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MELLEKLETEK

a kovetkezohoz:
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

az allatgyogyaszati készitményekrol

I. MELLEKLET

A 7. cikk (1) bekezdésének a) pontjaban emlitett adminisztrativ adatok

1. Kérelmezo

1.1. A termék forgalomba hozataléért felelos személy neve vagy cégneve, valamint cime vagy
bejegyzett székhelye

1.2. A gyarto(k) neve €s cime
1.3. A gyartas kiilonb6z6 szakaszaiban részt vevod lizemek neve és cime

1.4. Az importdr neve és cime, amennyiben relevans

2. Az allatgyogyaszati készitmény azonositasa

2.1. Az allatgyogyaszati készitmény javasolt megnevezése
2.2. Hatéanyagok

2.3. Hatéanyag-tartalom

2.4. Gyogyszerforma

2.5. Az alkalmazas modja

2.6. Az alkalmazas modszere

2.7. Célfajok

3. A gyartasra és a farmakovigilanciara vonatkozé informaciok

3.1. A gyartasi engedély meglétének igazoldsa

crer

szama

4. Termékismerteto

4.1. Az allatgydgyaszati készitmény jellemzdi Osszefoglalojanak a 30. cikk alapjan
Osszedllitott tervezete

4.2. A készitmény végleges kiszerelésének leirdsa, a csomagolast és a jelolést is ideértve.

4.3. A 9-14. cikkben foglaltak szerint a kozvetlen csomagoldson, a kiilsd csomagolason,
valamint a haszndlati utasitason feltlintetendd informaciok tervezett szovege.
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5. Egyéb informaciok

5.1. Azon orszagok jegyzéke, amelyekben az allatgydgydszati készitményre megadtdk a
forgalombahozatali engedélyt

5.2. Minden készitmény esetében a jellemzok Osszefoglaldinak masolata az egyes tagallamok
altal megadott forgalombahozatali engedélyek feltételeiben megallapitott forméban,
amennyiben relevans

5.3. Azon orszagok jegyzéke, amelyekben benytjtottak kérelmet, vagy utasitottak el kérelmet

5.4. Azon orszagok jegyzéke, amelyekben az allatgyogyaszati készitményt forgalomba fogjak
hozni, amennyiben relevans

5.5. A mindségre, biztonsagossagra és hatdsossagra vonatkozo birdlo szakértoi jelentések
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IL. MELLEKLET
A 7. cikKk (1) bekezdésének b) pontjaban emlitett technikai kovetelmények

1. RESZ: A nem biolégiai allatoyoeviszati készitményekre vonatkozé technikai
kovetelménvek

1.1. BEVEZETES

A technikai dokumentécio tartalmazza az elvégzett vagy hivatkozott probak, tanulméanyok ¢és
vizsgalatok részletes és mindenre kiterjedd leirasat, az alkalmazott modszerek tekintetében is.
Az adatoknak — relevancidjukat és mindségiiket tekintve — alkalmasnak kell lenniiik arra,
hogy igazoljak az allatgydgyaszati készitmények mindségét, biztonsagossagat €s hatdsossagat.

Az adatoknak elégségesnek kell lenniiik az alabbiak megéllapitdsara:

- az allatgyogyaszati készitmények adagolasa a kiilonbozé allatfajokndl, annak
gyogyszerforméja, alkalmazasi moédszere és modja, valamint eltarthatosagi ideje

JN 4

- az allatgyogyaszati készitmény tarolasa, az allatok esetében torténd alkalmazéasa vagy az
abbol szarmazd hulladék artalmatlanitdsa soran alkalmazandd dvintézkedések és biztonsagi
intézkedések, az allatgydgyaszati készitmény kornyezetre, kozegészségre vagy az allat
egészségére jelentett esetleges kockazatainak feltiintetésével,

- ¢lelmiszer-termeld allatoknak szant allatgyogyaszati készitmények esetében az élelmezés-
egészségiigyi varakozasi 1do;
- a terapias javallatok, ellenjavallatok és a nemkivanatos események.

A kérelemnek tartalmaznia kell a gyart6 altal alkalmazott vizsgalati modszerek leirasat, a
gyogyszerészeti (fizikai-kémiai, bioldgiai vagy mikrobioldgiai) €s a biztonsagossagi
vizsgalatok eredményeit, az dallatgyogyaszati készitmény kornyezetre jelentett esetleges
kockézatanak értékelését tartalmazo vizsgélatokra kiterjedden is. Ezenfeliil be kell nyujtani a
maradékanyag-vizsgalatok, a preklinikai vizsgalatok és a klinikai vizsgalatok eredményeit.

Adott esetben tanulmanyok forméjaban informéciokat kell szolgaltatni az allatok esetében
alkalmazott antimikrobialis készitmény emberi egészségre, ¢€lelmiszer-biztonsagra és az
allatok egészségére jelentett kdzvetlen vagy kozvetett kockéazatokrdl, valamint értékelést kell
benyujtani azon kockézatcsokkentd intézkedések hatdsairdl, amelyeket a kérelmezd az
antimikrobidlis rezisztencia kialakuldsédnak korlatozéasara javasolt.

A farmakolédgiai, a toxikolodgiai, a maradékanyag- és a biztonsagossagi vizsgalatokat a
2004/10/EK eurdpai parlamenti és tanécsi iranyelvben' és a 2004/9/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi  irdnyelvben’ megallapitott helyes laboratoriumi  gyakorlatra  vonatkozo
rendelkezésekkel 6sszhangban kell elvégezni.

A dokumentacionak tartalmaznia kell a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv 2.
cikke értelemben GMO-kat (géntechnologidval modositott szervezeteket) tartalmazod vagy
azokbol allo allatgyogyaszati  készitmények kibocsatasaval kapcsolatos kornyezeti

! Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2004. februar 11-i 2004/10/EK iranyelve a helyes laboratoriumi gyakorlat

alapelveinek alkalmazéasara és annak a vegyi anyagokkal végzett kisérleteknél torténd alkalmazasanak ellendrzésére
vonatkoz6 torvényi, rendeleti és kdzigazgatasi rendelkezések kozelitésérél (HL L 50., 2004.2.20., 44. o.).

2 Az Eur6pai Parlament €s a Tanacs 2004. februar 11-i 2004/9/EK iranyelve a helyes laboratoriumi gyakorlat
(GLP) ellendrzésérol és feliilvizsgalatarol (HL L 50., 2004.2.20., 28. o.).
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kockézatértékelést. Az informaciokat a 2001/18/EK iranyelvben foglalt rendelkezéseknek
megfelelden kell benytjtani.

