A TANACS RENDELETE

(1993. jilius 22.)

az emberi illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és
feliigyeletére vonatkozo kozosségi eljarasok meghatarozasarol és az Europai
Gyogyszerértékeld Ugynokség létrehozasarol

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK
TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi
Kozosséget 1étrehozo szerzddésre €s
kiilonésen annak 235. cikkére,

tekintettel a Bizottsag javaslatara[1],

tekintettel az Europai Parlament
véleményére[2],

tekintettel a Gazdasagi és Szocialis
Bizottsag véleményére[3],

mivel a csucstechnoldgiaval és kiilondsen a
biotechnoldgiai iton eldallitott
gyogyszerek forgalomba hozatalara
vonatkoz6 tagallami intézkedések
kozelitésérol szold, 1986. december 22-1
87/22/EGK tanécsi irdnyelv[4], miel6tt
még barmely nemzeti hatarozat sziiletett
volna a cstcstechnoldgiaval késziilt
gyogyszerekre vonatkozoan, k6zosségi
egyeztetést vezetett be azzal a céllal, hogy
a Koz0sség egészére vonatkozo egységes
hatarozatok sziilessenek; mivel ezt az utat
kell kovetni kiilonosen annak érdekében,
hogy biztositsék a belsd piac
akadalymentes mikodését a
gyogyszerészeti agazatban;

mivel a 87/22/EGK iranyelv elfogadasa ota
nyert tapasztalat azt mutatja, hogy a
csucstechnologiaval €s kiilonosen a
biotechnoldgiai uton eldallitott
gyogyszerek vonatkozasaban,
kodzpontositott kozosségi engedélyezési
eljaras létrehozasara van sziikség; mivel
ezt az eljarast azok szamara is
hozzatérhetove kell tenni, akik olyan 1j
hatéanyagokat tartalmazo6 gyogyszerek
forgalomba hozatalaért feleldsek,

amelyeket emberi felhasznaldsra vagy
¢lelmiszer-eloallitasra szant allatokon valo
hasznalatra szannak;

mivel a kozegészség érdekében sziikség
van arra, hogy az ilyen gydgyszerekre
vonatkozo6 dontések, az adott gydgyszerek
mindsége, biztonsdgossaga és hatasossaga
tekintetében, objektiv tudomanyos
kritériumokon alapuljanak, figyelmen
kiviil hagyva a gazdasagi és egyéb
szempontokat; mivel ugyanakkor a
tagallamok szamara kivételesen lehetové
kell tenni, hogy teriiletiikon betiltsanak
olyan gydgyszereket, amelyek sértik a
kozrend vagy kozerkolcs objektiv
fogalmat; mivel ezenkiviil a K6zosség nem
engedélyezhet allatgyodgyaszati
készitményeket, ha azok hasznalata
ellentmond a K6zdsség altal a kozos
agrarpolitika keretében meghatarozott jogi
intézkedéseknek;

mivel az emberi haszndlatra szant
gyogyszerek esetében a mindség,
biztonsagossag és hatdsossag kritériumait
sz¢les korben Osszehangolta a
gyogyszerekre vonatkozo torvényi,
rendeleti vagy kozigazgatasi intézkedések
altal meghatarozott rendelkezések
kozelitésérodl szolo, 1965. januar 26-i
65/65/EGK tanacsi irdnyelv[5] és a
torzskonyvezett gyogyszerkészitményekre
vonatkoz6 torvényi, rendeleti vagy
kozigazgatasi intézkedések altal
meghatarozott rendelkezések kozelitésérdl
sz610, 1975. majus 20-1 75/319/EGK
masodik tandcsi irdnyelv[6], valamint a
gyogyszerek vizsgalatara vonatkozé
elemzési, farmako-toxikoldgiai €s klinikai
eldirasokkal és vizsgalati tervekkel
kapcsolatos tagallami jogszabalyok



kozelitésérdl sz6lo, 1975. majus 20-i
75/318/EGK tandcsi irdnyelv[7];

mivel allatgyogyaszati készitmények
esetében ugyanezt az eredményt érték el az
allatgyogyaszati készitményekre
vonatkoz6 tagallami jogszabalyok
kozelitésérdl szolo, 1981. szeptember 28-i
81/851/EGK tandcsi iranyelvvel[8§],
valamint az allatgydgyaszati készitmények
vizsgalatara vonatkoz6 elemzési, farmako-
toxikologiai és klinikai eldirasokkal és
vizsgalati tervekkel kapcsolatos tagallami
jogszabalyok kozelitésérol szolo, 1981.
szeptember 28-1 81/852/EGK tandcsi
iranyelvvel[9];

mivel ugyanezeket a kritériumokat kell
alkalmazni a Kozosség altal engedélyezett
gyogyszerekre;

mivel a technolégiailag fejlett gyogyszerek
vonatkozasaban kizarolag a mindség,
biztonsagossag vagy hatasossag lehetd
legmagasabb szintli, egységes tudomanyos
- a Buropai Gyogyszerértékeld Ugynokség
altal elvégzett - értékelését kovetden adhat
ki a K6zosség forgalomba hozatali
engedélyt, a Bizottsag és a tagallamok
kozotti szoros egytittmitkddést biztositd
gyorsitott eljaras keretében;

mivel a gyogyszerekre vonatkozd
65/65/EGK, 75/318/EGK ¢és 75/319/EGK
tandcsi iranyelvet modositd 1993. junius
14-1 93/39/EGK iranyelv[10] tgy
rendelkezik, hogy amennyiben nincs
egyetértés a tagallamok kozott a
decentralizalt kozosségi engedélyezési
eljaras targyat képezo gyogyszerek
mindségét, biztonsagossagat vagy
hatasossagat illetden, ugy az ligyet egy
europai gyogyszerértékeld ligynokség altal
tortént tudomanyos kiértékelést kovetden,
egy kotelezd érvényli kozosségi
hatarozattal kell megoldani; mivel az
allatgydgyaszati készitményekkel
kapcsolatban hasonl6 rendelkezéseket ir
eld az allatgyogyaszati készitményekre
vonatkoz6 tagallami jogszabalyok
kozelitésérdl szo6lo, 81/851/EGK és

81/852/EGK iranyelveket modositd 1993.
Jjunius 14-1 93/40/EGK tandcsi
iranyelv[11];

mivel a K6z0sség szdmara ahhoz, hogy a
kdzpontositott kozosségi eljarasoknak
megfelelden engedélyezésre benyujtott
gyogyszerek tudomanyos értékelését
elvégezhesse, biztositani kell a szlikséges
eszkozoket; mivel ezenkiviil - a
decentralizalt eljarasnak megfeleléen
engedélyezésre benyujtott egyes
gyogyszerekkel kapcsolatos tagallami
kozigazgatasi hatarozatok hatékony
egységesitése céljabol - a Kozosség
szamadra biztositani kell a gyogyszerek
mindségével, biztonsagossagaval és
hatasossagaval kapcsolatban a tagallamok
kozott fennalld véleménykiilonbségek
feloldaséhoz sziikséges eszkozoket;

mivel ezert sziikseg van egy Europai
Gyogyszerértékeld Ugyndkseg
("Ugynokség") felallitasara;

mivel az Ugynokség elsddleges feladata a
lehetd legmagasabb szintli tudomanyos
tanacsadas a Kozosség intézményei és a
tagallamok szamara a gyodgyszerek
engedélyezésével és feliigyeletével
kapcsolatban, amit a kzosségi
jogszabalyok altal a gyodgyszerek teriiletén
rajuk ruhazott hatalomnal fogva
gyakorolnak;

mivel sziikség van az Ugynokség és a
tagallamokban dolgoz6 tudosok kozotti
szoros egylttmiikodés biztositasara;

mivel ezért az Ugyndkség valamennyi, az
emberi felhasznaladsra szant gydgyszerekre
vonatkoz6 véleménye elkészitésének
kizarélagos feleldsségét a 75/319/EGK
masodik tandcsi irdnyelv altal 1étrehozott
torzskonyvezett gyogyszerkészitmények
bizottsagara kell ruhdznia; mivel az
allatgyogyaszati készitmények tekintetében
ezt a feleldsséget a 81/851/EGK
iranyelvvel 1étrehozott allatgydgyaszati
készitmények bizottsdgara kell ruhdznia;



mivel az Ugynokség létrehozésa lehetévé
teszi e két bizottsdg tudomanyos
szerepének ¢és fiiggetlenségének
megerdsitését, kiilonosen egy allando
miiszaki €s adminisztracios titkarsag
felallitasa révén;

mivel sziikség van arra is, hogy
rendelkezéseket hozzanak a Kozosség altal
engedélyezett gyogyszerek feliigyeletére és
kiilondsen e gydgyszerek mellékhatdsainak
behatd figyelemmel kisérésére a kozosségi
gyogyszerfigyeld tevékenység keretében,
annak érdekében, hogy biztositsak
mindazon gyogyszerek forgalombol valo
gyors kivonasat, amelyek szokasos
alkalmazasi feltételek mellett
elfogadhatatlan szintii kockazatot
jelentenek;

mivel a Bizottsagot az Ugynokséggel
szoros egylittmikodésben €s a
tagallamokkal folytatott konzultaciot
kovetden meg kell bizni a tagallamok
kiilonbozo feliigyeleti feladatainak
koordinalasaval és kiilondsen a
gyogyszerekre vonatkozo informacid
beszerzésével, a helyes gyartasi gyakorlat,
a helyes laboratoriumi gyakorlat és a
helyes klinikai gyakorlat betartasanak
figyelemmel kisérésével;

mivel az Ugynokség felel a gyogyszerek
mellékhatasainak figyelemmel kisérése
terén folytatott tagallami tevékenységének
Osszehangoléasaért (farmakovigilancia);

mivel sziikség van arra, hogy a
tagallamoknak a 65/65/EGK, a
75/319/EGK ¢és a 81/851/EGK iranyelvvel
mar nagymértékben dsszehangolt nemzeti
eljarasaival parhuzamosan intézkedjenek a
gyogyszerek engedélyezésére vonatkozo
kozosségi eljarasok megfeleld
bevezetésérdl; mivel ezért célszerli, hogy
els6 fokon az 0j kozosségi eljarasok
kotelezd alkalmazasat bizonyos
gyogyszerekre korlatozzak; mivel ezt a
rendeletet a hatalybalépését kovetd
legkésObb hat éven beliil a kozosségi
tapasztalatok fényében feliil kell vizsgalni;

mivel a kdrnyezeti kockézatok
kapcsolatban lehetnek a géntechnoldgiaval
modositott szervezeteket tartalmazo vagy
azokbdl all6 gyogyszerekkel; mivel ezért
szlikség van arra, hogy a termék
mindségének, biztonsagossadganak és
hatasossaganak értékelése mellett, egy
egységes kozosségi eljaras keretében
gondoskodjanak az ilyen termékek
kornyezeti kockéazatértékelésérdl a
géntechnologidval modositott szervezetek
kornyezetbe torténd szandékos
kibocsatasarol szolo, 1990. aprilis 23-i
90/220/EGK tandcsi iranyelv[12]
rendelkezéseihez hasonloan;

mivel a Szerzddés az e rendelet altal eloirt
kozOsségi szintli egységes rendszer
elfogaddsidhoz a 235. cikkben
meghatarozottaktol eltérd mas hataskorrol
nem rendelkezik,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:
I. CiM

FOGALOMMEGHATAROZASOK ES
HATALY

1. cikk

E rendelet célja, hogy meghatarozza az
emberi illetve allatgydgyaszati
felhasznalasra szant gyogyszerek
engedélyezésére ¢s feliigyeletére
vonatkoz6 k6zosségi eljarasokat, és
létrehozza az Europai Gyogyszerértékeld
Ugynokséget.

Az e rendeletben foglaltak nem érintik a
tagallami hat6sagok azon jogkorét, ami az
egészségiigyi, gazdasagi és tarsadalmi
feltételek alapjan, a gyogyszerek aranak
meghatdrozasara vagy az araknak a
nemzeti egészségligyi rendszerbe vagy a
tarsadalombiztositasi rendszer hataskorébe
valé beemelésére vonatkozik. fgy a
tagallamok a forgalomba hozatali
engedélyen szerepld adatokbol
kivalaszthatjak azokat a gyogyaszati
megjeloléseket €s csomagolasi egységeket,



amelyeket sajat tarsadalombiztositasi
szervezeteik fognak tdmogatni.

2. cikk

A 65/65/EGK iranyelv 1. cikkében és a
81/851/EGK iranyelv 1. cikke (2)
bekezdésében meghatarozott fogalmakat
alkalmazni kell erre a rendeletre.

E rendelet hatalya alé tartozo gydgyszerek
forgalomba hozatalaért felelés személynek
kozosségi illetékességiinek kell lennie.

3. cikk

(1) A melléklet A. részében felsorolt
gyogyszerek egyike sem hozhat6
forgalomba a K6zosségen beliil a
Koz0osség altal e rendeletnek megfelelden
kiadott forgalomba hozatali engedély
nélkdl.

(2) A melléklet B. részében emlitett, a
gyogyszerek forgalomba hozatalaért
felel0s személy kérheti, hogy a K6z0sség a
gyogyszer forgalomba hozatalara
vonatkozé engedélyét az e rendeletben
eldirtaknak megfeleléen adja meg.

(3) E rendelet hatalybalépése elott és a
torzskonyvezett gyogyszerkészitmények
bizottsagaval folytatott konzultaciot
kovetden a melléklet A. és B. részét az
emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek
tekintetében, a tudoméanyos és miiszaki
fejlodést figyelembe véve feliilvizsgaljak
abbol a célbdl, hogy megtegyék a
sziikséges modositasokat, amelyeket a 72.
cikkben meghatédrozott eljaras szerint
fogadnak el.

