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INDOKOLAS

1. A JAVASLAT HATTERE
Indokok és célkitiizés

Az allatgyogyaszati készitményekre vonatkoz6 eurdpai jogi kerettel kapcsolatos munka 1965-
ben vette kezdetét: ekkor fogadtk el a 65/65/EGK iranyelvet', amely engedélyhez kotétte az
allatgyogyaszati termékek forgalomba hozatalat. Azdta szdmos mas irdnyelv és rendelet keriilt
elfogadasra a szabalyok Kkiterjesztése és pontosabba tétele érdekében, igy az évek soran
kialakult egy Osszehangolt keret. 2001-ben az allatgyodgyaszati készitmények eldallitasara,
forgalmazasara, terjesztésére ¢és felhasznaldsara vonatkoz6 szabalyokat egyetlen kddexbe
integraltak (a 2001/82/EK iranyelvbe?®). Ezutan keriilt elfogadasra a 726/2004/EK rendelet’.
Ez a két aktus szabalyozza az allatgyogyaszati készitmények engedélyezését, gyartasat,
forgalomba hozatalat, terjesztését, farmakovigilanciajat és felhasznalasat teljes ¢életitjuk alatt.
A 2001/82/EK iranyelv melléklete hatdrozza meg a forgalombahozatali engedélyek iranti
kérelmekben szerepeltetendd adatokat. A 726/2004/EK rendelet tobbek kozott meghatarozza
az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznaldsra szant gyogyszerekre vonatkozd unids
eljarasokat, és létrehozza az Eurdpai Gyogyszeriigynokséget (a tovabbiakban: az Ugyndkség).

A Bizottsag az ¢élelmiszerekben el6fordulé farmakoldgiai hatéoanyagok szermaradék-
hatarértékeinek meghatdrozésarol sz6ld rendeletre irdnyuld javaslattal kapcsolatos
egyiittdontési eljaras soran nyilatkozatott tett*, amelyben elismerte, hogy komoly probléma az
allatgyogyaszati készitmények elérhetdsége, illetve azok olyan fajokndl torténd hasznélata,
amelyekre az engedély nem vonatkozik, valamint hogy aranytalan szabalyozéds neheziti e
terlileten az innovacidt. Ez a javaslat e nyilatkozat nyoman késziilt.

Az érdekeltek és a tagallamok is jelezték mar, hogy a jelenlegi szabalyozas sajnos nem hoz
létre valoban egységes piacot az allatgyogyaszati készitmények szdmara, és valdjdban nem
felel meg a gyogyszerek szabdlyozasaval kapcsolatos unids elvarasoknak. A koz- és a
maganszféra is kiemelte a kdvetkezd problémas teriileteket:

o szabalyozasi teher;

J az allatgydgyaszati készitmények elégtelen kinalata, kiilondsen egyes kis piacok,
példaul a méhészet esetében; valamint

. a belso piac miikddése.

Nem szabad elfelejteni azt sem, hogy az allat-egészségiigyi agazat sziikségletei a
gyogyszeriigy terén jelentdsen eltérnek a human egészségiligyi agazatban tapasztalhatoktol. A
befektetési 0sztonzok a két piacon teljesen eléréek. Az allatorvosi piacon fajok sokasagaval
kell szamolni, ettdl a piac széttoredezett, és jelentds tobbletkdltséget jelent a gyogyszerek
engedélyeinek egyik fajroél a masikra valo kiterjesztése. Emellett az arakat meghatarozo

! A Tanacs 1965. januar 26-1 65/65/EGK iranyelve a bejegyzett gyogyszerkészitményekre vonatkozo torvényi, rendeleti

vagy kozigazgatasi intézkedésekben megallapitott rendelkezések kozelitésérol (HL 22., 1965.2.9., 369-373. 0.)

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001. november 6-i 2001/82/EK iranyelve az allatgyogyaszati készitmények
kozosségi kodexérdl (HL L 311.,2001.11.28., 1. 0.).

Az Eurépai Parlamenti és a Tanacs 2004. marcius 31-i 726/2004/EK rendelete az emberi, illetve allatgydgyaszati
felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozo kozosségi eljarasok meghatarozasarol és
az Europai Gyogyszeriigynokség létrehozasarol (HL L 136.,2004.4.30., 1. 0.).

A Bizottsag kozleménye az Eurdpai Parlamentnek az EK-Szerz6dés 251. cikke (2) bekezdésének masodik albekezdése
alapjan a Tanacsnak az allati eredetli ¢élelmiszerekben eléforduld farmakoldgiai hatdanyagok szermaradék-
hatarértékeinek meghatarozasara iranyuld kozosségi eljarasokrol szolo eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletjavaslatra
vonatkoz6 k6zos allaspontjarol és a 2377/90/EGK rendelet hatalyon kiviil helyezésérél (COM(2008) 912, 2009.1.8.).
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mechanizmus is teljesen mas logikat kovet. Az allatgyogyszerek arai altalaban messze
elmaradnak az emberi felhaszndldsra késziilt gydgyszerek 4raitol. Rdadasul az
allatgyogyaszati piac mérete csak toredéke a human farmakologiai piacénak. Ezért indokolt az
allatgyogyaszati agazat jellemzdinek és sajatossagainak megfeleld kiilon szabalyozasi keretet
l1étrehozni, amely nem tekinthetd mintanak a human gyogyszerészeti piac szdmara.

A 2001/82/EK iranyelv és mas allatgydgyaszati termékekkel kapcsolatos jogszabalyok
feliilvizsgalata Osszhangban van a Bizottsdg 2013. ¢és 2014. évi munkaprogramjaval. A
javaslat célja, hogy a kozegészség, az allatok egészsége, az élelmiszerbiztonsag €s a kornyezet
védelmének fenntartasa mellett olyan korszerii és ardnyos, kifejezetten az allatgydgydszat
sajatossagainak megfeleld keretet hozzon Iétre, amely:

. javitja az allatgyogyészati készitmények elérhetdségét,

° csOkkenti az adminisztrativ terheket,

. 0sztonzi a versenyt €s az innovaciot,

o javitja a belsd piac miikddését, valamint

o foglalkozik az antimikrobidlis rezisztencia jelentette kozegészségiigyi kockazattal.

Ezek a célok nem csupén kiegészitik egymast, hanem egymashoz is kapcsolodnak: példaul az
innovacio az allatbetegségek megeldzése és kezelése céljara olyan 0j és jobb gyogyszereket
tehet elérhetévé, amelyek ugyanakkor a kornyezetet is kevésbé terhelik.

Az antimikrobidlis rezisztencia terjedése komoly kozegészségiigyi és allat-egészségiligyi
vesz€ly. 2011 novemberében a Bizottsag Otéves cselekvési tervet hirdetett valamennyi
érdekelt Gsszefogasaval az antimikrobidlis rezisztencia ellen.’ A terv 2. intézkedése az
allatgyogyaszati készitmények szabalyozési keretének megerdsitése. Ezt hajtja végre ez a
javaslat.

A méhek egészségi allapotardl szolo bizottsagi kozlemény® kiemeli, hogy mennyire fontos
aktivan védeni a méhek egészségét, ugyanakkor figyelembe kell venni a méhészet sajatos
jellegét, és elismeri, hogy a méheket sujtd betegségek kezelésére kevés gyogyszer all
rendelkezésre. A gyodgyszerek elérhetdségének kérdése kapcsan a kozlemény emliti az
allatgyogyaszati készitményekre vonatkoz6 szabalyozas feliilvizsgalatat.

Jogalap

Az  allategészségiligyre vonatkozd, a kozegészségligy, az allategészségiigy, a
kornyezetvédelem, a kereskedelem és az egységes piac szempontjabdl is alapvetd jelentoségii
jogalkotas alapja:

— az FEuropai Unié mikodésérdl szold szerzédés (EUMSZ) 114. cikke, amely
rendelkezik a belsé piac megteremtésérdl és miikodésérdl, valamint a kapcsolodo
torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérol, valamint

— az EUMSZ 168. cikke (4) bekezdésének b) pontja, amely szerint a kozegészség
védelme érdekében allat- €s novény-egészségiigyi intézkedéseket kell elfogadni.

A Bizottsag kozleménye az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak: Cselekvési terv az antimikrobidlis rezisztenciabol
szarmazo novekvé kockdzatok megakadalyozasara (COM(2011)748, 2011.11.15.).

A Bizottsag kézleménye a méhek egészségi allapotarol, (COM(2010)714, 2010.12.6.).
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2. AZ E',JRDEKEL,T FELEKKEL FOLYTATOTT KONZULTACIOK ES A
HATASVIZSGALATOK EREDMENYEI

A késziilo jogalkotasi javaslat f6 elemeir6l a Bizottsdg internetes oldalain nyilvanos
konzultacidt tartottak 2010. aprilis 13. és jalius 15. kozott az IPM (interaktiv politikai
dontéshozatali) eszkO6z hasznalatdval, ennek cime Better regulation of veterinary
pharmaceuticals: how to put in place a simpler legal framework, safeguarding public and
animal health while increasing the competitiveness of companies (Az allatgyogyaszati
készitmények jobb szabalyozasa: hogyan hozzunk létre egy egyszerlibb jogi keretet, amely
védi az emberi és az allati egészséget, és a vallalkozasok versenyképességét is fokozza) volt.”

A konzulticido és egy, az Aallatgydgyészati készitmények szabdlyozédsara vonatkozd jog
feliilvizsgalatanak hatasaival foglalkoz6 tanulmany (4n assessment of the impact of the
revision of veterinary pharmaceutical legislation) képezte a Bizottsdg megbizasabol 2009
novembere és 2011 juniusa kozott elvégzett hatasvizsgalat alapjat.®

A Bizottsag Hatasvizsgalati Testiilete (IAB) 2013 szeptemberében tette kozz¢ allasfoglalasat.

3. A JAVASLAT JOGI ELEMEI
I. fejezet: Targy, hataly és fogalommeghatarozasok

Ez a rész a rendelet hatalyat hatarozza meg. A javasolt valtozasokat tiikr6z6 fogalmakat vezet
be.

II. fejezet: ~ Forgalombahozatali engedélyek — altalanos eldirasok és a kérelmekre
vonatkozo szabalyok

Az Unioban csak olyan allatgyogyaszati készitményekre adhatdo ki forgalombahozatali
engedély, amelyek megfelelnek a biztonsagossaggal, mindséggel és hatasossadggal kapcsolatos
elvarasoknak. A javaslat meghatdrozza a forgalombahozatali engedély megszerzésének
modjat, eldirva, hogy barmely termék csak a jovahagyott javallatok figyelembe vételével
hozhato forgalomba. A javallatok az allatgyogyaszati készitmény jellemzdinek
Osszefoglalojaban kerililnek felsorolasra, az pedig a forgalombahozatali engedélyben
foglaltakban szerepel. Az engedély feltételei kozott szerepel még a termék tulajdonségainak
leirdsa, valamint a felhasznéalasaval kapcsolatos feltételek. Az €lelmiszer-termeld allatoknal
torténd felhasznalasra szant allatgyogyaszati készitmények forgalomba hozatalanak
engedélyezése elott a Bizottsagnak meg kell allapitania az azokban talalhato farmakologiai
hatéanyagok maradékanyag-hatarértékeét.

A kérelmezOnek a gyodgyszer csomagolasara €s jelolésére vonatkozoan is meg kell adnia
bizonyos adatokat. A javaslat jelentdsen leegyszeriisiti a szabéalyokat: kevesebb a kotelezd
informacio, és harmonizalt piktogramok és roviditések kerililnek bevezetésre. Ez vélhetden
csokkenteni fogja a forditasi és csomagolasi koltségeket, illetve 6sztonzden hat a tobbnyelvi
csomagolasok ¢és cimkék hasznalatara. A tagallamok ugyanakkor kapnak némi mozgasteret a
nyelvek hasznalata terén.

Elvben minden kérelmezdének bizonyitania kell az allatgyogyaszati készitmény mindségét,
biztonsagossagat és hatasossagat. Rendkiviili koriilmények kozott (példaul vészhelyzetben) és
korlatozott piacok esetében ugyanakkor ideiglenesen engedélyezhetd egy termék kevesebb
adat ismeretében is, ha ezzel egy gydgyszerpiaci rés sziinik meg.

A valaszok Osszefoglaldsa megtekinthetd: http://ec.europa.cu/health/files/veterinary/vet_pubcons_rep2011.pdf.
A tanulmanyt a GHK Consulting, a European Policy Evaluation Consortium (EPEC) tagja végezte a Triveritas
kozremikodésével.
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A javaslat e része tartalmazza a generikus készitményekre vonatkozo rendelkezéseket.
Amennyiben egy termék megfelel a generikus allatgyogyaszati készitményekre vonatkozé
feltételeknek, a kérelmezonek nem kell bizonyitania biztonsagossagat és hatasossagat, hanem
hivatkozhat kérelmében a referenciatermék esetében megadott adatokra. A javaslat
meghatarozza a generikus allatgydgyaszati készitmény fogalmat.

Ez a rész foglalkozik a forgalombahozatali engedély iranti kérelem vagy az engedély
modositasa iranti kérelem kapcsan benyujtanddé miiszaki dokumentaciéra vonatkozo oltalmi
idészak kérdésével is. Az allat-egészségligyi agazat jellemzdit és sajatossagait veszi
figyelembe. A tapasztalat ugyanis azt mutatja, hogy az allat-egészségiigyi agazat sziikségletei
jelentdsen eltérnek a human egészségiigyi agazat sziikségleteitdl. A befektetési dsztonzok is
eltérnek, az allat-egészségiigyi piacon tobb faj van jelen, a piac fragmentalt, és jelentos
befektetést jelent az is, ha egy gyogyszer hasznalatat az engedély jogosultja tobb fajra akarja
kiterjeszteni. Az ebben a javaslatban szerepld, az innovaciot 0sztonzé eldirasok ezért nem
szolgélhatnak mintdul a human farmakoldgiai piac szdmara. Az oltalom ideje alatt a generikus
készitményekkel kapcsolatban a kérelmezok nem hivatkozhatnak a referenciatermék

crer

kiterjesztésével kapcsolatos adatokat hasonloképpen védeni kell.

A 2001/82/EK iranyelvben eldirt oltalmi iddszakok meghosszabbitasa varhatéan 6sztondzni
fogja az allatgyogyaszati innovaciot. Az elsé forgalombahozatali engedély tekintetében
megallapitott tizéves oltalom érvényben maradna. Annak érdekében, hogy az iparnak megérje
kiterjeszteni az engedélyezett termékek hasznalatat mas fajokra, a javaslat minden jabb faj
esetében tovabbi egy évvel hosszabbitja meg az oltalmi id6szakot (legfeljebb 18 évre).

A kevésbé jelentds fajoknak szant termékek kifejlesztésének O0sztonzése érdekében ezekre
fokozott oltalom vonatkozna: 14 év a kevésbé jelentds fajoknak szant termékek elsd
forgalombahozatali engedélye tekintetében és tovabbi 4 év mas kevésbé jelentds fajra vald
kiterjesztés esetén.

Az adatok védelmének biztositasahoz az oltalmi iddszak lejarta el6tt legalabb 3 évvel be kell
nyujtani az annak meghosszabbitasara iranyuld kérelmet. Igy a vallalkozasoknak lehetSségiik
lesz arra, hogy egy referenciatermék oltalmi idészakanak lejartaval forgalomba hozhassanak
generikus terméket. A méheknek szant gyogyszerek kifejlesztésére fokozott adatvédelem
vonatkozik, ugyanis ez a piac nagyon kicsi, és nincsenek még a méhek betegségeit
hatékonyan kezeld gyogyszerek. A kornyezeti adatokra ugyanaz az oltalom vonatkozna, mint
a biztonsagossagi és hatasossagi adatokra.

A készitmények mindségét, biztonsagossagat és hatasossagat bizonyitd adatok nagyrészt a
klinikai vizsgalatok eredményeibdl szdrmaznak. A klinikai vizsgalatok engedélyezésére most
unios eljaras keriil bevezetésre (egyeldre nincs ilyen egységes eljaras).

Nagyon fontos megovni bizonyos, az emberi fertdzések kezeléséhez elengedhetetlen
antimikrobialis szerek hatékonysagat. Ezért a Bizottsagot fel kell hatalmazni olyan szabalyok
elfogadasara, amelyek tiltjak vagy korlatozzdk bizonyos antimikrobialis hatéanyagok allat-
egészsegiigyi felhasznaléasat.

III. fejezet: A forgalombahozatali engedély megadasanak eljarasai

A rendelet tobbféle forgalombahozatali engedélyezési eljarast tesz lehetdveé:

o egy centralis eljarast, amelyben a Bizottsdg adja meg az engedélyt;
J két olyat, amelyben a tagallamok adjak meg az engedélyt:
o nemzeti eljaras és
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. kolcsonos elismerési eljaras, valamint
J eldir decentralizalt eljarast is.

A biztonsagossagra, hatasossagra ¢s mindségre vonatkozé kovetelmények az eljarasi szinttol
(nemzeti vagy unios) fiiggetleniil ugyanazok. Mindegyik engedélyezési eljarasnak kdzponti
eleme a termék eldnyeinek és kockazatainak elemzése.

A centralis eljdras kotelez0 minden biotechnologiai Uton eldallitott allatgyogyaszati
készitmény esetében, ¢s hasznalatira minden mas tipusu allatgyogyaszati készitmény
esetében is van mod. Azon termékek esetében, amelyek a tagallamok tobbségében
piacképesek, a forgalombahozatali engedély jogosultja szempontjabdl gazdasagosabb lehet a
centralis eljarast valasztani.

A kolcsonds elismerési eljards a valamely tagallamban mar engedélyezett allatgydgyaszati
készitményekre vonatkozik, ha forgalomba hozataluk engedélyezését legalabb két
tagallamban szeretnék kérni. Az eljaras alapja, hogy az egy tagallamban mar engedélyezett
terméket egy masik tagallamnak is el kell ismernie.

A decentralizalt eljards akkor alkalmazhat6, ha egy készitmény kapcsan még egyik
tagallamban sem adtak ki forgalombahozatali engedélyt. Ez az eljards lehetdvé teszi a
kérelmez6 szamara, hogy csak bizonyos tagallamokat célozzon meg a termékével.
Amennyiben egy kérelmezd néhany tagdllam vonatkozdsdban megkapta egy termék elsé
forgalombahozatali engedélyét, kérheti az engedély Kkiterjesztését mas tagallamokra a
tudomanyos értékelés megismétlése nélkiil. Ily modon elkeriilhetd a hataskorrel rendelkezd
hat6ésagok parhuzamos munkavégzése, egyszertibbé valik a nemzeti forgalombahozatali
engedélyek kiterjesztése mas tagallamokra, és Osszességében javithaté az allatgyogyaszati
készitmények elérhetdsége az unids piacon.

A decentralizalt és a kdlcsonds elismerési eljarasok esetében vitarendezési mechanizmushoz
lehet folyamodni, ha egy tagallam nem ért egyet a tudomanyos értékeléssel. Amennyiben egy
kérelmezd elfogadhatatlannak taldlja egy tagillam értékelését, kérheti az Ugynokséget a
kérelem feliilvizsgalatara. Ilyen esetben az Ugyndkség a tagallamok koordinicids csoportja
elé terjeszti szakvéleményét, a csoport pedig egyhangulag vagy a leadott szavazatok tobbsége
alapjan hatéaroz.

A forgalombahozatali engedélyeket jelenleg 6tévente meg kell Gjitani. A javaslat eltorli ezt a
kovetelményt, jelentdsen csokkentve a szabalyozas nehézkességét.

IV. fejezet: A forgalombahozatali engedély megadasat kovet6 intézkedések

Ez a rész az engedélyezett allatgyogyaszati készitmények egységes uniods adatbazisarol
rendelkezik. A hataskorrel rendelkezd hatdsdgoknak a nemzeti forgalombahozatali
engedélyekrdl adatokat kell feltdlteniiik. A konnyen hozzaférhetd, egységes és naprakész
unidos adatbazis tobbek kozott eldmozditja az  allatgydgyédszati  készitmények
forgalombahozatali engedélyében foglaltaktol eltéré hasznalatra vonatkozdé eldirasok teljesebb
kori alkalmazasat, mivel az 4llatorvosok azonosithatjadk azon termékeket, amelyekre
szlikséglik lehet egy masik tagallambol.

A forgalombahozatali engedély megadasat kovetd intézkedések koz¢ tartoznak a
forgalombahozatali engedélyek modositasai, valamint a forgalomba hozott termékek nyomon
kovetése (farrmakovigilancia). Az engedélyben foglaltakat olyan esetekben kell példaul
modositani, amikor a készitmény jellemzdinek Osszefoglaldsaban torténik valtozas. Az
1234/2008/EK rendelet el6irdsai mar nem lesznek alkalmazandok az allatgyogyaszati
készitményeket ¢érintdé modositasokra. A rendelet meghatarozza a forgalombahozatali
engedélyekben foglaltak modositisanak rendszerét, ami figyelembe veszi a kapcsolodo
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kockazatokat is. Csak a termékek biztonsagossagat vagy hatasossagat 1ényegesen befolyasolo
modositasok bevezetése elott kell engedélyt kérni a hataskorrel rendelkezd hatosdgoktol vagy
a Bizottsagtol.

Az Aéllatgyogyaszati készitményekre 1is jellemzd, hogy hasznalatuk nem szandékolt
mellékhatasokkal jarhat. A farmakovigilancia feladata a nemkivanatos események felderitése
¢s ilyen esetben az esetleges tennivalok meghatarozdsa. A cél az engedélyezés utan is
folyamatosan garantalni a termékek biztonsagossagat. A javaslat kockazatalapu
farmakovigilanciai megkdzelitést alkalmaz, vagyis az emberi és az allati egészség vagy a
kornyezet védelmét nem szolgaldo egyes kovetelményeket (példaul idészakos
gyogyszerbiztonsagi jelentések készitését) megsziinteti. Az Ugyndkség adatbazist fog
fenntartani az Unidban engedélyezett gyogyszerekkel kapcsolatos nemkivanatos
eseményekrdl. A hataskorrel rendelkezd hatosdgokkal egyiittmiikbdve nyomon koveti és
értékeli a nemkivanatos eseményekkel kapcsolatos, gyogyszertipusonként Osszegyujtott
adatokat (jelzéskezelés).

A kiilonbozo tagallamokban engedélyezett termékek jellemzdinek Osszefoglaloja némileg
eltérd lehet. Igy az adagolas, a felhasznalasok és a figyelmeztetések is kiilonbozhetnek. A
harmonizaci6 hianya kovetkeztében eldforduhat, hogy egy eredeti és egy generikus
készitmény ugyanazon a nemzeti piacon kiilonb6z6 termékismertetdkkel kaphato. A rendelet
kettos eljaras keretében torekszik az unids piacon jelen 1évo, nemzeti szinten engedélyezett
termékek termékismertetdinek harmonizécidjara, méghozza:

J az alacsony kockézati besorolasii termékek esetében adminisztrativ eljarast ir eld,
mig

. az emberi vagy az allati egészség, illetve a kornyezet szempontjabol valdsziniileg
nagyobb kockazatot jelentd gyodgyszerek esetében tudoményos ujraértékelést kell
végezni.

A harmonizacid varhatoan javitja a termékek elérhetdségét az Unidban.

A mar forgalomban 1évé allatgydgyaszati készitmények ujraértékelését a Bizottsag és a
tagallamok is kezdeményezhetik, ha gy vélik, hogy azok kockazatot jelenthetnek az emberi
vagy az allati egészségre, illetve a kornyezetre nézve. Ha kezdeményezik az unids szintii
dontési (referral) eljarast, az Ugynokség véleményt fogad el, a Bizottsdg pedig az egész
Unidban egységesen alkalmazand6 hatarozatot hoz.

Emellett 1étrejon egy olyan rendszer, amely az antimikrobidlis szerek hasznalatdnak
jelentésére €s nyilvantartdsara szolgal. Ez is szerepelt ugyanis a Bizottsag antimikrobialis
rezisztencia elleni cselekvési tervében.

V. fejezet: = Homeopatias allatgyogyaszati készitmények

Ez a fejezet a homeopatias allatgyogyszerekre vonatkozd kdvetelményeket €s egyszeriisitett
torzskonyvezési eljarast ismerteti.

VL. fejezet:  Gyartas, import és export

Ez a rész a gyartasi engedély megszerzésével, valamint a gyogyszerkészitmények kivitelével
¢s behozatalaval Osszefiiggd kovetelményeket hatirozza meg. Rogziti a gyartasi engedély
jogosultjanak kotelességeit is. E szabalyok biztositjdk az unids piacon kaphat6
gyogyszerkészitmények mindségét.

VII. fejezet: Rendelkezésre bocsatas és felhasznalas

Ez a rész az allatgyogyaszati készitmények rendelkezésre bocsatdsat és felhasznalasat
szabalyozza a forgalombahozatali engedély megadasat kdvetéen. Az antimikrobidlis szerek
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rendelkezésre bocsatasa terén korlatozdsokat vezet be, tovabba meghatarozza az
allatgyogyszerek rendelésére és online értékesitésére vonatkozo szabalyokat.

Az Unibdban az allatgydgyaszati készitmények elérhetdségének javitasa céljabol lehetoveé teszi
az internetes értékesitést olyan esetekben, amikor a kereskedd jogosult arra, hogy azokat
kiadja a vevé orszagaban. Az allatgyogyaszati készitmények online értékesitését az Unidban
Ossze kell hangolni, és fokozottan védeni kell, mivel a hamisitott vagy gyenge mindségii
termékek veszélyt jelentenek az lakossag ¢és az allatok egészségére. Kozegészségligyi
megfontolasbol a tagallamok feltételekhez kothetik az allatgydgydszati  termékek
maganszemélyek részére torténd internetes kiadasat.

A forgalombahozatali engedélyben foglaltakban nem szerepld fajok vagy felhasznalasok
tekintetében a kdvetkezok szerint javul a gyogyszerek felhasznalasara vonatkozo szabalyozas:

. a kaszkadrendszer megsziinik, az allatorvosoknak nagyobb mozgasteret biztositva a
lehet6 legjobb kezelés kivalasztasdban;

. az ¢lelmezés-egészségiigyi varakozasi idot olyan 0j képlet segitségével kell
kiszamitani, amely tobb relevans tényezot vesz figyelembe;

. a kornyezet fokozott védelmét szem eldtt tartva kiilon szabalyok keriilnek
bevezetésre a vizi kozegben hasznalhato gyogyszerek kapcsan; és

o a Bizottsag elfogadhat egyes antimikrobialis szerek hasznalatat tilté vagy korlatozo
intézkedéseket.

VIII. fejezet: Ellendrzések

A tagéllamok hataskorrel rendelkezd hatosagai altal végzett ellendrzések szerepe az unios
szabalyok betartdsanak biztositdsa és nemzeti szintli végrehajtdsa. A centralis eljarassal
engedélyezett allatgyogyaszati készitmények ellendrzését az Ugynokség hangolja dssze. A
legfébb kiilonbség a korabbiakhoz képest, hogy a Bizottsdg ellendrizheti a tagallamok
ellendrzési rendszereit, igy garantalva a szabalyok kovetkezetes végrehajtasat. Mindezeknek
koszonhetden az allatgyogyaszati készitmények terén ugyanolyan ellenérzés valdsul meg,
mint az ¢lelmiszerdgazatban.

IX. fejezet: Korlatozasok és szankciok

Ez a rész tagéllami és unios szintli intézkedéseket ir eld a kozegészséget vagy az allatok
egészségét fenyegetd veszélyek esetére. Rendelkezik a kovetkezokrol:

o az ideiglenes biztonsagi korlatozasokra vonatkoz6 eljaras; valamint

o a forgalombahozatali engedélyek felfiiggesztése, visszavonasa vagy modositasa;
illetve

o az allatgyogyaszati készitmények kiadasanak betiltasa.

X. fejezet:  Szabalyozoi halozat

Ez a fejezet az allatgyogyaszati készitmények unids szabalyozoi halozatat hatarozza meg. Az
allatgyogyaszati készitmények feliigyeletének feleléssége megoszlik a tagallamok és a
Bizottsag kozott. A tagallamok hataskorrel rendelkezé hatdsagai, az Ugynokség és a Bizottsag
részvételével kiépiild europai halozat feladata biztositani a kdvetkezdket:

. az allatgyogyaszati készitmények elérhetéek legyenek az unids piacon;
. azokat engedélyezésiik elott megfeleld értékelésnek vessék ala; valamint
. biztonsadgossagukat és hatasossagukat folyamatosan nyomon kdvessék.
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A javaslat e része irja el az Ugynodkség keretében miikodd allatgyogyaszati készitmények
bizottsaga, valamint a kolcsonds elismerés €s decentralizalt eljardsok koordinacids csoportja
(allatgyogyaszati készitmények) miikddését és feladatait. A korabbiakhoz képest elsésorban a
koordinacids csoport feladatkore valtozott: az 0j rendszerben nagyobb feleldsséget ruhaztak
ra, hatarozatait pedig tobbségi szavazas Utjan hozza meg. E valtozasok remélhetdleg javitjak
majd a halozat mikodését. Az allatgydgydszati készitmények bizottsaganak feladatai a
forgalombahozatali engedélyek és forgalomba hozatalt kdvetd intézkedések 11j rendszerének
megfeleléen mdodosul.

XI1. FEJEZET Zaro rendelkezések

A javaslat hatalyon kiviil helyezi és felvaltja a 2001/82/EK iranyelvet. Annak érdekében,
hogy az érintetteknek elegendd idejiik legyen az uj szabalyozashoz vald alkalmazkodasra, a
rendelet a kozzétételétdl szamitott két év elteltével lesz alkalmazando.

A 726/2004/EK rendeletet modositani sziikséges annak figyelembe vétele érdekében, hogy az
allatgyogyaszati készitmények centrdlis engedélyezése az emberi hasznélatra szant
gyogyszerekétol kiilon torténik. A rendelet modositasara iranyul6 javaslatok az e javaslatot
kisérd kiilon jogszabalyban szerepelnek.

4. KOLTSEGVETESI HATASOK

A tervek szerint az Ugynokségnél az 10j szabalyok alkalmazisa és végrehajtasa kapcsan
felmertil6 koltségeket fedezik az ipari szereplokre kiszabott dijak.

Vagyis a javaslat varhatéan nem lesz kihatassal az EU koltségvetésére.

Amint az a jogalkotasi pénziigyi kimutatasbol is lathatd, az Eurdpai Gyogyszeriigyndkségnél
felmeriil6 tobbletigények hozzavetdleg: 8 alkalmazott, valamint taldlkozok szervezése,
forditasok, szamitogépes rendszerek koltségei.

A dijak mértékét, szerkezetét, modozatait és a mentességeket a Bizottsdg egy késdbbi
idépontban, végrehajtasi aktusok révén hatdrozza meg. Ez nemcsak az Ugyndkség e
javaslatban szerepl6 11j feladatainak dijaira, hanem mindenféle dijra 4ltalanosan is érvényes.

5. OPCIONALIS ELEMEK
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2014/0257 (COD)
Javaslat
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE
az allatgyogyaszati készitményekrol

(EGT-vonatkozasu széveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai Unié miikodésérdl szolo szerzddésre és kiillondsen annak 114. cikkére
¢s 168. cikke (4) bekezdésének b) pontjara,

tekintettel az Europai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valé megkiildését kovetden,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocilis Bizottsag véleményére’,

tekintettel a Régiok Bizottsaganak véleményére'”,

0

rendes jogalkotasi eljaras keretében,

mivel:

(1)

2)

€)

A 2001/82/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv'' és a 726/2004/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet' hatirozzak meg az allatgyogyaszati készitmények
forgalomba hozatalara, gyartasara, behozatalara, kivitelére, rendelkezésre bocsatasara,
farmakovigilancidjara, ellendrzésére és felhasznalasara vonatkozo unids szabalyozasi
keretet.

A megszerzett tapasztalatok és a Bizottsag altal az allatgyogyészati készitmények
piacanak miikodésérdl végzett értékelés fényében az allatgyogyaszati készitményekre
vonatkoz6 jogi keretet indokolt hozzdigazitani a tudomanyos fejlddéshez, a jelenlegi
piaci feltételekhez és a gazdasagi realitashoz.

Az emlitett jogi keretnek figyelemmel kell lennie az éllatgydgyészati készitmények
piacan jelen 1évo vallalkozasok sziikségleteire, valamint e termékek Union beliili
forgalmazasanak sajatossidgaira. Emellett eleget kell tennie a 2010. marcius 3-i,
,EUROPA 2020: Az intelligens, fenntarthato és inkluziv novekedés stratégiaja” cimii
bizottsagi kzleményben' felvazolt f§ szakpolitikai célkitiizéseknek.

A tapasztalat azt mutatja, hogy az allat-egészségligyi 4gazat sziikségletei a
gyogyszeriigy terén jelentsen eltérnek a human egészségiigyi agazat sziikségleteitol.

HLC,,.o.

HLC,,.o.

Az Europai Parlament és a Tanacs 2001. november 6-i 2001/82/EK iranyelve az allatgyogyészati
készitmények kozosségi kodexérdl (HL L 311.,2001.11.28., 1. 0.).

Az Eurodpai Parlamenti és a Tanacs 2004. marcius 31-i 726/2004/EK rendelete az emberi, illetve
allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd
kozosségi eljarasok meghatarozasardl és az Eurdpai Gyogyszeriigynokség 1étrehozasarol (HL L 136.,
2004.4.30., 1. 0.).

COM(2010) 2020 végleges, 2010.3.3.
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()

(6)

(7)

(8)

9)

(10)

(11)

A befektetési 0sztonzok a két piacon teljesen elérdek. Az allatorvosi piacon fajok
sokasagaval kell szamolni, ettdl a piac széttoredezett, ¢és jelentds tobbletkdltséget
jelent a gydgyszerek engedélyeinek egyik fajrol a masikra vald kiterjesztése. Emellett
az 4rakat meghatdrozd0 mechanizmus 1is teljesen mas logikdt kovet. Az
allatgyogyszerek arai altalaban messze elmaradnak az emberi felhasznalasra késziilt
gyogyszerek araitol. Az allatgyogyaszati piac mérete pedig csak téredéke a human
farmakologiai piacénak. Ezért indokolt az allatgyogyaszati agazat jellemzdinek és
sajatossagainak megfeleld kiilon szabalyozasi keretet 1étrehozni, amely nem tekinthetd
mintanak a humén gyogyszerészeti piac szamara.

E jogi aktus rendelkezései arra torekszenek, hogy csokkentsék az adminisztrativ
terheket, javitsdk a belsd piac miikodését és az allatgyogyszerek elérhetoségét,
ugyanakkor garantdljdk a lakossdg ¢és az dllatok egészségének, valamint a
kornyezetnek a lehetd legmagasabb szintli védelmét.

Az allatok szdmtalan megeldzhetd vagy kezelhetd betegségtdl szenvedhetnek. Az
allatbetegségek kovetkezményei, illetve a felszdmoldsukhoz sziikséges intézkedések
igen pusztitbak lehetnek mind az egyes dllatok, mind teljes allatpopulaciok
szempontjabol, nem beszélve az allattartok és a gazdasdg veszteségeirdl. Az
emberekre is atvihetd allatbetegségek pedig jelentds kozegészségiigyi problémat
jelenthetnek. Ezért az allatok ¢és az emberek egészségének magas szintje
biztositdsdhoz, valamint a mezdgazdasdgi ¢és az akvakultura-dgazat fejlodése
érdekében elengedhetetlen, hogy az Unioban kelld mennyiségi hatasos
allatgyogyaszati készitmény alljon rendelkezésre.

E rendeletnek az allatgyogyaszati készitményekkel szemben szigoru mindségi,
biztonsadgossagi és hatdsossagi elvarasokat kell tdmasztania ahhoz, hogy eleget tegyen
az emberek ¢és az allatok egészségének védelmével kapcsolatos altalanos
kivanalmaknak. Ugyanakkor 0sszhangot kell teremtenie az Union belil az
allatgyogyaszati készitmények engedélyezésére és forgalomba hozataldra vonatkozd
szabalyok terén.

Az allatgyogyaszati készitmények unids belsd piacanak harmonizacidja és e termékek
szabad mozgésanak javitasa olyan engedélyezési eljarasok kialakitasat kivanja meg,
amelyek valamennyi kérelem szamdra azonos feltételeket biztositanak, és minden
érdekelt szempontjabol atlathatod keretet teremtenek.

Az egész Unidban érvényes forgalombahozatali engedélyt eredményezd centralis
engedélyezési rendszer hasznalatat kotelezové kell tenni egyebek mellett az 1;j
hatéanyagokat tartalmazo és a mesterségesen modositott szoveteket vagy sejteket
tartalmazo, illetve azokbol allo6 termékek kapcsan. Az Unidban az allatgyogyaszati
készitmények lehetd legnagyobb valasztéka elérhetdségének biztositdsdhoz pedig ki
kell terjeszteni a centralis engedélyezési eljarast minden allatgydgyaszati termékre, igy
azokra is, amelyek a valamely tagillamban nemzeti szinten mar engedélyezett
allatgyogyszerek generikus készitményei.

Az allatgyogyaszati készitmények nemzeti engedélyezési eljarasat mindazonaltal fenn
kell tartani, mert az Unio kiilonbozd foldrajzi teriiletein méasok az igények, és a kis- és
kozépvallalkozasok tizleti modelljére is tekintettel kell lenni. Gondoskodni kell arrol,
hogy az egyik tagallamban kiadott forgalombahozatali engedélyt mas tagallamokban
elismerjék.

A tagéllamoknak indokolt tanacsadassal, példaul informécids pontok létrehozéasaval
segiteniiik a kérelmezdket, kiilondsen a kis- és kozépvallalkozasokat (kkv) abban,
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

hogy eleget tegyenek e rendelet kdvetelményeinek. Ez a tanacsadas kiegésziti az
Eurépai Gyogyszerligynokség altal kiadott gyakorlati Utmutatokat ¢és egyéb
tajékoztatokat vagy segédleteket.

Annak érdekében, hogy a kérelmezdkre és a hatdskorrel rendelkezé hatosdgokra ne
nehezedjen sziikségtelen adminisztrativ és pénziigyi teher, egy allatgyogyaszati
készitmény engedélyezésére iranyuld kérelem teljes részletes értékelését csak egyszer
kell elvégezni. Ezért meg kell hatdrozni a nemzeti engedélyek kdlcsonds elismerési
eljarasat szabalyozo kiilonleges rendelkezéseket.

Rendelkezni kell arrol is, hogy a kdlcsonds elismerési eljaras keretében a hataskorrel
rendelkezd hatdsagok kozott felmeriild esetleges nézeteltéréseket a tagallamok
koordinacids csoportja ésszerli idon beliil feloldja.

Amennyiben egy tagédllam vagy a Bizottsdg ugy véli, hogy egy allatgyogyaszati
készitmény potencidlisan sulyos kdzegészségiigyi, allat-egészségligyi vagy kornyezeti
kockazatot jelenthet, unios szinten el kell végezni a termék tudomanyos értékelését,
majd a vitas kérdésrdl egyértelmii és az érintett tagallamokra nézve kotelezd érvényii
hatarozatot kell hozni, amely az elényok és a kockazatok atfogo értékelésen alapul.

Az Unioban csak engedéllyel rendelkezd, bizonyitottan jo6 mindségl, biztonsagos €s
hatasos allatgyogyaszati termékek hozhatok forgalomba.

Amennyiben egy allatgydgyaszati készitményt élelmiszer-termeld allatoknal vald
felhasznalasra szdnnak, a forgalombahozatali engedély megadédsanak feltétele, hogy az
abban taladlhatdo farmakoldgiai hatéanyagok hasznalata a 37/2010/EU bizottsagi
rendeletnek'* megfeleléen az adott célfajra nézve megengedett legyen.

Azonban elképzelhetd olyan eset, amikor nincs alkalmas engedélyezett
allatgyogyaszati termék. Ilyenkor kivételesen lehetdvé kell tenni az allatorvosok
szamara, hogy szigori szabalyokkal 6sszhangban, kizarélag az allatok egészségének
vagy jolétének biztositdsa érdekében mas termékek hasznalatat irjak eld az altaluk
kezelt allatoknal. Elelmiszer-termelé allatok esetében az allatorvosoknak olyan
¢lelmezés-egészségiigyi varakozasi idot kell elrendelniiik, amely biztositja, hogy az
ilyen gyogyszerek karos maradvanyai ne juthassanak be a taplaléklancba.

A tagédllamok szamara lehetdséget kell biztositani arra, hogy kivételesen
engedélyezzék egy forgalombahozatali engedéllyel nem rendelkezd allatgydgyaszati
termék hasznalatit, ha az adott tagallamban olyan egészségiigyi helyzet alakul ki,
hogy egy az unids jegyzéken szerepld allatbetegség ellen siirgdsen fel kell 1épni.

Mivel az Aallatgyogyaszati készitmények forgalombahozatali engedélyeinek
modositasat egyszeriibbé kell tenni, indokolt csak azon modositasok esetében
megkovetelni a tudoményos értékelést, amelyek hatassal lehetnek az emberek vagy az
allatok egészségére vagy a kdrnyezetre.

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2010/63/EU iranyelve'> meghatirozza a
tudomanyos célokra felhasznalt allatok védelmére vonatkozd rendelkezéseket a
helyettesités, a csokkentés és a tokéletesités elve mentén. Az allatgyogyaszati
készitmények klinikai vizsgélatai kivételt képeznek az iranyelv hatilya alol. Az

A Bizottsag 2009. december 22-i 37/2010/EU rendelete a farmakologiai hatéanyagokrol és az allati
eredetli élelmiszerekben el6forduldé maximalis maradékanyag-hatarértékek szerinti osztalyozasukrol
(HL L 15.,2010.1.20., 1. 0.).

Az Europai Parlament és a Tanacs 2010. szeptember 22-i 2010/63/EU iranyelve a tudomanyos célokra
felhasznalt allatok védelmérdl, HL L 276.,2010.10.20., 33. o.

12

HU



HU

21)

(22)

(23)

(24)

(25)

allatgyogyaszati készitmények alapvetd biztonsagossagi €s hatasossagi tulajdonsagait
teszteld klinikai vizsgalatok megtervezése és elvégzése kapcesan azonban el kell varni,
hogy az eljardsok a legnagyobb valdsziniiséggel vezessenek kielégité eredményre
minél kevesebb allat felhasznalasaval, az allatoknak a lehetd legkevesebb fajdalmat,
szenvedést vagy félelmet okozzak, és megfeleljenek a 2010/63/EU iranyelvben eldirt
elveknek.

A klinikai vizsgélatok tervezésekor és végrehajtasakor a tudomanyos célokra
felhasznalt ¢l6 allatok gondozasa és felhasznaladsa tekintetében ezért figyelembe kell
venni a helyettesités, a csokkentés és a tokéletesités elvét.

Elismert tény, hogy az informacidkhoz vald jobb hozzaférés javitja az altalanos
tudatossagot, és lehetdséget biztosit a nyilvanossagnak arra, hogy észrevételeket
tegyen, amelyeket a hatdsdgok aztan figyelembe vehetnek. Az Eurdpai Parlament és a
Tanacs 1049/2001/EK rendelete'® a leheté legnagyobb mértékben valdsitja meg a
nyilvadnossagnak a dokumentumokhoz vald6 hozzaférését, ¢és meghatirozza e
hozzaférés altalanos elveit és korlatait is. Az Europai Gyodgyszeriigynokségnek ennek
megfeleléen a lehetd legszélesebb  korlh  hozzaférést kell  biztositania
dokumentumaihoz, egyensulyt teremtve a nyilvanossagnak a tajékoztatashoz valo joga
¢s az adatvédelemre vonatkozo kovetelmények kozott. Az 1049/2001/EK rendeletnek
megfeleléen biztosithatd eltérések révén meg kell oldani bizonyos koz- és
maganérdekek, példaul a személyes adatok vagy a bizalmas jellegli kereskedelmi
adatok védelmét.

A vallalkozasoknak korlatozott méretli piacokra kevésbé éri meg allatgyogyszereket
fejleszteni. Azonban az allatgydgyaszati készitmények elérhetéségét az Union beliil
ezeken a piacokon is javitani kell, ezért egyes esetekben indokolt lehetdvé tenni, hogy
teljes kérelmezési dokumentacié benyujtasa nélkiil is lehessen forgalombahozatali
engedélyt kérni, méghozzd az adott helyzetben az elénydk és a kockdzatok
mérlegelése alapjan, sziikség szerint bizonyos feltételek betartdsa mellett. Ez
elsésorban a kevésbé jelentds fajoknak szant allatgydgyaszati készitmények esetében,
illetve a ritkdn vagy csak korlatozott foldrajzi teriileten eléforduld betegségek
megeldzése vagy kezelése céljabol lehet indokolt.

Forgalombahozatali engedély irdnti 01j kérelmek esetében kotelezové kell tenni a két
szakaszbol allo kornyezeti kockazatértékelést. Az els0 szakaszban a termék, annak

crer

a masodikban pedig a hatoanyag-maradék hatdsaival kell foglalkozni.