Az allatokon — nem Kklinikai vizsgdlatok keretében — végzett kisérleteket a 2010/63/EU
iranyelvnek megfelelden kell folytatni.

A kérelemben sziikség esetén informacidkat kell szolgaltatni a farmakovigilancia-rendszerrol
is.

A centrdlis forgalombahozatali engedélyezési eljards kereteben benyujtasra  keriild
kérelmeknél az Ugynokség altal kdzzétett formatumban kell benytjtani a dokumentaciot.

1.2. A MINOSEGRE VONATKOZO DOKUMENTACIO
1.2.1. ALAPELVEK ES KOVETELMENYEK

A mindségre vonatkozo adatok korében a hatdanyagokrol és a kész allatgyogyaszati
készitményrdl a kovetkezdket kell megadni:

- a gyartasi folyamat leirasa,

- jellemzok ¢és tulajdonsagok,

- mindség-ellendrzési eljarasok és kovetelmények,
- stabilitas,

- az Osszetétel leirasa,

- az allatgyogydaszati készitmény kifejlesztésének leirdsa.

Valamennyi vizsgalati eljaras esetében teljestilniiik kell a kiinduldsi anyagok és a késztermék
mindségének elemzésére és ellendrzésére vonatkozo kritériumoknak. A validalasi vizsgalatok
eredményeit be kell nyujtani.

Valamennyi vizsgalati eljarast kelld részletességgel le kell irni, hogy azokat a hataskorrel
rendelkezd hatdsag altal elrendelt kontrollcsoportos vizsgalatok soran meg lehessen ismételni;
az eljards soran hasznalt valamennyi specidlis késziiléket és berendezést megfeleld
részletességgel le kell irni.

Meg kell adni a laboratoriumi reagensek kémiai képletét, és sziikség esetén mellékelni kell
hozza az elkészitési moddszer leirdsat is. Azon vizsgalati eljarasok esetében, melyek
szerepelnek az Eurdpai Gyogyszerkonyvben vagy valamelyik tagallam gyodgyszerkonyvében,
a vizsgalati eljarasok leirasat az adott gydgyszerkonyvre vonatkozo részletes hivatkozas is
helyettesitheti.

Lehet6ség szerint az Eurdpai Gyogyszerkonyvben megadott kémiai és bioldgiai
referenciaanyagokat kell hasznalni. Mas referenciakészitmények és -szabvanyok alkalmazasa
esetén azokat meg kell nevezni, és részletes leirast kell adni réluk.

Amennyiben egy allatgydgyaszati készitmény hatéanyagat alkalmazzak egy a 2001/83/EK
iranyelvnek megfelelden engedélyezett, emberi felhaszndlasra szant gydgyszerben, a
hatéanyagra vagy a készitményre vonatkoz6 dokumentécid helyett az emlitett iranyelv L.
melléklete 2. fejezetének 2.3. pontjaban eldirt altalanos mindségi dsszefoglalod is benyujthato.

Ha a hataskorrel rendelkezd hatdsadg kozzétette, hogy a késztermékre vonatkozd kémiai,
gyogyszerészeti €s bioldgiai/mikrobiologiai adatok kizardlag CTD-formatumban (kozos
miszaki dokumentum formatumaban) szerepelhetnek a dokumentécioban, az allatgyogyaszati
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készitmény gyartasara eldirt gyogyszerészeti vizsgalatok eredményeit bemutatd részletes €s
kritikai 6sszefoglalo altalanos mindségi 0sszefoglald formdjaban is benyujthato.

Korlatozott piacokat érintd kérelem esetében a CTD-formatum a hataskorrel rendelkezo
hat6sagok eldzetes beleegyezése nélkiil is alkalmazhatd

1.2.2. A MINOSEGGEL KAPCSOLATOS ADATALLOMANYRA VONATKOZO
KOVETELMENYEK

A. Mindségi és mennyiségi osszetétel

A.1. Az allatgy6gyaszati készitmény mindségi adatai

A.2. A készitmény tartalyara és annak zaroéelemére vonatkoz6 mindségi adatok
A.3. Szokasos elnevezések

A.4. Mennyiségi adatok

A.5. Gyogyszerfejlesztés

B. A gyartasi modszer leirasa

C. A kiindulasi anyagok ellendérzése

C.1. Hatéanyagok

1. Gyogyszerkonyvekben szerepld hatéanyagok

i1. Gyogyszerkonyvekben nem szerepld hatéanyagok

iii. A biohasznosulast befolyasolni képes fizikai-kémiai jellemzok
C.2. Segédanyagok

Allatgyogyaszati  készitményekben vald felhaszndlasra szant szinezékek —esetében
dokumentumokkal kell aldtdmasztani, hogy azok megfelelnek a 2009/35/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv’ kovetelményeinek, kivéve a helyi alkalmazasra szant
allatgyogyaszati készitményre, mint példaul rovardld nyakorvekre vagy fiiljelzékre vonatkozo
forgalombahozatali engedély iranti kérelem esetét.

Dokumentumokat kell benyujtani annak igazolasara, hogy a felhasznalt szinezékek
megfelelnek a 2008/128/EK bizottsagi iranyelvben® eldirt tisztasagi kvetelményeknek.

C.3. Tarolo—zaro6 rendszerek
1. Hatéanyag
1. Késztermék

C.4. Bioldgiai eredetii anyagok

3 Az Eurodpai Parlament és a Tanécs 2009. aprilis 23-1 2009/35/EK irdnyelve a gyogyszerekhez hozzadadhat6

szinez6anyagokrol (HL L 109., 2009.4.30., 10. o.).

4 A Bizottsag 2008. december 22-i 2008/128/EK iranyelve az élelmiszerekben hasznalhatd szinezékek

kiilonleges tisztasagi kovetelményeinek megéallapitasarol (HL L 6., 2009.1.10., 20. o.).
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D. A gyartasi folyamat kozbenso szakaszaiban elvégzett ellendrzések

E. A készterméken végzett vizsgalatok

E.1. A késztermék altalanos jellemz6i

E.2. A hatéanyag(ok) azonositasa és mennyiségi elemzése

E.3. A segédanyagok 0sszetevdinek azonositasa és mennyiségi elemzése

E.4. Biztonsagossagi vizsgalatok

F. Stabilitasi vizsgalatok
F.1. Hatéanyag(ok)
F.2. Késztermék

1.3. BIZTONSAGOSSAGI DOKUMENTACIO
1.3.1. ALAPELVEK ES KOVETELMENYEK

A biztonsagossagi dokumentacid az alabbiak értékelését foglalja magaban:

a) az allatgyogyaszati készitmény esetleges toxicitasa, valamint barmely olyan nemkivanatos
hatas, amely a javasolt koriilmények melletti alkalmazas soran az allaton eléfordulhat; ezeket
az adott koros allapot sulyossagéaval dsszefiiggésben kell értékelni;

b) az allatgyogyaszati készitmény maradékanyagainak vagy a kezelt allatbol eldallitott
¢lelmiszerekben talalhato hatdanyagoknak az emberre gyakorolt esetlegesen karos hatésai, és
azon problémak, amelyeket ezek a maradékanyagok okozhatnak az ipari élelmiszer-
feldolgozas soran;

c) az allatgydgyaszati készitménnyel torténd human expozicidbol eredd esetleges kockazatok
az allatgyogyaszati készitmény életciklusanak barmely szakaszéban;

d) az allatgyogyaszati készitmény hasznalatabol eredo esetleges kornyezeti kockazatok;

e) az antimikrobialis rezisztencia kialakuldsdhoz kapcsolodo esetleges kockazatok.

