sdgait a vélto-
zasrol.

25. cikk

(1) Az odaitélt mennyiségekre vonatkozdan a kiviteli
engedélyeket a kontingensévet megel6z6 év december 15-
éig kell kibocsdtani.

Az engedélyek a kontingensév janudr 1-jétSl december 31-ig
érvényesek.

Az engedélyek 20. rovatdban a kovetkez szoveget kell
feltiintetni:

»érvényes a [...]. év janudr 1-jét6l december 31-ig.«

(2) A kiviteli engedélyekhez tartozé biztositékokat a
376/2008/EK rendelet 32. cikkének (2) bekezdése szerinti
igazolds és a 612/2009/EK rendelet 17. cikkének (3) bekez-
désében el6irt, az Egyesiilt Allamokat rendeltetési helyként
megjelol§ fuvarokmdny bemutatdsakor kell felszabaditani.

(3) Az e cikk értelmében kibocsitott engedélyek csak a
21. cikkben meghatdrozott kontingensek keretében végzett
termékexportra érvényesek.

26. cikk

A 7. és a 10. cikk kivételével a II. fejezet alkalmazandé.

(*) HL L 238., 2006.9.1.,, 13. 0.”

2. A rendelet az e rendelet mellékletében meghatérozott 4j Ila.
és IIb. melléklettel egésziil ki.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését
kovet harmadik napon 1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet a 2013-as kontingensévben exportiland6
termékekre vonatkozéan 2012. szeptember 1-jétdl benyjtott
kiviteliengedély-kérelmekre kell alkalmazni.

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

Kelt Briisszelben, 2012. junius 19-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO
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MELLEKLET

,lla. MELLEKLET

A termékesoport megjelolése az USA harmonizdlt tarifajegyzékének 4.

arucsoportjahoz tartozé kiegészité megjegyzések szerint

Eves rendelkezésre 4116

A A kontingens azonositdja mennyiség
termék- . i kg
A termékesoport leirdsa
csoport
szdma
1) @ 3) (4)
16 Not specifically provided for (NSPF) 16-Tokio 908 877
16-Uruguay 3 446 000
17 Blue Mould 17- Uruguay 350 000
18 Cheddar 18- Uruguay 1050 000
20 Edam/Gouda 20- Uruguay 1100 000
21 Italian type 21- Uruguay 2025000
22 Swiss or Emmenthaler cheese other than with eye formation 22-Tokié 393 006
22-Uruguay 380 000
25 Swiss or Emmenthaler cheese with eye formation 25-Toki 4003172
25-Uruguay 2420000
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A 22. cikk alapjin benyijtandé informéciok

A kontingens Ila. melléklet 3. oszlopa szerinti azonositdja

IIb. MELLEKLET

A termékcsoportnak a Ila. melléklet 2. oszlopa szerinti megjel6lése

A kontingens eredete Uruguayi fordulé: []

Tokiéi forduléd: ]

A kérelmez8 neve, A Kombindlt Némenklatara
cime szerinti termékkod

A kérelmezett mennyiség

kg-ban

Az USA
harmonizalt tarifajegyzéke
szerinti kod

A megjelolt importSr
neve, cime”

Osszesen:
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A BIZOTTSAG 522/2012/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2012. janius 19.)

az egyes gyiimolcs- és zoldségfélék behozatali drdnak meghatdrozisira szolgilé behozatali
dtaldnyértékek megillapitdsarol

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl szol6 szerzdésre,

tekintettel a mez@gazdasagi piacok kozos szervezésének létre-
hozdsardl, valamint egyes mezd&gazdasdgi termékekre vonatkozo
egyedi  rendelkezésekrdl — sz6lo,  2007.  oktéber  22-i
1234/2007[EK tandcsi rendeletre (az egységes kozos piacszerve-
zésr8l sz0l6 rendelet) (1),

tekintettel az 1234/2007[EK tandcsi rendeletnek a gyiimoles- és
z0ldség-, valamint a feldolgozottgytimolcs- és feldolgozottzold-
ség-dgazatra alkalmazandé részletes szabdlyainak a megdllapitd-
sarol szo6lo, 2011. janius 7-i 543/2011/EU bizottsdgi végrehaj-
tasi rendeletre (?), és kiilonosen annak 136. cikke (1) bekezdé-
sére,

mivel:

(1) Az Uruguayi Fordulé tobboldalt kereskedelmi tdrgyaldsai
eredményeinek megfelelGen az 543/2011/EU végrehajtdsi
rendelet a XVI. mellékletének A. részében szerepld

termékek és idGszakok tekintetében meghatdrozza azokat
a szempontokat, amelyek alapjin a Bizottsig rogziti a
harmadik orszdgokbdl torténé behozatalra vonatkozd
ataldnyértékeket.

(2) Az 543[2011/EU végrehajtdsi rendelet 136. cikke (1)
bekezdése alapjan a behozatali dtaldnyérték szdmitdsdra
munkanaponként, valtozé napi adatok figyelembevéte-
lével keriil sor. Ezért helyénvalé el6irni, hogy e rendelet
az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetésének
napjan lépjen hatdlyba,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 543[2011/EU végrehajtasi rendelet 136. cikkében emlitett
behozatali dtaldnyértékeket e rendelet melléklete hatdrozza meg.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdeté-
sének napjan 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez8 és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2012. janius 19-én.