(4) E rendelet hatalybalépése elott és az
allatgyogyaszati készitmények
bizottsagaval folytatott konzultaciot
kovetden a melléklet A. és B. részét az
allatgyodgyaszati készitmények
tekintetében, a tudomanyos és miiszaki
fejlodést figyelembe véve feliilvizsgaljak
abbol a célbodl, hogy megtegyék a
sziikséges modositasokat, amelyeket a 72.

cikkben szabalyozott eljarasnak
megfeleléen fogadnak el.

(5) A (3) és (4) bekezdésben meghatarozott
eljarasok e rendelet hatalybalépése utan is
érvényben maradnak.

4. cikk

(1) A 3. cikkben emlitett engedély
megszerzése érdekében a gyogyszer
forgalomba hozataléért felelds személy
kérelmet nyjt be a IV. cim rendelkezései
szerint 1étrehozott Eurdpai
Gyogyszerértékeld Ugynokséghez (a
tovabbiakban "Ugynokség").

(2) A Kozo6sség az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek forgalomba hozatali
engedélyét a I1. cim rendelkezései szerint
adja ki és feliigyeli.

(3) A Kozosség az allatgyogyaszati
készitmények forgalomba hozatali
engedé¢lyét a I11. cim rendelkezései szerint
adja ki és feliigyeli.

II. CiM

AZ EMBERI FELHASZNALASRA
SZANT GYOGYSZEREK
ENGEDELYEZESE ES FELUGYELETE

I. FEJEZET

Kérelmek benyujtasa és vizsgalata -
engedélyek - engedély meguhjitasa

5. cikk

A 75/319/EGK iranyelv 8. cikkével
létrehozott torzskonyvezett
gyogyszerkészitmények bizottsaga, e
cimben a tovabbiakban "bizottsag", felelds
az Ugynodkség véleményének kialakitasaért
a kdzpontositott eljarasnak megfeleléen
benyujtott dokumentumok
elfogadhatosagara, az emberi
felhasznalasra szant gyogyszer - e cimnek
¢s a farmakovigilanciara vonatkoz6
rendelkezéseknek megfelelden -
forgalomba hozatali engedélyének



megadasara, modositasara,
felfiiggesztésére vagy visszavondsara
vonatkozo6 barmely kérdésben.

6. cikk

(1) Az emberi felhasznalasra szant
gyogyszer engedélye irdnti kérelemhez
mellékelni kell a 65/65/EGK iranyelv 4. és
4a. cikkében, a 75/318/EGK iranyelv
mellékletében és a 75/319/EGK iranyelv 2.
cikkében felsorolt adatokat és
dokumentumokat.

(2) A géntechnologiailag médositott
szervezeteket tartalmaz6 vagy azokbol allo
gyogyszerek esetében a 90/220/EGK
iranyelv 2. cikke (1) és (2) bekezdése
értelmében a kérelemhez mellékelni kell:

- az illetékes hatdsagoknak a
géntechnoldgiailag modositott
szervezeteknek kutatasi és fejlesztési céllal
a kornyezetbe torténd szandékos
kibocsatasdhoz val6 irdsos
hozzajaruldsanak vagy hozzajarulasainak
masolatat, ahol arrél a 90/220/EGK
iranyelv B. része rendelkezik,

- a 90/220/EGK iranyelv II. és III.
mellékletében megkdvetelt informéciot
tartalmazo teljes miiszaki dossziét és az
ezen az informécion alapul6 kérnyezeti
kockézatértékelést; a kutatas vagy
fejlesztés céljabol végrehajtott barmilyen
vizsgélat eredményeit.

A 90/220/EGK iranyelv 11-18. cikke nem
vonatkozik a géntechnoldgiailag
modositott szervezeteket tartalmazo vagy
azokbol allo, emberi felhasznalasra szant
gyogyszerekre.

(3) A kérelemhez csatolni kell a kérelem
megvizsgalasaért az Ugyndkségnek
fizetend6 dijat is.

(4) Az Ugynokség gondoskodik arrol,
hogy a bizottsdg véleményét az érvényes
kérelem kézhezvételét kovetd 210 napon
beliil eldterjessze.

Géntechnologiailag modositott
szervezeteket tartalmaz6 vagy azokbol allo
gyogyszer esetén a bizottsag véleménye
tiszteletben tartja a 90/220/EGK
iranyelvben meghatarozott
kornyezetbiztonsagi kovetelményeket
annak biztositasara, hogy megtegyenek
minden megfeleld intézkedést azoknak az
emberi egészségre és a kornyezetre karos
hatasoknak az elkeriilése érdekében,
amelyek a géntechnologiailag modositott
szervezeteknek a szandékos kibocsatasabol
vagy forgalomba hozatalabol eredhetnek.
A géntechnologiailag modositott
szervezeteket tartalmazo vagy azokbol allo
termékek forgalomba hozatali engedélye
iranti kérelem értékelési eljarasa soran az
eléado a 90/220/EGK iranyelvnek
megfelelden lefolytatja a sziikséges
konzultaciokat a K6zosség vagy a
tagallamok altal 1étrehozott testiiletekkel.

(5) A Bizottsag az Ugynokséggel, a
tagallamokkal és az érdekelt felekkel
konzultalva kidolgozza az engedély iranti
kérelmek benyujtasanak formajara
vonatkoz6 részletes utmutatot.

7. cikk

Véleménye kialakitasa érdekében a
bizottsag:

a) ellendrzi, hogy a 6. cikknek megfeleléen
benytjtott adatok és dokumentumok eleget
tesznek-e a 65/65/EGK, 75/318/EGK és a
75/319/EGK iranyelv kovetelményeinek,
¢s megvizsgalja, hogy teljesililnek-e az e
rendeletben a gydgyszerekre vonatkozé
forgalomba hozatali engedély
kibocsatasaval kapcsolatban meghatarozott
feltételek;

b) kérheti, hogy egy allami laboratorium
vagy egy ilyen célra kijelolt laboratorium
vizsgalja meg a gydgyszert, annak
alapanyagait €s, ha sziikséges, annak
koztitermékeit vagy mas 0sszetevdit annak
érdekében, hogy meggy6z0djon rola, hogy
a gyart6 altal alkalmazott és a kérelemmel



benyujtott dokumentacidban leirt
ellendrzési modszerek megfeleldek;

¢) ahol erre sziikség van, kérheti a
kérelmez6t, hogy meghatarozott idon beliil
egészitse ki a kérelemhez csatolt adatokat.
Amennyiben a bizottsag ¢l ezzel a
lehetdséggel, a 6. cikkben meghatarozott
hataridét mindaddig felfiiggeszti, amig a
kért kiegészitd informaciot meg nem kapja.
A hatérid¢ felfiiggesztésére kertil sor arra
az iddre is, amelyet a kérelmez6 a szobeli
vagy irasbeli magyarézat elkészitésére kap.

8. cikk

(1) A bizottsagtol kapott irasbeli kérelem
alapjan a tagallam megadja az informaciot,
amely igazolja, hogy a gydgyszer gyartdja
vagy aki azt harmadik orszagbol
importalja, képes eldallitani az adott
gyogyszert és/vagy végrehajtani a
sziikséges ellendrz6 vizsgalatokat a 6. cikk
értelmében megadott adatoknak és
dokumentumoknak megfelelden.

(2) Ha a kérelem kivizsgalasahoz
sziikségesnek tartja, a bizottsadg eldirhatja a
kérelmezdnek, hogy az adott gyogyszer
gyartasi helyét vesse ala meghatarozott
ellendrzésnek. Az ellenérzést, amelyet a 6.
cikkben irt hataridon beliil kell lefolytatni,
a tagallam ellendrei végzik, akik megfeleld
képesitéssel rendelkeznek és akiket, ha
kell, elkisér egy, a bizottsag altal
kinevezett el6ado vagy szakérto.

9. cikk
(1) Ha a bizottsag véleménye szerint:

- a kérelem nem felel meg az engedélyezés
e rendeletben meghatarozott feltételeinek,

vagy

- a kérelmez0 altal a 6. cikknek
megfelelden javasolt termékjellemzdket
modositani kell, vagy

- a termék cimkézése vagy
betegtdjékoztatoja nem felel meg az emberi

haszndlatra szant gyogyszerek
cimkézésérdl és a csomagolasban
elhelyezett betegtajékoztatojarol szolo,
1992. marcius 31-1 92/27/EGK tandcsi
iranyelvnek[13], vagy

- az engedélyt a 13. cikk (2) bekezdésében
meghatarozott feltételek fliggvényében kell
megadni,

az Ugynokség haladéktalanul értesiti a
kérelmez6t. A vélemény kézhezvételétdl
szamitott 15 napon beliil a kérelmez6
irasban értesitheti az Ugyndkséget, hogy
kivan-e fellebbezni. Ebben az esetben
fellebbezése részletes indokolasat a
vélemény kézhezvételétdl szamitott 60
napon beliil irdsban nyujthatja be az
Ugynokségnek. A fellebbezés
indokolasanak kézhezvételétdl szamitott 60
napon beliil a bizottsadg megvizsgalja, hogy
véleményét meg kell-e valtoztatnia, €s a
fellebbezéssel kapcsolatban levont
kovetkeztetéseinek indokat mellékeli a (2)
bekezdésben irt értékeld jelentéshez.

(2) Az elfogadasatol szamitott 30 napon
beliil az Ugyndkség megkiildi a
Bizottsagnak, a tagallamoknak és a
kérelmezOnek a bizottsag végleges
véleményét a gydgyszer értékelésérdl, a
kovetkeztetéseit indokold jelentéssel
egylutt.

(3) Az adott gyogyszer forgalomba
hozatalara vonatkozo6 engedély kiadasat
tdmogato vélemény esetén a kovetkezd
dokumentumokat mellékelik a
véleményhez:

a) a termékjellemz0 tervezete a 65/65/EGK
iranyelv 4a. cikkében leirtaknak
megfelelden;

b) olyan feltételek vagy korlatozasok
részletei, amelyeket az adott gyogyszerek
forgalmazasa vagy felhasznaldsa soran
alkalmazni kell, beleértve azokat a
feltételeket, amelyekkel a gyogyszert a
betegek rendelkezésére lehet bocsatani az
emberi hasznélatra szant gydgyszerek



szallitdsa soran torténd osztalyozasrol
szolo, 1992. marcius 31-1 92/26/EGK
tanacsi iranyelvben[ 14] meghatarozott
kritériumok figyelembevételével, a 3. cikk
(4) bekezdésében foglalt rendelkezések
sérelme nélkiil;

c) a cimke és a csomagolashoz mellékelt
betegtdjékoztatd szovegének a kérelmezd
altal javasolt tervezete, amelyet a
92/27/EGK iranyelvnek megfelelden nyu;t
be, a 7. cikk (2) bekezdésében foglalt
rendelkezések sérelme nélkiil;

d) az értékeld jelentés.
10. cikk

(1) A vélemény kézhezvételétdl szamitott
30 napon beliil a Bizottsag - a k6zdsségi
jog figyelembevételével - elkésziti a
kérelemre vonatkozo hatarozattervezetét.

Olyan hatarozattervezet esetén, amely a
forgalomba hozatali engedély megadasat
iranyozza eld, a 9. cikk (3) bekezdése a), b)
€s ¢) pontjaban emlitett dokumentumokat
mellékelik.

Olyan hatéarozattervezet esetén, amely nem
felel meg az Ugynokség véleményének, a
Bizottsag mellékeli az eltérés részletes
magyarazatat is.

A hatarozattervezetet megkiildik a
tagallamoknak ¢és a kérelmezdnek.

(2) A kérelemre vonatkozd végleges
dontést a 73. cikkben szabalyozott
eljarasnak megfeleléen hozzak meg.

(3) A 73. cikkben emlitett bizottsag az e
rendeletben raruhazott feladatok
figyelembe vételével modositja eljarasi
szabalyzatat.

Ezen modositasok a kovetkezdket
tartalmazzak:

- az (1) bekezdés harmadik albekezdésében
emlitett esetek kivételével az allando
bizottsag véleményét irdsban szerzik be,

- minden tagallamnak legalabb 28 nap 4ll
rendelkezésére, hogy a hatarozattervezettel
kapcsolatos észrevételeit irasban eljuttassa
a Bizottsadghoz,

- minden tagallam irasban kérheti, hogy az
allando bizottsag targyalja meg a
hatarozattervezetet, e kérelmet részletesen
indokolnia kell.

Ahol a Bizottsag véleménye szerint egy
tagallam irdsos észrevételei olyan fontos,
Uj tudomanyos vagy muszaki természeti
kérdéseket vetnek fel, amelyekre az
Ugynokség véleménye nem tért ki, az
elnok felfliggeszti az eljarast, és tovabbi
megfontolasra visszautalja a kérelmet az
Ugynokségnek.

E bekezdés végrehajtasahoz sziikséges
rendelkezéseket a Bizottsag a 72. cikkben
szabalyozott eljarasnak megfeleléen
fogadja el.

(4) Az Ugynokség, kérésre, minden érintett
személyt tajékoztat a végleges dontésrol.

11. cikk

A kozosségi jog egyéb rendelkezéseinek
sérelme nélkiil a 3. cikkben szabalyozott
engedélyt megtagadjak, ha a 6. cikknek
megfeleléen benyujtott adatok és
dokumentumok ellendrzése kimutatja,
hogy a kérelmez6 nem bizonyitotta
megfelelden vagy a sziikséges mértékben a
gybdgyszer mindségét, biztonsdgossagat
vagy hatdsossagat.