A Dbiztonsagossagi dokumentacioban ki kell térni arra, hogy a preklinikai és klinikai
vizsgalatok megtervezésénél, valamint az eredmények értékelésénél milyen matematikai és
statisztikai eljarasokat alkalmaztak. Ezenkiviil t4jékoztatast kell adni a termék terapias
lehetdségeirdl és az alkalmazéasdhoz kapcsolodo veszélyekrol.

Egyes esetekben sziikséges lehet az anyavegyiilet metabolitjainak vizsgalata is, amennyiben
esetlikben olyan maradékanyagokrol van sz6, amelyek aggodalomra adhatnak okot.

Ha egy segédanyagot els6 alkalommal alkalmaznak gyogyaszati célra, azt hatdanyagként kell
kezelni.

Elelmiszer-termelé 4llatokon torténd alkalmazasra szant allatgyogyaszati készitmények
esetében a maradékanyag-dokumentacionak az aldbbiakat kell tartalmaznia:

a) az allatgyogyaszati készitmény vagy metabolitjainak maradékanyagai milyen mértékben és
mennyi ideig maradnak vissza a kezelt allatok ehetd szoveteiben vagy az azokbdl nyert
tejben, tojasban és/vagy mézben;
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b) lehetséges olyan realis élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 megallapitasa, amelyet az
alkalmazott gazdalkodasi koriilmények kozott be lehet tartani;

¢) a maradékanyag-kiiiriilési vizsgalat sordn alkalmazott analitikai moddszer(ek) kelléen
validalt(ak), igy kelld mértékli bizonyossagot jelent(enek) arra vonatkozodan, hogy a
maradékanyagokra vonatkozéan benyujtott adatok alkalmasak arra, hogy azok alapjan
¢lelmezés-egészségligyi varakozasi idot lehessen megéllapitani.

Az éllatgydgyaszati készitmény hasznélatdbol adodo esetlegesen nemkivanatos kornyezeti
hatdsokra, tovabbd az ilyen hatdsokbol eredd kockdzatokra vonatkozoan kornyezeti
kockazatértékelést kell benyujtani. Az értékelés keretében meg kell hatarozni azokat az
ovintézkedéseket is, amelyek az emlitett kockazatok mérsékléséhez sziikségesek lehetnek.

Ezt az értékelést rendszerint két szakaszban kell végezni. Az értékelés elsd szakaszat minden
esetben el kell végezni, mig a masodik szakaszt csak sziikség esetében. Az értékelés részleteit
az elfogadott irdAnymutatassal 6sszhangban kell benyujtani. Az értékelésben fel kell tlintetni a

crer

szintjét, kiilondsen a kovetkezok figyelembevételével:
a) a célallatfajok, valamint az alkalmazas javasolt hasznalati mintazata,

b) az alkalmazds moddszere, és kiilonosen a termék kozvetlen kornyezetbe keriilésének
valoszinlisége,

c) a terméknek, hatdanyagainak, illetve relevans metabolitjainak a kezelt allatok altal a
kornyezetbe torténd kivalasztasanak lehetdsége; a metabolitok perzisztencidja a kivalasztott
anyagokban,

d) a fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmények vagy mas hulladékok artalmatlanitasa.

A masodik szakaszban tovabbi kiilon vizsgalatot kell végezni az elfogadott irdanymutatassal
Osszhangban arra vonatkozdan, hogy mi torténik a termékkel és milyen hatast gyakorol
bizonyos oOkoszisztémakra. Ennek sordn figyelembe kell venni a készitmény kornyezeti

crer

fizikai/kémiai, farmakologiai és/vagy toxikoldgiai tulajdonsdgairél rendelkezésre allo
informaciokat.

1.3.2. A BIZTONSAGOSSAGGAL KAPCSOLATOS ADATALLOMANYRA
VONATKOZO KOVETELMENYEK

A. Biztonsagossagi vizsgalatok

A.1. A termék és hatdanyaganak/hatdanyagainak pontos meghatarozasa
A.2. Farmakologia

A.2.1. Farmakodindmia

A.2.2. Farmakokinetika

A.3. Toxikologia

A.3.1. Egyszeri dozisu toxicitas

A.3.2. Ismételt dozisu toxicitas

A.3.3. Célfaj-tolerancia
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A.3.4. Reprodukcids toxicitas, a fejlodési toxicitast is ideértve
A.3.4.1. A reprodukcidra gyakorolt hatasok vizsgalata
A.3.4.2. A fejlodési toxicitas vizsgalata

A.3.5. Genotoxicitas

A.3.6. Karcinogenitas

A.4. Egyéb kovetelmények

A.4.1. A maradékanyagok mikrobioldgiai jellemz6i (az emberi bélflorara gyakorolt esetleges
hatas, az ipari élelmiszer-feldolgozasban hasznalt mikroorganizmusokra gyakorolt esetleges
hatas)

A.4.2. Embereken végzett megfigyelések
A.4.3. Rezisztencia kialakuldsa

A.5. Felhasznal6i biztonsag

A.6. Kdrnyezeti kockazatértékelés

A.6.1. Genetikailag moddositott szervezeteket nem tartalmazé vagy nem azokbol allo
allatgydgyaszati készitmények kornyezeti kockéazatértékelése

A.6.2. Genetikailag modositott szervezeteket tartalmazo vagy azokbol allo allatgyogyaszati
készitmények kornyezeti kockazatértékelése

B. Maradékanyag-vizsgalatok

B.1. Anyagcsere ¢és a maradékanyagok kinetikaja

B.1.1. Farmakokinetika (felszivodas, eloszlas, anyagcsere, kivalasztas)
B.1.2. A maradékanyagok kitiriilése

B.2. A maradékanyag-kimutatés analitikai modszere

1.4. A HATASOSSAGRA VONATKOZO DOKUMENTACIO
1.4.1. ALAPELVEK ES KOVETELMENYEK

A preklinikai vizsgalatok és a klinikai vizsgalatok eredményeit csatolni kell.