Egy forgalombahozatali engedély iranti kérelem benytjtasa esetén a vallalkozasok
szempontjabol jelentds, de elkeriilhetetlen beruhdzéssal jarnak a megkovetelt adatok
megszerzéséhez vagy a készitményben talalhato hatdanyag szermaradvéany-hatarértéke
meghatarozasahoz sziikséges tesztek, preklinikai és klinikai vizsgalatok. A kutatas és
az innovacio 6sztonzése érdekében ezt a beruhazast védeni kell, ezzel is biztositva a
sziikséges allatgyogyaszati készitmények elérhetdségét az Unidban. Ahataskorrel
rendelkezd hatosagokhoz vagy az Ugyndkséghez benyujtott adatokat kdvetkezésképp
védeni kell a més kérelmezOk altali felhasznalastol. E védelem azonban a verseny
lehetdvé tétele érdekében csak korlatozott ideig maradhat érvényben.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001. majus 30-i 1049/2001/EK rendelete az Eurdpai Parlament, a
Tanacs ¢és a Bizottsag dokumentumaihoz val6 nyilvanos hozzaférésrél (HL L 145.,2001.5.31., 43. 0.).
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A forgalomba hozatal engedélyezéséhez altaldban benyujtandd adatok és
dokumentumok koziil néhanytol el kell tekinteni, ha egy kordbban az Unidban mar
engedélyezett generikus allatgyogyaszati készitményrol van szo.

Tudvalévd, hogy egy termék lehetséges kornyezeti hatasa fiigghet a felhasznalt
mennyiségtol és a farmakologiai hatéanyagbol igy potencidlisan a kdrnyezetbe jutd
mennyiségtdl. Ezért amennyiben bizonyithatd, hogy egy generikus kérelem targyéat
képez6d allatgyogyaszati készitmény valamely OsszetevOje veszélyt jelenthet a
kornyezetre nézve, a kornyezet védelme érdekében helyénvald adatokat kovetelni a
kornyezetre gyakorolt potencialis hatdsarol. Ilyen esetben érdemes a kérelmezoknek
egylitt eljarniuk ezen adatok megszerzésében, ezzel csokkentve egyrészt koltségeiket,
masrészt a gerinces allatokon elvégzett kisérletek szamat.

A miiszaki dokumentacié védelmét az 0j allatgyogyaszati készitmények esetében is
alkalmazni kell, akarcsak az olyan termékinnovaciokat alatdmasztd adatokra, amelyek
meglévd forgalombahozatali engedélyekre hivatkoznak, példaul egy adott termék
alkalmazhatdsaganak ujabb allatfajra vald kiterjesztését szolgaljak. Ilyen esetben a
forgalombahozatali engedély irdnti vagy annak modositésa iranti kérelem hivatkozhat
részben mas forgalombahozatali engedély iranti vagy modositds irdnti kérelemhez
megadott adatokra, de azok mellett tartalmaznia kell 1j, kifejezetten a meglévd termék

crer

A biologiai termékek eldallitdsi folyamatanak megvaltoztatisa vagy a felhasznalt
segédanyag megvaltoztatdsa a generikus termékjellemzok megvaltozasahoz vezethet.
A generikus bioldgiai allatgyogyaszati termékek engedélye iranti kérelem esetében
ezért bizonyitani kell a bioegyenértékiiséget ahhoz, hogy a meglévd ismeretek alapjan
biztositott legyen a hasonldé mindség, biztonsadgossag €s hatasossag.

A hataskorrel rendelkezé hatosagok és a gydgyszeripar felesleges adminisztracios és
pénziigyi terhelésének elkeriilése érdekében indokolt, hogy az allatgydgydszati
készitmények forgalombahozatali engedélye 4ltalaban korlatlan id6tartamra
vonatkozzon. A forgalombahozatali engedély megujitasanak kovetelményét csak
kivételes esetekben, kelld indoklassal lehet eldirni.

Vannak olyan esetek, amikor a tudoményos kockazatértékelés onmagaban nem nyujt
elegendd informacidt a kockéazatkezelési dontés meghozataldhoz, és mas relevans
tényezoket, igy tarsadalmi, gazdasagi, etikai, kornyezetvédelmi ¢€s joléti szempontokat
vagy az ellenérzések megvaldsithatosagat is figyelembe kell venni.

Amennyiben jelentds allat-egészségiigyi vagy kozegészségiligyi kockazatok meriilnek
fel, ugyanakkor tudomanyos bizonytalansag is fennall, az egészségiigyi és novény-
egészségligyi intézkedések alkalmazasarol szol6 WTO-megéllapodas 5. cikkének (7)
bekezdésében foglaltak figyelembevételével, az eldvigydzatossag elvérdl szolo
bizottsagi kozleménynek'” megfelelden keriilhet sor az alkalmas intézkedések
elfogadasara. Ilyenkor elvarhato, hogy a tagallam vagy a Bizottsag torekedjen a
konkrét kérdés objektiv értékelését lehetdvé tevd kiegészitd informdaciok
megszerzésére, ¢és ezek alapjan ésszerli idon beliil feliil kell vizsgalni a hozott
intézkedeést.

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek és az allatgyogyészati készitmények
esetében egyarant egyre komolyabb problémat jelent az antimikrobidlis rezisztencia,
nemcsak az Unidban, hanem viladgszinten is. Az allatgyogyaszatban hasznalt
antimikrobialis szerek kozlil sokat hasznalnak embereknél is. Néhanyuk

A Bizottsag kozleménye az elovigyazatossag elvérél (COM(2001) 1 végleges).
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elengedhetetlen az életet veszélyeztetd emberi fertdzések megel6zéséhez vagy
kezeléséhez. Az antimikrobidlis rezisztencia kialakuldsa ellen tobbféle intézkedésre
van sziikség. Tobbek kozott megfeleld figyelmeztetéseket és utmutatdsokat kell
elhelyezni az allatgyogyaszati antimikrobidlis szerek cimkéin. Egyes 0j vagy kritikus
jelentdségli emberi antimikrobidlis szerek esetében korlatozni kell az engedélyben
foglaltakban nem szereplé allatgyogyaszati felhasznalast. Az allatgyogyaszati
antimikrobialis szerek rekldmozéasara vonatkoz6 szabalyokat szigoritani kell, a
forgalombahozatali kovetelményeknek pedig tlikroznitik kell a kapcsolodo
kockazatokat és elényoket.

Az emberi és az allati felhaszndldsra szant termékek esetében egyfarant csokkenteni
kell az antimikrobidlis rezisztencia kialakulasdnak kockazatat. Ezért egy
antimikrobidlis allatgyogyaszati készitmény forgalombahozatali engedélye iranti
kérelemben szerepeltetni kell annak ismertetését, hogy a termék hasznalata milyen
kockazatot jelenthet az antimikrobialis rezisztencia emberek vagy allatok, illetve a
hozzajuk tarsult organizmusok esetében torténd kialakulasa szempontjabol. Az emberi
¢s az allati egészség magas szintjének biztositdsa érdekében az allatgyogyaszati
antimikrobialis szerek forgalomba hozataldt csak az elényok ¢és kockazatok
koriiltekintd tudomanyos elemzését kdvetden szabad engedélyezni. Sziikség esetén az
engedélyben korlatozasokat kell szerepeltetni a termék felhasznalasat illetéen. Tobbek
kozott korlatozni sziikséges az allatgyogyaszai termék azon felhasznélasait, amelyek
nincsenek Osszhangban a forgalombahozatali engedélyben foglaltakkal, nevezetesen
nem szerepelnek a készitmény jellemzdinek dsszefoglaldjaban.

Tobb antimikrobidlis hatéanyag kombinalt hasznalata fokozott veszélyt jelenthet a
rezisztencia kialakuldsa szempontjabol. Ezért az antimikrobidlis szerek kombinaldsat
csak akkor szabad engedélyezni, ha bizonyitott, hogy ennek nagyobb az elénye, mint a
kockazata.

Az 10 antimikrobidlis szerek kifejlesztése sajnos nem tart 1épést az antimikrobialis
rezisztencia terjedésével. Es mivel e teriileten korlatozott az innovacio, alapvetd
fontossdgi a lehetd legtovabb megérizni a mar rendelkezésre allo szerek
hatékonysagat. Az antimikrobidlis szerek allatgydgyaszati felhasznaldsa gyorsithatja
az azokra rezisztens mikroorganizmusok megjelenését és terjedését, és veszélybe
sodorhatja az emberi fert6zések kezelésére hasznalatos, korlatozott szamu ilyen szer
hatékonysagat. Ezért 6vni kell az antimikrobidlis szereket a szakszertitlen hasznalattol.

Az emberi fertdzések kezelésére hasznalt egyes antimikrobialis szerek hatasossaganak
minél hosszabb ideig vald megdrzése érdekében sziikség lehet arra, hogy
alkalmazisukat az emberekre korlatozzak. Kovetkezésképp az Ugynokség
szakvéleményének megfelelden egyes antimikrobialis szereket nem szabad elérhetdvé
tenni az allatgyogyaszati piacon.

Az antimikrobidlis szerek szakszeriitlen alkalmazdsa vagy hasznalata allat-
egészségligyli ¢s esetleg kozegészségiigyi kockazatot jelent. Ezért e szerek
felhasznaldsat allatorvosi rendelvényhez kell kotni. A gydgyszerek alkalmazasanak
elrendelésére jogosult szakembereknek dontd szerep jut az antimikrobialis szerek
koriiltekintd haszndlatanak biztositasaban, igy fontos, hogy gazdasagi megfontolasok
se kozvetleniil, se kozvetetten ne befolyasoljak dket e termékek rendelésekor. Az e
szakemberek altal rendelkezésre bocsatott allatgyogyaszati antimikrobidlis szerek
mennyiségét ezért a kezelt allatok szamara sziikséges mennyiségre kell korlatozni.

Egy antimikrobialis allatgydgyaszati készitmény unidés haszndlatdnak elényei ¢és
kockézatai mérlegelésekor nemzetkdzi viszonylatban kell értékelni az azzal szembeni
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rezisztencia kialakulasat. A termékek felhasznalasanak korlatozéasa kihathat bizonyos
allati eredeti termékek kereskedelmére, illetve egyes allattartdé agazatok
versenyképességére az Unidban. Az antimikrobidlis szerre rezisztens organizmus az
Uniodban atterjedhet emberekre vagy dallatokra a harmadik orszagokbol behozott
termékek fogyasztasa altal, emberekkel vagy dallatokkal valdo kozvetlen érintkezés
révén, de mas uton is. Ezért az antimikrobialis szerek Union beliili hasznalatara
vonatkozo barmely korlatozast tudomanyos szakvéleményekre kell alapozni, és meg
kell vizsgalni a harmadik orszagokkal, valamint az antimikrobidlis rezisztenciaval
foglalkoz6 nemzetkozi szervezetekkel folytatott egyilittmiikodés kontextusaban is,
hogy ezek fellépéseivel és irdnyvonalaival §sszhangban jarjunk el.

Egyelére nem all rendelkezésre elegendden részletes, unios szinten dsszehasonlithatod
adatbazis ahhoz, hogy akéar a tendencidk, akéar a lehetséges kockézati tényezdk
azonosithatok legyenek, és az antimikrobidlis rezisztencia kialakuldsanak kockéazatat
csokkentd intézkedéseket lehessen kidolgozni, vagy nyomon lehessen kdvetni a méar
meghozott intézkedések hatékonysagat. Ezért adatokat kell gytijteni az antimikrobialis
szerek allatgydgyaszati  értékesitésérél ¢és hasznalatardl, embereknél torténd
felhasznalasarol, valamint az allatokban, emberekben és élelmiszerekben talalt
rezisztens organizmusokrdl. Annak érdekében, hogy a megszerzett adatokat
hatékonyan lehessen felhasznalni, meg kell allapitani az adatgytjtésre és adatcserére
vonatkozo szabalyokat. Az Ugyndkség iranyitasa mellett a tagallamokat kell megbizni
az antimikrobidlis szerek hasznalataval kapcsolatos adatok dsszegytiijtésével.

A jelenleg forgalomban lévd dallatgydgydszati termékek tulnyomo része nemzeti
engedélyezési eljarason esett at. Azonban nincs dsszhang az egynél tobb tagallamban
nemzeti  eljarassal  engedélyezett allatgyogyaszati  termékek  jellemzdinek
Osszefoglalojara vonatkozo kovetelmények kozott, és ez tovabbi, sziikségtelen
akadalyt jelent e termékek szabad belsd piaci forgalma elétt. A készitmények
jellemzdinek 6sszefoglaldjat ezért egységesiteni kell. A tagallamokra, a Bizottsagra és
a gyogyszeriparra haruld felesleges kiadasok ¢és terhek elkeriilése ¢és az
allatgyogyaszati készitmények piaci elérhetéségének mihamarabbi javitdsa érdekében
egyes allatgydgyaszati termékek esetében lehetové kell tenni a készitmény
jellemzdinek Osszefoglaldja adminisztrativ eljards tjan vald Osszehangolasat,
figyelemmel ugyanakkor az ezzel jard kozegészségiigyi, allat-egészségiigyi ¢&s
kornyezetvédelmi kockazatokra. E harmonizacios eljarasnak bizonyos, 2004 el6tt
engedélyezett termékekre kell vonatkoznia.'®

Az adminisztrativ terhek csokkentése ¢s az allatgydgydszati készitmények tagallami
szintli  elérhetOségének javitasa ¢érdekében egyszerlsitett szabalyokat kell
megallapitani e készitmények csomagoldsara és jelolésére vonatkozdan. A szdveges
informacid6 mennyiségét csokkenteni kell, lehetdség szerint piktogramokkal ¢és
roviditésekkel kell kivaltani. A piktogramoknak ¢és roviditéseknek Unid-szerte
egységeseknek kell lenniiik. Gondoskodni kell arr6l, hogy a szabalyok ne jelentsenek
kozegészségligyi, allat-egészségligyi vagy kornyezetvédelmi kockazatot.

Minden tagallam szdmara Ilehetévé kell tenni, hogy megvalassza a terliletén
engedélyezett allatgyogydszati készitmények csomagoldsan ¢és jelolésén szerepld
feliratok nyelvét. A csomagoldsban szerepld hasznalati utasitast azonban kotelezd az
adott tagallam hivatalos nyelvén vagy nyelvein késziteni.

Az Eurodpai Parlament és a Tanacs 2004. marcius 31-i 2004/28/EK iranyelve az allatgyogyaszati
készitmények kozosségi kodexérdl szolo 2001/82/EK iranyelv modositasarol (HL L 136., 2004.4.30.,
58.0.).
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Az éllatgyogyaszati készitmények unios szintli elérhetdségének javitdsa érdekében
lehetévé kell tenni, hogy egy adott allatgyogyaszati termék kapcsan egy tagéllamban
tobb forgalombahozatali engedélyt is kiadjanak ugyanannak a jogosultnak. Ilyenkor a
termék minden jellemzdjének és a kérelmet alatdmaszté minden adatnak egyeznie kell.
Az egy termékre vonatkozo tobb kérelem mindazonaltal nem szolgélhatja a kdlesonds
elismerés elvének megkeriilését, ezért az ilyen kérelmeket minden tagallamban a
kolcsonos elismerési eljaras keretében kell benytjtani.

A emberek ¢s az allatok egészségének, valamint a kornyezetnek a védelme érdekében
farmakovigilanciai szabalyokra van sziikség. A nemkivanatos eseményekkel
kapcsolatos informaciok gytiijtése hozzéajarul az allatgyogyaszati készitmények helyes
hasznalatahoz.

A tapasztalatok azt mutatjak, hogy intézkedéseket kell hozni a farmakovigilanciai
rendszer mikodésének javitdsa érdekében. Fontos, hogy az adatokat unids szinten
integralja és koOvesse nyomon. Az engedélyezett allatgyogyszerekre vonatkozd
farmakovigilanciai rendszerek koherencidja az Uni6 érdekét szolgalja. Ugyanakkor
figyelembe kell venni a fogalommeghatarozasok ¢és a terminoldgia nemzetkdzi
harmonizéciojabol, illetve a farmakovigilancia teriiletén zajlé miiszaki fejlddésbol
eredd valtozasokat.

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai felelések az altaluk forgalmazott
allatgyogyaszati készitményekre vonatkozd farmakovigilancidért. A termékiikkel
kapcsolatos nemkivanatos eseményekrdl jelentéseket kell 6sszegytijteniiik, ideértve a
forgalombahozatali engedélyben foglaltakban nem szereplé felhaszndldsokkal
kapcsolatos eseményeket.

A hatésagok kozott fokozni kell a forrdsok kozds hasznélatat, és javitani kell a
farmakovigilanciai rendszer hatékonysagat. Az adatokat egyetlen jelentéstételi
feliileten kell gytijteni, ahol megoszthatok. A hataskorrel rendelkezd hatésagok ezen
adatok segitségével biztosithatjdk a piacon hozzaférheté allatgydgyaszati
készitmények folyamatos biztonsdgossagat €s hatdsossagat.

Egyes esetekben kozegészségiigyi vagy allat-egészségiigyi megfontolasbol sziikség
lehet az engedélyezéskor rendelkezésre all6 biztonsagossagi €s hatasossagi adatok
kiegészitésére a forgalomba hozatalt kovetden. Ilyenkor a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak el6 kell irni az engedélyezést kovetd vizsgalatok végzését.

Létre kell hozni egy unids szintli farmakovigilanciai adatbazist, hogy az Unioban
engedélyezett allatgyogyaszati termékekkel kapcsolatos nemkivanatos eseményekrol
egy helyen rendelkezésre alljon minden informécio. Az adatbazis varhatdan eldsegiti a
nemkivanatos események felderitését, megkonnyiti a farmakovigilanciai munkat és a
hatésdgok kozotti munkamegosztast.

Az allatgyogyaszati készitmények forgalmazéasanak teljes lancat feliigyelni sziikséges,
az eldallitdstol vagy az Unidba vald beléptetéstol a végfelhasznalonak torténd
kiadasig. A harmadik orszagokbdl szarmazo allatgyodgyaszati készitményeknek
ugyanazon kovetelményeknek kell megfelelniiik, mint az Unidban gyartottaknak, vagy
legalabb azokkal egyenértékiinek elismert szabvanyoknak.

Az allatgydgyaszati készitmények mozgasanak megkonnyitése érdekében, valamint
hogy ne kelljen az egyik tagallamban elvégzett vizsgalatokat egy masik tagallamban
megismételni, minimumkdvetelményeket kell megallapitani a harmadik orszdgokban
gyartott vagy harmadik orszagokbdol importalt allatgyogyaszati készitmények
tekintetében.
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Az Unidban gyartott allatgyogyaszati készitmények mindségét a gydgyszerekre
vonatkoz6 helyes gyartasi gyakorlat elveinek betartasat megkoveteld szabalyokkal kell
biztositani, fliggetleniil a gydgyszerkészitmény végso rendeltetési helyétol.

Az allatgyogyaszati készitmények nagy- ¢€s kiskereskedelmi forgalmazasat a
vallalkozasoknak kiadott engedélyhez kell kotni, ezéltal biztositva a gyogyszerek
megfeleld tarolasat, szallitdsat és kezelését. Az engedély feltételeinek betarttatisa a
tagallamok feladata. Az engedélynek érvényesnek kell lennie az Unid egész teriiletére.

Ezért az atlathatosdg érdekében unids szintli adatbazist kell létrehozni azon
nagykereskeddk jegyzékérol, akik a tagallamok hataskorrel rendelkezd hatosagai altal
végzett ellendrzés szerint megfeleltek az alkalmazando6 unids jogszabalyoknak.

Az éllatgyogyaszati készitmények lakossag szamara torténd kiadasara vonatkozd
feltételeket szintén Osszhangba kell hozni az Unidn beliil. Allatgyogyszert csak a
telephelye szerinti tagallam altal kiadott engedéllyel rendelkezé személy bocsathat
rendelkezésre. Ugyanakkor az allatgyodgyaszati készitmények unidbeli elérhetdségének
javitasa érdekében lehetdvé kell tenni azt, hogy a telephelylik szerinti tagallam
hataskorrel rendelkezd hatdsagatol allatgyogyszerek kiadasara engedélyt kapott
kiskereskedok az interneten keresztiil mdas tagallamokban is rendelkezésre
bocsathassanak vény nélkiil kiadhaté ¢és vényhez kotott allatgyogyaszati
készitményeket.

Az interneten illegalisan forgalmazott allatgydgyszerek azonban veszélyeztethetik az
emberi és az allati egészséget, hiszen hamisitott vagy gyenge mindségli termékek
juthatnak a lakossag birtokaba. Ezzel a veszéllyel foglalkozni kell. Figyelembe kell
venni azonban azt, hogy a gyodgyszerek lakossag szamara torténd kiaddsara vonatkozo
egyes feltételek harmonizéciojara unids szinten még nem keriilt sor, ezért a tagallamok
a Szerzédés keretein beliil feltételekhez kothetik a gydgyszerek lakossag szdmara
torténd kiadasat.

A gyoégyszerek kiadasara vonatkozd egyes feltételek unids joggal vald
OsszeegyeztethetOségének vizsgdlata soran az Eurdpai Unid Birdsdga az emberi
felhasznaldsra szant gyogyszerek kapcsan elismerte a gyogyszerek igen sajatos
jellegét, hiszen gyogyhatasaik jelentésen megkiilonboztetik ket mas termékektol. A
Birosag ramutatott arra, hogy az emberek egészsége ¢és ¢élete az elsd helyen all a
Szerzddés altal oltalmazott javak és érdekek kozott, és a tagallamok feladata eldonteni,
hogy milyen szinten 6hajtjak biztositani a kdzegészségligy védelmét, illetve hogy azt
milyen mddon kivanjak elérni. Ez a szint tagallamonként valtozhat, ezért a tagallamok
részére bizonyos mozgasteret kell biztositani a teriiletiikon folytatott lakossagi
gyogyszerellatasra vonatkozo feltételek tekintetében. Vagyis lehetévé kell tenni, hogy
a tagallamok a kozegészségiigy védelme érdekében feltételekhez kossék a
gyogyszerek  tavértékesitését az  informacidés  tarsadalommal  Gsszefliggd
szolgaltatasokon keresztiil. E feltételek azonban indokolatlan mértékben nem
korlatozhatjak a belsd piac miikodését.

A tavértékesitett allatgydgyszerek biztonsagossaganak magas szintje tobbek kozott
azaltal biztosithatd, ha a lakossdg azonositani tudja az ilyen termékeket legalisan
kinalé honlapokat. Erre a célra indokolt létrehozni egy k6zos logot, amely az egész
Unio teriiletén felismerhetd, ¢és egyszersmind lehetdvé teszi az allatgydgyszereket
tavértékesitésre kinaldo személy székhelye szerinti tagallam megallapitasat. A logd
megtervezése a Bizottsag feladata. Az Aallatgyogyszereket a lakossag szdmara
tavértékesités formdjaban kinalé honlapokon a hataskorrel rendelkezd hatosag
honlapjara mutatd hivatkozast kell elhelyezni. A tagallamok hataskorrel rendelkezd
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hatésagainak honlapjain, valamint az FEurdpai Gyodgyszeriigynokség honlapjan
ismertetni kell a logd hasznalatat. A lakossagi tajékoztatds teljessége érdekében
valamennyi ilyen honlapot 6ssze kell kapcsolni egymassal.

A lejart szavatossdgi vagy fel nem hasznalt Aallatgyogyaszati készitmények
begyiijtésérol tovabbra is gondoskodni kell minden tagallamban, hogy megel6zhetdek
legyenek az ilyen termékek altal okozhat6 allat-egészségiigyi, kdzegészségiigyi vagy
kornyezetvédelmi problémak.

A rekldm még a vény nélkiil kiadhaté gyogyszerek esetében is torzithatja a versenyt,
¢s kozegészségiigyi vagy allat-egészségiigyi kovetkezményekhez vezethet. Ezért az
allatgyogyszerek rekldmozasara vonatkozoan kovetelményeket kell megéllapitani. A
gyogyszerek rendelésére vagy kiadasara jogosult személyek képzettségiik, ismereteik
¢s tapasztalataik alapjdn meg tudjak itélni egy rekldmban szereplé informacid
helytallosagat. Azonban a gyogyszerhasznalattal jar6 kockazatokat felmérni nem tudé
emberek felé vald reklamozéas szakszeriitlen gyogyszerhasznalathoz vagy talzott
mértékll gydgyszerfogyasztashoz vezethet, ami kéaros lehet az emberek vagy az allatok
egészségeére, illetve a kdrnyezetre nézve.

Amennyiben egy valamely tagallamban engedélyezett allatgydgyaszati készitményt
egy szakmai szervezetnél nyilvantartott allatorvos ir fol egy allat vagy allatcsoport
szamara, az allatorvosi rendelvényt elvileg el kell ismerjék egy masik tagallamban, és
lehetéség van az allatgyogyszer masik tagallamban valé kivaltdsdra. Az ilyen
elismerés eldtt allo szabalyozasi és adminisztrativ akadéalyok elhdritdsa azonban nincs
kihat4ssal a gydgyszert kiado szakemberek azon kotelességére, hogy szakmai vagy
etikai okbol megtagadjak egy elrendelt gydgyszer kiadasat.

A rendelvények elismerésére vonatkozo elv gyakorlati végrehajtasdnak megkonnyitése
érdekében el kell fogadni egy rendelvénymintat, amely tartalmazza a gyogyszerek
biztonsagos ¢és hatékony hasznalatat szavatold adatokat. Semmi nem akadalyozhatja a
tagallamokat abban, hogy a rendelvényeken tovabbi adatokat koveteljenek meg,
azonban ez nem jelentheti azt, hogy a mas tagallamokbdl szarmazo6 rendelvényeket
nem ismerik el.

Az dllatgyogyaszati  készitményekkel kapcsolatos adatok az egészségiigyi
szakemberek, a hatdsdgok és a vallalkozasok szdmara egyarant elengedhetetlenek a
tajékozott dontéshozatalhoz. Ezért kulcsfontossdgii megalkotni egy olyan europai
adatbazist, amely egyesiti az Unioban kiadott forgalombahozatali engedélyekkel
kapcsolatos adatokat. Az adatbazisnak kdoszonhetéen vélhetden javul az adatok
attekinthetdsége, a hatosagok kozott pedig kevesebb adat fog konnyebben mozogni,
valamint megsziinik a tobbszords jelentéstétel.

Ahhoz, hogy e rendelet célkitlizései az egész Unidban megvaldsuljanak,
elengedhetetlen a jogi kovetelményeknek valdo megfelelés ellenérzése. Ezért a
tagallamok hatdskorrel rendelkezd hatosagait fel kell ruhdzni az allatgyogyészati
készitmények gyartdsa, forgalmazasa ¢&s felhasznalasa barmely szakaszanak
ellendrzésére vonatkoz6 jogkorrel. Az ellenérzések hatékonysaganak megorzése
érdekében a hatdsagoknak lehetdséget kell biztositani arra, hogy eldzetes bejelentés
nélkiil is végezzenek ellendrzéseket.

Az ellendrzések gyakorisagat pedig a kiilonb6z6 helyzetekben varhatdo megfelelés
mértékének és a kockazatnak megfeleldéen a hatdskorrel rendelkezd hatosagoknak kell
megallapitaniuk. Ezzel a megkozelitéssel biztosithatd, hogy a hatéosagok a
legkockéazatosabb pontokra Osszpontositsak erdfeszitéseiket. Bizonyos esetekben
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mindenképpen kell ellendrzést végezni, a kockédzat szintjétél és a meg nem felelés
valoszinliségétol fiiggetleniil; ilyen a gyartdsi engedélyek kiaddsat megel6z6
ellendrzés.

A tagallamok ellendrzési rendszereinek hianyossagai akar veszélybe is sodorhatjak e
rendelet céljainak elérését, és kozegészségiigyi, allat-egészségiigyi és kornyezeti
kockazatot jelenthetnek. Az ellendrzések Osszehangolt megkdzelitésének az egész
Unidban vald biztositdsdhoz lehetdvé kell tenni, hogy a Bizottsag vizsgalatok soran
gy6z6djon meg a tagallami ellen6rzd rendszerek helyes miikodésérol.

A tagéllami jogérvényesitési tevékenységek atlathatosaganak, partatlansaganak és
egységességének biztositdsa érdekében a tagédllamoknak ki kell alakitaniuk a
szankciok keretrendszerét a meg nem felelések hatékony, aranyos €s visszatartd ereji
biintetése céljabol, mivel e meg nem felelések az emberi egészség, az allati egészség
¢s a kornyezet karosodasat eredményezhetik.

A Bizottsagot fel kell hatalmazni a Szerzddés 290. cikkének megfeleld jogi aktusok
elfogadésara, hogy megallapithassa a szabalysértések kivizsgalasara iranyul6 eljarast,
valamint az e rendelet értelmében kiadott forgalombahozatali engedélyek jogosultjaira
kiszabhaté birsagok maximalis mértékét, és e birsagok beszedésének feltételeit és
modjat.

A vallalkozasok és a hatésagok is gyakran keriilnek olyan helyzetbe, hogy el kell
donteni egy termékrdl, hogy vajon allatgydgyaszati készitmény, taplalékkiegészitd,
biocid vagy esetleg mas jellegii termék-e. E termékek kovetkezetlen kezelésének
elkeriilése érdekében, tovabba a jogbiztonsag fokozasat és a tagdllami dontéshozatal
megkonnyitését szem elott tartva Iétre kell hozni a tagallamok koordinacids csoportjat,
amelynek tobbek kozott az lenne a feladata, hogy ajanlasokat fogalmaz meg arra
vonatkozoan, egy-egy termék allatgydgyaszati készitménynek mindsithetd-e. A
jogbiztonsag szavatolasa érdekében a Bizottsdg hozhat arrél hatdrozatot, hogy egy
adott termék allatgyogyaszati készitmény-e.

A homeopatias allatgyogyaszati készitmények kiilonleges jellegének ismeretében,
kiilondsen Osszetevdik tikkrében indokolt egy kiilonalld, egyszerisitett torzskonyvezési
eljarast létrehozni, valamint kiilon rendelkezéseket hozni az olyan homeopatids
allatgyogyaszati készitmények jelolésére vonatkozoan, amelyek terapids javallataik
feltiintetése nélkiil keriilnek forgalomba. Az immunolédgiai homeopatias készitmények
esetében azonban nem kovethetd az egyszerlsitett torzskonyvezési eljaras, mert az
immunologiai szerek nagy higitasban reakcidkat valthatnak ki. A homeopatids
gyogyaszati készitmények mindségének kérdése fiiggetlen a hasznalatuktol, ezért nem
sziikséges kiilon mindségi kovetelményeket vagy szabalyokat megallapitani.

A homeopatids 4gazat tudomanyos fejlddésének nyomon kovetése érdekében a
Bizottsagot fel kell hatalmazni a Szerzédés 290. cikkének megfeleld aktusok
elfogaddsara azon szabalyok moddositasa érdekében, amelyek alapjan egy-egy
homeopatias allatgyogyaszati terméket torzskonyvezni lehet.

A kozegészség, az allati egészség ¢és a kornyezet védelme megkivanja, hogy az e
rendelet értelmében az Ugyndkségre rott feladatok és tevékenységek ellatdsahoz
megfeleld forrdsok alljanak rendelkezésre. Az Ugynokség —tevékenységeit,
szolgaltatasait és feladatait a vallalatokra kiszabott dijakbdl kell finanszirozni. E dijak
nem lehetnek kihatassal a tagallamok azon jogara, hogy a nemzeti szinten ellatott
tevékenységekért €s feladatokért is dijakat szedjenek.
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Annak biztositdsa érdekében, hogy e rendelet mellékletei mindig megfeleljenek a
miiszaki és tudoményos fejleményeknek, a Bizottsagot fel kell hatalmazni a Szerz8dés
290. cikkének megfeleld jogi aktusok elfogadasara.

Annak érdekében, hogy e rendelet 1épést tartson az dgazat fejlodésével, a Bizottsdgot
fel kell hatalmazni a Szerzddés 290. cikkének megfeleld jogi aktusok elfogadéasara a
forgalombahozatali engedélyben foglaltakban nem szereplé felhasznalasok
tekintetében, valamint azon antimikrobidlis allatgyogyaszati  készitmények
jegyzékének Osszeallitasa tekintetében, amelyek ilyen felhasznaldsat tiltani kell.

Annak érdekében, hogy e rendelet 1épést tartson az adgazat fejlodésével, a Bizottsagot
fel kell hatalmazni a Szerzédés 290. cikkének megfeleld jogi aktusok elfogadaséara
azon allatgydgyaszati termékcsoportok jegyzékek modositdsa érdekében, amelyek
esetében kotelezd a centrélis engedélyezési eljaras alkalmazasa.

Annak érdekében, hogy e rendelet 1épést tartson az adgazat fejlodésével, a Bizottsagot
fel kell hatalmazni a Szerzédés 290. cikkének megfeleld jogi aktusok elfogadasara,
hogy megallapitsa azokat a részletes szabalyokat, amelyek alapjan az antimikrobialis
allatgyogyaszati készitmények forgalomba hozatalat meg kell tagadni vagy korlatozni
kell, kiilonos tekintettel az emberi fert6zések kezelésében hasznalatos egyes
hatéanyagok hatékonysagénak megdérzésének céljara.

Feliigyeleti jogkorének hatékony gyakorlasa érdekében a Bizottsagot fel kell
hatalmazni a Szerzédés 290. cikkének megfeleld jogi aktusok elfogadasara, hogy
megallapithassa a szabalysértések kivizsgalasara iranyuld eljarast, valamint az e
rendelet értelmében kiadott forgalombahozatali engedélyek jogosultjaira kiszabhat6
birsagokat vagy kényszeritdé birsagokat, e birsagok maximalis mértékét ¢és
beszedésének feltételeit és modjat.

Az antimikrobialis szerek hasznalatdval kapcsolatos adatok egész Unidban
harmonizalt gyiijtési modszerének bevezetése ¢és az ezen adatok Bizottsaghoz vald
tovabbitasara szolgald eljards meghatarozasa érdekében a Bizottsdgot fel kell
hatalmazni a Szerz6dés 290. cikkének megfeleld jogi aktusok elfogadasara.

E rendelet egységes feltételek mellett torténd végrehajtasanak biztositdsa érdekében
végrehajtasi hataskoroket kell ruhazni a Bizottsagra. E hataskoroket a 182/2011/EU
eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek'” megfelelen kell gyakorolni.

A meglévo szabalyokon végrehajtandd valtoztatdsok jelentdségére és a belsd piac
mitkddésének javitasara figyelemmel a rendelet megfeleld jogi eszkoz a 2001/82/EK
iranyelv felvaltasara ¢és egyértelmi, részletes, kozvetleniil alkalmazand6 szabalyok
bevezetésére. A rendelet egyuttal a jogi kovetelmények egyidejli és harmonizalt
végrehajtasat is biztositja az Unio teljes teriiletén.

Mivel e rendelet céljat, nevezetesen az allatgyogyaszati készitményekre vonatkozdan
az emberi ¢s az allati egészség, valamint a kérnyezet magas szintii védelmét biztosito
¢s a belsd piac miikddését javitd szabalyok megalkotasat a tagallamok nem tudjak
kielégitd mértékben megvalodsitani, hanem hatokore miatt e cél unids szinten jobban
megvalosithatd, az Unié intézkedéseket fogadhat el az Eurdpai Uniorol szold
szerzOdés 5. cikkében foglalt szubszidiaritas elvének megfeleléen. Az emlitett cikkben
foglalt aranyossadg elvének megfelelden ez a rendelet nem Iépi tul az e célok
eléréséhez sziikséges mértéket,

Az Europai Parlament és a Tanacs 2011. februar 16-i 182/2011/EU rendelete a Bizottsag végrehajtasi
hataskoreinek gyakorlasara vonatkozo tagallami ellendrzési mechanizmusok szabalyainak és altalanos
elveinek megallapitasarol (HL L 55.,2011.2.28., 13. 0.).
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I. fejezet
Targy, hataly és fogalommeghatarozasok

1. cikk
Targy

A rendelet az allatgyogyaszati készitmények forgalomba hozatalat, eldallitasat, behozatalat,
kivitelét, kiadasat, farmakovigilancidjat, ellendrzését €s felhasznalasat szabalyozza.

2. cikk
Hataly

(1) A rendelet az iparilag vagy ipari eljarast is magaban foglaldé modon, forgalomba
hozatal céljaval eldallitott allatgyogyaszati készitményekre vonatkozik.

(2) A VL fejezet az (1) bekezdésben foglalt termékeken kiviil az allatgydgyaszati
készitmények kiindulasi anyagaiként hasznalt hatéanyagokra, koztitermékekre és
segédanyagokra is vonatkozik.

3) A VII. fejezet az (1) bekezdésben foglalt termékeken kiviil a kovetkezOkre is
vonatkozik:

a)

anabolikus, fert6zés elleni, parazita elleni, gyulladascsokkentd, hormonalis
vagy pszichotrop tulajdonsdgokkal rendelkez6 ¢és allatok esetében
alkalmazhat6 alkalmazhaté anyagok;

b)  allatorvosi vényre egy allat vagy allatcsoport részére, gyogyszertarban késziilt
allatgyogyaszati készitmények (magisztralis készitmények);

c) allatorvosi vényre gyogyszerkdnyvi eldirasok alapjan gyodgyszertarban késziilt,
kozvetleniil a végso felhasznald részére kiadott allatgydgyaszati készitmények
(gyogyszertari készitmények).

(4) Ez a rendelet nem alkalmazand¢ a kovetkezokre:

a) az egy adott mezdgazdasagi iizemben taldlhatdo allatbol vagy allatokbol
szarmazod korokozokbol ¢és  antigénekbdl készitett olyan inaktivalt
immunologiai allatgydgyaszati készitmények, melyeket ugyanazon tartasi
helyen ugyanazon allat vagy allatok kezelésére hasznalnak;

b) az autoldég vagy allogén sejteket vagy szoveteket tartalmazd, ipari eljarasnak
ald nem vetett allatgyogyaszati készitmények;

c) aradioaktiv izotdpokon alapulé allatgydgyaszati készitmények;

d) az 1831/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben” meghatarozottak
szerinti takarmany-adalékanyagok;

e) akutatasi-fejlesztési célra szant allatgyodgyaszati készitmények.
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3. cikk
Kollizio

Amennyiben egy, a 2. cikk (1) bekezdése szerinti allatgyogyészati készitmény az
528/2012/EU eur6pai parlamenti és tanacsi rendelet’ és az 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet hatdlya ala is tartozik, és iitkdzés all fenn e rendelet
rendelkezései és az 528/2012/EU rendeletben, illetve az 1831/2003/EK rendeletben
eloirtak kozott, e rendelet rendelkezései alkalmazandok.

A Bizottsadg végrehajtasi aktusok utjan hatérozhat arrdl, hogy egy adott termék vagy
termékcsoport allatgyogyaszati készitménynek tekintendé-e. Ezeket a végrehajtasi
aktusokat a Bizottsdg a 145. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi
eljarasnak megfeleléen fogadja el.

4. cikk
Fogalommeghatarozasok

E rendelet alkalmazasaban:

1.

»allatgyogyaszati készitmény”: barmely anyag vagy anyagok barmely keveréke,
amelyre az aldbbi feltételek legalabb egyike fennall:

a)  olyan készitmény, amelynek az allati betegségek kezelésére vagy megeldzésére
szolgélo jellemzdket tulajdonitanak;

b)  farmakoldgiai, immunologiai vagy metabolikus hatasok kivaltasa révén az
allatok valamely élettani funkcidjanak helyredllitdsara, javitdsara vagy
modositasara, illetve orvosi diagnozis felallitasa érdekében allatoknak torténd
beadésra vagy allatokon torténd alkalmazasra szanjak;

c)  allatok eutanazidjara szanjak;

»anyag”: a kovetkezd eredetii anyagokat jelenti:

a)  emberi,

b)  allati,

c)  novényi,

d) kémiai;

~immunologiai allatgyogyaszati készitmény”: 4llatok aktiv vagy passziv
immunizalasara, illetve immunallapotanak meghatarozdsara szolgalo, vakcindkat,
toxinokat, szérumokat vagy allergén készitményeket tartalmazo allatgydgyaszati
készitmény;

,biologiai allatgyogyaszati készitmény”: olyan 4llatgyogyaszati készitmény,
amelynek egyik hatdanyaga biologiai anyag;

,biologiai eredetii anyag”: biologiai forrasbol eléallitott vagy kivont anyag, melynek
jellemz6i és mindsége fizikai, kémiai és biologiai vizsgalatok kombinacidja,
valamint eldallitasi folyamatanak és ellenérzésének ismerete utjan allapithatok meg;

»generikus allatgyogyaszati készitmény™: a referencia-gyogyszerrel azonos mindségi
¢s mennyiségi hatdanyag-Osszetétellel ¢és  gyogyszerforméaval rendelkezd

Az Europai Parlament és a Tanacs 2012. majus 22-i 528/2012/EU rendelete a biocid termékek
forgalmazasarol és felhasznalasarol (HL L 167.,2012.6.27., 1. 0.).
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10.

11.

13.

14.

15.
16.
17.

18.

19.

allatgyogyaszati készitmény, melynek a referenciakészitménnyel vald biologiai
egyenértékiiségét megfeleld biohasznosulési vizsgalatok igazoltak;

,homeopatias allatgydgyaszati készitmény”: az Europai Gyogyszerkonyvben, vagy —
amennyiben abban nincs meghatarozva — a tagadllamokban jelenleg hivatalosan
hasznalatban 1év6é gyogyszerkonyvekben leirt homeopatias gyartasi eljaras szerint
késziilt, homeopatids torzsoldatbol eldallitott allatgydgydszati készitmény;
»antimikrobialis rezisztencia”: a mikroorganizmus talélési vagy novekedési
tartoz0 mikroorganizmusok életfolyamatainak gatlasdhoz vagy elpusztitdsdhoz
rendszerint elegendd jelenléte mellett;

»Kklinikai vizsgalat”: egy allatgyogyaszati készitmény biztonsadgossaganak és/vagy
hatasossdganak gyakorlati kiprobaldsara szolgalo, a szokasos A4llattartasi
koriilmények kozott vagy a szokasos allatorvosi eljardsok részeként, a
forgalombahozatali engedély megszerzésének vagy modositdsanak céljaval elvégzett
vizsgalat;

»preklinikai vizsgalat™: egy allatgydgyaszati készitmény biztonsdgossaganak és/vagy
hatasossaganak gyakorlati megitélésére szolgald, a forgalombahozatali engedély

megszerzésének vagy modositasanak céljaval elvégzett, de a klinikai vizsgalat
fogalma ald nem tartozo vizsgalat;

»elony-kockazat viszony”: az allatgyogyaszati készitmény pozitiv hatisainak
értékelése a készitmény hasznalataval kapcsolatos alabbi kockazatok viszonyaban:

az allatgyogyaszati készitmény mindségével, biztonsdgossagaval ¢és hatdsossagaval
kapcsolatos, az emberek vagy allatok egészségére jelentett barmely kockazat;

a kornyezetre gyakorolt nemkivanatos hatdsokbol eredd barmely kockazat;
antimikrobialis rezisztencia kialakulasat eldidézo barmely kockézat;

»altalanosan hasznalt név”: az Egészségiligyi Vilagszervezet (World Health
Organization; WHO) altal az allatgydgyaszati készitmény megnevezésére javasolt
nemzetk6zi szabadnév, illetve ennek hidnydban a termék kozhasznalata
megnevezese;

,hatoanyag-tartalom”: az allatgydgyaszati készitmény hatéanyag-tartalma — az adott
gyogyszerforma szerint — adagolasi egységre, térfogategységre vagy tomegegységre
megadva;

»hataskorrel rendelkezé hatosag”: egy tagallam altal a 136. cikkel Osszhangban
kijeldlt hatosag;

,jelolés”: a kozvetlen vagy a kiilsé csomagolason feltlintetett informéacio;
,Klils@ csomagolas”: az a csomagolas, amelyben a kozvetlen csomagolast elhelyezik;

»KO0zvetlen csomagolas™: az éallatgyogyaszati készitménnyel kozvetlen érintkezésben
1évo tarolo vagy egyéb csomagolasi forma;

»hasznalati utasitas”: az allatgydgyaszati készitményhez mellékelt, a termék
biztonsagos ¢€s hatasos alkalmazasarol szolo tajékoztatod;

,»hozzaférési felhatalmazas” az adatok tulajdonosa vagy annak képviseldje altal alairt
eredeti okirat, amely régziti, hogy az adatokat a hataskorrel rendelkez6 hatosagok, az
Ugynokség vagy a Bizottsag harmadik fél javéra felhasznalhatjék e rendelet céljaira;
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20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

(1)

(2)

€)

»korlatozott piac”: az egyik alabbi terméktipus piaca:

a) ritkan, illetve kizarolag meghatarozott foldrajzi teriileteken el6fordulod
betegségek kezelésére vagy megel6zésére szolgaldo allatgydgyaszati
készitmények;

b)  szarvasmarhatol, juhtdl, sertéstdl, csirkétél, kutyatdol és macskatol eltérd
allatfajoknak szant allatgydgydszati készitmények;

,farmakovigilancia”: a nemkivanatos események feliigyeletének és vizsgalatanak
folyamata;

,»a farmakovigilancia-rendszer térzsdokumentacidja”: a forgalombahozatali engedély
jogosultja altal egy vagy tobb engedélyezett allatgyogyaszati készitmény esetében
alkalmazott farmakovigilancia-rendszer részletes leirasa;

»ellendrzés”: az e rendeletben foglalt eldirasoknak valé megfelelés vizsgalata
céljabol a hataskorrel rendelkezO hatosag altal elvégzett barmely, tobbek kozott
feligyeleti tevékenység;

»allatorvosi vény”: a nemzeti jogszabdlyok alapjan allatgyogyaszati készitmény
rendelésére jogosult képesitett személy altal allatgyogyaszati készitményre kiadott
vény;

»elelmezés-egészségligyi  varakozdsi 1d6”: azon idOtartam, amelynek az
allatgyogyaszati készitmény utols6 alkalmazasa és a kezelt allatbol szarmazoé allati
eredetli élelmiszer elddllitisa kozott rendes felhasznalasi koriilmények kozott
legaldbb el kell telnie annak érdekében, hogy az ilyen élelmiszer ne tartalmazzon
maradékanyagokat a kozegészségre nézve artalmas mértékben;

»forgalmazas”: egy allatgydgyaszati készitmény gazdasagi tevékenység keretében,
akar ellenérték fejében, akar ingyenesen torténd rendelkezésre bocsatasa értékesités,
fogyasztas vagy hasznalat céljara az unids piacon;

»forgalomba hozatal”: az é&llatgydgyaszati készitménynek az unids piacon elsd
alkalommal tortén6 forgalmazasa.

