200100082 — HU — 07.08.2009 — 004.001 — 1

Ez a dokumentum Kkizarélag tajékoztato jellegii, az intézmények semmiféle felelosséget nem vallalnak a tartalmaért

»B AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS IRANYELVE
(2001. november 6.)
az allatgyoégyaszati készitmények kozosségi kodexérol

(2001/82/EK)

(HL L 311., 2001.11.28., 1. 0.)

Moddositotta:
Hivatalos Lap
Szédm Oldal Datum
»M1 Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2004/28/EK iranyelve (2004. L 136 58 2004.4.30.
marcius 31.)
»M2 A Bizottsag 2009/9/EK iranyelve (2009. februar 10.) L 44 10 2009.2.14.
»M3 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 470/2009/EK rendelete (2009. majus L 152 11 2009.6.16.
6.)
»M4 Az Europai Parlament és a Tanacs 2009/53/EK iranyelve (2009. junius L 168 33 2009.6.30.
18.)
»MS Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 596/2009/EK rendelete (2009. junius L 188 14 2009.7.18.

18.)



200100082 — HU — 07.08.2009 — 004.001 — 2

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS IRANYELVE
(2001. november 6.)
az allatgyégyaszati készitmények kozosségi kodexérol

(2001/82/EK)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget 1étrehozd szerzodésre és kiillondsen
annak 95. cikkére,

tekintettel a Bizottsag javaslatara,

tekintettel a Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére (1),

a Szerz6dés 251. cikkében megallapitott eljarasnak megfelelGen (%),
mivel:

(1) Az allatgyogyaszati készitményekre vonatkozé tagallami jogsza-
balyok kozelitésérdl szolo, 1981. szeptember 28-i 81/851/EGK
tanacsi iranyelvet (°), az allatgyogyaszati készitmények vizsgala-
taval kapcsolatos analitikai, farmako-toxikologiai és klinikai eldi-
rasokra és vizsgalati tervekre vonatkozo tagallami jogszabalyok
kozelitésérdl szolo, 1981. szeptember 28-i 81/852/EGK tanacsi
iranyelvet (*), az allatgyogyaszati készitményekre vonatkozo
tagallami jogszabalyok kozelitésérdl szolo 81/851/EGK iranyelv
hatalyanak kiterjesztésérol, valamint az immunologiai allatgyo-
gyaszati készitményekre vonatkozd tovabbi rendelkezések megal-
lapitasarol szold, 1990. december 13-i 90/677/EGK tandcsi
iranyelvet (°) és az allatgyogyaszati készitményekre vonatkozo
torvényi, rendeleti vagy kozigazgatasi intézkedésekben megalla-
pitott rendelkezések kozelitésérol szold 81/851/EGK iranyelv
hatalyanak kiterjesztésérdl, valamint a homeopatids allatgyogya-
szati készitményekre vonatkozo kiegészité rendelkezések megal-
lapitasarol szolo, 1992. szeptember 22-i 92/74/EGK tanacsi
iranyelvet (°) tobbszor jelentés mértékben modositottak. Ezért az
egyértelmiiség és ésszerliség érdekében a fent emlitett iranyel-
veket egységes szerkezetbe kell foglalni.

(2) Az allatgydgyaszati készitmények eldallitasara és forgalmazésara
vonatkoz6 szabalyok legfobb célja a kozegészség megdvasa.

(3)  E célkitlizést azonban olyan eszkozokkel kell elérni, amelyek a
Ko6z0sség teriiletén nem hatraltatjak a gyogyszeripar fejlodését és
a gyogyszer-kereskedelmet.

(4) Az allatgyogyaszati készitményekre vonatkozd, meglévo tagal-
lami torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések 1ényeges
elvekben térnek el egymastol. Ennek kdvetkezményeként akada-
lyozzak a gydgyszerek Kozodsségen belilli kereskedelmét, és
ezaltal kozvetlen hatassal vannak a belsé piac miikodésére.

(5)  Ezért az ilyen akadalyokat meg kell sziintetni; mivel ennek érde-
kében sziikséges a vonatkozo jogszabalyok kozelitése.

(6) A kozegészségiigy védelmének és az allatgyogyaszati készitmé-
nyek szabad mozgasanak biztositdsa szempontjabol sziikséges,
hogy az illetékes hatésagoknak az engedélyezett allatgyogyaszati
készitményekkel kapcsolatos minden hasznos informacio a

() HL C 75., 2000.3.15., 11. o.

(®) Az Eurdpai Parlament 2001. julius 3-i véleménye (a Hivatalos Lapban még
nem tették kozzé) és a Tanacs 2001. szeptember 27-i hatarozata.

(®) HL L 317., 1981.11.6., 1. 0. A legutdbb a 2000/37/EK bizottsagi irAnyelvvel
(HL L 139., 2000.6.10., 25. 0.) modositott iranyelv.

(*) HL L 317., 1981.11.6., 16. 0. A legutobb az 1999/104/EK bizottsagi irany-
elvvel (HL L 3., 2000.1.6., 18. 0.) modositott iranyelv.

(®) HL L 373., 1990.12.31., 26. o.

() HL L 297., 1992.10.13., 12. o.
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termék jellemzdéinek jovahagyott Osszefoglaloja formdjaban
rendelkezésére alljon.

Azon gyogyszerek kivételével, amelyek az emberi, illetve éllat-
gyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és
feliigyeletére vonatkozo kozosségi eljardsok meghatarozasarol és
az Eurdpai Gyogyszer-értékeld Ugynokség létrehozasarél szolo,
1993. jalius 22-i 2309/93/EGK tanacsi rendeletben (') meghata-
rozott kozponti kozosségi engedélyezési eljards hatdlya ala
tartoznak, az egyik tagallam illetékes hatosaga altal kiadott forga-
lomba hozatali engedélyt a masik tagallam illetékes hatdsaga
koteles elismerni, amennyiben nincs alapos indoka azt feltéte-
lezni, hogy az érintettallatgyogyaszati készitmény engedélyezése
stlyos kozegészségiligyi, allat-egészségiigyi vagy kornyezeti
veszélyekkel jarna; abban az esetben, ha két tagallam kozott az
allatgyogyaszati készitmény mindségének, artalmatlansaganak
vagy hatékonysaganak kérdésében nézeteltérés meriil fel, az
ligyet kozosségi szintli tudomanyos értékelésnek kell alavetni,
annak érdekében, hogy az {igy az érintett tagallamokra nézve
kotelezé hatarozattal érjen véget. E hatdrozatot a Bizottsag és a
tagallamok kozotti szoros egyiittmitkddést biztositd gyors elja-
rassal kell elfogadni.

E célbdl fel kell allitani a fent emlitett 2309/93/EGK rendelettel
létrehozott Europai Gyogyszer-értékeld Ugyndkséghez tartozo, az
allatgyogyaszati készitmények bizottsagat.

Ezen iranyelv fontos 1épés az allatgyogyaszati készitmények
szabad mozgéasara vonatkozd célkitlizés megvalositdsa felé.
Azonban, kiilondsen az allatgyogyaszati készitmények bizottsa-
ganak tapasztalatai alapjan, tovabbi intézkedések valhatnak sziik-
ségessé a termékek szabad mozgasat akadalyozd fennmarado
korlatok megsziintetése érdekében.

A gybgyszeres takarméanyok nem tartoznak ezen irdnyelv hatdlya
ald. Mindazonaltal mind kozegészségiligyi, mind gazdasagi
okokbdl sziikség van a gydgyszeres takarmanyok gyartiasanal az
engedéllyel nem rendelkezd gyogyszerek felhasznalasanak
megtiltasara.

A karos hatas és terapias hatékonysag fogalma csak egymashoz
viszonyitva vizsgalhatd, és csak viszonylagos jelentséggel bir,
amely a tudomanyos haladast6l és az adott gyogyszerkészitmény
szandékolt felhasznalasi céljatol fliigg. Azoknak az adatoknak és
dokumentumoknak, amelyeket a gyogyszer forgalomba hozatali
engedélye iranti kérelméhez kell mellékelni, igazolniuk kell, hogy
a termék esetleges karos hatasainak kockézatdt meghaladja a
varhat terapias hatds elonye. Ennek bizonyitdsa hianyaban a
kérelmet el kell utasitani.

A forgalomba hozatali engedélyt el kell utasitani, ha a gyogy-
szerkészitménynek nincs terapias hatasa, vagy ha az ilyen hatasra
nincs elegend6 bizonyiték. Terapids hatas alatt a gyarto altal igért
hatast kell érteni.

Szintén el kell utasitani a kérelmet, ha a jelzett élelmezés-egész-
ségligyi varakozasi id6 nem elég hosszii a maradékanyagokbol
eredd egészségligyi veszélyek kikiiszoboléséhez.

Az immunoldgiai allatgyogyaszati készitmények forgalomba
hozatalanak engedélyezése el6tt a gyartonak igazolnia kell,
hogy biztositani tudja a gyartasi tételek kozotti allandosagot.

Az illetékes hatosagokat fel kell hatalmazni az immunoldgiai
allatgyogyaszati készitmények hasznalatanak betiltdsara abban
az esetben is, amikor a kezelt allat immunvalaszai 0sszeegyeztet-
hetetlenek az allatbetegség diagnosztizalasara, felszamolasara

() HL L 214., 1993.8.24., 1. 0. A 649/98/EK bizottsagi rendelettel (HL L 88.,

1998.3.24., 7. o0.) médositott rendelet.
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vagy lekiizdésére kidolgozott nemzeti vagy kozosségi prog-
rammal.

Mindenekel6tt sziikséges, hogy a homeopatias készitmények
felhasznaldinak egyértelmi tajékoztatast adjanak a készitmények
homeopatias jellegérol, és kielégitd mértékben biztositsak azok
mindségét és artalmatlansagat.

A homeopatias allatgyogyaszati készitmények gyartasara, vizsga-
latara és feliigyeletére vonatkozoé eldirdsokat harmonizalni kell
annak érdekében, hogy a Kozdsség egész teriiletén biztonsagos
és jo mindségii termékek keriiljenek forgalomba.

Tekintettel a homeopatias allatgydgyaszati készitmények kiilon-
leges jellemzdire, mint példaul a rendkiviil alacsony hatdéanyag-
tartalom, illetve veliikk kapcsolatban a klinikai kiprobalasra vonat-
kozo6 szokasos statisztikai modszerek alkalmazasanak nehézségei,
kivanatos egy kiilonleges, egyszerusitett torzskonyvezési eljarast
kialakitani az olyan hagyomanyos homeopatias allatgydgyaszati
készitmények esetében, amelyeket terapias javallat nélkiil, olyan
gyogyszerformaban ¢és adagolasban hoznak forgalomba, amely az
allatra nézve nem jelent kockazatot.

Az allatgyogyaszati készitmények forgalmazasira vonatkozo
szokasos szabalyokat kell alkalmazni azokra a homeopatias allat-
gyogyaszati készitményekre, amelyeket terapias javallattal vagy
olyan gydgyszerformaban hoznak forgalomba, amely a kivant
terapias hatassal szemben mérlegelendd kockazatot jelenthet. A
tagallamok kiilonleges szabalyokat alkalmazhatnak a kedvtelésbol
tartott, illetve az egzotikus allatokban e gydgyszerek biztonsagos-
saganak és hatdsossaganak megallapitasara szolgald vizsgalatok
és kiprobalasok eredményeinek értékelésekor, feltéve, hogy
ezekr6l értesitik a Bizottsagot.

Az emberek ¢és allatok egészségének jobb védelme és a gyogy-
szerek forgalomba hozatali engedélye iranti kérelmek elbiralasara
tett erdfeszitések sziikségtelen megkettézésének elkertilése érde-
kében a tagallamoknak rendszeres értékeld jelentéseket kell készi-
teniik minden egyes, altaluk engedélyezett allatgydgyaszati
készitményrdl, amely jelentések cseré¢jét kérésre biztositaniuk
kell. Ezen tilmenden a tagallamok szamara lehetdvé kell tenni,
hogy egy adott allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatali
engedélye iranti kérelmének elbiralasat felfliggessze, ha az egy
masik tagallamban mar elbiralas alatt all, és el kell ismernie a
masik tagallam altal hozott dontést.

Az allatgyogyaszati készitmények mozgasanak megkonnyitésére
és annak elkeriilésére, hogy az egyik tagallambanlefolytatott vizs-
galatot egy masik tagallamban megismételjék, az allatgyogyaszati
készitmények harmadikorszagban vald gyartdsanak ¢és onnan
torténd behozatalanak, valamint a megfelelé engedélyek megada-
sanak minimalis kovetelményeit meg kell allapitani.

A Kozosség teriiletén gyartott allatgydgyaszati készitmények
mindségét a gyogyszerekre vonatkozd helyes gyartasi gyakorlat
elveinek betartasat megkdveteld szabalyokkal kell biztositani,
fiiggetleniil a gydgyszerkészitmény végleges rendeltetési helyétol.

Intézkedéseket kell hozni tovabba annak biztositasara, hogy az
allatgyogyaszati készitmények forgalmazodi a tagallamoktol kapott
engedéllyel rendelkeznek és megfeleld nyilvantartasokat
vezetnek.

Az allatgyogyaszati készitményekkel torténd kisérletek végrehaj-
tasara vonatkozé eldirasok és kisérleti tervek e termékek ellendr-
zésének és ezen keresztiil a kozegészség védelmének hatékony
eszkozei, ¢és megkonnyitik e termékek mozgasat azaltal, hogy a
vizsgalatok végrehajtasara és a dokumentaciok Osszeallitdsara
vonatkoz6 egységes szabalyok megallapitdsa révén lehetdvé
teszik az illetékes hatosagok szamara, hogy dontéseiket egységes
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vizsgalatok és a Kozosség egységes kovetelményei alapjan
hozzak meg, és igy elkeriiljék az értékelés esetleges eltéréseit.

Ajanlatos még pontosabban rendelkezni azon esetekrdl, amikor a
toxikologiai és farmakologiai vizsgalatok, illetve a klinikai kipro-
balas eredményeit nem kell megadni egy olyan allatgydgyaszati
készitmény engedélyezéséhez, amely lényegében hasonld egy
innovativ termékhez, ugyanakkor biztositani kell, hogy ezaltal
az innovativ véllalatok ne keriiljenek hatranyba. Azonban kozér-
dekii okokbol, nyomds indok nélkiil, nem lehet allatokon ismételt
kisérleteket végezni.

A bels6 piac létrehozasat kovetden a harmadik orszagbodl behozott
allatgyogyaszati készitmények mindségének biztositasara kialaki-
tott kiilonleges ellendrzésektdl csak akkor lehet eltekinteni, ha a
Kozosséggel megfeleld megallapodasokat kotottek annak biztosi-
tasara, hogy a sziikséges ellenérzést a kiviteli orszag elvégezte.

A forgalomba hozott allatgydgyaszati készitmények biztonsagos-
saganak folyamatos biztositasa érdekében a Ko6zosség teriiletén a
farmakovigilancia-rendszereket a tudomanyos és miiszaki haladas
eredményeinek figyelembevételével folyamatosan modositani
kell.

A kozegészség védelme érdekében az allatgyogyaszati készitmé-
nyek hasznalataval kapcsolatban emberen észlelt mellékhatasokra
vonatkoz6 adatokat gytijteni €s értékelni kell.

A farmakovigilancia-rendszereknek figyelembe kell venniiik a
hataselmaradasrol rendelkezésre allo adatokat is.

Ezen tulmenben, a nem elGirasszerii alkalmazas kovetkeztében
észlelt mellékhatasokra, az élelmezés-egészségiigyi varakozasi
id6 érvényességének vizsgalatara és az esetleges kdrnyezeti prob-
lémakra vonatkozé informaciok gytijtése hozzajarulhat az allat-
gyogyaszati készitmények helyes hasznalata rendszeres felméré-
sének tovabbfejlesztéséhez.

A farmakovigilancia teriiletén figyelembe kell venni a fogalom-
meghatdrozasoknak, a terminologidnak és a miiszaki fejlodés
eredményeinek nemzetkdzi harmonizaciojabol eredd véltozasokat.

A Koz6sség teriiletén forgalmazott allatgyogyaszati készitmények
mellékhatasaira vonatkozé informaciét egyre inkabb elektronikus
adatk6zl6 modszerek felhasznalasadval kell tovabbitani annak
érdekében, hogy a mellékhatasokrol szolo jelentések egy helyen
fussanak Ossze, egyuttal biztositva, hogy minden tagallam ille-
tékes hatosaga hozzaférhessen ezen informaciohoz.

A Kozosség érdeke, hogy a kdzpontilag engedélyezett gydgysze-
rekre és a mas eljarasok alapjan engedélyezett gyogyszerekre
vonatkozo farmakovigilancia-rendszerek koherencidjat biztositsa.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjai felelGsséggel
tartoznak az altaluk forgalmazott allatgyogyaszati készitményekre
vonatkoz6 farmakovigilanciaért.

Az ezen iranyelv végrehajtasahoz sziikséges intézkedéseket a
Bizottsagra ruhazott végrehajtasi hataskor gyakorlasara vonatkozo
eljarasok megallapitasarol szol6, 1999. jinius 28-i 1999/468/EK
tanacsi hatarozatnak (') megfelel6en kell elfogadni.

A kozegészség hatékonyabb védelmének biztositasa érdekében
rogziteni kell, hogy emberi fogyasztiasra szant élelmiszereket
nem lehet olyan allatokbol késziteni, amelyeket allatgyogyaszati
készitmények klinikai kiprobalasara hasznaltak, kivéve, ha az
érintett allatgyogyaszati készitményre az allati eredetli élelmisze-
rekben talalhaté allatgyogyaszati készitmények maximalis mara-
dékanyag-hatarértékeinek megallapitasara szolgald kozosségi

() HL L 184., 1999.7.17., 23. o.
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eljaras kialakitasarol szolo, 1990. jinius 26-i 2377/90/EGK
tanacsi rendelet (1) rendelkezéseinek megfeleléen a megengedett
maximalis maradékanyag-hatarértéket megallapitottak.

(37) A Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy az 1. melléklet java-
solt mddositasait elfogadja a tudomanyos és miiszaki haladashoz
valé hozzaigazitas érdekében.

(38) Ez az iranyelv nem érinti a tagallamoknak a II. melléklet B.
részében felsorolt iranyelvek atiiltetésének hataridejére vonatkozo
kotelezettségeit.

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

L CciMm
FOGALOMMEGHATAROZASOK

1. cikk

Ezen iranyelv alkalmazisaban:

2. Allatgyégydszati készitmény:

a) barmely anyag, vagy azok kombindcioja, amelyet az allatok beteg-
ségeinek kezelésére vagy azok megel6zésére készitenek; vagy

b) azok az anyagok vagy anyagok kombinacidi, amelyek farmakolégiai,
immunologiai vagy metabolikus hatasok kivaltdsa révén az allatok
valamely élettani funkcidjanak helyreallitasa, javitdsa vagy modosi-
tasa, illetve az orvosi diagnoézis felallitdsa érdekében alkalmazhatok;

4. hatoanyag:
eredetétdl fliggetleniil barmely olyan anyag, amely:
— emberi,
pl. emberi vér és vérkészitmények;
— allati,

pl. mikroorganizmusok, egész allatok, szervrészek, allati valadékok,
méreganyagok, kivonatok, vérkészitmények;

— ndvényi,

pl. mikroorganizmusok, novények, ndvények részei, novényi vala-
dékok, kivonatok;

— vegyi,

pl. elemek, természetes koriilmények kozott is eloforduld kémiai
anyagok és kémiai atalakitassal, illetve szintézissel elballitott vegyi
termékek;

5. gyogyszeres takarmanyhoz valo elokeverék (gyogypremix):
gyogyszeres takarmany eléallitasahoz hasznalt, elére elkészitett allatgyo-

gyaszati készitmény;

() HL L 224., 1990.8.18., 1. 0. A legutobb az 1274/2001/EK bizottsagi rende-
lettel (HL L 175., 2001.6.28., 14. 0.) modositott rendelet.
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6. gyogyszeres takarmany:

allatgyogyaszati készitmény vagy készitmények és takarmany vagy
takarmanyok keveréke, amely forgalomba hozatalra kész, és amely
tovabbi feldolgozas nélkiil alkalmas allatok takarmanyozasara a 2.
pontban a gydgyszerkészitményekre leirt gyogyitd, megel6z6 vagy
egy¢b tulajdonsagai alapjan;

7. immunologiai allatgyogydszati készitmény:

az allatok aktiv vagy passziv immunizalasara, illetve az immunallapot
diagnosztizalasara hasznalt allatgyogyaszati készitmény;

8. Homeopatias allatgyogyaszati készitmény:

az Eurdpai gydgyszerkdnyvben, illetve ennek hidnyaban a tagalla-
mokban jelenleg hivatalosan hasznalatban 1évé gyogyszerkdnyvekben
leirt homeopatids gyartasi eljarasnak megfeleléen késziilt, homeopatids
torzsoldatnak nevezett anyagbol eldallitott barmely allatgyogyaszati
készitmény. A homeopatias allatgyodgyaszati készitmény tobb alkotoel-
emet is tartalmazhat;

9. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido:

azon iddtartam, amelynek el kell telnie az allatokon az allatgyogyaszati
készitmény rendeltetésszerti koriilmények kozott és ezen iranyelv
rendelkezéseinek megfeleld utolsd alkalmazasa és a kezelt allatokbol
emberi fogyasztasra szant élelmiszer készitése kozott, annak biztositasa
érdekében, hogy az ilyen élelmiszer ne tartalmazzon maradékanyagokat
a 2377/90/EGK rendeletben megallapitott maximalis maradékanyag-
hatarértékét meghaladd mennyiségben;

10. Mellékhatds:

az allatgyogyaszati készitmények altal kivaltott olyan karos és nem
kivant hatas, amely az allatokon torténd alkalmazaskor a betegség mege-
16zéséhez, diagnozisahoz vagy kezeléséhez, illetve az élettani funkcid
helyreallitasa, javitdsa és modositasa érdekében hasznalt szokasos
adagok mellett 1ép fel;

11. emberen észlelt mellékhatds:

kéaros és nem kivant reakcid, amely emberen jelentkezik azt kdvetden,
hogy allatgyodgyaszati készitménnyel kapcsolatba keriilt;

12. sulyos mellékhatas:

halallal végzddo, életveszélyes, stlyos fogyatékossaggal vagy egészség-
karosodassal jaro, vagy velesziiletett rendellenességet/sziiletési hibat
vagy a kezelt allaton maradandd vagy elhtizodo tiineteket okozo mellék-
hatas;

13. nem vart mellékhatas:

olyan mellékhatas, amelynek jellege, stilyossaga vagy kimenetele eltér a
készitmény jellemzdinek Osszefoglaldjaban leirtaktol;

14. idoszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések:

a 75. cikkben emlitett adatokat tartalmazd id6szakos jelentések;

15. a forgalomba hozatal utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalat:

a forgalomba hozatali engedélyben foglalt feltételeknek megfeleléen
végzett farmako-epidemioldgiai vagy klinikai vizsgalat, amelynek
célja, hogy meghatarozza és kivizsgélja a forgalomba hozatali engedély-

lyel rendelkez6 allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos biztonsagi
kockazat mértékét;
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16. haszndlati utasitastol eltéeré alkalmazas:

allatgyogyaszati készitményeknek a termékjellemzok &sszefoglalasatol
eltéré alkalmazésa, beleértve a termék nem szakszer(i hasznalatat vagy
az azzal vald sulyos visszaélést;

17. allatgyogyadszati készitmények nagykereskedelmi forgalmazasa:

az allatgydgyaszati készitmények beszerzésével, értékesitésével, behoza-
talaval vagy kivitelével, illetve mas kereskedelmi iigylettel kapcsolatos
valamennyi tevékenység, akar haszonszerzési célu, akar nem, kivéve

— ha az Aallatgyogyaszati készitmény gyartdja az 4altala gyartott
terméket maga értékesiti,

— az allatgydgyaszati készitmények kiskereskedelmi forgalmazasat a
66. cikknek megfelelden ilyen gyogyszerellatasra feljogositott
személyek altal;

17a. A forgalomba hozatali engedély jogosultianak képviseldje:

a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal kijelolt személy, altala-
nosan hasznalt elnevezéssel helyi képviseld, aki 6t az adott tagallamban
képviseli;

18. Usgynokség:
a 726/2004/EK rendelettel (1) 1étrehozott Europai Gydgyszeriigynokség;
19. A gyogyszer haszndlataval kapcsolatos kockazatok:

— a gybgyszer minbségével, biztonsagossagaval €s hatasossagaval
kapcsolatos barmely kockazat az emberek vagy az allatok egészsége
tekintetében,;

— a kornyezetre gyakorolt nemkivanatos hatasok kockazata;
20. Elony/Kockazat viszony:

az allatgyogyaszati készitmény pozitiv terapids hatdsainak értékelése a
fentiekben meghatarozottak szerinti kockazatokhoz képest;

21. Allatorvosi rendelvény:

az allatgyogyaszati készitményre vonatkozd valamennyi rendelvény,
amelyet az alkalmazand6 nemzeti joggal 6sszhangban egy erre képesitett
szakember allit ki;

22. Allatgybgydszati készitmény neve:

elnevezés, amely lehet fantizianév, — amelyet nem lehet dsszetéveszteni
a kozonséges névvel — illetve olyan kozonséges vagy tudomanyos név,
amelyet védjeggyel vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
nevével egylitt adnak meg;

23. Kozénséges név:

az Egészségligyi Vilagszervezet (WHO) altal ajanlott nemzetkdzi
szabadnév, illetve ennek hidnyaban az altalanosan hasznalt kozonséges
elnevezés;

24. A gyogyszer hataserdssége:

adagolési, térfogat- vagy tOmegegységben megadott, az adagolasi
formanak megfeleld hatéanyag-tartalom;

25. Kozvetlen csomagolds:

a gyogyszerkészitménnyel kozvetlen érintkezésben allo taroldedény
vagy egyéb csomagolasi forma;

() HL L 136., 2004.4.30., 1. o.
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26. Kiilsé csomagolas:

az a csomagolas, amelybe a kozvetlen csomagolast helyezik;
27. Cimke:

a kozvetlen vagy a kiilsé csomagolason feltiintetett tajékoztatas;
28. Haszndlati utasitds:

a gyogyszerekhez mellékelt, a felhasznalo tajékoztatasat tartalmazd
nyomtatvany.

1II. CiM
ALKALMAZASI KOR

2. cikk

(1)  Ezen iranyelv rendelkezéseit az allatgyogyaszati készitményekre
kell alkalmazni, ideértve a gydgyszeres takarmanyokhoz valo eldkeve-
rékeket is (gyogypremix), amelyeket a tagallamokban torténé forga-
lomba hozatalra szannak, és amelyeket ipari uton vagy ipari folyamatot
magaban foglald6 modszerrel allitanak eld.

(2) Kétséges esetben, amikor valamely termék — valamennyi sajatos-
sagat figyelembe véve — az ,,allatgyodgyaszati készitmény” fogalommeg-
hatarozasa és mas kozOsségi jogszabaly altal szabalyozott valamely
termék fogalommeghatarozasa ald is tartozhat, ezen irdnyelv rendelke-
zéseit kell alkalmazni.

(3) Az (1) bekezdés ellenére ezt az iranyelvet kell alkalmazni a kiin-
dulasi anyagként hasznalt hatdéanyagok vonatkozasaban is, amennyiben
azt az 50., 50a., 51. és 80. cikk el6irja, és ezen feliil a 68. cikkben
megallapitott mértékben egyes allatgyogyaszati készitményként alkal-
mazhatd anyagokra, amelyek anabolikus, fert6zés elleni, parazita elleni,
gyulladascsokkentd, hormonalis vagy pszichotrép tulajdonsagokkal
rendelkeznek.

3. cikk
(1)  Ezen iranyelvet nem kell alkalmazni:

a) a Kozosségen belill a gyogyszeres takarmanyok el6allitasara, forga-
lomba hozatalara és felhasznalasara iranyado feltételek megallapita-
sar6l szolo, 1990. marcius 26-i 90/167/EGK tanacsi iranyelv (1)
értelmében gyogyszeres takarmanynak mindsiilé termékekre;

b) egy adott telepen talalhatd allatbol vagy allatokbdl szarmazd koéro-
kozokbol és antigénekbdl készitett inaktivalt immunoldgiai allatgyo-
gyaszati készitményekre, ha azokat ugyanazon az allaton vagy ugya-
nazon telep allatain hasznaljak fel, ugyanazon a tartasi helyen;

¢) a radioaktiv izotopokon alapuld allatgydgyaszati készitményekre;

d) azon adalékanyagokra, amelyek a takarmany-adalé¢kanyagokrol
sz016, 1970. november 23-i 70/524/EGK tanacsi iranyelv (*) hatalya
ala tartoznak, ha azokat az emlitett iranyelvnek megfeleléen allati
takarmanyba vagy takarmany-kiegészitobe keverik; és

e) a 95. cikk sérelme nélkiil a kutatasi és fejlesztési kisérletek céljaira
szant allatgyogyaszati készitményekre.

Az a) pontban emlitett gyogyszeres takarmanyok azonban csak az ezen
iranyelv alapjan engedélyezett gyogypremixekbdl készithetdk.

() HL L 92., 1990.4.7., 42. o.
(®» HL L 270., 1970.12.14., 1. o. A legutobb az 1756/2002/EK rendelettel (HL
L 265., 2002.10.3., 1. 0.) modositott iranyelv.
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(2) Az allatgyogyaszati készitmények birtoklasara, a rendelvényekre,
a kiadasra és alkalmazasara vonatkoz6 rendelkezések kivételével ezen
iranyelvet nem kell alkalmazni:

a) azon gyogyszerekre, amelyeket gyogyszertarban allatorvosi rendel-
vényre készitenek el egyetlen allat vagy allatok kis csoportja részére
(kozonséges neviikkon magisztralis készitmények); és

b) azon gyogyszerekre, amelyeket gyogyszertarban, gyogyszerkdnyvi
eléirasok szerint készitenek el, és kozvetlentiil a végso felhasznalonak
torténd értékesitésre szantak (kdzonséges neviikon officindlis készit-
mények).

4. cikk

(1) A tagallamok rendelkezhetnek wigy, hogy ezen iranyelvet nem
kell alkalmazni az egy adott telepen talalhato allatbol vagy allatokbol
szarmazo korokozokbol és antigénekbdl késziilt, nem inaktivalt immu-
nologiai allatgyogyaszati készitményekre, ha azokat ugyanazon allaton
vagy ugyanazon telep allatain hasznaljak fel, ugyanazon tartasi helyen.

(2) A tagallamok sajat teriiletiikon engedélyezhetnek mentességeket
az 5-8. cikk rendelkezései aldl a kizar6lag akvariumi halak, kalitkdban
tartott madarak, postagalambok, terrariumban tartott allatok, kisrag-
csalok, és kizardlag kedvtelésbdl tartott gérények vagy nyulak szdmara
készitett allatgyogyaszati készitmények tekintetében, ha ezek a termékek
nem tartalmaznak olyan anyagokat, amelyek hasznalata allatorvosi felii-
gyeletet igényel, és minden lehetséges intézkedést megtettek annak
megakadéalyozasara, hogy a gyogyszereket engedély nélkiil mas alla-
tokon is felhasznaljak.

L. ciMm
FORGALOMBA HOZATAL

1. FEJEZET

Forgalomba hozatali engedély

5. cikk

(1) A tagéallamokban allatgydgyaszati készitményt csak akkor lehet
forgalomba hozni, ha rendelkezik a tagallam illetékes hatdsaga altal
ezen iranyelv vagy a 726/2004/EK rendelet értelmében kiadott forga-
lomba hozatali engedéllyel.

Amennyiben valamely allatgyogyaszati készitményre elsé izben adnak
ki forgalomba hozatali engedélyt az elsd albekezdéssel Osszhangban,
barmely tovabbi allatfajnak hataserdsségnek, gydgyszerformanak, alkal-
mazasi modnak, kiszerelésnek, valamint minden modositasanak és bovi-
tésnek is meg kell adni az engedélyt az els6 albekezdéssel Gsszhangban,
vagy azt bele kell foglalni az els6 izben kiadott forgalomba hozatali
engedélybe. Mindezeket a forgalomba hozatali engedélyeket akként kell
tekinteni, hogy azok ugyanabba az atfogd forgalomba hozatali enge-
délybe tartoznak, kiilondsen a 13. cikk (1) bekezdésének alkalmazasa
céljabol.

(2) A forgalomba hozatali engedély jogosultja felelds az allatgyogya-
szati készitmény forgalomba hozatalaért. Képviseld kijelolése nem
mentesiti a forgalomba hozatali engedély jogosultjat a jogi felelossége
alol.
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6. cikk

(1)  Valamely allatgyogyaszati készitménynek egy vagy tobb élelmi-
szertermel6 fajon torténd alkalmazasa céljabol csak akkor adhatd forga-
lomba hozatali engedély, ha a benne talalhaté farmakologiai hatda-
nyagok szerepelnek a 2377/90/EGK rendelet 1., II. vagy III. mellékle-
tében.

(2)  Amennyiben a 2377/90/EGK rendelet mellékleteinek modositasa
azt indokolja, a forgalomba hozatali engedély jogosultja, vagy adott
esetben a felelds hatosagok minden sziikséges intézkedést megtesznek
annak érdekében, hogy a rendelet mellékleteire vonatkozd modositasnak
az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban vald kihirdetésének napjat kovetd
60 napon beliil a forgalomba hozatali engedélyt modositsak vagy vissza-
vonjak.

(3) Az (1) bekezdéstdl eltéréen azon allatgyogyaszati készitmény,
amely olyan farmakolégiai hatdanyagokat tartalmaz, amelyek nem
szerepelnek a 2377/90/EGK rendelet 1., II. vagy III. mellékletében,
engedélyezhetd a 16félék csaladjaba tartozd azon egyedek szdmara,
amelyeket a nyilvantartott 16féléket kiséré azonositdé okmany (utlevél)
létrehozasarol szolo, 1993. oktober 20-i 93/623/EGK  bizottsagi
hatarozatnak ('), és a 93/623/EGK bizottsagi hatirozat modositasarol,
és a tenyésztésre és termelésre szant 16félék megjeldlésérol szolo,
1999. december 22-i 2000/68/EK bizottsagi hatarozatnak (?) megfe-
leléen emberi fogyasztas céljara torténd vagasra nem szant allatoknak
nyilvanitottak. Ezek az allatgyogyaszati készitmények nem tartalmaz-
hatnak a 2377/90/EGK rendelet IV. mell¢kletében szerepld hatda-
nyagokat, és nem alkalmazhatok az engedélyezett alkalmazasi eléiratban
részletezett olyan bantalom kezelésére, amelyekre allatgyogyaszati
készitményt engedélyeztek a 16félék csaladjaba tartozo allatokra.

7. cikk

Ha az allat-egészségiigyi helyzet megkoveteli, a tagallamok engedélyez-
hetik olyan allatgyogyaszati készitmények forgalomba hozatalat vagy
allatokon torténd alkalmazasat, amelyet valamely més tagallam ezen
iranyelvnek megfeleléen mar engedélyezett.

8. cikk

Stlyos jarvanyos allatbetegségek esetén a tagallamok alkalmas gyogy-
szerkészitmény hianyaban, ideiglenes jelleggel, forgalomba hozatali
engedéllyel nem rendelkez6 immunologiai allatgyogyaszati készitmé-
nyek alkalmazasahoz is hozzajarulhatnak azt kovetSen, hogy a Bizott-
sagot tajékoztattak a készitmény hasznalatanak részletes feltételeirdl.

A Bizottsag ¢élhet az els6 bekezdésben ismertetett lehetéséggel, ameny-
nyiben errél az egyes sulyos jarvanyos allatbetegségekre vonatkozo
kozosségi szabalyok kifejezetten rendelkeznek.

Ha egy allatot harmadik orszagbol hoznak be, illetve oda kivisznek, és
ezért ra kiilonleges kotelezd egészségiigyi szabalyok vonatkoznak, a
tagallam engedélyezheti a szoban forgd allatnal olyan immunoldgiai
allatgyogyaszati készitmény hasznalatat, amelyre nincs az érintett tagal-
lamban érvényes forgalomba hozatali engedély, de a harmadik orszag
jogszabalyai szerint engedélyezett. A tagallamok az ilyen immunologiai
készitmények behozatalanak és hasznalatanak feliigyeletére vonatkozd
valamennyi sziikséges intézkedést megteszik.