A termék farmakologiai aktivitasdt és a vele szemben fennalld tolerancidt preklinikai
vizsgélatok benyujtasaval ald kell timasztani.

A klinikai vizsgalatok célja az allatgyogyaszati készitmény ajanlott adagolas as alkalmazasi
mod melletti hatdsossdganak alatdmasztasa vagy megalapozasa, a kapcsolodo javallatok és
ellenjavallatok faj, kor, fajta €és ivar szerinti meghatarozasa, valamint az alkalmazasi eléirasok
¢s az esetleges nemkivanatos események megallapitasa.

A vizsgélati eredményeket gyakorlati koriilmények kozott szerzett adatokkal meg kell
erdsiteni.

A klinikai vizsgélatokat kontrollallatok bevonasaval kell végrehajtani (kontrollcsoportos
klinikai vizsgalat), kivéve ha a klinikai vizsgéalatok kontrollallatok nélkiil torténd elvégzése
indokolt. A hatasossagrol kapott eredményeket Ossze kell hasonlitani olyan vizsgalatok
eredményeivel, amelyek soran a célfajok az Unidban ugyanazon célfajokon ugyanazon
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terapias javallatokkal torténd alkalmazasra engedélyezett allatgyogyaszati készitményt vagy
placebot kaptak, vagy nem részesiiltek kezelésben. Minden kapott eredményt, akéar pozitiv,
akar negativ, jelenteni kell.

A jegyzOkonyv megtervezéséhez, a klinikai vizsgalatok elemzéséhez és értékeléséhez —
indokolt esetek kivételével — elismert statisztikai elveket kell alkalmazni.

Valamennyi allatgydgydszati klinikai vizsgalatot a részletes vizsgélati jegyzOkonyvvel
Osszhangban kell elvégezni.

A klinikai gyakorlati kiprobalast a helyes klinikai gyakorlat elfogadott alapelveivel, az
allatkisérletek tekintetében pedig a helyettesités, csokkentés ¢s tokéletesités elvével
Osszhangban kell végezni.

A gyakorlati kiprobalds megkezdése eldtt a vizsgélat soran haszndlt allatok tulajdonosanak
hozzaférési felhatalmazasat meg kell szerezni, és azt dokumentélni kell. Az éllat tulajdonosat
irasban tajékoztatni kell arrdl, hogy az dallatok vizsgalatban vald részvétele milyen
kovetkezményekkel jar az éallatok 4rtalmatlanitasara, illetve a kezelt allatokbol nyert
¢lelmiszerekre vonatkozoan. Ennek az értesitésnek az allatok tulajdonosa altal ellenjegyzett és
keltezett példanyat csatolni kell a vizsgalati dokumentacidhoz.

A vakprobaval végzett gyakorlati kiprobalas kivételével analdg modon alkalmazni kell az
gyakorlati allatgydgyaszati kiprobalads soran felhaszndlni szandékozott formulaciok jeldlésére
vonatkoz6 rendelkezéseket. A jelolésen minden esetben jol lathatdan és letorolhetetlentl fel
kell tlintetni ,,a kizarolag gyakorlati allatorvosi kiprobalasra™ szoveget.

1.4.2. A HATASOSSAGGAL KAPCSOLATOS ADATALLOMANYRA VONATKOZO
KOVETELMENYEK

A. Preklinikai kovetelmények

A.1. A farmakoldgiai hatast bizonyito vizsgélatok;

A.2. a terapids hatasért felelds farmakodindmias hatdsmechanizmust bizonyit6 vizsgalatok;
A.3. a fébb farmakokinetikai profilt bizonyitd vizsgalatok;

A 4. a célallatok biztonsagat bizonyito vizsgalatok;

A.5. arezisztenciara iranyuld vizsgalatok.

Ha a vizsgélatok sordan nem vart eredmények fordulnak eld, azokat részleteiben ki kell fejteni.
B. Klinikai kovetelmények

B.1. A felhasznalt terméktételek Osszetétele

B.2. Célfaj-tolerancia

B.3. Bibliografiai informéciok

2. RESZ - A biolégiai allatsyooyaszati  készitményekre vonatkozé technikai

kovetelmények
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2.1. BEVEZETES

A technikai dokumentaci6 tartalmazza az elvégzett vagy hivatkozott vizsgalatok részletes €s
mindenre kiterjedd leirasat, az alkalmazott mddszerek tekintetében is. Biztositani kell, hogy a
rendelkezésre allo adatok relevansak és a kovetelményeknek megfeleld mindségiiek legyenek.

A benyujtott adatoknak elégségesnek kell lenniiik az alabbiak megallapitasahoz:

- az allatgyogyaszati készitmény adagoldsa az alkalmazés célcsoportjat képezd kiilonbdzo
allatfajoknal, annak gyodgyszerformaja, alkalmazasi moddszere ¢s modja, valamint
eltarthatosagi ideje;

- az allatgyogyaszati készitmény tarolasa, az allatok esetében torténd alkalmazéasa vagy az
abbol szdrmazé hulladék artalmatlanitdsa soran alkalmazandd dvintézkedések és biztonsagi
intézkedések indokolasa, az allatgyogyaszati készitmény kornyezetre, kozegészségre vagy az
allat egészségére jelentett esetleges kockazatainak feltiintetésével,

- ¢lelmiszer-termel6 allatoknak szant allatgyogyaszati készitmények esetében az élelmezés-
egészségiigyi varakozasi 1do;
- a terapias javallatok, ellenjavallatok és a nemkivanatos események.

A kérelemnek tartalmaznia kell a gyart6 altal alkalmazott vizsgalati modszerek leirdsat, a
gyogyszerészeti (fizikai-kémiai, bioldgiai vagy mikrobioldgiai) €s a biztonsagossagi
vizsgalatok eredményeit, az dallatgyogyaszati készitmény kornyezetre jelentett esetleges
kockazatanak értékelését tartalmazo vizsgalatokra kiterjedéen is. E hatdsokat meg kell
vizsgalni, és korlatozasukra eseti alapon kiilonleges rendelkezéseket kell eldirdnyozni.
Ezenfeliil be kell nydjtani a maradékanyag-vizsgalatok, a preklinikai vizsgalatok és a klinikai
vizsgalatok eredményeit.

A farmakoldgiai, a toxikologiai, a maradékanyag- és a biztonsagossagi vizsgalatokat a
2004/10/EK ¢és a 2004/9/EK iranyelvben megallapitott helyes laboratériumi gyakorlatra
vonatkozo rendelkezésekkel 6sszhangban kell elvégezni.