I1. fejezet

Forgalombahozatali engedélyek — altalanos rendelkezések és a

kérelmekre vonatkozo szabalyok

1. SZAKASZ
ALTALANOS RENDELKEZESEK

5. cikk
Forgalombahozatali engedély

Allatgyogyészati készitmény csak akkor hozhato forgalomba, ha a termékre egy
hataskorrel rendelkezd hatosag a 44., 46., 48. cikk szerint, vagy a Bizottsag a 40.
cikk szerint megadta a forgalombahozatali engedélyt.

Az allatgyogyaszati készitmények forgalombahozatali engedélye korlatlan ideig
érvényes.

A forgalombahozatali engedély megadasara, megadasanak elutasitasara,
visszavondsara vagy modositadsara vonatkozo hatdrozatokat kozz¢ kell tenni.
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(4)

(1)

(2)

€)

(4)
()

(6)

(1)

2)

Forgalombahozatali engedély iranti kérelmet csak az Unidban letelepedett személyek
nyujthatnak be, és a forgalombahozatali engedély jogosultjai is csak ilyen személyek
lehetnek.

6. cikk
Forgalombahozatali engedély iranti kérelem benyujtasa

A kérelmeket a hataskorrel rendelkezd hatosaghoz kell benytjtani, amennyiben azok
a forgalombahozatali engedély egyik alabbi eljaras szerinti megadasat érintik:

a) a42.,43. és44. cikk szerinti nemzeti eljaras;
b)  a45. és46. cikk szerinti decentralizalt eljaras;
c) a47.és48. cikk szerinti kdlcsonds elismerési eljaras.

A forgalombahozatali engedély 38—41. cikkben foglalt centralis forgalombahozatali
engedélyezési eljards szerinti megaddsdra vonatkozo kérelmet a 726/2004/EK
rendelettel 1étrehozott Eurdpai Gyogyszeriigynokséghez (a tovabbiakban: az
Ugynokség) kell benyujtani.

A kérelmek benyujtasa elektronikus uton torténik. A centralis forgalombahozatali
engedélyezési eljards szerint benyujtasra keriild kérelmeknél az Ugynokség altal
kozzétett formatumot kell hasznalni.

A benyujtott dokumentumok és adatok megbizhatosagaért a kérelmezd felel.

A hataskorrel rendelkezd hatdsag, illetve az Ugyndkség a kérelem benyujtasatol
szamitott 15 napon beliil értesiti a kérelmezot arrdl, hogy a 7. cikkben eldirt minden
sziikséges adat benytjtasra keriilt-e.

Amennyiben a hatdskorrel rendelkezd hatosdg, illetve az Ugyndkség tigy itéli meg,
hogy a kérelem nem teljes, értesiti err6l a kérelmezot, €s kitliz egy hatdridot a
hianyz6 informécidk benytjtasara.

2.SZAKASZ
A DOKUMENTACIORA VONATKOZO KOVETELMENYEK

7. cikk
A kérelemmel benyujtando adatok

A forgalombahozatali engedély iranti kérelem a kovetkezoket tartalmazza:
a)  az L. mellékletben meghatarozott adminisztrativ adatok;

b) a II. mellékletben meghatarozott kovetelményeknek megfeleld technikai
dokumentacio;

c) a 9-14. cikkben foglaltak szerint a kozvetlen csomagoldson, a kiilsé
csomagolason, valamint a haszndlati utasitason feltiintetendd informaciok.

Ha a kérelem egy antimikrobidlis allatgyogyaszati készitményre vonatkozik, az (1)
bekezdésben felsorolt informacidkon kiviil a kdvetkezdket is be kell nyujtani:

a)  dokumenticid6 az antimikrobidlis allatgyogyaszati készitmény allatoknal
torténd alkalmazasabol adodo kozvetlen és kozvetett koz- és allat-egészségiigyi
kockazatokrol,
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b) informacid az allatgyogyaszati készitmény hasznalatabol eredd antimikrobialis
rezisztencia  kialakulasanak  korlatozasat szolgalé  kockazatcsokkentd
intézkedésekrol.

3) Ha a kérelem egy olyan Aallatgyogyaszati készitményre vonatkozik, amelyet
¢lelmiszer-termeld célfajoknak szannak és amely olyan gyodgyszerhatdéanyagokat is
tartalmaz, amelyek az adott allatfajt tekintve nem szerepelnek a 37/2010/EU rendelet
mellékletében szerepld 1. tablazatban, az (1) bekezdésben felsorolt informacidkon
kiviil egy kiilon dokumentumot kell benyujtani, amely igazolja, hogy az
Ugynokségnél érvényes kérelem benyUjtasaval inditvanyoztdk a 470/2009/EK
rendeletnek®” megfelelé maradékanyag-hatarértékek megallapitasat.

4) A (3) bekezdés nem vonatkozik az olyan 16f¢lék kezelésére szant allatgyogyaszati
készitményekre, amelyekrdl nyilatkozat igazolja, hogy az 4llatokat nem az
504/2008/EK bizottsagi rendelet szerinti, emberi fogyasztas céljabol torténd
levagasra szanjadk, amennyiben a készitmények hatdanyagai nem szerepelnek a
37/2010/EU rendelet” mellékletének 2. tablazataban.

(5) Ha a kérelem olyan allatgyogyaszati készitményre vonatkozik, amely a 2001/18/EK
eurépai parlamenti és tanacsi iranyelv’’ 2. cikke szerinti, géntechnoldgiaval
modositott szervezeteket tartalmaz vagy ilyenekbdl 4ll, a kérelemhez az (1)
bekezdésben felsorolt dokumentumokon kiviil csatolni kell a kdvetkezdket:

a) masolat a hataskorrel rendelkezd hatdsdgok irasbeli hozzajarulasarol a
géntechnologiaval modositott szervezeteknek — kutatasi—fejlesztési céllal — a
kornyezetbe torténd szandékos kibocsatasdhoz, a 2001/18/EK irdnyelv B.
részében foglalt rendelkezések szerint;

b) a2001/18/EK iranyelv III. és IV. mellékletében eldirt informaciokat tartalmazo
teljes technikai dokumentacio;

c) a 2001/18/EK iranyelv II. mellékletében megéllapitott elveknek megfeleld
kornyezeti kockazatértékelés; valamint

d) akutatasi vagy fejlesztési céllal végzett vizsgalatok eredményei.

(6) Ha a kérelmet a 42., 43. és 44. cikkben meghatarozott nemzeti eljaras szerint nytjtjak
be, a kérelmezd az (1) bekezdésben felsorolt informacidkon kiviil benyujt egy
nyilatkozatot is, melyben kijelenti, hogy az allatgyogydszati készitményre mas
tagallamnal nem nyujtott be forgalombahozatali engedé€ly iranti kérelmet.

(7) A Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 146. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon az 1. és a II. mellékletnek az
informéciokra ¢és dokumentacidkra vonatkozdé kovetelmények tekintetében
sziikséges, a tudomanyos-technikai fejlddést figyelembe vevo kiigazitasa céljabol.

2 Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2009. majus 6-i 470/2009/EK rendelete az allati eredeti

¢élelmiszerekben el6forduld farmakologiai hatdanyagok maradékanyag-hatarértékeinek meghatarozasara iranyuld
kozosségi eljarasokrol, a 2377/90/EGK tandcsi rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl és a 2001/82/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelv, valamint a 726/2004/EK eur6pai parlamenti és tanacsi rendelet modositasarol
(HL L 152.,2009.6.16., 11. 0.).

3 A Bizottsag 2008. junius 6-i 504/2008/EK rendelete a 90/426/EGK és a 90/427/EGK tanacsi
iranyelvnek a 16félék azonositasi mdodszereinek tekintetében torténd végrehajtasarél (HL L 149., 2008.6.7., 3.
0.).
2 Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2001. marcius 12-i 2001/18/EK iranyelve a géntechnologiaval
modositott szervezetek kdrnyezetbe torténd szandékos kibocsatasarol és a 90/220/EGK tandcsi iranyelv
hatalyon kiviil helyezésér6l (HL L 106.,2001.4.17., 1. 0.).
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3.SZAKASZ
KLINIKAI VIZSGALATOK

8. cikk
A klinikai vizsgdlatok engedélyezése

A forgalombahozatali engedély iranti kérelmet azon tagéallam hataskorrel rendelkezd
hatésdgahoz kell benytjtani, ahol a klinikai vizsgéalatot végezték.

A klinikai vizsgélat engedélyezésének feltétele, hogy a klinikai vizsgéalatban
alkalmazott élelmiszer-termeld allatok vagy az azokbol szarmazo termékek kizarolag
akkor kertilhetnek emberi fogyasztasra szant termékként az élelmiszerlancba, ha:

a) a vizsgalt termék olyan allatgyogyészati készitmény, melynek a klinikai
vizsgélatban alkalmazott élelmiszer-termeld allatok esetében torténd hasznalata
engedélyezett, és vonatkozdsdban betartottdk a készitmény jellemzdinek
Osszefoglalojaban eldirt élelmezés-egészségiigyi varakozasi idot, vagy

b) a vizsgalt termék olyan allatgydgyaszati készitmény, amelynek haszndlata a
klinikai vizsgalatban alkalmazott ¢lelmiszer-termeld fajoktol kiilonbozo
célfajoknal engedélyezett, és vonatkozdsdban betartottdk a 117. cikk szerint
meghatarozott élelmezés-egészségiigyi varakozasi idot.

A hataskorrel rendelkezd hatosdg a kérelem beérkezésétdl szamitott 60 napon beliil
hataroz a klinikai vizsgalat engedélyezése iligyében. Amennyiben a hataskorrel
rendelkezd hatosag e hataridon beliill nem értesiti a kérelmezdt a hatdrozatrol, a
klinikai vizsgélat engedélyezettnek mindsiil.

Az (1) bekezdésben emlitett klinikai vizsgalatokat az allatgyogyaszati készitmények
nyilvantartasara vonatkozéd miszaki kovetelmények egységesitésére iranyuld
nemzetkozi egyiittmiikodés keretében kidolgozott, a helyes klinikai gyakorlatra
vonatkoz6 nemzetkdzi iranymutatdsokban megallapitott szabvanyok megfeleld
figyelembevétele mellett végzik.

A klinikai vizsgalatok eredményeit a forgalombahozatali engedély iranti kérelemmel
egylitt nyujtjak be, ezzel biztositva a 7. cikk (1) bekezdésének b) pontjdban emlitett
dokumentacio6 rendelkezésre allasat.

Az Unidn kiviil végzett klinikai vizsgéalatokbodl szarmazo adatok csak akkor vehetdk
figyelembe egy forgalombahozatali engedély iranti kérelem értékelésénél, ha ezeket
a vizsgalatokat az allatgyogyaszati készitmények nyilvantartdsara vonatkoz6 miiszaki
kovetelmények egységesitésére iranyuld nemzetkozi egylittmiikodés keretében
kidolgozott, a helyes klinikai gyakorlatra vonatkoz6 nemzetkozi irdnymutatasokban
megallapitott szabvanyok szerint tervezték, folytattak le, €s a kapcsolddo jelentéstétel
is ezeknek megfelelden tortént.

4.SZAKASZ
JELOLES ES HASZNALATI UTASITAS

9. cikk
Az allatgyogyaszati készitmények kozvetlen csomagolasanak jelolése

Az allatgyogyaszati készitmények kozvetlen csomagolasan az alabbi informacidk
szerepelnek:
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a) az allatgydgyaszati készitmény neve, ezt kovetden hatdanyag-tartalma és
gyogyszerforméja;

b) az egységre, illetve — az alkalmazas moddjanak fiiggvényében — egy adott
térfogatra vagy tomegre meghatdrozott hatéanyagok, mennyiségileg ¢és
mindségileg megadva, azok altalanosan hasznalt nevének feltiintetésével;

c) a,Lot” felirat, majd azt kovetden a tételszam;
d) aforgalombahozatali engedély jogosultjanak neve, cégneve vagy logoja;
e) acélfajok;

f) a lejarati idé a kovetkez6 modon feltiintetve: az ,,Exp.” feliratot kovetden
,,hh/éé&€” formatumban;

g) egyedi tarolasi ovintézkedések, amennyiben ilyenek vannak.

Az (1) bekezdésben felsorolt informéciokat konnyen olvashatdé és egyértelmil
karakterekkel kell megadni a terméken, adott esetben az egész Unidban egységesen
alkalmazando roviditések vagy piktogramok formdjaban.

10. cikk
Az allatgyogyaszati készitmények kiilso csomagolasanak jelolése

Az éllatgydgyaszati készitmények kiilsO csomagoldsan az aldbbi informacidk
szerepelnek:

a) a09.cikk (1) bekezdésében felsorolt informaciok;

b) az allatgyogyaszati készitmény kozvetlen csomagolasi egységeinek tartalma
tomeg, térfogat vagy darabszam szerint megadva;

c) figyelmeztetés arra, hogy az allatgydgyészati készitmény gyermekektdl elzarva
— altaluk nem lathato és el nem érhetd helyen — tartando;

d) figyelmeztetés arra, hogy az allatgyogyaszati készitmény kizarolag allatok
kezelésére szolgal;

e)  arrairdnyuld ajanlas, hogy olvassék el a hasznalati utmutatot;

f)  azon kovetelmény, hogy a fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményeket
vagy az ilyen termékek hasznalatabol szarmazo6 hulladékokat a visszavételi
rendszeren keresztiil kell artalmatlanitani, és adott esetben tovabbi
ovintézkedéseket kell hozni a fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények
vagy az ilyen termékek hasznalatdbol szarmazd veszélyes hulladékok
artalmatlanitdsaval kapcsolatban;

g) homeopatias allatgydgyaszati készitmények esetében a ,homeopatids
allatgydgyaszati készitmény™ felirat.
Az (1) bekezdésben felsorolt informécidkat konnyen olvashatdé és egyértelmii

karakterekkel kell megadni a terméken, adott esetben az egész Unidban egységesen
alkalmazand6 roviditések vagy piktogramok forméajaban.

Kiils6 csomagolas hianyaban a kozvetlen csomagolas tartalmazza az (1) bekezdésben
felsorolt valamennyi adatot.
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11. cikk

Az allatgyogyaszati készitmények kis kézvetlen csomagolasi egységeinek jelolése

A 9. cikktdl eltérve a kis kozvetlen csomagolasi egységeken csak a kdvetkezd informaciok

szerepelnek:
a)
b)
¢)
d)
(1)

az allatgyogyaszati készitmény neve;
a hatéanyagok mennyiségi adatai;
a ,,Lot” felirat, majd azt kovetden a tételszam,;

a lejarati id6 a kovetkezd modon feltiintetve: az ,,Exp.” feliratot kdvetden
,,6€€¢/hh” formatumban.

12. cikk

Az allatgyogyaszati készitményekhez mellékelt hasznalati utasitds

Minden allatgyogyaszati készitményhez haszndlati utasitast kell mellé¢kelni, legalabb
a kovetkez6 informaciokkal:

a)

b)

g)

h)

)

k)
D

a forgalombahozatali engedély jogosultjanak és a gyartonak, valamint adott
esetben a forgalombahozatali engedély jogosultja altal kijelolt képviselonek a
neve vagy cégneve, valamint adllando6 lakcime vagy székhelye;

az allatgyogyaszati készitmény neve vagy adott esetben az allatgydgyaszati
készitmény  kiilonbozé  tagillamokban  vald6 engedélyezése  szerinti
elnevezéseinek felsorolasa;

az allatgyogyaszati készitmény hatdéanyag-tartalma és gydgyszerformaja;

a célfajok, az adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere €s mddja,
valamint sziikség szerint utmutatas a helyes alkalmazashoz;

terapias javallatok;
ellenjavallatok, valamint nemkivanatos események, amennyiben ezekre az

informéciokra az allatgydgyaszati készitmény hasznalatdhoz sziikség van;

ha a célfajok élelmiszer-termeld allatok, az ¢lelmezés-egészségligyi varakozasi
1do, akkor is, ha az nulla;

adott esetben egyedi taroldsi dvintézkedések;

biztonsagi vagy egészségvédelmi szempontbdl 1ényeges informaciok, tobbek
kozott az alkalmazassal kapcsolatos egyedi oOvintézkedések ¢és egyéb
figyelmeztetések;

azon kovetelmény, hogy a fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményeket
vagy az ilyen termékek hasznalatabdl szarmazé hulladékokat a visszavételi
rendszeren keresztiil kell artalmatlanitani, és adott esetben tovabbi
ovintézkedéseket kell hozni a fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények
vagy az ilyen termékek hasznalatdbdl szarmazod veszélyes hulladékok
artalmatlanitasaval kapcsolatban;

a torzskonyvi szam;

generikus  allatgyogyaszati  készitmények  esetében a  ,,generikus
allatgydgyaszati készitmény™ felirat;
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2)

€)

m) homeopatids allatgyogyaszati készitmények esetében a ,homeopatias
allatgyogyaszati készitmény” felirat.

A hasznalati utasitasban fel lehet tiintetni kiegészité informacidkat az értékesités, a
birtoklas, vagy barmely sziikséges ovintézkedés vonatkozasdban, feltéve, hogy az
adott informaciok Osszhangban allnak a forgalombahozatali engedéllyel, és nem
reklamcélokat szolgalnak. A kiegészitd informécioknak az (1) bekezdésben eldirt
informacioktol vilagosan elkiilonitve kell szerepelniiik a hasznalati utasitasban.

A haszndlati utasitds nyelvezetének és formajanak vildgosnak, egyértelmiinek és
kozérthetonek kell lennie.

13. cikk

A homeopatias allatgyogydszati készitmeényekhez mellékelt hasznalati utasitas

A 12. cikk (1) bekezdésétdl eltérve a 89-90. cikk szerint nyilvantartasba vett homeopatias
allatgyogyaszati készitményekhez mellékelt hasznalati utasitasban a kovetkezd informaciok
szerepelnek:

(1)

2)

€)

a)  a torzsoldat vagy torzsoldatok tudomanyos elnevezése, ezt kovetden a higitas
foka, az Eurdpai Gyodgyszerkonyvben vagy — amennyiben abban nincs
meghatdrozva — a tagallamokban jelenleg hivatalosan hasznélatban 1évo
gyogyszerkonyvekben szerepld szimbolumokkal megadva;

b) a forgalombahozatali engedély jogosultjanak és adott esetben a gyartoénak a
neve és cime,

c) azalkalmazas mddszere és adott esetben modja;

d) alejarati id6 az ,,Exp.” feliratot kovetden ,,hh/ééé¢” formatumban;

e) agyogyszerforma;

f)  adott esetben egyedi tarolasi ovintézkedések;

g) acélfajok;

h)  kiilonleges figyelmeztetés, ha sziikséges,

1) a ,,Lot” felirat, majd azt kovetden a tételszam,;

j)  nyilvantartdsi szam;

k) azélelmezés-egészségligyi varakozasi id6, amennyiben ilyen sziikséges.;

1) a ,,homeopatias allatgydgyaszati készitmény” felirat.

14. cikk
Nyelvek

Annak meghatdrozdsa, hogy a jelolésen az informaciok milyen nyelven vagy
nyelveken szerepeljenek, az allatgyogyaszati készitményt forgalmazo tagallam
hataskorébe tartozik.

A tagallamok értesitik a Bizottsagot arrol, hogy az (1) bekezdés céljara mely
nyelveket jelolték ki. A Bizottsag ezeket az informaciokat kdzzéteszi.

Az éllatgyogyaészati készitményen az informacidkat tobb nyelven is fel lehet tiintetni.
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15. cikk
Az egész Unioban egységesen alkalmazando roviditések és piktogramok

A Bizottsdg végrehajtasi aktusok utjan elfogadja a 9. cikk (2) bekezdése és a 10. cikk (2)

bekezdése céljabol az egész Unidban egységesen alkalmazando6 roviditések és piktogramok

jegyzékét. Ezeket a végrehajtasi aktusokat a Bizottsag a 145. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljardsnak megfeleléen fogadja el.

5.SZAKASZ

A GENERIKUS, KOMBINALT ES HIBRID ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK

(1)

2)

3)

(4)

DOKUMENTACIOIRA, VALAMINT A HOZZAFERESI FELHATALMAZAS
BIRTOKABAN BENYUJTOTT ES BIBLIOGRAFIAI ADATOKON ALAPULO
KERELMEKRE VONATKOZO KOVETELMENYEK

16. cikk

Generikus dllatgyogydszati készitmények

A 7. cikk (1) bekezdésének b) pontjatdl eltérve a generikus allatgydgyaszati
készitményekre vonatkoz6 forgalombahozatali engedély iranti kérelemnek nem kell
tartalmaznia a termék  biztonsdgossdgara ¢és  hatasossagara  vonatkozo
dokumentumokat, amennyiben valamennyi alabbi kovetelmény teljesiil:

a)  akérelem megfelel a III. mellékletben meghatarozott kdvetelményeknek;

b) a kérelmezd igazolni tudja, hogy a kérelem egy tagallami vagy Bizottsag altali
engedéllyel rendelkez6 allatgyogyaszati készitmény generikus allatgydgyaszati
készitményére vonatkozik, €s a technikai dokumentaciora a 34. és a 35.
cikkben megallapitott oltalmi id6 az adott referenciakészitmény tekintetében
eltelt, vagy kevesebb mint két éven beliil lejar;

c) a 7. cikk (1) bekezdésének b) pontja szerinti dokumenticid6 a
referenciakészitmény vonatkozasaban a hataskorrel rendelkezd hatdsag vagy az
Ugynokség rendelkezésére all.

E szakasz alkalmazasaban a hatéanyag, ha kiilonb6z6 sokbol, észterekbdl, éterekbdl,
izomerekbdl, izomerek keverékeibdl, dsszetett anyagokbol és szarmazékokbdl is all,
mint a referenciakészitményben hasznalt hatdéanyag, a referenciakészitmény
hatéanyagaval megegyezOnek tekintendd, feltéve, hogy biztonsdgossagukat és
hatdsossagukat nézve nem all fenn koztiik szdmottevd kiillonbség. Amennyiben e
tulajdonsagok a két hatdéanyagot tekintve jelentds kiilonbséget mutatnak, a kérelmezd
a kiegészitd informaciokat nyujt be a referenciakészitmény hatdéanyagaban hasznalt
kiilonbozd sok, észterek, éterek és szarmazékok biztonsdgossaganak és/vagy
hatdsossadganak igazolasara.

Ha a referenciakészitmény abban a tagdllamban, amelyben a generikus
allatgyogyaszati  készitményre iranyulé kérelmet benyqjtottak, nem volt
engedélyezve, vagy amennyiben egy 38. cikk (3) bekezdése szerinti kérelemrdl van
sz0, ¢és a referenciakészitmény rendelkezik tagallami engedéllyel, a kérelmezo
feltinteti a kérelmében, hogy mely tagillamban van engedélyezve a
referenciakészitmény.

A hatiskorrel rendelkezé hatdsag vagy az Ugynokség informéciokat kérhet a
referenciakészitményrdl azon tagallam hataskorrel rendelkezd hatosagatol, amely a
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készitményt engedélyezte. Ezen informaciokat a kérelem beérkezésétdl szamitott 30
napon beliil meg kell kiildeni az informaciot kérd félnek.

(5) A generikus allatgyogyaszati készitmény jellemzoinek Osszefoglalojanak meg kell
egyeznie a referenciakészitményével. E kovetelmény aldl kivételt képeznek
ugyanakkor a referenciakészitmény jellemzodinek Osszefoglalojan szerepld azon
részek, amelyek a generikus allatgydgyészati készitmény engedélyezése idején még
szabadalmi oltalom alatt 4116 javallatokhoz és gyogyszerformakhoz kapcsolddnak.

(6) A hatéaskorrel rendelkezé hatosiag vagy az Ugyndkség a kérelmezd szdméra a
generikus allatgyogydszati készitmény kornyezetre jelentett esetleges kockazataval
kapcsolatban biztonsdgossagi adatok benyujtasat irhatja el6, amennyiben a
referenciakészitményre 2000. julius 20. eldtt adtdk meg a forgalomhozatali
engedélyt, vagy arra el kellett végezni a kornyezeti kockézatértékelés masodik
szakaszanak vizsgalatait.

(7) A Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 146. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el annak érdekében, hogy a III.
mellékletet a tudoméanyos-technikai fejlddés figyelembevétele érdekében modositsa.

17. cikk
Kombinalt dallatgyogydszati készitmenyek

A 7. cikk (1) bekezdésének b) pontjatol eltérve az olyan allatgydgyaszati készitményekre
vonatkoz6 forgalombahozatali engedély iranti kérelem esetében, amelyek engedélyezett
allatgyogyaszati  készitményekben  kiilon-kiilon ~ mar  alkalmazott  hatdanyagok
kombindciojabol 4allnak, de az adott kombinacidban (kombinalt allatgyogyaszati
készitményben) még nincsenek engedélyezve, teljesiilnie kell a kovetkezo feltételeknek:

a)  akérelem megfelel a III. mellékletben meghatarozott kdvetelményeknek;

b)  akérelmezo igazolni tudja, hogy az allatgydgyaszati készitmény a 16. cikk (1)
bekezdésének b) pontja szerinti referenciakészitmények kombinacioja;

c) a 7. cikk (1) bekezdésének b) pontja szerinti dokumenticid6 a
referenciakészitmény vonatkozasaban a hataskorrel rendelkezd hatdsag vagy az
Ugynokség rendelkezésére all;

d) a kombinalt készitmény biztonsdgossagara vonatkozé dokumentaciot
benyujtottak.

18. cikk
Hibrid allatgyogyaszati készitmények

(1) A 16. cikk (1) bekezdésének b) pontjatol eltérve a megfeleld preklinikai vizsgalatok
¢s klinikai vizsgalatok eredményeinek bemutatasat eld kell irni, ha a termékre az
alabbi okokndl fogva nem all fenn a generikus allatgydgyaszati készitmény
valamennyi jellemzdje:

a) a generikus allatgydgyaszati készitmény valtozott a referenciakészitményhez
képest a hatdanyag(ok), a terapids javallatok, a hatdanyag-tartalom, a
gyogyszerforma vagy az alkalmazas modja tekintetében, vagy

b)  biohasznosulasi vizsgalatok nem hasznalhatok a referenciakészitménnyel vald
biologiai egyenértékiiség bizonyitasara, vagy
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c) kiilonbségek vannak a bioldgiai allatgyogyaszati készitmény és a biologiai
referenciakészitmény nyersanyagai vagy gyartasi folyamatai kozott.

(2) A preklinikai vizsgéalatok vagy a klinikai vizsgalatok az Unidban vagy harmadik
orszagokban gyartott referenciatermékek tételeivel is elvégezhetdk.

Harmadik orszagban gyartott tételek esetében a kérelmezd a rendelkezésre allo legujabb
analitikai vizsgalattal igazolja, hogy a két referenciatermék olyan mértékben egyezik, hogy
klinikai vizsgalatokban egymast helyettesithetik.

19. cikk
Hozzafeérési felhatalmazas birtokaban benyujtott kérelem

A 16. cikk (1) bekezdésének b) pontjatol eltérve generikus allatgydgyészati készitményekre
vonatkozo forgalombahozatali engedélykérelmezdje szamara nem irhatdo elda termék
biztonsdgossadgara ¢és hatdsossagdra vonatkozd dokumentacié benyujtdsa, amennyiben
hozzaférési felhatalmazas formajaban kifejezi, hogy jogosult a 7. cikk (1) bekezdésének b)
pontja szerinti, a a referenciakészitmény biztonsadgossagéaval ¢és hatasossdgaval kapcsolatban
rendelkezésre allo dokumentacié hasznalatéra.

20. cikk
Bibliografiai adatokon alapulo kérelem

(1) A 7. cikk (1) bekezdésének b) pontjatdl eltérve a kérelmezd szamdra nem irhato eld
az adott pontban foglalt dokumentacidé benyujtasa, amennyiben igazolja, hogy az
allatgydgyaszati készitmény hatéanyagai az Unidoban mar legalabb legalabb 10 éves,
jol megalapozott allatgydgyaszati alkalmazasra tekinthetnek vissza, hatasossaguk
dokumentumokkal aldtdmaszthato, ¢és megfeleld6 mértékli biztonsagossagot
nyujtanak.

(2) A kérelemnek meg kell felelnie a I1I. mellékletben meghatarozott kvetelményeknek.

6. SZAKASZ
A KORLATOZOTT PIACRA VONATKOZO ES A RENDKIVULI KORULMENYEK
ALAPJAN BENYUJTOTT KERELEMHEZ KAPCSOLODO DOKUMENTACIORA
VONATKOZO KOVETELMENYEK

21. cikk
Korlatozott adatszolgaltatasi kévetelmények a korlatozott piacokra vonatkozo kérelmek
eseteben

(1) A 7. cikk (1) bekezdésének b) pontjatol eltérve a korlatozott piacra széant
allatgyogyaszati készitményekre vonatkozd forgalombahozatali engedélyt — a II.
melléklet szerint a mindség ¢és/vagy hatdsossdg igazoldsara benyujtando
dokumentécid hianyaban is — megadjak, amennyiben valamennyi aldbbi kovetelmény
teljesiil:

a) az allatgydgyaszati készitmény azonnali forgalmazasdnak az allatok
egészségére vagy a kozegészségre jelentett elonyei mellett eltdrpiil az abban
rejloé kockazat, hogy egyes dokumentumok benyujtasatol eltekintettek;

b) akérelmezd bizonyitja, hogy az allatgydgyaszati készitményt korlatozott piacra
szanjak.
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(2)

€)

(1)

(2)

€)

(1)

2)

Az 5. cikk (2) bekezdésétol eltérve a korlatozott piacra szant allatgyogyaszati
készitményekre vonatkozé forgalombahozatali engedélyt 3 évre adjak meg.

Ha egy allatgyogyaszati készitményre a forgalombahozatali engedélyt e cikk alapjan
adtak meg, a készitmény jellemzdinek osszefoglalojan egyértelmiien fel kell tiintetni,
hogy a mindséget és/vagy hatdsossagot — atfogd vonatkozo adatok hianyaban — csak
korlatozott mértékben értékelték.

22. cikk

Adatszolgaltatasi kovetelmények a rendkiviili kériilmények alapjan benyujtott kérelmek

esetében

A 7. cikk (1) bekezdésének b) pontjatdl eltérve az allatok egészségére vagy a
kozegészségre nézve rendkiviili koriilmények fennallasa esetén a forgalombahozatali
engedély megadhato, ha a kérelmezd bizonyitani tudja, hogy objektiv és igazolhato
indokok alapjan nem tudja benyujtani a mindségre, hatasossagra és biztonsagossagra
a II. melléklet 1., 2. és 3. részében kért informacidkat, és teljesiil az aldbbi
kovetelmények egyike:

a) az allatgydgyészati készitmény biztonsagossaga érdekében bizonyos feltételek,
illetve korlatozasok bevezetésére van sziikség;

b) az éllatgydgyaszati készitmény hasznalatdval Osszefiiggd barmely esemény
kapcsan a hataskorrel rendelkez6 hatosagok értesitése sziikséges;

c) engedélyezés utani gyodgyszerbiztonsagi vizsgalatot kell végezni.

Az 5. cikk (2) bekezdésétdl eltérve a forgalombahozatali engedélyt rendkiviili
koriilmények alapjan 1 évre adjak meg.

Ha egy allatgyogyaszati készitményre a forgalombahozatali engedélyt e cikk alapjan
adtak meg, a készitmény jellemzdinek osszefoglalojan egyértelmiien fel kell tiintetni,
hogy a mindséget, biztonsagossagot és/vagy hatasossagot nézve — atfogd vonatkozo
adatok hidnydban — csak korlatozott mértékben értékelték.

7. SZAKASZ

A KERELMEK ELBIRALASA ES A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYEK

MEGADASA

23. cikk
A kerelmek elbiralasa

A hataskorrel rendelkezé hatosag vagy az Ugyndkség, amelyhez a kérelmet a 6.
cikknek megfeleléen benyujtottak:

a)  megvizsgalja, hogy a benyujtott dokumenticio megfelel-e a 7. cikk (1)
bekezdésében foglalt kovetelményeknek és elégséges-e a forgalombahozatali
engedély megadéasahoz;

b) a mindségre, biztonsagossagra ¢és hatidsossdgra vonatkozoan benyujtott
dokumentumokkal sszefliggésben értékeli az allatgydgyaszati készitményt.

A 7. cikk (5) bekezdése szerinti, géntechnologiaval moddositott szervezeteket
tartalmazo vagy azokbol allo allatgyogyaszati keészitmények forgalombahozatali
engedélye iranti kérelmek értékelési eljardsa soran az Ugynokség megtartja a
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sziikséges konzultaciokat az Unid vagy a tagallamok altal a 2001/18/EK iranyelvvel
Osszhangban 1étrehozott szervekkel.

24. cikk
Laboratoriumok megbizasa a kérelmek értékelése keretében

(1) A kérelmet elbiralo, hataskorrel rendelkez6 hatosag vagy az Ugynokség eldirhatja a
kérelmezd szdmara, hogy nyljtson be mintat az allatgydgydszati készitménybdl az
unios referencialaboratdriumhoz, egy hivatalos gyogyszerellendrzé laboratériumhoz
vagy egy tagillam altal e célra kijelolt laboratoriumhoz, a kovetkezd vizsgalatok
elvégzése céljabol:

a) az éallatgydgyaszati készitménynek, a készitmény kiinduldsi anyagainak és
sziikség esetén koztitermékeinek, illetve mas Osszetevdinek vizsgalata annak
biztositdsdra, hogy a gyarté altal alkalmazott és a kérelemhez csatolt
dokumentumokban leirt ellendrzési moédszerek kielégitok;

b)  akérelmezd altal rendelkezésre bocsatott mintdk alapjan annak igazolasa, hogy
a kérelmezd 4altal a biztonsdgossagra és a maradékanyagokra vonatkozd
vizsgalatok céljabol javasolt analitikai kimutatdsi modszer alkalmas a
maradékanyagok szintjének, kiilonosen pedig a gyogyszerhatoanyagoknak a
470/2009/EK bizottsagi rendelettel és a 2002/657/EK bizottsagi hatarozattal™
Osszhangban meghatarozott maradékanyag-hatarértékeinek megallapitasara.

(2) A 40., 44., 46. és 48. cikkben el6irt hataridok az (1) bekezdésben emlitett minta
vizsgalatanak idejére felfliggesztésre keriilnek.

25. cikk
A gyartokkal kapcsolatos informaciok

A hataskorrel rendelkezd hatosag meggy6zddik arrdl, hogy a harmadik orszagokbdl szarmazé
allatgyogyaszati készitmény gyartdoi képesek az adott Aallatgydgyaszati készitmény
gyartasdnak és/vagy az ellenérzd vizsgdlatoknak a 7. cikk (1) bekezdésének megfeleld
kérelemhez benyujtott dokumentacidban leirt modszerek szerinti elvégzésére.

26. cikk
A kérelmezovel kapcsolatos informdciok

A hataskorrel rendelkezd hatosag vagy az Ugynokség, amelyhez a kérelmet a 6. cikknek
megfelelden benyujtottak, tdjékoztatast kiild a kérelmezdnek, amennyiben a kérelem
alatdmasztasara benyujtott dokumentacid nem elégséges. A hataskorrel rendelkezd hatosag
vagy az Ugynokség felkéri a kérelmezSt a dokumentumok megadott hataridén beliili
benyujtasara. Ilyen esetben a 40., 44., 46. és 48. cikkben el6irt hataridok e hatarido lejartaig
felfiiggesztésre kertilnek.

» A Bizottsag 2002. augusztus 14-i 2002/657/EK hatarozata a 96/23/EK tandcsi iranyelvnek az analitikai
modszerek elvégzése és az eredmények értelmezése tekintetében torténd végrehajtasarol (HL L 221.,
2002.8.17., 8. 0.).
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27. cikk
Keérelmek visszavonasa

A kérelmez6 a hataskorrel rendelkezé hatdsaghoz vagy az Ugyndkséghez benyfjtott,
forgalombahozatali engedély iranti kérelemét a 31. vagy 32. cikkben emlitett
hatarozat meghozatala elétt barmikor visszavonhatja.

Amennyiben a hataskorrel rendelkezé hatésaghoz vagy az Ugyndkséghez benytjtott
forgalombahozatali engedély iranti kérelmet a kérelmezd azt megelézéen vonja
vissza, hogy annak 23. cikk szerinti értékelése lezarult volna, a kérelmezd
tajékoztatja a visszavonds okairdl a hataskorrel rendelkezd hatosagot vagy az
Ugynokséget, amelyhez a kérelmet a 6. cikknek megfelelden benytjtotta.

Amennyiben az értékeld jelentés vagy centralis forgalombahozatali engedélyezés
esetében a vélemény mar elkésziilt, azt a hatdskorrel rendelkezd hatosag vagy az
Ugynokség az iizleti szempontbdl bizalmas jellegli informaciok torlését kdvetden
nyilvanosan hozzaférhetdvé teszi.

28. cikk
Az értékelés megallapitasai

Amennyiben egy forgalombahozatali engedély iranti kerelem kedvezd elbiralasban
részesiilt, a hataskorrel rendelkezé hatdsag vagy az Ugyndkség, amely a kérelmet
értékelte, véleményt ad ki, ameny a kovetkezé dokumentumokat tartalmazza:

a) a készitmény jellemzdinek Osszefoglaloja, a 30. cikkben szerepld
informaciokkal;

b) az adott A4llatgyogyaszati készitmény rendelkezésre bocsatasara ¢és
felhasznalasara vonatkozo feltételek és korlatozasok részletei, ideértve az
allatgyogyaszati készitmény 29. cikk szerinti besorolasat is;

c) az allatgydgyaszati készitmény biztonsagos és hatdsos felhasznalasa érdekében
eléirando feltételek és korlatozasok részletei;

d) ajelolés és a haszndlati utasitas jovahagyott szovege.

Elelmiszer-termelé allatoknak szant allatgyogyészati keészitmeényt erintd kerelem
esetében a hatdskorrel rendelkezd hatosag vagy az Ugynokség kiallit egy
nyilatkozatot a gyogyszerhatdéanyagnak adott élelmiszerben és adott fajtanal — a
Bizottsag altal a 470/2009/EK rendelet alapjan meghatidrozott — megengedett
maradékanyag-hatarértékeire vonatkozdan.

Antimikrobidlis allatgydgydszati készitményre vonatkozd kérelem esetében a
hataskorrel rendelkezd hatosag vagy az Ugyndkség eldirhatja a forgalombahozatali
engedély jogosultja szadmara, hogy végezzen engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi
vizsgalatokat annak biztositdsara, hogy az eldny-kockdzat viszony ugy is pozitiv
maradjon, ha figyelembe veszik az antimikrobialis rezisztencia kialakuldsdnak
lehetOségét.

29. cikk
Vénykotelesség

A hataskorrel rendelkezé hatdsdg vagy a Bizottsag a kovetkezd allatgyodgyaszati
készitmények kiadasat koti allatorvosi vényhez:
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a)  pszichotrop anyagokat vagy kabitoészereket tartalmazo allatgydgyaszati
készitmények, ideérve az Egyesiilt Nemzetek kabitdszerekrdl szolo, az 1972.
évi jegyzokonyvvel modositott 1961. évi Egységes Egyezményének és az
Egyesiilt Nemzetek pszichotrop anyagokrol szolo, 1971. évi egyezményének
hatalya alé tartoz6 anyagokat is;

b)  ¢lelmiszer-termeld allatoknak szant allatgydgydszati készitmények;
c) antimikrobialis allatgyogyaszati készitmények;

d) azon készitmények, amelyeket pontos eldzetes diagnozist igényld
korfolyamatok  kezelésére  alkalmaznak, vagy amelyek hasznalata
megzavarhatja a késobbi diagnosztikai vagy gyogykezelési eljardsokat, vagy
zavarolag hathat azokra;

e) ¢lelmiszer-termeld allatoknak szant gyogyszertari készitmények;

f)  olyan hatéanyagot tartalmazé allatgyogyaszati készitmények, amelyet 5 évnél
rovidebb iddre engedélyeztek az Unidban.

A hataskorrel rendelkez0 hatdsadg vagy a Bizottsag egy allatgyodgyaszati készitmény
kiadésat allatorvosi vényhez kotheti, ha az allatgydgyaszati készitmény jellemzdinek
30. cikkben emlitett 6sszefoglaldjaban kiilonleges ovintézkedések és mindenekeldtt a
kovetkezdk tekintetében lehetséges kockéazatok szerepelnek:

a) acélfajok;
b) azaszemély, aki a szerrel az allatokat kezeli,
c¢) akodrnyezet.

Az (1) bekezdéstél eltérve a hataskorrel rendelkezd hatosig vagy az Ugynokség
donthet ugy, hogy egy allatgyogyaszati készitmény kiadasat nem koti allatorvosi
vényhez, amennyiben minden aldbbi feltétel teljestil:

a) az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa olyan gydgyszerformakra
korlatozddik, amelyek haszndlata nem kovetel kiilonleges tudast vagy
készséget;

b) az allatgyogyaszati készitmény helytelen alkalmazds esetén sem jelent
kozvetlen vagy kozvetett veszélyt a kezelt allat(ok)ra, a szert alkalmazo
személyre, illetve a kornyezetre;

c) az allatgydgyaszati készitmény jellemzdinek Osszefoglalgjan nem szerepel
olyan figyelmeztetés, amely helyes hasznélat mellett esetlegesen el6forduld
sulyos mellékhatasokra hivna fel a figyelmet;

d) sem az allatgyogyaszati készitménnyel, sem egyéb, ugyanazt a hatdéanyagot
tartalmazd készitménnyel kapcsolatban nem szamoltak be korabban gyakori
nemkivéanatos események fellépésérol;

e) a készitmény jellemzdinek Osszefoglaloja nem utal arra, hogy mas,
vénykotelezettség nélkiil széles korben hasznalt allatgyogyaszati készitmény
alkalmazasa esetén a készitmény ellenjavallt lenne;

f) az Adllatgyogyaszati készitményre nem vonatkoznak kiilonleges tarolési
kovetelmények;
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g)

h)

az allatgydgyaszati készitmény helytelen alkalmazas esetén sem jelent veszélyt
a kozegészségre a kezelt allatokbol nyert élelmiszerekben fellelhetd
maradékanyagok okan;

a féreghajté anyagokat tartalmazo allatgyogyaszati készitmény helytelen
alkalmazas esetén sem jelent veszélyt a kozegészségre vagy az allatok
egészségére nézve azaltal, hogy rezisztenciat alakitana ki ezen Osszetevokkel
szemben.

30. cikk
A készitmény jellemzoinek osszefoglaloja

A készitmény jellemzdinek a 28. cikk (1) bekezdésének a) pontjdban emlitett
Osszefoglalojaban a kdvetkezd informacidk szerepelnek:

a)

b)

d)

az allatgyogyaszati készitmény megnevezése, ezt kovetden hatdoanyag-tartalma
¢s gyogyszerformaja;

a hatdéanyagok vagy az egyéb Osszetevok mindségi és mennyiségi 0sszetétele
azok altalanosan hasznalt megnevezésének vagy az anyagok, illetve dsszetevok
vegyi Osszetételének feltiintetésével,

klinikai adatok:

1. célfajok;

ii. terapids javallatok;

iii. ellenjavallatok;

iv. kiilonleges figyelmeztetések célfajonként;

v. a hasznalattal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések, beleértve a gydgyszert
az allatok kezelésére alkalmaz6 személyt érintd kiilonleges 6vintézkedéseket;

vi. a nemkivéanatos események gyakorisaga ¢és sulyossaga;

vii. vemhesség, laktacid vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas;

viil. més gyogyszerekkel vald kolcsonhatasa €s a kdlcsonhatasok egyéb formai;
ix. az alkalmazas mddja és az alkalmazando mennyiség;

x. a taladagolas tiinetei, valamint slirgdsségi eljarasok ¢és antidotumok
tuladagolas esetén, ha sziikséges;

xi. sziikség esetén egyedi javallatok vagy felhasznaldsi korlatozasok a 107—
109. cikkel 6sszhangban;

xil. sziikség esetén az antimikrobidlis szer besoroldsa annak stratégiai
felhasznaldsa szempontjabol;

xiil. kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az antimikrobidlis szerek
hasznalatanak korlatozasat az antimikrobialis rezisztencia kialakulasi
kockazatanak mérséklése érdekében,

az ¢lelmezés-egészségligyi varakozasi idd, allatfaj-élelmiszer kombinaciok
szerint is;

farmakologiai adatok:

1. farmakodinamias adatok,
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(1)

1i. farmakokinetikai adatok,
iil. gyogyszerészeti jellemzok;
iv. fébb inkompatibilitasok,

v. eltarthatosag, valamint ha indokolt, a készitménynek a rekonstituélas, illetve
a kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utani eltarthatdsaga,

vi. a tarolasra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések,
vii. a kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele,

viii. azon kovetelmény, hogy a fel nem hasznalt Aallatgydgydszati
készitményeket vagy az ilyen termékek hasznalatabol szarmazo hulladékokat a
visszavételi rendszeren keresztiil kell artalmatlanitani, és adott esetben tovabbi
ovintézkedéseket kell hozni a fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmények
vagy az ilyen termékek hasznalatabol szdrmazo veszélyes hulladékok
artalmatlanitasaval kapcsolatban,

f)  aforgalombahozatali engedély jogosultjanak neve,
g)  torzskonyvi szam(ok),

h) a forgalombahozatali engedély elsé kiadasanak idOpontja, amennyiben
alkalmazhato,

1)  a készitmény jellemzdit tartalmazo GOsszefoglald legutobbi feliilvizsgalatanak
idépontja,

j)  amennyiben alkalmazhato, a 21. vagy 22. cikk szerint engedélyezett termékek
esetében ,,a korlatozott piacra/rendkiviili koriilmények okan, ezért egyedi
dokumentécids kovetelmények alapjan megadott forgalombahozatali engedély*
felirat.

