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INDOKOLAS

1. A FELHATALMAZASON ALAPULO JOGI AKTUSHATTERE

Az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet szabalyokat allapit meg az
allatgyogyaszati készitmények forgalomba hozatalara, gyartasara, behozatalara, kivitelére,
értékesitésére, forgalmazasara, farmakovigilancidjara, ellendrzésére ¢és felhasznalasara
vonatkozodan.

Az (EU) 2019/6 rendelet 8. cikkének (1) bekezdésével Osszhangban a rendelet I. és Il.
melléklete hatdrozza meg azokat az adminisztrativ és technikai adatokat, amelyeket csatolni
kell az allatgydgyaszati készitmény forgalombahozatali engedélye iranti kérelemhez.

Az (EU) 2019/6 rendelet szovegének targyaldsai soran a tarsjogalkotok felvetették, hogy ki
kell igazitani a forgalombahozatali engedély iranti kérelem benyujtasakor bemutatando, az
allatgyogyaszati készitmények mindségére, artalmatlansdgara és hatékonysagara vonatkozo
kovetelményeket (amelyeket a 2001/82/EK irdnyelv melléklete hatérozott meg, majd
felvételre kerilt az (EU) 2019/6 rendelet I1. mellékletébe).

Ezert az (EU) 2019/6 rendelet Il. mellékletében foglalt kdvetelményeket aktualizalni kell,
mivel a jelenlegi Il. melléklet gy vette at a 2001/82/EK iranyelv I. mellékletében foglalt,
dokumentéciora vonatkozd kovetelményeket, hogy nem aktualizalta dket az (EU) 2019/6
rendelet elfogadasa idején.

Az (EU) 2019/6 rendelet Il. mellékletében foglalt kovetelményeket felll kell vizsgalni,
aktualizalni kell, és hozza kell igazitani a tudomanyos és miiszaki fejlédéshez, kiillondsen az
ujfajta gyodgyaszati teriiletet képviseld allatgyogyaszati készitmények és a biologiai
allatgyogyaszati készitmények tekintetében.

Az (EU) 2019/6 rendelet 146. cikkének (2) bekezdésével dsszhangban a Bizottsagnak
modositania kell a rendelet II. mellékletét a jogbiztonsag és a harmonizacido megfeleld
szintjének, valamint a szlikséges aktualizalasnak a biztositasa érdekében. A 153. cikk (3)
bekezdése értelmében a felhatalmazéson alapuld jogi aktust legkésébb az allatgyogyaszati
készitményekrdl szold rendelet alkalmazasanak kezddnapjat megel6z6 12 hoénappal, azaz
2021. januér 28-ig el kell fogadni.

2. A JOGI AKTUS ELFOGADASAT MEGELOZO KONZULTACIOK

Az (EU) 2019/6 rendelet 147. cikkének (5) bekezdése értelmében a Bizottsag érdemi
konzultaciot folytatott az allatgydgyaszati készitmények tagallami szakértdivel.

A tagallami szakértékkel az allatgyogyaszati készitmények targyaban folytatott konzultaciok
tdmogattak az (EU) 2019/6 rendelet I1. mellékletének javasolt tartalmat.

A Bizottsag ezen felul célzott konzultaciét folytatott az érdekelt felekkel, valamint
megkereste az Europai Gyogyszerligynokséget is.

A felhatalmazason alapulé rendelet tervezetét ezenfelll az Eurdpai Parlament és a Tanacs is
megkapta.

A Tanacstél nem érkezett észrevétel.
Az Eurdpai Parlamenttdl nem érkezett észrevétel.

Ezenkiviil a 2020. november 10. és 2020. december 8. kozotti idészakban a mindségi
jogalkotas visszajelzési mechanizmusa keretében észrevételeket gyujtottek az érdekelt
felektdl a felhatalmazason alapuld rendelet tervezetével kapcsolatban. Az ,,Ossza meg veliink
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véleményét!” online platfor‘monl keresztiil 3 vallalkozoi szovetségtdl €s 2 vallalattol/iizleti
szervezettdl szarmazo, valamint egy polgari észrevétel érkezett. E-mailben két hatdsagtol,
valamint a gyogyszerek és az egészségligyi ellatds mindségével foglalkozd eurdpai
igazgatosagtol érkezett észrevétel, amelyet az illetékes bizottsagi szolgalatnak kiildtek el.

Az észrevételek nagy része olyan kérésekre irdnyult, amelyek nem relevansak e
felhatalmazason alapuld jogi aktus tervezetének hatalya szempontjabol, hanem inkabb az
(EU) 2019/6 rendelet hatalyahoz és rendelkezéseihez kapcsolddnak. Ezeket az észrevételeket
ezert e felhatalmazason alapulé jogi aktussal 6sszefuiggésben nem vették figyelembe.

Egyes észrevételek e felhatalmazason alapuld jogi aktus tervezetének hatalyat érintették;
ezeket a Bizottsag alaposan megvizsgalta. A Bizottsdg ennek megfeleléen a szdveg
pontositasat célzd eszrevételek figyelembevétele érdekében Kiigazitotta a jogi aktus
megfogalmazasat.

3. AFELHATALMAZASON ALAPULO JOGI AKTUS JOGI ELEMEI

A felhatalmazason alapul6 jogi aktus modositja az (EU) 2019/6 rendelet 11. mellékletét, és
hozzaigazitja azt a tudomanyos és miszaki fejlddéshez.