Hasonloképpen megtagadjak az engedélyt,
ha a 6. cikknek megfeleléen benyujtott
adatok és iratok helytelenek, vagy ha a
kérelmezo altal javasolt cimkézés és a
betegtajékoztatd nem felel meg a
92/27/EGK iranyelvnek.

12. cikk

(1) A 65/65/EGK iranyelv 6. cikkének
sérelme nélkiil, az e rendeletben
meghatarozott eljarasnak megfeleléen



megadott forgalomba hozatali engedély az
egész Kozosségben érvényes. Valamennyi
tagallamban ugyanazokat a jogokat ¢s
kotelezettségeket biztositja, mint az illetd
tagallam altal a 65/65/EGK iranyelv 3.
cikkének megfelelden kiadott forgalomba
hozatali engedély.

Az engedélyezett gyogyszereket felveszik
a Gyogyszerkészitmények Kozosségi
Nyilvantartasaba, és hozzarendelnek egy
szamot, amelyet fel kell tlintetni a
csomagolason.

(2) A kozosségi forgalomba hozatali
engedély megtagadasa a gydgyszernek az
egesz Kozosség teriiletén valo forgalomba
hozatalanak tilalmat jelenti.

(3) A forgalomba hozatali engedélyrol
sz0106 értesitést az Eurdpai Kozosségek
Hivatalos Lapjaban teszik kozz¢,
feltiintetve kiilonosen az engedély
kiadasanak id6pontjat és a kozdsségi
nyilvantartasi szdmot.

(4) Barmely érdekelt személy kérésére az
Ugyndkség, az iizleti titoknak mindsiild
informaciodk torlése utan, rendelkezésre
bocsatja a torzskonyvezett
gyogyszerkészitmények bizottsaga altal
készitett értékeld jelentést €s az engedély
megaddsat timogato véleményének
indoklésat.

13. cikk

(1) Az engedély ot évig érvényes, €s az
engedély birtokosanak a lejarat elott
legalabb harom hénappal korabban
benytjtott kérésére, valamint azt kdvetden,
hogy az Ugyndkség megvizsgalta a
farmakovigilanciarol szol6 aktualis
informaciot tartalmazé dossziét, tjabb
otéves idoszakokra meghosszabbithato.

(2) Kivételes koriilmények kozott, €s a
kérelmezdvel folytatott konzultaciot
kovetden az engedélyt bizonyos, az
Ugynokség altal évente feliilvizsgalt
meghatarozott kiilonleges

kotelezettségekhez kototten is
megadhatjak.

Ilyen kivételes dontések csak objektiv és
igazolhat6 okok alapjan hozhatok, és
ezeknek a 75/318/EGK iranyelv melléklete
4. részének G. pontjaban emlitett okok
valamelyikén kell alapulniuk.

(3) Néhany terméket csak korhazi
hasznalatra vagy néhany szakorvos altal
felirhatoan engedélyezhetnek.

(4) Az e rendeletben el6irtaknak
megfelelden a K6zosség altal
engedélyezett gyogyszerek a 65/65/EGK
iranyelv 4. cikke masodik bekezdése 8.
pontjaval dsszhangban 10 éves
védelemben részesiilnek.

14. cikk

Az engedély megadasa nem érinti a gyartd
vagy, adott esetben, a gyogyszer
forgalomba hozatalaért felelos személy
altalanos polgari jogi és blintetdjogi
felel0sségét a tagallamokban.

2. FEJEZET
Feliigyelet és szankciok
15. cikk

(1) Azt kdvetden, hogy e rendeletnek
megfelelden kiadtdk az engedélyt, a
gyogyszer forgalomba hozatalaért felelds
személy - a 65/65/EGK iranyelv 4. cikke
masodik bekezdése 4. és 7. pontjaban
meghatarozott gyartasi és ellendrzési
modszerek vonatkozasaban - figyelembe
veszi a tudomanyos ¢és miiszaki fejléddést,
¢€s megteszi az esetleg sziikséges
modositasokat, amelyek lehetdvé teszik,
hogy a gyogyszereket altalanosan
elfogadott tudomanyos modszerekkel
gyartsak és ellendrizzék. A fent emlitett
személynek e rendelettel 6sszhangban
kérelmeznie kell e modositdsok
jovahagyasat.



(2) A gyogyszer forgalomba hozatalaért
felelos személy haladéktalanul értesiti az
Ugynokséget, a Bizottsagot és a
tagallamokat minden 0j informaciorol,
amely a 6. vagy 9. cikkben emlitett adatok
¢s dokumentumok, vagy a készitményre
elfogadott termékjellemzok modositasaval
jéarhat. A fent emlitett személy
haladéktalanul értesiti az Ugynodkséget, a
Bizottsagot ¢s a tagallamokat barmelyik
olyan tagallam illetékes hatosaga altal
hozott tilalomrol vagy korlatozasrol,
amelyikben a gyogyszer forgalomban van,
¢s minden mas 1) informéciordl, amely
befolyésolhatja az adott gyogyszer
elényeinek és kockdzatainak értékelését.

(3) Ha a gyogyszer forgalomba hozatalaért
felelos személy a 6. és 9. cikkben emlitett
adatok és dokumentumok mddositasat
javasolja, kérelmet nyujt be az
Ugynokséghez.

(4) A Bizottsag az Ugynokséggel
konzultalva a forgalomba hozatali
engedély feltételeiben torténd modositasok
vizsgalatahoz megfeleld eljarasi
szabalyokat fogad el.

E szabalyok kozott szerepel egy, a kisebb
jelentéségli modositasokra vonatkozo
értesitési rendszer vagy adminisztrativ
eljaras, és pontosan meghatarozzak a
"kisebb jelentdségli modositas" fogalmat.

Ezen eljarasi szabalyokat a Bizottsag
végrehajtasi rendelet formajaban fogadja el
a 72. cikkben szabalyozott eljarasnak
megfelelden.

16. cikk

A Kozdsségen beliil gyartott gyogyszerek
esetében a feliigyeld hatosagok a tagallam
vagy tagallamok azon illetékes hatosagai,
amelyek megadtak a 75/319/EGK iranyelv
16. cikkében meghatarozott, az adott
gyogyszer gyartasat érintd gyartasi
engedélyt.

Harmadik orszagbol importalt gyogyszerek
esetében a feliigyeld hatosagok azoknak a
tagallamoknak az illetékes hatosagai,
amelyeknél a 75/319/EGK iranyelv 22.
cikke (1) bekezdésének b) pontjaban
emlitett ellendrzéseket elvégzik, kivéve, ha
megfeleld intézkedésekre kertilt sor a
Ko6z0sség és az exportdlo orszag kozott
annak biztositasara, hogy az ellenérzéseket
az exportal6 orszagban végezzEk el, és
hogy a gyart6 a helyes gyartasi gyakorlat
olyan kovetelményeit alkalmazza, amelyek
legalabb egyenértékiick a K6zosség altal
meghatarozottakkal.

A tagallam kérheti egy masik tagallam
vagy az Ugynokség segitségét.

17. cikk

(1) A Kozosség nevében a feliigyeld
hatdsag felelds annak ellendrzéséért, hogy
a gyogyszer forgalomba hozatalaért felelds
személy vagy a gyart6 vagy a harmadik
orszagbol importaldo megfeleljen a
75/319/EGK iranyelv IV. fejezetében
meghatarozott kvetelményeknek,
valamint a 75/319/EGK iranyelv V.
fejezetének megfelelden az ilyen
személyek feletti feliigyeletért.

(2) Ahol a 75/319/EGK iranyelv 30. cikke
masodik bekezdése szerint a Bizottsagot a
tagallamok kozotti sulyos
véleménykiilonbségrol tajékoztatjak arra
vonatkozoan, hogy a gydgyszer
forgalomba hozataléért felelds személy
vagy a gyartd vagy a Kozdsségben
letelepedett importdr megfelel-e az (1)
bekezdésben emlitett kovetelményeknek, a
Bizottsag - az érintett tagallamokkal vald
konzultaciot kdvetden - a feliigyeld
hatdsag ellendrét a fent emlitett személy,
gyartd vagy importdr jabb ellendrzésére
kérheti fel; az ellendrt elkisérheti egy olyan
tagallam ellendre, amelyik nem vesz részt
a vitaban és/vagy a bizottsag altal kijelolt
eléado vagy szakértd is.

(3) A Koz06sség és harmadik orszagok
kozott a 16. cikk masodik albekezdésének



megfelelden esetlegesen 1étrejott
megallapodasoktdl fiiggden a Bizottsag -
valamely tagallam vagy a torzskonyvezett
gyogyszerkészitmények bizottsdganak
indokolt kérése alapjan vagy sajat
kezdeményezésére - megkovetelheti egy
harmadik orszdgban miikédd gyartotol,
hogy vesse ald magat az ellen6rzésnek. Az
ellendrzést a tagallamok megfeleléen
képzett ellendrei végzik, akiket, adott
esetben, a bizottsag altal kijelolt el6ado
vagy szakértd is elkisér. Az ellenérok
jelentését a Bizottsag, a tagallamok és a
torzskonyvezett gyogyszerkészitmények
bizottsaga rendelkezésére bocsatjak.

18. cikk

(1) Ha barmelyik masik tagallam feliigyeld
hatdsagai vagy illetékes hatdsagai azon a
véleményen vannak, hogy a gyart6 vagy
harmadik orszagbol importald6 mar nem
teljesiti a 75/319/EGK iranyelv IV.
fejezetében meghatarozott
kotelezettségeket, errél haladéktalanul
tajékoztatjak a bizottsagot és a Bizottsagot,
részletesen ismertetve az indokokat és
megjelolik a javasolt intézkedéseket.

Ugyanez érvényes abban az esetben, ha a
tagallam vagy a Bizottsag ugy talalja, hogy
a 75/319/EGK irdnyelv V. vagy Va.
fejezetében eldirt intézkedések egyikét kell
alkalmazni az adott gyodgyszerre, vagy ha a
20. cikknek megfelelden a torzskonyvezett
gyogyszerkészitmények bizottsadga ilyen
értelmi véleményét fejezi ki.

(2) A Bizottsag az Ugyndkséggel
konzultalva haladéktalanul megvizsgalja az
adott tagallam altal elGterjesztett
indokokat. Az ligy siirgésségére tekintettel,
a Bizottsag altal megallapitott hataridén
beliil kikéri a bizottsdg véleményét.
Amennyiben ez lehetséges, a gyogyszer
forgalomba hozatalaért felelos személyt
felkérik, hogy adjon szobeli vagy irasbeli
magyarazatot.

(3) A Bizottsag elkésziti a
hatarozattervezetet, amelyet a 10. cikknek
megfelelden kell elfogadni.

Amikor azonban egy tagallam a (4)
bekezdés rendelkezéseire hivatkozik, a 73.
cikkben megallapitott hataridd 15 naptari
napra csokken.

(4) Amennyiben az emberi vagy allati
egészség vagy a kornyezet védelme
érdekében elengedhetetlen siirgds
intézkedés megtétele, egy tagallam
felfiiggesztheti teriiletén azon gyogyszer
hasznalatat, amelyet e rendeletnek
megfelelden engedélyeztek. A tagallam
legkésébb a kovetkezd munkanapon
tajékoztatja ezen intézkedése indokairol
Bizottsagot és a tobbi tagallamot. A
Bizottsag a (2) bekezdésnek megfeleléen
azonnal mérlegeli a tagallam éaltal
megadott indokokat, és kezdeményezi a (3)
bekezdésben meghatarozott eljarast.

(5) Egy tagallam, amely a (4) bekezdésben
irt felfiiggesztd intézkedéseket meghozta,
addig tarthatja azokat hatalyban, ameddig
végleges dontés nem sziiletik a (3)
bekezdésben szabalyozott eljarasnak
megfelelden.

(6) Az Ugynokség, kérésre, minden
érdekelt személyt értesit a végleges
dontésrol.

3. FEJEZET
Farmakovigilancia
19. cikk

E fejezetre a 75/319/EGK iranyelv 29b.
cikkében megadott fogalmak
alkalmazandok.

20. cikk

Az Ugyndkség a 75/319/EGK iranyelv
29a. cikkének megfelelden létrehozott
nemzeti farmakovigilancia-rendszerrel
szoros egylittmiikodésben megkap minden
Iényeges informdaciot azoknak a



gyogyszereknek a feltételezett
mellékhatasair6l, amelyeket a K6zosség e
rendelet alapjan engedélyezett. Ha
szlikséges, a bizottsag az 5. cikknek
megfelelden véleményt alakit ki az ilyen
gyogyszerek biztonsagos és hatasos
hasznalatanak biztositasahoz sziikséges
intézkedésekrol. Ezeket az intézkedéseket
a 18. cikkben szabalyozott eljarasnak
megfelelden fogadjak el.

A gybgyszer forgalomba hozatalaért
felelds személy és a tagallamok illetékes
hat6sagai gondoskodnak arrél, hogy e
rendelet alapjan engedélyezett
gyogyszereknél jelentkez6 feltételezett
mellékhatasokra vonatkozé informaciot az
e rendeletben eldirtaknak megfeleléen az
Ugynokség tudomasara hozzak.

21. cikk

A Ko6z0sség altal e rendeletben eldirtaknak
megfelelden engedélyezett gyogyszer
forgalomba hozatalaért felelés személynek
allanddan ¢s folyamatosan rendelkezésére
all egy, a farmakovigilanciaért felelds,
megfeleléen képzett személy.