Generikus allatgydgyaszati készitmények esetében elhagyhatok a
referenciakészitmény jellemzoéinek 6sszefoglaldjan szerepld azon részek, amelyek a
generikus allatgydgyészati készitmény forgalomba hozatalanak idején valamely
tagallamban még szabadalmi oltalom alatt 4116 javallatokhoz és gydgyszerformakhoz
kapcsolodnak.

31. cikk

A forgalombahozatali engedély megadasarol hozott hatdrozat

A forgalombahozatali engedély megaddsarél hozott hatdrozat a 28. cikknek
megfeleldoen  Osszedllitott dokumentumokon alapul, ¢és tartalmazza az
allatgydgyaszati készitmény forgalomba hozatalaval kapcsolatos feltételeket,
valamint a készitmény jellemzdinek 0sszefoglaljat (a forgalomba hozatal feltételei).

A hataskorrel rendelkezé hatosag vagy az Ugyndkség a forgalombahozatali engedély
megadasat tartalmazo hatarozatot nyilvanosan hozzaférhetové teszi €s felveszi az 51.
cikkben emlitett adatbazisba.

32. cikk
A forgalombahozatali engedély elutasitasarol hozott hatdarozat

A forgalombahozatali engedély elutasitasra keriil, amennyiben a kovetkezo feltételek
barmelyike is fennall:
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(1)

a) az allatgyogyaszati készitmény elony-kockazat viszonya kedvezdtlen;

b) a kérelmezd nem nyujtott be kielégitd informacidkat az Aallatgydgyaszati
készitmény mindségére, biztonsagossagara vagy hatasossagara nézve;

c) a termék esetében egy Aallattenyésztésben hasznéalatos allatgydgydszati
készitményrél vagy teljesitményfokozordl van szo, ¢és a kérelmezé nem
tamasztotta ald kelloképpen a terméknek az 4allatok egészségére/jolétére,
tovabba a kdzegészségre jelentett pozitiv hatasat;

d) a termék esetében egy olyan antimikrobidlis allatgydgyaszati készitményrol
van sz0, amely teljesitményfokozoként a kezelt allatok novekedésének
eldsegitésére, illetve azok hozamanak novelésére szolgal;

e) az ¢lelmezés-egészségiigyi varakozasi id0 nem elég hosszu ahhoz, hogy
garantalhatd legyen az élelmiszer biztonsdgossaga;

f)  az allatgydgyaszati készitmény kozvetlen csomagolasan, kiilsé csomagoldsan
¢s hasznalati utasitasan feltliintetendd informaciok a 9-11. cikkben eldirt
kovetelményeket tekintve nem megfeleldek;

g) az  antimikrobialis  rezisztencia  esetleges  kialakuldsabol — ad6do
kozegegészségiigyi kockazat a termék allatok egészségére jelentett elonyeihez
mérten csekély;

h)  aterméknek nem tulajdonithaté terapias hatds, illetve a kérelmezd a célfajokat
érintd ilyen hatds meglétét nem bizonyitotta megfelelé modon;

1) a termék mindségi €és mennyiségi Osszetétele kiillonbozik a kérelemben
megadottaktol.

Az antimikrobidlis allatgydgyaszati készitményre nem adhatdé meg a
forgalombahozatali engedély, amennyiben az adott antimikrobialis anyagot bizonyos
human fertézéses betegségek kezelésére hasznaljak.

A Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 146. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon a — bizonyos hatéanyagok
emberekre gyakorolt hatdsossaganak megorzése érdekében — kizarolag egyes human
fertdzéses  betegségek  kezelésére  haszndlhaté  antimikrobidlis  anyagok
meghatarozasara szolgalo szabalyok megallapitasa céljabol.

A Bizottsag végrehajtasi aktusok utjan meghatdrozza az egyes human fertdzéses
betegségek kezelésére fenntartott antimikrobidlis anyagokat vagy anyagok csoportjat.
Ezeket a végrehajtasi aktusokat a Bizottsdg a 145. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljarasnak megfelelden fogadja el.

8. SZAKASZ
A TECHNIKAI DOKUMENTACIO VEDELME

33. cikk
A technikai dokumentdacio védelme

A 2010/63/EU iranyelvben lefektetett kdvetelmények és kotelezettségek sérelme
nélkiil, a mindségre, biztonsdgossadgra ¢és hatasossdgra vonatkoz6 azon technikai
dokumentéaciokat, amelyeket forgalombahozatali engedély megszerzése vagy
modositasa céljabol nyujtottak be, allatgydgyaszati készitmény forgalombahozatali
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engedélyének megszerzése vagy modositasa céljabol mas kérelmezék nem
hasznalhatnak fel, kivéve, ha

a)  a34.ésa35. cikkben a technikai dokumentacié védelmi ideje lejart, vagy

b) a kérelmezék a dokumentacié vonatkozasaban erre irasbeli felhatalmazast
kaptak, hozzaférési felhatalmazas formajaban.

Az (1) bekezdésben emlitett technikai dokumentacié védelmének kovetelménye (a
tovabbiakban: a technikai dokumentacié védelme) azon tagallamokra is kiterjed, ahol
a termék nem, vagy mar nem engedélyezett.

Az elozdleg megadott forgalombahozatali engedélytél kizardlag a hatdanyag-
tartalom, a gyogyszerforma, az alkalmazds modja vagy a kiszerelés tekintetében
eltéré barmely forgalombahozatali engedély vagy a forgalombahozatali engedély e
tekintetben torténd barmely modositdsa a technikai dokumenticidé védelmére
vonatkoz6 szabalyok céljabol az elézéleg megadottal azonos forgalombahozatali
engedélynek tekintendd.

34. cikk
A technikai dokumentdcio védelmi ideje

A technikai dokumentaci6 védelmére a kovetkezd hataridok érvényesek:

a) a szarvasmarhaknak, juhoknak, sertéseknek, csirkéknek, kutydknak és
macskaknak szant allatgyogyaszati készitmények esetében 10 év;

b) a szarvasmarhdknak, juhoknak, sertéseknek, csirkéknek, kutydknak ¢és
macskaknak szant és olyan antimikrobidlis hatdéanyagot tartalmazo
antimikrobialis allatgydgyaszati készitmények esetében, amelyek hatdanyaga a
kérelem benytjtasa idején az Unidban engedélyezett mas allatgydgyaszati
készitményben hatéanyagként nem volt jelen, 14 év;

c)  méheknek szant allatgydgyaszati készitmények esetében 18 év;

d) az (1) bekezdés a) €s c) pontjaban felsoroltaktol kiillonbozé allatfajoknak szant
allatgyogyaszati készitmények esetében 14 év.

A védelem a 7. cikk szerinti forgalombahozatali engedély megaddsanak napjan 1ép
érvénybe.

35. cikk
A technikai dokumentdcio védelmi idejének meghosszabbitasa

Amennyiben egy engedélynek a 34. cikk (1) bekezdésének a) pontjaban
felsoroltakon kiviili allatfajokra torténd kiterjesztésére iranyuld modositast a 65. cikk
szerint jovahagynak, az 0j célfajoknak az emlitett pontban meghatarozott védelmi
ideje egy évvel meghosszabbodik, amennyiben a mddositasi kérelmet a 34. cikk (1)
bekezdésének a) pontjdban meghatarozott védelmi id6 lejarta eldtt legalabb 3 évvel
nyujtottak be.

Amennyiben egy engedélynek a 34. cikk (1) bekezdésének a) pontjaban
felsoroltakon kiviili allatfajokra torténd kiterjesztésére iranyuld modositast a 65. cikk
szerint jovahagynak, a 34. cikkben kijelolt védelmi 1d6 4 évvel meghosszabbodik.

Az els6 forgalombahozatali engedélyben foglalt védelmi idd, amennyiben ugyanazon
forgalombahozatali engedély moddositdsai vagy 1) engedélyezései révén
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A

meghosszabbitasra keriilt (,,a technikai dokumentacio teljes védelmi ideje®), nem
haladhatja meg a 18 évet.

Ha az allatgyogyaszati készitményre vonatkoz6 forgalombahozatali engedély
megadasanak vagy az abban szerepld feltételek moddositasanak kérelmezdje a
470/2009/EK  rendelettel Osszhangban kérelmet nyujt be a megengedett
maradékanyag-hatarérték megallapitisara, és ahhoz klinikai vizsgélatokat mellékel,
mas kérelmezOk e vizsgalatokat a forgalombahozatali engedély megadasatol
szamitott 5 évig nem alkalmazhatjak, hacsak az adott vizsgalatok vonatkozdsédban
erre irasbeli felhatalmazast nem kaptak, hozzaférési felhatalmazas formajaban.

36. cikk
Szabadalommal kapcsolatos jogok

cikk szerinti forgalombahozatali engedély megszerzése céljabol sziikséges

tanulmanyok, probak és vizsgalatok elvégzése, valamint az azokbol kovetkezd gyakorlati
kovetelmények nem tekintend6k 1wgy, hogy sértenék az 4allatgyogyaszati készitmény
szabadalmaval vagy kiegészitd oltalmat biztositod okiratokkal kapcsolatos jogokat.

(1)

(2)

I11. fejezet
A forgalombahozatali engedély megadasanak eljarasai

1. SZAKASZ
AZ UNIO EGESZ TERULETERE ERVENYES FORGALOMBAHOZATALI
ENGEDELYEK (CENTRALIS FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYEK)

38. cikk
A centdalis forgalombahozatali engedélyezési eljaras hatdlya

A centralis forgalombahozatali engedélyeket a Bizottsag adja meg, az e szakaszban
foglaltaknak megfelelden. Ezek az engedélyek az Unid egész teriiletén érvényesek.

A centralis forgalombahozatali engedélyezési eljaras a kovetkezo allatgyogyaszati
készitmények esetében alkalmazando:

a) az alabbi biotechnoldgiai eljarasok egyikével kifejlesztett allatgydgyaszati

készitmények:
1. rekombinans DNS-technologia,
il. biologiailag aktiv proteineket kodold ellendrzott génexpresszid

prokariotdkban és eukariotakban, utobbiak esetében az emldsallatok atalakitott

sejtjeit is ideértve,

11l. hibridéma technika és monoklonalis ellenanyagon alapulé modszerek,
b)  elsdsorban teljesitményfokozoként torténd alkalmazasra szant, a kezelt allatok

novekedésének eldsegitése, illetve azok hozamanak ndvelése céljabol
eldallitott allatgydgyaszati készitmények,

c) hatdéanyagot tartalmaz6d olyan allatgyogyaszati készitmények, amelyek a
kérelem benyujtasa idején az Unidban allatgyogyaszati készitményként még
nem voltak engedélyezve,
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d) tenyésztett allogén szdvetet vagy sejtet tartalmazd biologiai allatgydgyaszati
készitmények,

e) centralis  forgalombahozatali  engedélyezési  eljardssal  jovahagyott
referenciakészitmények generikus allatgyogyaszati készitményei.

A (2) bekezdésben felsoroltaktol kiillonbozo allatgydgyaszati készitményekre akkor
adhat6 centralis forgalombahozatali engedély, ha az adott allatgydgyészati
készitményre nem adtak mas forgalombahozatali engedélyt az Unidban.

A Bizottsag felhatalmazéast kap arra, hogy az unids allat- és kozegészségligyi
helyzetre figyelemmel, a 146. cikknek megfeleléen felhatalmazason alapuld jogi
aktusokat fogadjon el a (2) bekezdésben foglalt lista modositasa céljabol.

39. cikk
Centralis forgalombahozatali engedély kérelmezése

A centralis forgalombahozatali engedély iranti kérelmeket az Ugynokséghez kell
benytjtani. A kérelem benyujtasdval egyidejlileg dijat kell fizetni a kérelem
elbiralasaért az Ugynokségnek.

Az allatgydgydszati készitmény centralis forgalombahozatali engedélyére iranyulo
kérelemben meg kell adni az allatgyogyaszati készitmény Unid-szerte hasznélatos
megnevezeset.

A jeldlést, a hasznalati utasitast és a készitmény jellemzdinek Osszefoglalojat azon
nyelveken kellbenyujtani, amelyeket a tagallamok a 14. cikknek megfelelden e célra
meghatéaroztak.

40. cikk
A centralis forgalombahozatali engedélyezési eljaras

A centrilis forgalombahozatali engedélyeket, miutin a kérelmet az Ugynokség
értékelte, a Bizottsag adja meg.

Egy allatgyogyaszati készitmeny forgalombahozatali engedelye iranti keérelem
értékelése keretében az Ugyndkség véleményt ad ki a 28. cikknek megfelelden.

A vélemény kiadasara az érvényes kérelem beérkezésétdl szamitva 210 nap all
rendelkezésre. Kivételes esetben, amikor specidlis szaktudasra van sziikség, ez a
hatarid6 legfeljebb 90 nappal meghosszabbithato.

Ha a forgalombahozatali engedély irdnti kérelem egy olyan allatgydgyaszati
készitményre vonatkozik, amely az allatok egészségét vagy a terapia tjdonsagat
tekintve kiemelt jelentdséggel bir, a kérelmezd gyorsitott értékelési eljarast kérhet. A
kérelmet részletesen indokolni kell. Amennyiben az Ugyndkség a kérelmet
jovéhagyja, a 210 napos hataridd 150 napra csokken.

Az Ugyndkség véleményét megkiildik a kérelmezének. A kérelmezd a vélemény
kézhezvételétdl szamitott 15 napon beliil irdsban értesiti az Ugyndkséget, ha a
vélemény feliilvizsgalatat kivanja kérelmezni. Ebben az esetben a 41. cikk keriil
alkalmazasra.

Az (5) bekezdés szerinti eljaras lezarultit kovetden az Ugynokség a véleményt
haladéktalanul megkiildi a Bizottsagnak.
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(7) A Bizottsag a vélemeny tartalmi pontositasara kérheti az Ugynokséget, amelynek az
Ugynokség 90 napon beliil eleget tesz.

(8) A Bizottsag a vélemény kézhezvételét kovetd 15 napon beliil elkésziti a kérelem
tekintetében meghozandd hatdrozat tervezetét. Amennyiben a hatarozattervezet a
forgalombahozatali engedély megadasat iranyozza eld, mellékelni kell hozza a 28.
cikkben emlitett dokumentumokat, vagy hivatkozni kell azokra. Ha a
hatdrozattervezet nincs Osszhangban az Ugynokség véleményével, a Bizottsag
részletes magyarazatot mellékel az eltérések okair6l. A hatarozattervezetet
megkiildik a tagallamoknak és a kérelmezdnek.

9) A Bizottsag végrehajtasi aktusok Utjan végleges hatdrozatot hoz a centrélis
forgalombahozatali engedély megadasarol. Ezeket a végrehajtasi aktusokat a
Bizottsag a 145. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgéalobizottsagi eljarasnak
megfelelden fogadja el.

(10) Az Ugyndkség tovabbitja a 38. cikkben emlitett dokumentumokat a kérelmezének.

(11) Az Ugyndkség az iizleti szempontbol bizalmas jellegii informaciok torlését kdvetden
a véleményt nyilvanosan hozzaférhetvé teszi.

) 41. cikk
Az Ugynokség véleményének feliilvizsgalata
(1) Amennyiben a kérelmezd a 40. cikk (5) bekezdésének megfeleléen a vélemény

feliilvizsgalatat kéri, kérelme részletes indokolasat a vélemény kézhezvételétdl
szamitott 60 napon beliil megkiildi az Ugynokségnek.

(2) Az Ugynokségnek a indokolas kézhezvételétdl szamitva 60 nap all rendelkezésére a
feliillvizsgalatra. Kovetkeztetéseinek indokait az Ugyndkség mellékeli a
véleményhez.

(3) Az Ugyndkség a véleményt annak elfogadasat kovetd 15 napon beliil megkiildi a
Bizottsagnak ¢és a kérelmezdnek.

2.SZAKASZ
EGYETLEN TAGALLAMBAN ERVENYES FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYEK
(NEMZETI FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYEK)

42. cikk
A nemzeti forgalombahozatali engedély hatdlya

A nemzeti forgalombahozatali engedélyeket a hataskorrel rendelkezé hatésagok adjak meg, e
szakasznak megfeleléen, valamint az alkalmazand6 jogszabalyok alapjan. A nemzeti
forgalombahozatali engedély az azt megado tagallamban érvényes.

Nemzeti forgalombahozatali engedély csak olyan allatgydgyészati készitményekre adhato,
amelyek nem esnek a 38. cikk (2) bekezdésének hatalya ala.

43. cikk
Nemzeti forgalombahozatali engedély kérelmezése

A hatéaskorrel rendelkezd hatosdgok megvizsgaljak, hogy ugyanazon allatgyogyaszati
készitményre egy masik tagallamban kérelmezték-e a forgalombahozatali engedélyt, vagy
ilyen engedélyt adtak-e. Amennyiben igen, a hataskorrel rendelkezd hatosag elutasitja a
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kérelem elbiralasat és tajékoztatja a kérelmezo6t, hogy modjaban all kérelmét a kolcsonds
elismerési eljaras vagy a decentralizalt engedélyezési eljaras keretében benytjtani.
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(1)
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44. cikk
A nemzeti forgalombahozatali engedélyezési eljaras

Az allatgyogyaszati készitmény nemzeti forgalombahozatali engedélyének
megadasaval kapcsolatos eljaras az érvényes kérelem benyujtasat kovetéen 210
napon beliil befejezdédik.

A hatéaskorrel rendelkezd hatdsagok az iizleti szempontbdl bizalmas jellegii
informaciok torlését kovetden az értékeld jelentést nyilvanosan hozzaférhetové
teszik.

3.SZAKASZ
TOBB TAGALLAMBAN ERVENYES FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYEK
(DECENTRALIZALT FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYEK)

45. cikk
A decentralizalt forgalombahozatali engedély hatdlya

A decentralizalt forgalombahozatali engedélyeket a hataskorrel rendelkezé hatosagok
adjak meg, az e szakaszban foglaltaknak megfeleléen. Az engedélyek az azokban
meghatarozott tagallamokban érvényesek.

Decentralizalt  forgalombahozatali engedély csak olyan allatgydgyaszati
készitményre adhatd, amelyre a decentralizalt forgalombahozatali engedély irdnti
kérelem benytjtasakor nincs érvényben nemzeti forgalombahozatali engedély, és
amely nem esik a 38. cikk (2) bekezdésének hatalya ala.

46. cikk

A decentralizalt forgalombahozatali engedélyezési eljaras

A decentralizalt forgalombahozatali engedély iranti kérelmeket a kérelmezd egy
altala valasztott tagallamhoz (a tovabbiakban: referencia-tagallam) nyujtja be.

A kérelemben fel kell sorolni azokat a tagallamokat, amelyekben a kérelmezd
forgalombahozatali engedéllyel kivan rendelkezni (a tovabbiakban: az érintett
tagallamok).

A referencia-tagallam az érvényes kérelem beérkezésétdl szamitott 120 napon beliil
értékeld jelentést készit. Az értékeld jelentést a készitmény jellemzdinek jovahagyott
Osszefoglalojaval, valamint a jelolésen és a hasznalati utasitasban feltlintetendo
jovéahagyott szoveggel egylitt megkiildi a kérelmezdnek és valamennyi tagallamnak,
mellékelve hozza az érintett tagallamok jegyzékét.

A tagallamok a (3) bekezdésben felsorolt dokumentumok kézhezvételétdl szamitott
90 napon beliill megvizsgaljak az értékeld jelentést, a készitmény jellemzoinek
Osszefoglalojat, a jelolést és a hasznalati utasitast, és tdjékoztatjak a referencia-
tagallamot arrdl, hogy kifogassal élnek-e az értékeld jelentés, a készitmény
jellemzdinek 0sszefoglaldja, a jelolés vagy a hasznalati utasitas kapesan.

Amennyiben minden tagallam beleegyezését adja, a referencia-tagallam rogziti a
megallapodast, lezdrja az eljarast, és értesiti errdl a kérelmez6t, valamint a
tagallamokat. A referencia-tagallam megallapodasra vonatkozé tajékoztatasanak
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(6)

(7)

beérkezését kdvetden a (2) bekezdésben emlitett jegyzéken szerepld tagallamok 30
napon belill megadjak a forgalombahozatali engedélyt, a jovahagyott értékeld
jelentéssel, a készitmény jellemzdinek jovahagyott Osszefoglaldjaval, valamint a
jovéahagyott jeloléssel és haszndlati utasitassal 6sszhangban.

Ha egy érintett tagillam az eljaras barmely szakaszédban az Aallatgyogyaszati
készitmény betiltdsdnak a 113. cikk (1) bekezdésében emlitett okaira hivatkozik,
akkor a tovabbiakban nem tekintendé olyan tagallamnak, ahol a kérelmez6
forgalombahozatali engedéllyel kivan rendelkezni. Ugyanakkor egy, a fenti okokra
hivatkozé tagallamnak a késObbiekben modja van arra, hogy a forgalombahozatali
engedélyt az 57. cikk szerint utdlag elismerje.

A hataskorrel rendelkezé hatosagok az iizleti szempontbol bizalmas jellegii
informdciok torlését kovetden az értékeld jelentést nyilvanosan hozzaférhetdveé
teszik.

4. SZAKASZ
NEMZETI HATOSAGOK ALTAL MEGADOTT FORGALOMBAHOZATALI
ENGEDELYEK KOLCSONOS ELISMERESE

47. cikk

A forgalombahozatali engedélyek kolcsonos elismerésének hatalya

Egy allatgy6gyaszati készitményre kiadott nemzeti forgalombahozatali engedély mas
tagallamokban valé elismerése a 48. cikkben leirt eljaras szerint torténik.

(1)

2)

€)

48. cikk

A forgalombahozatali engedélyek kélcsonds elismerési eljarasa

A forgalombahozatali engedélyek kdlcsonds elismerése iranti kérelmet a kérelmezd
az els6 forgalombahozatali engedélyt megadd tagéllamhoz (a tovéabbiakban:
referencia-tagallam) nyujtja be.

A forgalombahozatali engedély kolcsonds elismerése iranti kérelem legkorabban az
elsd forgalombahozatali engedély megadasardl szo6l6 hatdrozat keltétdl szdmitott 6
hénapon beliil nyujthaté be.

A forgalombahozatali engedély kolcsonds elismerése iranti kérelemhez mellékelni
kell a kovetkezdket:

a)  tajékoztatds arrdl, hogy mely tagdllamoktél kéri a kérelmezd a
forgalombahozatali engedély elismerését;

b) az adott allatgyogyaszati készitményre mds tagdllamokban megadott
forgalombahozatali engedélyek masolata;

¢) informécid arrdl, hogy mely tagallamokhoz nyujtott be a kérelmezd ugyanazon
allatgyogyaszati készitmény forgalombahozatali engedélye iranti, még elbiralas
alatt allo kérelmet;

d) a készitmény jellemzdit tartalmazd Osszefoglald kérelmezd altal javasolt
valtozata;

e) ajelolésen és a hasznalati utasitasban megjelenitendd szoveg;
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f)  informacid arra vonatkozoan, ha a forgalombahozatali engedély iranti kérelmet
az Unidban, egy tagallamban vagy egy harmadik orszagban elutasitottdk, az
elutasitas indokaival egyiitt.

A referencia-tagdllam az A4llatgyogyészati készitményrdél az érvényes kérelem
beérkezésétél szamitott 90 napon beliil aktualizalt értékeld jelentést készit. Az
aktualizalt  értékelé  jelentést a  készitmény jellemzdinek  jovéhagyott
Osszefoglalojaval, valamint a jelolésen és a hasznalati utasitasban feltlintetendo
jovéahagyott szoveggel egyiitt megkiildi valamennyi tagallamnak és a kérelmezonek,
mellékelve hozza azon tagéllamok jegyzékét, amelyektdl a kérelmezd a
forgalombahozatali engedély elismerését kéri (az érintett tagallamok).

A tagéllamok a (3) bekezdésben felsorolt dokumentumok kézhezvételétdl szamitott
90 napon beliil megvizsgaljadk az értékeld jelentést, a készitmény jellemzdinek
Osszefoglalojat, a jelolést és a hasznalati utasitast, és tajékoztatjak a referencia-
tagallamot arrdl, hogy kifogassal élnek-e az értékeld jelentés, a készitmény
jellemzdinek 0sszefoglaldja, a jelolés vagy a hasznalati utasitas kapcsan.

Amennyiben minden tagillam beleegyezését adja, a referencia-tagillam rogziti a
megallapodast, lezarja az eljarast, és értesiti err6l a kérelmezdt, valamint a
tagallamokat. A referencia-tagallam megallapodasra vonatkozd t4jékoztatasanak
beérkezését kovetden a (3) bekezdésben emlitett valamennyi tagallam 30 napon beliil
megadja a forgalombahozatali engedélyt, a jovahagyott értékeld jelentéssel, a
készitmény jellemzoéinek jovahagyott Osszefoglaldjaval, valamint a jovahagyott
jeloléssel és hasznalati utasitassal 6sszhangban.

Ha egy ¢érintett tagillam az eljaras barmely szakaszédban az Aallatgyogyaszati
készitmény betiltdsdnak a 113. cikk (1) bekezdésében emlitett okaira hivatkozik,
akkor a tovabbiakban nem tekintenddé olyan tagallamnak, ahol a kérelmezd
forgalombahozatali engedéllyel kivan rendelkezni. Ugyanakkor egy, a fenti okokra
hivatkoz6 tagallamnak a késébbiekben mddja van arra, hogy a forgalombahozatali
engedélyt az 57. cikk szerint utdlag elismerje.

A hatéskorrel rendelkezd hatdsagok az {izleti szempontbdl bizalmas jellegii
informaciok torlését kovetden az értékeld jelentést nyilvanosan hozzaférhetdvé
teszik.

5.SZAKASZ

A KOORDINACIOS CSOPORT ALTALI FELULVIZSGALAT ES A TUDOMANYOS

FELULVIZSGALAT

49. cikk
A koordinacios csoport altali feliilvizsgalat menete

Amennyiben egy tagillam a 46. cikk (4) vagy 48. cikk (5) bekezdésében
megnevezett idoszakon beliil kifogassal ¢l az értékelési jelentéssel, a készitmény
jellemzdinek javasolt Osszefoglalojaval, vagy a javasolt jeloléssel és hasznalati
utasitassal szemben, annak indokait egy nyilatkozatban részletesen ismerteti a
referencia-tagallammal, a tobbi tagdllammal és a kérelmezdvel. A vitds pontokat a
referencia-tagallam haladéktalanul megkiildi a 142. cikk szerinti, a kolcsonds
elismerési eljaras ¢és a decentralizalt eljaras céljabol feléllitott koordinacids
csoportnak (a tovabbiakban: a koordinaciés csoport).
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A koordinaciés csoporton belill kijelolnek egy eldéadot az allatgyogyaszati
készitmény masodik értékeld jelentésének elkészitésére.

Az eldéadd a masodik értékeld jelentést 90 napon beliil a koordinacids csoport elé
terjeszti. A masodik értékeld jelentés eldterjesztését kovetden a koordinécios csoport
véleményt fogad el, az iilésen jelen 1évo tagok leadott szavazatainak toObbsége utjan.

Amennyiben a vélemény a forgalombahozatali engedély megadasat tdmogatja, a
referencia-tagallam rogziti a tagallamok kozt 1étrejott megallapodast, lezarja az
eljarast, és tajékoztatja errdl a tagallamokat és a kérelmezot.

Az ¢érintett tagallamok mindegyike a referencia-tagallam megallapodésrol kiildott
értesitésének kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil megadja a forgalombahozatali
engedélyt, a megallapodassal 6sszhangban.

Elutasitast tartalmazo vélemény esetén a megéllapodasrol vald értesiiléstdl szamitott
30 napon beliil minden érintett tagallam elutasitja a forgalombahozatali engedély
megadasat. A forgalombahozatali engedély elutasitdsa esetén a véleményhez
mellékelik a tudomanyos kovetkeztetéseket és az elutasitas okait.

50. cikk
Tudomanyos feliilvizsgalat kérelmezése

A kérelmez6 a 46. cikk (3) vagy a 48. cikk (4) bekezdése szerinti értékeld jelentés
kézhezvételétd]l szamitott 15 napon beliil irdsban értesiti az Ugyndkséget, ha az
értékeld jelentés feliilvizsgalatat kivanja kérelmezni. Ebben az esetben a kérelmezd
az ¢értékeld jelentés kézhezvételétdl szamitott 60 napon belill megkiildi az
Ugynokségnek a kérelmének részletes indokat. A kérelemhez csatolja az
Ugynokségnek fizetendd feliilvizsgalati dij megfizetésének igazolasat.

A 139. cikk szerint felallitott, az allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (a
tovabbiakban: a Dbizottsag) az értékeld jelentést a kérelem indoklasanak
kézhezvételétdl szamitott 120 napon beliil feliilvizsgalja. Kovetkeztetéseinek
indokait mellékeli a véleményhez.

A feliilvizsgalati eljaras az értékeld jelentésnek kizarolag a kérelmezd irasbeli
kérelmében megnevezett pontjainak vizsgalatara terjed ki.

Az Ugynokség a bizottsag véleményét, annak elfogadasatol szamitott 15 napon beliil
megkiildi a koordinacids csoportnak, az allatgydgyaszati készitménynek a bizottsag
altal torténd értékelésére vonatkozo jelentéssel €s az abban foglalt kovetkeztetések
indokoléséaval egyiitt. E dokumentumokat tajékoztatas céljabol megkiildi ezenfeliil a
Bizottsadgnak, a tagallamoknak és a kérelmezdnek.

Az Ugynokség véleményének elbterjesztését kdvetéen a koordinicios csoport az
ilésen jelen 1évO tagok leadott szavazatainak tObbsége utjan dontést hoz. A
referencia-tagallam rogziti a megallapodast, lezarja az eljarast és értesiti a
kérelmez6t. A 49. cikk megfeleléen alkalmazand6. Ha a hatarozat nincs 6sszhangban
az Ugyndkség véleményével, a koordinacids csoport részletes magyarazatot mellékel
az eltérések okairodl.
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IV. fejezet

A forgalombahozatali engedély megadasat koveto intézkedések
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(8)
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1. SZAKASZ
UNIOS TERMEKADATBAZIS

51. cikk
Az allatgyogyaszati készitmények unios adatbazisa

Az Ugyndkség létrehozza és fenntartja az allatgyogydszati készitmények unids
adatbazisat (a tovabbiakban: termékadatbazis).

A termékadatbazis a kovetkez6 informacidkat tartalmazza:

a) az Unidban a Bizottsag és a hataskorrel rendelkez6 hatdsagok altal jovahagyott
allatgyogyaszati készitmények, a készitmények jellemzének Osszefoglaldi, a
hasznalati utasitasok és az egyes termékek gyartdiizemei;

b) az Unidban a Bizottsdg ¢és a hataskorrel rendelkezé hatosagok altal
nyilvantartasba vett homeopatias allatgyogyaszati készitmények, azok
hasznalati utasitasai és az egyes termékek gyartolizemei;

c) azok az allatgydgyaszati készitmények, amelyek hasznalata a 119. és a 120.
cikk alapjan egy tagéallamban engedélyezett.

Az Ugyndkség e rendelet hatalybalépésének idépontjatdl szamitva 12 hénapon beliil
nyilvanossagra hozza az allatgyogyaszati készitményekre a hataskorrel rendelkezd
hat6sagok altal megadott forgalombahozatali engedélyekkel kapcsolatos informacidk
elektronikus benyujtasara alkalmazandé formatumot.

A hatéaskorrel rendelkezé hatosdgok tovabbitjak a termékadatbazisba az altaluk
megadott forgalombahozatali engedélyekkel kapcsolatos informacidkat, amihez a (3)
bekezdésben emlitett formatumot hasznaljak.

Az Ugyndkség tovabbitja a termékadatbazisba a Bizottsag 4altaluk megadott
forgalombahozatali engedélyekkel kapcsolatos informaciokat, amihez a (3)
bekezdésben emlitett formatumot hasznalja.

A hatéskorrel rendelkezd hatosagok e rendelet alkalmazasanak kezdetétdl szdmitva
12 hénapon beliil elektronikus titon tovabbitjak az Ugyndkséghez a tagallamukban
még e rendelet alkalmazisa elétt engedélyezett allatgyogyészati készitményekkel
kapcsolatos informaciokat, amelyhez a (3) bekezdésben emlitett formatumot
hasznaljak.

Az Ugyndkség a tagallamokkal és a Bizottsaggal egyiittmiikddésben kidolgozza a
termékadatbazis miiszaki leirasat.

A Bizottsag biztositja a termékadatbazisba tovabbitott informaciok gytjtését,
Osszevetését, hozzaférhetdve tételét és megosztasat.

52. cikk
A termékadatbazishoz valo hozzaférés

A hataskorrel rendelkezd hatdsagok, az Ugyndkség és a Bizottsag teljes kori
hozzaféréssel rendelkezik a termékadatbazisban tarolt informaciokhoz.
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(2) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai teljes korti hozzaférést kapnak a
termékadatbazisban a sajat forgalombahozatali engedélyeikkel kapcsolatban tarolt
informaciokhoz.

3) A termékadatbdzisban nyilvanosan hozzaférhetd az engedélyezett allatgyogyaszati
készitmények listdja, valamint a készitmények jellemzdinek Osszefoglaloi és a
hasznalati utasitasok.

2.SZAKASZ
FORGALOMBA HOZATAL

53. cikk
Forgalomba hozatal

(1) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai felveszik a termékadatbazisba az
altaluk forgalmazott engedélyezett allatgyogyaszati készitmények forgalomba
hozatalanak idépontjat.

(2) Generikus allatgyogyaszati készitmények mindaddig nem hozhatok forgalomba,
amig a technikai dokumentaciora a 34. és a 35. cikkben megallapitott oltalmi id6 az
referenciakészitmény tekintetében el nem telt.

54. cikk
Az antimikrobialis allatgyogyaszati készitmények eladdsara és felhasznaldasdara vonatkozo
adatok gyiijtése
(1) A tagallamok az antimikrobialis 4allatgyogyaszati készitmények eladott

mennyiségével és felhasznalsaval kapcsolatban gyljtik a megfeleld ¢és
0sszehasonlithato adatokat.

(2) A tagallamok az antimikrobialis allatgyogyaszati készitmények eladott mennyiségére
¢s felhasznalasara vonatkozo adatokat tovabbitjak az Ugynokséghez. Az Ugynokség
elemzi az adatokat, és azokrol éves jelentést tesz kozz¢.

3) A Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 146. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el az antimikrobidlis
allatgyogyaszati készitmények felhasznalasara vonatkozé adatgyiijtés modszereinek
és ezen adatok Ugynodkség felé torténd tovabbitdsi modjanak részletes szabalyozasa
érdekében.

4) A Bizottsag végrehajtasi aktusok Utjan meghatarozhatja az e cikk szerint gytijtendo
adatok formatumat és az azokra vonatkozo kovetelményeket. Ezeket a végrehajtési
aktusokat a Bizottsdig a 145. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi
eljarasnak megfeleléen fogadja el.

55. cikk
A forgalombahozatali engedély jogosultjanak felelosségi kore

(1) Az allatgyogyaszati készitmény forgalombahozatali engedélye iranti kérelemben
meghatarozott gyartdsi folyamat €s ellendrzési modszerek tekintetében, valamint a
tudomanyos-technikai fejlédés figyelembevétele érdekében a forgalombahozatali
engedély jogosultja biztositja, hogy amennyiben az allatgydgyészati készitmény
altalanosan elfogadott tudomanyos modszerekkel torténd gyartasanak és
ellenérzésének lehetdveé tétele ugy kivanja, meghozza a sziikséges valtoztatasokat.
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(2)

€)

(4)

()

(6)

(1)

2)

Az ilyen valtoztatasok bevezetéséhez az e fejezet 4. szakaszaban leirt eljarasokat
koveti.

A hatéaskorrel rendelkezd hatdsagok felkérhetik a forgalombahozatali engedély
jogosultjat, hogy az allatgyogyaszati készitménybdl bocsdsson rendelkezésiikre az
érintett  allatgyogyészati készitmény maradékanyagainak jelenlétét kimutatod
ellendrzések végrehajtasahoz elegendd mennyiséget.

A hataskorrel rendelkezd hatdsdgok kérésére a forgalombahozatali engedély
jogosultja technikai tudast biztosit a maradékanyagok jelenlétének kimutatasara
szolgal6 analitikai modszernek a 96/23/EK tanacsi iranyelv® szerint kijelolt nemzeti
referencialaboratoriumokban torténd alkalmazdsanak megkonnyitése érdekében.

Annak érdekében, hogy az elény-kockazat viszony folyamatosan értékelhetd legyen,
a hataskorrel rendelkez6 hatosag vagy az Ugyndkség a forgalombahozatali engedély
jogosultjat barmikor felkérheti arra, hogy adatokkal tamassza ala az elény-kockazat
viszony tovabbra is kedvezd voltat.

A forgalombahozatali engedély jogosultja haladéktalanul értesiti a hataskorrel
rendelkezd hatdsagot vagy a Bizottsagot arrol, ha egy hataskorrel rendelkezd hatdsag
tilalmat vagy korlatozast vezetett be, vagy barmely mas olyan 0 informdaciorol,
amely hatassal lehet az allatgyogyaszati készitmény eldny-kockazat viszonyanak
értékelésére.

A forgalombahozatali engedély jogosultja — amennyiben a hataskorrel rendelkezd
hatésag, a Bizottsdg vagy az Ugyndkség tgy kéri — megkiildi a hataskorrel
rendelkezd hatésagnak, a Bizottsagnak vagy az Ugynokségnek az eladasi
mennyiségekre vonatkozoan rendelkezésére allo 6sszes adatot.

56. cikk
Nemzeti informdcios tigyfélszolgalatok kis- és kézépvallalkozasok részére

A tagillamok nemzeti informacios tigyfélszolgdlatokat allitanak fel, hogy segitsék a
kis- és kdzépvallalkozdsokat az ezen irdnyelv kdvetelményeinek valéo megfelelésben.

A nemzeti informdacios iligyfélszolgalatok tanaccsal latjdk el a kis- ¢és
kozépvallalkozdsok formajaban miikodd kérelmezdket, gyartokat, importdroket, a
forgalombahozatali engedély ilyen jogosultjait és minden mas ilyen érdekelt felet
arr6l, hogy e rendelet hatdlyaban, valamint az allatgyogyészati készitmények
engedélyezése iranti kérelem kapcsan milyen feleldsségek €s kotelezettségek terhelik
Oket.

26

A Tanacs 1996. aprilis 29-i 96/23/EK iranyelve egyes ¢€l6 allatokban és allati termékekben 1évé anyagok és azok

maradvanyainak ellenérzésére szolgalo intézkedésekrol, valamint a 85/358/EGK és 86/469/EGK iranyelvek, tovabba a 89/187/EGK
és 91/664/EGK hatarozatok hatalyon kiviil helyezésérdl (HL L 125., 1996.5.23., 10. o.).
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3.SZAKASZ

A KOLCSONOS ELISMERESI ELJARAS ES A DECENTRALIZALT ENGEDELYEZESI

(1)

2)

€)

(4)

(1)

2)

3)

ELJARAS KERETEBEN TORTENO UTOLAGOS ELISMERES

57. cikk
A forgalombahozatali engedély mas tagallamok altali utolagos elismerése

A 48. cikkben meghatarozott kolcsonds elismerési eljaras vagy a 46. cikk szerinti
decentralizalt engedélyezési eljaras lezardsat kovetden a forgalombahozatali
engedély jogosultja kérelmezheti az allatgydgyaszati készitmény tovabbi
tagallamokban torténd forgalomba hozatalanak engedélyezését. Az erre irdnyuld
kérelem a kovetkezdket tartalmazza:

a) az adott Aallatgyogyészati készitményre vonatkozo forgalombahozatali
engedélyek megadasardl hozott 6sszes hatdrozat jegyzéke;

b) az Unidban megadott elsd forgalombahozatali engedély Ota bevezetett
modositasok jegyzéke;

c¢) afarmakovigilanciai adatokra vonatkozé 6sszefoglal6 jelentés.

A tovabbi tagallamok az (1) bekezdésben felsorolt dokumentumok kézhezvételétol
szamitott 30 napon beliil hatarozatot fogadnak el a forgalombahozatali engedélynek a
46. cikk (3) bekezdésében vagy a 48. cikk (4) bekezdésében emlitett értékeld jelentés
szerinti megadasardl, illetve adott esetben aktualizalt értékeld jelentést, a készitmény
jellemzdinek aktualizalt 0sszefoglalojat, aktualizalt jelolést és hasznalati utasitast
fogadnak el.

Az (1) és (2) bekezdés nem alkalmazand6 az olyan allatgyogyészati készitményekre,
amelyeket kolcsonds elismerési eljaras vagy decentralizalt eljards keretében e
rendelet alkalmazasat megeld6zden engedélyeztek.

Ezen éllatgyogyaszati készitmények forgalombahozatali engedélyeinek elismerése a
48. cikkben leirt eljaras szerint torténik.

4. SZAKASZ
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY VALTOZASAI

58. cikk
A forgalombahozatali engedélyben foglaltak modositasa

A forgalombahozatali engedélyben foglaltak moddositdsa az allatgydgyaszati
készitménynek a 31. cikkben emlitett forgalombahozatali engedélyében foglaltak
megvaltozasat (a tovabbiakban: modositas) jelenti.

A Bizottsag végrehajtasi aktusok révén Osszedllitja az allatgyogyészati készitmény
forgalombahozatali engedélyeiben foglaltak azon modositasainak jegyzékét, amelyek
esetében értékelés sziikséges (a tovabbiakban: értékelést igényld moddositasok). E
végrehajtasi jogi aktusokat a 145. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.

A Bizottsdg az emlitett végrehajtasi aktusok elfogadasa sordn a kovetkezd
kritériumokat veszi figyelembe:

a)  sziikséges-e a modositdsok tudomanyos értékelése a kozegészségiigyi, allat-
egészségligyl vagy a kornyezetet érintd kockazatok megéllapitasa érdekében,;
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b) a modositasok hatdssal vannak-e az allatgyogyaszati  készitmény
biztonsdgossagara €s hatasossagara;

c¢) a modositasok miatt kell-e jelentés mértékben valtoztatni a készitmény
jellemzdinek 0sszefoglalojan.

59. cikk
A terméktajekoztato jarulékos modositasai

Ha a moédositds a készitmény jellemzdinek Osszefoglalojat, a jelolést vagy a hasznalati
utasitast tekintve jarulékos valtoztatdsokkal jar, e valtoztatdsokat a mddositas iranti kérelem
értékelése szempontjabol az érintett modositas részének kell tekinteni.

60. cikk
A forgalombahozatali engedélyben foglaltak értékelést nem igénylo modositdasai

(1) Amennyiben a modositds nem szerepel az 58. cikk (2) bekezdésének megfeleléen
Osszeallitott jegyzékben, a forgalombahozatali engedély jogosultja a modositas
végrehajtasat kovetd 12 honapon beliil rogziti a valtoztatast a termékadatbazisban.

(2) A hataskorrel rendelkezd hatdésagok vagy — amennyiben az allatgyogyaszati
készitményt centrdlis forgalombahozatali engedélyezési eljards keretében
engedélyezték — a Bizottsdg a valtoztatdsnak megfeleléen modositja a

forgalombahozatali engedélyt megadd hatarozatot.

61. cikk
Ertékelést igénylo modositasok iranti kerelmek

(1) A forgalombahozatali engedély jogosultja a hataskorrel rendelkezd hatosaghoz vagy
az Ugyndkséghez nyUjtja be az értékelést igényld modositas iranti kérelmet.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett kérelem a kovetkezdket tartalmazza:
a)  amodositas leirasa;
b)  akérelem altal érintett forgalombahozatali engedélyek hivatkozasi adatai;

c¢) ha a modositds az ugyanazon forgalombahozatali engedélyben foglaltak egyéb
modositdsait vonja maga utan, e modositasok ismertetése;

d) amennyiben a modositds kolcsonds elismerési vagy decentralizalt eljarasok
keretében megadott forgalombahozatali engedélyekre vonatkozik, azon
tagallamok jegyzéke, amelyek az ¢érintett forgalombahozatali engedélyeket
megadtak.

62. cikk
A modositasok csoportjai

Az ugyanazon forgalombahozatali engedélyben foglaltak tobb moddositdsanak kérelmezése
esetén megengedett, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultja az Gsszes mddositds
vonatkozasaban egyetlen kérelmet nyujtson be.
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(1)

2)

€)

(1)

()

€)

(4)

)
(6)

(7)

(8)

63. cikk
Munkamegosztasi eljards

Ha a forgalombahozatali engedélyben foglaltak modositasat tobb forgalombahozatali
engedély tekintetében kérelmezik, melyek jogosultja megegyezik, de melyeket
kiilonb6z6, hataskorrel rendelkezé hatésagok és/vagy a Bizottsdg adott meg, a
forgalombahozatali engedely jogosultja valamennyi erintett, hataskérrel rendelkezé
hatosagnak, valamint az Ugyndkségnek kérelmet nyfjt be.

Ha az (1) bekezdésben emlitett forgalombahozatali engedélyek valamelyike centrélis
forgalombahozatali engedély, a kérelmet az Ugynokség értékeli a 64. cikkben
meghatarozott eljarasnak megfelelden.