() HL L 298., 1993.12.3., 45. o. A 2000/68/EK bizottsagi hatarozattal (HL
L 23., 2000.1.28., 72. 0.) médositott hatarozat.
(®») HL L 23., 2000.1.28., 72. o.
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9. cikk

Allatgyégyaszati készitmény nem adhaté be az allatoknak a forgalomba
hozatali engedély megadasa hidnyaban, kivéve azon allatgyogyaszati
készitményeknek a 12. cikk (3) bekezdésének j) pontjadban emlitett
klinikai kiprobalasat, amelyet az illetékes hatésagok a hatalyban 1évé
nemzeti jogszabalyokkal Osszhangban, elGzetes értesitést vagy engedé-
lyezést kdvetden fogadtak el.

10. cikk

(1) A tagallamok megteszik a sziikséges intézkedéseket annak bizto-
sitdsa érdekében, hogy ha valamely tagallamban valamely nem élelmi-
szertermel6 allatot sujtdé bantalomra nincs engedélyezett allatgyogyaszati
készitmény, kivételes esetben a felelds allatorvos — sajat kozvetlen,
személyes feleldsségi korében, és kiillonosen az elfogadhatatlan mértéki
szenvedés elkeriilése érdekében — az érintett allatot az aldbbiak egyi-
kével kezelheti:

a) ezen iranyelv vagy a 726/2004/EK rendelet értelmében az érintett
tagallamban mas allatfajra vagy ugyanarra a fajra, de mas bantalomra
engedélyezett allatgyogyaszati készitmény, vagy

b) amennyiben nem létezik az a) pontban emlitett termék:

i. a 2001/83/EK eurdpai parlamenti €s tandacsi iranyelv vagy a
726/2004/EK rendelet értelmében az érintett tagallamban emberi
felhasznalasra engedélyezett gyogyszer, vagy

ii. az egyedi tagallami intézkedésekkel dsszhangban, valamely masik
tagallamban ezen iranyelvnek megfeleloen ugyanarra a fajra, vagy
mas fajra, de ugyanarra a szoban forgd bantalomra, vagy mas
bantalomra engedélyezett allatgyogyaszati készitmény; vagy

¢) ha a b) pontban emlitett termék nem létezik, és az érintett tagallam
jogszabalyainak érvényességi korében, egy, a nemzeti jogszabalyok
értelmében erre képesitéssel rendelkezd személy altal helyben, alla-
torvosi rendelvényre készitett allatgyogyaszati készitmény.

Az allatorvos a gyogyszert személyesen adhatja be, vagy azt sajat
felelosségére mas személlyel beadathatja.

(2) A 11. cikktdl eltérve, e cikk (1) bekezdésének rendelkezéseit kell
alkalmazni abban az esetben is, ha a gyogyszert az allatorvos a 16félék
csaladjaba tartozd allat kezelésére hasznalja, feltéve, hogy a
93/623/EGK ¢és a 2000/68/EK bizottsagi hatarozatnak megfeleléen kije-
lentik, hogy az érintett allat nem emberi fogyasztas céljabol torténd
vagasra szant.

VM5
(3) A 11. cikktdl eltérve, a Bizottsag jegyzéket allit dssze a 16félék
kezelése szempontjabdl fontos anyagokrol, amelyek esetén az élelmezés-
egészségiigyi varakozasi id6 a 93/623/EGK és 2000/68/EK bizottsagi
hatarozatban megallapitott ellendrzési mechanizmusoknak megfelelden
nem lehet kevesebb, mint hat hénap.

Az ezen irdnyelv nem alapvetd fontossdgi elemeinek kiegészitéssel
torténd modositasara vonatkozo intézkedést a 89. cikk (2a) bekezdé-
sében emlitett, ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal
Osszhangban kell elfogadni.

11. cikk

(1) A tagallamok megteszik a sziikséges intézkedéseket annak bizto-
sitdsa érdekében, hogy ha valamely tagallamban valamely élelmiszerter-
mel6 allatot sGjtd6 bantalomra nincs engedélyezett allatgyogyaszati
készitmény, kivételes esetben a felelos allatorvos — sajat kozvetlen,
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személyes feleldsségi korében, és kiilondsen az elfogadhatatlan mértéki
szenvedés elkeriilése érdekében — egy adott gazdasagban az érintett
allatot az alabbiak egyikével kezelheti:

a) ezen iranyelv vagy a 726/2004/EK rendelet értelmében az érintett
tagallamban mas allatfajra vagy ugyanarra a fajra, de mas bantalomra
engedélyezett allatgyogyaszati készitmény, vagy

b) amennyiben nem létezik az a) pontban emlitett termék:

i. az ¢rintett tagallamban a 2001/83/EK iranyelv vagy a
726/2004/EK rendelet alapjan emberi felhasznalasra engedélyezett

gyogyszer, vagy

ii. valamely masik tagallamban ezen iranyelvnek megfeleléen ugya-
narra a fajra, vagy mas élelmiszertermeld fajra, de ugyanarra a
szoban forgd bantalomra, vagy mds bantalomra engedélyezett
allatgydgyaszati készitmény; vagy

¢) ha a b) pontban emlitett termék nem létezik, és az érintett tagallam
jogszabalyainak érvényességi korében, egy, a nemzeti jogszabalyok
értelmében erre képesitéssel rendelkezé személy altal helyben, alla-
torvosi rendelvényre készitett allatgydgyaszati készitmény.

Az allatorvos a gyogyszert személyesen adhatja be, vagy azt sajat
felelosségére mas személlyel beadathatja.

(2) Az (1) bekezdést kell alkalmazni, feltéve, hogy a gyogyszerben
talalhato farmakologiai hatéanyagok a 2377/90/EGK rendelet 1., II. és
II. mellékletében szerepelnek, és hogy az allatorvos megfeleld élel-
mezés-egészségiigyi varakozasi idét hataroz meg.

Amennyiben a felhasznalt gydgyszeren nincs feltlintetve az érintett fajra
vonatkozo élelmezés-egészségiigyi varakozasi idd, az élelmezés-egész-
ségiigyi varakozasi id0 nem lehet rovidebb, mint:

— 7 nap tojas esetében,
— 7 nap tej esetében,

— 28 nap baromfi és emlds husa esetében, beleértve a zsirszovetet,
valamint a belséséget,

— 500 lebomlasi nap halhiis esetében.

A Bizottsag azonban ezeket a meghatarozott élelmezés-egészségligyi
varakozasi idoket mddosithatja. Az ezen irdnyelv nem alapveté fontos-
sagu elemeinek modositasara iranyuld ezen intézkedéseket a 89. cikk
(2a) bekezdésében emlitett, ellenérzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi
eljarassal 0sszhangban kell elfogadni.

(3) Azon homeopatias allatgyogyaszati készitmények esetében,
amelyek alkotdelemei szerepelnek a 2377/90/EGK rendelet II. mellék-
letében, a (2) bekezdés masodik albekezdésben emlitett élelmezés-egész-
ségligyi varakozasi id6t nullara kell csdkkenteni.

(4) Ha egy allatorvos e cikk (1) és (2) bekezdésének rendelkezéseit
alkalmazza, pontos nyilvantartast kell vezetnie az allatok vizsgéalatanak
idOpontjardl, a tulajdonos adatairél, a kezelt allatok szdmarol, a diagno-
zisrol, a rendelt gyogyszerekrdl, az alkalmazott adagokrol, a kezelés
hosszar6l és a javasolt élelmezés-egészségiigyi varakozasi idokrol, és
ezt a nyilvantartast az illetékes hatdosagok szamara ellendrzés céljabol
legalabb 6t éven keresztiil meg kell Griznie.

(5)  Ezen iranyelv mas rendelkezéseinek sérelme nélkiil, a tagallamok
minden sziikséges intézkedést megtesznek a behozatal, a forgalmazas,
az elosztds és az informaciok aramlasa vonatkozasaban azon gyogy-
szerek esetén, amelyeket az (1) bekezdés b) pontja ii. alpontjanak
megfeleléen élelmiszertermeld allatokban valo felhasznalésra engedé-
lyeztek.
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12. cikk

(1) Az allatgyogyaszati készitményre vonatkozdé — a 726/2004/EK
rendeletben meghatarozott eljaras hatdlya ald nem tartoz6 — forgalomba
hozatali engedély megszerzéséhez engedélyezési kérelmet kell benyvj-
tani az érintett tagallam illetékes hatosagahoz.

Olyan allatgydgyaszati készitmények esetén, amelyeket egy vagy tobb
¢élelmiszertermeld fajnal kivannak felhasznalni, de amelyek farmakolo-
giai hatdanyagait az érintett faj(ok)ra vonatkozdan nem vették még fel a
2377/90/EGK rendelet 1., II. vagy III. mell¢kletébe, forgalomba hozatali
engedély addig nem kérelmezhetd, amig a fenti rendeletnek megfelelden
érvényes kérelmet nem nytjtanak be a maximalis maradékanyag-hatar-
értékek megallapitdsara. A maximalis maradékanyag-hatarértékek
megallapitasa iranti érvényes kérelem és a forgalomba hozatali engedély
iranti kérelem kozott legalabb hat honapnak kell eltelnie.

A 6. cikk (3) bekezdésében emlitett allatgydgyaszati készitmények
esetén azonban a 2377/90/EGK rendeletnek megfeleld érvényes kérelem
nélkill is lehet forgalomba hozatali engedélyt kérelmezni. A (3) bekez-
désben eldirtak szerint az allatgyogyaszati készitmény mindségének,
biztonsagossaganak ¢€s hatasossaganak igazolasahoz sziikséges vala-
mennyi tudomanyos dokumentaciot be kell nyujtani.

(2) Forgalomba hozatali engedélyt csak a Kozosség teriiletén letele-
pedett kérelmezének lehet kiadni.

(3) A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemnek tartalmaznia
kell az érintett allatgyogyészati készitmény mindségének, biztonsagos-
saganak és hatasossaganak igazolasahoz sziikséges valamennyi kozigaz-
gatasi informaciot és tudomanyos dokumentaciot. A dokumentéciot az 1.
mellékletnek megfeleléen kell benyujtani, és kiilondsen a kovetkezd
adatokat és dokumentumokat kell tartalmaznia:

a) a termék forgalomba hozatalaért felelds személy, és ha ettdl eltér, a
gyartd vagy gyartok, valamint a gyartas helyeinek neve, cégneve és
allando cime vagy székhelye;

b) az allatgyogyaszati készitmény neve;

¢) minden, az allatgyogyaszati készitményben talalhaté Osszetevd
mindségi és mennyiségi jellemzoi, ideértve az Egészségiigyi Vilag-
szervezet (WHO) 4altal ajanlott nemzetk6zi szabadnevet (INN), ha
van ilyen INN, vagy az Osszetevd kémiai nevét,

d) a gyartastechnoldgia leirasa;
e) a terapias javallatok, ellenjavallatok és mellékhatasok;

f) a kiilonboz6 célallatfajok esetében torténd adagolasa, gyodgyszerfor-
maja, alkalmazasanak fajtaja és modja, valamint javasolt eltarthato-
sagi ideje;

g) az allatgyogyaszati készitmény tarolasa, az allatokon torténd alkal-
mazasa vagy az abbol szarmazo hulladék artalmatlanitdsa soran
alkalmazando oOvintézkedések és biztonsagi intézkedések indoklasa
mindazon esetleges kockazatok feltiintetésével, amelyeket az allat-
gyogyaszati készitmény a kornyezet és az emberek, az allatok és a
novények egészségére jelenthet;

h) az élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 az élelmiszertermeld alla-
toknak szant gyogyszerek esetében;

i) a gyart6 altal alkalmazott vizsgalati modszerek leirasa;
j) a kovetkezok eredményei:

— farmakologiai (fizikai-kémiai, bioldgiai vagy mikrobiologiai)
vizsgalatok,

— biztonsagossagi és maradékanyag-vizsgalatok,

— preklinikai és klinikai vizsgalatok,
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— a gyogyszer jelentette potencialis kdrnyezeti veszélyek értéke-
lése. E hatast meg kell vizsgalni, és ennek korlatozasara eseti
alapon kiilonleges rendelkezéseket kell eldiranyozni;

k) a farmakovigilancia és adott esetben a kockazatkezelési rendszer
részletes leirasa, amelyet a kérelmezé be fog vezetni;

1) a 14. cikknek megfelelden az alkalmazasi el6irat, az allatgydgyaszati
készitmény kozvetlen és kiilsé csomagolasanak mintaja, valamint az
58-61. cikknek megfeleléen a hasznalati utasitas;

m) azon dokumentum, amely igazolja, hogy a gyart6 a sajat orszagaban
allatgyogyaszati készitmények gyartdsara vonatkozd engedéllyel
rendelkezik;

n) masik tagallamban vagy egy harmadik orszagban az adott allatgyo-
gyaszati készitményre kiadott forgalomba hozatali engedély maso-
latai és azon tagallamok felsorolasa, amelyekben az ezen irany-
elvnek megfelelden benyujtott forgalomba hozatali engedély iranti
kérelem elbiralas alatt all. A kérelmezd altal a 14. cikknek megfe-
leléen javasolt vagy a tagallam illetékes hatosagai altal a 25. cikknek
megfelelden jovahagyott alkalmazasi el6irat, valamint a javasolt
haszndlati utasitds masolatai, barmely, az engedélyezést elutasitd
hatarozat részletei és az elutasitds indoklasa, akar a Kozosség terii-
letén, akdr harmadik orszagban tortént. Ezen informéciot rendsze-
resen frissiteni kell.

0) bizonyiték arr6l, hogy a kérelmezo igénybe veszi a farmakovigilan-
cidért felelds szakképzett személy szolgaltatasait és rendelkezik a
sziikséges eszkozokkel a Kozosségben vagy valamely harmadik
orszagban feltételezhetéen eléfordulé mellékhatasok bejelentésére;

p) olyan allatgyogyaszati készitmény esetén, amelyet egy vagy tobb
élelmiszertermeld fajon végzett felhaszndlasra szannak, és amely
egy vagy tobb olyan farmakologiai hatdanyagot tartalmaz,
amelyeket az érintett fajra vonatkozéan még nem vettek fel a
2377/90/EGK rendelet 1., II. vagy III. mellékletébe, egy olyan doku-
mentum, amely igazolja, hogy az elébb emlitett rendeletnek megfe-
leléen az Ugynokséghez a maximaélis maradékanyag-hatarértékek
megallapitasara iranyul6 érvényes kérelmet nytjtottak be.

Az els6 albekezdés j) pontjaban emlitett vizsgalatok eredményeire
vonatkoz6 dokumentumokhoz és adatokhoz a 15. cikkben meghataro-
zottaknak megfeleléen &sszeallitott, részletes és kritikai dsszefoglalokat
kell mellékelni.

13. cikk

(1) A 12. cikk (3) bekezdése els6 albekezdésének j) pontjatol eltérve,
valamint az ipari és kereskedelmi tulajdonjog védelmére vonatkozd
jogszabalyok sérelme nélkiil, a kérelmezonek nem kell benyujtania a
biztonsagossagi ¢és maradékanyag-vizsgalatok, valamint a preklinikai
és a klinikai vizsgalatok eredményeit, amennyiben bizonyitani tudja,
hogy a gyodgyszer valamely referencia-gyogyszer generikuma, amely
valamely tagallamban vagy a Kozosségben az 5. cikk alapjan legalabb
nyolc éve engedélyezett.

Az e rendelkezés értelmében engedélyezett generikus allatgyogyaszati
készitmények nem hozhatok addig forgalomba, amig tiz év el nem telik
a referenciatermék elsé izben kiadott forgalomba hozatali engedélyének
kibocsatasat kovetSen.

Az els6 albekezdést kell alkalmazni akkor is, ha a referencia-gyogyszert
nem abban a tagallamban engedélyezték, ahol a generikus gyogyszerre
vonatkozo kérelmet beterjesztették. Ebben az esetben a kérelmezdnek
meg kell jelolnie a kérelemben annak a tagallamnak a nevét, amelyben a
referencia-gyogyszert engedélyezték vagy az engedélyezett. Azon
tagallam illetékes hatosdga kérésére, ahol a kérelmet benyujtjak, a
masik tagallam illetékes hatosaga egy honapon beliil igazolast kiild
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arrol, hogy a referencia-gyodgyszert engedélyezték vagy az engedélye-
zett, illetve megkiildi a referenciatermék teljes Osszetételét és sziikség
esetén mas relevans dokumentumokat is.

A masodik albekezdésben eldirt tizéves iddtartam azonban 13 évre
hosszabbodik a halaknak, a méheknek, vagy a Bizottsag altal kijeldlt
mas fajoknak szant allatgyogyaszati készitmények esetében.

Az ezen iranyelv nem alapvetd fontossagu elemeinek kiegészitéssel
torténd modositasara iranyuld ezen intézkedést a 89. cikk (2a) bekezdé-
sében emlitett, ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal
Osszhangban kell elfogadni.

VM1
(2)  E cikk alkalmazasaban:

a) ,referencia-gyogyszer”: az 5. cikk alapjan, a 12. cikk rendelkezé-
seinek megfeleléen engedélyezett gyogyszer;

b) ,.generikus gyogyszer”: a referencia-gyogyszerrel a hatdanyagok
tekintetében azonos mindségi €s mennyiségi Osszetételll, illetve
azonos gyogyszerformaju gyogyszer, amelynek a referencia-gyogy-
szerrel vald bioegyenértékiiségét megfeleld biohasznosulési vizsgala-
tokkal igazoltdk. Valamely hatéanyag kiillonbdzé soit, észtereit,
étereit, izomereit, izomerkeverékeit, komplexeit vagy szarmazékait
egyazon hatdanyagnak kell tekinteni, kivéve, ha tulajdonsagaik jelen-
tdsen kiilonboznek a biztonsagossag és/vagy hatasossag tekintetében.
Ilyen esetekben a kérelmezének az engedélyezett hatdéanyag kiilon-
boz0 soi, észterei vagy szarmazékai biztonsagossagara és/vagy hata-
sossdgara vonatkozd tovabbi bizonyitékokat kell benyujtania. A
kiilonbdzé azonnali hatéanyagleadasu ordlis gyogyszerformak egy
és ugyanazon gyogyszerformanak tekintendok. Nem sziikséges
biohasznosulasi tanulmanyokat kérni a kérelmezo6tdl, ha bizonyitani
tudja, hogy a generikus gyogyszer eleget tesz a vonatkozd kritéri-
umoknak a megfeleld részletes iranymutatasokban meghatarozottak
szerint.

(3) Abban az esetben, ha az allatgydgyaszati készitmény nem tartozik
a generikus gyogyszermek a (2) bekezdés b) pontjaban foglalt fogalom-
meghatarozasaba, vagy a bioegyenértékiiség biohasznosuldsi tanulma-
nyok utjan nem igazolhatd, vagy megvaltoztattdk a hatéanyago(ka)t, a
terapias javallatokat, a hatdserdsséget, a gyogyszerformat vagy az alkal-
mazasi modot a referenciatermékhez képest, akkor meg kell adni a
megfeleld biztonsdgossagi ¢és maradékanyag-vizsgalatok, valamint
preklinikai vagy klinikai vizsgalatok eredményeit.

(4)  Amennyiben valamely bioldgiai gyogyszer, amely hasonlit a refe-
rencia biologiai termékre, nem felel meg a generikus gyogyszer foga-
lommeghatarozasaban foglalt feltételeknek, elsdsorban a nyersa-
nyagokkal kapcsolatos vagy a bioldgiai gyogyszer és a referencia biolo-
giai gyogyszer gyartasi folyamataiban mutatkozo kiilonbségek miatt,
akkor meg kell adni a megfeleld preklinikai vagy klinikai vizsgalatok
eredményeit e feltételekre vonatkozoan. A megadandé kiegészité adatok
tipusanak és mennyiségének meg kell felelnie az I. mellékletben és a
vonatkoz6 részletes iranymutatasokban megadott kritériumoknak. A
referencia-gyogyszer dokumentaciojabol az egyéb vizsgalatok és kisér-
letek eredményeit nem kell megadni.

(5) Egy vagy tobb élelmiszertermeld fajnal torténd felhasznalasra
szant olyan allatgyogyaszati készitmény esetén, amely a Kozosség
altal 2004. aprilis 30-ig nem engedélyezett 0j hatdanyagot tartalmaz,
az (1) bekezdés masodik albekezdésében elbirt tizéves idGtartamot a
forgalomba hozatali engedélynek minden mas élelmiszertermeld fajra
valé kiterjesztésére vonatkozoan egy évvel meg kell hosszabbitani, ha
ezt az elsé izben kiadott forgalomba hozatali engedély megadasatol
szamitott 6t éven beliil engedélyezik.
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Négy vagy tobb ¢élelmiszertermeld fajra vonatkozé forgalomba hozatali
engedély esetében azonban ez az idGtartam Osszességében nem halad-
hatja meg a 13 évet.

Az élelmiszertermeld fajoknal torténd felhasznalasra szant allatgydgya-
szati készitmény esetén a tizéves id6tartam 11, 12 vagy 13 évre vald
meghosszabbitasa csak akkor engedélyezhetd, ha a forgalomba hozatali
engedély jogosultja eredetileg a maximalis maradékanyag-hatarértékek
megallapitasara is kérelmet nyujtott be az engedély altal érintett fajok
vonatkozasaban.

(6) Az (1)-(5) bekezdés alkalmazdsahoz sziikséges tanulmanyok és
vizsgalatok, valamint az azokbol adodd gyakorlati kovetelmények
végrehajtasa nem tekintendd ellentétesnek a szabadalmi jogokkal vagy
a gyogyszerekre vonatkozo kiegészité szabadalmi oltalmi tanusitvany-
nyal.

13a. cikk

(1) A 12. cikk (3) bekezdése elsé albekezdésének j) pontjatol eltérve,
valamint az ipari és kereskedelmi tulajdonjog védelmére vonatkozo
jogszabalyok sérelme nélkiil, a kérelmezonek nem kell benyujtania a
biztonsagossagi és maradékanyag-vizsgalatok, illetve a preklinikai és a
klinikai vizsgalatok eredményeit, amennyiben bizonyitani tudja, hogy az
allatgyogyaszati készitmény hatdanyagait legalabb tiz éve altalanosan
hasznaljak az allategészségligyben a Kozosségben, tovabba e hatda-
nyagok elismert hatasossaggal és elfogadhatd biztonsagossaggal rendel-
keznek az I. mellékletben felsorolt feltételek értelmében. Ebben az
esetben a kérelmez6 megfelelé tudomanyos irodalmat nyujt be.

(2) A maximalis maradékanyag-hatarértékeknek a 2377/90/EGK
rendeletnek megfeleld megallapitasa irant benyujtott kérelem értékelését
kovetden az Ugynokség altal kozzétett értékeld jelentést szakirodalom-
ként megfeleld modon fel lehet hasznalni, kiilondsen a biztonsagossagi
vizsgalatok esetében.

(3) Ha valamely kérelmezé valamely élelmiszertermeld fajra vonat-
kozé engedély megszerzése érdekében szakirodalomra utal, valamint ha
a 2377/90/EGK rendeletnek megfeleléen 0j maradékanyag-vizsgalati,
valamint tovabbi klinikai vizsgélati eredményeket nytjt be ugyanazon
gyogyszerrel kapcsolatban valamely mas élelmiszertermel6 fajra vonat-
kozo engedély megszerzése céljabol, harmadik fél az ilyen tanulma-
nyokra vagy vizsgalatokra a 13. cikk alapjan nem utalhat azon engedély
megadasatol szamitott harom éven belill, amelyre vonatkozdan ezeket
elvégezték.

13b. cikk

Amennyiben az Aallatgydgyaszati készitmény olyan hatéanyagokat
tartalmaz, amelyek mar engedélyezett allatgyogyaszati készitmények
alkotorészei, de azokat terapids célokra még nem kombinaltak
egymassal, akkor be kell mutatni az e kombinacioval végzett 0j bizton-
sdgossagi ¢és maradékanyag-vizsgalatok, valamint a preklinikai vagy
klinikai vizsgalatok eredményeit a 12. cikk (3) bekezdése elsd albekez-
dése j) pontjaval 6sszhangban, de nem sziikséges minden egyes hatoa-
nyagra vonatkozoan tudomanyos referenciaval szolgalni.

13c. cikk

A forgalomba hozatali engedély megadasat kovetéen az engedély
jogosultja beleegyezését adhatja ahhoz, hogy felhasznaljak az allatgyo-
gyaszati készitményre vonatkozd gydgyszerészeti, biztonsagossagi és
maradékanyag-vizsgalatok, valamint a preklinikai és klinikai vizsgélatok
allatgyogyaszati készitményre vonatkoz6 késobbi kérelmeket, amelyek
a hatdanyagok tekintetében azonos mindségi és mennyiségi dsszetétellel
rendelkeznek, és azonos a gyogyszerformajuk.
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13d. cikk

A 12. cikk (3) bekezdése elso albekezdésének j) pontjatdl eltérve, és
immunologiai éallatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatos rendkiviili
koriilmények kozott, a kérelmezének nem kell benyujtania a célfajra
vonatkoz6 bizonyos gyakorlati vizsgalatok eredményeit, amennyiben e
vizsgalatokat kell6képpen megalapozott okokbol, kiilondsen mas kdzos-
ségi rendelkezések alapjan nem lehet végrehajtani.

14. cikk

Az alkalmazasi eldirat az alabb megadott sorrendben a kovetkezd
adatokat tartalmazza:

1. az allatgyogyaszati készitmény neve, ezt kovetden a hataserdsség és
a gyogyszerforma;

2. a hatéanyagok és dsszetevok szempontjabdl a segédanyag mennyi-
ségi és mindségi Osszetétele, amelyek ismerete sziikséges a gyogy-
szer rendeltetésszerli alkalmazasdhoz. Az 4ltalanosan hasznalt
kozonséges nevet vagy a kémiai leirast kell hasznalni;

3. gyogyszerforma;
4. klinikai adatok:
4.1. célfajok,
4.2. terapias javallatok, megjeldlve a célfajokat,
4.3. ellenjavallatok,
4.4. az egyes célfajokra vonatkozo kiilonleges figyelmeztetések,

4.5. a hasznalattal kapcsolatos kiilonleges oOvintézkedések, bele-
értve azokat a kiilonleges ovintézkedéseket, amelyeket a
gyogyszert az allatoknak beadd személynek kell megtennie,

4.6. nem kivant hatasok (gyakorisag és sulyossag),
4.7. vemhesség, laktacié vagy tojasrakas alatti hasznalat,

4.8. mas gydgyszerekkel valo kdlcsonhatasa és egyéb kolcsonha-
tasi formak,

4.9. adagolasa és az alkalmazas modja,
4.10. thladagolés (tinetek, elsésegély, antidotum) (ha sziikséges),

4.11. élelmezés-egészségiigyi varakozasi idok a kiilonbozo élelmi-
szerek esetében, beleértve azokat, amelyek esetén az élel-
mezés-egészségiigyi varakozasi idé nulla;

5. farmakologiai tulajdonsagok:
5.1. farmakodinamias tulajdonsagok,
5.2. farmakokinetikai tulajdonsagok;
6. gybgyszerészeti adatok:
6.1. segédanyagok felsorolasa,
6.2. inkompatibiltasok,

6.3. felhasznalhatosagi idGtartam a gyogyszer beadasra kész forma-
janak elkésziilte, illetve a kdzvetlen csomagolas elso felnyitasa
utan,

6.4. kiilonleges ovintézkedések a tarolas soran,
6.5. a kdzvetlen csomagolas jellege és Osszetétele,

6.6. adott esetben a fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmények
és az ilyen készitmények felhasznalasa soran keletkezett hulla-
dékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges ovintézkedések;
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7. a forgalomba hozatali engedély jogosultja;
8. a forgalomba hozatali engedély szama(i);

9. a forgalomba hozatali engedély els izben torténé megadasa vagy
az engedély megujitasanak idépontja;

10. a szdveg feliilvizsgalatanak idopontja.

A 13. cikk alapjan torténd engedélyezésekhez nem kell a referencia-
gyogyszer alkalmazasi elGiratanak a javallatokra vagy az adagolasi
formakra vonatkozo azon részeit benyujtani, amelyek még a szabadalmi
jog hatalya ald tartoztak, amikor a generikus gyogyszert forgalomba
hoztak.

15. cikk

(1) A kérelmezé gondoskodik arr6l, hogy a 12. cikk (3) bekezdé-
sének masodik albekezdésében emlitett részletes és kritikai 6sszefogla-
lokat, mieldtt azokat benyujtjak az illetékes hatésaghoz, a sziikséges
miiszaki vagy szakmai képesitéssel rendelkezd szakérték allitsak dssze
¢és irjak ala; a szakértok képesitését egy rovid onéletrajzban kell Ossze-
foglalni.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett miiszaki vagy szakmai képesitéssel
rendelkezd személyek megindokoljdk a tudoményos szakirodalom 13a.
cikk (1) bekezdése szerinti felhasznalasat, az 1. mellékletben felsorolt
feltételekkel 6sszhangban.

(3) A részletes kritikai Osszefoglalohoz az (1) bekezdésben emlitett
személyek rovid onéletrajzat kell mellékelni.

2. FEJEZET

A homeopatias  allatgyogyaszati  készitményekre vonatkozd
kiilonleges rendelkezések

16. cikk

(1) A tagallamok biztositjak, hogy a Kozosségben gyartott és forgal-
mazott homeopatids allatgyogyaszati készitmények torzskdnyvezése
vagy engedélyezése a 17., a 18. és a 19. cikknek megfelelden torténik,
kivéve azokat az eseteket, amikor a terméknek a nemzeti jogszabalyok
alapjan val6 torzskonyvezése vagy engedélyezése 1993. december 31-én
vagy azt megel6zGen tortént. A 17. cikknek megfeleléen torzskonyve-
zett homeopatids gyogyszerek esetén a 32. cikket és a 33. cikk (1)—(3)
bekezdését kell alkalmazni.

(2) A tagallamok kiilonleges, egyszertsitett torzskdnyvezési eljarast
alakitanak ki a 17. cikkben emlitett homeopatids gyogyszerekre vonat-
kozoan.

(3) A 10. cikktdl eltérve az allatorvos felel6sségére homeopatias al-
latgyogyaszati készitményeket lehet adni a nem élelmiszertermeld alla-
toknak.

(4) A 11. cikk (1) és (2) bekezdésétdl eltérve a tagallamok az allat-
orvos feleldsségére engedélyezhetik az élelmiszertermel$ allatoknak
szant azon homeopatias allatgyogyaszati készitmények hasznalatat,
amelyek hatdanyagai szerepelnek a 2377/90/EGK rendelet II. mellékle-
tében. A tagallamok megteszik a megfeleld intézkedéseket, hogy ellen-
Orizzék az ezen irdnyelvnek megfelelden valamely masik tagallamban,
azonos fajnal torténd alkalmazasra torzskonyvezett vagy engedélyezett
homeopatias allatgydgyaszati készitmények hasznalatat.
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M1

17. cikk

(1) Az allati eredetii élelmiszerekben talalhatdé allatgyogyaszati
készitmények maximalis maradékanyag-hatarértékeinek megallapitasara
szolgald kozosségi eljaras kialakitasarol szold 2377/90/EGK rendelet
rendelkezéseinek sérelme nélkiil a kiilonleges, egyszerusitett torzskony-
vezési eljaras csak azokra a homeopatias allatgydgyaszati készitmé-
nyekre vonatkozik, amelyek megfelelnek valamennyi, az alabbiakban
felsorolt feltételnek:

a) az Eurdpai gyodgyszerkdnyvben vagy- ennek hianyaban- a tagalla-
mokban hivatalosan hasznalt gyogyszerkonyvekben ismertetett
modon alkalmazzak;

b) az allatgyogyaszati készitmény cimkéjén semmilyen specifikus tera-
pias javallatot vagy erre utald informaciot nem tiintettek fel;

c) a gyogyszert kellden nagy mértékben kell higitani ahhoz, hogy
annak artalmatlansagat biztositsa; A gyogyszerkészitmény nem tartal-
mazhat egy tizezred résznél tobbet az Ostinktirabol.

Amennyiben az 11j tudomanyos bizonyitékok ezt indokoljak, a Bizottsag
kiigazithatja az els6 albekezdés b) és c) pontjat. Az ezen iranyelv nem
alapvetd fontossagli elemeinek moddositasara iranyuld ezen intézkedé-
seket a 89. cikk (2a) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd szaba-
lyozasi bizottsagi eljarassal dsszhangban kell elfogadni.

A tdrzskonyvezés alkalmaval a tagallamok meghatarozzak a gyogyszer
kiadhatosaganak besorolasat is.

(2) A homeopatias allatgyogyaszati készitmények az (1) bekezdésben
emlitett kiilonleges, egyszerisitett torzskonyvezési eljarasara — a
25. cikk kivételével — a 3. fejezetben el6irt kritériumokat és eljarasi
szabalyzatot kell értelemszeriien alkalmazni, kivéve a terdpias hatas
bizonyitasanak kotelezettségét.

18. cikk

A kiilonleges, egyszeriisitett tdrzskonyvezési eljarasra vonatkozo
kérelem az ugyanazon a homeopatias torzsoldatbol vagy oldatokbol
szarmazo gyogyszerkészitmény-sorozatra is vonatkozhat. A kérelemhez
kiilondsen az érintett termékek gyogyszerészeti mindségének és az
egymast kovetd gyartasi tételek kozotti allandosag bizonyitasara a
kovetkez6 dokumentumokat kell mellékelni:

— a homeopatias torzsoldatnak vagy oldatoknak a gyogyszerkdnyvben
szerepld tudomanyos elnevezése vagy egyéb neve, egy nyilatkozattal
arrdl, hogy milyen alkalmazdsi modokon, milyen gyogyszerfor-
makban és milyen higitasi fokban kivanjak torzskonyveztetni,

— a homeopatias torzsoldat vagy oldatok kinyerésének és ellendrzé-
sének leirasat és homeopatias jellegének igazolasat a megfeleld
szakirodalmon alapulé dokumentacié, a biologiai alapanyagokat
tartalmazod homeopatias allatgydgyaszati készitmények esetében a
korokozok jelenlétét megakadalyozo intézkedések ismertetése,

— (a magyar valtozatot nem érinti),

— az érintett gyogyszerek gyartasi engedélye,
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— az ugyanarra a gyogyszerre mas tagallamokban megszerzett torzs-
konyvi bejegyzés vagy engedély egy-egy példanya,

— a torzskonyveztetni kivant gyogyszerkészitmény kiilsé és kdzvetlen
csomagolasanak egy vagy tobb mintaja,

— a gyogyszer stabilitasara vonatkozo adatok,

— a javasolt élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6, valamennyi sziik-
séges indoklassal egyiitt.

19. cikk

(1) Minden mas, a 17. cikk (1) bekezdésében nem emlitett homeo-
patias allatgyogyaszati készitményt a 12., 13a., 13b., 13c., 13d. és
14. cikknek megfelelden kell engedélyezni.

(2) Egy tagallam sajat teriiletén — az orszagban gyakorolt homeopatia
elveivel és jellemzd tulajdonsagaival Osszhangban — a kedvtelésbol
tartott allatok vagy nem élelmiszertermeld egzotikus allatok szamara
torténd alkalmazasra szant, a 17. cikk (1) bekezdése ala nem tartozo
homeopatias allatgyogyaszati készitmények esetében, biztonsagossagi,
illetve preklinikai és klinikai vizsgélatokra vonatkozd kiilonds szaba-
lyokat is bevezethet, illetve megtarthat. Ilyen esetben az érintett tagallam
értesiti a Bizottsagot a hatalyban 1év6 kiilonds szabalyokrol.

20. cikk

E fejezet nem alkalmazand6 az immunoldgiai homeopatias allatgyogya-
szati készitményekre.

A homeopatias allatgydgyaszati készitményekre a VI. és VII. cim
rendelkezéseit kell alkalmazni.

3. FEJEZET

A forgalomba hozatali engedéllyel kapcsolatos eljaras

21. cikk

(1) A tagallamok meghozzak a sziikséges intézkedéseket annak bizto-
sitdsara, hogy egy allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatali
engedélyezésével kapcsolatos eljaras az érvényes kérelem benyujtasat
kdvetéen 210 napon beliil befejezddjon.