Az allatokon végzett kisérleteket, a klinikai vizsgalatok kivételével a 2010/63/EU iranyelvnek
megfelelden kell folytatni.

A dokumentacionak tartalmaznia kell a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv 2.
cikke értelemben GMO-kat (géntechnologidval modositott szervezeteket) tartalmazod vagy
azokbol allo allatgyogyaszati  készitmények kibocsatasaval kapcsolatos kornyezeti
kockézatértékelést. Az informacidkat a 2001/18/EK irdnyelvben foglalt rendelkezéseknek
megfelelden kell benytjtani.

A kérelemben sziikség esetén informacidkat kell szolgaltatni a farmakovigilancia-rendszerrdl
is.

A centrdlis forgalombahozatali engedélyezési eljaras keretében benyujtasra keriild
kérelmeknél az Ugynokség altal kozzétett formatumot kell hasznélni.

2.2. A MINOSEGRE VONATKOZO DOKUMENTACIO
2.2.1. ALAPELVEK ES KOVETELMENYEK

Minden analitikai vizsgalati eljarast megfeleld részletességgel le kell jegyezni, hogy az
eljarasok sziikség esetén megismételhetok legyenek (pl. egy hatdsagi laboratériumban). A
kérelmezének minden eljarast validalnia kell, a validalasi vizsgalatok eredményeit pedig be
kell nyujtania.

Az immunoldgiai allatgydgyaszati készitményekre vonatkozd kérelmekben informaciot kell
nyujtani a kész vakcina elkészitéséhez sziikséges higitdszerekre vonatkozoan is.
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Az immunologiai allatgydgyaszati készitmény akkor is egyetlen terméknek tekintendd, ha
elkészitéséhez tobb higitdszerre is sziikség van, aminek révén a készterméknek kiilonféle,
mas-mas alkalmazasi modszerrel és modon beadhatd készitményei allithatok eld. A
higitdszerek és a vakcinaampullék egyiitt és kiilon is csomagolhatok.

2.4.1. A MINOSEGGEL KAPCSOLATOS ADATALLOMANYRA VONATKOZO
KOVETELMENYEK

A. Mindségi és mennyiségi osszetétel
A.1. Minéségre vonatkozo adatok
A.2. Szokésos elnevezések

A.3. Mennyiségi adatok

A.4. Termékfejlesztés

A.5. Tartalyok

B. A gyartasi modszer leirasa

C. A kiindulasi anyagok eléallitasa és ellenérzése

C.1. Gyogyszerkonyvekben szerepld kiindulasi anyagok

C.2. Gyogyszerkonyvekben nem szerepld kiindulasi anyagok
C.2.1. Bioldgiai eredetii kiindulasi anyagok

C.2.2. Nem biologiai eredetii kiindulési anyagok

C.2.3. Az allatok szivacsos agyveldbantalma atvitelének megeldzésére vonatkozo kiilonds
intézkedések

D. Gyartaskozi ellen6rzé vizsgalatok

E. A készterméken végzett ellendrzo vizsgalatok

E.1. A késztermék altalanos jellemz6i

E.2. A hatéanyag(ok) azonositdsa

E.3. A tételek titere vagy hataserdssége

E.4. Adjuvansok azonositidsa és mennyiségi elemzése

E.5. A segédanyagok Osszeteviinek azonositdsa és mennyiségi elemzése
E.6. Biztonsagossagi vizsgalatok

E.7. Sterilitasi és tisztasagi vizsgalatok

E.8. Maradék nedvesség

E.9. Inaktivalas
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F. A gyartasi tételek mindségének allandosaga

G. Stabilitasi vizsgalatok

H. Géntechnologiaval modositott szervezetekre vonatkozo egyéb informaciok

2.3. BIZTONSAGOSSAGI DOKUMENTACIO

2.3.1. ALAPELVEK ES KOVETELMENYEK
A biztonsagossagi vizsgalatokat a célfajokon kell elvégezni.

A biztonsagossagi vizsgalatok azokat a kockazatokat hivatottak felmérni, amelyek a biologiai
allatgyogyaszati készitmény javasolt koriilmények melletti alkalmazédsa soran az allatok
esetében felmeriilhetnek. Ezeket a kockazatokat a termék altal esetlegesen kivalthato jotékony
hatasok fliggvényében kell értékelni. A vonatkoz6 tanulményokhoz mellékelni kell a helyes
laboratériumi gyakorlatnak valé megfelelést igazolo tantsitvanyokat.

A biztonsagossagi dokumentaciot figyelembe kell venni az allatgydgydszati készitménnyel
torténd human expoziciobol — pl. a készitmény allatoknal valo alkalmazasa soran — eredd
esetleges kockéazatok értékelésénél.

Ha egy immunologiai allatgyogyaszati készitmény €16 organizmusokbol all, kiilondsen ha
olyan organizmusokrol van szo, amelyeket vakcindzott allatok tiriilékébe keriilhet, meg kell
vizsgalni az ugyanazon fajhoz, vagy barmely mas, fertdzésnek esetlegesen kitett fajhoz
tartoz0 nem vakcinazott 4llatokra jelentett lehetséges kockazatokat is. Azon ¢€16
vakcinatorzsek esetében, amelyek zoon6zist okozhatnak, értékelni kell az emberekre jelentett
kockazatot.

A kornyezeti kockazatértékelésben értékelni kell azokat az esetleges karos hatasokat,
amelyeket a termék hasznélata okozhat a kdrnyezetben, valamint meg kell hatarozni azokat az
ovintézkedéseket, amelyekre az ilyen jellegi kockazatok csokkentése érdekében sziikség
lehet.

Ezt az értékelést rendszerint két szakaszban kell végezni. Az értékelés részleteit az elfogadott
iranymutatasnak megfelelden kell benyujtani. Az értékelés elsd szakaszat minden esetben el

crer

ilyen  expoziciohoz  kapcsolodd  kockazat  szintjét, kiilondésen a  kovetkezok
figyelembevételével:

— a c¢lfajok ¢€s az alkalmazas javasolt modja,

— az alkalmazds modszere, és kiilonosen a termék kozvetlen kornyezetbe keriilésének
valoszinlisége,

— a terméknek és hatdanyagainak a kezelt allatok éltal a kdrnyezetbe torténd kivalasztasdnak
lehetdsége, valamint ezek perzisztenciaja az igy kivalasztott anyagokban,

— a fel nem hasznalt termékek vagy hulladékok artalmatlanitésa.

crer

kérelmezOnek a masodik szakaszban meg kell vizsgdlnia és értékelnie kell, hogy az
allatgyogyaszati készitmény milyen kockazato(ka)t jelenthet a kornyezetre. Sziikség esetén
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tovabbi vizsgalatokat is kell végezni a terméknek a talajra, a vizre, a levegdre, a
vizrendszerekre és a nem célszervezetekre gyakorolt hatdsaval kapcsolatosan.