Ez a megfelelden képzett személy a
kovetkezokért felelds:

a) olyan rendszer 1étrehozésa és
fenntartasa, amelyik biztositja, hogy
minden, a feltételezett mellékhatasra
vonatkozo informaciot, amelyet jelentettek
a tarsasag munkatarsainak €s az
orvoslatogatoknak, 6sszegytiijtsenek,
értékeljenek és egyeztessenek tigy, hogy az
a Kozosségen beliil egyetlen ponton
elérheto legyen,;

b) a 22. cikkben emlitett jelentések
elkészitése a tagallamok illetékes hatosagai
és az Ugynokség szamara, e rendelet
kovetelményeinek megfelelden;

c) annak biztositdsa, hogy az illetékes
hatosagoktol érkezd, a gyogyszer
elényeinek és kockazatainak értékeléséhez
sziikséges tovabbi informacidra vonatkozo

minden felkérést teljes egészében ¢és
azonnal megvalaszoljanak, az adott
gyogyszer eladott mennyiségére vagy a
felirt vények szamara vonatkozo
informéaciot is ideértve.

22. cikk

(1) A gyogyszer forgalomba hozataldért
felelés személy gondoskodik arrol, hogy a
Kozosségben az e rendelet eldirasainak
megfelelden engedélyezett gydgyszerek
esetében fellépd valamennyi feltételezett,
egészségiigyi szakember altal tudomasara
hozott sulyos mellékhatast nyilvantartasba
vegyenek és annak a tagallamnak,
amelyiknek a teriiletén az eset tortént,
azonnal legkésébb az informaciod
beérkezését kovetd 15 nappal jelentsék.

A gyogyszer forgalomba hozatalaért
felelds személy gondoskodik arrol, hogy
egy harmadik orszag teriiletén bekovetkezo
nem vart, sulyos mellékhatasokat azonnal,
de legkésdbb az informacio beérkezését
kovetd 15 nappal jelentsék a
tagallamoknak és az Ugynokségnek.

A nem vart, enyhe, feltételezett
mellékhatasokra vonatkozo intézkedéseket,
fiiggetlentil attol, hogy a K6zdsségben
vagy harmadik orszagban kovetkeznek-e
be, a 26. cikknek megfelelden kell
megallapitani.

(2) Ezenkiviil, a gydgyszer forgalomba
hozatalaért felelos személy koteles arra,
hogy részletes nyilvantartast vezessen
minden olyan a K6zdsségen beliil vagy
kiviil el6fordulo feltételezett
mellékhatasrol, amelyet egészségiigyi
szakember jelent neki. Hacsak a K6zosség
a forgalomba hozatali engedély
megadasanak feltételéiil mas kdvetelményt
nem tamaszt, e nyilvantartasokat kérésre,
haladéktalanul vagy az engedély
megadasat kovetd két éven keresztiil
legalabb félévente, és azt kovetden harom
éven keresztiil évente egyszer megkiildik
az Ugynokségnek és a tagallamoknak. Ezt
kovetden a nyilvantartasokat 6tévente az



engedély megujitasa iranti kérelemmel
egylitt vagy kérésre azonnal megkiildik.
Ezekhez a nyilvantartasokhoz tudomanyos
értékelést csatolnak.

23. cikk

Valamennyi tagallam gondoskodik rola,
hogy az e rendeletnek megfeleléen
engedélyezett gyogyszerekre a teriiletiikon
bekovetkezo feltételezett, sulyos
mellékhatasokat, amelyekrdl értesitést
kapnak, nyilvantartasba vegyék és azonnal
jelentsék az Ugyndkségnek és a gyogyszer
forgalomba hozatalaért felelos személynek,
€s semmi esetre sem késObb, mint az
informacio beérkezését kdvetd 15 nap.

Az Ugyndkség értesiti a nemzeti
farmakovigilancia-rendszert.

24. cikk

A Bizottsag az Ugynokséggel, a
tagallamokkal és az érdekelt felekkel
konzultalva Gtmutat6t készit a
mellékhatasokrol szolo jelentésének
Osszegyljtéséhez, ellendrzéséhez és
eloterjesztéséhez.

Az Ugyndkség a tagallamokkal és a
Bizottsaggal konzultalva adatfeldolgozo
haldzatot hoz létre a gyartasi hibdkra,
sulyos mellékhatasokra és a Kozdsségben
forgalmazott gyogyszerekkel kapcsolatos
mas farmakovigilancia-adatokra vonatkozé
riasztas esetére, az adatoknak az illetékes
kozosségi hatdsagok kozotti gyors atadasa
céljabol.

25. cikk

Az Ugyndkség egyiittmiikodik az
Egészségiigyi Vilagszervezettel a
nemzetk6zi farmakovigilancia teriiletén és
megteszi a sziikséges 1épéseket, hogy
azonnal megkiildje az Egészségiigyi
Vilagszervezetnek a megfeleld, helyes
informaciot a Kozosségben tett
intézkedésekrdl, amelyek Osszefiiggésben
lehetnek a kdzegészség védelmével

harmadik orszagokban, és err6l masolatot
kiild a Bizottsagnak és a tagallamoknak.

26. cikk

Azokat a modositasokat, amelyek e fejezet
rendelkezéseinek a tudoméanyos és miiszaki
fejlodéshez torténd hozzaigazitisa végett
valnak szlikségessé, a 72. cikk
rendelkezéseinek megfelelden kell
elfogadni.

III. CiM

AZ ALLATGYOGYASZATI
KESZITMENYEK ENGEDELYEZESE
ES FELUGYELETE

1. FEJEZET

Kérelmek benyujtasa és vizsgalata -
engedélyek - engedély megujitasa

27. cikk

A 81/851/EGK iranyelv 16. cikkével
l1étrehozott allatgyogyaszati készitmények
bizottsaga, e cimben a tovabbiakban
"bizottsag", felelds az Ugynokség
véleményének kialakitasaért a
kozpontositott eljarasnak megfelelden
benyujtott dokumentumok
elfogadhatosagara, az allatgyogydszati
készitmény - e cimnek és a
farmakovigilanciara vonatkozd
rendelkezéseknek megfelelden -
forgalomba hozatali engedélyének
megadasara, modositasara,
felfliggesztésére vagy visszavonasara
vonatkozo6 barmely kérdésben.

28. cikk

(1) Az allatgyogyaszati készitmény
engedélyezése iranti kérelemhez
mellékelni kell a 8§1/851/EGK irdnyelv 5.,
Sa. és 7. cikkében felsorolt adatokat és
dokumentumokat.

(2) A géntechnolodgiailag modositott
szervezeteket tartalmazo vagy azokbol allo
allatgyogyaszati készitmények esetében a



90/220/EGK iranyelv 2. cikk (1) és (2)
bekezdése értelmében a kérelemhez
mellékelni kell:

- az illetékes hatdsdgoknak a
géntechnolodgiailag modositott
szervezeteknek kutatasi €s fejlesztési céllal
a kornyezetbe torténd szdndékos
kibocsatasdhoz vald irdsos
hozzajarulasanak vagy hozzajaruldsainak
masolatat, ahol arrél a 90/220/EGK
iranyelv B. része rendelkezik,

- a 90/220/EGK iranyelv II. és III.
mellékletében megkdvetelt informaciot
tartalmazo teljes miiszaki dossziét és az
ezen az informacion alapulé kdrnyezeti
kockazatértékelést; a kutatds vagy
fejlesztés céljabol végrehajtott barmilyen
vizsgalat eredményeit.

A 90/220/EGK iranyelv 11-18. cikke nem
vonatkozik a géntechnologiailag
modositott szervezeteket tartalmazd vagy
azokbol allo allatgyogyészati
készitményekre.

(3) A kerelemhez csatolni kell a kerelem
megvizsgalasaért az Ugynokségnek
fizetendd dijat is.

(4) Az Ugynokség gondoskodik arrol,
hogy a bizottsag véleményét az érvényes
kérelem kézhezvételét kovetd 210 napon
beliil eldterjessze.

Géntechnologiailag mddositott
szervezeteket tartalmazé vagy azokbol allo
allatgyodgyaszati készitmény esetén a
bizottsag véleménye tiszteletben tartja a
90/220/EGK irdnyelvben meghatarozott
kornyezetbiztonsagi kovetelményeket
annak biztositadsara, hogy megtegyenek
minden megfeleld intézkedést azoknak az
emberi egészségre és a kornyezetre karos
hatasoknak az elkeriilése érdekében,
amelyek a géntechnologiailag modositott
szervezeteknek a szandékos kibocsatasabol
vagy forgalomba hozatalabol eredhetnek.
A géntechnologiailag modositott
szervezeteket tartalmaz6 vagy azokbol allo

allatgydgyaszati készitmények forgalomba
hozatali engedélye iranti kérelem értékelési
eljarasa soran az eléado a 90/220/EGK
iranyelvnek megfelelden lefolytatja a
sziikséges konzultaciokat a Kozdsség vagy
a tagéllamok altal 1étrehozott testiiletekkel.

(5) A Bizottsag az Ugynokséggel, a
tagallamokkal és az érdekelt felekkel
konzultalva kidolgozza az engedély iranti
kérelmek benyujtasanak formdjara
vonatkozo részletes itmutatot.

29. cikk

Véleménye kialakitasa érdekében a
bizottsag:

a) ellendrzi, hogy a 28. cikknek
megfelelden benyujtott adatok és
dokumentumok eleget tesznek-e a
81/851/EGK ¢és a 81/852/EGK iranyelv
kovetelményeinek, és megvizsgalja, hogy
teljesiilnek-e az e rendeletben a
gyogyszerekre vonatkozo forgalomba
hozatali engedély kibocsatasaval
kapcsolatban meghatarozott feltételek;

b) kérheti, hogy egy allami laboratorium
vagy egy ilyen célra kijeldlt laboratérium
vizsgélja meg az allatgyodgyaszati
készitményt, annak alapanyagait ¢s, ha
sziikséges, annak koztitermékeit vagy mas
Osszetevoit annak érdekében, hogy
meggy6z6djon arrol, hogy a gyarto altal
alkalmazott és a kérelemmel benytjtott
dokumentécioban leirt ellendrzési
modszerek megfeleldek;

c) kérheti, hogy egy allami laboratorium
vagy egy ilyen célra kijeldlt laboratérium a
kérelmezd altal nytjtott mintak
felhasznaldsaval ellendrizze, hogy a
kérelmezo altal a 81/851/EGK irdnyelv 5.
cikke masodik bekezdése 8. pontjanak
megfelelden javasolt analitikus kimutatasi
modszere alkalmas-e rutinvizsgéalatokban
valo hasznalatra, a K6zosség altal
elfogadott maximalis maradékanyag-
hatarérték feletti maradvany szintjének
kimutatdsa esetén az allati eredetii



¢lelmiszerekben talalhatd legmagasabb
mérték megallapitasara szolgald kozosségi
eljaras kialakitasarol sz61o, 1990. junius
26-12377/90/EGK tanacsi rendelet
rendelkezéseinek értelmében[15];

d) ahol erre sziikség van, kérheti a
kérelmez6t, hogy meghatarozott id6n beliil
egészitse ki a kérelemhez csatolt adatokat.
Amennyiben a bizottsag ¢l ezzel a
lehetdséggel, a 28. cikkben meghatarozott
hataridot felfliggeszti mindaddig, amig a
kért kiegészitd informéciot meg nem kapja.
A hatarido6 felfiiggesztésére kertil sor arra
az iddre is, amelyet a kérelmezd a szobeli
vagy irasbeli magyarazat elkészitésére kap.

30. cikk

(1) A bizottsagtol kapott irasbeli kérelem
alapjan a tagallam megadja az informaciot,
amely igazolja, hogy az allatgyogyaszati
készitmény gyartoja vagy aki azt harmadik
orszagbol importalja, képes eldallitani az
adott allatgyogyaszati készitményt, és/vagy
végrehajtani a sziikséges ellen6rzd
vizsgalatokat a 28. cikk értelmében
megadott adatoknak és dokumentumoknak
megfelelden.

(2) Ha a kérelem kivizsgalasadhoz a
bizottsag sziikségesnek tartja, eldirhatja a
kérelmezOnek, hogy az adott
allatgyogyaszati készitmény gyartasi helyét
vesse ald meghatarozott ellendrzésnek. Az
ellendrzést, amelyet a 28. cikkben emlitett
hatariddn beliil kell lefolytatni, a tagallam
ellendrei végzik, akik megfeleld
képzettséggel rendelkeznek, és akiket, ha
kell, elkisér egy, a bizottsag altal
kinevezett el6add vagy szakérto.

31. cikk
(1) Ha a bizottsag véleménye szerint:

- a kérelem nem felel meg az engedélyezés
e rendeletben meghatéarozott feltételeinek,

vagy

- a kérelmez0 altal a 28. cikknek
megfelelden javasolt termékjellemzdket
modositani kell,

vagy

- a termék cimkézése vagy a
csomagolasban elhelyezett tajékoztatd nem
felel meg a 81/851/EGK iranyelvnek,

vagy

- az engedélyt a 35. cikk (2) bekezdésében
meghatarozott feltételek fiiggvényében kell
megadni,

az Ugynokség haladéktalanul értesiti a
kérelmezot. A vélemény kézhezvételétol
szédmitott 15 napon beliil a kérelmezd
irasban értesitheti az Ugynokséget, hogy
kivéan-e fellebbezni. Ebben az esetben
fellebbezése részletes indokoléasat a
vélemény kézhezvételétdl szamitott 60
napon belill irdsban nyujthatja be az
Ugynodkségnek. A fellebbezés
indokolasanak kézhezvételétdl szamitott 60
napon beliil a bizottsag megvizsgalja, hogy
véleményét meg kell-e véltoztatnia, és a
fellebbezéssel kapcsolatban levont
kovetkeztetéseinek indokat mellékeli a (2)
bekezdésben irt értékeld jelentéshez.