Amennyiben ugyanazon allatgyogyaszati készitményre vonatkozoan két
vagy tobb tagallamban nytjtanak be forgalomba hozatali engedély iranti
kérelmeket, akkor a 31-43. cikk rendelkezéseit kell alkalmazni.

(2) Amennyiben valamely tagallam arrdl értesiil, hogy ugyanazon
gyogyszer forgalomba hozatali engedélye iranti kérelem elbirdlasa egy
masik tagallamban folyamatban van, az érintett tagallam megtagadja a
kérelem elbiralasat ¢s tajékoztatja a kérelmez6t arrol, hogy a 31-43. cikk
vonatkozik erre az esetre.

22. cikk

Amennyiben egy tagallamot a 12. cikk (3) bekezdése n) pontjanak
megfelelden arrdl értesitenek, hogy egy masik tagallam olyan allatgyo-
gyaszati készitményt engedélyezett, amelyre az érintett tagallamban
forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet nyujtottak be, akkor a
tagallam visszautasitja a kérelmet, kivéve, ha azt a 31-43. cikknek
megfeleléen nyujtottak be.
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23. cikk

A tagallam illetékes hatdosaga a 12-13d. cikk szerint beadott kérelem
vizsgalatakor:

1. ellendrzi, hogy a kérelemhez beadott dokumentacid Osszhangban
van-e a 12-13d. cikk kévetelményeivel, valamint megbizonyosodik
arrdl, hogy a forgalomba hozatali engedély kiadasanak feltételei telje-
siilnek-¢;

2. a gybgyszert, kiindulasi alapanyagat vagy sziikség esetén kozbensd
termékét vagy mas Osszetevojét vizsgalatra bekiildheti egy hivatalos
gyogyszerellen6rz6 laboratériumba vagy a tagallam altal erre a célra
kijelolt laboratoriumba annak ellenérzésére, hogy a gyarto altal alkal-
mazott és a kérelemhez csatolt anyagban a 12. cikk (3) bekezdése
els6 albekezdésének i) pontja értelmében ismertetett ellendrzési
modszerek megfeleloek-e;

3. hasonloképpen ellendrizheti, kiilondsen nemzeti vagy kozosségi refe-
rencialaboratoriummal konzultalva, hogy a kérelmez6 altal a 12. cikk
(3) bekezdése j) pontja masodik francia bekezdésének megfeleléen
bemutatott analitikai modszerek a maradékanyagok kimutatasara
megfeleloek-e;

4. sziikség esetén felkérheti a kérelmez6t, hogy egészitse ki a kére-
lemhez csatolt anyagot a 12., 13a., 13b., 13c., és 13d. cikkben felso-
rolt tételek tekintetében. Olyan esetekben, amikor az illetékes hatosag
¢l ezzel a lehetdséggel, a 21. cikkben meghatarozott hataridoket fel
kell fliggeszteni addig, amig a kért kiegészitd informacidt benyujtjak.
Ehhez hasonldéan a hataridoket fel kell fliggeszteni arra az iddre,
amelyet a kérelmezének adhatnak a szdbeli vagy irasbeli magyarazat
kifejtésére.

24. cikk

A tagallamok megteszik a sziikséges intézkedéseket annak biztositasara,
hogy:

a) az illetékes hatdsagok meggydzddjenek arrdl, hogy a gyartok és az
allatgyogyaszati készitményt harmadik orszagbol importalok képesek
a gyartast a 12. cikk (3) bekezdésének d) pontja szerint benyujtott
részletek betartasaval gyartani, és/vagy az ellendrzo vizsgalatokat a

srer

ismertetett modszereknek megfelelden lefolytatni;

b) az illetékes hatdsadgok a gyartok és az allatgydgyaszati készitményt
harmadik orszagbol importalok szamara indokolt esetben engedé-
lyezhessék, hogy az a) pontban emlitett ellenérzé vizsgalatok bizo-
nyos részét, illetve a gyartds egyes szakaszait harmadik személlyel
végeztessék; ilyen esetekben az illetékes hatosagok altali ellenérzést
az érintett 1étesitményben is végre kell hajtani.

25. cikk

(1) A forgalomba hozatali engedély megadasakor az illetékes hatosag
tajékoztatja a jogosultat az altala jovahagyott alkalmazasi eliratrol.

(2) Az illetékes hatosag megteszi a sziikséges intézkedéseket annak
biztositasara, hogy az allatgyogyaszati készitményre, és kiilondsen a
cimkézésre és a haszndlati utasitdsra vonatkozd informéciok megegyez-
zenek a forgalomba hozatali engedély kiadasakor vagy azt kdvetden
jovahagyott alkalmazasi elGirattal.

(3) Az illetékes hatosagok haladéktalanul nyilvanosan hozzaférhetdvé
teszik a forgalomba hozatali engedélyt az alkalmazési elGirattal egyiitt
valamennyi altaluk engedélyezett allatgydgyaszati készitmény esetében.
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(4) Az illetékes hatdsagok az érintett allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossagi és maradékanyag-, valamint preklinikai, klinikai vizs-
galatainak eredményei tekintetében értékeld jelentést allitanak Ossze a
dokumentaciorol, és megjegyzésekkel latjak azt el. Az értékeld jelentést
minden alkalommal frissitik, ha az érintett allatgydgyaszati készitmény
mindségének, biztonsagossaganak vagy hatasossaganak felmérése szem-
pontjabol fontos 11j informacidra deriil fény.

Az illetékes hatésagok haladéktalanul nyilvanosan hozzaférhetévé teszik
az értékeld jelentést, allasfoglalasuk indoklasaval egyiitt, miutdn az
iizleti szempontbdl bizalmas jellegli informaciokat torolték beldle.

26. cikk

(1) A forgalomba hozatali engedély kotelezheti a jogosultat arra,
hogy a kozvetlen csomagolason és/vagy a kiilso csomagolason és —
ha ez utdbbi is kdvetelmény — a hasznalati utasitisban még egyéb, a
biztonsag ¢és egészségvédelem szempontjabol lényeges informaciodt is
feltiintessen, beleértve a hasznalatra vonatkozo oOvintézkedéseket, vala-
mint a 12. cikk (3) bekezdésének j) pontjaban és a 13-13d. cikkben
eloirt klinikai €s farmakologiai vizsgalatok, illetve a mar forgalomba
hozott allatgyogyaszati készitmény hasznalata soran szerzett tapaszta-
latok eredményeként elhelyezett egyéb figyelmeztetéseket.

(3) Kivételes koriilmények kozott és a kérelmezével folytatott
konzultaciot kdvetéen az engedélyt csak a kérelmezd azon kotelezettsé-
gének filiggvényében lehet megadni, hogy meghatarozott eljarasokat
vezessen be kiilondsen az allatgyogyaszati készitmény biztonsagossagat,
az alkalmazassal kapcsolatban el6forduld varatlan események illetékes
hatésagnak vald bejelentését és a meghozandé intézkedéseket illetGen.
Ezt az engedélyt csak objektiv és igazolhatd indokok alapjan allithatjak
ki. Az engedély meghosszabbitasat e feltételek teljesitésének éves tjra-
értékeléséhez kotik.

27. cikk

(1) Az engedély kiadasa utan az engedély jogosultjanak a 12. cikk
(3) bekezdésének d) és i) pontjaban eldirt gyartasi modok és ellendrzési
modszerek tekintetében figyelemmel kell kisérnie a miiszaki és tudoma-
nyos haladast, és be kell vezetnie minden olyan modositast, amelyre
sziikség lehet annak érdekében, hogy az allatgydgyaszati készitményt
az altalanosan elfogadott tudomanyos modszerekkel gyartsak és ellen-
Orizzék.

Ezekhez a valtoztatasokhoz az érintett tagallam illetékes hatosaganak
jovahagyasat kell kérni.

(2) Az illetékes hatosag felkérheti a kérelmez6t vagy a forgalomba
hozatali engedély jogosultjat, hogy elegendé mennyiséget bocsasson
rendelkezésre az anyagokbol az érintett allatgyogydszati készitmény
maradékanyagainak jelenlétét kimutatd ellendrzések végrehajtasahoz.

Az illetékes hatosag kérésére a forgalomba hozatali engedély jogosultja
rendelkezésre bocsatja szakértelmét annak érdekében, hogy eldsegitse a
maradékanyagok  kimutatdsdra  szolgalé  analitikai ~ moddszerek
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végrehajtasat az egyes ¢€l6 allatokban ¢s allati termékekben 1évo
anyagok és azok maradvanyainak ellendrzésére szolgalo intézkedésekrol
sz010, 1996. aprilis 29-i 96/23/EK tanacsi iranyelv (1) alapjan kijelolt
nemzeti referencialaboratériumban.

(3) Az engedély jogosultja azonnal az illetékes hatosag rendelkezé-
sére bocsat minden olyan Uj informaciot, amely maga utan vonhatja a
12. cikk (3) bekezdésében, a 13., 13a., 13b. és a 14. cikkben, vagy az I.
mellékletben emlitett adatok vagy dokumentumok modositasat.

Kiilondsen, azonnal tajékoztatja az illetékes hatdsagot barmely olyan
tilalomrol vagy korlatozasrol, amelyet valamely olyan orszag illetékes
hatésaga rendelt el, ahol az allatgyogyaszati készitményt forgalmazzak,
valamint barmilyen olyan 1j informdaciorol, amely esetleg befolyasol-
hatja az érintett allatgyogyaszati készitmény jelentette elényok és kocka-
zatok értékelését.

Abbol a célbol, hogy az eldony/kockazat viszonyt folyamatosan lehessen
értékelni, az illetékes hatdsag barmikor felszolithatja a forgalomba hoza-
tali engedély jogosultjat, hogy mutasson be olyan adatokat, amelyek
igazoljak, hogy az elény/kockazat viszony tovabbra is kedvezo.

(5) A forgalomba hozatali engedély jogosultja engedélyezés céljabol
haladéktalanul értesiti az illetékes hatosagokat minden valtozasrol,
amelyet a 12-13d. cikkben emlitett részletes adatok és dokumentumok
tartalmanak véltozasaval kapcsolatban javasol.

27a. cikk

A forgalomba hozatali engedély megadasat kdvetden az engedély
jogosultja tajékoztatja az engedélyezo tagallam illetékes hatésagat az
allatgyogyaszati készitmény tagallamban valo forgalomba hozatalanak
tényleges idépontjardl, figyelembe véve a kiilonbozé engedélyezett
kiszereléseket.

Az engedély jogosultja arrdl is értesiti az illetékes hatdsagot, ha a
termék forgalmazasa az adott tagallamban akar ideiglenesen, akar végle-
gesen megszinik. E bejelentést — kiilonleges koriilmények fennallasanak
kivételével — legalabb a forgalmazas megsziintetése elétt 2 honappal kell
megtenni.

Az illetékes hatosag kérésére — kiilondsen a farmakovigilanciaval dssze-
fliggésben — a forgalomba hozatali engedély jogosultja rendelkezésére
bocsat minden, az allatgydgyaszati készitmény értékesitési mennyisé-
gével, tovabba az orvosi rendelvények mennyiségével kapcsolatban
birtokaban 1évé adatot.

v M4
27b. cikk

A Bizottsag elfogadja az ezen iranyelvvel dsszhangban kiadott forga-
lombahozatali engedély modositott feltételeinek vizsgalatadhoz sziikséges
megfeleld rendelkezéseket.

Ezen intézkedéseket a Bizottsdg végrehajtasi rendelet forméjaban
fogadja el. Az ezen iranyelv nem alapvetd fontossagu elemeinek kiegé-
szitéssel torténd modositasara iranyuld ezen intézkedéseket a 89. cikk
(2a) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi
eljarassal 0sszhangban kell elfogadni.

() HL L 125., 1996.5.23., 10. o. A 806/2003/EK rendelettel (HL L 122,
2003.5.16., 1. 0.) modositott iranyelv.
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28. cikk

(1) A (4) és az (5) bekezdésben foglaltak sérelme nélkiil, a forga-
lomba hozatali engedély 6t évig érvényes.

(2) A forgalomba hozatali engedélyt 6t €év utan meg lehet Gjitani az
elény/kockazat viszony Ujraértékelése alapjan.

Ebbdl a célbdl a forgalomba hozatali engedély jogosultja atadja az
illetékes hatdsag szamara a mindségre, biztonsagossagra és hatasossagra
vonatkoz6 dokumentacido egységes szerkezetbe foglalt jegyzékét, bele-
értve a forgalomba hozatali engedély megadasa utan megvaldsitott vala-
mennyi modositast, legalabb hat honappal azt megel6zden, hogy az (1)
bekezdéssel dsszhangban a forgalomba hozatali engedély érvényessége
megsziinik. Az illetékes hatosag barmikor kérheti a kérelmezot, hogy
nyujtsa be a felsorolt dokumentumokat.

(3) Megtjitasa esetén a forgalomba hozatali engedély korlatlan ideig
érvényes, kivéve, ha az illetékes hatosag ugy dont, hogy azt a farma-
kovigilanciaval kapcsolatos indokok alapjan egy tovabbi Otéves
idészakra tUjitja meg a (2) bekezdéssel 0sszhangban.

(4) Barmely engedély érvényessége megsziinik, ha a megadasat
kovetd harom éven beliil nem hozzak ténylegesen forgalomba az enge-
délyezett terméket az engedélyezd tagallamban.

(5) Ha egy korabban az engedélyez6 tagallamban forgalomba hozott
engedélyezett allatgyogyaszati készitmény nincs tobbé ténylegesen jelen
a piacon harom egymast kovetd éven keresztiil, akkor e termékre vonat-
kozé engedély érvényessége megsziinik.

(6) Az illetékes hatosag kivételes koriilmények kozott és kozegész-
ségligyi vagy allategészségiigyi okokbdl felmentést adhat a (4) és az (5)
bekezdés alol. E felmentéseket alaposan meg kell indokolni.

29. cikk

Az engedély megadasa nem érinti a gyartd és — megfeleld esetben — az
engedély jogosultjanak polgari €s biintetdjogi felelGsségét.

30. cikk

A forgalomba hozatali engedély nem adhaté6 meg, ha az illetékes hato-
sagoknak benyujtott dokumentacido nem felel meg a 12-13d. és a
15. cikknek.

A forgalomba hozatali engedélyt akkor sem adhat6 meg, ha a
12. cikkben és a 13. cikk (1) bekezdésében felsorolt adatok és a doku-
mentumok vizsgalata bebizonyitja, hogy:

a) az allatgydgyaszati készitmény el6ny/kockéazat viszonya az engedé-
lyezett alkalmazasi feltételek mellett kedvezdtlen; ha a kérelem
tenyésztéstechnikai felhasznalasra szant allatgyogyaszati  készit-
ményre vonatkozik, kiilonds figyelmet kell forditani az allategészsé-
giigyre ¢és allatjollétre kifejtett elényds hatasokra, valamint a
fogyasztok biztonsagara; vagy

b) a kezelendd allatfaj tekintetében terapids hatdsa nincs, vagy arra a
kérelmez6 nem szolgaltatott elegendd bizonyitékot; vagy

c) mennyiségi és mindségi Osszetétele nem egyezik meg a megadot-
takkal; vagy

d) a kérelmez$ altal javasolt élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6
nem elegendd annak biztositasahoz, hogy a kezelt allatokbol nyert
¢élelmiszerek ne tartalmazzanak a fogyasztd egészségére karos mara-
dékanyagokat, illetve ennek bizonyitdsa nem kielégitd, vagy

e) a kérelmezo altal javasolt cimkézés vagy a hasznalati utasitds nem
felel meg ennek az iranyelvnek; vagy
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f) az allatgyogyaszati készitményt olyan hasznalatra kivanjak értékesi-
teni, amelyet mas kozosségi rendelkezések tiltanak.

Ha azonban a k6zdsségi jogszabalyi keret elfogadasa folyamatban van,
az illetékes hatésag megtagadhatja az allatgydgyaszati készitmény enge-
délyezését, ha ezen intézkedés a kozegészség, a fogyasztok vagy az
allatok egészségének védelme érdekében sziikséges.

A kérelmezd vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultja felelds a
benyujtott dokumentumok és adatok helyességéért.

4. FEJEZET

Kolcsonos elismerési és decentralizalt eljaras

31. cikk

(1)  Koordinaciés csoportot kell 1étrehozni, az e fejezetben meghata-
rozott eljarasokkal Osszhangban az allatgyogyaszati készitmények két
vagy tobb tagallamban valé forgalomba hozatali engedélyezésére vonat-
kozé kérdések vizsgalatdra az e fejezetben meghatarozott eljardsokkal
osszhangban. Az Ugynokség biztositia e koordinacios csoport titkér-
sagat.

(2) A koordinaciés csoportban minden tagallam egy képviselovel
vesz részt, akiket haroméves megujithatd idészakokra neveznek ki. A
koordinacids csoport tagjait szakérték kisérhetik.

(3) A koordinacids csoport kidolgozza eljarasi szabalyzatat, amely a
Bizottsag kedvezo allasfoglalasat kovetden 1ép hatalyba. Az eljarasi
szabalyzatot nyilvanossagra kell hozni.

32. cikk

(1) Adott allatgydgyaszati készitmény forgalomba hozatali engedé-
lyének tobb tagallamban torténd megadasa céljabol a kérelmezd azonos
dokumentacion alapuld kérelmet nyujt be az adott tagallamokban. A
dokumentécionak tartalmaznia kell valamennyi igazgatasi informaciot,
valamint a 12-14. cikkben leirt valamennyi tudoméanyos és miszaki
dokumentaciot. A benyujtott dokumentumok tartalmazzdk a kérelem
altal érintett tagallamok jegyzékét.

A kérelmezd felkér egy tagallamot, hogy mint ,referencia tagallam”
mikddjon kozre és készitsen értékeld jelentést az allatgydgyaszati
készitményrdl a (2) és (3) bekezdéssel dsszhangban.

Az értekeld jelentésnek megfeleld esetben tartalmaznia kell a 13. cikk
(5) bekezdésének vagy a 13a. cikk (3) bekezdésének céljaira szolgalo
értékelést.

(2) Amennyiben az allatgyogyaszati készitmény a kérelem benyujta-
sakor mar rendelkezik forgalomba hozatali engedéllyel, az érintett tagal-
lamok elismerik a referencia tagallam altal kiallitott forgalomba hozatali
engedélyt. Ebbdl a célbol a forgalomba hozatali engedély jogosultja
felkéri a referencia tagallamot, hogy vagy készitsen értékeld jelentést
az allatgyogyaszati készitményrdl, vagy sziikség esetén frissitse fel vala-
melyik meglévd értékeld jelentést. A referencia tagallam elkésziti vagy
felfrissiti az értékeld jelentést az érvényes kérelem benyujtasat kovetd
90 napon beliil. Az értékeld jelentést a jovahagyott alkalmazési eldira-
ttal, a cimkézéssel és a hasznalati utasitassal egyiitt megkiildik az érin-
tett tagallamoknak és a kérelmezdnek.

(3) Abban az esetben, ha az allatgyogyaszati készitmény nem kapott
még forgalomba hozatali engedélyt a kérelem benyujtasakor, akkor a
kérelmezd felkéri a referencia tagallamot, hogy készitse el az értékeld
jelentés tervezetét, az alkalmazasi elbirat tervezetét és a cimkézés és a
hasznalati utasitas tervezetét. A referencia tagallam az érvényes kérelem
benytjtasat kovetd 120 napon beliil elkésziti ezeket a tervezeteket és
megkiildi azokat az érintett tagallamoknak és a kérelmezdnek.
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4) A (2)és a (3) bekezdésben emlitett dokumentumok kézhezvételét
kovetd 90 napon beliil az érintett tagallamok jovahagyjak az értékeld
jelentést, az alkalmazasi el6iratot, valamint a cimkézést és a hasznalati
utasitast, és err6l tajékoztatjdk a referencia tagallamot. A referencia
tagallam irasba foglalja valamennyi fél beleegyezését, lezarja az eljarast
és errdl tajékoztatja a kérelmezot.

(5) Valamennyi tagallam, amelyben kérelmet nyujtottak be az (1)
bekezdésnek megfelelden, hatarozatot hoz a jovahagyott értékeld jelen-
téssel, alkalmazasi el6irattal, valamint a cimkézéssel és a hasznalati
utasitissal Osszhangban a beleegyezés elismerését koveté 30 napon
beliil.

33. cikk

(1) Ha a 32. cikk (4) bekezdésében meghatarozott iddtartamon beliil
valamely tagallam az emberi, allati egészségre vagy a kornyezetre
gyakorolt lehetséges sulyos kockazat miatt nem hagyhatja jova az érté-
keld jelentést, az alkalmazasi eldiratot, valamint a cimkézést és a hasz-
nalati utasitast, részletes indoklast k6zol a referencia tagallammal, a
tobbi érintett tagallammal ¢és a kérelmezdvel. Azokat a pontokat,
amelyekkel kapcsolatban nem tudtak megallapodni, haladéktalanul a
koordinacios csoport elé utaljak.

Ha valamely tagallam, amelyhez kérelmet nyujtottak be, a 71. cikk (1)
bekezdésében emlitett okokra hivatkozik, akkor azt a tagallamot nem
lehet a tovabbiakban az e fejezet altal érintett tagallamnak tekinteni.

(2) A Bizottsag altal elfogadott iranymutatasok hatarozzak meg, hogy
mi tekintendé az emberi, allati egészségre, illetve a kornyezetre gyako-
rolt lehetséges stlyos kockazatnak.

(3) A koordinaciés csoporton beliil az (1) bekezdésben emlitett vala-
mennyi tagallam torekszik arra, hogy megallapodjanak a meghozando
intézkedésekrol. Lehetséget biztositanak arra, hogy a kérelmezd széban
vagy irasban ismertesse allaspontjat. Ha a nézeteltérés targyat képezo
pontok bejelentését koveté 60 napon beliil a tagallamok egyezségre
jutnak, a referencia tagallam irasba foglalja valamennyi fél beleegye-
z€sét, lezarja az eljarast és errdl tajékoztatja a kérelmezot. A 32. cikk (5)
bekezdését kell alkalmazni.

(4) Ha a tagéallamoknak nem sikeriil megallapodniuk a 60 napos
idétartamon beliil, azonnal értesiteni kell az Ugyndkséget a 36., 37. és
a 38. cikkben meghatérozott eljards alkalmazasa céljabol. Az Ugyndk-
ségnek részletesen meg kell adni azokat a pontokat, amelyekkel kapcso-
latban a tagallamok nem tudtak megallapodni, valamint a nézeteltérés
okait. Ezekrol a kérelmez6 masolatot kap.

(5) Miutan a kérelmez6t tajékoztattdk arrdl, hogy az iigyet az
Ugynokség elé utaltik, a kérelmezd haladéktalanul eljuttatja az Ugynok-
séghez a 32. cikk (1) bekezdésének elsé albekezdésében emlitett infor-
maciokat és dokumentumokat.

(6) A (4) bekezdésben emlitett koriilmények kozott azok tagallamok,
amelyek jovahagytak a referencia tagallam altal kiadott értékeld jelen-
tést, az alkalmazasi eldiratot, valamint a cimkézést és a hasznalati utasi-
tast, a kérelmez6 kérésére engedélyezhetik az allatgydgyaszati készit-
mény forgalomba hozatalat anélkil, hogy megvarnak a 36. cikkben
meghatarozott eljaras kimenetelét. Ebben az esetben az engedély mega-
désa nem érinti az eljaras kimenetelét.

34. cikk

(1) Amennyiben valamely allatgyogyaszati készitmény forgalomba
hozatalara a 12-14. cikknek megfeleléen két vagy tobb kérelmet is
benytjtottak, a tagallamok pedig eltéré dontéseket hoztak az allatgyo-
gyaszati készitmény engedélyezésével, felfiiggesztésével vagy visszavo-
nasaval kapcsolatban, akkor valamelyik tagallam, a Bizottsag, a kérel-
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mez0, illetve a forgalomba hozatali engedély jogosultja a 36., a 37. és a
38. cikkben meghatarozott eljaras alkalmazasa érdekében az allatgyo-
gyaszati készitmények bizottsaga (a tovabbiakban: bizottsag) elé utal-
hatja az iigyet.

(2) A Kozosségben engedélyezett allatgyogyaszati készitmények
harmonizacidjanak elémozditasa és a 10. és 11. cikk hatékonysaganak
erdsitése céljabol a tagallamok legkésébb 2005. aprilis 30-ig megkiildik
a koordinacios csoportnak azon allatgyogyaszati készitmények jegy-
z€két, amelyek esetében Osszehangolt alkalmazasi eldiratot kell kidol-
gozni.

A koordinacids csoport a tagallamoktol érkezd javaslatok figyelembe-
vételével Osszeallit egy jegyzéket, és ezt megkiildi a Bizottsagnak.

A jegyzékben szerepl gyogyszerekre az (1) bekezdés rendelkezései
vonatkoznak, az Ugynokséggel egyiittmikodésben kialakitott iitem-
ezésnek megfelelden.

A Bizottsag az Ugynokséggel egyiittmitkodve és figyelembe véve az
érdekelt felek allaspontjait, megallapitja a végleges jegyzéket és az
litemezést.

35. cikk

(1) A tagallamok, a Bizottsdg, a kérelmezd, illetve a forgalomba
hozatali engedély jogosultja killonleges, a Kozosség érdekeit érintd
esetekben mar akkor is a bizottsag elé utalhatja az tigyet a 36., 37. és
a 38. cikkben megallapitott eljaras alkalmazasa érdekében, amikor még
nem hataroztak a forgalomba hozatali engedély iranti kérelemrdl, az
engedély felfliggesztésérdl vagy visszavonasardl, illetve a forgalomba
hozatali engedély feltételeinek egyéb, kiilondsen a VII. cimnek megfe-
leléen gyljtott adatok figyelembevétele érdekében sziikségesnek tind
modositasarol.

Az érintett tagallam vagy a Bizottsag egyértelmilen meghatirozza a

bizottsag elé allasfoglalasra utalt kérdést, és errdl értesiti a kérelmezot
vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultjat.

A tagallamok ¢és a kérelmezd, illetve a forgalomba hozatali engedély
jogosultja a vitatott kérdéssel kapcsolatos, Osszes rendelkezésre 4llo
informaciot tovabbitja a bizottsagnak.

(2)  Amennyiben a bizottsag el¢ utalt ligy valamely gyogyszersoro-
zatra vagy terapias osztalyra vonatkozik, az Ugynokség az eljarast az
engedély egyes meghatarozott részeire korlatozhatja.

Ebben az esetben a 39. cikk csak akkor alkalmazand6 a fenti gyogy-
szerekre, ha azok az ebben a fejezetben emlitett engedélyezési eljaras
hatalya ala tartoznak.

36. cikk

(1)  Amennyiben az e cikkben meghatarozott eljarasra hivatkoznak, a
bizottsag tandcskozik a szoban forgd iigyr6l és 60 napon belill azt
kovetden, hogy az ligyet elé utaltdk, indoklassal ellatott véleményt ad
ki.

Azokban az esetekben azonban, amelyeket a 34. és a 35. cikknek
megfeleléen utalnak a bizottsaghoz, a bizottsag legfeljebb kilencven
nappal meghosszabbithatja ezt az iddszakot, figyelembe véve a forga-
lomba hozatali engedély érintett jogosultjainak szempontjait.

Siirgds esetben az elndk javaslatira a bizottsag rovidebb hataridét is
megallapithat.

(2) Az gy vizsgalatakor a bizottsag az egyik tagjat eldadonak nevezi
ki. Kiilonleges kérdésekben a bizottsag egyéni szakértdket is kinevezhet
tanacsadonak. Szakértk kinevezésekor a bizottsag meghatarozza felada-
taikat és azt a hatarid6t, ameddig el kell végezniiik ezeket a feladatokat.
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(3) A bizottsadg véleményének kinyilvanitasa elott lehetoséget biztosit
a kérelmezének vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak,
hogy szdban vagy irasban ismertesse allaspontjat a bizottsag altal
meghatarozott hataridon belil.

A bizottsag véleményéhez csatolni kell a termék alkalmazasi el6iratanak
tervezetét és a cimkézés, illetve a hasznalati utasitas tervezetét.

Sziikség esetén a bizottsdg mas személyt is felkérhet arra, hogy adjon
felvilagositast az adott ligyrol.

A bizottsag felfiiggesztheti az (1) bekezdésben emlitett hataridét annak
biztositasa érdekében, hogy a kérelmez$ vagy a forgalomba hozatali
engedély jogosultja elkészithesse az allasfoglalasat.

(4) Az Ugyndkség haladéktalanul értesiti a kérelmez6t vagy a forga-
lomba hozatali engedé€ly jogosultjat, ha a bizottsag véleménye szerint:

— a kérelem nem felel meg az engedélyezés kovetelményeinek; vagy

— a kérelmez6 vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal a
14. cikknek megfeleléen javasolt alkalmazasi eldiratot modositani
kell; vagy

— az engedély kiadasa bizonyos — a gydgyszer biztonsagos és hatasos
alkalmazasa szempontjabol (ide értve a farmakovigilancia kérdését
is) alapvetd fontossagu — feltételekhez kotott; vagy

— a forgalomba hozatali engedélyt fel kell fliggeszteni, mddositani
kell, illetve vissza kell vonni.

A kérelmez$ vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultja a véle-
mény kézhezvételét kovetd 15 napon belill irasban értesitheti az
Ugynokséget a vélemény feliilvizsgilatara vonatkozd —szandékarol.
Ebben az esetben a vélemény kézhezvételét kovetd 60 napon beliil
benyujtja a feliilvizsgalati kérelem részletes indoklasat.

A feliilvizsgalati kérelem indoklasanak kézhezvételét koveté 60 napon
beliil a bizottsag feliilvizsgalja véleményét a 726/2004/EK rendelet
62. cikke (1) bekezdésének negyedik albekezdésével Osszhangban.
Kovetkeztetéseinek indoklasat az e cikk (5) bekezdésében emlitett érté-
keld jelentéshez mellékeli.

(5) A bizottsag végsd véleményének elfogadasat kovetd 15 napon
beliil az Ugynokség eljuttatja azt a tagallamoknak, a Bizottsagnak és
a kérelmezdének vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak, és
mellékeli hozza a gyogyszer értékelését és a kovetkeztetéseinek indok-
lasat tartalmazo jelentést.

Amennyiben a széban forgd gyogyszer forgalomba hozatali engedé-
lyének kiallitasaval vagy fenntartasaval kapcsolatban pozitiv véleményt
adnak ki, akkor ahhoz a kovetkez6 dokumentumokat mellékelik:

a) az alkalmazasi elGirat tervezete a 14. cikknek megfeleloen, sziikség
esetén ez figyelembe veszi a tagallamok eltérd allat-egészségiigyi
helyzetét;

b) az engedélyezést a (4) bekezdés értelmében befolyéasold feltételek;

c) az allatgyogyaszati készitmények biztonsagos €és hatasos hasznalata
szempontjabol ajanlott feltételek és korlatozasok leirasa;

d) a cimkézés és a hasznalati utasitas tervezete.

37. cikk

A Bizottsag a kozosségi jog figyelembevételével a vélemény kézhezvét-
elét kovetd 15 napon beliil elkésziti a kérelem tekintetében meghozandd
hatarozatanak tervezetét.
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Olyan hatarozattervezet esetében, amely a forgalomba hozatali engedély
megadasat helyezi kilatasba, mellékelni kell a 36. cikk (5) bekezdése
masodik albekezdésében emlitett dokumentumokat.

Ha kivételes esetben a hatdrozattervezet nincs Osszhangban az
Ugyndkség véleményével, a Bizottsag részletes magyarazatot mellékel
az eltérések okairol.

A hatarozattervezetet meg kell kiildeni a tagallamoknak és a kérelme-
zOnek vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak.

38. cikk

(1) A Bizottsag meghozza a végleges hatarozatot a 89. cikk (3)
bekezdésében emlitett eljarasnak megfeleléen, annak lezarasat kovetd
15 napon beliil.

(2) A 89. cikk (1) bekezdésében létrehozott allandd bizottsag eljarasi
szabalyzatat az e fejezetnek megfeleléen ra haruld feladatokat is figye-
lembe véve kell kiigazitani.

Ezek a kovetkezOk lehetnek:

— a 37. cikk harmadik albekezdésében emlitett esetek kivételével az
allando bizottsag véleményét irasban adja be,

— a tagallamoknak 22 nap all a rendelkezésiikre, hogy eljuttassak a
Bizottsagnak a hatarozattervezettel kapcsolatos irasbeli észrevéte-
leiket. Azonban ha siirgdsen kell hatdrozatot hozni, az elndk rovi-
debb hataridét is megallapithat, attol fliggéen, hogy mennyire siirgés
a hatarozathozatal. E hataridé — kivéve a kiilonleges koriilményeket
— nem lehet rovidebb 5 napnal,

— a tagallamok irasban kérhetik, hogy az allandé bizottsag plenaris
iilésén vitassak meg a hatarozattervezetet.

Ha a Bizottsag véleménye szerint egy tagallam irasban beadott észrevé-
telei fontos Uj tudomanyos vagy miszaki kérdéseket vetnek fel,
amelyekre az Ugyndkség véleménye nem tért ki, az elndk felfiiggeszti
az eljarast, és a kérelmet tovabbi mérlegelésre visszakiildi az Ugynok-
ségnek.

Az e bekezdés végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket a Bizottsag a
89. cikk (2) bekezdésben emlitett eljarasnak megfeleléen fogadja el.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett hatarozat cimzettjei a tagallamok, a
forgalomba hozatali engedély jogosultjat, illetve a kérelmez6t pedig
tajékoztatni kell a hatarozatrol. A referencia tagallam és az érintett
tagallamok az értesitéstdl szamitott 30 napon beliil megadjak vagy
visszavonjak a forgalomba hozatali engedélyt, vagy modositjak a forga-
lomba hozatali engedély feltételeit annak érdekében, hogy azok megfe-
leljenek a hatarozatnak, ekkor a hatarozatra hivatkoznak. Errdl tajékoz-
tatjak a Bizottsagot és az Ugynokséget.

39. cikk

(1) A forgalomba hozatali engedély jogosultja altal egy, az e fejezet
rendelkezéseinek megfelelden kiadott forgalomba hozatali engedély
modositasa irant beadott kérelmet valamennyi olyan tagallamban be
kell nyugjtani, amelyben kordbban az emlitett allatgyogyaszati készit-
ményt engedélyezték.
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VM5
Ezen intézkedéseket a Bizottsdg végrehajtasi rendelet formajaban
fogadja el. Az ezen iranyelv nem alapvetd fontossagu elemeinek kiegé-
szitéssel torténé modositasara iranyuld intézkedést a 89. cikk (2a)
bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi elja-
rassal dsszhangban kell elfogadni.

(2) A Bizottsaghoz benyujtott dontébirdsagi esetekben a forgalomba
hozatali engedélyek feltételeinek modositasara értelemszertien a 36., 37.,
valamint 38. cikkben megallapitott eljarast kell alkalmazni.

40. cikk

(1) Ha egy tagallam ugy itéli meg, hogy az e fejezet rendelkezé-
seinek megfelelden kiadott forgalomba hozatali engedély moddositasara
vagy annak felfliggesztésére, illetve visszavonasara van sziikség a koze-
gészségiigy, allategészségiigy vagy a kornyezet védelme érdekében, az
érintett tagallam haladéktalanul az Ugynokség elé terjeszti az ligyet a
36., 37. és 38. cikkben megallapitott eljarasok alkalmazasara.

(2) A 35. cikk rendelkezéseinek sérelme nélkiil, kivételes esetekben,
ha a kozegészségiigy, allategészségiligy vagy a kornyezet védelme
siirgds beavatkozast igényel, a végleges hatarozat meghozataldig egy
tagallam sajat teriiletén felfliggesztheti az érintett allatgydgyaszati készit-
mények forgalmazasat és hasznalatat. Intézkedésének okairdl legkésébb
a kovetkez6 munkanapon tajékoztatja a Bizottsagot és a tobbi tagal-
lamot.

41. cikk

A 39. és 40. cikket megfelelo modon kell alkalmazni a tagallamok altal
a bizottsagnak, a 87/22/EGK iranyelv 4. cikkének megfelelden kiadott
véleményét kovetden, 1995. januar 1-je el6tt engedélyezett allatgyogya-
szati készitményekre.