Ha az (1) bekezdésben emlitett forgalombahozatali engedélyek egyike sem centralis
forgalombahozatali engedély, a koordindcidos csoport a forgalombahozatali
engedélyeket megado, hataskorrel rendelkezd hatosagok kozil kijeldl egyet, amely a
64. cikkben meghatarozott eljarasnak megfelelden értékeli a kérelmet.

64. cikk
Az értékelést igenylé modositasokra vonatkozo eljarasok

Ha a modositas iranti kérelem tekintetében teljesiilnek a 61. cikkben megéllapitott
kovetelmények, a hataskorrel rendelkezé hatosag, az Ugyndkség vagy egy, a 63. cikk
(3) bekezdésének megfelelden kijeldlt, hataskorrel rendelkezé hatosag elismeri a
hianytalan kérelem kézhezvételét.

Ha a kérelem hidnyos, a hatdskorrel rendelkez6 hatosag, az Ugynokség vagy a 63.
cikk (3) bekezdésének megfelelden kijeldlt, hatdskorrel rendelkezd hatosag felkéri a
kérelmez6t, hogy kérelmét ésszerli hataridon beliil egészitse ki.

A hataskdérrel rendelkezd hatosag, az Ugyndkség vagy a 63. cikk (3) bekezdésének
megfelelden kijelolt, hatdskorrel rendelkezd hatdsag értékeli a kérelmet, és az
érvényes kérelem kézhezvételétdl szamitott 60 napon beliil elkésziti a mddositasra
vonatkoz6 véleményét. Ugyanakkor, amennyiben a targy siirgssége sziikségessé
teszi, a véleményt késedelem nélkiil el kell fogadni.

A (3) bekezdésben emlitett hataridon beliil a hataskorrel rendelkezd hatdsdg vagy az
Ugynodkség kérheti, hogy a kérelmezd meghatarozott hataridén beliil kiegészitd
informéciokat nytjtson be. A kiegészité informaciok megkiildéséig az eljarast fel
kell fliggeszteni.

A véleményt tovabbitani kell a kérelmezdének.

Ha a véleményt az Ugynokség készitette, azt tovabbitani kell a Bizottsagnak. Ha a
kérelmet az Ugyndkség értékeli a 63. cikk (2) bekezdésének megfelelden, a
véleményt tovabbitani kell a Bizottsdgnak és minden érintett, hataskorrel rendelkezé
hatdsagnak.

Ha a véleményt a 63. cikk (3) bekezdése szerint kijelolt, hataskorrel rendelkezo
hatoésag készitette, azt tovabbitani kell minden érintett, hatdskorrel rendelkezd
hatosagnak.

A vélemény kézhezvételétdl szamitott 15 napon beliil a kérelmezd irasbeli kérelmet
nyujthat be az Ugyndkségnek vagy a hataskorrel rendelkezd hatdsagnak, melyben a
vélemény feliilvizsgalatat kéri. A kérelemben meg kell adni a feliilvizsgélat iranti
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kérelem reszletes indokait, vagy a velemény kézhezvételétdl szamitott 60 napon
beliil be kell nytjtani az Ugynokségnek vagy a hataskorrel rendelkezd hatosagnak.

9) A kérelem indokainak kézhezvételétdl szamitott 60 napon beliil az Ugynokség vagy
a hataskorrel rendelkezd hatosag feliilvizsgalja a véleménynek a kérelmezd altal a
feliilvizsgalat iranti kérelemben feliilvizsgalatra kijelolt pontjait, és elfogadja a
feliilvizsgalt véleményt. A véleményhez mellékeli a levont kdvetkeztetések indokait.

65. cikk
Az ertékelést igenylé modositasokra vonatkozo eljarasok lezarasat szolgalo intézkedések

(1) A 64. cikk (6) és (7) bekezdésében foglalt eljaras befejezését kovetd 30 napon beliil a
hataskorrel rendelkezd hatosdg vagy a Bizottsdg modositja a forgalombahozatali
engedélyt, vagy elutasitja a modositast, és a kérelmezbt tdjékoztatja az elutasitas
indokairol. Centralis forgalombahozatali engedély esetében a Bizottsag végrehajtasi
aktusok révén végleges hatarozatot hoz a forgalombahozatali engedély modositasarol
vagy a modositas elutasitdsarol. E végrehajtasi jogi aktusokat a 145. cikk (2)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.

(2) Ha a hatdrozattervezet nincs dsszhangban az Ugynokség véleményével, a Bizottsag
mellékeli az Ugynokség véleményétdl valo eltérés részletes magyarazatat is.

3) A hataskorrel rendelkezé hatosdg vagy az Ugynokség haladéktalanul értesiti a
forgalombahozatali engedély jogosultjat a moddositott forgalombahozatali
engedélyrol.

4) A termékadatbazist ennek megfelelden aktualizalni kell.

66. cikk
A koordinacios csoport altali feliilvizsgalat

Ha a véleményt a 63. cikk (3) bekezdésének megfelelden kijeldlt, hataskorrel rendelkezd
hatoésag késziti, minden egyes érintett, hataskorrel rendelkezé hatésag — a 63. cikk (3)
bekezdésének megfelelden kijelolt, hataskorrel rendelkezd hatosag altal készitett véleménnyel
Osszhangban — moddositja az altala megadott forgalombahozatali engedélyt, vagy elutasitja a
modositast.

Amennyiben valamelyik, hatdskorrel rendelkezd hatdsag nem ért egyet a véleménnyel, a 49.
cikkben foglalt, a koordinacios csoport altali feliilvizsgalati eljaras alkalmazando.

67. cikk

Az értékelést igénylé modositasok végrehajtasa

(1) A forgalombahozatali engedély jogosultja értékelést igényld modositast csak azt
kovetden hajthat végre, hogy valamelyik, hataskorrel rendelkezd hatosag vagy a
Bizottsdg a modositasnak megfelelden modositotta a forgalombahozatali engedélyt
megado hatarozatot, €s a jogosultat értesitették errdl.

(2) A hatéaskorrel rendelkezd hatésag vagy az Ugyndkség kérésére a forgalombahozatali
engedély jogosultja barmely, a forgalombahozatali engedélyben foglaltak
modositasdhoz kapcsolodo informaciot haladéktalanul benyujt.
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5.SZAKASZ
A KESZITMENY JELLEMZOI OSSZEFOGLALOJANAK HARMONIZALASA A
NEMZETI SZINTEN ENGEDELYEZETT TERMEKEK VONATKOZASABAN

68. cikk
A harmonizacio elokeszito szakasza

(1) Az allatgyodgyaszati készitmény jellemzOinek harmonizalt Gsszefoglaldjat a 69.
cikkben foglalt eljarasnak megfelelden kell elkésziteni azon allatgydgyaszati
készitmények esetében — a homeopatias allatgydgyaszati készitmények kivételével —,
amelyek hatdéanyag-Osszetétele a mindség €s a mennyiség szempontjabdl ugyanaz,
gyogyszerformaja megegyezik, ¢s amelyek nemzeti forgalombahozatali engedélyét a
kiilonboz6 tagallamokban 2004. januar 1-je eldtt adtak meg (a tovabbiakban: hasonld
termékek).

(2) A hatdéanyagok mindségi €és mennyiségi Osszetételének meghatarozasa céljabol a
kiilonb6zo sokkal, észterekkel, éterekkel, izomerekkel, izomerkeverékekkel, dsszetett
anyagokkal és szarmazékokkal rendelkezé hatdéanyagok ugyanazon hatdéanyagnak
tekintendok, amennyiben tulajdonsagaikban a biztonsagossag ¢s a hatasossag
szempontjabol nincs jelentds kiilonbség.

69. cikk
Az dllatgyogyaszati készitmény jellemzoi osszefoglalojanak harmonizalasara szolgadlo eljaras

(1) A hataskorrel rendelkezd hatdsagok [12 months after the date of application of this
Regulation for OP to insert the actual date]-ig a koordinaciés csoport rendelkezésére
bocsatjak azokat a jegyzékeket, amelyek minden olyan terméket tartalmaznak,
melyekre 2004. januar 1-je eldtt nemzeti forgalombahozatali engedélyt adtak ki.

(2) A koordinacios csoport a termékeket hasonldsaguk alapjan csoportokba rendezi. A
koordinaciés csoport a hasonld termékek minden egyes csoportja tekintetében egy
tagot eldadonak jeldl.

3) Az el6ado a kijelolésétdl szamitott 120 napon beliil jelentést nyujt be a koordinacios
csoportnak a csoportban szerepld hasonléd allatgyogyaszati készitmények jellemzoi
Osszefoglalojanak lehetséges harmonizéldsara vonatkozdan, és javaslatot tesz a
készitmények jellemzdinek harmonizalt 6sszefoglaldjara.

4) Az éllatgydgyészati  készitmények jellemzdinek harmonizdlt 6sszefoglalgja
valamennyi alabb informaciot tartalmazza:

a) a tagallamok 4altal megadott forgalombahozatali engedélyekben emlitett
valamennyi faj a csoportban szerepl6 hasonl6 termékek vonatkozasaban;

b) a tagallamok 4&ltal megadott forgalombahozatali engedélyekben emlitett
valamennyi terdpias javallat a csoportban szerepld hasonld termékek
vonatkozasaban;

c) az allatgyogyaszati készitmény jellemzoi oOsszefoglaldiban megallapitott
¢lelmezés-egészségligyi varakozasi idok koziil a legrovidebb id6.

(5) A jelentés benyujtasakor a koordinaciés csoport a koordinacids csoportnak az iilésen
jelen 1év0 tagjai altal leadott szavazatok tobbsége alapjan hataroz. Az eléadé rogziti a
megallapodast, lezarja az eljarast, majd t4jékoztatja a tagallamokat ¢és a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjait.
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(6) Amennyiben a vélemény tamogatja a készitmények jellemzdi Osszefoglalojanak
harmonizaldsat, a tagallamok a forgalombahozatali engedélyt az eldado altal a
megallapodasra vonatkozdéan adott tajékoztatast kovetdé 30 napon belil a
megallapodasnak megfeleléen modositjak.

(7) Kedvezotlen vélemény esetén a 49. cikkben emlitett eljaras alkalmazando.

70. cikk
A készitmény jellemzoi 6sszefoglalojanak harmonizalasa ujraértékelést kévetoen

(1) A 69. cikktdl eltérve a bizottsag az éallatgydgydszati készitmény jellemzoi
harmonizélt 6sszefoglaldjanak elkészitése eldtt ajanlast tehet a Bizottsagnak hasonld
allatgyogyaszati készitmények olyan csoportjai tekintetében, amelyek esetében
tudomanyos ujraértékelés sziikséges.

(2) A Bizottsag végrehajtasi aktusok révén hatarozatokat fogad el azon termékcsoportok
vonatkozdsdban, amelyek esetében ujraértékelés sziikséges. E végrehajtasi jogi
aktusokat a 145. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi eljarassal
Osszhangban kell elfogadni.

3) A 69. cikktdl eltérve a 2000. julius 20. eldétt engedélyezett allatgyogyaszati
készitményeket, valamint azokat az allatgyogyaszati készitményeket, amelyeket ezen
idépontot kovetden engedélyeztek, de amelyekrdl a kornyezeti kockdzatértékelés
soran megallapitottdk, hogy potencialisan karosak a kornyezetre, a készitmény
jellemz6i harmonizalt 6sszefoglalojanak elkészitése eldtt Gjra értékelni kell.

4) Az (1) és a (3) bekezdés alkalmazasaban a 84—87. cikk szerinti, unios szintii dontési
(referral) eljaras alkalmazando.

71. cikk
A forgalombahozatali engedély jogosultianak allaspontja

A koordindcidos csoport vagy az Ugyndkség kérésére az olyan készitmények
forgalombahozatali engedélyének jogosultjai, amelyeket az allatgyogyaszati készitmény
jellemzdi Osszefoglalojanak harmonizalasa céljabol kijelolt hasonld termékek csoportjaiba
soroltak be, kotelesek informaciokat benyujtani a készitmények vonatkozasaban.

6. SZAKASZ
FARMAKOVIGILANCIA

72. cikk
A forgalombahozatali engedély jogosultja altal mitkodtetett farmakovigilancia-rendszer

(1) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai az allatgyogyaszati készitmények allat-
egészségiigyi, kozegészségligyi €s kornyezeti kockéazataival kapcsolatos informaciok
Osszegyljtésére szolgald rendszert (a tovabbiakban: farmakovigilancia-rendszer)
hoznak létre és tartanak fenn, amely lehetdvé teszi szdmukra, hogy teljesitsék a 73.,
76. és 77. cikkben felsorolt farmakovigilanciai kotelezettségeiket.

(2) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai altal miikddtetett farmakovigilancia-
rendszerek feliigyeletét a hatdskorrel rendelkezd hatosagok és az Ugyndkség latja el.
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73. cikk
Unios farmakovigilancia-rendszer

A tagallamok, a Bizottsag, az Ugyndkség és a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai egylittmiikddnek az engedélyezett Aallatgyogyaszati készitmények
biztonsagossaganak ellendrzésére szolgdld rendszer (a tovabbiakban: unids
farmakovigilancia-rendszer) 1étrehozasaban ¢s miikodtetésében, mely lehetdvé teszi
a 77. és 79. cikkben felsorolt kotelezettségeik teljesitését.

A hataskorrel rendelkezé hatdsagok, az Ugyndkség és a forgalombahozatali
engedélyek jogosultja az egészségiligyi szakemberek és az allattartok szamara
kiilonb6z6 jelentéstételi eszkozoket bocsatanak rendelkezésre, melyek a kdvetkezd
események bejelentésére szolgalnak, fiiggetleniil att6l, hogy azok a termékkel
kapcsolatos eseménynek mindsiilnek-e (a tovabbiakban: nemkivénatos események):

a) valamely allatgyogyaszati készitmény vagy emberi felhaszndldsra szant
gyogyszer altal kivaltott, az allatoknal jelentkezd barmely reakcid, amely karos
és nem tervezett;

b)  arra vonatkozd barmely megfigyelés, hogy az allatgydgydszati készitmény az
allatnal az allatgydgyaszati készitmény jellemzdinek Osszefoglalojaval
Osszhangban torténd alkalmazasat kdvetden nem bizonyul hatasosnak;

c) az allatgyogyaszati készitménynek az allatnal vald alkalmazasat kovetden
megfigyelt barmely kdrnyezeti esemény;

d) az Aéllatgydgyaszati készitménynek vagy az emberi felhasznalasra szant
gyogyszernek az éllatndl valdo alkalmazasat kovetéen az ¢élelmezés-
egészségiigyi varakozasi id6 barmely megsértése;

e) valamely allatgydgyaszati készitmény altal kivaltott, az embereknél jelentkezd
karos reakcio;

f) az ¢lelmiszer-termeld allatokbol késziilt termékekben a 470/2009/EK
rendeletnek ~ megfeleléen = meghatarozott =~ maradékanyag-hatarértékeket
meghaladé mennyiségii hatdanyag jelenlétére vonatkozo megallapitasok.

74. cikk

Unios farmakovigilancia-adatbadzis

Az Ugyndkség létrehozza és fenntartja az allatgyogydszati készitmények unids
farmakovigilancia-adatbazisat (a tovabbiakban: farmakovigilancia-adatbazis).

Az Ugynodkség a tagillamokkal és a Bizottsaggal egyiittmiikddve kidolgozza a
farmakovigilancia-adatbazis miikodési eldirasait.

Az Ugynokség biztositja, hogy a farmakovigilancia-adatbazisban jelentett
informaciokat feltdltik és a 75. cikknek megfeleléen hozzaférhetdvé teszik.

75. cikk

Hozzaférés a farmakovigilancia-adatbadzishoz

A hataskorrel rendelkezé hatdsdgok korlatlanul hozzaférnek a farmakovigilancia-
adatbézishoz.
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A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai a 77. cikkben meghatarozott
farmakovigilanciai kotelezettségeik teljesitéséhez sziikséges mértékben férnek hozza
a farmakovigilancia-adatbazishoz.

A nyilvanossag csak a kovetkezd informéciok tekintetében rendelkezik a
farmakovigilancia-adatbazishoz valé hozzaféréssel:

a) a bejelentett nemkivdnatos események szdma éves bontdsban, termékek,
allatfajok és a nemkivanatos esemény tipusa szerint;

b) az éallatgydgyészati készitmények és készitménycsoportok tekintetében a 81.
cikkben emlitett jelzéskezelési eljardsra és eredményekre vonatkozo
informéaciok.

76. cikk
A nemkivanatos események jelentése

A hataskorrel rendelkezd hatosagok a farmakovigilancia-adatbazisban minden, az
egészségiigyi szakemberek és az allattartok altal szdmukra bejelentett, az adott
tagallam teriiletén tortént nemkivénatos eseményt rogzitenek a nemkivanatos
eseményrdl szolo jelentés kézhezvételét kdvetd 30 napon beliil.

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai a farmakovigilancia-adatbazisban
minden, az egészségligyi szakemberek ¢és az allattartok altal szdmukra bejelentett, az
Unid vagy egy harmadik orszag teriiletén bekovetkezett, a jogosultak engedélyezett
allatgyogyaszati készitményeivel kapcsolatos nemkivdnatos eseményt rogzitenek a
nemkivanatos eseményrdl szo616 jelentés kézhezvételét kovetd 30 napon beliil.

A hatéskorrel rendelkezdé hatosagok sajat kezdeményezésiikre vagy az Ugynokség
kérésére felkérhetik a forgalombahozatali engedély jogosultjat meghatarozott
farmakovigilancia-adatok 0sszegytijtésére, kiilondsen az allatgyogyaszati készitmény
meghatarozott  allatfajokndl torténé hasznalata tekintetében, a koz- és
allategészségiigy Osszefiiggésében, tovabba az allatokat készitménnyel kezeld
személyek biztonsaga, valamint a kdrnyezet védelme vonatkozisaban. A hatdsag
részletesen ismerteti a kérés indokait, majd t4jékoztatja az egyéb, hataskorrel
rendelkezd hatdsagokat és az Ugynokséget.

A (3) bekezdésben emlitett felkérést kdvetd 15 napon beliil a forgalombahozatali
engedély jogosultja irasban tajékoztathatja a hataskorrel rendelkezd hatosagot arrol,
hogy a tovabbi meghatarozott farmakovigilancia-adatok gytijtésére vonatkozd
felkérés feliilvizsgalatat kivanja kérelmezni.

Az irasbeli tajékoztatast kovetd 60 napon beliil a hataskorrel rendelkezd hatdsag
feliilvizsgalja a kérelmet, és tajékoztatja a forgalombahozatali engedély jogosultjat
dontéseérol.

77. cikk

A forgalombahozatali engedély jogosultianak farmakovigilanciai kotelezettségei

A forgalombahozatali engedély jogosultja felelds azon készitmények

farmakovigilancigjaért, amelyek tekintetében forgalombahozatali engedéllyel
rendelkezik.

Amennyiben a farmakovigilanciai feladatokat a forgalombahozatali engedély
jogosultja harmadik félnek szervezte ki, az ezzel kapcsolatos megéllapodast

crcr
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3) A forgalombahozatali engedély jogosultjanak gondoskodnia kell arrél, hogy
folyamatosan rendelkezésére alljon a farmakovigilancidért felelés egy vagy tobb,
megfelelden képesitett személy. Ezek a személyek az Unidban élnek, és ott l1atjak el
feladatukat. A forgalombahozatali engedély jogosultja a farmakovigilancia-rendszer
minden egyes torzsdokumentéacioja tekintetében egyetlen, megfelelden képesitett
személyt jelol ki.

4) Amennyiben a 78. cikkben emlitett, farmakovigilancidért felelds, megfeleléen
képesitett személy feladatait harmadik félnek szervezték ki, a szerzédésben
részletesen ismertetni kell a megallapodast.

(5) A forgalombahozatali engedély jogosultja a farmakovigilancia-adatok alapjan és
sziikség esetén a 61. cikknek megfelelden benyujtja a forgalombahozatali
engedélyben foglaltak modositasait.

(6) A forgalombahozatali engedély jogosultja az allatgyogyaszati készitménnyel
Osszefliggd nemkivanatos eseményekre vonatkozo informacidkat csak abban az
esetben kozolheti a nyilvanossaggal, ha szadndékarol eldbb tédjékoztatja a
forgalombahozatali engedélyt megadd, hataskorrel rendelkezd hatdsagot vagy
hat6ésagokat, illetve — amennyiben a forgalombahozatali engedélyt centralis
engedélyezési eljaras keretében adtik meg — az engedélyt megadd Ugyndkséget.

Amennyiben a forgalombahozatali engedély jogosultja ilyen informaciot kozol a
nyilvanossaggal, gondoskodik rdla, hogy az informaciok bemutatdsa objektiv legyen, és ne
legyen félrevezeto.

78. cikk
A farmakovigilanciaért felelos, megfeleloen képesitett személy

A 77. cikk (3) bekezdésében emlitett, a farmakovigilanciaért felelds, megfeleléen képesitett
személyek a kdvetkezd feladatokat latjak el:

a) a forgalombahozatali engedély jogosultja altal hasznalt farmakovigilancia-
rendszer részletes leirasanak (a tovabbiakban: a farmakovigilancia-rendszer
torzsdokumentacidja) kidolgozasa és fenntartasa annak az allatgydgyaszati
készitménynek a vonatkozdsaban, amelyre az engedélyt megadtak, a
hataskoriikbe tartozoé valamennyi készitmény vonatkozéasaban;

crer

b) a farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentacidjahoz referenciaszamok
rendelése, tovabba minden egyes termék esetében a farmakovigilancia-rendszer

torzsdokumentacidjahoz rendelt referenciaszam rogzitése a
termékadatbazisban;

¢)  a hataskdrrel rendelkezd hatosagok és az Ugynodkség értesitése a megfelelden
képesitett személy milkodésének helyérél, valamint arr6l, hogy a
farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentécioja hol férheté hozza az Unidban,;

d) olyan rendszer létrehozasa és fenntartdsa, amely biztositja, hogy minden
nemkivanatos esemény, amelyrdl értesitik a forgalombahozatali engedély
jogosultjat, rogzitésre keriiljon annak érdekében, hogy az Unidban legalabb
egy helyszinen hozzaférhetd legyen,;

e) a 76. cikkben emlitett, a nemkivanatos eseményre vonatkoz6 jelentés
elkészitése;
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f)  annak biztositasa, hogy a nemkivanatos eseményekre vonatkozd Osszegyljtott
jelentéseket rogzitsék a farmakovigilancia-adatbazisban;

g) annak biztositdsa, hogy a hataskorrel rendelkezd hatdsagoktol érkezd, az
allatgyogyaszati készitmény eldnyeinek ¢és kockéazatainak értékeléséhez
sziikséges tovabbi informaciokra vonatkozé minden kérést teljes egészében ¢€s
azonnal megvalaszoljanak, az adott allatgyogyaszati készitmény értékesitési
mennyiségére vagy a vények szamara vonatkoz6 informaciot is ideértve;

h) a hataskdrrel rendelkezé hatosigok vagy az Ugyndkség szamara barmely
egyéb, az Aallatgyogyaszati készitmény elony-kockdzat viszonyaban
bekovetkezett valtozas kimutatdsa szempontjabol relevans informacidk
tovabbitasa, beleértve a forgalomba hozatalt kdvetd gyodgyszerbiztonsagi
vizsgalatokra vonatkoz6 megfeleld informacidkat;

i)  a farmakovigilancia-rendszer segitségével minden informacié értékelése, a
kockazatminimalizalds és -megeldzés lehetdségeinek vizsgalata, valamint
szlikség esetén megfeleld intézkedések hozatala;

j)  afarmakovigilancia-rendszer folyamatos ellendrzése és annak biztositasa, hogy
sziikség esetén megfeleld korrekcids intézkedési terv késziiljon ¢€s keriiljon
végrehajtasra;

k) annak biztositdsa, hogy a farmakovigilancia-tevékenységekben részt vevd
személyzet tovabbképzésben részesiiljon;

1) a hataskorrel rendelkezd hatdsigok és az Ugyndkség értesitése a
farmakovigilancia-adatok alapjan a harmadik orszagokban hozott minden
szabalyozasi intézkedésrol, az ilyen informacid kézhezvételét kdvetd 15 napon
beliil.

79. cikk

A hatdskorrel rendelkezé hatésagok és az Ugynokség farmakovigilanciai kételezettségei

A hatéaskorrel rendelkezd hatésagok minden nemkivanatos eseményt értékelnek,
amelyrdl az egészségiigyi szakemberek és az allattartok szamukra jelentést tettek,
biztositjadk a kockazatkezelést, és sziikség esetén meghozzak a 130-135. cikkben
emlitett, a forgalombahozatali engedélyekkel kapcsolatos intézkedéseket.

A hatéskorrel rendelkez6 hatdosdgok minden sziikséges intézkedést meghoznak annak
érdekében, hogy az egészségiigyi szakembereket és az allattartokat a nemkivanatos
események bejelentésére 6sztondzzek.

A hataskorrel rendelkezé hatésdgok a nemkivanatos események jelentése
tekintetében specifikus tudomanyos kovetelményeket irhatnak elé az allatorvosok és
maés egészségiigyi szakemberek szamara. Az Ugyndkség és a hataskorrel rendelkezd
hatésdgok az allatorvosok vagy mas egészségiigyi szakemberek csoportjai szdmara
megbeszéléseket szervezhetnek vagy halozatot hozhatnak 1étre, amennyiben igény
merill fel konkrét farmakovigilanciai adatok Osszegytijtésére, Osszedllitdsara vagy
elemzésére.

A hataskérrel rendelkezé hatosagok és az Ugyndkség az allatgyogydszati készitmény
hasznalataval Osszefliggd nemkivéanatos eseményekkel kapcsolatban kelld iddben,
elektronikusan vagy mas, nyilvanosan elérheté kommunikacios eszkoz segitségével
minden Iényeges informaciordl tdjékoztatjak nyilvanossagot, az allatorvosokat és
mas egészségligyi szakembereket.
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A hataskorrel rendelkezd hatosdgok a 125. cikkben emlitett vizsgéalatok révén
megbizonyosodnak arrél, hogy a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai eleget
tesznek-e az e szakaszban megallapitott farmakovigilanciai kvetelményeknek.

Az Ugynokség értékeli a centralis eljardssal engedélyezett allatgyogyaszati
készitményekkel kapcsolatban fellépé nemkivanatos eseményeket, kockéazatkezelést
folytat és a Bizottsag szamara ajanldsokat fogalmaz meg. A Bizottsag sziikség esetén
meghozza a 130-135. cikkben emlitett, a forgalombahozatali engedélyekkel
kapcsolatos intézkedéseket.

80. cikk
A hataskorrel rendelkezo hatosag altal atruhadzott feladatok

A hataskorrel rendelkezé hatoésag a 79. cikkben emlitett, rabizott feladatok
barmelyikét egy mdsik tagallam hatdskorrel rendelkezd hatdsédgara ruhdzhatja at az
utdbbi irdsos beleegyezésének fiiggvényében.

A feladatot 4truhdzo6, hataskorrel rendelkezd hatosdg irdsban tajékoztatja a
Bizottsagot, az Ugyndkséget és a tobbi tagallamot az atruhazasrol. A feladatot
atruhazo, hataskorrel rendelkezé hatdsag és az Ugyndkség az informéaciorol
tajékoztatja a nyilvanossagot.

81. cikk
Jelzéskezelési eljaras

A hataskérrel rendelkezd hatésagok és az Ugyndkség egyiittmiikodik a
farmakovigilancia-adatbazis adatainak figyelemmel kisérésében annak megallapitasa
céljabol, hogy az Allatgyogyaszati készitmények eldny-kockazat viszonyanak
tekintetében tortént-e valtozas, az allat-egészségiigyi, a kozegészségiligyi és a
kornyezetvédelmi kockdzatok feltardsa érdekében (jelzéskezelési eljaras).

A hataskorrel rendelkezd hatdsagok és az Ugyndkség meghatdrozzak, hogy az
allatgyogyaszati készitmények mely csoportjai tekintetében kombindlhatd a
jelzéskezelési eljaras az  allat-egészségligyi, a  kozegészségligyi ¢és a
kornyezetvédelmi kockdzatok feltarasa érdekében.

Az Ugyndkség és a koordindcids csoport megallapoddsra jut az allatgydgyaszati
készitmények csoportjaira vonatkozd, a farmakovigilancia-adatbazisban rogzitett
adatok figyelemmel kisérésének megosztasa tekintetében. Az allatgydgyaszati
készitmények minden egyes csoportja tekintetében vagy az egyik, hataskorrel
rendelkezd hatdsdg, vagy az Ugynokség kap felkérést a nyomon kovetésre (a
tovabbiakban: vezetd hatdsag).

A jelzéskezelési eljards eredményeirdl a hataskorrel rendelkezd hatosagok, illetve
adott esetben az Ugynokség megallapodnak A vezetd hatdésag az eredményeket
rogziti a farmakovigilancia-adatbazisban.

Sziikség esetén a jelzéskezelési eljaras (4) bekezdésben emlitett eredményei alapjan a
hataskorrel rendelkezé hatosagok vagy a Bizottsag meghozza a 130-135. cikkben
emlitett megfeleld intézkedéseket.
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7. SZAKASZ

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY FELULVIZSGALATA KORLATOZOTT PIAC

VONATKOZASABAN ES RENDKIVULI KORULMENYEK KOZOTT

82. cikk

A forgalombahozatali engedély korlatozott piac vonatkozasaban torténd feliilvizsgalatara

(1)

2)

€)

(4)

()

vonatkozo eljdrds

A haroméves érvényességi iddszak lejartat megelézéen a 21. cikkben foglaltaknak
megfelelden, korlatozott piac vonatkozasdban megadott forgalombahozatali
engedélyeket a forgalombahozatali engedély jogosultjanak kérelmére feliil kell
vizsgalni. A feliilvizsgélatot a kezdeti feliilvizsgalat utan oOtévente Ujra el kell
végezni.

A feliilvizsgalat iranti kérelmet az engedélyt megado, hataskorrel rendelkezd
hatésaghoz vagy az Ugyndkséghez kell benytjtani legalabb 6 honappal a korlatozott
piacra vonatkozé forgalombahozatali engedély lejarta elétt, és bizonyitani kell benne,
hogy az éallatgyogyaszati készitmény hasznélata tovabbra is korlatozott piacon
torténik, valamint adott esetben a forgalombahozatali engedély jogosultja eleget tesz
a 21. cikk (1) bekezdésében foglalt feltételeknek.

A feliilvizsgalat iranti kérelem benyujtasat kovetden a korlatozott piacra vonatkozd
forgalombahozatali engedély mindaddig érvényes, amig a hataskorrel rendelkezd
hatosag vagy a Bizottsag nem hataroz a kérelemrdl.

A hataskorrel rendelkezé hatésag vagy az Ugyndkség értékeli a feliilvizsgélat irdnti
kérelmet annak érdekében, hogy megbizonyosodjanak arrdl, hogy az elény-kockazat
viszony tovabbra is pozitiv.

A hataskorrel rendelkezd hatosag vagy a Bizottsag a korlatozott piac tekintetében
engedélyezett allatgyogydszati készitmény szdmara barmikor adhat korlatlan
id6tartamra szo6l6 forgalombahozatali engedélyt, amennyiben az érintett korlatozott
piac tekintetében megadott forgalombahozatali engedély jogosultja benyujtja a 21.
cikk (1) bekezdésében emlitett, a biztonsdgossagra és a hatisossagra vonatkozo,
hianyz6 atfogo adatokat.

83. cikk

A rendkiviili kériilmeények alapjan megadott forgalombahozatali engedély feliilvizsgalatara

(1)

(2)

€)

(4)

vonatkozo eljarads

Az egyéves érvényesség lejartat megelézden a 22. cikkben foglaltaknak megfeleléen
megadott forgalombahozatali engedélyeket a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak kérelmére feliil kell vizsgalni.

A feliilvizsgalat iranti kérelmet legalabb 3 honappal a forgalombahozatali engedély
lejarta eldtt, az engedélyt megadd, hataskorrel rendelkezd hatésdghoz vagy az
Ugynokséghez kell benytjtani.

A feliilvizsgalat iranti kérelem benyujtasat kdvetden a forgalombahozatali engedély
mindaddig érvényes, amig a hataskorrel rendelkezé hatosdg vagy a Bizottsag nem
hataroz a kérelemrdl.

A hatéaskorrel rendelkez6 hatdsag vagy a Bizottsag barmikor adhat korlatlan
id6tartamra szold forgalombahozatali engedélyt, amennyiben a forgalombahozatali
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(1)

(2)

€)

(1)

2)

€)

(4)

()

(6)

engedély jogosultja benyujtja a 22. cikk (1) bekezdésében emlitett, a
biztonsadgossagra ¢s a hatdsossagra vonatkozd, hidnyzo 4tfogo adatokat.

8.SZAKASZ
UNIOS SZINTU DONTESI (REFERRAL) ELJARAS

84. cikk
Az unios szintii dontési (referral) eljaras hatalya

Az Uni6 érdekeit érintd, tovabba kiilondsen a kozérdek, az allategészségiigy vagy a
kornyezet vonatkozasaban felmeriild, az allatgyogyaszati készitmény mindségével,
biztonsagossagaval és hatasossagaval vagy a termékeknek az Unidn beliili szabad
mozgasaval Osszefliggd kérdéseket illetben a tagdllam vagy a Bizottsdg az
Ugynokséghez fordulhat, a 85. cikkben foglalt eljaras alkalmazasat kérelmezve. Az
aggodalomra okot ad6 szempontot vilagosan azonositani kell.

Az Ugynokség kérésére a tagallamok és a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai
minden, az unids szintli dontési (referral) eljarassal kapcsolatos informéaciot
tovéabbitanak az Ugynokségnek.

Ha az (1) bekezdésben emlitett, unios szintli dontési (referral) eljaras egynel tobb
allatgyogyaszati készitményre vagy terapias osztalyra vonatkozik, az Ugynokség az
eljarast a forgalombahozatali engedélyben foglaltak egyes részeire korlatozhatja.

85. cikk
Az unios szintii dontési (referral) eljaras menete

Az Ugynokség honlapjan kozzéteszi a 84. cikknek megfeleléen torténd, unids szintii
dontési (referral) eljarasra vonatkozo informdciokat. Az érdekelt felek kozolhetik
észrevételeiket.

A Dbizottsag megvizsgéalja a beterjesztett kérdést, és a beterjesztés idSpontjatol
szamitott 90 napon beliil indokolassal ellatott véleményt ad ki. Ezt az iddszakot a
bizottsdg tovabbi legfeljebb 60 nappal meghosszabbithatja, figyelembe véve a
forgalombahozatali engedélyek érintett jogosultjainak véleményét.

A bizottsdg véleményének kinyilvanitasa eldtt lehetévé teszi, hogy a
forgalombahozatali engedély jogosultja meghatarozott hataridon belil allast
foglalhasson. A bizottsag felfiiggesztheti a (2) bekezdésben emlitett hatarid6t annak
biztositasa érdekében, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultja elokészithesse
allasfoglaléasat.

Az lgy kivizsgalasanak céljara a bizottsdg az egyik tagjat eléadonak nevezi ki.
Kiilonleges kérdésekben a bizottsdg tandcsadonak nevezhet ki egyéni szakértdket.
Ilyen szakérték kinevezésekor a bizottsdig meghatarozza feladataikat és azt a
hataridot, ameddig e feladatokat el kell végezniiik.

Amennyiben a bizottsag megfelelonek tartja, mas személyt is felkérhet arra, hogy
adjon felvilagositast az adott tigyrol.

Az Ugyndkség a végleges bizottsagi vélemény elfogadasat kovetd 15 napon beliil
tovabbitja azt a tagallamoknak, a Bizottsdgnak és a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak, az allatgyogyaszati készitmény értékelését és a levont
kovetkeztetéseket tartalmazo jelentéssel egyiitt.
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(1)

2)

(1)

(2)

€)

(4)

(1)

(2)

3)

86. cikk
Az unios szintii dontési (referral) eljarast koveto hatarozat

A 85. cikk (6) bekezdésében emlitett vélemény kézhezvételétdl szamitott 15 napon
beliil a Bizottsag elkésziti a hatarozattervezetet. Ha a hatarozattervezet nincs
osszhangban az Ugyndkség véleményével, a Bizottsag a hatarozattervezethez csatolt
mellékletben részletes magyarazattal szolgal az eltérések okairdl.

A hatarozattervezetet tovabbitjak a tagallamoknak.

87. cikk
A Bizottsagnak az unios szintii dontési (referral) eljarast kéveto hatarozata

A Bizottsag végrehajtasi aktusok révén végleges hatirozatot hoz az unids szintii
dontési (referral) eljarasrol. E végrehajtasi jogi aktusokat a 145. cikk (2)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljarassal 6sszhangban kell elfogadni. Ha az
unios szintli dontési (referral) eljarasra vonatkozo, a 84. cikk szerinti értesitésben
mashogy nem szerepel, a hatdrozat minden olyan, a forgalombahozatali engedély
hatalya alatt allo allatgyogyaszati készitményre vonatkozik, amely tartalmazza a
beterjesztésben €rintett hatdanyagot.

Ha az allatgyogyaszati készitményt nemzeti, kdlesonos elismerési vagy decentralizalt
eljaras szerint engedélyezték, az (1) bekezdésben emlitett hatarozatot valamennyi
tagallamnak kell cimezni, ¢és tajékoztatas céljabol kozolni kell a forgalombahozatali
engedély jogosultjaval.

A tagallamok a hatarozatnak valo megfelelés érdekében az értesitést kovetd 30 napon
beliil valamennyi érintett allatgydgyaszati készitmény forgalombahozatali engedélye
tekintetében meghoznak minden sziikséges intézkedést, kivéve, ha a hatarozat erre
mas id6tartamot ir elo.

Centralis eljarassal engedélyezett allatgydgyaszati készitmények esetében az (1)
bekezdésben emlitett hatarozatot a forgalombahozatali engedély jogosultjanak kell
cimezni.

V. fejezet
Homeopatias allatgyogyaszati készitmények

88. cikk

Homeopatias allatgyogyaszati készitmények

Az 5. cikktdl eltérve azokat a 89. cikkben foglalt kovetelményeknek megfeleld
homeopatias allatgyogyaszati  készitményeket, amelyek nem immunoldgiai
homeopatids allatgydgyaszati készitmények, a 90. cikknek megfelelden kell
torzskonyvezni.

A hataskorrel rendelkezd hatdsagok az altaluk torzskdnyvezett homeopatias
allatgyogyaszati készitményeket rogzitik az 51. cikkben emlitett adatbazisban.

89. cikk

A homeopatias dllatgyogydszati készitmények torzskonyvezése

Azokat a homeopatids allatgydgyaszati készitményeket, amelyek esetében az alabbi
feltételek koziil mind teljestil, torzskonyveztetni kell:
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(4)

c)

a gyogyszert az Eurdpai Gyodgyszerkonyvben vagy — ennek hidnydban — a
tagallamokban hivatalosan hasznalt gyogyszerkdnyvekben ismertetett modon
alkalmazzak;

a gyogyszer higitasi foka biztositja a biztonsdgossagot; a gyodgyszer nem
tartalmazhat egy tizezred résznél tobbet az Ostinktirabol;

a gyogyszer jelolésén nincs feltlintetve kiilonleges terdpids javallat, illetve
ezzel kapcsolatos informacio.

A Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 146. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el az (1) bekezdés b) és ¢) pontjanak
az 4j tudoményos eredmények fényében torténd kiigazitasa érdekében.

90. cikk

A homeopatias allatgyogydszati készitmenyek torzskonyvezésére vonatkozo kévetelmények és

(1)

(2)

eljaras

A homeopatids allatgydgyaszati  készitmény torzskdnyvezésére vonatkozo
kérelemnek a kovetkezd dokumentumokat kell tartalmaznia:

a)

b)

g)
h)

a homeopatias torzsoldatnak vagy -oldatoknak a gyogyszerkonyvben szerepld
tudomanyos elnevezése vagy egyéb neve, valamint egy nyilatkozat arrél, hogy
milyen alkalmazéasi modokon, milyen gydgyszerformakban és milyen higitési
fokban kivanjak torzskonyveztetni,

a homeopdtids torzsoldat vagy -oldatok kinyerésének és ellendrzésének a
leirasat tartalmaz6, valamint megfeleld szakirodalom alapjan a homeopatias
jelleget 1igazold dokumenticid; a bioldgiai alapanyagokat tartalmazo
homeopatids allatgydgyaszati készitmények esetében a korokozok jelenlétét
megakadalyozo intézkedések ismertetése;

az egyes gyogyszerformdk gyartasara és ellendrzésére vonatkozd adatok,
valamint a higitas és potencidlds mdodszerének ismertetése;

az érintett allatgydgydszati készitmények gyartasi engedélye;

az ugyanazon allatgyogyaszati készitményekre mas tagallamokban megszerzett
torzskonyvi bejegyzés vagy engedély egy-egy példanya;

a torzskonyveztetni kivant allatgyogyaszati készitmény kiilsé csomagolasan és
kozvetlen csomagolasan feltiintetendd szoveg;

a gyogyszer stabilitdsaval kapcsolatos adatok;

amennyiben az allatgyogyaszati készitményt ¢lelmiszer-termeld fajnak szanjak,
a javasolt élelmezés-egészségiigyi varakozasi 1d0, valamennyi sziikséges
indoklassal egyiitt;

amennyiben az allatgyogyaszati készitményt élelmiszer-termeld fajnak szanjak,
¢és a készitmény olyan gyogyszerhatdanyagot tartalmaz, amelyet az érintett
allatfaj tekintetében nem vettek fel a 37/2010/EK rendeletbe, az azt igazolo
dokumentum, hogy a 470/2009/EK rendeletnek megfelelden az Ugyndkséghez
a maradékanyag-hatarértékek megallapitdsara iranyuld érvényes kérelmet
nyujtottak be.

A torzskonyvezési eljarasra vonatkozo kérelem az ugyanazon a homeopatias
torzsoldatbdl vagy -oldatokbdl szarmazd gydgyszersorozatra is vonatkozhat.
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€)

(4)

(1)

2)

€)

(4)

(1)

(2)

A torzskdnyvezésre vonatkozé hatarozatban a hataskorrel rendelkezd hatosag
megallapitja azokat a feltételeket, amelyek szerint a homeopatias allatgyogyaszati
készitmény a 29. cikknek megfeleléen a végfelhasznalok szamara hozzaférhetové
tehetd.

A homeopatias allatgyogyaszati készitmény torzskonyvezési eljarasat az érvényes
kérelem benyujtasat kovetd 210 napon beliil be kell fejezni.

VI. fejezet
Gyartas, import és export

91. cikk
Gyartasi engedélyek
A kovetkezo tevékenységek (a tovabbiakban: gyartas) végzéséhez gyartasi engedély
sziikséges:
a) allatgydgyaszati készitmények eldallitasa vagy importja; vagy
b) allatgydgyaszati készitmény eldallitdsi folyamatdnak barmely szakaszéban
vagy allatgyogyaszati készitmény késztermékké alakitasanak eldsegitésében
valod részvétel, ideértve a feldolgozast, az Osszeallitast, a csomagolast, a
jelolést, a tarolast, a sterilizalast, a vizsgalatot, valamint a folyamat részeként a

készitmény vagy barmely Osszetevije rendelkezésre bocsatasa céljabol a
kibocsatast.

Az (1) bekezdéstdl eltérve nem kell gyartasi engedély az elkészités, a szétosztés, a
csomagolasi vagy a kiszerelési valtozasok esetében, ha e folyamatokat kizarolagosan
kiskereskedelmi célra, a 107. és 108. cikk szerint hajtjak végre.

A hataskorrel rendelkezd hatosadgok az altaluk megadott gyartasi engedélyeket a 94.
cikk szerint létrehozott, a gyartdsra, az importra ¢és a nagykereskedelmi
forgalmazasra vonatkoz6 adatbazisban rogzitik.

A gyartési engedély az Unio egész teriiletére érvényes.

92. cikk
A gyartasi engedély megadasara vonatkozo kévetelmények

A gyartasi engedély iranti kérelmeket azon tagallam hataskorrel rendelkezd
hatésdgahoz kell benytjtani, ahol a gyartdiizem talalhato.

A gyartasi enged¢ly iranti kérelem legalabb a kovetkezd informaciokat tartalmazza:

a) azok az allatgyogyaszati készitmények, amelyek gyartdsat vagy importalasat
tervezik;

b)  azok a gyogyszerformak, amelyek gyartasat vagy importalasat tervezik;

c) arra a gyartolizemre vonatkozd részletes adatok, ahol az allatgyogyaszati
készitmények gyartasa vagy vizsgalata zajlani fog;

d) arra vonatkoz6 nyilatkozat, hogy a kérelmezd teljesiti a 98. cikkben
megallapitott kovetelményeket.
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€)

(4)

()

(6)

93. cikk
A gyartasi engedély megadasa

A gyartasi engedély megadasa el6tt a hataskorrel rendelkez6 hatosag a 125. cikknek
megfelelden helyszini ellendrzés keretében megvizsgalja a gyartoiizemet, ahol az
allatgyogyaszati készitmények gyartasa vagy vizsgalata zajlani fog.

Az engedély csak a kérelemben meghatdrozott gyartolizemre, allatgyogyaszati
készitményekre ¢és gyogyszerformakra érvényes.

A gyartasi engedély megaddsara vonatkozo eljardsokat a tagallamok allapitjak meg.
A gyartasi engedély megadasara vonatkozo6 eljarasok idotartama nem haladhatja meg
a 90 napot, attél a naptdl szamitva, amikor a kérelem beérkezik a hataskdorrel
rendelkez6 hatosaghoz.