(2) Az elfogadasatol szamitott 30 napon
beliil az Ugyndkség megkiildi a
Bizottsagnak, a tagallamoknak ¢és a
kérelmezdnek a bizottsag végleges
véleményét az allatgyogyaszati készitmény
értékelésérol, a kovetkeztetéseit indokold
jelentéssel egyiitt.

(3) Az adott allatgyogyaszati készitmény
forgalomba hozataléra vonatkozé engedély
kiadasat tdimogatd vélemény esetén a
kovetkezé dokumentumokat kell
mellékelni a véleményhez:

a) a termékjellemzd tervezete a
81/851/EGK iranyelv 5a. cikkében
leirtaknak megfelelden; ahol sziikséges ez
tiikkr6zi majd a tagallamokban az



allatgydgyaszati koriilményekre vonatkozd
kiilonbségeket;

b) élelmiszertermelésre szant allatokon
alkalmazasra keriil6 allatgyogyaszati
készitmények esetében, a 2377/90/EGK
rendeletnek megfelelden, a Kozdsség altal
elfogadhat6 maximalis szermaradvany-
szint megadasa;

¢) az olyan feltételek vagy korlatozasok
részletei, amelyeket a adott
allatgyogyaszati készitmények
forgalmazasa vagy felhasznéldsa soran
alkalmazni kell, ideértve azokat a
feltételeket, amelyekkel az
allatgydgyaszati készitményt a
felhasznalok rendelkezésére lehet
bocsatani a 82/851/EGK iranyelvben
meghatarozott kritériumoknak
megfelelden;

d) a cimke ¢s a csomagolasban elhelyezett
tajékoztatd szovegének a kérelmezd altal
javasolt tervezete, amelyet a 81/851/EGK
iranyelvnek megfelelden nyujt be;

e) az értekelo jelentés.
32. cikk

(1) A vélemény kézhezvételétdl szamitott
30 napon beliil a Bizottsag - a kozdsségi
jog figyelembevételével - elkésziti a
kérelemre vonatkoz6 hatarozattervezetét.

Olyan hatarozattervezet esetén, amely a
forgalomba hozatali engedély megadasat
iranyozza elo, a 31. cikk (3) bekezdése a),
b), ¢) és d) pontjaban emlitett
dokumentumokat mellékelik.

Olyan hatarozattervezet esetén, amely nem
felel meg az Ugyndkség véleményének, a
Bizottsag mellékeli az eltérés részletes
magyarazatat is.

A hatarozattervezetet megkiildik a
tagallamoknak ¢€s a kérelmezonek.

(2) A kérelemre vonatkozo végleges
dontést a 73. cikkben szabalyozott
eljarasnak megfeleléen hozzak meg.

(3) A 73. cikkben emlitett bizottsag az e
rendeletben raruhazott feladatok
figyelembe vételével modositja eljarasi
szabalyzatat.

E modositasok a kovetkezdket
tartalmazzak:

- az (1) bekezdés harmadik albekezdésében
emlitett esetek kivételével az allando
bizottsag véleményét irdsban szerzik be,

- minden tagallamnak legalabb 28 nap all
rendelkezésére, hogy a hatarozattervezettel
kapcsolatos észrevételeit irasban eljuttassa
a Bizottsadghoz,

- minden tagallam irasban kérheti, hogy az
allando bizottsag targyalja meg a
hatarozattervezetet, e kérelmet részletesen
indokolnia kell.

Amennyiben a Bizottsag véleménye szerint
egy tagallam irdsos észrevételei olyan
fontos, 4j tudomanyos vagy miiszaki
természeti kérdéseket vetnek fel,
amelyekre az Ugynokség véleménye nem
tért ki, az elnok felfliggeszti az eljarast, €s
tovabbi megfontolasra visszautalja a
kérelmet az Ugyndkségnek.

E bekezdés végrehajtasahoz sziikséges
rendelkezéseket a Bizottsag a 72. cikkben
szabalyozott eljarasnak megfeleléen
fogadja el.

(4) Az Ugynokség, kérésre, minden érintett
személyt tajékoztat a végleges dontésrol.

33. cikk

A kozdsségi jog egyéb rendelkezéseinek
sérelme nélkiil, a 3. cikkben meghatarozott
engedélyt megtagadjak, ha a 28. cikknek
megfeleléen benyujtott adatok és
dokumentumok ellenérzése kimutatja,

hogy:



1. az allatgyogyaszati készitmény az
engedély iranti benyujtott kérelemben
megadott felhasznalasi koriilmények kozott
karos, nincs terapias hatdsa, vagy a
kérelmez6 nem nyujtott elegendd
bizonyitékot ilyen hatds meglétére a
kezelend¢ allatfajok vonatkozasaban, vagy
mindségi és mennyiségi dsszetétele nem
felel meg a feltlintetettnek;

2. a kérelmezd altal ajanlott megvonasi id6
nem elegendd annak biztositasdhoz, hogy a
kezelt 4llatokbol nyert élelmiszer ne
tartalmazzon olyan szermaradvanyokat,
amelyek a fogyasztok egészségét
veszélyeztethetik, vagy ezt a kérelmezd
nem igazolta megfelelden;

3. az allatgyogyaszati készitményt a
kozosségi rendelkezések szerint tiltott
felhasznaldsra ajanljak eladasra.

Hasonloképpen megtagadjak az engedélyt,
ha a 28. cikknek megfelelden benyujtott
adatok ¢és dokumentumok helytelenek,
vagy ha a kérelmez0 altal javasolt
cimkézés €s a csomagolasban elhelyezett
tajékoztatd nem felel meg a 81/851/EGK
iranyelv VII. fejezetének.

34. cikk

(1) A allatgyogyaszati készitményekre
vonatkoz6 tagallami jogszabalyok
kozelitésérdl szolo 81/851/EGK iranyelv
hataskorét kiterjesztd €s az immunoldgiai
allatgyogyaszati készitményekre
vonatkozoan tovabbi rendelkezések
meghatarozasarol szolo, 1990. december
13-190/677/EGK tanacs iranyelv[16] 4.
cikkének sérelme nélkiil, az olyan
forgalomba hozatali engedély, amelyet e
rendelet altal meghatarozottaknak
megfeleldn adtak ki, az egész Kozdsségben
érvényes. Valamennyi tagallamban
ugyanazokat a jogokat ¢s kotelezettségeket
biztositja, mint az illetd tagallam altal a
81/851/EGK iranyelv 4. cikkének
megfelelden kiadott forgalomba hozatali
engedély.

Az engedélyezett gyogyszereket felveszik
a Gyogyszerkészitmények Kozosségi
Nyilvantartasaba, és hozzarendelnek egy
szdmot, amelyet fel kell tlintetni a
csomagolason.

(2) A kozdsségi forgalomba hozatali
engedély megtagadasa a gyogyszernek az
egész Kozosség teriiletén vald forgalomba
hozatalanak tilalmat jelenti.

(3) A forgalomba hozatali engedélyrdl
$z0106 értesitést az Europai Kozdsségek
Hivatalos Lapjaban teszik kozzé,
feltiintetve kiilonosen az engedély
kiadasanak id6pontjat és a kdzosségi
nyilvantartasi szamot.

(4) Barmely érdekelt személy kérésére az
Ugynokség, az iizleti titoknak mindsiild
informaciok torlése utan, rendelkezésre
bocsatja az allatgyogyaszati készitmények
bizottsaga altal készitett értékeld jelentést
¢és az engedély megadésat timogato
véleményének indoklasat.

35. cikk

(1) Az engedély ot évig érvényes, és az
engedély birtokosanak a lejarat elott
legalabb harom hénappal benyujtott
kérésére, valamint azt kdvetden, hogy az
Ugynodkség megvizsgalta a
farmakovigilanciarol szol6 aktualis
informaciot tartalmazé dossziét, ujabb
otéves id6szakokra meghosszabbithato.

(2) Kivételes koriilmények kozott és a
kérelmezdvel folytatott konzultaciot
kovetden az engedélyt bizonyos, az
Ugyndkség altal évente feliilvizsgalt
meghatérozott, kiilonleges
kotelezettségekhez kototten is
megadhatjak.

Ilyen kivételes dontések csak objektiv és
igazolhatd okok alapjan hozhatok.

(3) Az e rendeletben el6irtaknak
megfelelden a Kozosség altal
engedélyezett allatgyogyaszati



készitmények a 81/851/EGK iranyelv 5.
cikke masodik bekezdésének 10. pontjaval
Osszhangban 10 éves védelemben
részesiilnek.

36. cikk

Az engedély megadéasa nem érinti a gyarto
vagy, adott esetben, az allatgyogyaszati
készitmény forgalomba hozatalaért felelds
személy polgari jogi és biintetéjogi
felelosségét a tagallamokban.

2. FEJEZET
Feliigyelet és szankciok
37. cikk

(1) Azt kovetden, hogy e rendeletnek
megfeleléen kiadtak az engedélyt, az
allatgyogyaszati készitmény forgalomba
hozatalaért felelds személy - a
81/851/EGK iranyelv 5. cikke mésodik
bekezdésének 4. és 9. pontjaban
rendelkezett gyartasi és ellendrzési
modszerek vonatkozasaban - figyelembe
veszi a tudomanyos és miiszaki fejlodést,
¢s megteszi az esetleg sziikséges
modositasokat, amelyek lehetdvé teszik,
hogy az allatgy6gyaszati készitményeket
az altalanosan elfogadott tudoményos
modszerekkel gyartsak és ellendrizzek. A
fent emlitett személynek e rendelettel
Osszhangban kérelmeznie kell e
modositasok jovahagyasat.

A Bizottsag kérésére az allatorvosi
termékek forgalomba hozatalaért felelds
személy szintén feliilvizsgalja a
81/851/EGK iranyelv 5. cikke masodik
bekezdésének 8. pontjaban meghatarozott
elemzési kimutatasi modszereket, €s
javaslatot tesz az esetleges valtoztatasokra,
amelyekre a tudomanyos €s miiszaki
fejlodésre tekintettel sziikség lehet.

(2) Az allatgyogyaszati készitmény
forgalomba hozatalaért felelds személy
haladéktalanul értesiti az Ugynokséget, a
Bizottsagot és a tagallamokat minden uj

informaciorol, amely a 28. vagy 31.
cikkben emlitett adatok és dokumentumok
vagy a készitményre elfogadott
termékjellemz6é modositasaval jarhat. A
fent emlitett személy haladéktalanul
értesiti az Ugynokséget, a Bizottsagot és a
tagallamokat barmelyik olyan tagallam
illetékes hatoséaga altal hozott tilalomrol
vagy korlatozasrol, amelyikben az
allatgyogyaszati készitmény forgalomban
van és minden mas 0j informéciorol, amely
befolyasolhatja az adott allatgyogyaszati
készitmény eldonyeinek és kockazatainak
értékelését.

(3) Ha az allatgyogyaszati készitmény
forgalomba hozatalaért felelds személy a
28. és 31. cikkben emlitett adatok és
dokumentumok modositasat javasolja,
kérelmet nyujt be az Ugynokséghez.

(4) A Bizottsag az Ugynokséggel
konzultalva a forgalomba hozatali
engedély feltételei modositasdnak
vizsgalatdhoz megfeleld eljarasi
szabalyokat fogad el.

E szabalyok kozott szerepel egy, a kisebb
jelentéségli modositasokra vonatkozo
értesitési rendszer vagy adminisztrativ
eljaras, és pontosan meghatarozzak a
"kisebb jelentdségli modositas" fogalmat.

Ezeket az eljarasi szabalyokat a Bizottsag
végrehajtasi rendelet forméajaban fogadja el
a 72. cikkben szabalyozott eljarasnak
megfelelden.

38. cikk

A Koz6sségen beliil gyartott
allatgyogyaszati készitmények esetében a
feliigyel6 hatosagok azok a tagallam vagy
tagallamok illetékes hatdsagai, amelyek
megadtak a 81/851/EGK iranyelv 24.
cikkében eloirt, az adott allatgyogyészati
készitmény gyartasara vonatkozo gyartasi
engedélyt.

Harmadik orszagbdl importalt
allatgyogyaszati készitmények esetében a



feliigyel6 hatosagok azon tagallamok
illetékes hatosagai, amelyeknél a
81/851/EGK iranyelv 30. cikk (1)
bekezdése b) pontjaban emlitett
ellendrzéseket elvégzik, kivéve, ha
megfeleld intézkedésre kertil sor a
Ko6z0sség és az exportalo orszag kozott
annak biztositasara, hogy az ellenérzéseket
az exportal6 orszagban végezzEk el, és
hogy a gyart6 a helyes gyartasi gyakorlat
olyan kovetelményeit alkalmazza, amelyek
legalabb egyenértékiiek a K6zosség altal
meghatarozottakkal.

A tagéallam kérheti egy masik tagallam
vagy az Ugynokség segitségét.

39. cikk

(1) A Kozosség nevében a feliigyeld
hatdsag felelds annak ellendrzéséért, hogy
az allatgyogyaszati készitmény forgalomba
hozatalaért felelds személy vagy a gyartd
vagy a harmadik orszagbdl importald
megfeleljen a 81/851/EGK iranyelv V.
fejezetében meghatarozott
kovetelményeknek, valamint a
81/851/EGK iranyelv VI. fejezetének
megfelelon az ilyen személyek feletti
feliigyeletért.