42. cikk

(1) Az Ugyndkség éves beszamolét ad ki az e fejezetben megallapi-
tott eljarasok alkalmazasardl, és ezt tajékoztatds céljabol tovabbitja az
Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak.

(2) A Bizottsag legalabb tizévente jelentést tesz kozzé az e fejezetben
megéllapitott eljardsok alkalmazédsa sordn szerzett tapasztalatokrol és
modositasi javaslatot tesz az eljarasok javitasa érdekében sziikséges
modositasokra. A Bizottsag benyujtja ezt a jelentést az Eurdpai Parla-
mentnek és a Tanacsnak.

43. cikk

A 33. cikk (4), (5) és (6) bekezdését és a 34-38. cikket nem kell
alkalmazni a 17. cikkben emlitett homeopatias allatgydgyaszati készit-
ményekre.

A 32-38. cikket nem kell alkalmazni a 19. cikk (2) bekezdésében emli-
tett homeopatias allatgydgyaszati készitményekre.
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Iv. CiMm
GYARTAS ES BEHOZATAL

44. cikk

(1) A tagallamok megteszik a sziikséges intézkedéseket annak bizto-
sitdsara, hogy sajat teriiletiikon az allatgydgyaszati készitmények gyar-
tasat engedély megszerzéséhez kossék. E gyartasi engedélyt a kivitelre
szant allatgyogyaszati készitményekhez is meg kell kovetelni.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett engedélyt teljes és részleges gyartas
esetén, illetve a kiilonféle szétosztasi, csomagolasi és kiszerelési tevé-
kenységekre egyarant meg kell kdvetelni.

Nincs azonban sziikség ilyen engedélyre abban az esetben, ha az elké-
szitést, a szétosztast, a csomagolds vagy kiszerelés valtoztatasat kiza-
rolag kiskereskedelmi ellatas céljabol, lakossagi gyogyszertarban gyogy-
szerész vagy a tagallamokban erre térvényesen felhatalmazott személy
végzi.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett engedélyt meg kell kovetelni a
harmadik orszagbol valamely tagallamba iranyuld behozatal esetén is;
e cimet és a 83. cikket az ilyen behozatalra ugyantugy kell alkalmazni,
mint a gyartasra.

A tagallamok megteszik a sziikséges intézkedéseket annak biztositasara,
hogy a teriiletiikre harmadik orszagbol behozott és egy masik tagal-
lamba szant allatgydgyaszati készitményeket az (1) bekezdésben emlitett
engedély egy példanya kisérje.

(4) A tagdllamok az (1) bekezdésben emlitett gyartdsi engedély
masolatat eljuttatjak az Ugynokségnek. Az Ugyndkség ezt az informa-
ciot rogziti a 80. cikk (6) bekezdésében emlitett kdzdsségi adatbazisban.

45. cikk

A gyartasi engedély beszerzéséhez a kérelmezonek legalabb az alabbi
kovetelményeket kell teljesitenie:

a) meg kell hatarozni a gyartasra vagy importalasra szant allatgydgya-
szati készitményeket és gyogyszerformakat, valamint azt a helyet,
ahol a gyartas vagy ellen6rzés torténik;

b) rendelkeznie kell a fentiek szerinti gyartds vagy behozatal elvégzé-
séhez elegendd és megfeleld helyiséggel, miiszaki felszereléssel és
ellen6rzé berendezéssel, amelyek mind a gyartas és ellen6rzés, mind
a termékek tarolasa tekintetében teljesitik az érintett tagallam altal a
24. cikknek megfelelon hozott jogszabalyi kovetelményeket;

c) rendelkezésére kell, hogy alljon legalabb egy, az 52. cikk értelmében
megfeleléen képesitett személy.

A fenti kovetelmények alatamasztisara a kérelmezének a kérelmében
részletes adatokat kell rendelkezésre bocsatania.

46. cikk

(1) A tagallam illetékes hatdsaga csak akkor adja ki a gyartasi enge-
délyt, ha képviseldi altal elvégzett vizsgalat alapjan megbizonyosodott a
45. cikk szerint szolgaltatott adatok pontossagarol.

(2)  Annak biztositasara, hogy a 45. cikkben emlitett kdvetelményeket
betartsdk, az engedélyt bizonyos kotelezettségeknek vagy az engedély
kiadasakor, vagy egy késébbi idépontban torténd teljesitéséhez kothetik.
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(3) Az engedély csak a kérelemben meghatarozott telephelyre, allat-
gyogyaszati készitményekre és gyodgyszerformakra érvényes.

47. cikk

A tagéallamok megteszik a sziikséges intézkedéseket annak biztositasara,
hogy a gyartasi engedély megadasanak eljarasa ne vegyen igénybe 90
napnal hosszabb id6t attél a naptdl szamitva, amikor az illetékes hatosag
megkapja a kérelmet.

48. cikk

Ha a gyartasi engedély jogosultja a 45. cikk (1) bekezdésének a) és b)
pontjaban emlitett részletek barmelyikének megvaltoztatasat kéri, az e
kérelemre vonatkozo eljarashoz sziikséges id6 nem lehet tobb 30 napnal.
Kivételes esetekben ezt az idészakot 90 napra meg lehet hosszabbitani.

49. cikk

A tagallam illetékes hatdsaga a kérelmezotdl tovabbi informaciot is
kérhet a 45. cikknek megfeleléen beadott részletes anyaggal, valamint
az 52. cikkben emlitett, megfeleléen képesitett személyekkel kapcso-
latban; ha az érintett illetékes hatosag €l ezzel a jogaval, a 47. és
48. cikkben emlitett hataridoket a kért adatok beérkezéséig fel kell
fiiggeszteni.

50. cikk
A gyartasi engedély jogosultja legalabb az alabbiak teljesitésére koteles:

a) olyan személyzetnek kell rendelkezésére allnia, amelyik az érintett
tagallamban a gyartas és az ellenérzés tekintetében egyarant megfelel
a meglévl jogszabalyi kdvetelményeknek;

b) az engedélyezett allatgydgyaszati készitményeket csak az érintett
tagallam jogszabalyainak megfelelden lehet értékesiteni;

c) elézetesen értesiteni kell az illetékes hatdsagot minden olyan valto-
zasrol, amelyet a 45. cikk szerint benyujtott részletes adatok barme-
lyikével kapcsolatosan végre kivan hajtani; az illetékes hatosagot
mindenképpen azonnal értesiteni kell, ha az 52. cikkben emlitett,
megfeleléen képesitett személyt varatlanul le kell valtani;

d) az érintett tagallam illetékes hatdsaganak képvisel6i szamara a telep-
helyéhez barmikor hozzaférést kell biztositani,

e) az 52. cikkben emlitett, megfelelden képesitett személynek lehetové
kell tenni feladatai elvégzését, kiilonosen azaltal, hogy rendelkezé-
sére bocsatja a sziikséges berendezéseket;

f) be kell tartani a gyogyszerekre vonatkozo helyes gyartasi gyakorlat
elveit és irdanymutatasait, és csak olyan hatéanyagokat lehet kiindu-
lasi anyagként felhasznalni, amelyeket a kiindulasi anyagok helyes
gyartasi gyakorlatarol szolo részletes iranymutatasok alapjan gyar-
tottak;

g) a rendeltetési orszag jogszabalyainak megfelelden részletes nyilvan-
tartast kell vezetni az altala leszallitott &sszes allatgyogyaszati készit-
ményrol, beleértve a mintakat is. Minden iigyletrdl, akar fizetség
ellenében, akar anélkiil tortént, legalabb a kdvetkezd informaciokat
kell feljegyezni:

— datum,

— az allatgyogyaszati készitmény neve,
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— szallitott mennyiség,
— cimzett neve és cime,
— gyartési szama.

A nyilvantartasoknak legalabb harom évig az illetékes hatésagok rendel-
kezésére kell allniuk ellendrzés céljabol.

50a. cikk

(1)  Ezen iranyelv alkalmazasaban a kiindulasi anyagként felhasznalt
hatéanyagok gyartdsa magaban foglalja az I. melléklet 2. részének C
szakaszaban meghatarozott kiindulasi anyagként felhasznalt hatdéanyag
teljes és részleges gyartasat vagy behozatalat, valamint a készletek
elosztasanak, csomagolasanak és kiszerelésének kiilonbozé folyamatait
az allatgyogyaszati készitménybe vald beépitést megel6zden, beleértve
az Ujracsomagolast vagy az Ujracimkézést, amelyeket a kiindulasi
anyagok forgalmazoja végez.

(2) A Bizottsag sziikséges modositasokat fogadhat el az (1) bekezdés
rendelkezéseinek a tudomanyos és muszaki fejlodéshez valdo hozzaiga-
zitasa érdekében.

Az ezen iranyelv nem alapvetd fontossagi elemeinek moddositasara
iranyulé ezen intézkedéseket a 89. cikk (2a) bekezdésében emlitett,
ellenérzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban
kell elfogadni.

51. cikk

Az 50. cikk f) pontjaban emlitett, az allatgydgyaszati készitmények
gyartasara vonatkozo helyes gyartasi gyakorlat elveit és iranymutatasait
a tagallamoknak cimzett irdnyelv formdjaban kell elfogadni. Az ezen
iranyelv nem alapvetd fontossagu elemeinek kiegészitéssel torténd
modositasara iranyuld ezen intézkedéseket a 89. cikk (2a) bekezdésében
emlitett, ellenOrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal Ossz-
hangban kell elfogadni.

A Bizottsag részletes iranymutatast tesz kozzé, és sziikség szerint feliil-
vizsgalja azt a tudomanyos és miiszaki haladas figyelembevételének
érdekében.

Az 50. cikk f) pontjaban emlitett, kiinduldsi anyagként felhasznalt
hatéanyagokra vonatkozé helyes gyartasi gyakorlat elveit részletes
iranymutatasok formajaban fogadjak el.

A Bizottsag a 44. cikk (1) bekezdésében emlitett engedélyekre vonat-
kozo formai és tartalmi kovetelményekrdl, a 80. cikk (3) bekezdésében
emlitett jelentésekrdl és a 80. cikk (5) bekezdésében emlitett helyes
gyartasi gyakorlatrol szold tanusitvanyra vonatkozo formai és tartalmi
kovetelményekrdl is ad ki Gtmutatasokat.

52. cikk

(1) A tagallamok megteszik a sziikséges intézkedéseket annak bizto-
sitdsara, hogy a gyartasi engedély jogosultjanak legalabb egy, az
53. cikkben megallapitott feltételeknek megfeleld és kiilondsen az
55. cikkben meghatarozott feladatokért felelds, megfeleléen képesitett
személy folyamatosan és allando jelleggel rendelkezésére alljon.
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(2) Amennyiben a gyartasi engedély jogosultja személyesen is
megfelel az 53. cikkben megallapitott kovetelményeknek, az (1) bekez-
désben emlitett feleldsséget 6 maga is vallalhatja.

53. cikk

(1) A tagallamok biztositjdk, hogy az 52. cikk (1) bekezdésében
emlitett, megfelelden képesitett személy rendelkezzen a (2) és (3) bekez-
désben eldirt szakképesités kovetelményeinek.

(2) A megfelelen képesitett személynek rendelkeznie kell egy lega-
labb négyéves, gyogyszerészet, orvostudomany, allatorvos-tudomany,
kémia, gyogyszerészeti kémia és gyogyszertechnoldgia, illetve biologia
valamelyikére iranyuld tudomanyos elméleti és gyakorlati képzést adod
egyetemi szintli tanulmanyok, illetve az érintett tagallam altal azzal
egyenértékiinek elismert képzés sikeres befejezését tanusitdo diplomaval,
oklevéllel vagy mas hivatalos okmannyal.

Az egyetemi tanulmany legrévidebb id6tartama azonban lehet harom és
fél év is, ha az oktatast legalabb egyéves elméleti és gyakorlati képzés
koveti, amelynek részét képezi egy legalabb hat honapos gyakorlati
idészak egy kozforgalmu gydgyszertarban, és amely egyetemi szintd
vizsgaval zarul.

Ha valamely tagallamban két egyetemi vagy a tagallam altal azzal
egyenértékiinek elismert oktatdsi program létezik, amelyek egyike
négy évig tart, mig a masik haroméves iddszakra terjed ki, de a harom-
éves oktatds is az egyetemi képzés vagy azzal egyenértékiinek elismert
képzés sikeres befejezését tantsitd diplomaval, oklevéllel vagy egyéb
hivatalos okmannyal zarul, a képzést tigy kell tekinteni, mint amely
kielégiti az elsd albekezdésben a képzési id6 hosszara vonatkozo kove-
telményeket, amennyiben az adott allam a kétféle oktatdsi program
sikeres befejezését tantisitd diplomat, oklevelet vagy egyéb hivatalos
okmanyt egymassal egyenértékiinek ismeri el.

A képzés magaban foglalja legalabb az alabbi alapvetd tantargyak elmé-
leti és gyakorlati ismereteinek elsajatitasat:

— kisérleti fizika,

— altalanos és szervetlen kémia,

— szerves kémia,

— analitikai kémia,

— gyogyszerészeti kémia, beleértve a gyogyszerek elemzését is,
— altalanos és alkalmazott (orvosi) biokémia,
— élettan,

— mikrobioldgia,

— gyogyszertan,

— gyogyszerészeti technologia,

— toxikologia,

— gyogyszerismeret (ndvényi ¢€s allati eredeti természetes anyagok
hatdanyagai Osszetételének és hatasainak tanulmanyozasa).

Az e tantargyakban oktatott ismereteket ugy kell kiegyensulyozni, hogy
az érintett személyek képesek legyenek az 55. cikkben meghatarozott
kotelezettségek teljesitésére.

Amennyiben az e bekezdésben emlitett bizonyos diplomak, oklevelek
vagy egyéb hivatalos okmanyok nem elégitik ki a fent megallapitott
kovetelményeket, az érintett tagallam illetékes hatésaga gondoskodik
rola, hogy az érintett személy a szoban forgd tantargyakban az allat-
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gyogyaszati készitmények gyartdsahoz ¢és ellenérzéséhez sziikséges
jartassagat bizonyitsa.

(3) A megfelelen képesitett személynek legalabb kétéves, egy vagy
tobb, engedéllyel rendelkezd vallalatnal szerzett, a gyogyszerek mind-
ségi elemzésére, a hatdanyagok mennyiségi elemzésére, valamint az
allatgyogyaszati készitmények mindségének biztositasahoz sziikséges
vizsgalatokra és ellenorzésre kiterjedd gyakorlati tapasztalatokkal is
rendelkeznie kell.

A gyakorlati id6 hosszat egy évvel lehet csokkenteni akkor, ha az
egyetemi képzés legalabb ot évig tart, és masfél évvel, ha az egyetemi
oktatas ideje legalabb hat év.

54. cikk

(1) Az a személy, aki egy tagallamban az 52. cikk (1) bekezdésében
emlitett tevékenységeket a 81/851/EGK iranyelv hatdlybalépésének
idépontja ota végzi anélkiil, hogy az 53. cikkben el6irt rendelkezés-
eknek eleget tenne, tovabbra is jogosult a Kdzdsségen belill a szoban
forgd tevékenységek folytatasara.

(2) A diplomaval, oklevéllel vagy egyéb, egyetemi oktatas — vagy az
érintett tagallamban azzal egyenértékiinek elismert egyéb képzés — befe-
jezésekor valamely tudomanyteriileten kapott, az érintett tagallam
jogszabalyainak értelmében az 52. cikkben emlitett személy tevékeny-
ségeinek végzésére feljogositd hivatalos okmannyal rendelkezé személy
— amennyiben tanulmanyait 1981. oktober 9. elétt kezdte meg — az
52. cikkben emlitett személy feladatainak elvégzésére abban a tagal-
lamban megfeleld szakképesitéssel rendelkezének tekinthetd, feltéve,
hogy 1991. oktober 9. eldtt legalabb két éven keresztiil gyartasi enge-
déllyel rendelkezd, egy vagy tobb vallalatnal az alabbi tevékenységek
valamelyikét végezte: termelésellenérzés és/vagy hatdoanyagok mennyi-
ségi és mindségi elemzése, valamint az allatgyogyaszati készitmények
mindségének biztositasahoz sziikséges vizsgalatok és ellendrzés, egy, az
52. cikkben emlitett személy kozvetlen feliigyelete alatt.

Amennyiben az érintett személy az elsé albekezdésben emlitett gyakor-
lati tapasztalatait 1971. oktdber 9. el6tt szerezte, kozvetlenill az elott,
hogy ismét ilyen tevékenységet kezdene folytatni, tovabbi egyéves
szakmai gyakorlatot kell szereznie az els6 albekezdésben emlitett felté-
telek mellett.

55. cikk

(1) A tagallamok megteszik a sziikséges intézkedéseket annak bizto-
sitasara, hogy az 52. cikkben emlitett, megfelelden képesitett személy —
a gyartasi engedély jogosultjahoz fiz6d6 kapcsolatanak sérelme nélkiil —
az 56. cikkben emlitett eljarasok Osszefliggésében felelés legyen a
kovetkezOk biztositasaért:

a) az érintett tagallamon beliil gyartott allatgydgyaszati készitmények
esetében, az allatgyogyaszati készitmény minden tétele az adott
tagallamban hatalyos jogszabalyok betartasaval és a forgalomba
hozatali engedély kovetelményeinek megfelelden késziil;

b) harmadik orszagbol érkezé allatgydgyaszati készitmények esetén,
fiiggetleniil att6l, hogy azokat a Kozosségben gyartottak-e, az Gsszes
behozott gyartasi tételnek valamelyik tagallamban teljes korti min6-
ségelemzésen, legalabb a hatdanyagok tekintetében mennyiségi
elemzésen, valamint az 9sszes tobbi, a forgalomba hozatali engedély
kovetelményeinek megfelelé allatgydgyaszati készitmény mindsé-
gének Dbiztositasahoz sziikséges vizsgalaton ¢és ellendrzésen kell
keresztiilmennie.
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Az allatgyogyaszati készitmény azon tételei, amelyek ilyen ellenérzésen
valamely tagallamban mar atestek, mentesiilnek a fenti ellendrzés alol,
ha masik tagallamban a megfeleléen képesitett személy altal alairt mind-
ségi bizonylattal keriilnek forgalomba.

(2) Harmadik orszagbol behozott allatgyogyaszati készitmények
esetében, ha a kiviteli orszag ¢és a Kozosség kozott megfelelé megalla-
podas jott 1étre annak biztositasara, hogy az allatgydgyaszati készitmény
gyartdja a gyartasnal a helyes gyartasi gyakorlatnak a Kozosségben
meghatarozott kovetelményeivel legalabb egyenértékii kdvetelményeket
alkalmaz, valamint annak biztositasara, hogy az (1) bekezdés els6 albe-
kezdésének b) pontjaban emlitett ellendrzéseket a kiviteli orszagban
elvégezzék, a megfeleléen képesitett személyt fel lehet menteni az
ilyen ellenérzések elvégzésének kotelezettsége alol.

(3) Minden esetben, de kiilondsen az allatgydgyaszati készitmények
forgalomba hozatalakor, a megfeleléen képesitett személy nyilvantarta-
saban vagy egyéb, e célra rendszeresitett és azzal egyenértékii doku-
mentumban kell tanusitania, hogy minden gyartasi tétel kielégiti az e
cikkben megszabott kdvetelményeket; a fent emlitett nyilvantartast,
illetve azzal egyenértékli dokumentumot a gyartasi miiveleteknek
megfeleléen naprakészen kell tartani, ¢s az illetékes hatdsag képvise-
16inek barmikor rendelkezésére kell bocsatani azon idOszak alatt, amit
az ¢érintett tagallam rendelkezései a megorzésiikre eldirnak, de minden
esetben legalabb ot évig.

56. cikk

A tagallamok biztositjak, hogy a megfeleléen képesitett személyek az
52. cikkben emlitett kotelezettségeiknek eleget tegyenek, akar megfeleld
kozigazgatasi intézkedések meghozatalaval, akar azaltal, hogy az ilyen
személyeket szakmai miikddési szabalyzat hatalya ala vonjak.

A tagallamok rendelkezhetnek az ilyen személy ideiglenes felfliggeszté-
sérol, ha kotelezettségeinek elmulasztasa miatt ellene kozigazgatasi vagy
fegyelmi eljaras indul.

57. cikk

E cim rendelkezéseit a homeopatias allatgyogyaszati készitményekre is
alkalmazni kell.

V. CiM
CIMKEZES ES HASZNALATI UTASITAS

58. cikk

(1) »M1 A 17. cikk (1) bekezdésében emlitett gyogyszerek kivéte-
lével az illetékes hatosag hagyja jova az allatgydgyaszati készitmények
kozvetlen csomagolasat és kiils6 csomagolasat. A csomagolason olvas-
hato betiikkel a 12—13d. cikk szerint benyujtott részletes adatokkal és
dokumentumokkal, illetve az alkalmazasi eldirattal Osszhangban 1évo
tajékoztatast kell feltiintetni: <«

a) a gyogyszer neve, ezt kovetden a hataserdssége és gyogyszerformaja.
Meg kell adni a kozonséges nevet is, amennyiben a termék csak egy
hatéanyagot tartalmaz, a neve pedig fantazianév,

b) a hatdanyag-tartalom mennyiségileg €s mindségileg adagolasi egysé-
genként megadva, illetve az alkalmazas modjanak megfeleléen az
adott térfogatra vagy tOmegre is meghatarozva, a hatéanyagok
kozonséges nevének feltlintetésével;

c) a gyartd gyartasi szama;
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d) a forgalomba hozatali engedély szama;

e) a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak neve vagy cégneve,
allando cime vagy székhelye, valamint adott esetben az altala a
képviseletére kijeldlt személy neve;

f) az allatfaj, amelynek kezelésére az allatgydgyaszati készitményt
szanjak; az alkalmazads modja és sziikség esetén utja. A felirt
adagolas feltiintetése céljara iires helyet kell hagyni;

g) az élelmiszertermeld fajoknak adott allatgyogyaszati készitmények
esetén az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6, megadva minden
érintett allatfajra és az érintett kiilonféle élelmiszerekre (hus és belso-
ségek, tojas, tej, méz), ideértve azokat is, amelyek esetében az élel-
mezés-egészségligyi varakozasi idé nulla;

h) a lejarati id6 jol érthetd formaban,;

i) adott esetben kiilonleges tarolasi koriilmények;

j) adott esetben a fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmény, vagy
az abbdl szdrmazo hulladék artalmatlanitasara vonatkoz¢ kiilonleges
ovintézkedések, valamint utalas barmely meglévé megfeleld gyiijto-
rendszerre;

k) adott esetben a 26. cikk (1) bekezdése értelmében feltiintetendd
részletes adatok;

) a ,Kizarolag allatgyogyaszati felhasznalasra” megjegyzés, vagy a
67. cikkben emlitett gyogyszerek esetében a ,,Kizarolag éllatgydgya-
szati felhasznalasra — csak allatorvosi rendelvényre adhatdé ki”
megjegyzes.

(2) A gybgyszerformat és a tomegben, térfogatban vagy adag-
szamban megadott tartalmat csak a kiils6 csomagolason kell feltiintetni.

(3) Azl melléklet 1. részének A szakaszanak rendelkezéseit, ameny-
nyiben az allatgyogyaszati készitményeknek a hatdanyagok mindségi és
mennyiségi Osszetételére vonatkoznak, az (1) bekezdés b) pontjaban
eloirt adatokra is alkalmazni kell.

(4) Az (1) bekezdés f)-1) pontjaban emlitett adatokat a gydgyszerké-
szitmény kiilsé csomagolasan és tartdlyan azon orszag nyelvén vagy
nyelvein kell feltiintetni, amelyben a terméket forgalomba hozzak.

(5) Azon gyogyszerek esetében, amelyek forgalomba hozatali enge-
délyét a 726/2004/EK rendelet alapjan adtak ki, a tagallamok megen-
gedhetik vagy megkdvetelhetik, hogy a kiilsé csomagolason kiegészitd
informéciét tliintessenek fel a forgalmazas, a birtoklas, az értékesités
vagy barmely sziikséges Ovintézkedés vonatkozasaban, feltéve, hogy
az ilyen informacié nem sérti a kdzosségi jogszabalyokat vagy a forga-
lomba hozatali engedély feltételeit, és nem reklamcélokat szolgal.

Ezt a kiegészité informaciot egy kék kerettel koriilvett mezdben kell
feltiintetni, hogy az vilagosan elkiilonithet6 legyen az (1) bekezdésben
emlitett informaci6tol.

59. cikk

(1) Ampullak esetében az 58. cikk (1) bekezdésében szerepld
adatokat a kiilsé csomagolason kell feltiintetni. A kozvetlen csomago-
lason azonban csak az aladbbi adatokat kell feltlintetni:
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— az éllatgyogyaszati készitmény neve,
— a hatéanyag mennyisége,

— az alkalmazas utja,

— a gyartasi tétel szama,

— a lejarati ido,

— a ,,Kizarélag allatgyogyaszati felhasznalasra” kifejezés.

(2) Az ampullaktol eltérd, kis méretli kozvetlen csomagolasok tekin-
tetében, amelyek egyetlen adagot tartalmaznak, és amelyeken az (1)
bekezdésben megadott adatok feltiintetése nem lehetséges, az 58. cikk
(1), (2) és (3) bekezdésének kovetelményeit csak a kiilsé csomagolasra
kell alkalmazni.

(3) Az (1) bekezdés harmadik és hatodik francia bekezdésében
szereplo adatokat az allatgydgyaszati készitmény kiilsé csomagolasan
és kozvetlen csomagolasan azon orszag nyelvén vagy nyelvein kell
feltiintetni, amelyben az allatgydgyaszati készitményt forgalomba
hozzék.

60. cikk

Amennyiben nincs kiilsé csomagolas, minden olyan adatot, amelynek az
58. és 59. cikk értelmében azon kell megjelennie, a kdzvetlen csoma-
golason kell feltiintetni.

61. cikk

(1) Minden allatgyogyaszati készitmény csomagolasanak kotelezd
része egy hasznalati utasitas, kivéve, ha az e cikkben el6irt valamennyi
informacié megtalalhato a kozvetlen csomagolason, illetve a kiilsé
csomagolason. A tagallamok megteszik a sziikséges intézkedéseket
annak biztositasara, hogy a hasznalati utasitas kizarolag arrol az allat-
gyogyaszati készitményr6l szoljon, amelyhez csatoltdk. A hasznalati
utasitast azon tagallam hivatalos nyelvén vagy nyelvein kell feltiintetni,
amelyben a gyogyszert forgalomba hozzak.

Az elsé albekezdés nem zarja ki, hogy a hasznalati utasitast tobb
nyelven is kinyomtassdk, amennyiben az mindegyik nyelven ugyanazt
az informaciot tartalmazza.

Az illetékes hatosagok a kiilonleges allatgyogyaszati készitmények
esetében mentességet adhatnak azon kotelezettség alol, hogy a csoma-
golason és a haszndlati utasitdson bizonyos adatokat fel kell tiintetni,
valamint hogy a hasznalati utasitast azon tagéallam hivatalos nyelvén
vagy nyelvein kell megfogalmazni, amelyben a gyogyszert forgalomba
hozzak, amennyiben a gyogyszert kizarolag allatorvos altali alkalma-
zasra szanjak.

(2) Az illetékes hatosagok jovahagyjak a hasznalati utasitast. A hasz-
nalati utasitds legalabb a kovetkezd, a 12-13d. cikk szerint elGirt
adatoknak és dokumentumoknak megfeleld, megadott sorrendben feltiin-
tetett informaciot, és az alkalmazasi eldiratot tartalmazza:

a) a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak és gyartéjanak, vala-
mint megfelel6 esetben a forgalomba hozatali engedély jogosultja
altal kijelolt képviseld neve vagy cégneve és allandd cime vagy
székhelye;

b) az allatgyogyaszati készitmény neve, ezt kdvetden a hataserdssége
és gyogyszerformaja. Meg kell adni a kozonséges nevet is, ameny-
nyiben a gyogyszer csak egy hatdanyagot tartalmaz, a neve pedig
fantazianév. Ha a gyogyszert az érintett tagallamokban a 31—
43. cikkben eldirt eljarasnak megfelelden kiilonféle nevek alatt
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engedélyezték, az egyes tagallamokban engedélyezett nevek felso-
rolasa;

c) a terapias javallatok;

d) ellenjavallatok és mellékhatasok, amennyiben ezekre az allatgydgya-
szati készitmény hasznalatahoz sziikség van;

e) az allatfajok megnevezése, amelyek kezelésére az allatgyogyaszati
készitményt szanjak, fajonkénti adagolas, az alkalmazas moddja és
utja, illetve a szakszerii alkalmazashoz adott Utmutatds, ha sziik-
séges;

f) az élelmiszer-termeld allatoknak adott allatgyogyaszati készitmé-
nyek esetén az élelmezés-egészségiligyi varakozasi ido, akkor is,
ha az nulla;

g) kiilonleges tarolasi koriilmények, ha vannak;

h) adott esetben a 26. cikk (1) bekezdése értelmében feltiintetendd
részletes adatok;

i) sziikség esetén a fel nem hasznalt készitmény vagy az abbol szar-
mazo6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges ovintéz-
kedések.

62. cikk

Ha e cim rendelkezései nem teljesiilnek, és az érintett személynek
kiild6tt hivatalos értesités valasz nélkiil marad, a tagallamok illetékes
hatosagai a forgalomba hozatali engedélyt felfiiggeszthetik vagy vissza-
vonhatjak.

63. cikk

E cim rendelkezései nem érintik a tagallamoknak az ellatas feltételeire,
az allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek aranak feltiinteté-
sére, valamint a szabadalmi jogok tekintetében hozott rendelkezéseit.

64. cikk

(1) A homeopatias gyogyszerkészitményt a (2) bekezdés sérelme
nélkiil e cim rendelkezéseinek megfelelden kell cimkézni, és a cimkén
vilagos ¢és jol olvashat6 formaban kell feltiintetni a ,,homeopatias gyogy-
szerkészitmény allatgyogydaszati felhasznalasra” kifejezést.

(2) A 17. cikk (1) bekezdésében emlitett homeopatias allatgyogya-
szati készitménynél a ,homeopatias allatgyogyaszati készitmény elfoga-
dott terapias indikacié nélkiil” szavak egyértelmii feltiintetése mellett a
cimkének és — adott esetben — a hasznalati utasitdsnak csak az alabbi
informaciot kell tartalmaznia:

— a torzsoldat vagy torzsoldatok tudomanyos neve és a higitas foka,
amelyeknél az 1. cikk 8. pontjanak megfeleléen a gyogyszerkonyvek
szimbolumait hasznaljak. Ha a homeopatias allatgyogyaszati készit-
mény tobb torzsoldatbol all, a cimkén a torzsoldatok tudomanyos
nevét ki lehet egésziteni valamely fantdzianévvel,

— a forgalomba hozatali engedély jogosultja és — adott esetben — a
gyartd neve és cime,

— az alkalmazas moddja és — adott esetben — menete,

— lejarat idépontja egyértelmii megfogalmazasban (év, honap),
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— gyogyszerforma,

— a kiszerelési egység tartalma,

— kiilonleges, tarolasra vonatkoz6 ovintézkedések, ha vannak,
— cé¢l-allatfajok,

— kiilonleges figyelmeztetés, ha sziikséges,

— a gyartasi tétel szama,

— torzskonyvi szam.

VL. CiM

AZ  ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK  BIRTOKLASA,
FORGALMAZASA ES KIADASA

65. cikk

(1) A tagallamok megtesznek minden sziikséges intézkedést annak
biztositasara, hogy az allatgyogyaszati készitmények nagykereskedelmi
forgalmazasa engedélykoteles legyen, valamint hogy a forgalmazasi
engedély elbiralasdhoz sziikséges id6 ne haladja meg a 90 napot attol
a naptol szamitva, amikor az érintett tagallam illetékes hatosaga a
kérelmet megkapta.

A tagéallamok kizarhatjak a nagykereskedelmi értékesités fogalmi
korébol az allatgyogyaszati készitmények azon kisebb mennyiségeit,
amelyeket egy kiskereskedd egy masik szamara szallit.

(2) A forgalmazasi engedély megszerzéséhez a kérelmezének kelld
miiszaki szakértelemmel rendelkez6é személyzettel, valamint alkalmas és
elegendd helyiséggel kell rendelkeznie ahhoz, hogy teljesiteni tudja az
érintett tagallamban az allatgyogyaszati készitmények helyes tarolasa és
kezelése tekintetében megallapitott kovetelményeket.

(3) A forgalmazasi engedé¢ly jogosultja részletes nyilvantartast koteles
vezetni. A bejové és kimend iigyletekkel kapcsolatban legalabb az
alabbi informéaciokat kell rogziteni:

a) datum;

b) az allatgyogyaszati készitmény pontos azonositasa,
c) gyartasi tétel szama, lejarati ido;

d) kapott vagy kiadott mennyiség;

e) a szallito vagy atvevd neve és cime.

Evente legaldbb egyszer részletes ellendrzést kell végezni a kimend és
bejovo gyogyszerszallitmanyoknak a pillanatnyilag raktaron 1évé kész-
lettel torténd Osszehasonlitasaval és az eltérések feljegyzésével.

E feljegyzéseknek az illetékes hatosagok altal végzett ellendrzésekhez
legalabb harom éven keresztiil rendelkezésre kell allniuk.

(3a) A forgalomba hozatali engedély jogosultja vészhelyzeti tervvel
rendelkezik, amely biztositja a termék hatékony visszavonasat a piacrol,
és amelyet az illetékes hatésagok rendelnek el, illetve az érintett gyogy-
szer gyartdjaval vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultjaval
kozosen hajtanak végre.

(4) A tagallamok megtesznek minden sziikséges intézkedést annak
biztositasara, hogy a nagykereskeddk allatgyogyaszati készitményeket
csak a 66. cikknek megfeleléen kiskereskedelmi tevékenységhez enge-
déllyel rendelkez6é személyeknek vagy egyéb olyan személyeknek szal-
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litsanak, akiknek szabalyos engedélyiik van arra, hogy nagykereskedo6tol
allatgyogyaszati készitményeket fogadjanak.

(5) Az a forgalmazd, aki nem a forgalomba hozatali engedély
jogosultja és valamely mas tagallambol gydgyszert hoz be, értesiti beho-
zatali szandékar6l a forgalomba hozatali engedély jogosultjat és azon
tagallam illetékes hatdsagat, ahova a gyogyszert be fogjak hozni. Olyan
gyogyszerek esetében, amelyeknek nem adtak meg a forgalomba hoza-
tali engedélyt a 726/2004/EK rendelet szerint, az illetékes hatosagnak
sz010 értesités nem sértheti az adott tagallam jogszabalyai altal el6irt
kiegészitd eljarasokat.

66. cikk

(1) A tagallamok megtesznek minden sziikséges intézkedést annak
biztositasara, hogy az allatgyogyaszati készitmények kiskereskedelmi
forgalmazasat csak olyan személyek végezzék, akik az érintett tagallami
jogszabalyok értelmében ilyen tevékenységek végzésére engedéllyel
rendelkeznek.

(2) Az (1) bekezdés alapjan allatgyogyaszati készitmények értékesi-
tésére jogosult személyek kotelesek részletes nyilvantartast vezetni a
kizarolag rendelvényre kiadhatd allatgyogyaszati készitményekrol,
minden bejovd és kimend iigylettel kapcsolatban legalabb az alabbi
informacié rogzitésével:

a) datum;

b) az allatgydgyaszati készitmény pontos azonositasa;
c) a gyartasi tétel szama;

d) kapott vagy kiadott mennyiség;

e) a szallitd vagy cimzett neve és cime;

f) adott esetben a vényt felir6 allatorvos neve és cime, valamint a vény
egy példanya.

Evente legaldbb egyszer részletes ellendrzés keretében osszehasonlitjak
a kimend és beérkezd allatgyogyaszati készitményeket a pillanatnyilag
raktaron 1évo termékekkel, és feljegyzik az esetleges eltéréseket.

VM1
" E feljegyzéseket, az illetékes hatosagok altal végzett ellenérzésekhez,
legalabb 6t éven keresztiil meg kell Grizni.