A hataskorrel rendelkezd hatdésag a 92. cikkben foglaltaknak megfeleléen a
kérelemben benyujtott informacidkon tulmenden tovabbi informacidk benyljtasara
kérheti fel a kérelmezdt. Ha az érintett, hatadskorrel rendelkezd hatdsag €l ezzel a
jogaval, az e cikk (3) bekezdésében emlitett hataridot a kért kiegészité adatok
benytjtasaig fel kell fliggeszteni.

A gyartasi engedély megadhatd feltételesen, eldirva, hogy a kérelmezonek
meghatarozott idén belill bizonyos intézkedéseket kell foganatositania vagy
specifikus eljarasokat kell bevezetnie. Amennyiben ezek a kovetelmények nem
teljesiilnek, a gyartasi engedély felfiiggeszthetd.

94. cikk
A gyartasi engedélyek adatbazisa

Az Ugyndkség a gyartdsra, az importra és a nagykereskedelmi forgalmazasra
vonatkoz6 adatbézist (a tovabbiakban: a gyartdsra és a nagykereskedelmi
forgalmazasra vonatkozo6 adatbazis) hoz 1étre és tart fenn.

Az adatbazis tartalmaz minden, a hataskorrel rendelkezd hatésagok altal az Unidban
megadott, gyartasra ¢s nagykereskedelmi forgalmazasra jogositd engedélyt.

Az Ugynokség nyilvanosan elérhetdvé tesz egy, az elektronikus adatbenytjtast
szolgald formatumot.

A (3) bekezdésben emlitett formatumot hasznalva a hataskorrel rendelkezd
hatdsdgok a gyartasra és a nagykereskedelmi forgalmazéasra vonatkoz¢ adatbazisban
az engedélyezett allatgyogyaszati készitményekre vonatkozo informaciokkal egyiitt
rogzitik a 93., 103. és 105. cikknek megfeleléen megadott engedélyeket és
tanusitvanyokat.

Az Ugynokség a tagillamokkal és a Bizottsaggal egyiittmiikddve kidolgozza a
gyartasra ¢€s a nagykereskedelmi forgalmazasra vonatkozo adatbazis miikddési
eldirasait.

Az Ugyndkség biztositja, hogy az adatbazison keresztiil bejelentett informdaciok

Osszeallitasra és megosztasra keriiljenek, tovabba gondoskodik az informaciok kozos
hasznalatarol.
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95. cikk
Hozzaféreés a gyartasi engedélyek adatbazisahoz

A hataskorrel rendelkezd hatosagok korlatlanul hozzaférnek a 94. cikk szerint
létrehozott adatbdzishoz.

A gyartok és nagykereskeddk kotelezettségeik teljesitéséhez sziikséges mértékben
férnek hozza az adatbazishoz.

A nyilvanossadg az adatbazisban azokhoz az informéciokhoz fér hozza, amelyek
megadjak, hogy mely véllalatok kaptak gyartasi vagy nagykereskedelmi forgalomra
jogositd engedélyt, és ezen engedélyek mely gyartdlizemekre és termékekre
vonatkoznak.

96. cikk
A gyartasi engedely modositdasa kérelem alapjan

Ha a gyartasi engedély jogosultja a gyartasi engedély modositasat kéri, a kérelem
elbiralasara szolgalo eljaras idétartama nem haladhatja meg a 30 napot attdl a naptol
kezd6édden, amikor a hataskorrel rendelkezé hatdsdghoz a kérelem beérkezik.
Kivételes esetekben ezt az idOszakot a hatdskorrel rendelkezd hatdsdg 90 napra
meghosszabbithatja.

A kérelemhez csatolni kell a kért modositas ismertetését, valamint a valtozas altal
érintett engedélyezett termékek leirasat.

Az (1) bekezdésben emlitett hatdridon beliil a hataskorrel rendelkezd hatosag kérheti,
hogy a kérelmez6 egy adott hataridon beliil kiegészitd informacidkat nyujtson be. A
kiegészitd informaciok megkiildéséig az eljarast fel kell fiiggeszteni.

A hatéskorrel rendelkezé hatosag tajékoztatja az engedély jogosultjat a vizsgalat

eredményérdl és adott esetben modositja a gyartasi engedélyt, tovabba adott esetben
aktualizélja a gyartasra és a nagykereskedelmi forgalmazasra vonatkozo6 adatbazist.

97. cikk
Import- és exportcélu gyartasi engedély

A gyartasi engedély a harmadik orszagokbol érkezd import és harmadik orszagokba
iranyul6 export esetében is sziikséges.

Az (1) bekezdésben emlitett kovetelmény nem vonatkozik a 104. cikkben emlitett, a
nagykereskedelmi forgalmazésra jogositd engedély jogosultjaira.

98. cikk
A gyartasi engedély jogosultjainak kotelezettségei

A gyartasi engedély jogosultja:

a) rendelkezésére megfeleld és elegendd telephely, miiszaki berendezés ¢és
vizsgélati eszkoz all a gyartdsi engedélyben feltlintetett allatgyogyaszati
készitmények gyartasara, exportjara vagy importjara;

b) legalabb egy, a 100. cikk értelmében vett, megfelelden képesitett személy all
rendelkezésére;
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c) a 100. cikkben emlitett, megfelelden képesitett személy szamara lehetéveé teszi
feladatai elvégzését, kiilonosen azéltal, hogy rendelkezésére bocsatja a
szlikséges muszaki berendezéseket és vizsgalati eszkozoket;

d) t4jékoztatja a hataskorrel rendelkezd hatdsagot, ha a 100. cikkben emlitett,
megfelelden képesitett személy helyébe mas személy 1ép;

e) rendelkezésére olyan személyzet all, amely az érintett tagdllamban megfelel
mind a gyartasra, mind az ellendrzésre vonatkozd, meglévo jogszabalyi
kovetelményeknek;

f)  a hataskorrel rendelkez6 hatdsag képviseldi szdmara a telephelyéhez barmikor
hozzaférést biztosit;

g) a99. cikknek megfelelden részletes nyilvantartast vezet az altala rendelkezésre
bocsatott 0sszes allatgydgyaszati készitményrdl, beleértve a mintékat is.

99. cikk
Nyilvantartas

A kovetkezd informdaciokrol a gyartasi engedély jogosultja altal rendelkezésre
bocsatott valamennyi allatgydgyaszati készitmény vonatkozasaban nyilvantartast kell
vezetni:

a)  atranzakci6 id6pontja,

b) az allatgydgyaszati készitmény neve,

c¢) arendelkezésre bocsatott mennyiség,

d) acimzett neve és cime,

e) atételszam.

Az (1) bekezdésben emlitett nyilvantartast a hataskorrel rendelkezdé hatosagok altal
végzett vizsgalat céljabol legalabb harom évig meg kell Orizni.

100. cikk
A gyartas tekintetében megfeleloen képesitett személy

A gyartéasi engedély jogosultja gondoskodik arr6l, hogy legalabb egy, az e cikkben
megallapitott feltételeknek megfeleld és kiilondsen a 101. cikkben meghatarozott
feladatokért felelés, megfeleléen képesitett személy folyamatosan ¢és allando
jelleggel rendelkezésére alljon.

A képesitett személy diplomaval, bizonyitvannyal vagy a megfeleld képesités mas
egyenértékii igazolasaval rendelkezik, ¢és megfeleld tapasztalatot szerzett a gyartas
teriiletén. Az engedély jogosultja sajat maga is betdltheti az (1) bekezdésben
ismertetett  feladatkort, amennyiben személyesen megfelel a fentiekben
meghatarozott feltételeknek.

101. cikk
Az dllatgyogyaszati készitmények gyartasi tételeinek felszabaditasa

Ha az allatgyogyaszati készitményeket a gyartasi enged€ly jogosultja gyartotta, a
gyartds tekintetében megfeleléen képesitett személy biztositja, hogy az
allatgyogyaszati készitmények minden egyes tételét a gyartasi engedélyben
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foglaltaknak megfeleléen gyartottdk ¢és vizsgaltdk. A gyartads tekintetében
megfelelden képesitett személy errdl jelentést készit.

(2) Ha az éllatgyogyaszati készitményeket harmadik orszagbol importaltdk, a gyartas
tekintetében megfelelden képesitett személy biztositja, hogy az Unidban minden
egyes importalt tétel esetében elvégezték legalabb az 0sszes hatdanyag mindségi és
mennyiségi vizsgalatat, valamint minden egyéb, ahhoz sziikséges vizsgalatot, hogy
az allatgydgyaszati készitmények mindsége a forgalombahozatali engedély
kovetelményeinek megfelelden biztositva legyen.

3) Az (1) bekezdésben emlitett, a képesitett személy altal alairt jelentések az Unid
egészében érvényesek.

4) A gyartas tekintetében megfeleléen képesitett személy nyilvantartast vezet minden
egyes kibocsatott tételrél. A nyilvantartdst a miiveletek elvégzése tekintetében
aktualizalni kell, és a hataskorrel rendelkezd hatdsag rendelkezésére bocsatas
céljabol 5 évig meg kell 6rizni.

(5) Abban az esetben, ha az Unidban gyartott allatgydgyaszati készitményeket harmadik
orszagbol importaljak az Unidba, az (1) bekezdés alkalmazando.

(6) Ha az allatgyogyaszati készitményeket olyan harmadik orszagbdl importaljak,
amellyel az Uni6 a 91/412/EGK bizottsagi iranyelvben®’ foglaltakkal legaldbb
egyenértéki megallapodast kotott a helyes gyartasi gyakorlat szabvanyainak
alkalmazasarol és bizonyitott, hogy az (1) bekezdésben emlitett vizsgdlatokat az
exportald orszagban elvégezték, az importalas szerinti tagallam hataskdorrel
rendelkezd hatdsdga a megfelelden képesitett személyt mentesitheti a (2)
bekezdésben emlitett vizsgalatok elvégzése alol.

102. cikk
A hataskorrel rendelkezo hatosagok intézkedései

(1) A hataskorrel rendelkezd hatosadg biztositja, hogy a 100. cikkben emlitett,
megfelelden képesitett személyek kotelezettségeiknek eleget tegyenek, akar
megfeleld kozigazgatasi intézkedések meghozatalaval, akar azaltal, hogy az ilyen
személyeket szakmai miikodési szabalyzat hatalya ala vonja.

(2) A hataskorrel rendelkezd hatosdg rendelkezhet az ilyen személy ideiglenes
felfliggesztésérdl, ha kotelezettségeinek elmulasztdsa miatt kozigazgatasi vagy
fegyelmi eljaras indul ellene.

103. cikk
A gyartasi engedéllyel kapcsolatos tanusitvanyok

Az éllatgyogyaszati készitmények gyartdja vagy exportdre, illetve egy importald harmadik
orszag hatosagainak kérésére a hataskorrel rendelkezd hatosag igazolja, hogy a gyarto:

a)  az ¢érintett termék tekintetében gyartasi engedéllyel rendelkezik, vagy

b) a 127. cikkben emlitett, a helyes gyartasi gyakorlatra vonatkozo6 tantsitvannyal
rendelkezik.

7 A Bizottsag 1991. julius 23-1 91/412/EGK iranyelve az allatgyogyaszati készitmények helyes gyartasi

gyakorlatara vonatkoz6 alapelvek és iranymutatasok megallapitasarol (HL L 228., 1991.8.17., 70. o.).
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Az olyan, exportra szant allatgyogyészati készitmények tekintetében, amelyeket az adott
tagallam teriiletén mar engedélyeztek, a tanusitvany kidllitdsakor a hataskorrel rendelkezd
hat6ésag csatolja az allatgydgyaszati készitmény jellemzodinek jovahagyott Osszefoglaldjat
vagy ennek hidnyaban az ezzel egyenértékii dokumentumot.

(1)

2)
€)

(4)

()

(1)

(2)

€)

VII. fejezet
Rendelkezésre bocsatas és felhasznalas

1. SZAKASZ
NAGYKERESKEDELMI FORGALMAZAS

104. cikk
Az allatgyogyaszati készitmények nagykereskedelmi forgalmazasa

Az  allatgyogyaszati  készitmények  nagykereskedelmi  forgalmazasahoz
nagykereskedelmi forgalmazasi engedéllyel kell rendelkezni. A nagykereskedelmi
forgalmazasi engedély megadasara vonatkozo eljardsokat a tagallamok allapitjak
meg.

A nagykereskedelmi forgalmazasi engedély az Unid egész teriiletére érvényes.

Az allatgyogyaszati készitmények kis mennyiségben, egyik kiskereskedd altal egy
masik  kiskereskedonek torténd rendelkezésre bocsatasa nem tekintendd
nagykereskedelmi forgalmazasnak.

A nagykereskedelmi forgalmazonak vészhelyzeti tervvel kell rendelkeznie, amely
garantalja a hataskorrel rendelkezd hatdsagok vagy a Bizottsag altal elrendelt, vagy
az ¢rintett Aallatgyogyaszati készitmény gyartéjaval vagy forgalombahozatali
engedélyének jogosultjaval egylittmiikddésben végzett, forgalombol torténd esetleges
kivonas hatékony megvalositasat.

A nagykereskedelmi forgalmazo az allatgyogyaszati készitményeket kizarolag a 107.
cikk (1) bekezdésének megfeleléen az adott tagdllamban kiskereskedelmi
tevékenységre feljogositd engedéllyel rendelkezd személyeknek, valamint az
allatgyogyaszati  készitmények mas nagykereskedelmi forgalmazoinak ¢és
exportdreinek bocsathatja rendelkezésre.

105. cikk
A nagykereskedelmi forgalmazasi engedély megadasara vonatkozo eljaras

A nagykereskedelmi forgalmazéasi engedély iranti kérelmet a nagykereskedelmi
forgalmazo székhelye szerinti tagallam hataskorrel rendelkezd hatdsdgéhoz kell
benyujtani.

A nagykereskedelmi forgalmazasi engedély megadésidra vonatkozd eljarasok
id6tartama nem haladhatja meg a 90 napot, attol a naptdl szamitva, amikor a kérelem
a hataskorrel rendelkezd hatdsaghoz beérkezik.

A kérelmez06 a kérelemben bizonyitja a kovetkezd kdvetelmények teljesitését:

a)  kelld miiszaki szakértelemmel rendelkezé személyzettel, valamint alkalmas és
elegendd telephellyel rendelkezik ahhoz, hogy megfeleljen az érintett
tagallamban az allatgyogyaszati készitmények helyes taroldsa és kezelése
tekintetében megallapitott kovetelményeknek;
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b)  vészhelyzeti tervvel rendelkezik, amely garantalja a hataskorrel rendelkezd
hatdsagok vagy a Bizottsdg altal elrendelt, vagy az érintett allatgydgydszati
készitmény gyartdjaval vagy forgalombahozatali engedélyének jogosultjaval
egylittmiikodésben végzett, forgalombol torténd esetleges kivonas hatékony
megvalositasat;

c) megfeleld nyilvantartasi rendszerrel rendelkezik a 106. cikkben emlitett
kovetelményeknek valdé megfelelés biztositasara.

A hataskorrel rendelkezd hatosag értesiti a kérelmez6t az értékelés eredményérdl,
megadja vagy megtagadja a nagykereskedelmi forgalmazdsi engedélyt, és az
engedély relevans adatait feltolti a gyartasra és a nagykereskedelmi forgalmazasra
vonatkozo6 adatbazisba.

106. cikk
A nagykereskedelmi forgalmazokra vonatkozo nyilvantartasi kovetelmények

A nagykereskedelmi forgalmazo részletes nyilvantartdst vezet. Minden egyes
beszerzési ¢és értékesitési tranzakcioval kapcsolatban legalabb az alabbi
informdciokat kell rogziteni:

a)  atranzakci6 id6pontja;

b) az allatgyogyaszati készitmény neve;

c) atételszam;

d) azallatgyogyaszati készitmény lejérati ideje;

e)  kapott vagy rendelkezésre bocsatott mennyiség;

f)  beszerzés esetén az értékesitd neve €s cime, értékesités esetén a vevd neve és
cime.

A nagykereskedelmi forgalmazéasi engedély jogosultja legalabb évente egyszer
részletesen ellenérzi a készletet, és Osszehasonlitja a kimend és beérkezo
allatgyogyaszati készitményeket a pillanatnyilag raktdron 1évd termékekkel. Az
esetleges eltéréseket rogzitik. Az errél szol6 nyilvantartast a hataskorrel rendelkezd
hatosagok altal végzett vizsgalat céljabol legalabb harom évig meg kell drizni.

2.SZAKASZ
KISKERESKEDELEM

107. cikk
Az allatgyogyaszati készitmények kiskereskedelme és nyilvantartasa

Az allatgyogyaszati készitmények kiskereskedelmét csak olyan személyek
végezhetik, akik a nemzeti jog alapjan ilyen tevékenység végzésére engedéllyel
rendelkeznek.

Az allatgyogyaszati készitmények rendelésére a vonatkozd nemzeti jog szerint
megfelelden képesitett személyek kiskereskedelmi forgalomban csak az altaluk
kezelt allatokra és az érintett kezeléshez sziikséges mennyiségben értékesithetnek
antimikrobidlis szereket.

Az allatgyogyaszati készitmények kiskereskeddi részletes nyilvantartast vezetnek az
alabbi informacidkrol az allatgydgyaszati készitmények minden egyes beszerzési és
értékesitési tranzakcidjaval kapcesolatban:
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a)  atranzakci6 id6pontja;

b)  az allatgydgydszati készitmény neve,
c) atételszam;

d) kapott vagy kiadott mennyiség;

e) beszerzés esetén az értékesitd neve és cime, értékesités esetén a vevo neve és
cime;

f)  a készitményt rendeld allatorvos neve és cime, valamint a vény madsolata a 29.
cikk értelmében vénykoteles allatgyogyaszati készitmények esetében.

A kiskereskedd legalabb évente egyszer részletesen ellendrzi a készletet, és
Osszehasonlitja a kimend ¢és beérkezd, nyilvantartdsba vett allatgydgyészati
készitményeket a pillanatnyilag raktaron 1év6 termékekkel. Az esetleges eltéréseket
rogziti. Az errdl sz616 nyilvantartast a hataskorrel rendelkezd hatdsagok altal végzett,
a 125. cikk szerinti vizsgalat céljabol legalabb harom évig meg kell érizni.

108. cikk
Az allatgyogyaszati készitmények kiskereskedelmi tavértékesitése

A 107. cikk (1) bekezdése szerint allatgydgydszati készitmények kiadasara jogosult
személyek a 98/34/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv®® értelmében az
allatgyogyaszati készitményeket informacios tarsadalommal 6sszefliggd szolgéltatés
keretében is értékesithetik az Unidban letelepedett természetes €s jogi személyek
szdmara, azzal a feltétellel, hogy az ¢érintett allatgydgyaszati készitmények
megfelelnek a rendeltetési hely szerinti tagallam jogszabalyainak.

A 2000/31/EK eur6pai parlamenti és tanacsi iranyelv®® 6. cikkében foglalt
tajékoztatasi kovetelmények mellett az allatgyogyaszati készitményeket kinalo
weboldalaknak fel kell tiintetniiik legalabb a kovetkezdket:

(a) az allatgyogyaszati készitményeket kindld kiskereskedd székhelye szerinti
tagallam hataskorrel rendelkezd hatdsdganak elérhetdsége;

(a) a székhely szerinti tagéllam altal az (5) bekezdésben foglaltaknak megfelelden
létrehozott honlapra mutatd hiperlink;

(b) a (3) bekezdésnek megfeleléen létrehozott kozds logd, amely jol lathatoan
szerepel a honlap minden olyan oldalan, amely allatgyogyészati készitmények
lakossagi tavértékesitéséhez kapcsolodik, és amely az (5) bekezdés c)
pontjaban emlitett, engedélyezett kiskereskeddk listdjara mutatd hiperlinket
tartalmaz.

Az Unid egész teriiletén felismerhetd kozos logot kell 1étrehozni, amely egyuttal
lehetdvé teszi az allatgyogyaszati készitményeket lakossagi tavértékesitésre kinald
személy székhelye szerinti tagallam azonositasat. A log6t az allatgydgyaszati
készitményeket tavértékesitésre kindldo weboldalakon jol lathatdan fel kell tiintetni.

28

29

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1998. junius 22-i 98/34/EK iranyelve a miiszaki szabvanyok és

szabalyok terén torténd informacioszolgaltatasi eljaras és az informacids tarsadalom szolgaltatasaira

vonatkozo szabalyok megallapitasarol ( HL L 204., 1998.7.21., 37. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2000. janius 8-1 2000/31/EK iranyelve a bels6 piacon az informacios
tarsadalommal Osszefliggd szolgaltatasok, kiillondsen az elektronikus kereskedelem egyes jogi
vonatkozasairdl (Elektronikus kereskedelmi iranyelv) (HL L 178.,2000.7.17., 1. 0.).
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A koz0s logd formatervét a Bizottsag fogadja el végrehajtasi aktusok révén. E
végrehajtasi jogi aktusokat a 145. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.

Az allatgyogyaszati készitmények tavértékesitése vonatkozadsaban minden tagéallam
létrehoz egy honlapot, amely legalabb az alabbi informaciokat tartalmazza:

a) azon nemzeti jogszabalyokra vonatkozo tajékoztatds, amelyek az
allatgyogyaszati  készitmények informdcioés tarsadalommal Osszefliggd
szolgéltatadsokon keresztiil torténd lakossagi tavértékesitését szabalyozzak,
beleértve az arra vonatkozd tajékoztatdst is, hogy az allatgyogyaszati
készitmények vénykotelességének besoroldsa tekintetében a tagallamok kozott
eltérések lehetnek;

b)  akdzods logora vonatkozd informécio;

c) az (1) bekezdésnek megfeleléen az informacids tarsadalommal Osszefiiggd
szolgéltatadsokon keresztlil lakossagi tavértékesitésre kinalt allatgyogyaszati
készitmények arusitdsa tekintetében engedéllyel rendelkezd, az adott
tagdllamban mikodd kiskereskeddk listaja, valamint e kiskereskeddk
weboldalcime.

A tagallamok altal 1étrehozott honlapok az Ugyndkségnek a (6) bekezdés szerint létrehozott
honlapjara mutato hiperlinket tartalmaznak.

(6)

(7)

Az Ugynokség a kozds logéra vonatkozd informdciokat tartalmazé honlapot hoz
létre. Az Ugyndkség honlapja kifejezetten megemliti, hogy a tagallami honlapok
informdciokat tartalmaznak az adott tagallamban informaci6s tdrsadalommal
Osszefiiggd szolgaltatasokon keresztiil allatgyogyaszati készitmények lakossagi
tavértékesitésére engedéllyel rendelkezd személyekrol.

A tagallamok a kozegészségiigy védelme alapjan az informacids tarsadalommal
Osszefliggd  szolgaltatasokon  keresztiil  lakossagi  tdvértékesitésre  kinalt
allatgydgyaszati  készitményeknek a teriiletiikon  torténd  kiskereskedelmi
értékesitésére vonatkozoan feltételeket irhatnak eld.

109. cikk

Az anabolikus, fertozés elleni, parazita elleni, gyulladdscsékkento, hormonalis vagy

pszichotrop tulajdonsagokkal rendelkezé allatgyogyaszati készitmények kiskereskedelme

(1)

2)

3)

Kizarolag a vonatkozd nemzeti jognak megfeleléen erre kifejezett engedéllyel
rendelkezé gyartok, nagykereskedelmi forgalmazok és kiskereskeddk szamara
engedélyezhetd anabolikus, fertdzés elleni, parazita elleni, gyulladascsokkento,
hormonalis vagy pszichotrop tulajdonsagokkal rendelkezé allatgydgyaszati
készitmények vagy ilyen tulajdonsdgokkal rendelkezd  allatgydgyaszati
készitményekként felhasznalhaté anyagok rendelkezésre bocsatasa és beszerzése.

A hataskorrel rendelkezé hatosagok nyilvantartast vezetnek az (1) bekezdésnek

megfelelden engedélyezett gyartokrol, nagykereskedelmi forgalmazokrol és
kiskereskedokrol.

Az emlitett gyartok és értékesitok részletes nyilvantartast vezetnek az aldbbi
informaciokrol az allatgydgyaszati készitmények minden egyes beszerzési ¢és
értékesitési tranzakcidjaval kapcsolatban:

a)  atranzakcio idépontja;
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b) az allatgyogyaszati készitmény neve és torzskonyvi szama;
c)  kapott vagy kiadott mennyiség;

d) beszerzés esetén az értékesitd neve és cime, értékesités esetén a vevo neve és
cime.

E nyilvantartast a hataskorrel rendelkez6 hatdsagok altal végzett, a 125. cikk szerinti vizsgalat
céljabol legalabb harom évig meg kell drizni.

(1)

2)

3)

(4)

- 110. cikk
Allatorvosi vény

Az éllatorvosi vény legalabb az aldbbi elemeket tartalmazza (,,minimalis
kovetelmények™):

a)  akezelt allat azonositasa,
b) az allat tulajdonosénak vagy tartojanak teljes neve és elérhetdsége,
c) akiallitads datuma,

d) a készitményt rendeld személy teljes neve, elérhetdsége, képesitése és szakmai
tagsagi szama,

e) aldirds vagy a készitményt rendeld személy azonositasara szolgald egyenértékii
elektronikus forma,

f)  arendelt allatgyogyaszati készitmény neve,

g) gyogyszerforma (tabletta, oldat stb.),

h)  mennyiség,

i)  hatdéanyag-tartalom,

j)  adagolési rend,

k)  adott esetben az élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido,
1)  minden sziikséges figyelmeztetés,

m) ha a gyogyszert a termék forgalombahozatali engedélyében nem emlitett
bantalom kezelésére rendelik, egy erre vonatkozo nyilatkozat.

Az éllatorvosi vényt kizarélag a vonatkozd nemzeti jog alapjan erre képesitéssel
rendelkezd személy allithatja ki.

Ha az allatgydgyaszati készitményt orvosi vényre adjak ki, a rendelt és kiadott
mennyiséget az €rintett kezelés vagy terapia céljabol sziikséges mennyiségre kell
korlatozni.

Az éllatorvosi vény az Unid egész terliletére érvényes. A rendelt allatgydgyaszati
készitményt a vonatkoz6 nemzeti jognak megfelelden kell kiadni.
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(1)

2)

(1)

2)

€)

(1)

3.SZAKASZ
FELHASZNALAS

111. cikk
Az allatgyogyaszati készitmények felhasznaldsa

Az éllatgyogyaszati készitményeket a forgalombahozatali engedélyben foglaltaknak
megfelelden kell felhasznélni.

A tagéllamok a 115., 116., 119., 120. és 121. cikknek megfeleldéen eljarasokat
allapitanak meg a teriiletiikon felhasznaldsra engedélyezett allatgydgyaszati
készitmények forgalomba hozatalara vonatkozoan.

112. cikk
Az élelmiszer-termelo dllatok tulajdonosai és tartoi dltal vezetett nyilvantartas

Az élelmiszer-termeld allatok tulajdonosai vagy — amennyiben az allattartdst nem a
tulajdonosok végzik — az 4allatok tartéi nyilvantartast vezetnek a felhasznalt
allatgyogyaszati készitményekrdl és adott esetben megdrzik az 4allatorvosi vény
masolatat.

A kovetkezd informaciodkat kell rogziteni:

a) az allatgyogyaszati készitménnyel vald kezelés datuma,
b) az allatgydgydszati készitmény neve,

c) azalkalmazott allatgyogyaszati készitmény mennyisége,
d) azértékesito neve €s cime,

e) akezelt allatok azonositasa,

f)  a készitményt rendeld allatorvos neve €és cime, valamint adott esetben a vény
masolata.

E nyilvantartast a hataskorrel rendelkezd hatdsagok altal végzett, a 125. cikk szerinti
vizsgalat céljabol legalabb harom évig meg kell Orizni.

113. cikk
Immunologiai dllatgyogyaszati készitmények hasznalata

A hataskorrel rendelkezd hatdsagok teriiletiik egészén vagy egy részén nemzeti
jogszabalyaiknak megfelelden megtilthatjadk az immunologiai allatgyogyaszati
készitmények gyartdsat, importjat, eladasat, értékesitését, kiadasat és/vagy
hasznalatat, amennyiben a kdvetkezo feltételek koziil legalabb egy teljesiil:

a) a termék allatokon vald alkalmazasa zavarhatja a valamely allatbetegség

diagnozisara, lekiizdésére vagy felszdmoldsara iranyuld nemzeti programok
végrehajtasat;

b) az allatoknak a termékkel vald kezelése megnehezitheti az €16 allatok, illetve a
kezelt allatokbol nyert élelmiszer vagy egyéb termékek fertézéstdl valod
mentességének igazolasat;

c) a betegség, amely ellen a termék védettséget biztosit, az érintett teriileten
gyakorlatilag nem fordul el6.
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(2)

(1)

2)

A hatéaskorrel rendelkezd hatosagok minden alkalommal értesitik a Bizottsagot,
amikor az (1) bekezdés rendelkezéseit alkalmazzak.

114. cikk
Mas tagallamokban szolgaltatast nyujto allatorvosok

Ha egy allatorvos a letelepedés helye szerinti tagallamtol eltérd tagallamban (a
tovabbiakban: fogadod tagallam) nyUjt szolgaltatast, a fogadd tagéllamban
engedélyezett allatgydgyaszati készitményeket abban az esetben alkalmazhatja egy
masik tagallamban az altala kezelt allatok esetében, az allatok kezeléséhez sziikséges
mennyiségben, ha teljesiilnek a kdvetkezd kovetelmények:

a) az allatgyogyaszati készitményre vonatkozd, az 5. cikkben eldirt
forgalombahozatali engedélyt a fogadd tagallam hataskorrel rendelkezé
hatdsagai vagy a Bizottsag adta meg;

b) az dllatgydgyaszati készitményt az allatorvos az eredeti csomagolasban
szallitja;

c) amennyiben az Aallatgyogyaszati készitményeket élelmiszer-termeld allatok
esetében torténd alkalmazasra szanjak, a készitmények a hatéanyag
tekintetében ugyanolyan mennyiségi és mindségi Osszetétellel rendelkeznek,
mint a fogadd tagéllamban engedélyezett gyogyszerek;

d) az allatorvos koveti az ¢érintett tagallamban érvényes helyes allatorvosi
gyakorlatot, és biztositja az érintett allatgyogyaszati készitmény jelolésén
szereplo €lelmezés-egészségligyi varakozasi id0 betartasat;

e) az allatorvos csak akkor értékesit allatgyogyaszati készitményt a fogado
tagallamban kezelt allatok tulajdonosanak vagy tartdjanak, ha azt a fogado
tagallam szabalyai megengedik, a gyogyszert az éltala kezelt allatoknak széanja,
¢s az értékesités az érintett allatok kezelésének befejezéséhez sziikséges
minimalis mennyiségre korlatozodik;

f)  az allatorvos pontos nyilvantartast vezet a kezelt allatokrol, a diagnézisrol, az
alkalmazott allatgyogyaszati készitményekrdl, az alkalmazott adagokrdl, a
kezelés id6tartamdrdl, valamint az alkalmazott élelmezés-egészségiligyi
varakozasi 1dOrél, és ezt a nyilvantartast a fogad6 tagallamai hataskorrel
rendelkez6 hatosag szamara vizsgélat céljabol legalabb harom évig megdrzi.

Az (1) bekezdés az olyan immunologiai allatgydgyaszati készitményekre nem
vonatkozik, amelyek hasznalata a fogado6 tagallamban nincs engedélyezve.

115. cikk

Az allatgyogyaszati készitményeknek a forgalombahozatali engedélyben foglaltakon kiviili

(1)

dllatfajok vagy javallatok tekintetében, nem élelmiszer-termeld fajok esetében torténo

hasznalata

A 111. cikktdl eltérve abban az esetben, ha egy adott tagdllamban nincs
engedélyezett allatgydgyaszati készitmény valamely nem élelmiszer-termeld allatot
érintd6 bantalom kezelésére, a felelos allatorvos — sajat kozvetlen, személyes
feleldsségi korében ¢és kiilondsen az elfogadhatatlan mértékii szenvedés elkeriilése
érdekében — az érintett allatot kivételesen az alabbiak egyikével kezelheti:

a)  gyogyszer:
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i. e rendeletnek megfeleléen az érintett tagadllamban mas allatfajra vagy ugyanarra a fajra, de
mas bantalomra engedélyezett allatgyogyaszati készitmény;

ii. valamely masik tagallamban e rendeletnek megfeleléen ugyanarra vagy mas fajra,
ugyanarra vagy mas bantalomra engedélyezett allatgyogyaszati készitmény;

iii. a 2001/83/EK eurdopai parlamenti és tanacsi iranyelvnek™ vagy a 726/2004/EK
rendeletnek megfeleléen az érintett tagdllamban engedélyezett, emberi felhasznaldsra szant

gyogyszer;

b)  Amennyiben nem all rendelkezésre az a) pontban emlitett gydgyszer, a nemzeti
jogszabalyok altal erre engedéllyel rendelkezd személy altal, az allatorvosi
vényben foglaltaknak megfeleléen, rendelvényre készitett allatgydgydszati
készitmény.

(2) Az éllatorvos a gyogyszert személyesen alkalmazhatja az allat kezelésére, vagy sajat
feleldsségére mas személynek engedélyezheti az allat készitménnyel valo kezelését.

3) E cikk (1) bekezdése a lofélék csalddjaba tartozo allatok allatorvosi kezelésére is
vonatkozik, amennyiben az 504/2008/EK rendeletnek megfelelden nyilatkozatot
tettek arrdl, hogy az érintett allatot nem emberi fogyasztas céljabol torténd levagasra
szanjak.

116. cikk
Az allatgyogyaszati készitményeknek a forgalombahozatali engedélyben foglaltakon kiviili
allatfajok vagy javallatok tekintetében, élelmiszer-termeld fajok esetében torténd hasznalata

(1) A 111. cikktol eltérve abban az esetben, ha egy adott tagdllamban nincs
engedélyezett allatgydgydszati készitmény valamely nem vizben €16 fajhoz tartozo,
¢lelmiszer-termeld allatot érintd bantalom kezelésére, a felelds allatorvos — sajat
kozvetlen, személyes feleldsségi korében és kiilondsen az elfogadhatatlan mértékii
szenvedés elkeriilése érdekében — az érintett allatot kivételesen az aldbbiak egyikével
kezelheti:

a) e rendeletnek megfeleléen az érintett tagillamban més élelmiszer-termeld
allatfajra vagy wugyanarra a fajra, de mas bantalomra engedélyezett
allatgyogyaszati készitmény;

b) valamely masik tagallamban e rendeletnek megfelelden ugyanarra az
¢lelmiszer-termeld fajra vagy mads fajra, ugyanarra vagy mas bantalomra
engedélyezett allatgydgyaszati készitmény;

c) a2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvnek vagy a 726/2004/EK
rendeletnek megfelelden az ¢érintett tagallamban engedélyezett emberi
felhaszndlasra szant gyogyszer, vagy

d) amennyiben nem all rendelkezésre az a) pontban emlitett gydgyszer, a nemzeti
jogszabalyok altal erre engedéllyel rendelkezd személy altal, az allatorvosi
vényben foglaltaknak megfeleléen, rendelvényre készitett allatgydgyaszati
készitmény.

(2) A 111. cikktdl eltérve abban az esetben, ha egy adott tagdllamban nincs
engedélyezett allatgyogyaszati készitmény valamely vizben €16 fajhoz tartozo,
¢lelmiszer-termeld allatot érintd bantalom kezelésére, a felelds allatorvos — sajat

30 Az Europai Parlament és a Tanacs 2001. november 6-1 2001/83/EK iranyelve az emberi felhasznalasra

szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl (HL L 311.,2001.11.28., 67. o.).
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€)

(4)

kozvetlen, személyes feleldsségi korében és kiilondsen az elfogadhatatlan mértékii
szenvedés elkeriilése érdekében — az érintett allatot az aldbbi gyogyszerek
barmelyikével kezelheti:

a) e rendeletnek megfelelden az érintett tagallamban mas élelmiszer-termeld,
vizben ¢l6 allatfajra vagy ugyanarra a vizben ¢él6 fajra, de mas bantalomra
engedélyezett allatgyogyaszati készitmények;

b)  valamely masik tagallamban ezen iranyelvnek megfeleléen ugyanarra a vizben
€16 a fajra vagy mas élelmiszer-termeld, vizben €16 fajra, ugyanarra vagy mas
bantalomra engedélyezett allatgyogyaszati készitmények;

A (2) bekezdéstdl eltérve és a (4) bekezdésben emlitett végrehajtasi aktus
elfogadéasaig, ha nincs a (2) bekezdés a)-d) pontjdban emlitetteknek megfeleld
termék, az éllatorvos — sajat kozvetlen, személyes feleldsségi korében és kiillondsen
az elfogadhatatlan mértékii szenvedés elkeriilése érdekében — az adott gazdasagban
tartott, vizben ¢l fajhoz tartozo, élelmiszer-termeld allatokat kivételes modon az
alabbiak egyikével kezelheti:

a) e rendeletnek megfelelden az érintett tagallamban vagy egy masik tagallamban
nem vizben ¢él6 fajhoz tartozd, élelmiszer-termeld allatfajra engedélyezett
allatgyogyaszati készitmény;

b) az érintett tagallamban a 2001/83/EK irdnyelv vagy a 726/2004/EK rendelet
alapjan engedélyezett emberi felhasznalasra szant gyogyszer.

A Bizottsdg végrehajtasi aktusok révén Osszedllitta az Unidban a szarazfoldi
allatokndl vald hasznalatra engedélyezett azon allatgyogyaszati készitmények
jegyzékét, amelyek az (1) bekezdésnek megfelelden vizben €16 fajokhoz tartozo,
¢lelmiszer-termeld allatok kezeléséhez hasznalhatok. E végrehajtasi jogi aktusokat a
145. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi eljarassal dsszhangban kell
elfogadni.

A Bizottsag az emlitett végrehajtasi aktusok elfogadasa sordn a kovetkezd kritériumokat veszi
figyelembe:

)

(6)

a) a kornyezetet érintd kockazatok, amennyiben vizidllatokat kezelnek az érintett
allatgyogyaszati készitményekkel;

b)  allat-egészségiigyi és kozegészségiigyi hatasok, amennyiben a beteg viziallatot
nem lehet az esetleg jegyzékbe foglalt antimikrobidlis allatgyogyészati
készitményekkel kezelni;

c) az Unidban az egyes akvakultura-dgazatok versenyképességére gyakorolt
hatés, ha a beteg allatokat nem lehet az érintett antimikrobidlis allatgydgyaszati
készitménnyel kezelni;

(d) mas gyogyszerek, kezelések vagy a viziallatoknal jelentkezd betegségek vagy
egyes bantalmak megeldzésére vagy kezelésére szolgald intézkedések megléte
vagy hidnya.

Az (1)—-(3) bekezdésnek megfeleld kezelés céljabol az allatorvos a gyogyszert
személyesen alkalmazhatja az allat kezelésére, vagy sajat felelosségére mas
személynek engedélyezheti az allat készitménnyel valo kezelését

Az (1) bekezdésnek megfeleléen felhasznalt gyogyszerben jelen 1évo
gyogyszerhatoanyagokat fel kell tiintetni a 37/2010/EK rendelet mellékletének 1.
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tablazataban. Az allatorvos a 11. cikknek megfelelden meghatirozza a megfeleld
¢lelmezés-egészségligyi varakozasi idot.

(7) Az (1) bekezdéstdl és a 470/2009/EK rendelet 16. cikkének (1) bekezdésétol eltérve,
valamint abban az esetben, ha nem all rendelkezésre az (1) bekezdésben emlitett
gyogyszer, az allatorvos — abban az idészakban, amikor a méhek sem mézet, sem
mas ¢lelmiszert nem termelnek — a méheket kezelheti olyan allatgyogyaszati
készitménnyel, amelyet az Aallatgyogyaszati készitmények torzskonyvezésére
vonatkoz6 szakmai kovetelmények harmonizalasdval foglalkozd nemzetkozi
egylttmitkodésben megfigyel6i statusszal rendelkezé valamely harmadik orszagban
a méhek kezelésére engedélyeztek.

(8) Az allatorvos nyilvantartast vezet az allatok vizsgalatanak idOpontjarol, a tulajdonos
adatairol, a kezelt allatok szamardl, a diagnézisrdl, a rendelt gyogyszerekrdl, az
alkalmazott adagokrol, a kezelés hosszarol €s a javasolt élelmezés-egészségiigyi
varakozasi 1dOkrdl, és ezt a nyilvantartast a hataskorrel rendelkezd hatdsagok
szamara vizsgalat céljabol legalabb harom évig megdrzi.

117. cikk
A forgalombahozatali engedélyben foglaltaktol eltéro modon felhasznalt termékekre
vonatkozo élelmezés-egészseégiigyi varakozdsi ido

(1) A 116. cikk alkalmazasaban — kivéve, ha egy felhasznalt termék élelmezés-
egészségiigyi varakozasi ideje az allatgyogyaszati készitmény jellemzdinek
Osszefoglalojaban az érintett faj tekintetében meghatarozasra keriilt — az élelmezés-
egészségiigyi varakozasi id6t az allatorvos hatarozza meg a kovetkezd kritériumok
alapjan:

a) az ¢élelmiszer-termeld emlésok és madarak husa és belsdségei tekintetében
legalébb:

1. az allatgyogyaszati készitmény jellemzdinek Osszefoglalojadban barmely allatfajra megadott
leghosszabb élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 1,5-sz0r0s szorzoval szorozva;

ii. ha a terméket élelmiszer-termeld allatfajokra nem engedélyezték, 28 nap;
b)  az emberi fogyasztasra szant tejet termeld allatfajok esetében legalabb:

1. az allatgyogyaszati készitmény jellemzdinek 6sszefoglaldjaban barmely tejtermeld allatfajra
megadott leghosszabb ¢élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 1,5-sz0r0s szorzoval szorozva;

i1. ha a terméket tejtermeld allatfajokra nem engedélyezték, 7 nap;
c) azemberi fogyasztasra szant tojast termeld allatfajok esetében legalabb:

1. az allatgyogyaszati készitmény jellemzdinek Osszefoglaldjaban a tojas esetében megadott
leghosszabb élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 1,5-sz0r0s szorzoval szorozva;

ii. ha a terméket tojastermeld allatfajokra nem engedélyezték, 7 nap;

d) az emberi fogyasztdsra szant vizidllatfajok, valamint az emberi fogyasztasra
szant tojast termeld viziallatfajok esetében legaldbb:

1. az allatgyogydszati készitmény jellemzdinek Osszefoglalojadban barmely viziallatfajra

megadott leghosszabb ¢élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 50-szeres szorzoval szorozva €s
a viz atlaghdmérsékletével (foknapok) megszorzott napok szdméban kifejezve. Az élelmezés-
egészseégiigyi varakozasi idé nem lehet révidebb 50 foknapnal,

ii. ha a terméket ¢lelmiszer-termeld viziallatok fajaira nem engedélyezték, 500 foknapnal.
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(2) A Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 146. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el az (1) bekezdésben foglalt
szabalyoknak az 01j tudomanyos eredmények fényében torténd kiigazitasa érdekében.

3) A méhek tekintetében az allatorvos az élelmezés-egészségligyi varakozasi idot az
érintett kaptar(ok) konkrét helyzetének eseti alapu elemzésével allapitja meg.

4) A homeopatias allatgyogyaszati készitmények esetében az élelmezés-egészségiigyi
varakozasi id6 nulla nap.

(5) A (1) bekezdéstdl eltérve a Bizottsag jegyzéket allit 6ssze azon anyagokrol:

a) amelyek a 16félék kezeléséhez elengedhetetlenek, vagy amelyek a lofélék
kezelésére elérhetd mas kezelésekhez viszonyitva tovabbi klinikai eldnyodkkel
jérnak;

b) amelyek esetében az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 a 16félék
vonatkozasadban legalabb hat hénap, ami a 93/623/EGK és 2000/68/EK
hatarozatban megallapitott ellendrzési mechanizmusok targyat képezi

E végrehajtasi jogi aktusokat a 145. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgéalobizottsagi
eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.

118. cikk
Az antimikrobialis allatgyogyadszati készitményeknek a forgalombahozatali engedélyben
foglaltakon kiviili allatfajok vagy javallatok tekintetében torténo haszndlata

(1) Antimikrobidlis gyogyszerek kizarolag a 115. és 116. cikknek megfeleléen és olyan
bantalmak kezelésére hasznalhatok, melyek esetében nem all rendelkezésre masik
kezelés, és amelyek haszndlata nem jelent koz- vagy allat-egészségiigyi kockazatot.

(2) A Bizottsag a 145. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras szerinti
végrehajtasi aktusok révén és az Ugyndkség tudomanyos véleményét figyelembe
véve Osszedllitja azon antimikrobialis gydgyszerek jegyzékét, amelyek nem
hasznalhatok az (1) bekezdésnek megfeleléen, vagy amelyek csak bizonyos
feltételek teljesitése esetén hasznalhatok az (1) bekezdésben foglaltaknak
megfelelden.

Az emlitett végrehajtasi aktusok elfogadasakor a Bizottsag figyelembe veszi az
alabbi kritériumokat:

a)  akozegészségiigyet érintd kockdzatok, amennyiben az antimikrobidlis terméket
az (1) bekezdésnek megfelelden hasznaljak;

b) az emberi egészséget érintd veszélyek antimikrobidlis rezisztencia kialakulasa
esetén;

c)  mas kezelések elérhetdsége az allatok szamara;
d) mas antimikrobialis kezelések elérhetdsége az emberek szamara;

e) az akvakulturara és a gazdalkodasra gyakorolt hatds, ha a beteg allatok nem
részesiilnek kezelésben.
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119. cikk
Egészsegiigyi helyzet és jegyzekbe foglalt betegségek

(1) A 111. cikktdl eltérve a hataskorrel rendelkezé hatosag engedélyezheti, hogy
terliletén az adott tagéllamban nem engedélyezett allatgyogyaszati készitményeket
hasznaljanak, amennyiben ezt az allat-egészségiigyi vagy kozegészségiigyi helyzet
szlikségessé teszi, és az érintett allatgyogyaszati készitmények forgalomba hozatalat
egy masik tagallamban engedélyezték.