(2) Ahol a 81/851/EGK iranyelv 39. cikke
masodik bekezdése szerint a Bizottsagot a
tagallamok kozotti stilyos
véleménykiilonbségrol tajékoztatjak arra
vonatkozdan, hogy az allatgyogyaszati
készitmények forgalomba hozataldért
felel0s személy vagy a gyartd vagy a
Ko6zosségben letelepedett importdr
megfelel-e az (1) bekezdésben emlitett
kovetelményeknek, a Bizottsag - az érintett
tagallamokkal val6 konzultacidt kovetden -
a feliigyeld hatosag ellendrét a fent emlitett
személy, gyartd vagy importOr ijabb
ellendrzésére kérheti fel; az ellenort
elkisérheti egy olyan tagéllam ellendre is,
amelyik nem vesz részt a vitaban és/vagy a
bizottsag altal kijelolt eléadd vagy
szakérto.

(3) A Kozosség és harmadik orszagok
kozott a 38. cikk masodik albekezdésének
megfeleléen esetlegesen 1étrejott
megallapodasoktol fiiggden a Bizottsag -
valamely tagéllam vagy az
allatgyogyaszati készitmények
bizottsaganak indokolt kérése alapjan vagy
sajat kezdeményezésére - megkovetelheti
egy harmadik orszagban miik6do gyartotol,
hogy vesse ald magat az ellenérzésnek. Az
ellendrzést a tagallamok megfelel6en
képesitett ellendrei végzik, akiket, adott
esetben, a bizottsag altal kijelolt eléadod
vagy szakértd is elkisér. Az ellendrok
jelentését a Bizottsag, a tagallamok és az
allatgyogyaszati készitmények bizottsaga
rendelkezésére bocsatjak.

40. cikk

(1) Ha barmelyik masik tagallam feliigyeld
hatosagai vagy illetékes hatosdgai azon a
véleményen vannak, hogy a gyartd vagy
harmadik orszagbol importald6 mar nem
teljesiti a 81/851/EGK iranyelv V.
fejezetében meghatarozott
kotelezettségeket, errdl haladéktalanul
tajékoztatjak a bizottsagot és a Bizottsagot,
részletesen ismertetve indokaikat és
megjelolik a javasolt intézkedéseket.

Ugyanez érvényes abban az esetben, ha a
tagallam vagy a Bizottsag ugy talalja, hogy
a 81/851/EGK iranyelv VI. fejezetében
eldirt intézkedések egyikét kell alkalmazni
az adott allatgydgyaszati készitményre,
vagy ha a 42. cikknek megfelelden az
allatgydgyaszati készitmények bizottsaga
ilyen értelmi véleményét fejezi ki.

(2) A Bizottsag az Ugyndkséggel
konzultalva, haladéktalanul megvizsgalja
az adott tagallam altal elGterjesztett
indokokat. Az {igy slirg0sségére tekintettel
a Bizottsag altal megallapitott hataridén
beliil a Bizottsag kikéri a bizottsag
véleményét. Amennyiben ez lehetséges, az
allatgyogyaszati készitmény forgalomba
hozataldért felelds személyt felkérik, hogy
adjon szobeli vagy irasbeli magyarazatot.



(3) A Bizottsag elkésziti a
hatarozattervezetét, amelyet a 32. cikkben
szabalyozott eljarasnak megfelelden kell
elfogadni.

Amikor azonban egy tagallam a (4)
bekezdés rendelkezéseire hivatkozik, a 73.
cikkben megallapitott hatarid6 15 naptari
napra csokken.

(4) Amennyiben az emberi vagy allati
egészség vagy a kornyezet védelme
érdekében elengedhetetlen a silirgds
intézkedés megtétele, egy tagallam
felfliggesztheti tertiletén annak az
allatgyogyaszati készitménynek a
felhasznalasat, amelyet ennek a
rendeletnek megfelelden engedélyeztek. A
tagallam legkésébb a kovetkezo
munkanapon tajékoztatja ezen intézkedése
okairol a Bizottsagot és a tobbi tagallamot.
A Bizottsag a (2) bekezdésnek megfelelden
azonnal mérlegeli az adott tagallam altal
eldterjesztett indokokat, és kezdeményezi a
(3) bekezdésben meghatarozott eljarast.

(5) Egy tagallam, amely a (4) bekezdésben
emlitett felfliggesztd intézkedéseket
meghozta, addig tarthatja azokat hatalyban,
ameddig végleges dontés nem sziiletik a
(3) bekezdésben szabalyozott eljarasnak
megfelelden.

(6) Az Ugynokség, kérésre, minden
érdekelt személyt értesit a végleges
dontésrol.

3. FEJEZET
Farmakovigilancia
41. cikk

E fejezetre a 81/851/EGK iranyelv 42.
cikkében megadott fogalmak
alkalmazandok.

42. cikk

Az Ugyndkség a 81/851/EGK iranyelv
42a. cikkének megfelelden létrehozott
nemzeti farmakovigilancia-rendszerrel

szoros egylittmiikodésben megkap minden
Iényeges informacidt azoknak az
allatgyogyaszati készitményeknek a
feltételezett mellékhatésairol, amelyeket a
Ko6z0sség e rendeletnek megfelelden
engedélyezett. Ha sziikséges, a bizottsag a
27. cikknek megfelelden véleményt alakit
ki az ilyen allatgydgyészati készitmények
biztonsagos és hatasos felhasznalasanak
biztositasdhoz sziikséges intézkedésekrol.
Ezeket az intézkedéseket a 40. cikkben
szabalyozott eljarasnak megfeleléen
fogadjak el.

Az allatgyogyaszati készitmény
forgalomba hozataléért felelds személy és
a tagallamok illetékes hatosagai
gondoskodnak arrol, hogy az ezen rendelet
alapjan engedélyezett allatgyogyaszati
készitményeknél jelentkezd feltételezett
mellékhatasokra vonatkozo6 informaciot az
e rendeletben eldirtaknak megfeleléen az
Ugynokség tudomasara hozzak.

43. cikk

A Ko6z06sség altal e rendeletben eldirtaknak
megfelelden engedélyezett
allatgyogyaszati készitmények forgalomba
hozatalaért felelés személynek allandéan
¢s folyamatosan rendelkezésére all egy, a
farmakovigilanciaért felelds, megfeleléen
képesitett személy.

Ez a megfelelden képesitett személy a
kovetkezokert felelds:

a) olyan rendszer létrehozasa ¢és
fenntartdsa, amelyik biztositja, hogy
minden feltételezett mellékhatasra
vonatkoz6 informécidt, amelyet jelentettek
a cég munkatarsainak és képviseldinek,
Osszegyljtsenek, értékeljenek és
egyeztessenek ugy, hogy az a Kozdsségen
beliil egyetlen ponton elérhetd legyen;

b) a 44. cikkben emlitett jelentések
elkészitése a tagallamok illetékes hatosagai
és az Ugynokség szamara, e rendelet
kovetelményeinek megfelelden;



c) annak biztositasa, hogy az illetékes
hat6sagoktol érkezd, az allatgyogyaszati
készitmények eldnyei és kockazatai
értékelésehez sziikséges tovabbi
informaciora vonatkoz6 minden felkérést
teljes egészében €s azonnal
megvalaszoljanak, az adott
allatgyogyaszati készitmény eladott
mennyiségére vagy a felirt vények szdmara
vonatkoz6 informacidt is ideértve.

44. cikk

(1) Az éllatgydgyaszati készitmény
forgalomba hozatalaért felelds személy
gondoskodik arrdl, hogy a K6zosségben az
e rendelet eldirasainak megfelel6en
engedélyezett allatgyogyaszati
készitmények esetében fellépd valamennyi
feltételezett, egészségligyi szakember altal
tudomasara hozott sulyos mellékhatast
nyilvantartasba vegyenek ¢és annak a
tagallamnak, amelyiknek a teriiletén az
eset tortént azonnal, de legkésObb az
informacio beérkezését kovetd 15 nappal
jelentsék.

A fent emlitett személy gondoskodik réla,
hogy egy harmadik orszag teriiletén
bekdvetkezd nem vart, sulyos
mellékhatasokat azonnal, de legkésobb az
informacio beérkezését kovetd 15 nappal
jelents€k a tagallamoknak ¢és az
Ugynokségnek.

A nem vart, enyhe feltételezett
mellékhatasokra vonatkozo intézkedéseket,
fliggetleniil attol, hogy ezek a
Ko6zosségben vagy harmadik orszdgban
kovetkeznek-e be, a 48. cikknek
megfelelden kell megallapitani.

(2) Ezenkiviil az allatgydgyaszati
készitmény forgalomba hozatalaért felelés
személy koteles arra, hogy részletes
nyilvantartast vezessen minden olyan a
Ko6zosségen beliil vagy kiviil eléforduld
feltételezett mellékhatasrol, amelyet
jelentenek neki. Hacsak a K6zosség a
forgalomba hozatali engedély
megadasanak feltételéiil mas

kovetelményeket nem tdmaszt, e
nyilvantartdsokat kérésre haladéktalanul
vagy az engedély megadasat koveto két
éven keresztiil legaldbb félévente, és az azt
kovetd harom éven keresztiil évente
egyszer megkiildik az Ugynokségnek és a
tagallamoknak. Ezt kovetden a
nyilvantartdsokat 6tévente, az engedély
megujitasa iranti kérelemmel egyiitt vagy
kérésre azonnal megkiildik. Ezekhez a
nyilvantartdsokhoz tudomanyos értékelést
csatolnak.

45. cikk

Valamennyi tagallam gondoskodik rola,
hogy az ennek a rendeletnek megfelelden
engedélyezett allatgyogyaszati
készitményekre a teriiletiikon fellépd
feltételezett stilyos mellékhatasokat,
amelyekrdl értesitést kapnak,
nyilvantartasba vegyék €s azonnal
jelentsék az Ugynokségnek és az
allatgyogyaszati készitmény forgalomba
hozatalaért felelds személynek, és semmi
esetre sem késobb, mint az informacio
beérkezését kovetd 15 nap.

Az Ugyndkség értesiti a nemzeti
farmakovigilancia-rendszert.

46. cikk

A Bizottsag az Ugynokséggel, a
tagallamokkal és az érdekelt felekkel
konzultalva itmutatot készit a
mellékhatasok jelentésének
Osszegyljtéséhez, ellendrzéséhez és
eloterjesztéséhez.

Az Ugynokség a tagillamokkal és a
Bizottsaggal konzultalva, adatfeldolgozé
halozatot hoz létre a gyartéasi hibdkra, a
sulyos mellékhatasokra és a Kozosségben
forgalmazott gyogyszerekkel
kapcsolatosan mas farmakovigilancia-
adatokra vonatkozo riasztas esetére az
adatoknak az illetékes kozOsségi hatosagok
kozotti gyors atadasa céljabol.

47. cikk



Az Ugynokség egyiittmiikodik az
allategészségiigyi farmakovigilancidval
foglalkoz6 nemzetkozi szervezetekkel.

48. cikk

Azokat a modositasokat, amelyek e fejezet
rendelkezéseinek a tudomanyos és miiszaki
fejlédéshez torténd hozzaigazitasa miatt
valnak szilikségessé, a 72. cikk
rendelkezéseinek megfelelden kell
elfogadni.

IV. CiM

EUROPAI qYOGYSZERERTEKELé
UGYNOKSEG

1) FEJEZET
Az Ugynokség feladatai
49. cikk

Létrejon az Eurdpai Gyogyszerértékeld
Ugynokség.

Az Ugyndkség felelds a tagdllamok
illetékes hatdsagai altal a gydgyszerek
értékeléséhez és felligyeletéhez
rendelkezésre bocsatott, meglévo
tudomanyos forrasok koordinalasaért.

50. cikk
(1) Az Ugynokséget a kovetkezok alkotjak:

a) a torzskonyvezett
gyogyszerkészitmények bizottsdga, amely
az Ugynodkségnek az emberi felhasznaldsra
szant gyogyszerek értékelésével
kapcsolatos kérdésekre vonatkozo
véleményének elokészitéséért felelds;

b) az allatgyogyaszati készitmények
bizottsdga, amely az Ugynokségnek az
allatgyogyaszati készitmények
értékelésével kapcsolatos kérdésekre
vonatkoz6 véleményének elokészitéséért
felelGs;

c) titkarsag, amely technikai és
adminisztrativ segitséget nyljt a két
bizottsag tevékenységéhez, és biztositja
kozottiik a megfeleld koordinéciot;

d) tigyvezetd igazgato, aki az 55. cikkben
meghatarozott feladatokat latja el;

e) igazgatdtanacs, amely az 56. €s 57.
cikkben meghatarozott feladatokat latja el.

(2) A torzskonyvezett
gyogyszerkészitmények bizottsaga és az
allatgyodgyaszati készitmények bizottsaga
munkacsoportokat €s szakértdi csoportokat
allithat fel.

(3) A torzskonyvezett
gyogyszerkészitmények bizottsaga és az
allatgyogyaszati készitmények bizottsaga,
ha sziikségesnek talélja, utmutatast kér
fontos 4ltalanos, tudomanyos vagy etikai
természetli kérdésekben.