(3) A tagallamok engedélyezhetik a teriiletiikon az élelmiszertermeld
allatoknal torténd felhasznaldsra szant olyan allatgydgyaszati készitmé-
nyek értékesitését, amelyek csak allatorvosi rendelvényre adhatok ki az
e célbol nyilvantartott személy altal, vagy annak feliigyelete alatt,
amennyiben ez a személy a nemzeti jogszabalyoknak megfeleléen
garanciat nyujt a képesitésekkel, a nyilvantartasok vezetésével és a
jelentésekkel kapcsolatban. A tagallamok értesitik a Bizottsagot a
nemzeti jogszabalyaik vonatkozé rendelkezéseir6l. Ezt a rendelkezést
a baktériumos fert6zések szajon at torténd és parenteralis kezelésére
szolgald allatgydgyaszati készitmények értékesitésére nem kell alkal-
mazni.
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67. cikk

VM1
Az allatgydgyaszati készitmények kiadasara vonatkozo6 szigorubb kozos-
ségi vagy nemzeti jogszabalyok sérelme nélkiil, és a kozegészségiigy,
valamint az allategészségligy védelmében az alabbi allatgyogyaszati
készitmények lakossag felé torténd kiadasa csak allatorvosi rendelvényre
lehetséges:

a) olyan készitmények, amelyek kiaddsa vagy hasznalata hivatalos
korlatozassal jar, mint példaul:

— a kabitoszerekrdl és pszichotrop anyagokrdl szold6 ENSZ-egyez-
mények végrehajtasabol eredd korlatozasok,

— az allatgyogyaszati készitmények hasznalatdnak a kozodsségi
jogbdl eredd korlatozasai,

aa) élelmiszer-termeld allatokban torténd felhasznalasra szant allatgyo-
gyaszati készitmények.

A tagallamok azonban mentességet adhatnak e kovetelmény alodl a
Bizottsag altal megallapitott feltételek alapjan. Mivel ezen feltételek
megéllapitdsa olyan intézkedés, amely ezen irdnyelv nem alapvetd
fontossagu elemeinek kiegészitéssel torténd modositasara iranyul,
azokat a 89. cikk (2a) bekezdésében emlitett, ellendrzéssel torténd
szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.

A tagallamok a tovabbiakban is alkalmazhatjdk a tagallami jogsza-
balyaikat vagy:

i. az els6 albekezdésnek megfelelden elfogadott hatarozat alkalma-
zasanak datumaig; vagy

ii. 2007. januar 1-jéig, ha 2006. december 31-ig nem fogadnak el
ilyen hatarozatot;

b) azon készitmények, amelyekkel kapcsolatosan az allatorvosnak
kiilonleges ovintézkedéseket kell tennie

— a cél-allatfajokat,

— a készitményt az allaton alkalmazo személyt,

— a kornyezetet
érintd sziikségtelen kockazatok elkeriilése érdekében;

c) azon készitmények, amelyeket pontos eldzetes diagnozis felallitasat
igénylo kezelésre vagy korfolyamatokra alkalmaznak, vagy amelyek
hasznalata ronthatja vagy megzavarhatja a késobbi diagnosztikai
vagy terapias intézkedések hatékonysagat;

VM1
d) officinalis készitmények a 3. cikk (2) bekezdése b) pontjanak értel-
mében, amelyeket élelmiszertermeld allatoknak szannak.

A tagallamok megtesznek minden sziikséges intézkedést annak biztosi-
tasara, hogy a kizarolag rendelvényre kiadhaté gydgyszerek esetében a
felirt és a kiadott mennyiséget az adott kezelés vagy terapia céljara
megkdvetelt minimalis mennyiségre korlatozzak.

Ezen feliil rendelvényre van sziikség az olyan hatdanyagot tartalmazo 1ij
allatgyogyaszati készitmények esetében, amelyet allatgyogyaszati készit-
ményben vald alkalmazasra kevesebb mint 6t éve engedélyeztek.
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68. cikk

(1) A tagallamok megtesznek minden sziikséges intézkedést annak
biztositasara, hogy csak a nemzeti jogszabalyok értelmében arra feljo-
gositott személyek birtokaban legyen, illetve e személyek rendelkezhes-
senek anabolikus, fertdzés elleni, parazita elleni, gyulladascsokkentd,
hormonalis vagy pszichotrop tulajdonsagokkal rendelkezé allatgyogya-
szati készitményekkel vagy allatgydgyaszati készitményként felhasznal-
hat6 anyagokkal.

(2) A tagallamok nyilvantartast vezetnek az (1) bekezdésben emlitett
tulajdonsagokkal rendelkezd allatgyogyaszati készitmény gyartasara
alkalmas hatéanyagok birtoklasara feljogositott gyartokrol és kereske-
dokrél. E személyek kotelesek részletes feljegyzéseket késziteni az al-
latgydgyaszati készitmény gyartasara alkalmas hatéanyagokkalkapcso-
latos minden tigyletrdl, és e feljegyzéseket az illetékes hatosag altali
ellendrzés céljara legalabb harom éven keresztiil megorizni.

(3) A Bizottsag elfogadja az anyagok (1) bekezdésben emlitett lista-
janak esetleges modositasait.

Az ezen iranyelv nem alapvetd fontossagi elemeinek moddositasara
iranyulé ezen intézkedéseket a 89. cikk (2a) bekezdésében emlitett,
ellenérzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal Gsszhangban
kell elfogadni.

69. cikk

A tagallamok biztositjak, hogy az élelmiszertermeld allatok tulajdonosai
vagy tartoi az ilyen allatok részére szant allatgydgyaszati készitmények
megvasarlasat, birtoklasat és alkalmazasat a hasznalatukat kovetd ot
éves idGtartamon keresztiil igazolni tudjak, ideértve azt az esetet is,
amikor az allatot az 6téves idOtartam alatt levagjak.

A tagéllamok kiilondsen legalabb az alabbi informaciokat tartalmazo
nyilvantartas vezetését kdvetelhetik meg:

a) datum;

b) az allatgyogyaszati készitmény megnevezése;

¢) mennyiség;

d) a gyogyszerkészitmény szallitdjanak neve és cime;

e) a kezelt allatok azonositasa.

70. cikk

A 9. cikktdl eltérve és a 67. cikk sérelme nélkiil, a tagallamok bizto-
sitjak, hogy a valamely mas tagallam teriiletén szolgéltatast ny0jt6 alla-
torvosok — az immunoldgiai allatgyogyaszati készitmények kivételével —
magukkal vihessenek és allatokon alkalmazhassanak a napi sziikségletet
meg nem haladé kis mennyiségekben olyan kész allatgydgyaszati készit-
ményeket is, amelyek azon tagallamban, amelyben szolgaltatast nyuj-
tanak (a tovabbiakban: befogadd tagallam), nem engedélyezettek,
amennyiben az alabbi feltételek teljesiilnek:

a) rendelkeznek azon tagallam illetékes hatdsaga altal kiadott, az 5., 7.
és 8. cikkben el6irt forgalomba hozatali engedéllyel, amelyben az
allatorvos letelepedett;

b) az allatgyogyaszati készitményt az allatorvos az eredeti gyari csoma-
golasban szallitja;
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c) az élelmiszertermeld allatokon torténd felhasznalasra szant allatgyo-
gyaszati készitmény a hatdéanyag tekintetében ugyanolyan mennyi-
ségi és mindségi Osszetétellel rendelkezik, mint a befogad6 tagal-
lamban az 5., 7. és 8. cikknek megfeleléen engedélyezett gyogy-
szerek;

d) a masik tagallamban szolgéltatast nyujtd allatorvos ismeri az ott
érvényes helyes allatorvosi gyakorlat szabalyait, és biztositja az érin-
tett allatgyogyaszati készitmény cimkéjén szerepld élelmezés-egész-
ségligyi varakozasi id6 betartasat, kivéve, ha elvarhaté téle, hogy
tudja, hogy a helyes allatorvosi gyakorlatnak megfeleléen hosszabb
élelmezés-egészségiigyi varakozasi idot kell meghatarozni;

e) az allatorvos nem lathatja el a befogadd allamban kezelt allat tulaj-
donosat vagy tartdjat semmilyen allatgydgyaszati készitménnyel,
csak ha azt a befogadd tagallam szabalyai megengedik; ebben az
esetben viszont csak a gondjaira bizott allatok vonatkozasaban és
csak az érintett allatok adott alkalommal torténd kezelésének befeje-
zéséhez sziikséges minimalis mennyiségii allatgyogyaszati készit-
ménnyel lathatja el Oket;

f) az allatorvos koteles részletes feljegyzéseket vezetni a kezelt alla-
tokrol, a diagnodzisrol, az alkalmazott allatgydgyaszati készitmé-
nyekrél, az alkalmazott adagokrol, a kezelés idGtartamarol és az
alkalmazott ¢lelmezés-egészségligyi varakozasi idordl. E feljegyzés-
eknek legalabb harom éven keresztiil a befogadé tagallam illetékes
hatosagai szamara ellendrzés céljabol rendelkezésre kell allniuk;

g) az allatorvosnal 1évo allatgyogyaszati készitmények Osszes mennyi-
sége és fajtai nem haladhatjak meg a helyes allatorvosi gyakorlathoz
altalanosan sziikséges napi mennyiséget.

71. cikk

(1) Az allatmegbetegedések felszdmoldsara vagy lekiizdésére alkal-
mazott immunoldgiai allatgyogyaszati készitményekre vonatkozo kiilon-
leges kozosségi rendelkezés hianyaban a tagallamok nemzeti jogszaba-
lyaiknak megfeleléen sajat teriiletiikon részben vagy teljes egészében
megtilthatjak az immunoldgiai allatgydgyaszati készitmény gyartasat,
behozatalat, birtoklasat, értékesitését, kiadasat és/vagy felhasznalasat,
amennyiben bizonyitast nyer, hogy:

a) a termék allatokon vald alkalmazasa zavarja az allati megbetegedés
diagnozisara, lekiizdésére vagy felszamolasara iranyuld nemzeti
programok végrehajtasat, vagy megneheziti az €16 allatok, illetve a
kezelt allatokbol nyert élelmiszer vagy egyéb termékek fert6zéstol
valé mentességének igazolasat;

b) a betegség, amely ellen a termék védettséget biztosit, a szoban forgd
teriileten gyakorlatilag nem fordul eld.

A tagallam alkalmazhatja az elsé albekezdés rendelkezéseit is a forga-
lomba hozatali engedély 31-43. cikkben eldirt decentralizalt eljarasnak
megfelel kiadasanak megtagadasa érdekében.

(2) A tagallamok illetékes hatdsagai minden alkalommal értesitik a
Bizottsagot, amikor az (1) bekezdés rendelkezéseit alkalmazzak.
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VIL. CiM
FARMAKOVIGILANCIA

72. cikk

(1) A tagallamok megtesznek minden sziikséges intézkedést, hogy
0sztondzzEk az allatgyodgyaszati készitmények illetékes hatdsagok felé
torténd, feltételezett mellékhatasainak bejelentését.

(2) A tagdllamok kiilonleges kovetelményeket tamaszthatnak a
gyakorlo allatorvosokkal és mas egészségiigyi szakemberekkel szemben
arra vonatkozoan, hogy az illetékes hatdosagoknak jelentsék a feltétele-
zett silyos vagy nem vart mellékhatast és az emberen észlelt mellék-
hatéast.

73. cikk

A tagallamok farmakovigilancia-rendszert hoznak 1étre annak érde-
kében, hogy biztositsak a K6zosség teriiletén engedélyezett allatgyogya-
szati készitményekre vonatkozd megfelel és harmonizalt kdzigazgatasi
hatarozatok végrehajtasat az allatgyogyaszati készitmények rendeltetész-
szerll hasznalata kovetkeztében fellépo feltételezett mellékhatasokat ille-
tden. A rendszer az allatgydgyaszati készitmények feliigyelete szem-
pontjabol hasznos informacidk Osszegytlijtésére szolgal, kiilonds tekin-
tettel az allatgydgyaszati készitmények hasznalata soran az allatokon és
az embereken észlelt mellékhatasokra és ezek tudomanyos értékelésére.

Az ilyen informaciokat dssze kell vetni az allatgyogyaszati készitmé-
nyek forgalmazasardl és felirasardl rendelkezésre allo adatokkal.

A tagallamok biztositjak, hogy az e rendszer segitségével Osszegytijtott
megfeleld informéciokat tovabbitsdk a tobbi tagdllamnak és az Ugyndk-
ségnek. Ezen informaciokat rogziteni kell a 726/2004/EK rendelet
57. cikke (1) bekezdése masodik albekezdésének k) pontjdban emlitett
adatbazisban, azoknak allanddan hozzaférhetének kell lenniiik a tagal-
lamok szamara, valamint azokat haladéktalanul elérhet6vé kell tenni a
nyilvanossag szamara.

E rendszer emellett figyelembe veszi az allatgyogyaszati készitmények
hataselmaradasara, a hasznalati utasitastol eltéré hasznalatira vagy az
élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 érvényességének vizsgalatara,
valamint a termék hasznalatabol eredd esetleges kornyezeti problémakra
vonatkoz6 minden olyan rendelkezésre allo, a 77. cikk (1) bekezdésében
emlitett bizottsagi iranymutatasnak megfeleléen értelmezett informaciot,
amely a termék elényeinek és kockazatainak értékelésére hatassal Iehet.

73a. cikk

A farmakovigilancidval kapcsolatos tevékenységekre szant pénzes-
zk6zok kezelése, a kommunikacios haldzatok miikodése és a piacfel-
iigyelet az illetékes hatosagok folyamatos ellendrzése alatt all, fligget-
lenségiik garantalasa érdekében.

74. cikk

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak folyamatosan és allando
jelleggel rendelkezésére kell, hogy alljon egy, a farmakovigilancia-rend-
szerért felelos, megfelelden képesitett személy.
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A megfeleléen képesitett személy a Kozosségben letelepedett, és a
kovetkezokért felel:

a) olyan rendszer kialakitasa és fenntartdsa, amely biztositja, hogy a
vallalat alkalmazottainak és képviseldinek tudomasara juto, a feltéte-
lezett mellékhatasok gyanujaval kapcsolatos informaciokat Ossze-
gyljtsék és rendszerezzék annak érdekében, hogy azok a Ko6zosség
teriiletének legalabb egy pontjan hozzaférhetéek legyenek;

b) az illetékes hatdsagok részére a 75. cikkben emlitett jelentés elké-
szitése olyan formaban, ahogyan azt az illetékes hatdsagok a 77. cikk
(1) bekezdésében emlitett irdanymutatasnak megfeleléen megkdve-
telik;

¢) annak biztositasa, hogy az illetékes hatésagoktol érkezd barmely, egy
allatgyogyaszati készitmény eldényeinek és kockazatainak értékelé-
séhez sziikséges kiegészitd informacid szolgaltatasara vonatkozo
kérést azonnal és teljes mértékben megvalaszoljanak, beleértve az
érintett  allatgyogyaszati készitmény értékesitési vagy rendelési
mennyiségével kapcsolatos informaciokat is;

d) barmely olyan informacidé szolgaltataisa az illetékes hatdsagok
szamara, amely egy allatgyogyaszati készitmény elonyeinek és
kockazatainak értékeléséhez sziikséges, beleértve a forgalomba
hozatal utan végzett gyogyszerbiztonsagi vizsgalatokkal kapcsolatos
megfeleld informaciokat is.

75. cikk

(1) A forgalomba hozatali engedély jogosultja részletes nyilvantartast
vezet az Osszes, a Kozosségben és a harmadik orszagokban fellépd
feltételezett mellékhatasrol.

E mellékhatasokat —rendkiviili koriilmények fennallasa kivételével- a
77. cikk (1) bekezdésében emlitett iranymutatasoknak megfelelden elké-
szitett jelentés formajaban, elektronikus uton kell bejelenteni.

(2) A forgalomba hozatali engedély jogosultja az allatgyogyaszati
készitmények alkalmazéasaval kapcsolatos, Osszes feltételezett sulyos
mellékhatast vagy tudomasara hozott, emberen €szlelt mellékhatéast nyil-
vantartja, és arr6l haladéktalanul, minden esetben legkésdbb az infor-
macid kézhezvételét kovetd 15 napon beliil értesiti annak a tagallamnak
az illetékes hatosagat, ahol az emlitett eset el6éfordult.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja szintén nyilvantartja az éllat-
gyogyaszati készitmények alkalmazasaval kapcsolatos, Osszes feltétele-
zett stlyos mellékhatast vagy emberen észlelt olyan mellékhatast,
amellyel kapcsolatban ésszeriien elvarhatd, hogy arrdl tudomasa legyen,
szintén nyilvantartja, és arr6l haladéktalanul, minden esetben legkésébb
az informacié kézhezvételét kovetd 15 napon belill értesiti annak a
tagallamnak az illetékes hatdsagat, ahol az emlitett eset elofordult.

(3) A forgalomba hozatali engedély jogosultja biztositja, hogy vala-
mennyi feltételezett sulyos, varatlan mellékhatast, emberben jelentkezd
mellékhatast, valamint barmely fert6z0 korokozonak allatgyogyaszati
készitmény Utjan torténd feltételezett atvitelét, amely harmadik
orszagban tortént, a 77. cikk (1) bekezdésében emlitett irdanymutata-
soknak megfelelden azonnal, de legkésdbb az informacié kézhezvéte-
1ét8] szamitott 15 napon beliil jelentsék, annak érdekében, hogy az
informaciok az Ugynokség és azon tagallamok illetékes hatosagainak
rendelkezésére alljanak, ahol az allatgydgyaszati készitményt engedé-
lyezték.

(4) A (2) és (3) bekezdéstdl eltérve azon allatgydgyaszati készitmé-
nyek esetében, amelyeket a 87/22/EGK iranyelv rendelkezéseinek kere-
tében, vagy ezen iranyelv 31. és 32. cikkében meghatarozott eljaras
szabalyai szerint engedélyeztek, vagy ezen iranyelv 36., 37. ¢és
38. cikkében meghatarozott eljarasok targyat képezték, a forgalomba
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hozatali engedély jogosultja arrél is gondoskodik, hogy a K6zdsségben
el6forduld valamennyi feltételezett stlyos mellékhatast és emberben
jelentkezé mellékhatast olyan mddon jelentsék be, hogy az a referencia
tagallam vagy a referencia tagallam képviseletében eljard illetékes
hat6sag szamara hozzaférhet6 legyen. A referencia tagallam feleldsséget
vallal az ilyen mellékhatasok elemzéséért és nyomon kovetéséért.

(5) Amennyiben nem allapitanak meg egyéb feltételeket a forga-
lomba hozatali engedély kiadasaval kapcsolatban vagy az engedély kial-
litasat kovetéen a 77. cikk (1) bekezdésben emlitett irdnymutatasban
megadottak szerint, a mellékhatasok tekintetében iddszakos gydgyszer-
biztonsagi jelentéssel tajékoztatjak az illetékes hatdsagokat, kérés esetén
haladéktalanul vagy az engedélyezést kovetéen a forgalomba hozatal
megkezdéséig legalabb hathavonta. Tovabba idészakos gyogyszerbiz-
tonsagi jelentést kell benyujtani, kérésre haladéktalanul vagy az elsé
izben kiadott forgalomba hozatali engedély kiallitasat kovetd elsé két
év soran legalabb hathavonta, valamint az ezt kdvetd két év soran
évente. Ezt kovetden a jelentéseket haroméves id6kozonként vagy
kérés esetén haladéktalanul nyujtjak be.

Az idGszakos gyogyszerbiztonsagi jelentés tartalmazza a gyogyszer
elény/kockazat viszonyanak tudomanyos értékelését.

(6) A Bizottsag az alkalmazas soran szerzett tapasztalatok fényében
az (5) bekezdést modosithatja.

Az ezen iranyelv nem alapvetd fontossagi elemeinek modositasara
iranyuld ezen intézkedéseket a 89. cikk (2a) bekezdésében emlitett,
ellenérzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal Osszhangban
kell elfogadni.

(7) A forgalomba hozatali engedély kiallitasat kovetden a forgalomba
hozatali engedély jogosultja az 1084/2003/EK bizottsagi rendeletben (1)
megallapitott eljarasnak megfelelden kérheti az (5) bekezdésben emlitett
iddszakok modositasat.

(8) A forgalomba hozatali engedély jogosultja az engedélyezett allat-
gyogyaszati készitményével kapcsolatban farmakovigilanciai szempon-
tokat érinté informaciokat nem kozolhet a nyilvanossaggal anélkiil,
hogy errdl eldzetes vagy egyidejii értesitést kiildene az Ugynokségnek.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak minden esetben biztosi-
tania kell, hogy az ilyen informaciot objektiv modon mutatjak be és az
nem félrevezetd.

A tagallamok megteszik a sziikséges intézkedéseket annak biztositasa
érdekében, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultjara, aki nem
teljesiti ezeket a kotelezettségeit, hatékony, aranyos és visszatartd ereji
szankciokat szabjanak ki.

76. cikk

VM1
(1) Az Ugyndkség a tagallamokkal és a Bizottsiggal egyiittmiiko-
désben a Kozosség teriiletén forgalmazott allatgyogyaszati készitmé-
nyekre vonatkoz6 farmakovigilanciai informaciok cseréjét megkonnyitd
adatfeldolgozo haldzatot alakit ki, hogy lehetové tegye az illetékes hato-
sagok szamara, hogy az informaciokon egyidejiileg osztozzanak.

(2) Az (1) bekezdésben vazolt haldzat igénybevételével a tagallamok
biztositjak, hogy a teriiletiikon eléfordulo, feltételezett stilyos mellékha-
tasokrol és emberen észlelt mellékhatasokrol szolo jelentések a 77. cikk
(1) bekezdésben emlitett utmutatassal Osszhangban azonnal, de legké-

() HL L 159., 2003.6.27., 1. o.
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s6bb az azokrol kapott értesitest kovetd 15 naptari napon belil az
Ugynokség és a tobbi tagallam rendelkezésére alljanak.

(3) A tagallamok biztositjak, hogy a teriiletiikon el6forduld, feltéte-
lezett stilyos mellékhatasokrol és emberen észlelt mellékhatasokrol szold
jelentések azonnal, de legkésébb az azokrdl kapott értesitést kovetd 15
naptari napon belill a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
rendelkezésére alljanak.

77. cikk

(1) A farmakovigilancia-rendszerrel kapcsolatos, K6zosségen beliili
informaciocsere elésegitése érdekében a Bizottsag az Ugynokséggel, a
tagallamokkal és az érdekelt felekkel folytatott konzultacié utdn Gtmu-
tatot allit 0ssze a mellékhatdsokra vonatkozd jelentések Osszegytijté-
sével, értékelésével és bemutatasaval kapcsolatosan, beleértve az allator-
vosi farmakovigilancia-rendszer informacioinak a nemzetkozileg elfoga-
dott terminoldgiaval Osszhangban torténd elektronikus adatcseréjének
miiszaki kovetelményeit is.

VM1
A forgalomba hozatali engedély jogosultja, az irdnymutatasoknak
megfelelGen eljarva, a nemzetkozileg elfogadott allatorvosi terminologiat
hasznalja a mellékhatdsok jelentésekor.

A Bizottsag kozzéteszi az iranymutatasokat, amelyek figyelembe veszik
a farmakovigilancia teriiletén elért nemzetkdzi harmonizacids tevé-
kenység eredményeit.

(2) Az 1. cikk 10-16. pontjaban szerepld meghatarozasok, valamint
az e cimben vazolt elvek értelmezéséért a forgalomba hozatali engedély
jogosultja és az illetékes hatosagok az (1) bekezdésben emlitett részletes
utmutatohoz fordulhatnak.

78. cikk

(1) Ha az allatorvosi farmakovigilancia-rendszer adatainak értékelése
alapjan valamely tagallam gy itéli meg, hogy egy forgalomba hozatali
engedély felfiiggesztésére, visszavonasara vagy modositdsara van
sziikség a javallat vagy a hozzaférhetdség korlatozasa érdekében, kiegé-
sziti az adagolast, Bijabb ellenjavallatot vagy ovintézkedést vezet be, €s
err6l haladéktalanul tijékoztatja az Ugynokséget, a tobbi tagallamot és a
forgalomba hozatali engedély jogosultjat.

(2) Amennyiben az emberi vagy allati egészség érdekében siirgds
intézkedés sziikséges, az érintett tagallam felfliggesztheti valamely allat-
gyoOgyaszati készitmény forgalomba hozatali engedélyét, amennyiben
legkésébb a kovetkezé munkanapon tajékoztatja errél az Ugynokséget,
a Bizottsagot és a tobbi tagallamot.

(3) Ha az Ugynokség az (1) vagy a (2) bekezdésnek megfelelden
tajékoztatast kap, az {igy silirgdsségének megfeleld legkorabbi
idépontban megadja a véleményét.

E vélemény alapjan eljarva a Bizottsag felkérheti azokat a tagallamokat,
ahol ezen allatgydgyaszati készitményt forgalmazzak, hogy haladékta-
lanul hozzanak ideiglenes intézkedéseket.

A végleges intézkedéseket a 89. cikk (3) bekezdésében emlitett elja-
rasnak megfelelden kell elfogadni.

79. cikk

A Bizottsag elfogadja a 72-78. cikk rendelkezéseinek a tudomanyos és
miiszaki haladas figyelembevételével torténdé naprakésszé tételéhez sziik-
séges modositasokat.
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Az ezen irdnyelv nem alapvetd fontossdgli elemeinek mddositasara
iranyuld ezen intézkedéseket a 89. cikk (2a) bekezdésében emlitett,
ellenérzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal 6sszhangban
kell elfogadni.

VIIIL. CiM
FELUGYELET ES SZANKCIOK

80. cikk

(1) Az érintett tagallam illetékes hatosaga ismétlodo ellenérzésekkel
és sziikség esetén be nem jelentett ellenérzésekkel, valamint adott
esetben egy hivatalos gyogyszerellendrz6 laboratoriumnak vagy erre a
célra kijelolt laboratériumnak a mintak vizsgalatanak elvégzésére torténd
felkérésével biztositja, hogy az allatgyogyaszati készitmények tekinte-
tében iranyadd jogszabalyi kovetelményeket betartsak.

Az illetékes hatosag tovabba végezhet be nem jelentett ellendrzéseket az
allatgyogyaszati készitmények kiindulasi anyagaként szolgalé hatda-
nyagok gyartdinak a telephelyein vagy a forgalomba hozatali engedé-
lyek jogosultjainak telephelyein, ha okkal gyanithat6 az 51. cikk rendel-
kezéseinek megsértése. Ezen ellendrzéseket valamely masik tagallam, a
Bizottsag vagy az Ugynokség kérésére is el lehet végezni.

Annak ellendrzése érdekében, hogy a megfeleldségi tanfisitvany
megszerzése érdekében benyujtott adatok megfelelnek-e az Eurdpai
gyogyszerkdnyv monografidinak, az Eurdpai gyogyszerkonyv kidolgo-
zasarol szolo egyezmény (') szerinti, a nomenklatira és a mindségi
normak szabvanyositasaval foglalkozo szerv (Europai Gyodgyszermind-
ségi Igazgatosag)* a Bizottsaghoz vagy az Ugynokséghez fordulhat,
hogy ilyen ellendrzést kérjen, ha az érintett kiindulasi anyag az Eurdpai
gyogyszerkdnyv valamely monografidjanak targyat képezi.

Maga a gyartd kiillon kérésére az érintett tagallam illetékes hatosaga
ellendrzéseket végezhet a kiinduldsi anyagok gyartojanal.

Ezen ellendrzéseket az illetékes hivatalos ellendrok végzik, akiknek
jogéban all:

a) a gyartasi vagy kereskedelmi létesitményeket és a forgalomba hoza-
tali engedély jogosultja altal a 24. cikk értelmében ellendrzé vizs-
galatok végzésével megbizott barmely laboratéoriumot megvizsgalni,

b) mintat venni, tobbek kozott azzal a céllal, hogy fliggetlen vizsgala-
tokat végezzen egy hivatalos gydgyszerellenérzé laboratérium vagy
valamely tagéallam altal erre a célra kijelolt laboratorium;

¢) az ellendrzés targyaval kapcsolatos dokumentumokat megvizsgalni, a
tagallamokban 1981. oktober 9-én hatalyban 1évé rendelkezésekre
figyelemmel, amelyek az el6allitdsi modszerre vonatkozoé adatok
tekintetében korlatozzak ezt a lehetdséget;

d) a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai vagy az engedély
jogosultja altal a VII. cimben és kiilondsen a 74. és a 75. cikkben
leirt tevékenységek elvégzésére alkalmazott cégek telephelyeit, nyil-
vantartasait és dokumentumait ellendrizni.

(2) A tagallamok megtesznek minden sziikséges 1épést annak bizto-
sitasara, hogy az immunologiai allatgyogyaszati készitmények gyarta-
sara hasznalt gyartastechnologiat megfeleléen érvényesitsék, és bizto-
sitsak a gyartasi tételek kozotti allandosagot.

() HL L 158., 1994.6.25., 19. o.
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(3) Az illetékes hatdsag tisztviseldoi az (1) bekezdésben emlitett
minden ellendrzés utan jelentést tesznek arrol, betartjak-e az 51. cikkben
emlitett helyes gyartasi gyakorlat elveit és iranymutatasait, vagy adott
esetben a VII. cimben megallapitott kovetelményeket. A jelentés
tartalmat kozlik azzal a gyartoval vagy a forgalomba hozatali engedély
jogosultjaval is, akinél az ellendrzés tortént.

(4) A Kozosség és a harmadik orszagok kozotti megallapodasok
sérelme nélkiil, valamely tagallam, a Bizottsig vagy az Ugyndkség
felkérheti a valamely harmadik orszagban letelepedett gyartot, hogy
vesse ala magat az (1) bekezdés szerinti ellendrzésnek.

(5) Az (1) bekezdés szerinti ellenérzést kovetd 90 napon belill a
helyes gyartasi gyakorlatot igazold tanusitvanyt allitanak ki a gyartd
szamara, ha az ellenérzés eredménye azt mutatja, hogy a gyartod betartja
a helyes gyartasi gyakorlat kdzosségi jogszabalyokban eldirt elveit és
iranymutatasait.

Ha az Eurépai gyogyszerkonyv kérésére hajtanak végre ellendrzést,
megfeleld esetben a monografianak valdo megfelelést igazold tanusit-
vanyt kell kiallitani.

(6) A tagallamok rdgzitik az altaluk kiadott, helyes gyartasi gyakor-
latot igazol6 tanusitvanyokat egy olyan adatbazisban, amelyet az
Ugynokség kezel a Kozdsség nevében.

(7) Ha az (1) bekezdésben emlitett ellenérzés eredménye az, hogy a
gyartd nem tartja be a helyes gyartasi gyakorlat kozosségi jogszaba-
lyokban el6irt elveit és iranymutatasait, az erre vonatkozd informaciot
a (6) bekezdésben emlitettek szerint rogzitik a kdzosségi adatbazisban.

81. cikk

(1) A tagallamok megtesznek minden sziikséges intézkedést annak
biztositasara, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultja és —
sziikség esetén — a gyartasi engedély jogosultja bizonyitékokat szolgal-
tasson arrol, hogy a forgalomba hozatali engedélyben meghatarozott
modszereknek megfelelden elvégezték az allatgyogyaszati készitmény
és/vagy annak OsszetevOinek, valamint a gyartasi folyamat kdzbensd
termékeinek ellenGrzését.

(2) Az (1) bekezdés végrehajtasa céljabol a tagallamok megkdvetel-
hetik az immunologiai allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatali
engedélyének jogosultjatol, hogy az 55. cikkel sszhangban a megfe-
leléen képesitett személy altal alairt valamennyi mindségi bizonylat egy
példanyat nyujtsa be az illetékes hatosagnak.

Az immunolégiai allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatali
engedélyének jogosultja biztositja, hogy az allatgyogyaszati készitmény
minden tételébdl legalabb a lejarati idejéig kell6 szami, reprezentativ
mintat tartsanak raktaron, és ezeket kérésre azonnal az illetékes hato-
sagok rendelkezésére bocsatja.

82. cikk

(1) Ha valamely tagallam az emberi vagy allati egészséggel kapcso-
latos okokbol sziikségesnek tartja, megkovetelheti az immunologiai al-
latgydgyaszati készitmény forgalomba hozatali engedélyének jogosult-
jatol, hogy az dmlesztett termék és/vagy az allatgyodgyaszati készitmény
minden tételébdl a forgalomba hozatal el6tt ellenérzés céljabol mintat
kiildjon egy hivatalos gyogyszerellenérzé laboratoriumba.

(2) Az illetékes hatosagok kérésére a forgalomba hozatali engedély
jogosultja haladéktalanul benyujtja az (1) bekezdésben emlitett mintakat,
a 81. cikk (2) bekezdésében emlitett minGségi bizonylatokkal egyiitt.
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Az illetékes hatosag tajékoztatja a tobbi tagallamot, amelyekben az
allatgyogyaszati készitményt engedélyezték, valamint az FEuropai
Gyogyszermindségi Igazgatdsagot a tételek vagy a kérdéses tétel ellen-
Orzésére iranyuld szandékarol.

Ilyen esetekben valamely masik tagallam illetékes hatosagai nem alkal-
mazhatjak az (1) bekezdés rendelkezéseit.

(3) A 8l. cikk (2) bekezdésében emlitett minéségi bizonylatok tanul-
manyozasat kdvetden az ellendrzésért felelds laboratorium a rendelke-
zésre bocsatott mintdkon megismétli a gyartd altal a készterméken
elvégzett valamennyi vizsgalatot, a forgalomba hozatali enged¢ly iranti
kérelem dokumentacidjaban szereplé vonatkozoé rendelkezéseknek
megfelelen.

Az ellenbrzésért felelés laboratorium altal megismétlendd vizsgélatok
jegyzékét az indokolt vizsgéalatokra kell leszlikiteni, feltéve, hogy
ezzel valamennyi érintett tagallam, valamint adott esetben az Eurdpai
Gyogyszermindségi Igazgatosag is egyetért.

A 726/2004/EK rendelet alapjan engedélyezett immunoldgiai allatgyo-
gyaszati készitmények esetében az ellendrz6 laboratorium altal megis-
métlendd vizsgalatok jegyzékét csak az Ugynokség egyetértésével lehet
korlatozni.

(4) Valamennyi érintett tagallam elismeri a vizsgéalatok eredményét.

(5) Azt az esetet kivéve, ha a Bizottsagot arrdl tajékoztatjak, hogy a
vizsgélatok elvégzéséhez hosszabb idére van sziikség, a tagallamok
biztositjak, hogy ezt a vizsgalatot a mintak kézhezvételét kovetd 60
napon beliil elvégezzék.

Az illetékes hatosag ugyanilyen idon belill értesiti a vizsgalatok eredmé-
nyér6l a tobbi érintett tagallamot, az Europai Gyodgyszermindségi Igaz-
gatosagot, a forgalomba hozatali engedély jogosultjat, és megfeleld
esetben a gyartot is.

Ha valamely illetékes hatdsag arra a kovetkeztetésre jut, hogy egy allat-
gyogyaszati készitmény valamely tétele nem felel meg a gyartd mind-
ségi bizonylatanak vagy a forgalomba hozatali engedélyben meghataro-
zott eldirasoknak, a hatésdg megteszi a sziikséges intézkedéseket a
forgalomba hozatali engedély jogosultjaval és megfeleld esetben a gyar-
toval szemben, és ennek megfelelden tajékoztatja a tobbi tagallamot,
amelyekben az allatgydgyaszati készitményt engedélyezték.

83. cikk

(1) »M1 A tagallamok illetékes hatosagai felfiggesztik, vissza-
vonjak vagy modositjak a forgalomba hozatali engedélyt, ha vilagossa
valik, hogy: <«

VM1
a) az allatgyogyaszati készitmény elOny/kockazat viszonyanak értéke-
lése — az engedélyezett alkalmazasi feltételek mellett — kedvezotlen,
kiilonds tekintettel az allat-egészségiigyre és allatjollétre kifejtett
elényos hatasokra, valamint a fogyasztok biztonsagara, ha a kérelem
tenyésztéstechnikai célra szant allatgydgyaszati készitményre vonat-
kozik;

b) az allatgyogyaszati készitménynek nincs terapias hatékonysaga azon
az allatfajon, amelynek kezelésére szanjak;

¢) mennyiségi és mindségi dsszetétele nem felel meg a megadottaknak;

d) az ajanlott élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 nem elegendd
annak biztositasara, hogy a kezelt allatokbol készitett élelmiszerek
nem tartalmaznak olyan maradékanyagot, amely a fogyasztd egész-
ségét veszélyeztetheti;
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e) az allatgydgyaszati készitményt olyan célokra akarjak értékesiteni,
amelyet mas kozosségi rendelkezések tiltanak;

f) a 12-13d. cikk és a 27. cikk alapjan benyujtott részletes adatokban és
dokumentumokban szerepld informacié nem helytallo;

g) a 81. cikk (1) bekezdésében emlitett ellendrzd vizsgalatokat nem
végezték el.