(2) A 111. cikktdl eltérve a(z).../.../EU eurdpai parlamenti €s tanacsi rendelet’’ [Office of
Publications, please insert number and, in a footnote, date, title and the OJ reference
for the Regulation on animal health] 5. cikkében emlitett, jegyzékbe foglalt
betegségek egyikének kitorése esetén a hataskorrel rendelkezé hatdsag korlatozott
id6tartamra és meghatdrozott korlatozdsok mellett engedélyezheti egy masik
tagallamban engedélyezett immunologiai allatgydgyaszati készitmény hasznalatat.

120. cikk
Allatgyégydszati készitményekre vonatkozé mentességek egyes, kizardlag kedvtelésbdl tartott
allatok esetében

A tagallamok sajat teriiletiikon mentességet adhatnak az 5. cikk rendelkezései alol a kizarolag
azon viziallatok, kalitkdban tartott madarak, postagalambok, terrdriumban tartott allatok,
kisragesalok, gorények és nyulak szdmara szant allatgyogyaszati készitmények tekintetében,
amelyeket kizarolag kedvtelésbdl tartanak, amennyiben ezek a készitmények nem
tartalmaznak olyan anyagokat, amelyek hasznalata allatorvosi felligyeletet igényel, és minden
lehetséges intézkedést megtettek annak megakaddlyozédsara, hogy a gyodgyszereket engedély
nélkiil mas allatok kezelésére is felhasznaljak.

121. cikk
Immunologiai dllatgyogydszati készitmények hasznalata

Ha egy allatot harmadik orszagbdl importalnak, illetve harmadik orszdgba exportdlnak, és
ezért ra kiilonleges kotelezd egészségligyi szabalyok vonatkoznak, a hataskorrel rendelkezd
hatosdg a szoban forgd allat kezelésére olyan immunologiai allatgyogyaszati készitmény
hasznalatat engedélyezheti, amelyre az érintett tagallamban nincs forgalombahozatali
engedély, de a harmadik orszag jogszabalyai szerint engedélyezett. A hataskorrel rendelkezd
hatdsag felligyeli az ilyen immunologiai termékek importjat és hasznalatat.

122. cikk
Az allatgyogyaszati készitmények artalmatlanitasa

A tagallamok a fel nem hasznalt vagy lejart allatgydgyaszati készitmények begyljtésére
megfeleld rendszerrdl gondoskodnak.

3 Az Eurdpai Parlament és a Tandcs ...-i rendelete az allategészségiigyrol (HL L...).
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4.SZAKASZ
REKLAMOZAS

123. cikk
Az dllatgyogyaszati készitmények reklamozasa

Allatgyogyaszati készitmény reklamozasa esetén egyértelmiivé kell tenni, hogy a
rekldm célja az allatgydgydszati készitmény rendelésének, értékesitésének vagy
hasznalatanak népszertsitése.

A rekldmnak G6sszhangban kell lennie az allatgyogyészati készitmény jellemzdinek
Osszefoglalojaval, és semmilyen formaban nem tartalmazhat olyan informaciot,
amely félrevezetd lehet, vagy amely az allatgyogyaszati készitmény tulzott mértékii
fogyasztasahoz vezethet.

124. cikk
Egyes allatgyogyaszati készitmények reklamozasanak tilalma

A kovetkezd allatgydgyaszati készitmények reklamozasa tilos:
a)  vénykoteles allatgyogyaszati készitmények;

b)  pszichotrop anyagokat vagy narkotikumokat tartalmazé 4llatgyogyaszati
készitmények, ideértve Egyesiilt Nemzetek kabitoszerekrol szo6lo, az 1972. évi
jegyzOkonyvvel modositott 1961. évi Egységes Egyezményének és az Egyesiilt
Nemzetek pszichotrop anyagokrdl szolo, 1971. évi egyezményének hatdlya ala
tartozé anyagokat.

Az (1) bekezdésben foglalt tilalom nem vonatkozik az allatgyogyaszati készitmény
rendelésére vagy kiaddsara jogosult személyeknek szant reklamra.

VIILI. fejezet
Ellenorzések

125. cikk
Ellenorzések

A hatéaskorrel rendelkezd hatosdgok rendszeres, kockazatalapt ellendrzéseket
végeznek az  allatgyogyaszati  készitmények  gyartdinal,  importdreinél,
nagykereskeddinél és beszallitoinal, valamint az emlitett termékekre vonatkozd
forgalombahozatali engedélyek jogosultjainal, hogy ellendrizzék az e rendeletben
meghatarozott eldirasok betartasat.

Az (1) bekezdésben emlitett kockazatalapti ellendrzéseket a hataskorrel rendelkezd
hatosagok az alabbiak figyelembevételével végzik:

a)  ajogszabalyi el6irasok be nem tartdsanak a vallalkozéasok tevékenységeihez és
a tevékenységek helyéhez kapcsolodo kockazata;

b) a vallalkozasnal végzett multbeli ellendrzések eredményei és az, hogy
betartotta-e¢ az eldirasokat;

c)  barmely olyan informacid, amely a jogi eldirdsok be nem tartasara utalhat;

d) az eldirasok be nem tartdsanak potencialis hatasa a kozegészségre, az allatok
egészségére €s a kornyezetre.
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3) Egy hataskorrel rendelkezd mdsik hatosag, illetve a Bizottsag vagy az Ugyndkség
kérésére is végezhetdk ellendrzések.

4) Az ellenérzéseket a hataskorrel rendelkezd hatosag felhatalmazott képviseldi végzik,
akik jogosultak:

a) megvizsgalni a gyartdé ¢és beszallitd Ilétesitményeket és minden olyan
laboratériumot, amelyet a gyartasi engedély jogosultja ellendrzd vizsgalatok
elvégzésével bizott meg;

b) az allatgyogyaszati készitményekbdl és a kiindulasi anyagokbdl mintat venni
tobbek kozott azzal a céllal, hogy a hivatalos gydgyszerellen6rzo
laboratériumtol vagy a tagallam altal e célra kijeldlt laboratoriumtol fliggetlen
elemzést kérjen;

c)  megvizsgalni az ellendrzés targyahoz kapcsolodd barmilyen dokumentumot;

d) megvizsgalni a forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak vagy az azok
nevében a [V. fejezet értelmében tevékenységet folytatod feleknek a helyiségeit,
feljegyzéseit, dokumentumait és farmakovigilancia-rendszereit.

Sziikség esetén az ellendrzések eldzetes bejelentés nélkiil is elvégezhetdk.

(5) A hatéskorrel rendelkezé hatosag minden egyes ellenérzést kovetden jelentést készit
az e rendeletben meghatarozott eldirdsok betartdsarol. A jelentés elfogadéasat
megeldzden az ellendrzott vallalat szamara lehetdséget kell biztositani arra, hogy
¢észrevételeket tegyen.

(6) Az ellendrzési jelentéseket fel kell tolteni a megfeleld adatbazisba, és azokat
valamennyi, hataskorrel rendelkezd hatdsdg szdmara folyamatosan hozzaférhetové
kell tenni.

126. cikk
Bizottsagi ellenorzések

A Bizottsag a hataskorrel rendelkezd hatosagok altal végrehajtott ellendrzések feliilvizsgélata
céljabol ellendrzéseket végezhet a tagallamokban. A Bizottsdg minden egyes ellendrzést
kovetden jelentést készit, amelyben adott esetben ajanldsokat fogalmaz meg az érintett
tagallam szamara. Az ellendrzési jelentést a Bizottsag nyilvanossagra hozhatja.

127. cikk
A helyes gyartasi gyakorlatnak valo megfelelést igazolo tanusitvanyok

(1) Amennyiben a gyartonal végzett ellendrzés soran megallapitast nyer, hogy a gyartéd
betartja e rendelet eldirasait ¢s megfelelden figyelembe veszi a helyes gyartasi
gyakorlatra vonatkozo alapelveket ¢€s iranymutatasokat, az ellendrzést kovetd
90 napon beliil tantsitvanyt kell kiallitani szdmara, amely igazolja a helyes gyartasi
gyakorlatnak valé megfelelést.

(2) A hataskorrel rendelkezd hatdsdgok a helyes gyartasi gyakorlatnak valé megfelelést
igazol6 tantsitvanyok adatait bejegyzik a gyartasi engedélyek adatbazisaba.

3) A gyartondl végzett ellendrzést kdvetden levont kdvetkeztetések az Unid egészében
érvényesek.
4) A hatédskorrel rendelkezé hatosag a gyartd kérésére ellendrzéseket végezhet a

kiindulasi anyag gyartojanal. A hataskorrel rendelkezd hatdsag ellendrzi, hogy az
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immunolodgiai allatgyogyaszati készitmények eldallitdsdhoz alkalmazott gyartasi
folyamat megfelelden validalasra kertilt, és a gyartasi tételek allandé mindségiiek.

Az Unio6 és harmadik orszagok kozotti megallapodasok sérelme nélkiil, a hataskorrel
rendelkezd hatosdgok, a Bizottsdg vagy az Ugynokség felkérhetnek egy harmadik
orszagban letelepedett gyartdt, hogy vesse ala magat az (1) bekezdés szerinti
ellenérzésnek.

Annak ellendrzésére, hogy a megfeleléségi tantsitvany megszerzése érdekében
benyujtott adatok megfelelnek-e az Eurdpai Gyogyszerkonyv monografidinak, az
Eurdpai Gyogyszerkonyv kidolgozasarol szold, a 94/358/EK tanacsi hatarozattal®
elfogadott egyezmény szerinti, a nomenklatirdk ¢és a mindségi normak
szabvanyositasaval foglalkozd szerv (a gyogyszerek ¢és az egészségiigyi ellatas
minéségével foglalkozo eurdpai igazgatdsag) a Bizottsaghoz vagy az Ugyndkséghez
fordulhat, hogy ellendrzést kérjen, ha az érintett kiinduldsi anyag az Europai
Gyogyszerkonyv valamely monografidjanak targyat képezi. Ha az Eurdpai
Gyodgyszerkonyv (a gyogyszerek €s az egészségiigyi ellatds mindségével foglalkozo
eurodpai igazgatdsag) kérésére hajtanak végre ellendrzést, a monografidnak valod
megfelelést igazold tanusitvanyt kell kiallitani.

128. cikk
A farmakovigilanciai ellendorzésekre vonatkozo kiilonleges szabalyok

A farmakovigilanciai ellendrzések koordinalasat az Ugyndkség a hataskorrel
rendelkez6 hatdsagokkal egyiittesen végzi, ezzel biztositva az Unidban a
termékadatbdzisba bejegyzett valamennyi farmakovigilanciarendszer-
torzsdokumentacio rendszeres ellendrzését.

A farmakovigilanciai ellendrzéseket azon tagallam hatdskorrel rendelkezd hatdsaga
végzi, amelyben a farmakovigilanciaért felelds képesitett személy tevékenységet
végez. A hataskorrel rendelkezd hatdsagok a feladatok megosztasat €és a hataskorok
atruhézasat ugy alakitjak, hogy a farmakovigilancia-rendszerek
torzsdokumentacidinak  ellendrzése soran ne  keriiljon sor parhuzamos
munkavégzésre.

A farmakovigilanciai ellenérzések eredményeit a farmakovigilanciai adatbazisban
Ossze kell gytjteni.

129. cikk
A termék mindségének igazoldasa

A forgalombahozatali engedély jogosultja igazolja, hogy a forgalombahozatali
engedélyben meghatarozott modszereknek megfeleléen elvégezték az ellendrzd
vizsgalatokat az allatgyogyaszati készitményen vagy a gyartadsi folyamatban
alkalmazott 6sszetevokon vagy koztitermékeken.

Az (1) bekezdés alkalmazasa céljabol a hataskorrel rendelkezd hatdsagok az
immunologiai  allatgydgyaszati készitmény forgalombahozatali engedélyének
jogosultjatol megkdvetelhetik, hogy a képesitett személy altal a 101. cikknek
megfelelden aldirt valamennyi ellenérzési jelentés egy-egy madsolatat nytjtsa be a
hataskorrel rendelkezd hatésagoknak.
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A Tanacs 1994. jinius 16-1 94/358/EK hatarozata az Eurdpai Gyodgyszerkdonyv kidolgozasarol szold
egyezménynek az Europai K6zosség nevében vald elfogadasardl (HL L 158., 1994.6.25., 17. 0.).
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Az immunologiai allatgydgyaszati készitmény forgalombahozatali engedélyének
jogosultja biztositja, hogy az allatgydgydszati készitmény minden tételébdl legalabb
a lejarati id6pontig kelld szamu reprezentativ mintat tart raktaron, és ezeket kérésre
haladéktalanul a hataskorrel rendelkezd hatésagok rendelkezésére bocsatja.

Amennyiben az emberek vagy allatok egészségével kapcsolatos okokbol sziikséges,
a hataskorrel rendelkezd hatésag megkovetelheti az immunolégiai allatgydgydszati
készitmény forgalombahozatali engedélyének jogosultjatol, hogy az Omlesztett
termék és/vagy allatgydgydszati készitmény minden tételébdl annak forgalmazasa
elott ellendrzés céljabol mintat kiildjon egy hivatalos gydgyszerellen6rzo
laboratériumba.

A hatéskorrel rendelkezé hatdsag kérésére a forgalombahozatali engedély jogosultja
haladéktalanul benyujtja a (4) bekezdésben emlitett mintakat, az ebben a fejezetben
emlitett ellendrzési jelentésekkel egyiitt. A hatdskorrel rendelkez6 hatosag
tajékoztatja azon tobbi tagillam hataskorrel rendelkezd hatosdgait, amelyekben
engedélyezett az allatgyogyaszati készitmény, tovabba a gyogyszerek és az
egészségiigyi ellatds mindségével foglalkozd eurdpai igazgatosagot a tételek, illetve
a kérdéses tétel ellendrzésére iranyuld szandékarol.

Ilyen esetekben egy masik tagallam hataskorrel rendelkezd hatosagai nem alkalmazhatjdk a
(4) bekezdés rendelkezéseit.

(6)

(7)

Az ellendrzésért felelos laboratorium — az ebben a fejezetben emlitett ellendrzési
jelentésekre tdmaszkodva — megismétli a rendelkezésre bocsatott mintakon a gyartod
altal a készterméken elvégzett valamennyi vizsgdlatot, a forgalombahozatali

crer

megfelelden.

Az ellendrzésért felelds laboratorium altal megismétlendd vizsgalatok jegyzékét az
indokolt vizsgalatokra kell lesziikiteni, feltéve, hogy ezzel az érintett tagallamok
valamennyi, hatdskorrel rendelkezd hatosaga, valamint adott esetben a gyogyszerek
¢és az egészségiigyi ellatas mindségével foglalkozo eurdpai igazgatosag is egyetért.

A centrélis eljarassal engedélyezett immunologiai allatgyogyaszati készitmények esetében az
ellenérzé laboratorium altal megismétlendd vizsgalatok jegyzékét csak az Ugyndkség
egyetértésével lehet korlatozni.

(8)
)

(10)

(11)

A hataskorrel rendelkez6 hatésagok elismerik a vizsgalatok eredményeit.

A hataskdrrel rendelkezd hatdsadgok biztositjadk az emlitett ellendrzésnek a mintdk
kézhezvételét kovetd 60 napon beliili befejezését, kivéve, ha a Bizottsagot arrdl
tajékoztattak, hogy a vizsgalatok elvégzéséhez hosszabb iddre van sziikség.

A hataskorrel rendelkezd hatosdg ugyanezen az idon beliil értesiti a vizsgalatok
eredményérél a tobbi érintett tagallam hataskorrel rendelkezd hatdsagait, a
gyogyszerek ¢és az egészségiigyi ellatas mindségével foglalkozd eurdpai
igazgatdsagot, a forgalombahozatali engedély jogosultjat és megfeleld esetben a
gyartot is.

Ha valamely hataskorrel rendelkez6 hatdsdg megallapitja, hogy egy allatgydgyaszati
készitmény valamely tétele nem felel meg a gyarto ellendrzési jelentésének vagy a
forgalombahozatali engedélyben meghatarozott eldirdsoknak, a hatésag a
forgalombahozatali engedély jogosultjaval és a gyartéval szemben intézkedéseket
hoz, és errdl tajékoztatja azon tobbi tagallam hataskorrel rendelkezd hatdsagait,
amelyekben engedélyezett az allatgyodgyaszati készitmény.
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IX. fejezet
Korlatozasok és szankciok

130. cikk
Ideiglenes biztonsagi korlatozdsok

Olyan, a kozegészséget, az allatok egészségét vagy a kornyezetet veszélyeztetd
kockéazat esetén, amely siirgés beavatkozast igényel, a hataskorrel rendelkezd
hatosdgok — vagy centralis forgalombahozatali engedélyek esetében a Bizottsag —
ideiglenes biztonsagi korlatozasokat rendelhet el a forgalombahozatali engedély
jogosultjara nézve, beleértve a forgalombahozatali engedély felfiiggesztését és/vagy
az allatgydgyaszati készitmény kiaddsdnak tilalmat. Az alkalmazott ideiglenes
biztonsagi korlatozasrol legkésobb a kovetkezd munkanapon tajékoztatni kell a tobbi
tagallamot ¢és — amennyiben az ideiglenes biztonsagi korldtozd intézkedést
hataskorrel rendelkez6 hatdsag rendelte el — a Bizottsagot.

A Bizottsag és a tagillamok a 84.cikknek megfeleléen az Ugyndkség elé
terjeszthetik az iigyet.

Megfelel6 esetben a forgalombahozatali engedély jogosultja a 61. cikknek
megfelelden kérelmet nyujt be a forgalombahozatali engedélyben foglaltak
modositasa irant.

131. cikk

A forgalombahozatali engedélyek felfiiggesztése, visszavondsa vagy modositisa

Amennyiben az allatgyogyaszati készitmény elény-kockéazat viszonya kedvezdtlen, a
hataskorrel rendelkezd hatdséag, illetve a Bizottsag felfiiggeszti vagy visszavonja a
forgalombahozatali engedélyt.

A hatéskorrel rendelkezd hatosag vagy a Bizottsag felfiiggeszti vagy visszavonja a
forgalombahozatali engedélyt, vagy a forgalombahozatali engedélyben foglaltak
modositasa iranti kérelem benyujtasara szolitja fel a forgalombahozatali engedély
jogosultjat, ha az élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 nem elegendé annak
biztositasara, hogy a kezelt allatbol szarmazd ¢élelmiszer ne tartalmazzon a
kozegészséget potencidlisan veszélyeztetd maradékanyagokat.

A hatéaskorrel rendelkezd hatosag vagy a Bizottsdg az alabbi esetek barmelyikében
felfiiggesztheti vagy visszavonhatja a forgalombahozatali engedélyt, vagy a
forgalombahozatali engedélyben foglaltak moddositdsa irdnti kérelem benyujtasara
szolithatja fel a forgalombahozatali engedély jogosultjat:

a) a forgalombahozatali engedély jogosultja nem tartja be az 55.cikkben
meghatarozott eldirasokat;

b) a forgalombahozatali engedély jogosultja nem tartja be a 129. cikkben
meghatarozott eldirasokat;

c) a72.cikkben eléirt farmakovigilancia-rendszer nem megfeleld;

d) a forgalombahozatali engedély jogosultja nem tesz eleget a 77. cikk szerinti
kotelezettségeinek;

e) a hatéanyagnak a 470/2009/EK rendeletnek megfeleléen megallapitott
maradékanyag-hatarértéke modositasra kertilt.
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Az (1)—(3) bekezdés alkalmazasaban a Bizottsdg az intézkedés meghozatala el6tt —
megfelel esetben — kikéri az Ugynokség véleményét az iigy siirgdsségére tekintettel
megallapitott hataridon beliil, hogy majd megvizsgalja az indokokat. Amennyiben
lehetséges, az 4llatgyogyaszati készitmény forgalombahozatali engedélyének
jogosultjat fel kell kérni, hogy adjon szébeli vagy irdsbeli magyarazatot.

Az Ugynokség véleménye alapjan a Bizottsag sziikség esetén elfogadja az ideiglenes
intézkedéseket, amelyeket haladéktalanul alkalmazni kell. A Bizottsag végrehajtasi
jogi aktusok utjan végleges hatarozatot hoz. Ezeket a végrehajtdsi aktusokat a
Bizottsag a 145. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak
megfelelden fogadja el.

A tagallamok meghatarozzak az (1)—(3) bekezdés alkalmazéasara vonatkozo
eljarasokat.

132. cikk
A gyartasi engedélyek felfiiggesztése és visszavondsa

A 98. cikkben foglalt eldirdsok be nem tartdsa esetén a hataskorrel rendelkezd hatdsag
meghozza az alabbi intézkedések valamelyikét:

(1)

2)

a) az allatgyogyaszati készitmény gyartasanak felfiiggesztése;

b) az éllatgydgyaszati készitmény harmadik orszagokbdl szarmazéd importjanak
felfiiggesztése;

c) a gyartdsi engedély felfiiggesztése a készitmények egy csoportja vagy
valamennyi készitmény tekintetében;

d) a gyartdsi engedély visszavondsa a készitmények egy csoportja vagy
valamennyi készitmény tekintetében.

133. cikk
Az allatgyogyaszati készitmények kiadasanak betiltasa

Megfelelden indokolt esetben a hataskorrel rendelkezd hatdsag vagy a Bizottsag
betiltja az allatgyogyaszati készitmény kiadasat, és a forgalombahozatali engedély
jogosultjat az allatgyogyaszati készitmény forgalombol torténd kivonasara szodlitja
fel, amennyiben fennall az alabbi helyzetek barmelyike:

a)  az allatgydgyaszati készitmény eldny-kockézat viszonya kedvezdtlen;

b) az allatgydgyaszati készitmény mindségi és mennyiségi Osszetétele nem felel
meg a készitmény jellemzdéinek a 30. cikkben emlitett Osszefoglalojaban
feltiintetett adatoknak;

c) az ajanlott ¢lelmezés-egészségligyl varakozasi id0 nem elegendd annak
biztositasara, hogy a kezelt allatbol szarmazo élelmiszer ne tartalmazzon a
kozegészséget potencidlisan veszélyeztetd maradékanyagokat;

d) nem keriilt sor a 129. cikk (1) bekezdésében emlitett ellendrzé vizsgalatok
elvégzésére.

A Bizottsdg vagy a hataskorrel rendelkezd hatdsdgok a kiadas betiltasat vagy a
forgalombol torténd kivonast a vitatott gyartasi tételekre korlatozhatjak.
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134. cikk
A tagallamok altal alkalmazott szankciok

A tagallamok pénzbiintetést szabhatnak ki az e rendelet alapjan megadott
forgalombahozatali engedélyek jogosultjaira, amennyiben azok nem teljesitik az e
rendelet szerinti kotelezettségeiket.

A tagéllamok megéllapitjdk azokat a szabalyokat, amelyek az e rendelet alapjan
kiadott forgalombahozatali engedélyek jogosultjaira alkalmazhaté pénzbiintetések
vagy kényszeritd birsdgok kiszabdsi eljardsanak meginditdsara, iddtartamara,
hatariddire és lefolytatasara érvényesek; megallapitjak tovabba az emlitett birsagok
maximalis Osszegét, valamint beszedésiik feltételeit ¢és modjat. Az eldirt
szankcioknak hatékonyaknak, visszatartd erejieknek és a jogsértés jellegével,
id6tartamaval és sulyossagdval, valamint a kozegészség, az allati egészség és a
kornyezet karosodasaval ardnyosaknak kell lennitik.

Az emlitett rendelkezéseket a tagallamok legkésObb /Publications Office: insert date
counting 36 months from the date of entry into force of this Regulation]-ig bejelentik
a Bizottsagnak; a tagallamok haladéktalanul értesitik a Bizottsdgot az ezeket érintd
minden késobbi mddositasrol.

Amennyiben a tagillam pénzbiintetést szab ki, kozzéteszi az eset rovid
Osszefoglalojat, beleértve az érintett forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak
nevét, valamint a kivetett pénzbiintetések Osszegét és indokait, egyuttal tiszteletben
tartva a forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak fiizleti titkaik védelméhez
fliz6d0 jogos érdekeit.

135. cikk
A Bizottsag altal alkalmazott szankciok

A Bizottsdg pénzbiintetést szabhat ki az e rendelet alapjan megadott
forgalombahozatali engedélyek jogosultjaira, amennyiben azok nem teljesitik az e
rendelet szerinti kotelezettségeiket.

A Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 146. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el azon szabdlyok megéllapitasa
céljabol, amelyek az e rendelet alapjan kiadott forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaira alkalmazhaté pénzbiintetések vagy kényszeritd birsdgok kiszabasi
eljarasanak meginditasara, idOtartamara, hataridoire és lefolytatasara vonatkoznak, és
amelyek meghatarozzdk az emlitett birsagok maximalis 0Osszegét, valamint
beszedésiik feltételeit és modjat.

Amennyiben a Bizottsag pénzbiintetést megallapité hatarozatot fogad el, kozzéteszi
az eset rovid Osszefoglalgjat, beleértve az érintett forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainak nevét, valamint a kivetett pénzbiintetések Osszegét ¢s indokait,
egyuttal tiszteletben tartva a forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak iizleti
titkaik védelméhez fiz6d6 jogos érdekeit.

A Birosadg korlatlan jogkorrel rendelkezik a Bizottsdg pénzbiintetést kiszabd
hatarozatainak feliilvizsgalatara. A Birosag a pénzbiintetést vagy iddszakos
kényszeritd birsagot kiszabd hatarozatot megsemmisitheti, illetve a pénzbiintetést
vagy idészakos kényszeritd birsagot csokkentheti vagy ndvelheti.
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X. fejezet
Szabalyozoi halozat

136. cikk
A hataskorrel rendelkezo hatosdagok

(1) A tagallamok kijelolik az e rendeletben meghatarozott feladatok végrehajtasaban
hataskorrel rendelkezd hatdsagokat.

(2) A hatéskorrel rendelkez6 hatosagok egyliittmiikodnek egymassal az e rendelet szerinti
feladataik végrehajtasa soran, és e célbol a tobbi tagallam hataskorrel rendelkezd
hatosadgai szamara megadjak a szilikséges és célszerli tdmogatast. A hataskorrel
rendelkezé hatosagok kozlik egymassal a megfeleld informéciokat, kiilondsen a
gyartasra és a nagykereskedelmi forgalmazéasra jogositd engedélyekben, a helyes
gyartasi  gyakorlatnak valé megfelelést igazold tanusitvanyokban és a
forgalombahozatali engedélyekben meghatarozott feltételek teljesitése tekintetében.

3) Indokolt kérésre a hataskorrel rendelkezd hatdésdgok haladéktalanul megkiildik a
tobbi tagallam illetékes hatdsagainak a 125. és a 129. cikkben emlitett jelentéseket.

4) A tagallamok megosztjak egymadssal az Unio teriiletén gyartott ¢s forgalomba hozott
homeopatids allatgyogyaszati készitmények mindségének és biztonsagossaganak
szavatolasahoz sziikséges valamennyi informaciot.

137. cikk
A hataskorrel rendelkezé hatésagok dltal az Ugynikség és nemzetkozi szervezetek szamdra
biztositott tajékoztatds

(1) Minden, hataskorrel rendelkezé hatosag haladéktalanul tdjékoztatja az Ugynokséget
minden olyan hatarozatar6l, amelyet forgalombahozatali engedély megadasara,
elutasitasara vagy visszavondsara, illetve forgalombahozatali engedély elutasitasarol
vagy visszavonasarol szold hatdrozat hatalyon kiviil helyezésére, valamint egy
termék kiaddsanak betiltdsara vagy a forgalombdl valé kivonasara vonatkozoan
hozott, megadva a hatarozat alapjaul szolgal6 indokokat is.

(2) A hataskorrel rendelkezd hatdésdgok haladéktalanul a megfeleld nemzetkdzi
szervezetek tudomasara hozzak az (1) bekezdés alapjan hozott azon intézkedésekre
vonatkozd6 megfeleldé informacidkat, amelyek harmadik orszdgokban az
egészségvédelmet érinthetik, és ezen informéciok masolatat az Ugyndkségnek is
megkiildik.

138. cikk
Tudomanyos szakvélemények nemzetkozi dallat-egészségiigyi szervezetek szamara

(1) A nemzetkdzi allat-egészségiigyi szervezetekkel folytatott egyiittmiikddés keretében
az Ugyndkség tudomdnyos szakvéleményeket adhat ki a kizarolag az Union kiviili
piacokra szant allatgyogyaszati készitmények értékelése céljabol. E célbol a 7. cikk
rendelkezéseinek megfeleléen kérelmet kell benytjtani az Ugyndkséghez. Az érintett
szervezettel folytatott konzultaciot kovetéen az Ugyndkség tudomdanyos
szakvéleményt dolgozhat ki.

(2) A bizottsag az (1) bekezdés alkalmazasa céljabol kiilonleges eljarasi szabalyokat
allapit meg.
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139. cikk
Az allatgyogyaszati készitmények bizottsaga

Az Ugyndkségen beliil létrejon az allatgyodgyaszati készitmények bizottsiga (a
tovabbiakban: bizottsag).

Az Ugyndkség iigyvezetd igazgatdja vagy annak képviseldje és a Bizottsag
képviseldi jogosultak részt venni a bizottsdg, a munkacsoportok és a tudomanyos
tandcsaddi csoportok valamennyi {ilésén, valamint az Ugyndkség vagy annak
bizottsagai altal 6sszehivott valamennyi mas iilésen.

A bizottsag allandé és ideiglenes munkacsoportokat hozhat létre. A bizottsag
bizonyos tipusu allatgyogyaszati készitmények vagy kezelések értékelésével
Osszefiiggésben alland6é és ideiglenes munkacsoportokat hozhat l1étre, amelyeket a
141. cikk (1) bekezdésének b) pontjadban emlitett tudoményos szakvélemények
kidolgozasahoz kapcsolodo feladatokkal bizhat meg.

A bizottsag allandé munkacsoportot hoz 1étre, amelynek egyediili feladata az, hogy a
vallalkozasok szamara tudomanyos tanacsadast biztositson. Az ligyvezetd igazgato, a
bizottsaggal intenziv konzulticiot folytatva, létrehozza azokat az adminisztrativ
struktirakat és eljarasokat, amelyek lehetévé teszik a 726/2004/EK rendelet
57. cikke (1) bekezdésének b) pontjdban emlitett, vallalkozasok szdmara biztositando
tanacsadast, kiilonos tekintettel az uj terapiak kifejlesztésére.

A bizottsdg megallapitja sajat eljarasi szabalyzatat. Az emlitett szabalyzat kiilondsen
az alabbiakat hatarozza meg:

a)  azelndk kinevezésére ¢és felvaltasara vonatkozo eljarasok;

b) a munkacsoportok és tudoméanyos tanacsadd csoportok tagjainak kinevezése a
726/2004/EK rendelet 62. cikke (2) bekezdésének masodik albekezdésében
emlitett szakértdi jegyzékek alapjan, valamint a munkacsoportokkal és
tudomanyos tandcsadd csoportokkal folytatandd konzultaciét szabalyozo
eljarasok;

c) gyorsitott eljaras a vélemények elfogadasara, kiilondsen az e rendelet piaci
feliigyeletre ¢és a  farmakovigilancidra vonatkozd  rendelkezéseivel
kapcsolatban.

Az eljarasi szabélyzat a bizottsag és az Ugyndkség igazgatotanicsa dltal alkotott kedvezd
vélemény kézhezvételét kovetden 1€p hatalyba.

(6)

(7)

(1)

2)

Az Ugynokség titkarsaga technikai, tudoményos és adminisztrativ segitséget nytjt a
bizottsag munkajahoz, €s biztositja a bizottsag szakvéleményeinek egységességét €s
mindségét, tovabba az emlitett bizottsag, az Ugyndkségen beliili mas bizottsagok és a
koordinacids csoport tevékenysége kozotti megfeleld koordinaciot.

A bizottsag szakvéleményeit nyilvanosan hozzaférhetévé kell tenni.

140. cikk
Az allatgyogyaszati készitmények bizottsaganak tagjai

Minden tagallam jogosult a bizottsag egy-egy tagjanak és pottagjanak kinevezésére.
A tagok tavollétében a pottagok képviselik a tagokat és szavaznak helyettiik, tovabba
eldadoként jarhatnak el.

A bizottsag tagjai és poéttagjai relevans szaktudasuk és az allatgydgyaszati
készitmények tudomanyos értékelésében szerzett tapasztalatuk alapjan keriilnek
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kinevezésre annak érdekében, hogy a szakmai képesités legmagasabb szintje és a
relevans szakértelem széles skaldja biztositott legyen.

A tagallamok benyujtjak az Ugyndkség igazgatotanidcsanak azon szakértdknek a
bizottsdg tudomanyos profiljdhoz ill szaktuddsaval és tapasztalataval kapcsolatos
relevans informaciokat, akik bizottsagba val6 kinevezését mérlegelik.

Az igazgatdtanacs kiértékeli a szakértékre vonatkozdan a tagallamok 4ltal benyujtott
informaciokat, ¢s megallapitasait kozli a tagallammal és a bizottsaggal.

Minden egyes tagdllam — a (4) bekezdésben emlitett megallapitasok
figyelembevételével — kinevez egy-egy bizottsagi tagot €s pottagot; a tagsdg harom
évre sz0l és megujithato.

Egy tagallam a bizottsagon beliili feladatait egy masik tagdllamra is atruhazhatja.
Egy tagéllam nem véllalhat at egynél tobb tagallamtol feladatokat.

A bizottsag legfeljebb 6t tovabbi tagot valaszthat azok kiilonleges tudomanyos
szakértelme alapjan. E tagok kinevezése harom évre sz6l; megbizatdsuk megujithato,
pottagjaik nincsenek.

E tagok megvalasztidsa céljabol a bizottsdg felméri a tovabbi tag(ok) kiegészitd
jellegii tudomanyos szakértelmét. A valasztott tagokat a tagallamok vagy az
Ugynokség altal jelolt szakértok koziil kell kivalasztani.

A bizottsag tagjainak munkajat kiilonleges tudomanyos és technikai teriileteken
tevékeny szakértok segithetik.

A bizottsag tagjai €s az allatgyogyaszati készitmények értékeléséért felelds szakértdk
a hataskorrel rendelkezd hatdsdgok rendelkezésére allo tudomanyos ismeretekre és
forrasokra tdmaszkodnak. Minden egyes hatésag nyomon kdveti és biztositja az
elvégzett értékelés tudomanyos szinvonalat ¢és fliggetlenségét; megfelelden
hozzajarul a bizottsag feladatainak elvégzéséhez, és tamogatja a kinevezett bizottsagi
tagok és szakértok tevékenységét. E célbol a tagillamok megfeleld tudomanyos és
technikai er6forrasokat bocsatanak az A4ltaluk jelolt tagok és szakértok
rendelkezésére.

A tagallamok tartozkodnak attol, hogy olyan utasitast adjanak a bizottsagi tagoknak
¢s szakértoknek, amely sajat feladataikkal, illetve a bizottsag feladataival vagy az
Ugynokség feleldsségével 0sszeegyeztethetetlen.

141. cikk
Az dllatgyogyaszati készitmények bizottsaganak feladatai

A bizottsag a kovetkezo feladatokat latja el:

a) elvégzi az e rendelet és a 726/2004/EK rendelet értelmében raruhazott
feladatokat;

b)  eldkésziti az Ugyndkségnek az allatgydgyaszati készitmények értékelésével és
felhasznalasaval kapcsolatban megfogalmazott véleményét;

c) az Ugynokség ligyvezeté igazgatdjanak vagy a Bizottsagnak a kérésére az

allatgyogyaszati készitmények értékelésével ¢és felhasznalasdval kapcsolatos
tudomanyos kérdésekben szakvéleményt dolgoz ki;

d) kidolgozza az Ugyndkség véleményét a centralis eljardssal Osszhangban
benyujtott dokumentumok elfogadhatésdgaval kapcsolatban, valamint a
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centralis eljarassal  engedélyezett  allatgyogyaszati  készitmények
forgalombahozatali engedélyeinek megadasat, modositasat, felfiiggesztését és
visszavonasat illetden;

e) kelléen figyelembe vesz minden olyan megkeresést, amikor egy tagallam
szakvéleményt kér;

f)  véleményt fogalmaz meg minden olyan esetben, amikor a kdlcsonds elismerési
vagy a decentralizalt eljaras soran tudomanyos feliilvizsgalatot kérelmeztek;

g) lényeges kérdésekben, illetve 4ltalanos tudomanyos vagy etikai jellegli
témakkal kapcsolatban iranymutatast nyjt;

h) a nemzetkdzi Aallat-egészségiligyi szervezetekkel folytatott egylittmiikodés
keretében tudomanyos szakvéleményt ad ki a kizardlag az Unidn kiviili
piacokra szant allatgyogyaszati készitmények vagy hatdanyagok értékelése
tekintetében.

A bizottsdg tagjai biztositjdk, hogy az Ugynokség feladatai és a hataskorrel
rendelkez6 hatosagok munkaja megfelelden 0ssze legyen hangolva.

A vélemények eldkészitése soran a bizottsag tdle telhetden torekszik a tudomanyos
konszenzus elérésére. Ha ilyen konszenzust nem sikeriil elérni, a véleménynek a
tagok tobbségének alldspontjat kell tiikréznie ¢és tartalmaznia kell az eltérd
allaspontokat, azok indoklasaval egytitt.

Amennyiben a bizottsaghoz vélemény feliilvizsgalatara iranyuld kérelem érkezik —
ha az unids jog erre lehetdséget biztosit —, a bizottsdg eldadot €s sziikség esetén
tarseldadot nevez ki, akik nem lehetnek azonosak a vélemény kapcsan kijeldlt
eléadoval ¢€s tarseldadoval. A feliilvizsgalati eljaras csak a véleménnyel kapcsolatos
azon kérdésekre terjedhet ki, amelyeket a kérelmezd eredetileg megnevezett, alapjat
pedig csak azok a tudomanyos adatok képezhetik, amelyek a véleménynek a
bizottsag altali elfogadasa idején rendelkezésre alltak. A kérelmezd kérheti, hogy a
bizottsag a feliilvizsgalat kapcsadn tudomanyos tanacsadd csoporttal konzultaljon.

142. cikk

Az dllatgyogyaszati készitmények kolcsonos elismerési és decentralizalt eljarasainak

crer

Létrejon az allatgydgyaszati készitmények kolcsonds elismerési és decentralizalt
eljarasainak koordinaciojaval foglalkozd csoport (a tovabbiakban: koordinacids
csoport).

Az Ugyndkség a koordinacids csoport szamdra titkarsigot biztosit, amely
gondoskodik a koordinacids csoport eljardsainak hatékony ¢€s eredményes
lebonyolitasardl, valamint a csoport, az Ugyndkség és a hataskdrrel rendelkezd
nemzeti hatésagok kozotti megfelelé kapcesolatokrol.

A koordinacios csoport eljarasi szabalyzatot dolgoz ki, amely a Bizottsag kedvezd
véleményének kézhezvételét kovetden 1ép hatalyba. Az eljardsi szabalyzatot
nyilvanossagra kell hozni.

Az Ugynokség ligyvezetd igazgatdja vagy annak képviseldje, valamint a Bizottsag
képviseldi jogosultak részt venni a koordinacios csoport valamennyi {ilésén.

A koordinaciés csoport biztositja a csoport, a hatdskorrel rendelkezd nemzeti
hatosagok és az Ugynokség kozotti megfeleld egyiittmiikodést €s koordinaciot.
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143. cikk

Az allatgyogyaszati készitmények kélcsonos elismerési és decentralizalt eljarasainak

koordinaciojaval foglalkozo csoport tagjai

A koordinacids csoport tagallamonként egy-egy képviselobdl all, akiket haroméves
megujithatd idészakokra neveznek ki. A koordinadcids csoport tagjait szakértok
kisérhetik.

Feladataik teljesitése soran a koordinacids csoport tagjai és kisérdik az esetiikben
illetékes, hataskorrel rendelkezd hatdsagok rendelkezésére allo6 tudomanyos és
szabalyozasi forrasokra, a relevans tudomanyos értékelésekre, valamint a bizottsag
ajanlasaira tdmaszkodnak. Minden, hataskorrel rendelkezd nemzeti hatdosdg nyomon
koveti a képviseldje altal végzett értékelés mindségét, és segiti tevékenységét.

A koordinécios csoport tagjai téliikk telhetden torekednek a konszenzus elérésére a
vitas kérdésekben. Ha ilyen konszenzust nem sikertil elérni, a koordinacios csoport
tagjainak egyszerii tobbsége altal képviselt allaspont élvez elsébbséget.

144. cikk

Az allatgyogyaszati készitmények kélcsonos elismerési és decentralizalt eljarasainak

koordinaciojaval foglalkozo csoport feladatai

A koordinacids csoport a kovetkezd feladatokat latja el:

(1)

2)

(1)

a) megvizsgalja a kolcsonds elismerési és a decentralizalt eljarasokkal
kapcsolatos kérdéseket;

b) megvizsgdlja a tagallamokban engedélyezett allatgydgyaszati készitmények
farmakovigilanciajaval kapcsolatos kérdéseket;

c) megvizsgalja a tagallamok altal kiadott forgalombahozatali engedélyekre
vonatkoz6 feltételek modositasaval kapcsolatos kérdéseket;

d) ajanlasokat fogalmaz meg a tagallamok szamara arra vonatkozoan, hogy egy
anyag vagy anyagkombindci6 az e rendelet hatdlya ala tartozo allatgyogyaszati
készitménynek tekintendé-e.

XI1. FEJEZET
Z.aro rendelkezések

) 145. cikk
Az Allatgyogyaszati Készitmények Allando Bizottsdga

A Bizottsag munkéjat az Allatgyogyaszati Készitmények Allandé Bizottsaga (a
tovabbiakban: allando bizottsag) segiti. Az allando bizottsag a 182/2011/EU rendelet
értelmében vett bizottsdgnak mindsiil.

Az e bekezdésre torténod hivatkozas esetén a 182/2011/EU rendelet 5. cikkét kell
alkalmazni.

146. cikk
A felhatalmazas gyakorldasa

A Bizottsag az e cikkben meghatarozott feltételek mellett felhatalmazast kap
felhatalmazason alapulo jogi aktusok elfogadasara.

96

HU



HU

(2)

€)

(4)

()

(1)

2)

A Bizottsag az e rendelet hatalybalépésének idopontjatol hatarozatlan idore sz6lo
felhatalmazast kap a 7. cikk (7) bekezdésében, a 16. cikk (6) bekezdésében, a 32.
cikk (3) bekezdésében, a 38. cikk (4) bekezdésében, az 54. cikk (3) bekezdésében, a
89. cikk (2) bekezdésében, a 117. cikk (2) bekezdésében és a 135. cikk (2)
bekezdésében emlitett felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elfogadasara.

Az Eurdépai Parlament vagy a Tanacs a 7.cikk (7)bekezdésében, a 16. cikk
(6) bekezdésében, a 32. cikk (3) bekezdésében, a 38. cikk (4) bekezdésében, az 54.
cikk (3) bekezdésében, a 89. cikk (2) bekezdésében, a 117. cikk (2) bekezdésében és
a 135. cikk (2) bekezdésében emlitett felhatalmazast barmikor visszavonhatja. A
visszavondsrol szo6lé hatarozat megsziinteti az abban megjeldlt felhatalmazast. Az
emlitett hatdrozat az Europai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetd
napon vagy a benne megjelolt késébbi idOpontban 1ép hatdlyba. A hatarozat nem
érinti a mar hatalyban 1év0, felhatalmazason alapulé jogi aktusok érvényességét.

A Bizottsdg a felhatalmazison alapulé jogi aktus elfogadasat kovetden
haladéktalanul és egyidejiileg értesiti arrdl az Eurdpai Parlamentet és a Tanacsot.

A 7. cikk (7) bekezdése, a 16. cikk (6) bekezdése, a 32. cikk (3) bekezdése, a 38.
cikk (4) bekezdése, az 54. cikk (3) bekezdése, a 89. cikk (2) bekezdése, a 117. cikk
(2) bekezdése ¢és a 135. cikk (2) bekezdése alapjan elfogadott felhatalmazason
alapulé jogi aktus csak akkor 1ép hatdlyba, ha az Europai Parlamentnek és a
Tanécsnak a jogi aktusrol valo értesitését kovetd két honapon beliil sem az Eurdpai
Parlament, sem a Tandcs nem emelt ellene kifogast, vagy ha az emlitett id6tartam
lejartat megel6zéen mind az Europai Parlament, mind a Tandcs arrdl tijékoztatta a
Bizottsagot, hogy nem emel kifogast. Az Eurépai Parlament vagy a Tanacs
kezdeményezésére ez az iddtartam két honappal meghosszabbodik.

147. cikk
Adatvédelem

A tagdllamok a személyes adatok e rendelet értelmében torténd, a tagallamokban
végzett feldolgozasa soran a 95/46/EK iranyelvet alkalmazzak.

A 45/2001/EK rendeletet alkalmazand6 a személyes adatoknak a Bizottsag és az
Ugynokség altal e rendelet értelmében torténd feldolgozasara.

148. cikk
Hatalyon kiviil helyezés

A 2001/82/EK iranyelv hatalyat veszti.