51. cikk

Az emberi és allati egészségnek, valamint
a gyogyszerek felhasznaldinak az egész
Kozosségre kiterjedd védelmének
eldsegitése érdekében, valamint a belso
piacnak a gyogyszerek forgalomba
hozataldra és felhasznalasara vonatkoz6
tudomanyos kritériumok alapjan hozott
egyseéges igazgatasi dontéseken keresztiil
valé megteremtésének eldsegitése
érdekében, az Ugyndkségnek az a célja,
hogy a lehetd legjobb tudomanyos tanacsot
adja a tagallamoknak ¢s a K6zosség
intézményeinek az emberi illetve
allatgyogyaszati felhasznalasra szant
gyogyszerek mindségének,
biztonsadgossaganak és hatasossdganak
értékelésére vonatkozo kérdésekben,
amelyeket a gydgyszerekre vonatkozd
kozosségi jogszabalyok rendelkezéseinek
megfeleléen hozzé utalnak.

E célbol az Ugynokség a bizottsagokon
keresztiil a kovetkezo feladatokat 1atja el:



a) koordinalja a kdzosségi forgalomba
hozatali engedélyezési eljaras ala tartozo
gyogyszerek mindségének,
biztonsdgossaganak ¢és hatasossdganak
tudomanyos értékelését;

b) tovéabbitja ezekhez a gydgyszerekhez
késziilt értékeld jelentéseket,
termékjellemzdket, cimkéket és
csomagolasban elhelyezett tajékoztatdkat;

c¢) koordindlja azon gyodgyszerek gyakorlati
alkalmazasi feltételek mellett torténd
feliigyeletét, amelyeket a Kozosségen beliil
engedélyeztek, és tanacsot ad ezen
termékek biztonsagos €s hatdsos
alkalmazasanak biztositasahoz sziikséges
intézkedésekre vonatkozoan, kiilonosen az
adott gyogyszerek esetén fellépd
mellékhatasok értékelésével és az ezekrol
késziilt adatbazis informacidinak
rendelkezésre bocsatasaval kapcsolatban
(farmakovigilancia);

d) tandcsot ad az allatgydgyaszati
készitmények szermaradvanyainak azon
maximalis szintjére vonatkozoan, amelyek
az allati eredetli ¢lelmiszerekben a
2377/90/EGK rendeletnek megfeleléen
még elfogadhatdak;

e) koordinalja a helyes gyartasi gyakorlat,
a helyes laboratoriumi gyakorlat és a
helyes klinikai gyakorlat elvei betartasdnak
ellendrzését;

f) kérésére a Kozosség, illetve annak
tagallamai technikai és tudomanyos
tamogatast nyujtanak, nemzetkozi
szervezetek és harmadik orszadgok kozotti,
gyogyszerek értékelésére vonatkozd
tudomanyos és miszaki egyiittmiikodés
javitasara tett 1épésekhez;

g) nyilvantartja a gyogyszerekre a
kozosségi eljarasoknak megfelelden
kiadott forgalomba hozatali engedélyeket;

h) miiszaki segitséget nyujt a gyogyszerek
nyilvanosan hozzaférhetd adatbankjanak
kezeléséhez;

1) segiti a Kozosséget és a tagallamokat
abban, hogy tdjékoztatast adjanak az
egészségiigyi szakembereknek ¢€s a
nyilvanossagnak az Ugyndkség keretein
beliil értékelt gyogyszerekrol;

j) sziikség esetén tanacsot ad cégek
szdmara a gyogyszerek mindségének,
biztonsdgossadganak ¢és hatdsossaganak
bizonyitasahoz sziikséges kiilonb6zd
vizsgalatok és kisérletek végrehajtasdhoz.

52. cikk

(1) A torzskonyvezett
gyogyszerkészitmények bizottsaga és az
allatgyogyaszati készitmények bizottsaga
tagorszagonként két-két tagbol all, akiknek
a kinevezése haroméves idoszakra szol,
amely megujithat6. Emberi, illetve allati
felhasznalasra szant gyogyszerek
értékelése terén betoltott szerepiik és
tapasztalatuk alapjan kertilnek
kivalasztasra, ¢s illetékes hatosagukat
képviselik.

Az Ugynokség iigyvezetd igazgatoja vagy
annak képviseldje, valamint a Bizottsag
képviseldi jogosultak a bizottsagoknak,
azok munkacsoportjainak €s szakértoi
csoportjainak valamennyi {ilésén részt
venni.

Valamennyi bizottsag tagjai meghivhatnak
szakértoket is.

(2) A hozzéjuk utalt kérdésekben a
Ko6zosségnek és a tagallamoknak adott
objektiv tudoményos
véleménynyilvanitasra vonatkozo
feladatuk mellett, az egyes bizottsagok
tagjai gondoskodnak arrél, hogy az
Ugynéokség feladatai és az illetékes
nemzeti hatésagok munkaja kozott,
beleértve a forgalomba hozatal
engedélyezésével foglalkozd konzultativ
testiileteket is, megfeleld legyen a
koordinacio.

(3) A bizottsagok tagjai és a gyogyszerek
értékeléseert felelds szakértdk a nemzeti



forgalomba hozatalt engedélyezo testiiletek
tudomanyos értékeléseire és forrasaira
tdmaszkodnak. Minden tagallam
figyelemmel kiséri az elvégzett értékelés
tudomanyos szintjét, és feliigyeli a
bizottsagok tagjainak és az altaluk kijelolt
szakértoknek a tevékenységét, de
tartozkodik attol, hogy olyan utasitast
adjon nekik, ami 0sszeegyeztethetetlen a
rajuk harul6 feladatokkal.

(4) Véleménye elkészitésekor mindegyik
bizottsag tudomanyos konszenzusra
torekszik. Ha ilyen konszenzust nem
sikeriil elérni, a vélemény a tagok
tobbségének allaspontjat tiikkrozi, és az
érintettek kérésére tartalmazhatja az eltérd
allaspontokat azok indokolasaval egyiitt.

53. cikk

(1) Amennyiben e rendeletnek megfeleléen
a torzskonyvezett gydgyszerkészitmények
bizottsagat vagy az allatgydgyaszati
készitmények bizottsagat felkérik egy
gyogyszer értékelésére, a bizottsag kijeldli
egyik tagjat, figyelembe véve a
kérelmezoének az eléado személyére
vonatkoz6 esetleges kérését, hogy jarjon el
eléadoként az értékelés koordindlasanal. A
bizottsag masodik tagot is kinevezhet,
hogy tarseldadoként eljarjon.

A bizottsag gondoskodik arrél, hogy
valamennyi tagja betoltse az eléadoi vagy
tarsel6adoi szerepet.

(2) A tagallamok atadjak az Ugyndkségnek
a gyogyszerek értékelésében igazoltan
tapasztalattal rendelkezd azon szakértok
listajat, feltlintetve képzettségiiket és
szakteriiletiiket, - akik a torzskonyvezett
gyogyszerkészitmények bizottsaga vagy az
allatgyodgyaszati készitmények bizottsaga
munkacsoportjaiban vagy szakértoi
csoportjaiban kozre tudnanak miikodni.

Ezt a listat sziikség szerint aktualizaljak.

(3) Az eléadok vagy szakértok altal
nytjtott szolgaltatisokat az Ugynokség és

az érintett személy, vagy értelemszertiien,
az Ugynokség és a szakérté munkaltatdja
kozotti irasos szerzddés szabalyozza. Az
érintett személy vagy munkaltatoja a
dijazasat az igazgatdtanacs altal hozott
pénziigyi rendelkezésekben szerepld
rogzitett dijtablazat szerint kapja.

(4) A torzskonyvezett
gyogyszerkészitmények bizottsaga vagy az
allatgyogyaszati készitmények bizottsaga
javaslatara az Ugynokség igénybe veheti
eléadok vagy szakértdk szolgalatait az
Ugyndkség mas meghatarozott
feladatainak végrehajtasahoz is.

54. cikk

(1) A torzskonyvezett
gyogyszerkészitmények bizottsaganak és
az allatgyogyaszati készitmények
bizottsdganak tagsagat nyilvanossagra
hozzak. Az egyes kinevezések
kozzétételekor feltlintetik minden egyes
tag szakmai képesitését.

(2) Az igazgatotanacs tagjai, a bizottsagi
tagok, eldadok ¢és szakértok nem
rendelkezhetnek olyan anyagi vagy egyéb
érdekeltséggel a gydgyszeriparban, ami
befolyésolhatja partatlansagukat.
Valamennyi kozvetett érdekeltséget, amely
ehhez az iparhoz fiizédhet, feltiintetnek az
Ugynokség altal vezetett nyilvantartasban,
amelybe barki betekinthet.

55. cikk

(1) Az tigyvezetd igazgatot a Bizottsag
javaslatara az igazgatotanacs nevezi ki
otéves iddszakra, ami megujithato.

(2) Az iigyvezetd igazgatd az Ugynokség
torvényes képviseldje. Az ligyvezetd
igazgato felelds:

- az Ugynokség mindennapos irdnyitasaért,

- a torzskonyvezett
gyogyszerkészitmények bizottsdganak és
az allatgyogyaszati készitmények



bizottsaganak, valamint
munkacsoportjaiknak és szakértoi
csoportjaiknak nyujtott megfeleld technikai
segitség biztositasaért,

- annak biztositas4ért, hogy az Ugynokség
véleményének elfogadéasara a kozosségi
jogszabalyokban meghatarozott
hataridoket betartsak,

- a torzskonyvezett
gyogyszerkészitmények bizottsaga és az
allatgyogyaszati készitmények bizottsaga
kozott megfeleld koordinaciod
biztositasaért,

- az Ugynokség bevételeirdl és kiadasairol
sz016 kimutatasok elkészitéséért, valamint
a koltségvetés végrehajtasaért,

- valamennyi személyzeti kérdésért.

(3) Az ligyvezet6 igazgato, az
Ugynokségnek az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerekre €s az allatgydgyaszati
készitményekre vonatkozé tevékenységét
kiilonvalasztva, minden évben
jovahagyasra benyujtja az
igazgatdtanacsnak:

- a jelentéstervezetet az Ugyndkség elézd
évi tevékenységérdl, amely tartalmazza az
Ugynokség altal értékelt kérelmek szamat,
az értékelés elvégzésére forditott 1dot,
valamint az engedélyezett, elutasitott vagy
visszavont gyogyszerekre vonatkozo
informaciot,

- a kovetkez6 évi munka tervezetét,
- az el6z0 évi elszamolas tervezetét,
- a kovetkezo évi koltségvetés tervezetét.

(4) Az tigyvezetd igazgatd hagyja jova az
Ugyndkség valamennyi kiadasat.

56. cikk

(1) Az igazgatdtanacsot tagallamonként két
képviseld, a Bizottsag két képviseldje és az
Eurdpai Parlament altal kinevezett két

képviseld alkotja. Az egyik képviseld az
emberi felhasznalasra szant
gyogyszerekért, a masik az
allatgyogyaszati készitményekért felelds.

Valamennyi képvisel? allithat helyettest.

(2) A képviselok megbizatasa harom évre
sz6l. Megbizatasuk meghosszabbithato.

(3) Az igazgatdtanacs hdrom évre valaszt
elnokat, és elfogadja sajat eljarasi
szabalyzatat.

Az igazgatotanacs hatarozatait
kétharmados tobbséggel hozza.

(4) Az iigyvezeto igazgatd gondoskodik
titkarsagrol az igazgatotanacs szamara.

(5) Minden év januar 31-ig az
igazgatotanacs elfogadja az Ugynokség
el6z6 évi tevékenységérol késziilt altalanos
jelentést és kovetkezd évi
munkaprogramjat, és megkiildi azokat a
tagallamoknak, a Bizottsagnak, a
Tanacsnak és az Europai Parlamentnek.

2. FEJEZET
Pénziigyi rendelkezések
57. cikk

(1) Az Ugynokség bevételei a Kozdsségtol
szarmaz6 hozzajarulasbol és a
vallalkozasok altal a kozosségi forgalomba
hozatali engedély megadasaért és
fenntartdsaért, valamint az Ugyndkség altal
nyujtott egyéb szolgaltatasokért fizetett
dijakbol allnak.

(2) Az Ugynokség kiadasait a személyzeti,
adminisztrativ, infrastrukturalis és
mukodeési koltségek, valamint a harmadik
személyekkel kotott szerzédésekbdl eredd
koltségek képezik.

(3) Legkésébb minden év februar 15-¢ig az
igazgatd eldzetes koltségvetés tervezetet
készit a kovetkezo évre eldrelathatd
mukodeési koltségekre és munkaprogramra



vonatkozdan, €és egy intézményi tervvel
egylitt megkiildi ezt az eldzetes tervezetet
az igazgatdtanacsnak.

(4) A bevételek és kiadasok egyenstilyban
kell, hogy legyenek.

(5) Az igazgatdtanacs elfogadja a
koltségvetés tervezetet, és tovabbitja a
Bizottsagnak, amely ennek alapjan
megéllapitja az Ugyndkségre vonatkozo
becsiilt koltségvetést az Europai
Kozosségek eldzetes altalanos
koltségvetési tervezetében, amelyet a
Szerzédés 203. cikkének értelmében a
Tanécs elé terjeszt.

(6) Az igazgatdtanacs a pénziigyi €v
kezdete elétt elfogadja az Ugyndkség
végleges koltségvetését, ahol sziikséges,
beilleszti a kozosségi tamogatést és az
Ugynokség egyéb forrasait.

(7) Az tigyvezeté igazgato veégrehajtja az
Ugynokség koltségvetését.

(8) Az Ugyndkség
kotelezettségvallalasainak és kifizetéseinek
teljes Osszegét, valamint az Ugynokség
bevételeinek megallapitasat és
behajtasanak figyelemmel kisérését az
igazgatotandcs altal kinevezett pénziigyi
ellendr végzi.

(9) Legkésdbb minden év marcius 31-ig az
igazgatd megkiildi a Bizottsagnak, az
igazgatotandcsnak és a Szamvevdszéknek
az Ugynodkség bevételeinek és kiadasainak
el6z06 pénziigyi évre vonatkozd mérlegét.