Ha azonban a koz0sségi jogszabalyi keret elfogadésa folyamatban van,
az illetékes hatésag megtagadhatja az allatgydgyaszati készitmény enge-
délyének megadasat, ha ezen intézkedés a kozegészség, a fogyasztok
vagy az allatok egészségének védelme érdekében sziikséges.

(2) P»Ml1 Az engedélyt felfiiggeszthetik, visszavonhatjdk vagy
modosithatjak, ha bebizonyosodik, hogy: <«

a) a 12-13d. cikkben foglalt részletes adatokat és dokumentumokat nem
modositottak a 27. cikk (1) és (5) bekezdésének megfeleloen;

b) a 27. cikk (3) bekezdésében emlitett 01j informaciorol az illetékes
hatésagokat nem tajékoztattak.

84. cikk

(1) A 83. cikk sérelme nélkiil a tagallamok minden sziikséges intéz-
kedést megtesznek annak biztositasara, hogy az allatgyogyaszati készit-
mények forgalmazasat megtiltsak €s az érintett allatgyogyaszati készit-
ményt kivonjak a piacrol, ha:

a) nyilvanvald, hogy az allatgydgyaszati készitmény elény/kockazat
viszonyanak értékelése — az engedélyezett alkalmazasi feltételek
mellett — kedvezdtlen, kiilonds tekintettel az allat-egészségiigyre és
allatjollétre kifejtett elonyds hatasokra, valamint a fogyasztok bizton-
sagara és egészségére, ha a kérelem tenyésztéstechnikai célra szant
allatgyogyaszati készitményre vonatkozik;

b) az allatgyogyaszati készitménynek nincs terapias hatékonysaga azon
az allatfajon, amelynek kezelésére szantak;

c) az allatgyogyaszati készitmény mennyiségi és mindségi Osszetétele
nem felel meg a megadottaknak;

d) az ajanlott élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 nem elegendd
annak biztositasara, hogy a kezelt allatokbol készitett élelmiszerek
nem tartalmaznak olyan maradékanyagot, amely a fogyasztd egész-
ségét veszélyeztetheti;

e) a 81. cikk (1) bekezdésében emlitett ellendrz vizsgalatokat nem
végezték el vagy barmely mas, a forgalomba hozatali engedély
megadasanak feltételeként a 44. cikk (1) bekezdésében emlitett kove-
telménynek vagy kotelezettségnek nem tettek eleget.

(2) Az illetékes hatosag a betiltast vagy a forgalombdl torténd kivo-
nast a vitatott gyartasi tételekre is korlatozhatja.
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85. cikk

(1) Egy tagallam illetékes hatosaga felfiiggeszti vagy visszavonja a
készitmények egy csoportjara vagy az Osszes készitményre vonatkozd
gyartasi engedélyt, ha a 45. cikkben megallapitott kovetelmények
barmelyike a tovabbiakban mar nem teljesiil.

(2) A 84. cikkben el6irt intézkedéseken tulmenden egy tagallam ille-
tékes hatosaga felfiiggesztheti az allatgyogyaszati készitmények gyar-
tasat vagy a harmadik orszagbol érkezd gyogyszerek behozatalat, illetve
felfliggesztheti vagy visszavonhatja a készitmények egy csoportjara
vagy az Osszes készitményre vonatkozo gyartasi engedélyt, ha a gyar-
tasra vagy harmadik orszagbol torténd behozatalra vonatkozo rendelke-
zések barmelyike a tovabbiakban nem teljesiil.

vYM1
" (3) A tagallamok megtiltjak azon allatgydgyészati készitmények nyil-
vanos reklamozasat, amelyek:

a) a 67. cikknek megfeleléen csak allatorvosi rendelvényre kaphatdk;

b) nemzetkozi egyezményekben, példaul az Egyesiilt Nemzetek 1961-es
és 1971-es egyezményében pszichotrép anyagként vagy kabitoszer-
ként meghatarozott anyagot tartalmaznak.

86. cikk

E cim rendelkezéseit a homeopatias allatgydgyaszati készitményekre is
alkalmazni kell.

87. cikk

A tagallamok megteszik a sziikséges intézkedéseket annak biztositasara,
hogy 0sztondzzEék az allatorvosokat és mas egészségligyi szakembereket
arra, hogy az allatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatban tapasztalt
nem kivant mellékhatasokat az illetékes hatdsaggal kozoljek.

IX. CiM
ALLANDO BIZOTTSAG
MUE
88. cikk

A Bizottsadg elfogadja a az I. mellékletnek a miszaki haladashoz valo
hozzaigazitasa érdekében sziikségessé valdo modositasokat.

Az ezen iranyelv nem alapvetd fontossagi elemeinek moddositasara
iranyuld ezen intézkedéseket a 89. cikk (2a) bekezdésében emlitett,
ellenérzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal Gsszhangban
kell elfogadni.

89. cikk

(1) A Bizottsagot munkdajaban az allatgyogyaszati készitmények
agazataban a kereskedelem technikai akadalyainak elharitasarol szolo
iranyelveknek a miuszaki fejlodéshez torténd hozzaigazitasaval foglal-
kozo, Allatgyogyaszati Készitmények Allandé Bizottsiga (a tovab-
biakban: allandé bizottsag) segiti.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozas esetén az 1999/468/EK hata-
rozat 5. és 7. cikkét kell alkalmazni, tekintettel annak 8. cikke rendel-
kezéseire.
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Az 1999/468/EK hatarozat 5. cikkének (6) bekezdésében eldirt iddszak
harom hoénap.

(2a) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK hataro-
zat 5a. cikkének (1)—(4) bekezdését és 7. cikkét kell alkalmazni,
8. cikkének rendelkezéseire is figyelemmel.

(3) Az e bekezdésre torténd hivatkozas esetén az 1999/468/EK hata-
rozat 4. és 7. cikkét kell alkalmazni, tekintettel annak 8. cikke rendel-
kezéseire.

Az 1999/468/EK hatarozat 4. cikkének (3) bekezdésében eldirt iddszak
egy honap.

(4) Az allando bizottsag eljarasi szabalyait nyilvanossagra hozzak.

X. CiMm
ALTALANOS RENDELKEZESEK

90. cikk

A tagallamok meghozzdk a megfeleld intézkedéseket annak biztosita-
sara, hogy az illetékes hatosagok kozoljék egymadssal azokat az infor-
maciokat, amelyek a 44. cikkben emlitett engedélyekre, a 80. cikk (5)
bekezdésében emlitett tanusitvanyokra vagy a forgalomba hozatali enge-
délyekre vonatkozé kovetelmények betartasanak biztositasahoz sziiksé-
gesek.

Indokolt kérésre a tagallamok haladéktalanul tovabbitjak a 80. cikk (3)
bekezdésében emlitett jelentéseket a masik tagallam illetékes hatosa-
gainak.

A 80. cikk (1) bekezdésében emlitett, az érintett tagallam ellendrei altal
végrehajtott ellendrzést kovetden levont kovetkeztetések érvényesek az
egész Kozdsségben.

Kivételes esetben azonban, ha valamely tagallam az emberi vagy allati
egészséggel kapcsolatos sulyos okok miatt nem tudta elfogadni a
80. cikk (1) bekezdése alapjan végzett ellendrzés soran levont kovet-
keztetéseket, haladéktalanul tajékoztatia a Bizottsagot és az Ugyndk-
séget. Az Ugynokség tajékoztatja errél az érintett tagallamokat.

Ha ilyen sulyos okokrol tajékoztatjdk, a Bizottsag az érintett tagalla-
mokkal folytatott konzultaciot kdvetden felkérheti az illetékes feliigyeld
hatdsag ellendrét, hogy 1j ellendrzést végezzen; az ellendrt a nézetelté-
résben részt nem vevd tagallamok két masik ellenére kisérheti.

91. cikk

(1) A tagallamok megtesznek minden sziikséges intézkedést annak
biztositasara, hogy a forgalomba hozatali engedély megadasara, elutasi-
tasara vagy visszavonasara, a forgalomba hozatali engedély visszavona-
sardl vagy visszautasitasarol szold dontés megvaltoztatasara, egy termék
forgalmazasanak megtiltasara, illetve piacrol vald kivonasara vonatkozd
dontéseikr6l a dontés alapjaul szolgaloé indokokkal egyiitt haladéktalanul
tajékoztassak az Ugynokséget.

(2) A forgalomba hozatali engedély jogosultja koteles haladéktalanul
értesiteni a tagallamokat minden olyan 1épésérél, amely valamely allat-
gyogyaszati készitmény forgalmazasanak felfiiggesztésére vagy az allat-
gyogyaszati készitménynek a piacrol torténd kivonasara iranyul, a 1€pés
alapjaul szolgal6é indokokkal egylitt, amennyiben ez utdbbiak az allat-
gyogyaszati készitmény hatékonysagaval vagy a kozegészség védel-
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mével kapesolatosak. A tagallamok biztositjak, hogy ezen informacié az
Ugynokség tudomasara jusson.

(3) A tagallamok biztositjak, hogy az (1) és (2) bekezdés alapjan
hozott intézkedésekkel kapcsolatos megfelelé informaciokat, amelyek
harmadik orszagokban az egészségvédelmet érinthetik, haladéktalanul
az illetékes nemzetkdzi szervezetek tudomasarahozzak, és egy példanyt
elkiildenek ezekrdl az Ugyndkségnek is.

92. cikk

A tagallamok megosztjak egymassal a Kozosség teriiletén gyartott és
forgalomba hozott homeopatids allatgyogyaszati készitmények mindsé-
gének ¢és artalmatlansaganak szavatolasahoz sziikséges valamennyi,
kiilonésen a 90. és 91. cikkben emlitett informaciot.

93. cikk

(1) Az éallatgyogyaszati készitmény gyartdja, exportére vagy egy
importald harmadik orszdg hatosagainak kérésére a tagallamok
igazoljak, hogy a gyartdé gyartasi engedéllyel rendelkezik. A tagalla-
moknak ilyen igazoldsok kidllitdsakor az alabbi kovetelményeket kell
betartaniuk:

a) figyelembe veszik az Egészségiigyi Vilagszervezet érvényes admi-
nisztrativ intézkedéseit;

b) atadjak a teriiletiikon mar engedélyezett és kivitelre szant allatgyo-
gyaszati készitmények esetében a készitmény jellemzdéinek a
25. cikknek megfeleléen jovahagyott Osszefoglaldjat vagy — ennek
hianyaban — az azzal egyenértékli dokumentumokat.

(2) Ha a gyartonak nincs forgalomba hozatali engedélye, az (1)
bekezdésben emlitett igazolas kiadasaért felelés hatosagoknak egy
nyilatkozatot ad, amelyben elmagyardzza, miért nem all rendelkezésére
forgalomba hozatali engedély.

94. cikk

Az ezen iranyelvben emlitett és a tagallamok illetékes hatosagai altal
hozott hatdrozatokat csak az ezen iranyelv altal meghatarozottak alapjan
lehet meghozni, részletesen kifejtve azon okokat is, amelyeket megho-
zatalukkor figyelembe vettek.

A hatarozatokrol értesitik az érintett felet, akit ezzel egyidejiileg tajé-
koztatni kell a jelenleg hatalyos jogszabalyok alapjan rendelkezésére
allo jogorvoslati lehetdségekrdl és a jogorvoslat benyutjtdsdhoz rendel-
kezésre allo hataridordl is.

VM1
A forgalomba hozatali engedélyek megadasardl vagy visszavonasarol
sz016 hatarozatokat nyilvanosan hozzaférhetévé kell tenni.

95. cikk

A tagallamok nem engedhetik meg emberi fogyasztasra szant élelmi-
szerek eloallitasat kisérleti allatokbol, kivéve, ha az illetékes hatosagok
megfeleld élelmezés-egészségiigyi varakozasi idot allapitottak meg. Az
élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 vagy:

a) megfelel legalabb a 11. cikk (2) bekezdésében megallapitottnak, és
megfeleld esetben a kisérleti anyag természetét figyelembe vevo
biztonsagi tényezOt tartalmaz; vagy

b) amennyiben a Ko6zosség a 2377/90/EGK rendeletnek megfeleléen
maximalis maradékanyag-hatarértékeket allapitott meg, biztositja,
hogy az élelmiszerekben a maximalis maradékanyag-hatarértéket
nem Iépik tul.
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95a. cikk

A tagallamok gondoskodnak megfelelé rendszerrdl a fel nem hasznalt
vagy lejart allatgydgyaszati készitmények begytjtésére.

95b. cikk

Amennyiben valamely allatgyogyaszati készitményt a 726/2004/EK
rendelettel dsszhangban kell engedélyezni és a tudomanyos bizottsag a
véleményében olyan feltételeket vagy korlatozasokat emlit az allatgyo-
gyaszati készitmény biztonsagos és hatasos hasznalataval kapcsolatban a
fenti rendelet 34. cikke (4) bekezdésének d) pontjaban eldirtak szerint,
amelyeket ajanlott betartani, a fenti feltételek vagy korlatozasok végre-
hajtasa céljabol a tagallamoknak cimzett hatarozatot kell elfogadni az
ezen iranyelv 37. és 38. cikkében eldirt eljarasnak megfelelden.

XI. CiM

ZARO INTEZKEDESEK

96. cikk

A II. melléklet A. részében emlitett, modositott valtozati 81/851/EGK,
81/852/EGK, 90/677/EGK, valamint 92/74/EGK iranyelv — a IL
melléklet B. részében megallapitott hatariddkre vonatkozo tagéallami
kotelezettségek sérelme nélkiil — hatalyat veszti.

A hatalyon kiviil helyezett iranyelvekre torténd hivatkozasokat ezen
iranyelvre vonatkozé hivatkozasnak kell tekinteni, és a III. mellékletben
szereplo megfeleloségi tablazatnak megfelelden kell értelmezni.

97. cikk

Ez az iranyelv az Eurdpai Kézésségek Hivatalos Lapjaban vald kihir-
detését kovetd 20. napon 1ép hatalyba.

98. cikk

Ennek az iranyelvnek a tagallamok a cimzettjei.
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KEMIAL,

I. MELLEKLET

GYOGYSZERESZETI ES ANALITIKAI ELOIRASOK,

BIZTONSAGOSSAGI ES MARADEKANYAG-VIZSGALATOK, PREKLI-

NIKAI ES

KLINIKAI VIZSGALATOK AZ ALLATGYOGYASZATI
KESZITMENYEK VIZSGALATA TEKINTETEBEN

TARTALOMJEGYZEK

BEVEZETES ES ALTALANOS ELVEK

L CciMm

A NEM IMMUNOLOGIAI ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEKRE
VONATKOZO KOVETELMENYEK

1. RESZ:

2. RESZ:

A DOKUMENTACIO OSSZEFOGLALASA

A.

B.

C.

ADMINISZTRAT{V ADATOK

A TERMEKJELLEMZOK OSSZEFOGLALOJA, CIM-
KEZES ES HASZNALATI UTASITAS

RESZLETES ES KRITIKAI OSSZEFOGLALOK

GYOGYSZERESZETI (FIZIKAI-KEMIAI, BIOLOGIAI VAGY
MIKROBIOLOGIAI ADATOK [MINOSEG])

Alapelvek és kovetelmények

A.

>

0w

—_

1.3.

1.3.1.

1.3.2.

1.4.

AZ OSSZETEVOK MINOSEGI ES MENNYISEGI
ADATAI

Mindségi adatok

Szokasos terminologia

Mennyiségi adatok

Gyogyszerfejlesztés

A GYARTASI MODSZER LEIRASA

A KIINDULASI ANYAGOK ELLENORZESE
Altalanos kovetelmények

Hatoéanyagok

Gyogyszerkonyvekben szereplé hatdanyagok
Gyogyszerkonyvekben nem szerepld hatdanyagok

A bioldgiai hasznosulast befolyasold fizikai-kémiai
jellemzdk

Segédanyagok

Tartalyok és zaroelemeik

Hatoanyag

Késztermek

Biologiai eredetli anyagok

GYARTASKOZI ELLENORZO VIZSGALATOK
A KESZTERMEKEN VEGZETT VIZSGALATOK
A késztermék altalanos jellemzoi

A hatbéanyag(ok) azonositasa és mennyiségiik kimutatasa
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3. RESZ:

3. A segédanyagok Osszetevdinek azonositiasa és mennyi-
ségiik kimutatasa

4. Biztonsagossagi vizsgalatok
F. STABILITASI VIZSGALAT
1. Hatoanyag(ok)

2. Késztermék

G. EGYEB INFORMACIOK

ARTALMATLANSAGI ES MARADEKANYAG-VIZSGALA-
TOK

A. Artalmatlansagi vizsgalatok

1. FEJEZET: A VIZSGALATOK ELVEGZESE

1. A termék és hatéanyaganak/hatdbanyagainak pontos
meghatarozasa

2. Farmakologia

2.1.  Farmakodinidmia

2.2.  Farmakokinetika

3. Toxikologia

3.1.  Egyszeri adagolas toxicitasa

3.2, Ismételt adagolas toxicitasa

3.3.  Célallat-tolerancia

3.4.  Reprodukcios toxicitas, ideértve a fejlédési toxicitast is
3.4.1. A reprodukciora gyakorolt hatdsok vizsgdlata
3.4.2. A fejlédési toxicitds vizsgdlata

3.5.  Genotoxicitas

3.6.  Karcinogenitas

3.7.  Kivételek

4. Tovabbi eldirasok

4.1.  Egyedi vizsgalatok

42. A maradékanyagok mikrobioldgiai tulajdonsagai
4.2.1. Az emberi bélflorara gyakorolt esetleges hatdsok

4.2.2. Az ipari élelmiszer-feldolgozasban hasznalt mikroorga-
nizmusokra gyakorolt esetleges hatasok

4.3.  Embereken végzett megfigyelések

4.4. A rezisztencia kialakulasa

S. Felhasznaloi biztonsag

6. Koryezeti kockazatértékelés

6.1.  Genetikailag modositott szervezeteket nem tartalmazd

vagy nem azokbol allo allatgyogyaszati készitmények
kornyezeti kockézatainak értékelése
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4. RESZ:

II. CiM

6.2.  Genetikailag modositott szervezeteket tartalmazd vagy
azokbol allo allatgydgyaszati készitmények kornyezeti
kockazatainak értékelése

II. FEJEZET: AZ ADATOK ES DOKUMENTUMOK OSS-
ZEALLITASA

B. A maradékanyagok vizsgalata

I. FEJEZET: A VIZSGALATOK ELVEGZESE

1. Bevezetés

2. Metabolizmus és a maradékanyagok kinetikaja

2.1. Farmakokinetika (felszivodas, eloszlas, metabolizmus,
kivalasztas)

2.2. A maradékanyagok kiliriilése

3. A maradékanyagok analizisére szolgalé modszerek

Il. FEJEZET: AZ ADATOK ES DOKUMENTUMOK OSS-
ZEALLITASA

1. A termék azonositasa

PREKLINIKAI ES KLINIKAI VIZSGALATOK

I. FEJEZET: PREKLINIKAI KOVETELMENYEK
A. Farmakologia

A.l.  Farmakodinamia

A.2. A rezisztencia kialakulasa

A.3.  Farmakokinetika

B. Célallat-tolerancia

II. FEJEZET: KLINIKAI KOVETELMENYEK
1. Altalanos elvek

2. A klinikai vizsgalatok elvégzése

IIl. FEJEZET: ADATOK ES DOKUMENTACIO
1. A preklinikai vizsgalatok eredményei

2. A klinikai vizsgalatok eredménye

AZ IMMUNOLOGIAI ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEKRE VONAT-
KOZO KOVETELMENYEK

1. RESZ:

2. RESZ:

A DOKUMENTACIO OSSZEFOGLALASA
A. ADMINISZTRATIV ADATOK

B. A TERMEKJELLEMZOK OSSZEFOGLALOJA, CIM-
KEZES ES HASZNALATI UTASITAS

C. RESZLETES ES KRITIKAI OSSZEFOGLALOK

KEMIAL GYOGYSZERESZETI ES BIOLOGIAI/MIKROBIO-
LOGIAI INFORMACIO (MINOSEG)

A. AZ OSSZETEVOK MINOSEGI ES MENNYISEGI
ADATAI

1. Minéségi adatok
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3. RESZ:

2.1.

2.2.

Szokasos terminologia

Mennyiségi adatok

Termékfejlesztés

A GYARTASI MODSZER LE{RASA

A KIINDULASI ANYAGOK ELOALLITASA ES
ELLENORZESE

Gyogyszerkonyvekben szerepld kiindulasi anyagok
Gyogyszerkonyvekben nem szerepld kiindulasi anyagok
Biologiai eredetii kiindulasi anyagok

Nem biologiai eredetli kiindulasi anyagok

A GYARTASKOZI ELLENORZO VIZSGALATOK

A KESZTERMEKEN VEGZETT ELLENORZO VIZS-
GALATOK

A késztermék altalanos jellemzo6i

A hatdanyag(ok) ellendrzése

A tételek titere vagy hatoértéke
Adjuvansok azonositasa és kimutatasa
A segédanyagok OsszetevSinek azonositasa és kimutatasa
Artalmatlansagi vizsgalatok

Sterilitasi és tisztasagi vizsgalatok
Maradék nedvességtartalom
Inaktivalas

A TETELEK ALLANDO MINOSEGE
STABILITASI VIZSGALATOK

EGYEB INFORMACIOK

ARTALMATLANSAGI VIZSGALATOK

A.

B.

6.1.

6.2.

6.3.

BEVEZETES ES ALTALANOS KOVETELMENYEK
LABORATORIUMI VIZSGALATOK

Egy adag alkalmazasanak artalmatlansaga

Egyszeri tuladagolas artalmatlansaga

Egy adag ismételt alkalmazasanak artalmatlansaga

A reprodukcios teljesitmény vizsgalata

Az immunolégiai funkcidk vizsgalata

Az é16 vakcinakra vonatkozo kiilonleges kovetelmények
A vakcinatorzs terjedése

A vakcinatdrzs szorodasa a vakcinazott allatban

A virulencia visszatérése attenualt vakcinakban
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6.4. A vakcinatorzs bioldgiai tulajdonsagai

6.5. A torzsek rekombinacidja vagy genom-atrendezédése

7. Felhasznaloi biztonsag

8. Maradékanyagok vizsgalata

9. Kolcsonhatasok

C. TEREPKISERLETEK

D. KORNYEZETI KOCKAZATERTEKELES

E. A GENETIKAILAG MODOSITOTT SZERVEZETE-

KET TARTALMAZO VAGY AZOKBOL ALLO AL-
LATGYOGYASZATI KESZITMENYEK ESETEBEN
SZUKSEGES ERTEKELES

4. RESZ: HATEKONYSAGI VIZSGALATOK
I. FEJEZET:
1. Altalanos elvek
2. A vizsgalatok elvégzése
II. FEJEZET:
A. Altaldnos kévetelmények
B. Laboratoriumi vizsgalatok

C. Terepkisérletek

5. RESZ: ADATOK ES DOKUMENTACIO
A. BEVEZETES
B. LABORATORIUMI VIZSGALATOK

C. TEREPKISERLETEK
6. RESZ: SZAKIRODALMI HIVATKOZASOK

1IL. CiM

AZ EGYEDI FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY IRANTI KERELMEK-
KEL KAPCSOLATOS KOVETELMENYEK

1. Generikus allatgyogyaszati készitmények

2. Hasonl6 biologiai allatgyogyaszati készitmények

3. Jol megalapozott allatgyogyaszati alkalmazas

4. Kombinalt allatgyogyaszati készitmények

5. Tajékoztatason alapuld beleegyezésre iranyuld kérelmek

6. A kiilonleges koriilmények kozott benyujtott kérelmek dokumentacidja

7. Vegyes forgalombahozatali engedély iranti kérelmek

IvV.CiM

A KULONLEGES ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEKRE VONATKO-
7O FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY IRANTI KERELMEKKEL
KAPCSOLATOS KOVETELMENYEK

1. IMMUNOLOGIAI ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK

2. HOMEOPATIAS ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK
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BEVEZETESES ALTALANOS ELVEK

A 12-13d. cikk értelmében a forgalombahozatali engedély iranti kérelemhez
mellékelendé adatokat és dokumentumokat az e mellékletben megallapitott
kovetelményekkel Osszhangban kell benyujtani, a Bizottsag altal kozzétett
iranymutatasoknak — ,,The Rules Governing Medicinal Products in the
European Union” (A gyogyszerek szabéalyozdsa az Eurdpai Unidban), 6B.
kotet, A kérelmezéknek sz016 kozlemények, Allatgyogyaszati készitmények,
A dokumentacié formaja és tartalma — megfelelden.

A forgalombahozatali engedély iranti kérelem Osszeallitasanal a kérelme-
z6knek figyelembe kell venniiik az allatgyogyaszati ismeretek jelenlegi
allasat, az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (a tovabbiakban: Ugynokség)
altal az allatgyogyaszati készitmények mindségével, biztonsagossagaval és
hatékonysagaval kapcsolatosan kiadott tudomanyos iranymutatasokat, vala-
mint a Bizottsag altal a ,,The Rules Governing Medicinal Products in the
European Union” (A gydgyszerek szabalyozasa az Eurdpai Unidban) cimi
kiadvany kiilonboz6 koteteiben kozzétett kozosségi gyogyszerészeti irany-
mutatasokat is.

Az immunolégiai allatgyogyaszati készitmények kivételével az allatgyogya-
szati készitményekre — a dokumenticidé mindségi (gyogyszerészeti) része
(fizikai-kémiai, biologiai és mikrobiologiai vizsgéalatok) tekintetében — a
relevans monografiak mindegyike vonatkozik, ideértve az Eurdpai Gyogy-
szerkonyv altalanos monografiait és altalanos fejezeteit is. Az immunologiai
allatgyogyaszati készitményekre — a dokumentacié mindségre, artalmatlan-
sagra ¢és hatékonysagra vonatkozo részei tekintetében a relevans monogra-
fidk mindegyike vonatkozik, ideértve az Eurdpai Gyogyszerkonyv altalanos
monografidit és altalanos fejezeteit is.

A gyartasi folyamatnak meg kell felelnie az allatgyogyaszati készitmények
helyes gyartasi gyakorlatara vonatkozo alapelvek és iranymutatasok megal-
lapitasardl szolé 91/412/EGK  bizottsagi iranyelv (') kovetelményeinek,
illetve a Bizottsag altal a ,,The Rules Governing Medicinal Products in
the European Union” (A gydgyszerek szabalyozasa az Eurdpai Unioban)
cimii kiadvany 4. kotetében a helyes gyartasi gyakorlatra vonatkozoan
kozzétett alapelveknek és irdnymutatasoknak.

Minden, az érintett allatgydgyaszati készitmény értékelése szempontjabol
lényeges informaciot szerepeltetni kell a kérelemben, legyenek ezek kedve-
z6ek vagy kedvezotlenek a termékre nézve. Kiilondsen minden olyan
lényeges adatot meg kell adni, amely allatgyogyaszati készitményre iranyuld
befejezetlen vagy abbamaradt vizsgalatra vagy kisérletre vonatkozik.

A farmakologiai, toxikologiai, a maradékanyagokra és az artalmatlansagra
vonatkoz6 vizsgalatokat a 2004/10/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelvben (%) és a 2004/9/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvben (3)
megallapitott helyes laboratoriumi gyakorlatra vonatkozé rendelkezésekkel
Osszhangban kell elvégezni.

A tagéllamok biztositjak, hogy az allatokon végzett minden kisérletet a
86/609/EGK tandcsi iranyelvvel (*) 6sszhangban végezzenek.

A kockazat/haszon értékelés nyomon kovetése érdekében az eredeti kére-
lemben nem szerepld minden 0j informaciét és a farmakovigilanciaval
kapcsolatos Osszes informaciot be kell nyuGjtani az illetékes hatosagnak. A
forgalombahozatali engedély megadasat kovetden az 1084/2003/EK bizott-
sagi rendelettel °) és az 1085/2003/EK bizottsagi rendelettel (°) Ossz-
hangban a dokumentacioban foglalt adatokat érintd barmilyen valtozast be
kell nytjtani az illetékes hatosagnak, az e rendeletek 1. cikkében meghata-
rozott, engedélyezett allatgyogyaszati készitmények tekintetében.

A dokumentacidnak tartalmaznia kell a 2001/18/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelv (7) 2. cikke szerinti, géntechnologiaval modositott szerve-
zeteket (GMO-kat) tartalmazo vagy azokbol felépiilo allatgyogyaszati
készitmények kibocsatasaval kapcsolatos kdmyezeti kockazatok felmérését.
Az informacidkat a 2001/18/EK iranyelv ¢és a 726/2004/EK eurdpai

(') HL L 228., 1991.8.17., 70. o.

() HL L 50., 2004.2.20., 44. o.
¢) HL L 50., 2004.2.20., 28. o.
() HL L 358., 1986.12.18., 1. o.
() HL L 159., 2003.6.27., 1. o.
() HL L 159., 2003.6.27., 24. o.
() HL L 106., 2001.4.17., 1. o.
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parlamenti és tanacsi rendelet (') rendelkezéseivel Osszhangban kell
megadni, figyelembe véve a Bizottsag altal kozzétett Gtmutatokat is.

(10) A sziikebb piaci agazatot képviseld allatfajokra és javallatokra vonatkozo
allatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatos forgalombahozatali engedé-
lyekre iranyuld kérelmek esetén rugalmasabb megkdzelités is alkalmazhato.
Ilyen esetekben figyelembe kell venni a vonatkozd tudomanyos iranymuta-
tasokat és/vagy tudomanyos tanacsokat.

Ez a melléklet négy cimre tagolodik:

Az I cim a nem immunologiai allatgyogyaszati készitményekre iranyuld
kérelmek egységes kovetelményeit ismerteti.

A II. cim az immunologiai allatgydgyaszati készitményekre iranyuld kérelmek
egységes kovetelményeit ismerteti.

A TII. cim a forgalombahozatali engedélyek dokumentacidinak kiilonbozé tipusait
és az azokra vonatkoz6 kovetelményeket ismerteti.

A IV. cim az allatgyogyészati készitmények kiilonleges tipusaira vonatkozo
dokumentacié kdvetelményeit ismerteti.

L. Ccim

A NEM IMMUNOLOGIAI ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEKRE
VONATKOZO KOVETELMENYEK

A 1II. cimben meghatarozott, eltéré rendelkezések hianyaban az allatgyogyaszati
készitményekre — az immunologiai allatgydgyaszati készitmények kivételével — a
kovetkezé kovetelmények vonatkoznak.

1. RESZ: 4 DOKUMENTACIO OSSZEFOGLALASA
A. ADMINISZTRATIV ADATOK

A kérelem targyat képezd allatgyogyaszati készitményt nevével és hatdoanyaga(i)
nevével kell azonositani, és emellett meg kell adni a hataserésséget, a gyogy-
szerformat, az alkalmazas moddjat és modszerét (lasd az iranyelv 12. cikke (3)
bekezdésének f) pontjat), valamint a termék végsé kiszerelésének leirasat,
ideértve a csomagolast, a cimkézést és a haszndlati utasitast is (lasd az irdnyelv
12. cikke (3) bekezdésének 1) pontjat).

Meg kell adni a kérelmezd nevét és cimét, a gyartok nevét és cimét, valamint a
gyartas, tesztelés és kibocsatas egyes szakaszaiban érintett telephelyeket (ideértve
a késztermék gyartdjat és a hatoanyag(ok) gyartdjat vagy gyartoit is), valamint
megfeleld esetben az importdr nevét és cimét.

A kérelmezonek meg kell adnia a kérelem alatimasztasara benyujtott dokumen-
tacio koteteinek szamat és cimeit, tovabba jeleznie kell, hogy adott esetben
milyen mintakat mellékelt.

Az adminisztrativ adatokhoz a kdvetkezéket kell mellékelni: azt a dokumen-
tumot, amelyik igazolja, hogy a gyarto a 44. cikk szerint engedéllyel rendelkezik
az érintett allatgyogyaszati készitmények gyartasara; azon orszagok jegyzékét,
ahol az engedélyt mar megadtak; a termékjellemzok Osszefoglalojanak minden
masolatat a 14. cikkel Osszhangban, aszerint, ahogyan azt a tagallamok jova-
hagytak; valamint azon orszagok jegyzékét, ahol mar benyujtottdk az engedély
iranti kérelmet, vagy ahol az ilyen kérelem elutasitasra keriilt.

B. TERMEKJELLEMZOK OSSZEFOGLALOJA, CIMKEZES ES HASZNA-
LATI UTASITAS

A kérelmezének javaslatot kell tennie a termékjellemzdk Osszefoglaldjara az
iranyelv 14. cikkével dsszhangban.

Ezen iranyelv V. cimével 6sszhangban a kdzvetlen és a kiils6 csomagolas tekin-
tetében meg kell adni a javasolt cimkézés szovegét, a hasznalati utasitassal
egyiitt, ha arra a 61. cikk értelmében sziikség van. Mindemellett a kérelmezének
be kell nyujtania az allatgyogyaszati készitmény végleges kiszerelésének/
kiszereléseinek egy vagy tobb mintapéldanyat vagy modelljét az Eurdpai Unio
legalabb egy hivatalos nyelvén; a modell fekete-fehérben és elektronikusan is
benyujthatd, ha megszerezték az illetékes hatdsag ezzel kapcsolatos, elézetes
beleegyezését.

(") HL L 136., 2004.4.30., 1. o.
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C. RESZLETES ES KRITIKAI OSSZEFOGLALOK

A 12. cikk (3) bekezdésével dsszhangban részletes és kritikai dsszefoglalokat kell
benytjtani a gydgyszerészeti (fizikai-kémiai, bioldgiai vagy mikrobioldgiai) vizs-
galatok, az artalmatlansagi vizsgalatok és maradékanyagokra vonatkozd vizsga-
latok, a preklinikai és klinikai vizsgalatok, valamint az allatgyogyaszati készit-
mény altal a kdrnyezetre gyakorolt esetleges kockazatokat értékeld vizsgalatok
eredményeirdl.

Minden egyes részletes és kritikus dsszefoglalot a kérelem benyutjtasakor rendel-
kezésre all6 tudomanyos ismeretek figyelembe vételével kell elkésziteni. Az
Osszefoglalonak tartalmaznia kell azoknak a vizsgalatoknak és kisérleteknek az
értékelését, amelyek a forgalombahozatali engedélyhez tartozé dokumentaciot
képezik, és ki kell térnie valamennyi, az allatgydgyaszati készitmény mindsé-
gének, artalmatlansaganak és hatékonysaganak értékelése tekintetében lényeges
kérdésre. Tartalmaznia kell ezenkiviil a benyujtott vizsgalatok és kisérletek rész-
letes eredményeit, valamint a pontos szakirodalmi hivatkozasokat.

Minden lényeges adatot egy fliggelékben kell Osszefoglalni, lehetdség szerint
tablazatos vagy grafikonos formaban. A részletes és kritikai Osszefoglaloknak
és a fliggelékeknek pontos hivatkozasokat kell tartalmazniuk a f6 dokumentaci-
oban szerepl$ adatokra.

A részletes és kritikai Osszefoglalokat ala kell irni és keltezéssel kell ellatni, és
csatolni kell a szerz6 iskolai végzettségére, képesitése és szakmai gyakorlatara
vonatkozo tajékoztatast. Nyilatkozni kell a szerzo és a kérelmez6 kozott fennalld
szakmai viszonyrol.

Ha a hatéanyagot egy, a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv (') 1.
mellékletének kovetelményeivel sszhangban emberi felhasznalasra engedélyezett
gyogyszer tartalmazza, akkor az emlitett melléklet 2.3. szakaszaban szerepl6 2.
modulban eldirt altalanos mindségi Osszefoglald helyettesitheti a hatéanyaggal,
illetve — adott esetben — a termékkel kapcsolatos dokumentaciora vonatkozd
Osszefoglalot.