23.2. A BIZTONSAGOSSAGGAL KAPCSOLATOS ADATALLOMANYRA
VONATKOZO KOVETELMENYEK

A. Preklinikai vizsgalatok

A.1. Az egyszeri adag alkalmazasanak biztonsagossaga

A.2. Az egyszeri tiladagolas biztonsdgossaga

A.3. Az egyszeri adag ismételt alkalmazéasanak biztonsdgossaga
A.4. A reprodukcios teljesitmény vizsgalata

A.5. Az immunoloégiai funkciok vizsgalata

A.6. Az €16 vakcindkra vonatkozé egyedi kovetelmények
A.6.1. A vakcinatorzs atterjedése

A.6.2. A vakcinatorzs szorddasa a vakcinazott allatban

A.6.3. A virulencia visszatérése attenudlt vakcinaknal

A.6.4. A vakcinatdrzs bioldgiai tulajdonsagai

A.6.5. A torzsek rekombinacidja vagy genomatrendezédése
A.7. Felhasznal6i biztonsag

A.8. Maradékanyag-vizsgélatok

A.9. Més allatgyogyaszati készitményekkel valo kdlcsonhatas

B. Klinikai vizsgalatok

C. Kornyezeti kockazatértékelés

D. A géntechnolégiaval modositott szervezeteket tartalmazé vagy azokbodl allé
allatgyogyaszati készitmények esetében sziikséges értékelés

2.4. A HATASOSSAGRA VONATKOZO DOKUMENTACIO
2.4.1. ALAPELVEK ES KOVETELMENYEK

A hatédsossagra vonatkozo valamennyi vizsgalatot egy teljes mértékben ellendrzott, részletes
¢s a vizsgalat megkezdése elbtt rogzitett jegyzOkonyv szerint kell végrehajtani. A
hatdsossagra vonatkozd vizsgalatokat irdsban elére megallapitott, szisztematikus eljarasok
alapjan kell megszervezni, lebonyolitani, dokumentalni és ellendrizni, és a kapcsolodod
adatokat ezek alapjan kell gytjteni.
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A hatésossagra vonatkozo valamennyi vizsgalatot kelld részletességgel le kell irni, hogy
azokat a hataskorrel rendelkezd hatosagok altal elrendelt kontrollcsoportos vizsgélatok soran
meg lehessen ismételni.

A hatasossdgra vonatkozo6, laboratériumban végzett vizsgalatoknak ellendrzott vizsgalatoknak
kell lenniiik, amelyek kezeletlen kontrollallatokra is kiterjednek, kivéve, ha ez allatjoléti
okokbdl nem indokolt, és a hatdsossag masképp is bizonyithat6. Ezeket a laboratoriumi
vizsgalatokat rendszerint gyakorlati koriilmények kozott végzett, kezeletlen kontrollallatokra
is kiterjedd vizsgalatokkal kell alatdmasztani.

2.4.2. A HATASOSSAGGAL KAPCSOLATOS ADATALLOMANYRA VONATKOZO
KOVETELMENYEK

A. Preklinikai vizsgalatok
A.1. Az alkalmazott terméktételek mindségére vonatkozo adatok

A.2. A vizsgalat leirdsa

B. Klinikai vizsgalatok
B.1. Az alkalmazott terméktételek mindségére vonatkozé adatok

B.2. A vizsgalat leirasa

C. Bibliografiai informaciok

2.5. VAKCINAANTIGEN-TORZSADATOK

A vakcinaantigén-torzsadat a vakcina forgalombahozatali engedélye iranti kérelem

crer

allatgyogyaszati készitmény részét képezd minden egyes hatdbanyag mindségérdl. A kiilonallo
rész az ugyanazon kérelmez6 vagy forgalombahozatali engedély jogosultja altal bemutatott
egy vagy tobb monovalens és/vagy kombinalt vakcina esetében megegyezhet.

2.6. TOBB TORZSRE KITERJEDO DOKUMENTACIOK

A ragadods szaj- és koromfajas, a madarinfluenza és a kéknyelv-betegség elleni vakcindkra
tobb torzsre kiterjedé dokumentacio nytjtando be.

A tobb torzsre kiterjedé dokumentacid egy olyan egyetlen dokumentécio, amely tartalmazza a
torzsek vagy torzskombindciok kiilonféle opcidinak egyedi ¢és alapos, tudomanyos
értékelésére vonatkozo adatokat, amely alapjan az antigén-tulajdonsagok tekintetében valtozo
virusokkal szembeni vakcinakat engedélyezni lehet.

3. RESZ - A homeopaitias allateyoeviszati készitménvekre vonatkozé technikai
kovetelmények
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3.1. BEVEZETES

Az 1. részben foglalt kovetelmények a 88. cikk szerinti homeopatias allatgyogyaszati
készitményekre a kovetkezé modositasokkal alkalmazandok:

3.2. MINOSEG
3.1.2. ELNEVEZESEK

crer

torzsoldatok latin nevének meg kell egyeznie az Eurdpai Gyogyszerkonyvben, illetve ennek
hianyaban valamely tagdllam hivatalos gyogyszerkonyvében megadott latin elnevezéssel.
Adott esetben az egyes tagallamokban hasznalt hagyomanyos neve(ke)t is meg kell adni.

3.2.2. A KIINDULASI ANYAGOK ELLENORZESE

A kérelemhez mellékelt, a kiindulasi anyagokra, azaz — kezdve a homeopatids torzsoldat
gyartasanak elsé 1épésétdl a homeopatias allatgyogyaszati késztermékben alkalmazando
végsd higitasokig — az Osszes felhasznalt anyagra vonatkoz6 adatokat és dokumentumokat a
homeopatias térzsoldatra vonatkozo tovabbi adatokkal kell kiegésziteni.

Az éltalanos mindségi kovetelményeket minden kiindulasi anyagra és nyersanyagra, valamint
a gyartasi folyamat kdzbensd 1épéseire, egészen a homeopatids késztermékben alkalmazando
veégso higitasig alkalmazni kell. Toxikus 6sszetevok jelenléte esetén ezeket lehetdség szerint a
végso higitasban kell ellendrizni. Ha a nagyaranyu higitas kovetkeztében ez nem lehetséges, a
toxikus OsszetevOt rendes esetben egy korabbi szakaszban kell ellendrizni. A gyartési
folyamat minden 1épését, a kiindulasi anyagoktdl kezdédden a késztermékben alkalmazando
veégso higitasig teljes kortien le kell irni.