A II. melléklet részletezi, hogy a kérelmezOknek milyen technikai adatokat kell benyujtaniuk
az allatgyogyaszati készitmények forgalombahozatali engedélye iranti kérelemhez. Kiléndsen
részletezi a kovetkezd termékek mindségének, artalmatlansagédnak ¢és hatékonysaganak
bizonyitasahoz szlikséges technikai dokumentéciot:

- sz

- a forgalombahozatali engedély teljes dokumentécidjaval kapcsolatos technikai
kdvetelmeények az (EU) 2019/6 rendelet 8. cikkével 6sszhangban:

o a nem biologiai allatgyogyaszati készitmények mindségére, artalmatlansagara és
hatékonysagara vonatkoz6 adatallomany-kdévetelmények, ideértve az antimikrobialis
allatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatos kildnleges kovetelményeket;

o a biologiai allatgyogyaszati készitmények mindségére, artalmatlansagara és
hatékonységara vonatkoz6 adatallomany-kovetelmények, ideértve a kovetkezOkre
vonatkozO barmilyen kuldnleges kdvetelményt: i. immunolodgiai allatgydgyaszati
készitmények, ii. tenyésztett allogén szdvetet vagy sejtet tartalmazé bioldgiai
allatgyogyaszati készitmények ¢és iii. Ujfajta gyogyaszati terliletet képviseld
allatgyogyéaszati készitmények;

— a kovetkezdkre vonatkoz6 kiilonos kovetelmények:

o generikus allatgydgyéaszati készitmények,

o hibrid allatgyogyéaszati keszitmenyek,

o tobb hatdéanyagot tartalmazo allatgydgyaszati készitmenyek,
o hozzaférési felhatalmazas birtokaban benyujtott kérelem,

o szakirodalmi adatokon alapuld kérelem,

o korlatozott piacokra vonatkozo kerelmek,

. rendkivili koriilmények esetén benyujtott kérelmek,

. homeopatias allatgyogyaszati készitmények.

! https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/11574-Veterinary-medicines-

applying-for-marketing-authorisation
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A 11. melléklet felépitése figyelembe veszi az adatok bemutatasanak a forgalombahozatali
engedélyek jelenlegi elektronikus kérelmezési formanyomtatvanyaban eldirt rendjét.
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ABIZOTTSAG (EV) ...I... FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE

(2021.3.8.)

az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 11. mellékletének modositasarol

(EGT-vonatkozasu széveq)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mikodésérdl szolo szerzddésre,

tekintettel az allatgydgyaszati készitményekrol és a 2001/82/EK iranyelv hatalyon kiviil
helyezésér6l szolo, 2018. december 11-i (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletre? és kiilondsen annak 146. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1)

()

(3)

(4)
()

Helyénval6 jelentdsen aktualizalni az (EU) 2019/6 rendelet II. mellékletében foglalt
kovetelményeket, amelyek atvettek a 2001/82/EK europai parlamenti és tanacsi
iranyelv® 1. mellékletében  meghatarozott,  dokumentacidra  vonatkozoé
kovetelményeket, mivel az emlitett rendelet nem aktualizalta ezeket a dokumentacidra
vonatkozd kovetelményeket az irdnyelv hatalyon kivil helyezésekor. A 2001/82/EK
iranyelv 1. mellékletében meghatarozott, dokumentaciora vonatkozd kovetelményeket
legutdébb 2009-ben aktualizaltdk. Ezért a Il. mellékletet mddositani kell, hogy
figyelembe vegye a 2009 ota bekovetkezett tudomanyos fejléddést és fejleményeket,
ideértve az allatgyogyaszati készitmények tdrzskdnyvezésére vonatkozd technikai
kovetelmények egységesitésére irdnyuldé nemzetkozi egyiittmikodés (VICH), az
Egészséglgyi Vilagszervezet (WHO) nemzetkdzi irdnymutatasait és a Gazdasagi
Egyiittmiikodési és Fejlesztési Szervezet (OECD) szabvanyait.

Szintén helyénvald kdvetelményeket megallapitani a bioldgiai allatgydgyaszati
készitmények ¢és az Ujfajta gyogyaszati teriiletet képviseld allatgydgyaszati
készitmények tekintetében, amelyeket az (EU) 2019/6 rendelet az allatgyogyaszati
készitmenyek (j kategoriaiként vezetett be. E termékek tekintetében meg kell
hatarozni a forgalombahozatali engedély kérelmezésekor bemutatandd egyedi
technikai kovetelményeket.

Felismerve, hogy a gyogyszerekkel szembeni antimikrobiélis rezisztencia egyre
novekvd probléma az Unidban és vildgszerte, az (EU) 2019/6 rendelet egyedi jogi
kovetelményeket vezetett be, amelyek célja, hogy korlatozzak a gyogyszerekkel
szembeni antimikrobidlis rezisztencia kialakulasat. Ezért helyénvald az antimikrobialis
allatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatban egyedi technikai kovetelményeket
bevezetni.

Ezt a rendeletet az (EU) 2019/6 rendelet 153. cikkének (3) bekezdésével gsszhangban
2022. januar 28-t4l kell alkalmazni.

Az (EU) 2019/6 rendeletet ezért ennek megfeleléen mddositani kell,

HL L 4., 2019.1.7., 43. 0.
Az Eurdpai Parlament és a Tanadcs 2001/82/EK iranyelve (2001. november 6.) az allatgyogyaszati
készitmények kdzosségi kodexérdl ( ).
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az (EU) 2019/6 rendelet I1. mellékletének helyébe e rendelet mellékletének szdvege Iép.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését koveté huszadik napon
Iép hatalyba.

Ezt a rendeletet 2022. januér 28-tol kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezo s kdzvetlendil alkalmazando valamennyi tagallamban.
Kelt Brisszelben, 2021.3.8-an.

a Bizottsag részérol
elnok
Ursula VON DER LEYEN
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