Ha az illetékes hatdsag nyilvanosan bejelentette, hogy a késztermékre vonatkozd
kémiai, gyogyszerészeti és biologiai/mikrobiologiai adatok csak kozos miiszaki
dokumentum (CTD) formatumban szerepelhetnek a dokumentacioban, a gyogy-
szerészeti vizsgalatok eredményeire vonatkozo részletes és kritikai osszefoglald
altalanos mindségi Osszefoglaldé formajaban is benyujthato.

Sziikebb piaci agazatot képviseld allatfajokra és javallatokra iranyuld kérelem
esetében az altalanos mindségi Osszefoglald formatuma az illetékes hatdsagok
elozetes beleegyezése nélkiil is hasznalhato.

2. RESZ: GYOGYSZERESZETI (FIZIKAI-KEMIAI, BIOLOGIAI VAGY MIKRO-
BIOLOGIAI ADATOK [MINOSEG])

Alapelvek és kovetelmények

A forgalombahozatali engedély iranti kérelemhez a 12. cikk (3) bekezdése j)
pontjanak els6 francia bekezdése értelmében mellékelendd adatokat és dokumen-
tumokat az alabbi kovetelményekkel 6sszhangban kell benyujtani.

A gyogyszerészeti (fizikai-kémiai, biologiai vagy mikrobiologiai) adatoknak tajé-
koztatast kell adniuk a hatdéanyag(ok) ¢és az allatgyogyaszati késztermékek gyar-
tasi folyamatarol, jellemzésérol és tulajdonsagairdl, stabilitasukrol, valamint a
kapcsolédd mindség-ellendrzési miiveletekrél ¢és kovetelményekrél, tovabba
tartalmazniuk kell az allatgyogyaszati készitmény Osszetételének, kifejlesztésének
és kiszerelésének leirasat.

Valamennyi monografiat — ideértve az Eurdpai Gyogyszerkonyv altalanos
monografiait és altalanos fejezeteit vagy ezek hidnyaban egy tagallam gyogy-
szerkonyvének altalanos fejezeteit is — alkalmazni kell.

Valamennyi vizsgalati eljaras soran teljesiilnie kell a kiindulasi anyagok és a
késztermék mindségének elemzésére és ellenérzésére vonatkozd kovetelmények-
nek, valamint figyelembe kell venni a megallapitott irinymutatast és kovetelmé-
nyeket. A validalasi vizsgalatok eredményeit meg kell adni.

Az Osszes vizsgalati modszert kelld részletességgel le kell irni annak érdekében,
hogy azokat az illetékes hatosagok kérelmére végzett ellenérzé vizsgéalatok soran
meg lehessen ismételni; minden specialis késziiléket és berendezést, amelyet
hasznalni lehet, megfelelé részletességgel le kell irni, lehetSleg abrat is mellék-
elve hozza. A laboratoriumi reagensek kémiai képletét sziikség esetén elkészitési

() HL L 311., 2001.11.28., 67. o.
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modszeriik leirasaval is ki kell egésziteni. Az Europai Gyogyszerkdnyvben vagy
valamelyik tagallam gyogyszerkényvében megtalalhato vizsgéalatok esetében ezt a
leirast a szoban forgd gyogyszerkonyvre vonatkozo részletes hivatkozas is helyet-
tesitheti.

Adott esetben az Eurdpai Gyogyszerkonyv kémiai €s biologiai referenciaanyagat
kell hasznalni. Mas referenciakészitmények és szabvanyok alkalmazasa esetén
azokat azonositani kell, és részletesen le kell irni.

Ha a hatdanyagot egy, a 2001/83/EK iranyelv 1. mellékletének kovetelményeivel
Osszhangban emberi felhasznalasra engedélyezett gyogyszer tartalmazza, akkor az
emlitett mellékletben szereplé 3. modulban el6irt kémiai, gyogyszerészeti és
bioldgiai/mikrobiologiai adatok helyettesithetik a hatéanyaggal, illetve — adott
esetben — a termékkel kapcsolatos dokumentaciot.

A hatéanyagra vagy a késztermékre vonatkozod kémiai, gyogyszerészeti és
biologiai/mikrobiologiai adatokat a dokumentacio kizarolag CTD (kozos miiszaki
dokumentum) formatumban is tartalmazhatja, ha az illetékes hatosag nyilvanosan
bejelentette ezt a lehetGséget.

A sziikebb piaci agazatot képvisel6 allatfajokra és javallatokra irdnyuld kérelem
esetén a CTD-formatum az illetékes hatosagok elézetes beleegyezése nélkiil is
alkalmazhato.

A. AZ OSSZETEVOK MINOSEGI ES MENNYISEGI ADATAI
1. Mindségi adatok

»Mindségi adatok™ a gyogyszer valamennyi OsszetevOje esetében az alabbiak
megnevezése vagy leirasa:

— hatdanyag(ok),

— a segédanyag(ok) Osszetevoi, barmilyen is azok jellege és felhasznalt mennyi-
sége, ideértve a szinezékeket, a tartositoszereket, az adjuvansokat, a stabili-
zatorokat, a stlritbanyagokat, az emulgealoszereket, az izesit6- és aromaa-
nyagokat is,

— az allatoknak szajon at vagy mas modon alkalmazandé allatgyogyaszati
készitmények kiilsejét bevond 0Osszetevok, tigymint kapszulak, zselatinkap-
szulak.

Ezeket az adatokat ki kell egésziteni a készitmény kozvetlen csomagoldoanyagara
és — sziikség esetén — masodlagos csomagolasara vonatkozo relevans adatokkal,
valamint — adott esetben — a csomagolas lezarasi modjaval és az azon eszkozokre
vonatkozo adatokkal, amelyeket a gyogyszer alkalmazasara vagy beadasara hasz-
nalnak, és amelyek a gyogyszerrel egyiitt keriilnek kiszerelésre.

2. Szokasos terminologia

Az allatgyogyaszati készitmények OsszetevOinek leirasakor hasznalandé szokasos
terminologia a 12. cikk (3) bekezdése c) pontja egyéb rendelkezéseinek alkalma-
zasatol fliggetlentiil az alabbiakat jelenti:

— az Eurdpai Gyogyszerkonyvben — vagy ennek hidnyaban valamelyik tagallam
nemzeti gyogyszerkonyvében — szereplé Osszetevok tekintetében az érintett
monografia focime az érintett gyogyszerkonyvre vald hivatkozassal,

— mas Osszetevok tekintetében az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) altal
ajanlott nemzetkozi szabadnév (INN), amely mellett fel lehet tiintetni mas
nem védjegyzett nevet is, vagy ennek hidnyaban a pontos tudoméanyos megje-
16lést; az olyan Osszetevok tekintetében, amelyek nem rendelkeznek nemzet-
kozi szabadnévvel vagy pontos tudomanyos megjeloléssel, azt kell leirni,
hogy miként és mibdl késziiltek, adott esetben minden egyéb lényeges adattal
kiegészitve,

— a szinezékek tekintetében meg kell adni a 78/25/EGK tanacsi iranyelv () altal
az egyes szinezékekhez rendelt ,,E”-szamot.
3. Mennyiségi adatok

3.1. Az allatgyogyaszati készitményekben talalhato Osszes hatdanyag ,,mennyi-
ségi adataiként” meg kell adni minden egyes hatdanyag adott gyogyszerforma
szerinti tomegét, illetve biologiai aktivitisat egységekben, az egy adagolasi
egységre, egy tomeg- vagy térfogategységre jutd egységszam meghatarozasaval.

() HL L 11., 1978.1.14., 18. o.
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Az egységben kifejezett biologiai aktivitast a kémiailag nem meghatarozhato
anyagokra kell alkalmazni. Ha a biologiai aktivitds nemzetkdzi egységét (IU)
az Egészségiigyi Vilagszervezet megallapitotta, ezt kell hasznalni. Ha nem alla-
pitottak meg nemzetkozi egységet, a biologiai aktivitas egységeit ugy kell kife-
jezni, hogy az anyag aktivitasa — adott esetben az Eurdpai Gydgyszerkonyv
egységeinek alkalmazasa révén — egyértelmiien azonosithatd legyen.

Ha lehetséges, az egységekben kifejezett biologiai aktivitast a tomegegységre
vagy térfogategységre kell vonatkoztatni. Ezt az informaciét ki kell egésziteni
a kovetkezokkel:

— egyadagos készitmények esetében a kiszerelési egységben talalhatd minden
hatéanyag tomegét vagy egységben kifejezett bioldgiai aktivitasat meg kell
adni, figyelembe véve a készitmény alkalmazasra keriild térfogatat, adott
esetben a készitmény szerkezetének helyreallitasa utan,

— cseppekben alkalmazando allatgyogyaszati készitmények esetében meg kell
adni minden hatéanyagnak az egy cseppre vagy az 1 ml-ben vagy 1 g-ban
1évd cseppszamra esd témegét, illetve biologiai aktivitasat egységekben kife-
jezve,

— szirupok, emulziok, granulatumok és mas mért mennyiségekben alkalma-
zandd egyéb gyogyszerformak esetében minden hatéanyagnak a mért
mennyiségre esé tomegét vagy egységekben kifejezett biologiai aktivitasat
kell megadni.

3.2. Meg kell adni a vegyiileteik vagy szarmazékaik formajaban jelenlevd hatoa-
nyagok Ossztomegben kifejezett mennyiségét, valamint — ha ez sziikséges vagy
fontos — a molekula aktiv elemének vagy elemeinek tomegét.

3.3. Az olyan hatéanyagot tartalmazo allatgyogyaszati készitmények esetében,
amelyre valamely tagallamban eldszor nyujtottak be forgalombahozatali engedély
iranti kérelmet, a s6 vagy hidrat hatéanyagok mennyiségét szisztematikusan a
molekula aktiv elemének vagy elemeinek tomege alapjan kell megadni. Ugya-
nezen hatdanyaggal kapcsolatosan az Osszes — ezt kovetéen a tagallamokban
engedélyezett — allatgyogyaszati készitmény mennyiségi Osszetételét a tovab-
biakban igy kell megadni.

4. Gyogyszerfejlesztés

A készitmény Osszetételéhez, az Osszetevok, a kozvetlen csomagoldanyag, az
esetleges tovabbi csomagolas és adott esetben a kiilsé csomagolas megvalaszta-
sahoz, a segédanyagoknak a késztermékben betoltott tervezett funkcidjahoz,
tovabba a késztermék gyartasi modszeréhez magyarazatot kell fizni. E magya-
razatot tudomanyos gyogyszerfejlesztési adatokkal kell alatdmasztani. A ramérést
is fel kell tiintetni, annak indoklasaval egyiitt. A mikrobiolégiai jellemzdknek
(mikrobiologiai tisztasag és antimikrobidlis aktivitds) €s a hasznalati utasita-
soknak bizonyithatéan meg kell felelniiik az allatgyogyaszati készitmény forga-
lombahozatali engedélyére vonatkozd kérelmezési dokumentacioban meghataro-
zott tervezett felhasznalasanak.

B. A GYARTASI MODSZER LEIRASA

Minden egyes gyartd, valamint a gyartasban és vizsgalatban érintett valamennyi
javasolt létesitmény vagy eldallitasi helyszin nevét, cimét és feleldsségét fel kell
tiintetni.

A gyartdsi moddszernek a forgalombahozatali engedély iranti kérelemhez a
12. cikk (3) bekezdése d) pontja értelmében mellékelt leirasat ugy kell megfo-
galmazni, hogy megfeleld attekintést adjon az elvégzett miiveletek jellegérol.

Ennek érdekében ennek legalabb az alabbiakat magaban kell foglalnia:

— a gyartas kiilonboz6 szakaszainak megemlitése olyan modon, hogy megitél-
hetd legyen, hogy a gyogyszerforma eldallitasa soran alkalmazott eljarasok
okozhattak-e nem kivant valtozast az Gsszetevokben,

— folyamatos gyartas esetében a késztermék homogenitasat biztositd ovintézke-
dések valamennyi részlete,

— a tényleges gyartasi eldiras, ideértve a felhasznalt anyagok mennyiségi adatait
és a segédanyagok megkdzelitéleges mennyiségét is, amennyire ezt a gyogy-
szerforma sziikségessé teszi; meg kell emliteni minden olyan anyagot, amely
eltinhet a gyartas soran; a ramérést fel kell tiintetni és meg kell indokolni,

— a gyartasi folyamat azon szakaszainak meghatarozasa, amelyekben gyartas-
kozi ellendrzés céljabol mintakat vesznek, valamint az alkalmazott hatarér-
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tékek feltiintetése, amennyiben a kérelmet alatamasztd6 dokumentumokban
szerepld egyéb adatok indokoljak, hogy e vizsgalatok sziikségesek a kész-
termék mindség-ellendrzése céljabol,

— a gyartasi eljaras validalasara szolgalo kisérleti vizsgalatok és adott esetben a
gyartasi nagysagrendben eldallitott tételek folyamatvalidalasi rendszere,

— steril készitmények esetében — ha a gydgyszerkdnyvekben nem szerepld
szabvanyos sterilizalasi feltételeket alkalmaznak — a sterilizalas modszerét
és/vagy a hasznalt aszeptikus eljarasokat részletesen ismertetni kell.

C. A KIINDULASI ANYAGOK ELLENORZESE
1. Altaldnos kivetelmények

E bekezdés alkalmazasaban a ,kiindulasi anyag”: az éallatgydgyaszati készitmény
Osszes, a fenti A. szakasz 1. pontjaban emlitett 6sszetevdje és — sziikség esetén —
tartalyanak Osszetevéi, ideértve lezarasat is.

A dokumentacionak tartalmaznia kell a kiindulasi anyagok valamennyi tételének
mindség-ellendrzése tekintetében elvégzendd vizsgalatok specifikacioit és adatait.

A kiindulasi anyagok egyes tételein elvégzett rutinvizsgalatoknak meg kell
egyeznilik a forgalombahozatali engedé€ly iranti kérelemben feltiintetett vizsgala-
tokkal. Ha a gyogyszerkdnyvben nem szerepld vizsgalatokat alkalmaznak, ezt
meg kell indokolni, azaltal hogy bizonyitani kell, hogy a kiindulasi anyagok
megfelelnek a gyogyszerkdnyv mindségi kovetelményeinek.

Ha a kiindulasi anyag, hatdanyag, vagy egy segédanyag tekintetében a gyogy-
szerek és az egészségiigyi ellatas minbségével foglalkozd eurdpai igazgatosag
(European Directorate for the Quality of Medicines and HealthCare, a tovab-
biakban: EDQM) alkalmassagi bizonyitvanyt allitott ki, akkor ez a bizonyitvany
képezi az Eurdpai Gyogyszerkonyv megfelelé monografidjara torténé hivatko-
Zast.

Alkalmassagi bizonyitvanyra torténé hivatkozas esetén a gyartonak irasban kell
biztositékot adnia a kérelmezd részére, hogy az EDQM altal megadott alkalmas-
sagi bizonyitvany kiallitdsa 6ta nem modosult a gyartasi folyamat.

A meghatarozott specifikacionak valoé megfelelés bizonyitasa érdekében a kiin-
dulasi anyagokra vonatkozodan analitikai bizonyitvanyokat kell benytjtani.

1.1. Hatéanyagok

Minden egyes gyartd, valamint a hatéanyag gyartasaban és vizsgalataban érintett
valamennyi javasolt létesitmény vagy eldallitasi helyszin nevét, cimét és felelGs-
ségét fel kell tiintetni.

A hatdéanyagok egyértelmii meghatarozasa érdekében a hatéanyag gyartdja vagy
a kérelmezé gondoskodhat arrél, hogy a hatdanyag gyartdja a kovetkezd infor-
maciokat egy kiilon dokumentumban hatéanyag-torzsadatként kozvetlentil az ille-
tékes hatésagoknak benyujtsa:

a) a gyartasi folyamat részletes leirasa;
b) a gyartas soran végzett mindség-ellendrzés leirasa;
c) a folyamat validalasanak leirasa.

Ebben az esetben azonban a gyartonak meg kell adnia a kérelmezének minden
olyan adatot, amely a kérelmez6 szamara sziikséges lehet ahhoz, hogy felels-
séget vallaljon az allatgyogyaszati készitményért. A gyartonak irasban kell
megerdsitenie a kérelmezd felé, hogy szavatolja minden egyes tétel allando
mindségét, és nem modositja a gyartasi folyamatot vagy specifikaciokat a kérel-
mez6 tajékoztatasa nélkiil. Az ilyen modositasra vonatkozo kérelmet alatdmasztd
dokumentumokat ¢és adatokat az illetékes hatosagokhoz kell benyujtani; és ha
ezek a dokumentumok és adatok a hatdanyag-torzsadatok kérelmezdi részét
érintik, a kérelmezohoz is el kell juttatni azokat.

Ezen tilmenden a gyartasi modszerre, a mindség-ellendrzésre és a szennyezddé-
sekre vonatkozé informaciokat, valamint a molekuldris szerkezettel kapcsolatos
bizonyitékot is meg kell adni, ha a hatéanyagra vonatkozé alkalmassagi bizo-
nyitvany nem all rendelkezésre:

1. A gyartasi eljarassal kapcsolatos informaciok kozott kell, hogy szerepeljen a
hatéanyag gyartasi eljarasanak leirasa, amely a kérelmezonek a hatéanyag
gyartasara vonatkozo kotelezettségvallalasat képviseli. A hatéanyag(ok) gyar-
tasahoz sziikséges valamennyi anyagot fel kell sorolni, és meg kell hatarozni
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azt, hogy az egyes anyagokat a folyamat soran mikor hasznaljak. Informaci-
okat kell benyujtani az emlitett anyagok mindségére és ellenérzésére vonat-
kozodan is. Informaciokat kell biztositani arra vonatkozoan, hogy az anyagok
megfelelnek a tervezett felhasznalasukhoz megfeleld eldirasoknak.

2. A mindség-ellendrzésre vonatkoz6 informacioknak tartalmazniuk kell az egyes
kritikai 1épések alkalmaval elvégzett vizsgalatokat (ideértve az elfogadasi
kritériumokat is), a koztes termékek mindségére és ellenérzésére vonatkozo
informaciokat és az eljaras validalasat és/vagy adott esetben az értékeld vizs-
galatokat. Validalasi adatokat kell tartalmaznia tovabba adott esetben a hatda-
nyagra alkalmazott analitikai modszerekre vonatkozdan is.

3. A szennyezGdésekre vonatkozo informaciok kozott fel kell tiintetni az elére
jelezhetd szennyezddéseket, a megfigyelt szennyez6dések szintjeivel és jelle-
gével egyiitt. Ezeknek tartalmazniuk kell tovabba adott esetben az e szeny-
nyez6dések artalmatlansagara vonatkoz6 informaciokat.

4. A biotechnologiai allatgyogyaszati készitmények esetében a molekularis szer-
kezetre vonatkoz6 bizonyitéknak tartalmaznia kell a sematikus aminosav-szek-
venciat és a relativ molekularis tomeget.

1.1.1. Gyo6gyszerkdnyvekben szerepl6 hatéanyagok

Az Eurdpai Gyogyszerkonyv altalanos és egyedi monografidi alkalmazandok az
abban szereplé valamennyi hatdanyagra.

Az Europai Gyogyszerkonyvben vagy a valamely tagallam gyogyszerkonyvében
szerepld kovetelményeknek megfeleld dsszetevoket ugy kell tekinteni, hogy azok
megfeleld mértékben eleget tesznek a 12. cikk (3) bekezdése i) pontjanak. Ebben
az esetben az analitikai modszerek és eljarasok leirdsat az érintett gyogyszer-
konyvre vonatkoz6 — a megfeleld szakaszokban szereplé — megfeleld hivatkozas
is helyettesitheti.

Azokban az esetekben, amikor az Eurdpai Gyogyszerkonyv vagy valamely
tagdllam nemzeti gyogyszerkonyvének monografidiban szerepld specifikacio
elégtelen az anyag mindségének biztositasahoz, az illetékes hatésagok a kérelme-
z6t6l ennél részletesebb leirast kérhetnek, ideértve az egyes szennyezddésekre
vonatkoz6 hatarértékeket is a validalt vizsgélati eljarasokkal egyiitt.

Az illetékes hatosagoknak tajékoztatniuk kell a szoban forgd gyogyszerkonyvért
felelos hatosagokat. A forgalombahozatali engedély jogosultjanak a gyogyszer-
konyvi hatosag rendelkezésére kell bocsatania a vélelmezett hidnyossagok rész-
letes ismertetését €s az alkalmazott kiegészitd specifikaciokat.

Ha az Eurdpai Gyogyszerkdnyvben nincs a hatdéanyagra vonatkozé monografia,
¢és a hatodanyagot valamely tagallam gyogyszerkonyve irja le, az utobbi monog-
rafia alkalmazhato.

Azokban az esetekben, amikor a hatéanyag sem az Eurdpai Gyogyszerkonyvben,
sem a tagallami gyogyszerkonyvekben nem szerepel, elfogadhatdé egy harmadik
orszag gyogyszerkdnyvi monografiajanak valo megfelelés; ilyenkor a kérelme-
z6nek be kell nyUjtania a monografia egy — adott esetben forditassal kisért —
példanyat. Be kell nyujtani az annak bizonyitasaval kapcsolatos adatokat, hogy a
monografia alkalmas a hatbanyag minéségének ellendrzésére.

1.1.2. Gyogyszerkdonyvekben nem szerepld hatdéanyagok

Az egyetlen gyogyszerkonyvben sem szereplé Osszetevoket a kovetkezd cimekre
tagolodd monografia formajaban kell leirni:

a) az OsszetevO neve, az A. szakasz 2. pontjaban szereplé kovetelményeknek
megfelelden, kiegészitve kereskedelmi vagy tudomanyos szinonimakkal;

b) az anyagnak az Eurdpai Gyogyszerkonyvben hasznalthoz hasonlé formaban
meghatarozott fogalma, amelyet a sziikséges magyarazd bizonyiték kisér kiilo-
nosen a molekularis szerkezet tekintetében. Ha az anyagok csak gyartasi
modszeriikkel irhatok le, a leirasnak kelléen részletesnek kell lennie ahhoz,
hogy egy mind az Osszetétele, mind pedig hatasai tekintetében allando
anyagot jellemezzen;

c) az azonositasi modszereket le lehet irni az anyag gyartasa soran alkalmazott
teljes technologiai folyamatok formajaban, valamint a rutinszeriien elvégzend6
vizsgalatok formajaban is;

d

=

a tisztasagi vizsgalatokat a varhato minden egyes szennyezddést figyelembe
véve kell leirni, ideértve kiilonosen azokat, amelyek artalmasak lehetnek, és
sziikség esetén azokat is, amelyek — figyelembe véve azon anyagkombinaci-
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okat, amelyekre a kérelem vonatkozik — kedvezétleniil befolyasolhatjak a
gyogyszer stabilitasat vagy torzithatjdk az analitikai eredményeket;

(<

~

a késztermékkel kapcsolatos paraméterek, mint példaul részecskeméret és
sterilitas ellendrzéséhez sziikséges vizsgalatokat és hatarértékeket le kell
irni, a modszereket pedig adott esetben validalni kell.

f) novényi vagy allati eredetli, sszetett anyagok vonatkozasaban kiilonbséget
kell tenni azon esetek kozott, amikor az Osszetett farmakologiai hatds teszi
szlikségessé az alapvetd Osszetevok kémiai, fizikai vagy biologiai ellendrzését,
és amikor az alkotorészek egy vagy tobb csoportjat tartalmazoé anyagok hatasa
hasonld, amely utdbbi tekintetében altalanos vizsgalati modszer is elfogad-
hato.

Ezeknek az adatoknak bizonyitaniuk kell, hogy a javasolt vizsgalati eljarasok
Osszessége elegendd a meghatarozott forrasbol szarmazoé hatéanyag mindségének
ellendrzésére.

1.1.3. A bioldgiai hasznosulast befolyasold fizikai-kémiai
jellemzdk

Fliggetleniil attol, hogy a hatéanyagok szerepelnek-e a gyogyszerkdnyvekben, a
hatéanyagok altalanos leirasa részeként az alabbi adatokat kell megadni, ha az
allatgyogyaszati készitmény biologiai hasznosulasa ezektdl fligg:

— kristalyforma és oldodasi egyiitthato,

— részecskeméret, adott esetben a poritast kovetden,
— hidratacios fok,

— viz/olajmegoszlasi hanyados,

— a pK-/pH-értékek.

Az els6é harom francia bekezdés nem vonatkozik a kizardlag oldott formaban
hasznalt anyagokra.

1.2. Segédanyagok

Az Europai Gyogyszerkonyv altalanos és egyedi monografiai alkalmazandok az
abban szereplé valamennyi anyagra.

A segédanyagoknak meg kell felelniiik az Eurdpai Gyodgyszerkonyv megfeleld
monografidja kovetelményeinek. Ilyen monografia hianyaban valamely tagallam
gyogyszerkonyvére lehet hivatkozni. Tagallami monografia hianyaban hivatkozas
tehetd harmadik orszag gyogyszerkonyvére is. Ebben az esetben bizonyitani kell
az emlitett monografia alkalmassagat. Adott esetben a monografia kovetelményeit
tovabbi, az olyan paraméterek ellendrzésére iranyuld vizsgalatok egészithetik ki,
mint a részecskeméret, a sterilitds, az oldoszermaradékok. Gyogyszerkonyvi
monografia hianyaban javaslatot kell tenni a specifikaciora, és azt indoklassal
is el kell latni. A hatbéanyag tekintetében az 1.1.2. pont a)—e) pontjaban a speci-
fikaciokkal kapcsolatban meghatarozott kovetelményeket be kell tartani. A java-
solt modszerek leirasat és az azokat alatamasztd validalasi adatokat be kell nyuj-
tani.

Az allatgyogyaszati készitményekben felhasznalandd szinezékeknek meg kell
felelniiik a 78/25/EGK tanacsi iranyelv kovetelményeinek, kivéve bizonyos allat-
gyogyaszati készitményekben torténd, kotott felhasznalas — mint példaul rovarolé
nyakorvek és fiiljelzok — esetében, amikor is mas szinezékek alkalmazésa indo-
kolt.

A szinezékeknek meg kell felelniiik a 95/45/EK bizottsagi iranyelvben (') megal-
lapitott tisztasagi kritériumoknak.

Az Gjszerli segédanyagok — azaz allatgyogyaszati készitményben els6é alkalommal
vagy Uj alkalmazasi moddal hasznalt segédanyag(ok) — tekintetében meg kell
adni a gyartasi adatokat, a jellemzést és az ellendrzéseket, a bizonyitd biztonsa-
gossagi — klinikai és nem klinikai — adatokra torténd kereszthivatkozassal egyiitt.

() HL L 226., 1995.9.22., 1. o.
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1.3. Tartdalyok és zardelemeik

1.3.1. Hatbéanyag

A hatoéanyag tartalyanak zarorendszerére vonatkozdan informaciokat kell benyuj-
tani. A kivant tajékoztatas terjedelme a hatdéanyag halmazallapotatol (folyékony,
szilard) fugg.

1.3.2. Késztermék

A késztermék tartdlyanak zardrendszerére vonatkozoan informaciokat kell
benyujtani. A kivant tajékoztatas terjedelme az allatgyogyaszati készitmény alkal-
mazasi modjatol és az adagolasi forma halmazallapotatol (folyékony, szilard)
figg.

A csomagoloanyagoknak meg kell felelniiik az Europai Gyogyszerkonyv megfe-
leld monografidjaban szereplé kovetelményeknek. Ha nem létezik ilyen monog-
rafia, valamely tagéllam gyogyszerkonyvére lehet hivatkozni. Tagallami monog-
rafia hianyaban hivatkozas teheté egy harmadik orszag gyogyszerkonyvére is.
Ebben az esetben bizonyitani kell az emlitett monografia alkalmassagat.

Gyogyszerkonyvi monografia hianyaban javaslatot kell tenni a csomagoloa-
nyagra, és azt indoklassal is el kell latni.

A csomagoloanyag megvalasztasaval és megfeleloségével kapcsolatban tudoma-
nyos adatokat kell benyujtani.

A termékkel érintkezd, jszerii csomagoloanyagok esetében informaciokat kell
benyujtani azok Osszetételére, gyartasara és biztonsagossagara vonatkozoan.

Az allatgyogyaszati készitményhez mellékelt barmilyen adagoloé vagy az alkal-
mazashoz sziikséges eszkoz tekintetében specifikaciokat és — adott esetben — a
teljesitményre vonatkozé adatokat kell benyujtani.

1.4. Biologiai eredetii anyagok

Ha az allatgyogyaszati készitmény gyartasa soran hasznalt anyagok forrasai
mikroorganizmusok, ndvényi vagy allati eredeti szovetek, allati vagy emberi
eredetii sejtek vagy biologiai folyadékok (ideértve a vért is) vagy biotechnoldgiai
sejtkészitmények, az anyagok eredetét és torténetét le kell irni és dokumentalni
kell.

A kiindulasi anyag leirasahoz tartozik a gyartasi stratégia, a tisztitasi/inaktivalasi
folyamatok leirasa, ezek validalasa, a késztermék minéségének, artalmatlansa-
ganak és a készitmény tételei allandosaganak biztositasara szolgald Osszes gyar-
taskozi ellendrzési eljaras.

Sejtbankok hasznalatakor igazolni kell, hogy a sejtek tulajdonsagai valtozatlanok
maradtak az atoltasoknak a gyartashoz valasztott legnagyobb gyakorisagi szintje
mellett és azon tilmenden is.

A kiindulasi alaptenyészeteket, sejtbankokat, szérumkeveréket, illetve — lehetdség
szerint — azokat a kiinduldsi anyagokat, amelyekbdl mindezek szarmaznak, az
idegen korokozok jelenléte szempontjabol meg kell vizsgalni.

Allati vagy humén eredetii kiindulasi anyagok alkalmazasa esetén le kell irni az
esetleges korokozoktol vald mentesség biztositasa céljabol hasznalt intézkedé-
seket.

Ha az esetlegesen korokozo, idegen eredetli agensek jelenléte elkeriilhetetlen, az
anyagot csak az ezek eltavolitasara és/vagy inaktivalasara alkalmas tovabbi
feldolgozasi eljarasok utan szabad felhasznalni, amelyeket validalni kell.

Dokumentaciot kell benyujtani annak bizonyitasa érdekében, hogy az alaptenyé-
szetek, sejtbankok, szérumtételek és a szivacsos agyvel6bantalom (TSE) atvitele
tekintetében relevans allatfajoktol szarmazo, egyéb anyagok megfelelnek a TSE
emberi felhasznalasra szant és allatgyogyaszati készitményeken keresztiil torténd
atvitele kockazatanak minimalisra csokkentésérél szold iranymutatasra vonatkozo
feljegyzésnek (,,Note for guidance on minimising the risk of transmitting animal
spongiform encephalopathy agents via human and veterinary medicinal
products”) (1), valamint az Eurépai Gydgyszerkonyv megfelel6 monografidjanak.
Az EDQM altal kiadott alkalmassagi bizonyitvanyok — az Eurdpai Gyogyszer-
konyv vonatkozé monografidjara valoé hivatkozassal — felhasznalhatok a megfe-
lelés bizonyitasara.

(") HL C 24., 2004.1.28., 6. o.



200110082 — HU — 07.08.2009 — 004.001 — 72

D. GYARTASKOZI ELLENORZO VIZSGALATOK

A dokumentacionak — a miszaki jellemzok és az eldallitasi folyamat allandosa-
ganak biztositasa céljabol — adatokat kell tartalmaznia azokra a termékellenérzési
vizsgalatokra vonatkozoan, amelyek a gyartasi eljaras egy koztes szakaszaban
végezhetok el.

Ezek a vizsgalatok elengedhetetlenek az allatgyogyaszati készitmény Osszetétele
megfeleléségének bizonyitasara olyan kivételes esetben, amikor a kérelmezd
olyan analitikai modszert javasol a késztermék ellendrzésére, amely nem tartal-
mazza az 0sszes hatdanyag vizsgalatat (vagy a segédanyagok Osszes olyan Ossze-
tevéjének vizsgalatat, amelyekre a hatdoanyagok kovetelményei vonatkoznak).

Ugyanez érvényes akkor is, amikor a késztermék mindség-ellenérzése a gyartas-
kozi ellendrzd vizsgélatok fliggvénye, kiilondsen akkor, ha az anyagot alapvetden
a gyartasi modszer hatdrozza meg.

Ha egy koztes termék a tovabbi feldolgozas vagy az elsddleges Osszeallitast
megeldzden tarolhato, a koztes termék eltarthatosagat a stabilitasi vizsgalatokbol
kapott adatok alapjan kell meghatarozni.

E. A KESZTERMEKEN VEGZETT VIZSGALATOK

A késztermék ellendrzése céljabol egy tételnek mindsiil a gyogyszerforma
minden olyan mennyiségi egysége, amely ugyanazon kiindulasi anyagmennyi-
ségbdl szarmazik, és amelyek ugyanazon gyartasi és/vagy sterilizalasi folyama-
tokon mentek keresztiil, vagy — folyamatos gyartas esetén — a gyogyszerformanak
minden olyan egysége, amelyet egy adott id6tartam alatt gyartottak.

A forgalombahozatali engedély iranti kérelemben fel kell sorolni mindazon vizs-
galatokat, amelyeket a késztermék minden egyes tételén rutinszeriien elvégeztek.
Meg kell adni azon vizsgalatok gyakorisagat is, amelyekre nem rutinszeriien
keriil sor. Fel kell tiintetni a kibocsatasi hatarértékeket.

A dokumentacionak tartalmaznia kell a készterméken a kibocsataskor végzett
vizsgalatok ellendrzésével kapcsolatos adatokat. Ezeket a kovetkezé kovetelmé-
nyekkel 6sszhangban kell benyujtani.

Az Eurépai Gyogyszerkényvben — vagy ennek hidnyaban valamely tagallam
nemzeti gyogyszerkonyvében — talalhato altalanos monografiak rendelkezéseit
kell alkalmazni az ezekben leirt valamennyi termékre.

Ha az Eurdpai Gyogyszerkonyvben vagy — ennek hianyaban valamely tagallam
nemzeti gyogyszerkonyvében — talalhato altalanos monografidkban nem szerepld
vizsgalati eljarasokat és minéségi kovetelményeket alkalmaznak, bizonyitani kell,
hogy a késztermék megfelelne az adott gyogyszerkdnyvben az adott gyogyszer-
formara meghatarozott mindségi kovetelményeknek, ha ezeknek a monografi-
aknak megfelelden vizsgalnak.

1. A késztermék altalanos jellemzéi

A készterméken elvégzett vizsgalatok koz¢é mindig be kell iktatni egyes, a termék
altalanos tulajdonsagaira iranyulé vizsgalatokat. Ezek a vizsgalatok adott esetben
az atlagos tomeg ¢és az ettdl valo legnagyobb eltérés ellendrzéséb6l, mechanikai,
fizikai vagy mikrobiologiai vizsgalatokbol, organoleptikai tulajdonsagok, fizikai
jellemzOk, ugymint a stiriség, pH-érték, refrakcidos index stb. vizsgalatabol
allnak. A kérelmezének minden egyes esetben minden ilyen jellemzbre meg
kell adnia a szabvanyos értékeket és a tliréshatarokat.

A vizsgalatok koriilményeit és — sziikség esetén — az alkalmazott berendezést/
késziilékeket és szabvanyokat pontosan, részletekbe menden le kell irni minden
olyan esetben, amikor a vizsgalatok nem szerepelnek az Eurdpai Gyogyszer-
konyvben vagy valamely tagallam nemzeti gyogyszerkonyvében; ugyanez érveé-
nyes azokban az esetekben is, amikor a gyogyszerkonyvekben el6irt modszerek
nem alkalmazhatok.

Ezen tGlmenden — az ettdl valo eltérés indoklasanak hianyaban — a szajon at
alkalmazando, szilard gyogyszerformaknal in vitro vizsgalatokat kell végezni a
benniik 1év6 hatéanyag vagy hatoanyagok felszabadulasi és kioldodasi sebessé-
gének meghatarozasara. E vizsgalatokat akkor is el kell végezni, ha az alkal-
mazas modja ugyan mas, de az érintett tagallam illetékes hatdsaga azokat mégis
sziikségesnek itéli.



200110082 — HU — 07.08.2009 — 004.001 — 73

2. A hatéanyag(ok) azonositisa és mennyiségiik kimutatasa

A hatbéanyag(ok) azonositasat ¢s mennyiségiik kimutatasat vagy egy gyartasi
tételbdl szarmazo reprezentativ mintan, vagy tobb adagolasi egység egyedi anali-
zisével kell elvégezni.