A Szamvevoszék, a Szerzodés 206a.
cikkének megfelelden, megvizsgélja
azokat.

(10) Az igazgatdtanacs mentesiti a
koltségvetés végrehajtasara vonatkozd
feleldsség alol az ligyvezetd igazgatot.

(11) Miutan a Szamvevdszek kiadta
véleményét, az igazgatdtanacs elfogadja a
bels6 pénziigyi rendelkezéseket, és

meghatirozza, kiiléndsen, az Ugyndkség
koltségvetésének megallapitasara és
végrehajtasara vonatkozo részletes
szabalyokat.

58. cikk

Az 57. cikk (1) bekezdésében emlitett dijak
Osszetételét €s Osszegét a Szerzddés altal
meghatarozott feltételek szerint eljarva, a
Bizottsag javaslatara a Tandcs allapitja
meg a gyogyszeripart kozdsségi szinten
képviseld szervezetekkel folytatott
konzultacidt kovetden.

3. FEJEZET

Az Ugynokségre vonatkozo altalanos
rendelkezések

59. cikk

Az Ugynokség jogi személy. Minden
tagallamban élvezi a torvény altal a jogi
személyeknek nyujtott legszélesebb kort
jogokat. Igy kiilonosen megszerezhet,
illetve rendelkezhet ingod és ingatlan
vagyonnal, és pert indithat.

60. cikk

(1) Az Ugyndkség szerzédésbél eredd
feleldsségére a kérdéses szerzddésre
alkalmazando jog vonatkozik. Az Eurdpai
Kozosségek Birosaganak joghatosaga van
az Ugynokség altal kotott szerzddésben
szerepld valasztott birdsagi kikotés alapjan
itéletet hozni.

(2) Szerzddésen kiviil feleldsség esetén az
Ugynokség, a tagallami jogszabalyokban
koz0s, altalanos elvek szerint térit meg
minden olyan kart, amelyet 6 vagy
alkalmazottai feladatuk teljesitése soran
okoztak.

A Birésag joghatosaggal bir minden ilyen
kar megtéritésére vonatkoz6 vitdban.

(3) Az alkalmazottaknak az Ugyndkséggel
szemben fennallo feleldsségére az



Ugynokség személyzetére vonatkozd
megfeleld rendelkezések érvényesek.

61. cikk

Az Eurdpai Kozosségek kivaltsagairol és
mentességeirdl szolo jegyzokonyv
vonatkozik az Ugynokségre.

62. cikk

Az Ugyndkség alkalmazottai az Eurdpai
Kozosségek tisztviseldire €s mas
alkalmazottaira vonatkoz6 szabalyok és
rendeletek hatalya ala taroznak.

Alkalmazottai vonatkozasaban az
Ugynokség gyakorolja a kinevezés jogaval
jéaro hatosagi jogkoroket.

Az igazgatotanacs a Bizottsaggal
egyetértésben elfogadja a sziikséges
végrehajtasi rendelkezéseket.

63. cikk

Az igazgatotanacs tagjai, a bizottsagok
tagjai és az Ugynokség tisztviseldi és
egy¢éb alkalmazottai megbizatasuk
megszinését kdvetden sem hozhatjak
nyilvanossagra a szakmai titoktartasi
kotelezettség ala tartozo informacidkat.

64. cikk

A Bizottsag, az igazgatotanaccsal és az
illetékes bizottsaggal egyetértésben
meghivhatja a gyogyszerekre vonatkozo
rendeletek 0sszehangolasaban érdekelt
nemzetkdzi szervezetek képviseldit, hogy
megfigyeldként vegyenek részt az
Ugyndkség munkajaban.

65. cikk

Az igazgatotanacs, a Bizottsaggal
egyetértésben, megfeleld kapcsolatot épit
ki az Ugynokség és az ipar, a fogyasztok és
a betegek, valamint az egészségligyi
szakemberek képviseldi kozott.

66. cikk

Az Ugyndkség 1995. januar 1-jén kezdi
meg munkdjat.

V. CiM

ALTALANOS ES ZARO
RENDELKEZESEK

67. cikk

Minden hatarozat, amely e rendeletnek
megfelelden a forgalomba hozatali
engedély megadésara, megtagadasara,
modositasara, felfliggesztésére,
visszavondsara vagy érvénytelenitésére
vonatkozik, részletesen tartalmazza a
meghozataldnak indokait. Az ilyen
hatarozatokrol értesiteni kell az érintett
felet.

68. cikk

(1) Az e rendelet hatélya ala tartozé
gyogyszer forgalomba hozatalara
vonatkozo engedélyt kizarolag az e
rendeletben meghatéarozott indokok alapjan
lehet megtagadni, modositani,
felfiiggeszteni, visszavonni vagy
érvényteleniteni.

(2) Az e rendelet hatalya ala tartozé
gyogyszer forgalomba hozatalara
vonatkoz6 engedélyt kizarolag az e
rendeletben meghatarozott eljarasoknak
megfelelden lehet megadni, megtagadni,
modositani, felfiiggeszteni, visszavonni
vagy érvényteleniteni.

69. cikk

A 68. cikk, valamint az Europai
Kozosségek kivaltsagairol és
mentességeirdl szolo jegyzokonyv sérelme
nélkiil valamennyi tagallam meghatarozza
a rendelet megszegése esetén kiszabhato
biintetést. A biintetésnek megfelelének kell
lennie ahhoz, hogy eldsegitse a rendelet
intézkedéseinek a tiszteletben tartasat.



A tagallamok haladéktalanul értesitik a
Bizottsagot barmely, a rendelkezések
megszegése miatt inditott eljarasrol.

70. cikk

Amennyiben a takarmany-
adalékanyagokrol sz616, 1970. november
23-1 70/524/EGK tanacsi rendelet[17]
hatalya ala tartoz6 adalékanyagokat, ha az
emlitett iranyelvnek megfelelden azt
allatoknak adagoljak be, nem lehet e
rendelet alkalmazasaban allatgyogyaszati
készitményeknek tekinteni.

E rendelet hatalybalépésétdl szamitott
harom éven beliil a Bizottsag jelentést
készit, hogy az e rendelettel és a
Ko6zosségen beliil a gydgyszert tartalmazo
takarmanyok eléallitasara, forgalomba
hozataléra és felhasznalasara irdnyado
feltételek megallapitasarol szolo, 1990.
marcius 26-1 90/167/EGK tanécsi
iranyelvvel elért harmonizacids szint
megfelel-e a 70/524/EGK tandacsi
iranyelvben eldirtaknak, amelyhez -
amennyiben sziikséges - mellékelik az
iranyelv hatalya ala tartozo
kokcidosztatikumok ¢€s egyéb
gyogyszeranyagok alapszabalyanak
modositasara vonatkozo javaslatot.

A Tanacs a Bizottsag javaslatardl, annak
benyujtasat kdvetden legkésObb egy éven
beliil dont.

71. cikk

E rendelet hatalybalépésétdl szamitott hat
éven beliil a Bizottsag altalanos jelentést
tesz kozz¢é az ezen rendeletben, a
75/319/EGK iranyelv III. fejezetében és a
81/851/EGK iranyelv IV. fejezetében
meghatarozott eljarasok mitkkodésének
tapasztalatairdl.

72. cikk

Ha az e cikkben megallapitott eljarast kell
kovetni, a Bizottsagot a kovetkezok
segitik:

- az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerekkel kapcsolatos kérdésekben
az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek allando bizottsaga,

- az allatgyogyaszati készitményekkel
kapcsolatos kérdésekben az
allatgyogyaszati készitmények allando
bizottsaga.

A Bizottsag képviseldje a bizottsag el
terjeszti a meghozando intézkedések
tervezetét. A bizottsag, az elndke altal az
iigy siirgdsségére tekintettel megallapitott
hataridon beliil, véleményt nyilvanit a
tervezetrdl. A véleményt a Szerzddés 148.
cikkének (2) bekezdésében arra az esetre
megallapitott tobbséggel kell meghozni,
amikor a hatarozatokat a Tanacs a
Bizottsag javaslata alapjan kell elfogadnia.
A bizottsagban a tagallamok képviseldinek
szavazatait az emlitett cikkben
meghatarozott médon kell sulyozni. Az
elndk nem szavaz.

A Bizottsag a tervezett intézkedéseket
elfogadja, ha azok 6sszhangban vannak a
bizottsag véleményével.

Ha a tervezett intézkedések nincsenek
Osszhangban a bizottsag véleményével,
vagy ha a bizottsag nem nyilvanitott
véleményt, a Bizottsdg a meghozando
intézkedésekrol haladéktalanul javaslatot
terjeszt a Tanacsnak elé. A Tanacs
mindsitett tobbséggel hataroz.

Ha a Tanacshoz vald benyujtast kovetd
harom hénapos iddszak lejartaval a Tanacs
nem dontott, a javaslatot a Bizottsag
fogadja el.

73. cikk

Ha az e cikkben megallapitott eljarast kell
kovetni, a Bizottsagot a kdvetkezdk
segitik:

- az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerekkel kapcsolatos kérdésekben



az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek allando bizottsaga,

- az allatgyogyaszati készitményekkel
kapcsolatos kérdésekben az
allatgydgyaszati készitmények allando
bizottsaga.

A Bizottsag képviseldje a bizottsag elé
terjeszti a meghozando intézkedések
tervezetét. A bizottsag, az elndke altal az
ligy slirgdsségére tekintettel megallapitott
hataridon beliil, véleményt nyilvanit a
tervezetrdl. A véleményt a Szerzddés 148.
cikkének (2) bekezdésében arra az esetre
megallapitott tobbséggel kell meghozni,
amikor a hatdrozatokat a Tanacs a
Bizottsag javaslata alapjan kell elfogadnia.
A bizottsagban a tagallamok képviseldinek
szavazatait az emlitett cikkben
meghatdrozott médon kell stlyozni. Az
elndk nem szavaz.

A Bizottsag a tervezett intézkedéseket
elfogadja, ha azok 6sszhangban vannak a
bizottsag véleményével.

Ha a tervezett intézkedések nincsenek
Osszhangban a bizottsag véleményével,
vagy ha a bizottsag nem nyilvanitott
véleményt, a Bizottsag a meghozando
intézkedésekrdl haladéktalanul javaslatot
terjeszt a Tandcs elé. A Tanacs mindsitett
tobbséggel hataroz.

Ha a Tanacshoz valé benyujtast kovetd
harom hénapos iddszak lejartaval a Tanacs
nem dontott, a javaslatot a Bizottsag
fogadja el.

74. cikk

Ez a rendelet az Ugyndkség székhelyén
1év4 illetékes hatosagok altal hozott
dontést kovetd napon 1ép hatalyba.

Az elso albekezdés fenntartasaval az 1., 11.,
III. és V. cim 1995. januar 1-jén Iép
hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és
kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi
tagallamban.

Kelt Briisszelben, 1993. jalius 22-¢én.
a Tanécs részérdl

az elnok

M. OFFECIERS-VAN DE WIELE
MELLEKLET

A.RESZ

Gyogyszerek, amelyeket a kovetkezd
biotechnologiai eljarasok valamelyikével
fejlesztettek ki:

- rekombinans DNS-technologia,

- bioldgiailag aktiv proteineket kodolo
ellendrzott génexpresszid prokariotakban
¢és eukariotakban, ezen utobbiakba az
atalakitott emlds sejtek is beleértenddk,

- hibridom és monoklonalis ellenanyag
modszerek.

Allatgyégyaszati készitmények, beleértve a
nem biotechnoldgiai uton eldallitott,
elsésorban teljesitményfokozasra szant, a
kezelt allatok novekedésének eldsegitése
vagy a kezelt allatok hozamanak ndvelése
céljabol eldallitott készitmények.

B. RESZ

Mas biotechnoldgiai eljarasokkal
kifejlesztett gyogyszerek, amelyek az
Ugyndkség véleménye szerint jelentds
ujitast képviselnek.

Uj adagolasi modszerekkel alkalmazott
gyogyszerek, amelyek az Ugynokség
véleménye szerint jelentds 0jitast
képviselnek.

A gyogyszer teljesen (ij megjeldléssel valo
kiszerelése, amely az Ugynokség



véleménye szerint gyogyaszati
szempontbol nagy jelentdséggel bir.

Radioizotopon alapuld gyogyszerek,
amelyek az Ugyndkség véleménye szerint
gyogyaszati szempontbol nagy
jelentdséggel birnak.

Emberi vérbdl vagy emberi vérplazmabol
nyert 0j gyogyszerek.

Gyodgyszerek, amelyek gyartasa olyan
eljarasokkal torténik, amelyek az
Ugynokség véleménye szerint olyan
jelentds miiszaki elérelépést mutatnak,
mint amilyen a mikrogravitacios
koriilmények kozott végzett kétdimenzids
elektroforézis.

Embereken valo alkalmazasra szant olyan
uj hatéanyagot tartalmazo6 gyogyszerek,
amelyeknek emberi felhaszndldsra szant
gyogyszerekben valé alkalmazasara, e
rendelet hatalybalépésének idopontjaban
még egyik tagallamban sem adtak
engedélyt.

Elelmiszer-elallitasra szant allatokon valo
felhasznalasra szant olyan 0j hatéanyagot
tartalmazo allatgydgyaszati készitmények,
amelynek ¢lelmiszer-eldallitasra szant
allatoknal val6 alkalmazasara, e rendelet
hatalybalépésének id6pontjaban még egyik
tagallamban sem adtak engedélyt.
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