Higitasok esetében az emlitett higitasi lépéseket az Eurdopai Gyogyszerkonyv relevans
monografidjaban vagy ennek hidnyaban valamely tagéallam hivatalos gyogyszerkonyvében
megallapitott homeopatias gyartasi modszerekkel 6sszhangban kell végezni.

3.2.3. ELLENORZO VIZSGALATOK A KESZ GYOGYSZEREN

A kérelmezonek az altalanos mindségi kovetelményektdl vald barmely eltérést megfelelden
indokolnia kell.

Minden toxikoldgiai hatassal rendelkezd 0sszetevot azonositani €s mennyiségét elemezni kell.
Amennyiben indokolhatd, hogy nem lehetséges elvégezni valamennyi toxikoldgiailag
relevans OsszetevO azonositast és/vagy mennyis€gi elemzését, pl. a kész gyodgyszerben
alkalmazott higitasuk okén, gy a mindséget a gyartasi és higitasi folyamat teljes kort
validalasaval kell bizonyitani.

3.4.2. STABILITASI VIZSGALATOK

Bizonyitani kell a késztermék stabilitdsat. A homeopatids torzsoldatok vizsgalataval nyert
stabilitasi adatok altaldban atviheték a beldliik nyert higitdsokra/potencidlasokra is. Ha a
hatdanyag azonositasa vagy mennyiségi elemzése a higitds mértéke miatt nem lehetséges,
akkor a gyogyszerforma stabilitasi adatait lehet figyelembe venni.

3.3. BIZTONSAGOSSAG

A 88. cikkben emlitett homeopatias allatgydgyaszati készitmények nyilvantartasara az 1.
részben meghatarozott, a biztonsagossadgra vonatkozé kovetelményeket kell alkalmazni, a
470/2009/EGK rendeletnek az ¢élelmiszer-termeld allatfajokon torténd alkalmazasra szant
homeopatids térzsoldatokban meglévd anyagokra vonatkoz6 rendelkezései sérelme nélkiil.
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Minden informéciohidnyt indokolni kell, azaz amennyiben egyes vizsgalatok hianyoznak, ki
kell fejteni, hogy a biztonsdgossag elfogadhaté mértéke miért timaszthatd ald ennek ellenére
is.

L. MELLEKLET

A  forgalombahozatali engedély iranti kérelem roviditett ¢és Korlatozott
dokumentaciojara vonatkozo kovetelmények

1. Generikus allatgyogyaszati készitmények

A generikus allatgyogyaszati készitményekre vonatkozo6 kérelmeknek tartalmazniuk kell az I.
mellékletben emlitett dokumentéciot, a mindségére vonatkozé adatokat, a termék referencia-
gyogyszerrel azonos mindségi €s mennyiségi hatdanyag-osszetételét €s gyodgyszerformajat
alatdmasztd adatokat, tovabba a referencia-gyogyszerrel vald bioegyenértékiiséget igazolo
adatokat.

Valamennyi, azonnali hatéanyag-leadast, szdjon 4t beadandd gyogyszerforma egy ¢€s
ugyanazon gyogyszerformanak tekintendo.

Az éllatgydgyaszati készitmény jellemzdinek Gsszefoglalgjdban tett minden olyan allitast,
amely nem ismert vagy nem kovetkezik a gydgyszernek és/vagy a terdpias csoportjanak
tulajdonsagairol, illetve tulajdonsdgaibol, ki kell fejteni a nem klinikai/klinikai
attekintésekben ¢és Osszefoglalokban, ¢és kozzétett szakirodalommal és/vagy tovabbi
vizsgalatokkal kell alatamasztani.

A kérelemmel egyiitt kiilondsen az alabbi informacidkat kell benyujtani:
— az alapvetd hasonlosdg indokolésa,

— egy Osszefoglald mind a hatéanyag(ok), mind a kész gyogyszer tételeiben jelenlévo
szennyezddésekrdl (és adott esetben a tarolds sordn keletkez6 bomlédstermékekrdl) a
termékben valo felhasznalasanal javasoltak szerint, valamint e szennyezddések értékelése,

— a bioegyenértékiiségi vizsgalatok értékelése vagy annak indoklasa, hogy miért nem keriilt
sor a vizsgalatok elvégzésére,

— adott esetben a kérelmezdnek tovabbi adatokkal kell igazolnia valamely engedélyezett
hatéanyag kiilonb6zd soi, észterei vagy szarmazékai vonatkozasaban a biztonsadgossaga és
hatdsossagra vonatkozo tulajdonsagok egyenértékiiségét; ezen adatoknak bizonyitaniuk kell,
hogy nincs olyan valtozds a terapidsan hatékony Osszetevé farmakokinetikdjdban vagy
farmakodindmidjaban  és/vagy a  toxicitdsban, amely  hatassal lehetne a
biztonsagossagi/hatasossagi profilra.

Az intramuszkularis, szubkutidn, vagy transzdermalis alkalmazasra szant generikus
allatgyogyaszati készitmények esetében az alabbi kiegészitd adatokat kell benyujtani:

— a maradékanyagoknak az alkalmazas helyétdl fliggd egyenértékli vagy eltérd kiiirtilését
bizonyitd adatok, amelyeket megfeleld maradékanyag-kitiriilési vizsgalatokkal ala lehet
tamasztani,

— az alkalmazas helyével Osszefliggd célallat-tolerancidt bizonyitd adatok, amelyeket
megfeleld célallat-toleranciai vizsgélatokkal ala lehet tamasztani.

2. Hasonlo biologiai allatgyogyaszati készitmények
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Amennyiben egy, a biologiai referenciakészitményhez hasonld bioldgiai allatgyogyaszati
készitmény nem felel meg a generikus gyogyszer fogalommeghatidrozadsaban szerepld
feltételeknek, a benytjtandd informaciok nem korlatozodhatnak a bioegyenértékiiségi és
biohasznosulédsi adatokkal kiegészitett gyogyszerészeti, kémiai €s bioldgiai adatokra. Ilyen
esetekben tovabbi adatokat is be kell nyujtani, kiilonosen a termék biztonsagossagara és
hatasossdgara vonatkozoan.