() HL L 299., 2007.11.16., 1. o.
() HL L 157., 2011.6.15., 1. o.

a Bizottsdg részérdl,
az elndk nevében,

José Manuel SILVA RODRIGUEZ

mezdgazdasdgi és vidékfejlesztési fGigazgatd
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MELLEKLET

Az egyes gyiimolcs- és zoldségfélék behozatali drdnak meghatdrozasira szolgilé behozatali dtalinyértékek

(EUR/100 kg)
KN-k6d Orszagkod (1) Behozatali dtaldnyérték
0702 00 00 MK 45,6
TR 62,0
77 53,8
0707 00 05 MK 19,0
TR 114,6
77 66,8
0709 93 10 TR 97,6
77 97,6
0805 50 10 AR 74,2
TR 91,2
[9)'¢ 109,5
ZA 101,4
77 94,1
0808 10 80 AR 111,9
BR 85,2
CH 68,9
CL 100,8
NZ 129,5
uUs 169,9
)¢ 61,2
ZA 106,8
77 104,3
0809 10 00 IL 705,0
TR 227,5
77 466,3
0809 29 00 TR 413,0
77 413,0
0809 40 05 ZA 249,8
77 249,8

(") Az orszagoknak az 1833/2006/EK bizottsagi rendeletben (HL L 354., 2006.12.14., 19. o) meghatdrozott némenklatdrdja szerint. A
,ZZ7" jelentése ,egyéb szdrmazas”.







2012-es elofizetési dijak (afa nélkiil, rendes szallitasi koltségeket beleértve)

Az EU Hivatalos Lapja, L + C sorozat, kizarélag nyomtatott kiadvany | az EU 22 hivatalos nyelvén 1200 EUR/év
Az EU Hivatalos Lapja, L + C sorozat, nyomtatott kiadvany + az EU 22 hivatalos nyelvén 1310 EUR/év
éves DVD

Az EU Hivatalos Lapja, L sorozat, kizardlag nyomtatott kiadvany az EU 22 hivatalos nyelvén 840 EUR/év
Az EU Hivatalos Lapja, L + C sorozat, havi DVD (6sszevont) az EU 22 hivatalos nyelvén 100 EUR/év
A Hivatalos Lap Kiegészité Kiadvanya (S sorozat), kdzbeszerzés és | tébbnyelv(: 200 EUR/év
ajanlati felhivasok, DVD, heti egy kiadvany az EU 23 hivatalos nyelvén

Az EU Hivatalos Lapja, C sorozat — versenyvizsga-kiirasok a vizsgakiiras szerinti 50 EUR/év

nyelv(ek)en

Az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjénak, amely az Eurdpai Unid hivatalos nyelvein jelenik meg, 22 nyelvi valtozatara
lehet elbfizetni. Az L (jogszabalyok) és a C (tajékoztatasok és kdzlemeények) sorozatot foglalja magaban.

Valamennyi nyelvi valtozatra kilén kell eléfizetni.

A 920/2005/EK tanacsi rendelet értelmében, amelyet a Hivatalos Lap 2005. junius 18-i L 156. szama tett kdzzé, és
amely el8irja, hogy az Eurdpai Unié intézményei nem kételesek minden jogi aktust ir nyelven is megszdvegezni,
illetve ezen a nyelven kihirdetni, az ir nyelven kiadott Hivatalos Lapok értékesitése kilén torténik.

A Hivatalos Lap Kiegészitd Kiadvanyara (S sorozat — kdzbeszerzés és ajanlati felhivasok) térténd eléfizetés mind a
23 hivatalos nyelvi valtozatot magaban foglalja egyetlen tébbnyelvi DVD-n.

Kérésére az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjara torténé eléfizetéssel a Hivatalos Lap kilonféle mellékleteit is meg-
kaphatja. Az eléfizetdk a mellékletek megjelenésérdl az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjaban kdzolt ,Az olvaséhoz”
cimu kdézleménynek kdszdnhetéen értesiinek.

Ertékesités és el6fizetés

A klldénbozd, térités ellenében kaphaté kiadvanyokra — példaul az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjara — valé eléfizetés
a Kiadoéhivatal forgalmazé partnereitél szerezhetd be. A forgalmazd partnerek listaja a kévetkezd cimen talalhato:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_hu.htm

Az EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) kdzvetlen és ingyenes hozzaférést biztosit az Eurépai Unié
jogahoz. Errél a honlaprodl elérhet6 az Eurdpai Unio Hivatalos Lapja, valamint tartalmazza a szerzédé-
seket, a jogszabalyokat, a jogeseteket és az el6készité dokumentumokat is.

Tovabbi informaciét az Eurépai Uniérél a http://europa.eu internetcimen talalhat.

Az Eurépai Unié Kiaddhivatala
2985 Luxembourg
LUXEMBURG
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