A hatalyon kiviil helyezett irdnyelvre torténd hivatkozasokat az erre a rendeletre torténd
hivatkozéasnak kell tekinteni, és a IV. mellékletben foglalt megfelelési tablazattal 6sszhangban
kell értelmezni.

(1)

’ 149. cikk
Atmeneti rendelkezések

Az allatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatos forgalombahozatali engedélyek
iranti azon kérelmeket, amelyeket e rendelet alkalmazasanak kezdetét megelézden, a
726/2004/EK rendeletnek megfeleléen nytjtottak be, a 726/2004/EK rendeletnek
megfelelden kell megvizsgalni.
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(2) Az allatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatos forgalombahozatali engedélyek
iranti azon kérelmeket, amelyeket e rendelet alkalmazéasanak kezdetét megelézden, a
2001/82/EK iranyelvben foglalt kdvetelményeknek megfeleléen nyujtottak be, a
2001/82/EK iranyelvnek megfelelden kell megvizsgalni.

3) A 2001/82/EK iranyelv 33., 34., 35., 39., 40. ¢és 78. cikke alapjan e rendelet
alkalmazasanak kezdetét megel6zden inditott eljarasokat a 2001/82/EK irdnyelvnek
megfelelden kell lezarni.

150. cikk
Hatalybalépés

Ez a rendelet az Eurdopai Unio Hivatalos Lapjdban valo kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatélyba.

A rendelet [Office of Publications please insert date counting 24 months from the entry into
force]-tol/-t6l alkalmazando, a 15. cikk, az 54. cikk (4) bekezdése, az 58. cikk (2) bekezdése,
a 108. cikk (4) bekezdése ¢és a 116. cikk (4) bekezdése kivételével, amelyeket e rendelet
hatalybalépésének idopontjatol kell alkalmazni.

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

Kelt Briisszelben, -an/-én.

az Europai Parlament részérdl a Tandcs részérol
az elnok az elnok
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PENZUGYI KIMUTATAS

A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES FOBB ADATAI
1.1. A javaslat/kezdeményezés cime

1.2. A tevékenységalapti irdnyitas / tevékenységalapti koltségvetés-tervezés
keretébe tartozo érintett szakpolitikai teriilet(ek)

1.3. A javaslat/kezdeményezés tipusa

1.4. Célkitiizés(ek)

1.5. A javaslat/kezdeményezés indoklasa

1.6. Az intézkedés és a pénziigyi hatas idGtartama

1.7. Tervezett iranyitasi modszer(ek)

IRANYITASI INTEZKEDESEK
2.1. A nyomon kovetésre €s a jelentéstételre vonatkozé rendelkezések
2.2. Iranyitasi és kontrollrendszer

2.3. A csalasok és a szabalytalansagok megeldzésére vonatkoz6 intézkedések

A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES BECSULT PENZUGYI HATASA

3.1. A tobbéves pénziigyi keret mely fejezetét/fejezeteit és a koltségvetés mely
kiadasi tételét/tételeit érintik a kiadasok?

3.2. A kiadasokra gyakorolt becsiilt hatas

3.2.1. A kiadasokra gyakorolt becsiilt hatds 6sszegzése

3.2.2. Az operativ eldiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatds

3.2.3. Az igazgatasi eloiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatas

3.2.4. A jelenlegi tobbéves pénziigyi kerettel valo osszeegyeztethetoség
3.2.5. Harmadik felek részvétele a finanszirozasban

3.3. A bevételre gyakorolt becsiilt hatas
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PENZUGYI KIMUTATAS

1. A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES FOBB ADATAI

1.1. A javaslat/kezdeményezés cime

JAVASLAT — AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEKROL

1.2. A tevékenységalapu iranyitas / tevékenységalapu koltségvetés-tervezés keretébe
tartozo érintett szakpolitikai teriilet(ek)™

3. FEJEZET: BIZTONSAG ES UNIOS POLGARSAG

KOZEGESZSEGUGY, ALLATEGESZSEGUGY ES ELELMISZER-BIZTONSAG

1.3. A javaslat/kezdeményezés tipusa
X A javaslat/kezdeményezés 1j intézkedésre iranyul

O A javaslat/kezdeményezés Kkisérleti projektet / elokészité intézkedést koveto 1j
intézkedésre iranyul™

O A javaslat/kezdeményezés jelenlegi intézkedés meghosszabbitasara iranyul

O A javaslat’kezdeményezés uj intézkedésnek megfeleléen mdédositott
intézkedésre iranyul

14.  Célkitiizés(ek)

1.4.1. A javaslat/kezdeményezés altal érintett tobbéves bizottsagi stratégiai célkitiizés(ek)

Intelligens ¢és inkluziv novekedés (versenyképesség a novekedésért ¢és
foglalkoztatasért), valamint biztonsag és unids polgarsag (kozegészségiigy ¢és
fogyasztévédelem)

1.4.2.  Konkrét célkitiizés(ek) és a tevékenységalapu iranyitis / tevékenységalapu
koltseégvetés-tervezeés keretébe tartozo érintett tevékenység(ek)

Konkrét célkitiizés

A javaslat altaldnos célkitlizése, hogy a kozegészség védelmének magas szintjét
biztositsa, az allatgydgyaszati készitményekre vonatkozdéan magas szintli mindségi €s
biztonsagi eléirasokat allapitson meg, €s szavatolja a belsd piac optimalis mitkodését.
A konkrét célkitiizések a kovetkezOk: a piac kiterjesztése a négy fo allatfajon kiviili
egy¢éb fajokra, az egyszerre tobb nemzeti piacon érvényes forgalombahozatali
engedélyek megszerzését célzo eljarasok egyszerlsitése, a forgalombahozatali
engedélyezési eljarasok adatszolgaltatasi kovetelményeinek feliilvizsgalata, az
engedélyezés utan teljesitendd kovetelmények egyszeriisitése és az attorést jelentd
allatgyogyaszati készitményekre irdnyul6 0sztonzok feliilvizsgalata.

A tevékenységalapt iranyitas / tevékenységalapu koltségvetés-tervezés keretébe
tartozo érintett tevékenység(ek)

A piac kiterjesztése a négy f6 allatfajon kiviili egyéb fajokra, az egyszerre tobb
nemzeti piacon érvényes forgalombahozatali engedélyek megszerzését célzo
eljarasok  egyszerlsitése, a  forgalombahozatali  engedélyezési  eljarasok
adatszolgaltatasi kovetelményeinek feliilvizsgalata, az engedélyezés utan teljesitendd

Tevékenységalapu iranyitas: ABM (Activity Based Management), tevékenységalapi koltségvetés-
tervezés: ABB (Activity Based Budgeting).

3 A koltségvetési rendelet 54. cikke (2) bekezdésének a) vagy b) pontja szerint.
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kovetelmények egyszerisitése és az attorést jelentd allatgydgyaszati készitményekre
iranyul6 6sztonzok feliilvizsgalata.
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1.4.3.

1.4.4.

Varhato eredmény(ek) és hatas(ok)

Tiintesse fel, milyen hatasokat gyvakorolhat a Javaslat/kezdemenyezés a
kedvezményezettekre/célcsoportokra.

A javaslat f0 hatdsai: egyszeriisitett szabalyozdsi kornyezet és az adminisztrativ
terhek csokkentése, ugyanakkor pedig a kozegészség, az allatok egészsége és a
kornyezet védelmét biztositd garancidk fenntartdsa; az allatgyogyaszati készitmények
hozzaférhetobbé tétele, az 1) allatgydgyaszati készitmények fejlesztésének
Osztonzése ¢€s az allatgyogyaszati készitmények unids piaci forgalmazasanak
megkonnyitése.

A javaslat foglalkozik tovdabbd az antimikrobidlis rezisztencia kérdésével, és
rendelkezéseket vezet be az antimikrobialis szerek allatgyogyaszati felhasznalasabol
eredd kozegészségligyi kockdzatok minimalisra csokkentése érdekében.

A gyobgyszeriparra, a nagykereskedokre €s az importérokre gyakorolt hatasok: az
allatgyogyaszati  készitmények  engedélyezéséhez ¢és  folyamatos  piaci
forgalmazasdhoz kapcsolodd adminisztrativ terhek csokkenése; az innovacio
0sztonzeése.

Az allatorvosokra, a mezdgazdasagi termeldkre és a kedvtelésbdl tartott allatok
tulajdonosaira  gyakorolt hatasok: az allatgyogyaszati készitmények piaci
elérhetoségének €és hozzaférhetdségének javitasa.

Eredmény- és hatasmutatok

Tiintesse fel a javaslat/kezdeményezés megvalositasanak nyomon kovetését lehetové tevé mutatokat.

Az engedélyezett 01 allatgydgydszati készitmények szama

A kkv-k altal benyujtott kérelmek szama

A modositasi kérelmek szama

A generikus készitményekre, illetve az innovativ termékekre vonatkozo6 forgalombahozatali
engedélyek szamdnak egymashoz viszonyitott aranya

A tovabbi allatfajokra kiterjesztett meglévo forgalombahozatali engedélyek szama

Az éllatgyogyaszati készitményekben alkalmazott antimikrobialis szerek értékesitéseinek

szama

Az éllatgyogyaszati céli antimikrobialis szerekkel kapcsolatos unids szintli dontési (referral)
eljarasok szdma

1.5.
1.5.1.

A javaslat/kezdeményezés indoklasa

Rovid vagy hosszu tavon kielégitendo sziikséglet(ek)

A gybgyszeripar, az allatorvosok, a mezdgazdasagi termeldk és az altalanos jellegii
nyilvanos szervezetek birdltdk az allatgyogyaszati készitményekre vonatkozd
jogszabalyokat, mondvan, hogy azok nem elégitik ki az allat-egészségiigyi agazat
igényeit. Az emlitett érintettek szerint a jelenlegi jogszabalyok aranytalan és
megterheld kovetelményeket irnak eld, és nem 0sztonzik az innovaciot. Mindez az
allatgyogyaszati  készitmények Union beliili elérhetdségének biztositasa terén
altalanos nehézségekhez vezet a kevésbé jelentds fajok, illetve a ritka vagy 1j
betegségek esetében, tovabba a jelentds fajokat érintd egyes betegségek kezelése és
megelézése kapcsan. Ez az engedélyezett allatgydgyaszati készitményekben
mutatkozd hiany jelentds problémékat okoz — ilyen példaul az allatok egészségének
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1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

¢és jolétének nem megfeleld szintje, az emberi egészséget érintd nagyobb kockazat,
valamint az unidés mezdgazdasagot érintd gazdasagi €s versenyhdtrany.

Ezért a jogszabalyok feliilvizsgalatara van sziikség azok korszertsitése és az agazat
igényeihez valo hozzaigazitasa érdekében.

Az unios reszvételbol adodo tobbletértek

Az allatgyogyaszati készitményekre vonatkozoé jelenlegi unids szabalyozas jogi
keretet biztosit az allatgydgydszati készitmények engedélyezéséhez, gyartasahoz,
piaci értékesitéséhez, terjesztéséhez és felhaszndldsdhoz. E jogszabalyok némileg
Osszehangoltdk az allatgyogyaszati készitmények unids forgalomba hozatalat érintd
eljarasokat és szabalyokat, azonban bizonyitott, hogy a jelenlegi rendelkezések nem
biztositjak a belsd piac teljes korli miikodoképességét. A rendelkezések eltérd és nem
teljes kort atiiltetése, valamint a szamos tovabbi nemzeti szintli kovetelmény megléte
olyan helyzetet teremt, amelyben a vallalatok kiilonb6z6 szabdlyokkal ¢és
értelmezésekkel szembesiilnek az egyes orszagokban, tovabba a kozegészségnek és
az allatok egészségének védelme is eltérd szintl. Rendkiviil fontos, hogy
megvalosuljon az allatgyogyaszati készitmények belsé piaca, mivel a gyogyszeripari
agazat az allatgydgydszati készitmények értékesitésébdl szdrmazo, a felhasznalt
er6forrasokhoz viszonyitott bevételre épiti tevékenységét. A jelenlegi szik és
széttagolt piacok nem teszik lehetdvé, hogy a gyodgyszeripari dgazat beruhdzésai
megtériiljenek, és bizonyos allatfajok kezelésére az agazat \j termékeket fejlesszen
ki. Az allatgyogyaszati készitmények Unidn beliili jobb elérhetdségére, a
miikodoképes belsé piac megvaldsitasara és a piaci verseny fokozasara iranyuld cél
csak unids szinten valosithatd meg. Mindez végsd soron az allati és emberi
egészséget szolgalja majd az egész Unidban.

Hasonlo korabbi tapasztalatok tanulsaga

E kezdeményezés egyes elemei az elmult években az allatgyogyaszati készitmények
engedélyezése terén szerzett tapasztalatokra ¢épiilnek. A javaslat egy, az
allatgyogyaszati  készitmények  szabalyozésara  vonatkozd  jogi  keret
feliilvizsgalatanak hatasaival foglalkozé tanulmanyon (elérhetd a kovetkezd linken:
ec.europa.eu/health/files/veterinary/11-07-2011 final report.pdf) és a 2010 aprilisa
¢s juliusa kozott végzett nyilvanos konzultacio eredményein alapul.

Egyéb pénziigyi eszkozokkel valo osszeegyeztethetoség és lehetséges szinergia

Szinergiahatdsok varhatok a kovetkezOk tekintetében: a gyogyszeres takarmanyokrol
sz6l6 jogi aktus feliilvizsgalata, az ¢élelmiszer- és takarmanyjog, valamint az
allatjolétre, a novényi szaporitdbanyagokra és a novényvédd szerekre vonatkozo
szabalyok alkalmazasanak biztositasa céljabol végzett hatosagi ellendrzésekrdl szolo
rendeletjavaslat; az allategészségiigyrdl sz6ld rendeletjavaslat; az allati eredetli
¢lelmiszerekben  eléfordulo ~ farmakologiai  hatdanyagok  maradékanyag-
hatarértékeinek meghatarozasarol szold6 470/2009/EK  rendelet; az Eurdpai
Gyogyszerértékeld Ugynodkségnek fizetendd dijakrol szold 297/95/EK rendelet; az
emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szdnt gyogyszerek engedélyezésére és
feliigyeletére vonatkoz6 kozosségi eljarasok meghatarozasarol szolo 726/2004/EK
rendelet.
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1.6.

1.7.

Az intézKkedés és a pénziigyi hatas idotartama

Ol A javaslat/kezdeményezés hatarozott idotartamra vonatkozik

— O A javaslat/kezdeményezés idétartama: EEEE [HH/NN]-tol/-t61 EEEE
[HH/NN]-ig

— O Pénziigyi hatds: EEEE-tol/-t6] EEEE-ig

X A javaslat/kezdeményezés hatarozatlan idétartamra vonatkozik

— A Dbeinditasi idészak 24 honapig tart (a beinditasi id0szak a rendelet
hatalybalépése — a kihirdetését kovetd huszadik nap — ¢és a rendelet
alkalmazasanak kezdeti idOpontja kozotti idoszak). Ez alatt az idé alatt a
Bizottsagnak meg kell hoznia minden végrehajtasi intézkedést, biztositva, hogy a

rendelet az alkalmazas kezdeti idopontjdban végrehajthatd legyen. A beinditasi
id6szakot kovetden a végrehajtas rendes litemben halad.

Tervezett iranyitasi médszer(ek)’

A 2014. évi koltségvetéstol kezdve:

X Bizottsag altali kozvetlen iranyitas

— [0 a Bizottsag szervezeti egységein keresztill, ideértve az unioés kiildottségek
személyzetét

— 0O végrehajto ligynokségen keresztiil
[1 Megosztott iranyitas a tagallamokkal

X Kozvetett iranyitas a koltségvetés végrehajtasaval kapcsolatos feladatoknak a
kovetkezokre torténd atruhazasaval:

— [ harmadik orszagok vagy az altaluk kijel6lt szervek

— [ nemzetkdzi szervezetek és tigynokségeik (nevezze meg)

— [Oaz EBB és az Eurodpai Beruhazasi Alap

— [ akoltségvetési rendelet 208. és 209. cikkében emlitett szervek
— 0O kozjogi szervek

— [0 magénjog alapjan mikodd, kozfeladatot ellatd szervek, olyan mértékben,
amennyiben megfeleld pénziigyi garancidkat nytjtanak

— X a valamely tagallam maganjoga alapjan miikodd, koz- és maganszféra kozotti
partnerség végrehajtasaval megbizott ¢s megfeleld pénziigyi garancidkat nyujtod
szervek

— O az EUSZ V.cimének értelmében a KKBP terén konkrét fellépések
végrehajtasaval megbizott, és a vonatkozd alap-jogiaktusban meghatarozott
személyek.

— Egynél t6bb irdanyitasi modszer feltiintetése esetén kérjiik, adjon részletes felvilagositast a ,,Megjegyzések”
rovatban.

Megjegyzések

35

Az egyes iranyitdsi modszerek ismertetése, valamint a koltségvetési rendeletre vald megfeleld
hivatkozasok megtalalhatok a Koltségvetési Fdigazgatosag honlapjan:
http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
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2.2
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

HU

IRANYITASI INTEZKEDESEK

A nyomon kovetésre és a jelentéstételre vonatkozo rendelkezések

Gyakorisag és feltételek.

A Bizottsdg mechanizmusokat alakitott ki az allatgydgyaszati készitményekre
vonatkozo szabalyozéas terén az unidés vivmanyok végrehajtasanak tagéallamokkal
kdzdsen végzett nyomon kovetéséhez. Az Ugyndkség évente tdjékoztatdst nyujt a
Bizottsagnak és az igazgatotanacsnak az dallat-egészségiigyi tevékenységekrol.
Mindenekelétt az Allategészségiigyi Gyogyszerészeti Bizottsagnak és a tagallamok
koordinacids csoportjanak a feladata lesz az 0 rendelet alkalmazdsdnak nyomon
kovetése és értékelése. A végrehajtasnak és az 1) szabalyozas hatisainak az
értékeléseéhez az 1.4.4. pontban ismertetett mutatok alapjan rendszeres idokozonként
nyomon kovetd adatgyljtésre keriil sor.

Iranyitasi és kontrollrendszer

Felismert kockazat(ok)

Mivel nehéz pontosan eldre jelezni az Ugyndkség valamennyi allat-egészségiigyi
tevékenységének gyakorisagat, korét és koltségeit, eléfordulhat, hogy az Ugynokség
nem tesz szert elégséges dijbevételre. Emellett az Europai Gyogyszeriigynokségnél
felmeriil6 er6forrasigényeket az allatgydgydszati készitmények vonatkozasaban
kiszabott dijak feliilvizsgalata révén kell fedezni. Fontos, hogy az 0j dijrendszer
idében bevezetésre kertiljon.

Megtorténhet, hogy a frissitett, allatgydgyaszati készitményekre vonatkozo és
farmakovigilanciai uniés adatbazisok nem felelnek meg a felhasznalok (a hatosagok
¢s a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai) igényeinek. Ebben az esetben az
eldirasok feliilvizsgalata nem eredményezné a kitlizott cél — azaz a tehercsokkentés —
megvaldsulasat.

A miitkodo belso kontrollrendszerrel kapcsolatos informdaciok

A tagéllamok hataskorrel rendelkezd hatdsagainak feladata, hogy ellenérzések révén
biztositsak  az  allatgyogyaszati  készitményekre  vonatkozod  jogszabalyi
kovetelmények betartasat az adott tagallamban. A Bizottsag ellendrzi a tagdllamok
kontrollrendszereit.

Emellett nyomon kovetés biztositja, hogy a dijakbol szarmazd bevételek az
Ugynokség tobbletfeladataival aranyosak legyenek, €s évente sor keriil az igényelt
human- és mas erdéforrasok feliilvizsgéalatara.

Az informatikai eszk6zok fejlesztdivel kialakitandd szoros €s rendszeres kapcsolat
szavatolja, hogy az adatbazisok megfeleljenek a felhaszndlok igényeinek.

Az ellenorzések koltsége és haszna, a vart hibaarany értékelése

A Bizottsag altal végzett ellendrzések koltségei mérsékeltek lesznek, mivel az
ellenérzések a maradékanyagok ¢l6 allatokban és allati termékekben valo
el6fordulasdnak nyomon kovetése keretében zajlanak, amelyet a Bizottsag
Elelmiszeriigyi és Allategészségiigyi Hivatala végez a tagallamokban. Az ellendrzés
keretében a Bizottsag feliigyeli, hogy a hataskorrel rendelkezd hatésdgok eleget
tesznek-e feladatuknak, azaz hogy ellendrzések révén biztositjadk-e az
allatgyogyaszati készitményekre vonatkoz6 jogszabalyi eldirdsok betartasat az
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érintett tagallamban. Az ellenérzések keretében sor keriil a hataskorrel rendelkezd
hat6sag és az ellendrzésekben részt vevd egyéb, hatdsdgilag felhatalmazott szervek
teljesitményének értékelésére, tovabba az unids eldirasok végrehajtasa érdekében
hozott jogi és adminisztrativ intézkedések értékelésére.

A vart hibaarany alacsony, mivel a jelenlegi jogszabalyok alapjan ez mar a
tagallamok feleldsségi korébe tartozik. A Bizottsag altal végrehajtando ellendrzések
a tagallami kontrollrendszerek tovéabbi javulasahoz ¢s Osszehangoldasdhoz fognak
vezetni.

2.3. A csalasok és a szabalytalansagok megel6zésére vonatkozo intézkedések

Tiintesse fel a meglévd vagy tervezett megeldzd és vedintézkedéseket.

[A szabalyozasi ellendrzési mechanizmusok alkalmazdsin feliil az Egészség- ¢és
Fogyasztoiigyi Foigazgatosag a Bizottsag 2011. junius 24-én elfogadott csalas elleni

crer

crer

megkozelitését alkalmazzak a csaldsi kockazatot jelentd tertiletek felismerésére és a megfeleld
valaszok kialakitasara. Sziikség esetén szakmai halozatok és megfeleld informatikai eszk6zok
keriilnek kialakitasra az 4allatgyogyaszati készitményekrdl szold rendelet finanszirozasi
végrehajtasi  tevékenységeivel kapcsolatos csalasok elemzésére. Elsésorban olyan
intézkedésekre keriil sor, mint példaul:

— a rendelet végrehajtasi intézkedéseinek finanszirozdsdhoz kapcsolodod hatarozatokkal,
megallapodasokkal ¢és szerzddésekkel kifejezetten felhatalmazni a Bizottsagot, a
SzamvevOszéket és az OLAF-ot pénziigyi ellendrzések, helyszini ellenérzések és vizsgalatok
elvégzésére;

— ellendrizni a palyazati/ajanlattételi felhivas értékelési szakaszdban a részvételre
jelentkezOket/ajanlattevoket a kozzétett kizarasi kritériumok fényében, tovabba a
nyilatkozatok és a korai elérejelz6 rendszer (EWS) alapjan;

— leegyszerlsiteni a koltségvetési rendelet eldirasainak megfeleléen a koltségek
elszamolhatosagara vonatkozo szabalyokat;

— rendszeres képzésben részesiteni a szerzddések kezelését végzd munkatarsakat és a
kedvezményezettek nyilatkozatait a helyszinen ellenérzé konyvvizsgalokat és ellendroket a
csaléssal és szabalytalansagokkal kapcsolatos kérdésekrol.
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A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES BECSULT PENZUGYI HATASA

3.1. A tobbéves pénziigyi keret mely fejezetét/fejezeteit és a koltségvetés mely
kiadasi tételét/tételeit érintik a kiadasok?
e Jelenlegi koltségvetési tételek
A tobbéves pénziigyi keret fejezetei, azon beliil pedig a koltségvetési tételek
sorrendjében.
Kiadas
Koltségvetési tétel tipusa Hozzajarulas
A tobbéves
pénziigyi Sltségvetési
keret EFTA- tagjelélt n dik a k01tsegvet§51
fejezete Szam diff/nem | orszagokt | orszagoktél | M4Mack rendelet 21. cikke
, diff 36 o 33 orszagokt ?2) bekezde.senek
[Megnevezés...] 1 ol b) pontja
értelmében
17.0312 — Eurdpai Gyodgyszeriigynokség ;
3 diff/nem | yGEN | NEM | NEM NEM
diff.
Az Eurdpai Gyobdgyszeriigynokség éves tdmogatasat ebbdl a koltségvetési sorbol
fizetik. Azonban az e javaslat szerinti valamennyi tevékenység dijbol
finanszirozottnak tekintend6. Ezért nem varhat6, hogy e javaslat tobblethatast
gyakorol az EU koltségvetésére.
e Létrehozando uj koltségvetési tételek — NEM ALKALMAZANDO
A tobbéves pénziigyi keret fejezetei, azon beliil pedig a koltségvetési tételek
sorrendjében.
Kiadas
Koltségvetési tétel tipusa Hozzéjarulas
A tobbéves
pénziigyi KSltséavetési
a Koltsegvetest
k.eret Szam . EFTA- . harmadik | rendelet Zgl.cikke
fejezete . diff./nem . tagjelolt . ot
[MEgNeVeZES. . ..t diff orszagokt orszhaoktél orszagokt | (2) bekezdésének
...... ] ’ ol & ol b) pontja
értelmében
[XX.YY.YY.YY]
IGEN/ | IGEN/N | IGEN/ IGEN/NEM
NEM EM NEM

36
37

HU

Diff. = Differencialt eldiranyzatok / Nem diff. = Nem differencialt eldiranyzatok.
EFTA: Europai Szabadkereskedelmi Térsulas.
Tagjelolt orszagok és adott esetben a nyugat-balkani potencialis tagjeldlt orszagok.
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3.2 A kiadasokra gyakorolt becsiilt hatas

[Ezt a részt az igazgatasi jellegii koltségvetési adatok tablazatiban (a pénziigyi kimutatdas mellékletében taldlhatdé masodik
dokumentum) kell kitolteni, és a szolgalatkozi konzultacidhoz fel kell tolteni a CISNET-re.]

3.2.1. A kiadasokra gyakorolt becsiilt hatds osszegzése

millié EUR (harom tizedesjegyig)

A tobbéves pénziigyi keret fejezete Szam A 34 17/
A tablazat a hatés idétartamanak
” o +1. +2. +3. . . s
FOIGAZGATOSAG: <....... > N. &%’ N, 1 N, 2 N, 3 megfelelden (vo. 1.6. pont) OSSZESEN
ev ev ev tovabbi évekkel bovithetd

* Operativ eldiranyzatok
Kotelezettségval
lalasi M

Koltségvetési tétel szama el8iranyzatok
Kifizetési @
eléiranyzatok
Kotelezettségval
lalasi (1a)

Koltségvetési tétel szama el8irdnyzatok
Kifizetési
eléiranyzatok @

Bizonyos egyedi programok keretébdl finanszirozott igazgatasi

eldiranyzatok

Koltségvetési tétel szama ©)

Alz]<..> Fdigazgatosaghoz tartozé

Kotelezettségval — =1+1a

39
40

Az N. év a javaslat/kezdeményezés végrehajtasanak elso éve.
Technikai és/vagy igazgatasi segitségnytjtas, valamint unidés programok és/vagy intézkedések végrehajtasahoz biztositott tamogatasi kiadasok (korabban: BA-
tételek), kdzvetett kutatas, kdzvetlen kutatas.
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lalasi +3
eléiranyzatok
eldiranyzatok OSSZESEN
Kifizetési =2+2a
eléiranyzatok +3
Kotelezettségval
lalasi ©
e Operativ eldiranyzatok OSSZESEN elSiranyzatok
Kifizetési ®)
eléiranyzatok
* Bizonyos egyedi programok keretéb6él finanszirozott ©
igazgatasi eldiranyzatok OSSZESEN
Kotelezettségval
A tobbéves pénziigyi keret <...> g?iizin Jatok e
FEJEZETEHEZ tartozo eléiranyzatok Y
OSSZESEN Kifizetési s
eléiranyzatok

Amennyiben a javaslat/kezdeményezés

tobb fejezetet is érint:

Kotelezettségval

lalasi “
e Operativ eldiranyzatok OSSZESEN eldiranyzatok

Kifizetési ®)

eléiranyzatok
* Bizonyos egyedi programok keretébdl finanszirozott ©
igazgatasi eldiranyzatok OSSZESEN

. Kotelezettségval
A t6bbéves pénziigyi keret 1-4. laldsi s 46

FEJEZETEHEZ tartozé eléiranyzatok | clsiranyzatok

HU
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OSSZESEN

(referenciadsszeg)

Kifizetési
eléiranyzatok

=5+6

HU
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A tobbéves pénziigyi keret fejezete 5 Igazgatési kiadasok”
millié EUR (harom tizedesjegyig)
A tablazat a hatas idGtartamanak .
N. év N+1.év | N+2.6v | N+3.év megfelelden (vo. 1.6. pont) OSSZESEN
tovabbi évekkel bévithetd
FOIGAZGATOSAG: <......>
* Humaéner6forras
* Egyéb igazgatasi kiadasok
<..> Féigazgatésag OSSZESEN Elsiranyzatok
A tobbéves pénziigyi keret 5. l((QtSSIZGS scavillalisi
n 7 rre 1 otelezettsegvallalast
FEJEZETEHEZ tartoz6 eldiranyzatok | Sirdnyzat = Osszes
OSSZESEN kifizetési eldiranyzat)
millié6 EUR (harom tizedesjegyig)
A tablazat a hatas idGtartamanak
N. év*! N,+1' N,+2' N,+3' megfelel6en (v6. 1.6. pont) OSSZESEN
ev ev ev tovabbi évekkel bévithets
A tobbéves pénziigyi keret 1-5. EZ:;Z‘?;SEVMMMSi
FEJEZETEHEZ tartozé eldiranyzatok Y
OSSZESEN Kifizetési eldiranyzatok
4 Az N. év a javaslat/kezdeményezés végrehajtasanak els6 éve.
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3.2.2. Az operativ eldiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatds
— X A javaslat/kezdeményezés nem vonja maga utan operativ eldiranyzatok felhasznalasat
— 0O A javaslat/kezdeményezés az alabbi operativ eldiranyzatok felhasznalasat vonja maga utan:

Kotelezettségvallalasi eldiranyzatok, milli6 EUR (harom tizedesjegyig)

. . . . A tablazat a hatas idétartamanak megfeleléen -
Tiintesse fel a N.¢ev N+ v N*2. & N#3. v (V6. 1.6. pont) tovébbi évekkel bévithetd OSSZESEN
célkitiizéseket —
ésa TELJESITESEK
teljesitéseket ]
Tipus | A28 Osszes |
i os | E | Kolts¢ | E | Kolis¢ | E | Kolis¢ g Koltsé | £ | Kolts | £ | Kolts¢ | E | Koltsé | Osszkdlt
< ] < ] ] < < itett
! koltsé | & g @ g A g @ g 2 ‘g 2 g 2 & szém sg
g

1. KONKRET CELKITUZES®...

— Teljesités

— Teljesités

— Teljesités

1. konkrét célkitiizés részosszege

2. KONKRET CELKITUZES

— Teljesités

2. konkrét célkitlizés részosszege

OSSZKOLTSEG

A teljesités a nyujtando termékekre és szolgaltatasokra vonatkozik (pl. finanszirozott diakcserék szama, épitett utak hossza kilométerben stb.).
Az 1.4.2. szakaszban (,,Konkrét célkitiizések...”) feltiintetett célkitiizés. ,,Konkrét célkitiizés(ek)...”:
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3.2.3.

3.2.3.1. Osszegzés

Az igazgatasi eloiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatas

— X A javaslat’/kezdeményezés nem vonja maga utdn igazgatasi eldiranyzatok

felhasznalasat.

— O A javaslat/kezdeményezés az alabbi igazgatasi eléiranyzatok felhasznalasat

vonja maga utén:

milli6 EUR (harom tizedesjegyig)

N. év # N+1. év

N+2. év

N+3. év

A tablazat a hatas idotartamanak megfeleléen
(v0. 1.6. pont) tovabbi évekkel bévithetd

OSSZESEN

A tobbéves pénziigyi
keret 5. FEJEZETE

Humanerd6forras

Egyéb igazgatasi
kiadasok

A tobbéves pénziigyi
keret
5. FEJEZETENEK
részosszege

A tobbéves pénziigyi
keret 5. FEJEZETEBE*
bele nem tartozé
eléiranyzatok

Humaneré6forras

Egyéb
igazgatasi kiadasok

A tobbéves pénziigyi
keret
5. FEJEZETEBE bele
nem tartozo
eléiranyzatok részosszege

OSSZESEN

A humanerdéforrassal és mas igazgatasi kiadasokkal kapcsolatos eldiranyzat-igényeket az adott féigazgatosag rendelkezésére
allo, az intézkedés iranyitasahoz rendelt eliranyzatokkal és/vagy az adott foigazgatosagon beliili atcsoportositassal kell
teljesiteni. A forrasok adott esetben a koltségvetési korlatok betartasa mellett kiegészitheték az éves eclosztasi eljaras

keretében

az iranyito

44
45

foigazgatosaghoz

Az N. év a javaslat/kezdeményezés végrehajtasanak els6 éve.
Technikai ¢és/vagy igazgatasi segitségnyljtas, valamint unids programok és/vagy intézkedések

rendelt

tovabbi

juttatasokkal.

végrehajtasahoz biztositott tamogatasi kiadasok (korabban: BA-tételek), kozvetett kutatas, kdzvetlen
kutatas.

HU

115

HU




Becsiilt humaneréforras-sziikségletek
— X A javaslat’/kezdeményezés nem igényel humanerdforrast.

— O A javaslat/kezdeményezés az alabbi humanerdforras-igénnyel jar:

A becsleseket teljes munkaidos egyenértékben kell kifejezni

N+

Noov | N N+2. év 3.
cv ,

cv

A
tablaza
ta
hatas
id6tarta
manak
megfel
eléen
(vo.
1.6.
pont)
tovabbi
évekke
1
bévithe
t6é

* A létszamtervben szereplé allashelyek (tisztviselok és ideiglenes alkalmazottak)

XX 0101 01 (a kozpontban és a bizottsagi
képviseleteken)

XX 01 01 02 (a kiildéttségeknél)

XX 01 05 01 (kdzvetett kutatds)

10 01 05 01 (kodzvetlen kutatas)

* Kiilsé munkatarsak teljes munkaidés egyenértékben (FTE) kifejezve*®

XX 010201 (AC, END, INT a teljes keretb6l)

XX 010202 (AC, AL, END, INT ¢és JED a
kiildottségeknél)

— a koézpontban
XX 01 04 yy ¥

— a kiildottségeknél

XX 01 05 02 (AC, END, INT kozvetett kutatasban)

10 01 05 02 (AC, END, INT kozvetlen kutatasban)

Egy¢éb koltségvetési tétel (kérjiik megnevezni)

OSSZESEN

XX az érintett szakpolitikai teriilet vagy koltségvetési cim.

A humaneréforras-igényeknek az adott foigazgatdsag rendelkezésére allo, az intézkedés iranyitasahoz rendelt
¢és/vagy az adott foigazgatosagon beliil atcsoportositott személyzettel kell eleget tenni. A forrasok adott esetben a
meglévd koltségvetési korlatok betartasa mellett kiegészithetOk az éves elosztasi eljaras keretében az iranyitd
foigazgatosaghoz rendelt tovabbi juttatasokkal.

Az elvégzendo feladatok leirasa:

Tisztviseldk és ideiglenes
alkalmazottak

Kiils6 munkatarsak

46 AC=szerz6déses alkalmazott; AL=helyi alkalmazott; END=kirendelt nemzeti szakérto;

INT=koélcsonmunkaerd (atmeneti alkalmazott); JED=kiildottségi palyakezd6 szakérto.
Az operativ eldiranyzatokbol finanszirozott kiils6 munkatarsakra vonatkozoé részleges felsé hatarérték
(korabban: BA-tételek).
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3.2.4. A jelenlegi tobbéves pénziigyi kerettel valo osszeegyeztethetoség
— X A javaslat’/kezdeményezés O6sszeegyeztethetd a jelenlegi tobbéves pénziigyi kerettel.

— [ A javaslat/kezdeményezés miatt sziikséges a tobbéves pénziigyi keret vonatkozo
fejezetének atprogramozasa.

Fejtse ki, miként kell atprogramozni a pénziigyi keretet: tiintesse fel az érintett koltségvetési tételeket és a
megfeleld 0sszegeket.

»A decentralizalt iigynokségek emberi és pénziigyi er6forrasainak 2014-2020 kozotti idOszakra torténd
programozasa” cimil bizottsagi kozlemény (COM (2013)519 final) megallapitja a Bizottsdg decentralizalt
tigynokségekre — koztik az Eurdpai Gyogyszeriigynokségre — vonatkozo erdforrasterveit a 2014-2020
kozotti idészakra. Az e pénziigyi kimutatasban szereplé humaneréforras-igények bekeriilnek a kozleményben
felvazolt pénziigyi programozasba. Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség felszolitast kap arra, hogy az
allatgyogyaszati készitményekre vonatkozo jelen jogalkotasi javaslatban eldiranyzott tobblettevékenységeket
bels6 atcsoportositas révén biztositsa.

— O A javaslat/kezdeményezés miatt sziikkség van a rugalmassagi eszkoz alkalmazasara
vagy a tobbéves pénziigyi keret feliilvizsgalatara.

Fejtse ki a sziikségleteket: tiintesse fel az érintett fejezeteket és koltségvetési tételeket és a megfeleld
Osszegeket.

3.2.5. Harmadik felek részvétele a finanszirozasban
— X A javaslat/kezdeményezés nem iranyoz el6 harmadik felek altali tarsfinanszirozast.

— A javaslat/kezdeményezés az alabbi becsiilt tarsfinanszirozast iranyozza eld:

eléiranyzatok, millio6 EUR (harom tizedesjegyig)

A tablazat a hatéds id6tartamanak
N. év N+1.¢év | N+2.év | N+3.¢év megfelelden (vo. 1.6. pont) Osszesen
tovabbi évekkel bovithetd

Tlintesse fel a
tarsfinanszirozo szervet

Téarsfinanszirozott
eléiranyzatok
OSSZESEN
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3.3. A bevételre gyakorolt becsiilt hatas
— X A javaslatnak/kezdeményezésnek nincs pénziigyi hatasa a bevételre.

— [ A javaslatnak/kezdeményezésnek van pénziigyi hatisa — a bevételre gyakorolt hatasa
a kovetkez6:

— O a javaslat a sajat forrasokra gyakorol hatast
— O a javaslat az egyéb bevételekre gyakorol hatast
millié6 EUR (harom tizedesjegyig)

Az aktualis A javaslat/kezdeményezés hatasa®
koltségvetési
Bevételi koltségvetési évb
ol g rendolkoncsre A tablazat a hatas idétartamanak
4llo N. év N+1. év | N+2. ¢év N+3. év megfelelen (v6. 1.6. pont) tovabbi
eldiranyzatok évekkel bovithetd
... jogcimesoport

HU

Az egyéb cimzett bevételek esetében tiintesse fel az érintett kiadashoz tartozo koltségvetési tétel(eke)t.

Ismertesse a bevételre gyakorolt hatas szamitasanak modszerét.

Melléklet: Az Europai Gyogyszeriigynokség becsiilt koltségei és bevételei

A javaslat szerint az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség minden, allatgydgyaszati készitményekkel
kapcsolatos tevékenységeivel kapcsolatban felmeriilé koltsége dijakbol fedezendé. Az ebben a
mellékletben szerepld becsiilt koltségek €és szamitasok ezen az elven alapulnak, ezért a javaslatnak
varhatoan nincs pénziigyi hatasa az EU koltségvetésére. A javaslat felhatalmazza a Bizottsagot arra,
hogy felhatalmazédson alapul6 jogi aktusokat fogadjon el a dijak modositdsa céljabol. Ezaltal a
Bizottsag megfeleld idoben hozzaigazithatja a dijrendszert a javaslatnak az Eurdpai Parlament ¢és a
Tanécs altal jovahagyott valtozatdhoz.

A koltségek azon valtoztatdsok mindségi meghatarozasan alapulnak, amelyek a rendelet
végrehajtasat kovetden hét tevékenységi teriileten vérhatok: az engedélyezést megel6zd
tevékenységek (pl. tudomanyos tanacsadas), értékeld tevékenységek (forgalombahozatali engedély
iranti kérelmek), az engedélyezést kovetd tevékenységek (modositdsok), vitarendezés és unids
szinti dontési (referral) eljarasok, nyomonkovetési tevékenységek (farmakovigilancia), egyéb
specialis teriiletek ¢és tevékenységek (a Bizottsdgnak nyujtott tanicsadds, nemzetkozi
egylttmiikodés, az antimikrobidlis allatgyogyaszati készitmények felhasznalasanak feliigyelete,
atlathat6sag), valamint ellendrzések és megfelelés. Az e jogalkotési javaslat végrehajtasabol eredd
becsiilt tobbletkoltségeket €s bevételeket az alabbi tablazat tiinteti fel.

A becsiilt koltségek magukban foglaljdk a bérkoltségeket, az értékelések koltségeit, a tudomanyos
értekezletek kozvetlen koltségeit, a forditasi koltségeket, valamint az egyszeri informatikai
koltségeket és az informatikai karbantartasi koltségeket; a tablazat tovabba mérleget von az Eurdpai
Gyodgyszeriigynokségre a feliilvizsgalt rendelet végrehajtasat kovetden haruld megvaltozott

A tradicionalis sajat forrasok (vamok, cukorilletékek) tekintetében nettd Osszegeket, vagyis a 25 %-kal
(beszedési koltségek) csokkentett bruttd 6sszegeket kell megadni.
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koltségek és a dijbevételek becsiilt Osszege kozott. A bérkoltségek nem veszik figyelembe az
inflacidt, az atvaltdsi arfolyamokat, valamint a nyugdijak tobbletkoltségeit (amelyek 2016-t6l
harulnak az Ugyndkségre). Az értékelési koltségek a hataskorrel rendelkezd nemzeti hatosagok
szolgaltatdsaira vonatkoznak (az eldadok értékelési tevékenységeivel kapcsolatos koltségek). A
tudomanyos értekezletek kozvetlen koltségei a kiildottek utazasi koltségeit és napidijat foglaljak
magukban. A forditasi koltségek azok a kdzvetlen kdltségek, amelyek az Ugynokséget vélemények
€s mas, allatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatos dokumentumok forditasaval kapcsolatban
terhelik.

A bevétel kiszamitasdhoz a dijakrol szolo rendelet feliilvizsgalt, 2013. aprilis 1-jei végrehajtasi
szabalyai szolgaltak alapul. A becslések nem veszik figyelembe azon dijcsokkentéseket, amelyek
adott esetben a kismértékli felhasznalasra és kevésbé jelentds fajoknak szant allatgyogyaszati
készitmények fejlesztésének 0sztonzését szolgaljak, vagy amelyeket kkv-k esetében alkalmaznak.

Az Europai Gyégyszeriigynokségnek a feliilvizsgalt

rendelet végrehajtasaval osszefiiggo becsiilt Koltségei

és bevételei

Munkateher — attekintés
teljes
munkaidos
egyenérték,
FTE

Munkateher (a jelenlegin tilmenéen | 2017 2018 2019 2020 2021

sziikséges emberi erdforras)

AD-besorolasi  vagy annak megfelel6 | 0,95 3,92 7,76 8,72 8,82

beosztasi munkaer6t érintd munkateher

(FTE)

AST-besorolasu  vagy annak megfelel6 | 0,56 1,57 3,31 4,07 4,07

beosztasi munkaer6t érintd munkateher

(FTE)

Munkateher (humaneroforras-

megtakaritas)

AD-besorolasu  vagy annak megfelelé | 0,95 0,95 0,95 0,95 0,95

beosztasi munkaer6t érintd0 munkateher

(FTE)

AST-besorolast  vagy annak megfeleld | 3,9 3,9 3,9 39 3,9

beosztasi munkaer6t érint6 munkateher

(FTE)
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Munkateher (a humanerdéforrasra
gyakorolt netté hatas, kevesebb
megtakaritas sziikséges)

AD-besorolasu  vagy annak megfelel6 | 0 2,97 6,81 7,77 7,87
beosztasi munkaer6t érintd munkateher
(FTE)
AST-besorolasu vagy annak megfelel6 | -3,34 -2,33 -0,59 0,17 0,17
beosztasu munkaer6t érintd munkateher
(FTE)
Az Eurdpai __ Gyogyszeriigynokségnek az  allatgydégyaszati
készitményekrol szolé rendelet feliilvizsgalataval osszefiiggésben
felmeriilo becsiilt bevétele és koltségei
EUR-ban

Koltségek (EUR) 2017 2018 2019 2020 2021
Az AD-besorolasii vagy annak megfeleld
beosztasi munkaerd bérkoltsége (89 685 | - 266 364 610 755 696 852 705 821
EUR/év)
Az AST-besorolasu vagy annak megfeleld | - - -
beosztasi munkaerd bérkoltsége (55988 | 187 000 130 452 33033 9518 9518
EUR/év)
Ertékelési koltségek

186 950 344 650 754 900 1062 300 | 1062 300
Vizsgalatok és mintavétel
A tudomanyos értekezletek  kozvetlen
koltségei 173 547 201 638 238 365 238 365 238 365
Forditasi koltségek

14 268 252 854 519 976 548 512 548 512
Egyszeri informatikai koltségek

700 000 - - - -
Informatikai karbantartasi koltségek
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(beleértve az europai allat-egészségiigyi | 467 534 769 664 744 764 744 764 744 764
antibiotikumfelhasznalasi feliigyelet
miikddési koltségeit)
Osszkoltség

1355299 | 1704718 | 2835727 | 3300311 | 3309280
Bevételek
Az Eurdpai Gyogyszerligyndkségnek
fizetendd dijakbol szarmazo bevétel becsiilt | 1355299 | 1704 718 | 2835727 | 3300311 | 3309280
0sszege
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