3. Bibliografiai alapon benyujtott kérelmek

Azon allatgyogyaszati készitményekre, amelyek hatéanyaga(i) a 20. cikk értelmében jol
megalapozott allatgyogyaszati alkalmazdsunak mindsiilnek, és amelyek hatasossdga elismert
¢s elfogadhat6 szintli biztonsagossagot mutatnak, az alabbiak vonatkoznak:

A. Az 1. melléklet szerinti informaciok.
B. A mindségére vonatkozo adatok.

C. Részletes, a hatdsossadg ¢és a biztonsdgossag minden szempontjara kiterjedd tudomanyos
bibliografia.

D. Az ugyanazon Osszetevoket tartalmazo egyéb termékek forgalomba hozatalat kovetden
szerzett tapasztalatok.

Nem lehet az 1. bekezdés szerinti szakirodalmi hivatkozassal élni, amennyiben a kérelem egy
bevett alkalmazéasban 1év6 anyaggal kapcsolatos 11 javallatra vonatkozik.

A kérelmeknek a 470/2009/EK rendelet szerinti maradékanyag-hatarértékek viszonyéaban
torténd értékelése eredményeként az Ugynokség altal kiadott értékeld jelentések az 1.
bekezdés szerinti megfeleld szakirodalomként haszndlhatok, kiilondsen a hatéanyag
biztonsagossaganak igazolasa céljabol.

4. Kombinalt allatgyogyaszati készitmények

A kombinalt allatgyogyaszati készitmények esetében a II. mellékletben foglalt adatokat kell
megadni. Nem kell minden egyes hatéanyag vonatkozasadban biztonsdgossagi és hatdsossagi
vizsgalatokat benytjtani. Ennek ellenére a fix kombinaciora irdnyuld kérelemben fel lehet
tiintetni az egyes anyagokra vonatkozo6 informaciokat.

Amennyiben minden egyes hatéanyagra vonatkozdan benyujtanak adatokat, és azokhoz
csatoljak az eldirt felhasznaléi biztonsdgossagi vizsgalatokat, maradékanyag-kiiiriilési
vizsgalatokat, valamint a fix kombinaciés terméken elvégzett klinikai vizsgalatokat,
kelloképpen indokoltnak tekinthetd, hogy a kombinalt termék esetében allatjoléti okokbol és
az allatok felesleges vizsgalatat elkeriilend6 bizonyos adatokat kihagynak, kivéve, ha fokozott
toxicitashoz vezetd kolcsonhatas gyanuja 4ll fenn.

Adott esetben informdaciokat kell benyujtani a gyartasi helyekre, valamint a jarulékos agensek
biztonsagossaganak értékelésére vonatkozoan.

5. Hozzaférési felhatalmazasra iranyul6 kérelmek

A 19. cikken alapuld kérelmeknek tartalmazniuk kell az I. mellékletben leirt adatokat, feltéve,
hogy az eredeti allatgyogyaszati készitmény forgalombahozatali engedélyének jogosultja

crcr
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biztonsagossagi €s hatdsossagi adatokra hivatkozzon. Ebben az esetben nem kell a mindség,
biztonsadgossag és hatdsossadg vonatkozdsaban részletes és kritikai dsszefoglalokat benyujtani.

6. A rendkiviili koriillmények alapjan benyujtott kérelmek dokumentacidja

A forgalombahozatali engedély megadasanak feltételélil szabhatd bizonyos egyedi
kotelezettségek és korlatozasok teljesiilése; ezek eldirhatjdk a kérelmezd szamara egyedi
eljarasok bevezetését — kiillonosen az allatgyogyaszati készitmény biztonsagossaga és
hatasossdga vonatkozdsdban — arra az esetre, ha a 22. cikkben eldirtak értelmében a kérelmezd
bizonyitani tudja, hogy nem tud atfogd adatokkal szolgdlni a rendes alkalmazasi feltételek
melletti hatdsossagra €s biztonsagossagra vonatkozoan.
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IV. MELLEKLET
MEGFELELESI TABLAZAT

2001/82/EK iranyelv
2001/82/EK iranyelv E rendelet
1. cikk 4. cikk

2. cikk (1) bekezdése
2. cikk (2) bekezdése
2. cikk (3) bekezdése

2. cikk (1) bekezdése
3. cikk
2. cikk (2), (3) és (4) bekezdése

3. cikk 2. cikk (4) bekezdése
4. cikk (2) bekezdése 120. cikk

5. cikk 5. cikk

6. cikk 7. cikk (4) bekezdése
7. cikk 119. cikk

8. cikk 119. és 121. cikk

9. cikk 8. cikk

10. cikk 115. cikk

11. cikk 116. és 117. cikk

12. cikk 7. cikk

13. cikk (1) bekezdése 16. cikk

13. cikk (2), (3) és (4) bekezdése 18. cikk

13 a. cikk 20. cikk

13b. cikk 17. cikk

13c. cikk 19. cikk

14. cikk 30. cikk

16. cikk 88. cikk

17. cikk 89. cikk

18. cikk 90. cikk
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19. cikk

88. cikk

20. cikk

88. cikk

21. cikk (1) bekezdése
21. cikk (2) bekezdése

42. cikk (1) bekezdése
43. cikk

22. cikk 45. cikk

23. cikk 23. és 24. cikk
24. cikk 25. cikk

25. cikk 28. cikk

26. cikk (3) bekezdése 22. cikk

27. cikk 55. cikk

27a. cikk 53. cikk

27b. cikk 58. cikk

28. cikk 5. cikk (2) bekezdése
30. cikk 32. cikk

31. cikk 142. cikk

32. cikk 46. és 48. cikk
33. cikk 49. cikk

35. cikk 84. cikk

36. cikk 85. cikk

37. cikk 86. cikk

38. cikk 87. cikk

39. cikk 58. cikk

44. cikk 91. cikk

45. cikk 92. cikk

46. cikk 93. cikk

47. cikk 93. cikk

48. cikk 96. cikk

50. cikk 98. cikk
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51. cikk 92. cikk

52. cikk 100. cikk

53. cikk 100. cikk

55. cikk 100. cikk

56. cikk 102. cikk

58. cikk 9. ¢és 10. cikk
59. cikk 11. cikk

60. cikk 10. cikk (3) bekezdése
61. cikk 13. cikk

65. cikk 104. és 105. cikk
66. cikk 107. cikk

67. cikk 29. cikk

68. cikk 109. cikk

69. cikk 112. cikk

70. cikk 114. cikk

71. cikk 113. cikk

72. cikk 74. cikk

73. cikk 74. cikk

74. cikk 78. cikk

75. cikk 78. cikk

76. cikk 75. cikk

78. cikk (2) bekezdése 131. cikk

80. cikk 125. cikk

81. cikk 129. cikk

83. cikk 132. cikk

84. cikk 133. cikk

85. cikk (3) bekezdése 123. és 124. cikk
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87. cikk 79. cikk (2) bekezdése
88. cikk 7. cikk (7) bekezdése
95. cikk 8. cikk (2) bekezdése
95a. cikk 122. cikk
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