Megfelelden indokolt esetek kivételével a késztermékben talalhatdo hatéanyag-
tartalom legnagyobb elfogadhato eltérése a gyartas idején nem haladhatja meg
a+5 %-ot.

A stabilitasi vizsgalatok alapjan a gyartonak javaslatot kell tennie a késztermék
hatéanyag-tartalmanak a felhasznalhatosagi idétartam végén is elfogadhatd hatar-
értékeire, és indokolnia kell azokat.

Bizonyos kivételes esetekben, kiilonlegesen Osszetett keverékeknél, amikor a
nagy szamban vagy igen kis mennyiségben jelen 1évé hatéanyag kimutatasa
nehezen kivitelezhetd, bonyolult kimutatasi modszerekre lenne sziikség minden
egyes gyartasi tételnél, igy a késztermék egy vagy tobb hatdanyaganak mennyi-
ségi kimutatasatol el lehet tekinteni; azzal a kifejezett feltétellel, hogy ezek
meghatarozasat a gyartaskozi ellendrzések soran végzik el. Ez az egyszerusitett
eljaras nem terjeszthetd ki az érintett anyag jellemzésére. Az egyszerisitett elja-
rast mennyiségi vizsgalati modszerrel kell kiegésziteni, amely az illetékes hatdsag
szamara lehetové teszi annak ellenérzését, hogy a gyodgyszer forgalomba hozatala
utan is megfelel-e a specifikacioinak.

In vivo vagy in vitro biologiai kimutatas kotelez6 minden olyan esetben, amikor a
fizikai-kémiai modszerek nem adnak megfeleld informaciot a termék mindsé-
gérél. Az ilyen kimutatasnak — ha lehetséges — referenciaanyagokat és olyan
statisztikai analizist kell tartalmaznia, amely lehetévé teszi a konfidenciaszintek
kiszamolasat. Ha ezeket a vizsgalatokat a készterméken nem lehet elvégezni,
akkor a gyartasi folyamat minél késobbi kozbensé szakaszaban kell elvégezni.

Ha a késztermék gyartasa soran bomlas torténik, az egyes bomlastermékek és az
Osszes bomlastermék tekintetében fel kell tiintetni a kozvetleniil a gyartast kovetod
elfogadhatd, maximalis hatarértékeket.

Ha a B. szakaszban megadott adatok szerint a gyogyszer gyartasakor egy hatoa-
nyagnal jelentés ramérést alkalmaznak, vagy ha a stabilitasi adatok azt mutatjak,
hogy a hatéanyag kimutathatosaga a tarolas soran hanyatlik, a készterméken
végzett ellenérzd vizsgalatok leirasanak ki kell terjednie adott esetben a ramért
anyagban végbement valtozasoknak a kémiai, sziikség esetén toxiko-farmakolo-
giai vizsgélatara, valamint lehetdség szerint a bomlastermékek jellemzésére
és/vagy mennyiségi kimutatasara.

3. A segédanyagok osszetevéinek azonositisa és mennyiségiik kimutatisa

Az azonositasi vizsgalat és az alsd és fels6 hatarérték vizsgalata kotelez6 vala-
mennyi antimikrobidlis tartdsitd anyag és barmilyen mas olyan segédanyag
esetében, amely a hatdanyag biologiai hasznosulasat befolyasolhatja; kivéve, ha
a biologiai hasznosulas mas, megfelel6 vizsgalatokkal garantalhato. Az azonosi-
tasi vizsgalat és a fels6 hatarérték vizsgalata kotelez6 valamennyi antioxidans és
barmilyen mas olyan segédanyag esetében, amely az élettani funkciokat kedve-
z6tlenill befolyasolhatja, az antioxidansokon a kibocsataskor az als6 hatarérték
vizsgalatat is el kel végezni.

4. Biztonsagossagi vizsgalatok

A forgalombahozatali engedély iranti kérelemmel egyiitt benyujtott toxiko-farma-
kologiai vizsgalatokon kiviil a biztonsagossagi vizsgalatokra — mint példaul a
sterilitasi és a bakterialis endotoxinokra iranyuld vizsgalatokra — vonatkozo
adatoknak minden olyan esetben szerepelniiik kell az analitikai adatok kozott,
amikor az ilyen vizsgalatokat a termék mindségének ellendrzése érdekében rutin-
szeriien kell elvégezni.

F. STABILITASI VIZSGALAT
1. Hatéanyag(ok)

A hatbéanyag tekintetében ismételt vizsgalati id6szakot és tarolasi koriilményeket
kell meghatarozni, kivéve, ha a hatéanyag az Eurdpai Gyogyszerkonyv egyik
monografidjanak targyat képezi, a késztermék gyartdja pedig teljes egészében
Ujravizsgalja a hatdanyagot kozvetleniil annak a késztermék gyartasa soran
valo felhasznalasa eldtt.

Stabilitasi adatokat kell benyujtani a meghatarozott ismételt vizsgalati id6szak és
a tarolasi feltételek alatdmasztasara. Ismertetni kell az elvégzett stabilitasi vizs-
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galatok tipusat, az alkalmazott jegyzokonyveket és analitikai eljarasokat, valamint
azok validalasat a részletes eredményekkel egyiitt. A jegyz6konyv Gsszefoglalo-
javal egyiitt stabilitasi vizsgalatra iranyuld kotelezettségvallalast kell benyujtani.

Ha azonban a javasolt forrasbdl szarmazo hatéanyagra vonatkozd alkalmassagi
bizonyitvany rendelkezésre all, és meghatarozza az ismételt vizsgalatra vonatkozo
iddszakot €s a tarolasi feltételeket, nincs sziikség az emlitett forrasbol szarmazo
hatéanyag vonatkozasaban a stabilitasi adatokra.

2. Késztermék

Leirast kell adni azokrél a vizsgalatokrdl, amelyekkel a kérelmez6 az eltarthato-
sagi 1d6t, az ajanlott tarolasi koriilményeket és az eltarthatosagi id6tartam végére
érvényes specifikaciokat meghatarozta.

Ismertetni kell az elvégzett stabilitdsi vizsgalatok tipusat, az alkalmazott jegyzo-
konyveket és analitikai eljarasokat, valamint azok validalasat a részletes eredmé-
nyekkel egyiitt.

Ha a késztermék szerkezetét az alkalmazas el6tt helyre kell allitani vagy a kész-
terméket fel kell oldani, a szerkezetében atalakitott/feloldott termék javasolt
eltarthatosagi idejét, valamint az arra vonatkozé specifikdciot — a megfeleld
stabilitasi adatokkal alatamasztva — meg kell adni.

Tobbadagos tartalyoknal adott esetben ismertetni kell a stabilitasi adatokat a
termék eltarthatosagi idejének igazolasara az adagok megkezdését kovetden,
tovabba a mar hasznalatban 1év6 termékre érvényes specifikaciot is meg kell
hatarozni.

Ha a késztermékben bomlastermékek keletkezhetnek, a kérelmezOnek ezeket be
kell jelentenie, és fel kell tiintetnie az azonositdsi modszereket és vizsgalati
eljarasokat.

A kovetkeztetéseknek tartalmazniuk kell az elemzések eredményeit, amelyek
alatamasztjak a javasolt eltarthatosagi idot és — adott esetben a mar hasznalatban
1évé termék eltarthatdsagi idejét — a javasolt tarolasi koriilmények mellett; vala-
termék eltarthatosagi idejének végén — a késztermékre érvényes specifikaciokat
a javasolt tarolasi koriilmények mellett.

Az egyes bomlastermékek és az Osszes bomlastermék tekintetében fel kell
tiintetni az eltarthatosagi id6 végén elfogadhatd maximalis hatarértékeket.

A termék ¢és a tartalya kozotti kolesonhatasra irdanyuld vizsgalatot kell benyujtani,
ha felmeriil az ilyen kdlcsonhatas lehetsége, kiilonds ha injekcios készitmé-
nyekrdl van szo.

A jegyzOkonyv Osszefoglalojaval egyiitt stabilitasi vizsgalatra iranyuld kotelezett-
ségvallalast kell benyujtani.

G. EGYEB INFORMACIOK

A dokumentacioba az allatgyogyaszati készitmény mindségével kapcsolatos, az
el6z6 szakaszokban nem targyalt informaciok is felvehetok.

A gyogyszeres elokeverékek (a gyogyszeres takarmanyokban torténd felhaszna-
lasra szant termékek) esetében informacioval kell szolgalni a felhasznalasi
aranyrol, a felhasznalasi utasitasokrél, a takarmanybeli homogenitasrél, a takar-
manyokkal valé kompatibilitdsarol/a takarmanyokban torténd felhasznalasra valo
alkalmassagrol, a takarmanybeli stabilitasrol, valamint a takarmanyban felhasznalt
elokeverékek javasolt eltarthatosagi idejérél. Meg kell adni azon gyogyszeres

Osszhangban ezen el6keverékek felhasznalasaval gyartottak.

3. RESZ: ARTALMATLANSAGI ES MARADEKANYAG-VIZSGALATOK

A 12. cikk (3) bekezdése j) pontjanak masodik és negyedik francia bekezdése
értelmében a forgalombahozatali engedély iranti kérelemhez mellékelendd
adatokat és dokumentumokat az alabbi kovetelményeknek megfeleléen kell
benyujtani.



200120082 — HU — 07.08.2009 — 004.001 — 75

A. Artalmatlansdgi vizsgdlatok
I. FEJEZET: A VIZSGALATOK ELVEGZESE
Az artalmatlansagra vonatkozé dokumenticidban az alabbiakat kell feltiintetni:

a) az allatgyogyaszati készitmény esetleges toxicitasat és barmely olyan veszé-
lyes vagy nem kivanatos hatast, amely az allaton torténd alkalmazas javasolt
koriilményei mellett el6fordulhat; ezeket a koros allapot stilyossagaval Gssze-
fiiggésben kell értékelni;

b

~

az allatgyogyaszati készitmény maradékanyagainak vagy a kezelt allatbol
eldallitott élelmiszerekben talalhatdo anyagoknak az emberre gyakorolt esetle-
gesen karos hatasai, és azon problémak, amelyeket ezek a maradékanyagok
okozhatnak az élelmiszerek ipari feldolgozéasa soran;

c) azok az esetleges kockazatok, amelyeknek az allatgyogyészati készitménnyel
kapcsolatba keriild emberek vannak kitéve, példaul amikor a készitményt az
allaton alkalmazzak;

d) az allatgyogyaszati készitmény hasznalatabol eredd esetleges kornyezeti
kockazatok.

Minden eredménynek megbizhatonak és altalanos érvényiinek kell lennie. Adott
esetben a kisérleti modszerek megtervezése ¢és az eredmények értékelése soran
matematikai és statisztikai eljarasokat kell alkalmazni. Ezenkiviil tajékoztatast
kell adni a termék terapias felhasznalasi lehetGségeirdl és az alkalmazasukhoz
kapcsolodo veszélyekrol.

Egyes esetekben sziikséges lehet az anyavegyiilet metabolitjainak tanulmanyozasa
is, ha ezek aggodalomra okot addé maradékanyagokat képeznek.

Ha egy segédanyagot els6 alkalommal alkalmaznak gyogyaszati célra, azt ugy
kell kezelni, mintha hatéanyag lenne.

1. A termék és hatéanyaganak/hatéanyagainak pontos meghatirozasa

— nemzetkdzi szabadnév (INN),

— az IUPAC (International Union of Pure and Applied Chemistry — Elméleti és
Alkalmazott Kémia Nemzetkozi Unidja) altal adott név,

— CAS (Chemical Abstract Service)-szam,
— terapias, farmakologiai és kémiai besorolas,
— szinonimak és roviditések,

— szerkezeti képlet,

— molekularis képlet,

— molekulatomeg,

— szennyezettség mértéke,

— a szennyezddések mindségi és mennyiségi Osszetétele,
— fizikai tulajdonsagok leirésa,

— olvadaspont,

— forraspont,

— g6znyomas,

— vizben ¢és szerves oldoszerekben vald oldhatosag gramm/literben kifejezve, a
homérséklet feltiintetése mellett,

— stlirliség,
— refrakcios, rotacios stb. spektrum,

— a termék formulacidja.

2. Farmakologia

A farmakologiai vizsgalatok alapvetd fontossagiak azoknak a mechanizmu-
soknak a tisztazasaban, amelyek révén az allatgyogyaszati készitmények terapias
hatasukat kifejtik, ezért a 4. részben ki kell térni a kisérleti és célallatfajokon
végzett farmakologiai vizsgalatokra.
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A farmakologiai vizsgalatok azonban a toxikologiai jelenségek megértésében is
segitségiinkre lehetnek. Ezenkiviil, ha az allatgyogyaszati készitmény toxikus
valasz hianyaban vagy a toxicitas kivaltasahoz sziikséges adagnal kisebb adag
mellett is farmakologiai hatasokat valt ki, ezt figyelembe kell venni az allatgyo-
gyaszati készitmény artalmatlansaganak értékelésekor.

Ezért az artalmatlansagi dokumentaciot mindig a laboratoriumi allatokon végzett
farmakologiai kisérletek részleteinek és a célallaton folytatott klinikai vizsgalatok
soran tett relevans megfigyelések ismertetésének kell megel6znie.

2.1. Farmakodinamia

Informaciot kell benyujtani a hatéanyag(ok) hatasmechanizmusara vonatkozoan,
az elsédleges és masodlagos farmakodinamias hatasokra vonatkozo informacio-
kkal egyiitt az allatokkal kapcsolatos vizsgalatok kapcsan bekovetkezett barmely
nem kivant hatds megértésének eldsegitése érdekében.

2.2. Farmakokinetika

Adatokat kell biztositani arrol, hogy mi torténik a hatdoanyaggal és metabolitjaival
a toxikologiai vizsgélatoknal hasznalt fajokban, ideértve a felszivodast, az
eloszlast, a metabolizmust és a kivalasztast (ADME: absorption, distribution,
metabolism, excretion) is. Az adatoknak a farmakologiai és toxikologiai vizs-
galatokban megallapitott dozis-hatas Osszefiiggésekhez kell kapcsolodniuk, hogy
meg lehessen hatarozni a megfeleld mértéki terhelést. A célfajokon végzett vizs-
galatok soran kapott farmakokinetikai adatokkal valo Gsszehasonlitast — 4. rész, 1.
fejezet, A.2. szakasz — fel kell tiintetni a 4. részben a célfajokra gyakorolt
toxicitas tekintetében végzett toxikoldgiai vizsgalatok soran kapott eredmények
relevanciajanak meghatarozasa érdekében.

3. Toxikolégia

A toxikologiai dokumentacionak az Ugynokség altal kozzétett, a vizsgalatokkal
kapcsolatos altalanos megkozelitésre és az egyes vizsgalatokra vonatkozd irany-
mutatast kell kdvetnie. Ez az iranymutatds tartalmazza a kovetkezoket:

1. az élelmiszer-termeld allatokban torténd felhasznalasra szant, valamennyi 1j
allatgyogyaszati készitmény esetében sziikséges alapvizsgalatok, amelyeket az
emberi fogyasztasra szant €lelmiszerben jelenlévé maradékanyagok artalmat-
lansagéanak felmérésére hasznalnak;

2. azok a tovabbi vizsgalatok, amelyekre meghatarozott — példaul a hatdanyag
(ok) szerkezetével, osztalyaval, valamint hatasuk kifejtésének modjaval
kapcsolatos — toxikologiai aggalyok miatt lehet sziikség;

3. olyan kiilonleges vizsgalatok, amelyek elésegithetik az alap- vagy tovabbi
vizsgalatok soran szerzett adatok értelmezését.

A vizsgalatokat a hatéanyag(ok)on, nem pedig az Osszeallitott terméken kell
elvégezni. Ha az Osszeallitott termékre vonatkozd vizsgalatokra is sziikség van,
azokat az alabbi szoveg hatarozza meg.

3.1. Egyszeri adagolds toxicitisa

Az egyszeri adagolasu toxicitasi vizsgalatot a kovetkezOk elGrejelzésére lehet
hasznalni:

— a célfajok heveny taladagolasanak lehetséges hatésai,
— az embereken torténd véletlen alkalmazas lehetséges hatésai,
— az ismételt adagolasu vizsgalatokhoz hasznalhato adagok.

Az egyszeri adagolasu toxicitasi vizsgalatok arra irdnyulnak, hogy feltarjak az
anyag heveny toxikus hatdsait, valamint e hatasok fellépéséig €s enyhiiléséig
eltelt idot.

Az elvégzend6 vizsgalatokat a felhasznaldi biztonsaggal kapcsolatos tajékozta-
tasra tekintettel kell kivalasztani, példaul ha az allatgyogyaszati készitmény
felhasznaldja belégzéssel vagy boron at feltehetéen jelentés mértékben ki lesz
téve az anyag hatdsanak, ezeket a terhelési modokat is vizsgalni kell.

3.2. Ismételt adagolas toxicitasa

Az ismételt adagolasti toxicitasi vizsgalatok arra iranyulnak, hogy felfedjék a
vizsgalt hatdanyag vagy a vizsgalt hatéanyagok kombinacidjanak ismételt alkal-
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mazasaval okozott élettani és/vagy koros elvaltozasokat, és meghatarozzak e
valtozasoknak az ismételt adagolashoz viszonyitott megjelenését.

A kizarolag nem élelmiszer-termelé allatokon torténd alkalmazasra szant farma-
kologiai hatéanyagok és allatgydgyaszati készitmények esetében az ismételt
adagolasu toxicitasi vizsgalatokhoz rendszerint egy kisérleti allatfaj elegendd.
Ez a vizsgalat a célallaton végzett vizsgalattal is helyettesithet6. A gydgyszer
alkalmazasanak gyakorisagat és modjat, valamint a vizsgalat idGtartamat a
klinikai felhasznalas javasolt koriilményeit figyelembe véve kell megvalasztani.
A vizsgalatot végzonek meg kell indokolnia a kisérletek targykorét és idotar-
tamat, valamint a kivalasztott adagokat.

Az ¢élelmiszer-termeld allatokon torténd alkalmazasra szant anyagok és allatgyo-
gyaszati készitmények esetében az ismételt adagolasti (90 napos) toxicitasi vizs-
galatokat egy ragcsalo- és egy nem ragesalofajon kell elvégezni a célszervek és a
toxikologiai végpontok meghatarozasa, valamint a megfeleld fajok azonositasa és
— adott esetben — a kronikus toxicitdsi vizsgalatban alkalmazand6 adagszintek
megallapitasa érdekében.

A vizsgalatot végzonek meg kell indokolnia a fajok megvalasztasat, figyelembe
véve a terméknek az allatokban és az emberben torténé metabolizmusarol rendel-
kezésre allo ismereteket. A vizsgalati anyagot szajon at kell alkalmazni. A vizs-
galatot végzoének vilagosan meg kell adnia és indokolnia kell az alkalmazas
modszerére és gyakorisagara, valamint a kisérletek id6tartamara vonatkozo
dontését.

A legnagyobb adagot rendszerint ugy kell megvalasztani, hogy a karos hatasokat
feltarja. A legkisebb adagnak a toxicitdas semmilyen tiinetét sem szabad kival-
tania.

A toxikus hatasok értékelését a viselkedés megfigyelésére, a novekedésre, a
hematologiai és élettani, kiilondsen a kivalasztd szervekkel kapcsolatos vizsgala-
tokra, a boncolasi jegyzOkonyvekre, valamint az azokat kiséré szovettani
adatokra kell alapozni. Az egyes vizsgalati csoportok megvalasztasa és nagysaga
fligg az alkalmazott allatfajtol és a mindenkori tudomanyos ismeretek szinvona-
latol.

Ha az ezen iranyelv rendelkezéseinek megfelelden mar vizsgalt, ismert hatoa-
nyagok 0j kombinacidjarol van szo, a vizsgalatot végzd sziikség szerint valtoz-
tathat az ismételt adagolasti vizsgalatokon — kivéve, ha a toxicitasi vizsgalatok 0j
toxikus hatasok megjelenését vagy a meglévok felerdsitését mutattak ki — a
vizsgalatot végz6 személynek azonban be kell nyujtania a modositasok alapjaul
szolgal6 indokokat.

3.3. Célallat-tolerancia

A 4. rész 1. fejezete B. szakasza kovetelményeinek megfelelden a célfajokon — a
megfigyelt intolerancia jeleirdl Osszefoglalot kell benyujtani. A szdban forgd
vizsgalatokat, az intoleranciat kivalto adagokat, valamint az érintett fajokat és
fajtakat azonositani kell. A nem vart élettani valtozasokat is részletesen le kell
irni. Az e vizsgalatokrol szolo teljes jelentéseket a 4. részben kell szerepeltetni.

3.4. Reprodukcios toxicitds, ideértve a fejlodési toxicitast is
34.1. A reprodukciora gyakorolt hatasok vizsgalata

Ennek a vizsgalatnak a célja, hogy feltarja a him vagy ndstény reprodukcids
funkciok esetleges csokkenését vagy az utddokra gyakorolt azon karos hatasokat,
amelyek a vizsgalt allatgyogyaszati készitmény vagy anyag alkalmazasa kovet-
keztében lépnek fel.

Az élelmiszer-termel$ allatokon torténd alkalmazasra szant farmakologiai hatoa-
nyagok vagy allatgyogyaszati készitmények esetében a reprodukciora gyakorolt
hatasok vizsgalatat tobb generacios reprodukcids vizsgalat formajaban kell elvé-
gezni, amelynek célja, hogy az emldsok reprodukciojara gyakorolt valamennyi
hatast kimutassa. Ezek magukban foglaljak a himek és ndstények termékenysé-
gére, a parzasra, a fogamzasra, a beagyazddasra, a vemhesség kihordasanak
képességére, az ellésre, a szoptatdsra, a t0lélésre, a novekedésre, az utddok
sziiletéstdl az elvalasztasig tartd fejlédésére, az ivarérettségre, valamint a ndven-
dékek kifejlett egyedként torténd reproduktiv mitkodésére gyakorolt hatasokat.
Legalabb harom adagolasi szintre van sziikség. A legnagyobb adagot ugy kell
megvalasztani, hogy a karos hatasokat feltarja. A legkisebb adagnak a toxicitas
semmilyen tiinetét nem szabad kivaltania.
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342. A fejlodési toxicitas vizsgalata

Az élelmiszer-termeld allatokon torténd alkalmazasra szant farmakologiai hatoa-
nyagok vagy allatgyogyaszati készitmények esetében fejlédési toxicitasi vizsga-
latokat kell végezni. Ezeket a vizsgalatokat Gigy kell megtervezni, hogy kimutas-
sanak a vemhes néstényre vagy az embrid €s a magzat fejlédésére gyakorolt
barmely olyan nem kivant hatdst, amely annak kovetkezményeként lép fel,
hogy a ndstényt a beagyazodastol kezdve, a vemhesség idején at az eldre jelzett
szliletés idépontjat megel6zd napig az adott anyaggal terhelték. Az ilyen nem
kivant hatasok kozott szerepel a nem vemhes ndstényekben észlelthez viszonyi-
tott fokozott toxicitas, az embrionalis/magzati elhalas, a médosult magzati nove-
kedés és a magzat fejlodésében tapasztalhatd szerkezeti eltérések. A patkanyokon
végzett fejlodési toxicitasi vizsgalat kotelez6. Az eredményektdl fliggden egy
masodik fajon is sziikség lehet vizsgalat elvégzésére, a megallapitott iranymuta-
tassal 0sszhangban.

A nem élelmiszer-termeld allatokon torténé alkalmazasra szant farmakologiai
hatéanyagok vagy allatgyogyaszati készitmények esetében legalabb egy fajon —
amely lehet a célfaj is — fejlodési toxicitasi vizsgalatot kell végezni, ha a terméket
olyan ndstényallatokban valo felhasznalasra szanjak, amelyek tenyésztésre hasz-
nalhatok. Ha azonban az allatgyogyaszati készitmény hasznalata a felhasznalok
jelentés mértéki terhelését eredményezné, szabvanyos fejlodési toxicitasi vizs-
galatokat kell végezni.

3.5. Genotoxicitas

A genotoxikologiai vizsgalat célja, hogy felmérje azokat a valtozasokat,
amelyeket egy anyag a sejtek genetikai anyagaban okozhat. Az allatgyogyaszati
készitményben elsé alkalommal torténd felhasznaldsra szant minden anyagot meg
kell vizsgalni genotoxikus tulajdonsagai tekintetében.

Rendszerint szabvanyos in vitro €s in vivo genotoxikologiai vizsgalatsorozatokat
kell elvégezni a hatdanyag(ok)on a megallapitott irAnymutatassal dsszhangban.
Egyes esetekben az élelmiszerben maradékanyagként megjelend egy vagy tobb
metabolit vizsgalatara is sziikség lehet.

3.6. Karcinogenitds

Az arra vonatkozd dontés soran, hogy sziikség van-e karcinogenitasi vizsgalatra,
figyelembe kell venni a genotoxikoldgiai vizsgalatokat, a struktira—aktivitas
kapcsolatokat €s a szisztémas toxicitasi vizsgalatok soran tett azon megallapita-
sokat, amelyek a neoplasztikus elvaltozasok tekintetében hosszl tava vizsgalatok
soran relevansak lehetnek.

A toxicitas mechanizmusa tekintetében barmely ismert fajspecificitast figyelembe
kell venni, a vizsgalt fajok, a célallatfajok és az emberek metabolizmusa kozotti
barmely eltéréssel egyiitt.

Ha sziikség van a karcinogenitasi vizsgalatra, altalaban egy két évig tartd
patkanykisérlet és egy tizennyolc honapig tartd egérkisérlet sziikséges. Megfeleld
tudomanyos indokok megléte esetén a karcinogenitasi vizsgalatokat egyetlen
ragesalofajon — lehetdség szerint patkanyon — is el lehet végezni.

3.7. Kivételek

Ha egy allatgyogyaszati készitményt helyi alkalmazasra szannak, a célallatfajon
el kell végezni a szisztémas felszivodasra vonatkozo vizsgalatokat. Amennyiben
bizonyitast nyer, hogy a szisztémas felszivodas elhanyagolhatd, az ismételt
adagolasu toxicitasi vizsgalatokat, a reprodukcios toxicitasi vizsgalatokat és a
karcinogenitasi vizsgalatokat el lehet hagyni, kivéve ha:

— a tervezett alkalmazasi koriilmények kozott feltételezhetd, hogy az allatgyo-
gyaszati készitményt az allat lenyeli, vagy

— a tervezett alkalmazasi koriilmények kozott az allatgyogyaszati készitmény
felhasznalojat feltehetéen — a boéroén keresztiil torténd érintkezéstdl eltérd
modon vald — terhelés éri, vagy

— a hatéanyag vagy metabolitjai a kezelt allatbdl eldallitott élelmiszerbe kertil-
hetnek.
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4. Tovabbi eléirasok
4.1. Egyedi vizsgalatok

Az anyagok meghatarozott csoportjai tekintetében vagy ha az allatokon ismételt
adagolast vizsgalatokban észlelt hatdsok pl. immuntoxikoldgiai, neurotoxikolo-
giai hatdsokat vagy az endokrin rendszer rendellenességét jelzik, tovabbi vizs-
galatot kell végezni, pl. szenzibilizacios vizsgalatokat vagy késleltetett neuroto-
xikologiai vizsgalatokat. A termék jellegétdl fiiggben kiegészité vizsgalatok
elvégzésére lehet sziikség a toxikus hatas vagy az irritacios potencial mogottes
mechanizmusanak felmérésére. Ezeket a vizsgalatokat rendszerint a végleges

Az ilyen vizsgalatok tervezésekor és eredményeik értékelésekor a mindenkori
tudomanyos ismeretek szintjét és a megallapitott irdnymutatast figyelembe kell
venni.

4.2. A maradékanyagok mikrobiologiai tulajdonsdagai
42.1. Az emberi bélflordara gyakorolt esetleges hatasok

Az antimikrobialis vegyiiletek maradékanyagainak az emberi bélflorara gyakorolt
mikrobiologiai kockazatat feltard vizsgalatokat a megallapitott iranymutatassal
Osszhangban kell elvégezni.

422. Az ipari élelmiszer-feldolgozasban hasznéalt mikroorga-
nizmusokra gyakorolt esetleges hatasok

Bizonyos esetekben vizsgalatok végzésére lehet sziikség annak eldontéséhez,
hogy a mikrobiologiailag aktiv maradékanyagok okozhatnak-e problémat az élel-
miszer-feldolgozd iparban hasznalt technologiai eljarasokra gyakorolt hatasuk
révén.

4.3. Embereken végzett megfigyelések

Tajékoztatast kell adni arrdl, hogy az allatgyogyaszati készitmény farmakologiai
hatéanyagait hasznaljak-e gyogyszerként a human gyogyaszatban; ha igen, dssze
kell gylijteni az emberen megfigyelt hatasokat (a nem kivant hatasokat is
ideértve) és ezek okait, amennyiben azok az allatgyogyaszati készitmény bizton-
sagossaganak értékeléséhez sziikségesek, adott esetben szakirodalomban kozolt
eredményekkel egyiitt; ha az allatgyogyaszati készitmény Osszetevdit a human
gyogyaszatban nem, vagy mar nem alkalmazzdk gyogyszerként, akkor ennek
okait is meg kell adni.

4.4. A rezisztencia kialakulasa

Az allatgyogyaszati készitmények esetén sziikség van az emberi egészség tekin-
tetében relevans, rezisztens baktériumok esetleges megjelenésével kapcsolatos
adatokra. Ebbdl a szempontbol kiiléndsen az fontos, hogy a rezisztencia milyen
mechanizmusok szerint alakul ki. Sziikség esetén olyan intézkedésekre kell javas-
latot tenni, amelyek korlatozzak az allatgyogyaszati készitmény tervezett felhasz-
nalasabol eredd rezisztencia kialakulasat.

A termék klinikai felhasznalasa tekintetében relevans rezisztenciaval kapcsolatban
a 4. résszel Osszhangban kell eljarni. Adott esetben kereszthivatkozasokat kell
tenni a 4. részben szerepld adatokra.

5. Felhasznalé6i biztonsag

Ennek a szakasznak tartalmaznia kell az el6z6 szakaszokban megallapitott
hatasok ismertetését, és ezeket a hatasokat az embercknek a termékkel vald
terhelésének tipusdhoz és mértékéhez kell viszonyitania, annak érdekében,
hogy megfelelé felhasznaloi figyelmeztetéseket és mas kockazatkezelési intézke-
déseket lehessen kialakitani.

6. Kornyezeti kockazatfelmérés

6.1. Genetikailag modositott szervezeteket nem tartalmazo vagy nem azokbol allo
allatgyogyaszati készitmények kornyezeti kockdazatainak értékelése

Kornyezeti kockazatfelmérést kell végezni azon esetlegesen karos hatasok érté-
kelése érdekében, amelyeket az allatgyogyaszati készitmény hasznalata okozhat a
kornyezetben, tovabba az ilyen hatasokbol eredd kockazatok azonositdsa érde-
kében. Az értékelés soran meg kell hatarozni azokat az Ovintézkedéseket is,
amelyek az emlitett kockazatok mérsékléséhez sziikségesek lehetnek.
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Ezt az értékelést rendszerint két szakaszban végzik. Az értékelés elsd szakaszat
minden esetben el kell végezni. Az értékelés részletes adatait az elfogadott irany-
mutatassal 6sszhangban kell benyujtani. Ebben fel kell tiintetni a termék okozta
esetleges komnyezetterhelést, tovabba a barmely ilyen terheléshez kapcsolodo
kockazat szintjét, figyelembe véve kiilondsen a kovetkezoket:

— a célallatfajok és az alkalmazés javasolt mddja,

— az alkalmazas moédszere és kiilonosen annak valdszinlisége, hogy a termék
kozvetleniil a kornyezeti rendszerekbe kertil,

— a terméknek, a termék hatéanyaganak vagy relevans metabolitjainak a kezelt
allatok altal a kornyezetbe torténd lehetséges kivalasztasa; ezek perziszten-
cidja a kivalasztott anyagokban,

— a fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy mas hulladéktermékek
artalmatlanitasa.

A masodik szakaszban tovabbi kiilon vizsgalatot kell elvégezni a megallapitott
iranymutatassal 0sszhangban arrol, hogy mi torténik a termékkel, és milyen hatast
gyakorol bizonyos Okoszisztémakra. A termék altal okozott potencialis kornye-
zetterhelés mértékét, valamint az érintett anyag(ok) — beazonositott kockazat
esetében ideértve a metabolitokat is — fizikai/kémiai, farmakologiai és/vagy toxi-
kologiai tulajdonsagaira vonatkozdan rendelkezésre 4ll6 azon informaciokat,
amelyeket az ezen iranyelv altal eldirt egyéb vizsgalatok és kisérletek soran
szereztek, figyelembe kell venni.

6.2. Genetikailag modositott szervezeteket tartalmazo vagy azokbol allo allatgyo-
gyaszati készitmények kornyezeti kockdzatainak értékelése

Genetikailag modositott szervezeteket tartalmazo vagy azokbdl allo allatgyogya-
szati készitmények esetén a kérelem mellett a 2001/18/EK iranyelv 2. cikkében
és C. részében el6irt dokumentumokat is be kell nyujtani.

II. FEJEZET: AZ ADATOK ES DOKUMENTUMOK OSSZEALLITASA

maznia:
— a dokumentacioban szereplé valamennyi vizsgalat jegyzéke,

— egy azt meger6sit nyilatkozat, hogy a kérelmezd altal a kérelem benyujta-
sakor ismert valamennyi — akar kedvezd, akar kedvezdtlen — adat szerepel a
dokumentacidban,

— valamelyik tipust vizsgalat elhagyasa esetén annak megindoklasa,
— alternativ vizsgalattipus elvégzése esetén az errdl sz6l6 magyarazat,

— annak kifejtése, hogy az olyan vizsgalatok, amelyek a 2004/10/EK iranyelv
szerinti helyes laboratoriumi gyakorlatnak megfeleld vizsgalatok bevezetése
el6tti idébol szarmaznak, milyen modon jarulhatnak hozza altalanos kocka-
zatértékeléshez.

Minden vizsgalati jelentésnek tartalmaznia kell a kovetkezdket:
— a vizsgalati terv (jegyzOkonyv) masolata,

— adott esetben a helyes laboratoriumi gyakorlat betartisara vonatkozé nyilat-
kozat,

— az alkalmazott modszerek, késziilékek és anyagok leirasa,
— a vizsgalati rendszer leirasa és indoklasa,

— a kapott eredmények leirdsa, amelynek elegendd adatot kell tartalmaznia
ahhoz, hogy az eredményeket a szerz6 altali értelmezéstdl fiiggetleniil kriti-
kusan lehessen értékelni,

— adott esetben az eredmények statisztikai elemzése,

— az eredmények kifejtése, amelyben az észlelt és nem észlelt hatasok (OEL és
NOEL) szintjét valamint barmely szokatlan eredményt megjegyzés kisér,

— a hatéanyag biztonsagossagi profiljara vonatkozo vizsgalat eredményeinek
részletes leirasa és alapos kifejtése, valamint annak taglalasa, hogy a vizsgalat
relevans-e a maradékanyagok altal az emberekre jelentett esetleges kocka-
zatok értékelése tekintetében.
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B. A maradékanyagok vizsgalata
I. FEJEZET: A VIZSGALATOK ELVEGZESE
1. Bevezetés

E melléklet alkalmazasaban a 2377/90/EGK tandcsi rendelet (') fogalommegha-
tarozasait kell alkalmazni.

A maradékanyagoknak a kezelt allatokbol vett ehetd szovetekbdl vagy tojasbol,
tejbdl és mézbdl valo kiiiriilésével kapesolatos vizsgalat célja annak meghataro-
zésa, hogy a maradékanyagok milyen feltételek mellett és milyen mértékben
maradnak meg a kezelt allatokbol késziilt élelmiszerekben. Ezen tilmenden e
vizsgalatok célja, hogy lehetové tegyék az élelmezés-egészségligyi véarakozasi
idék meghatarozasat.

Az élelmiszer-termeld allatokon torténd alkalmazasra szant allatgyogyaszati

1. az allatgyogyaszati készitmény vagy metabolitjainak maradékai milyen
mértékben és mennyi ideig maradnak meg a kezelt allatok eheté szoveteiben
vagy az azokbol nyert tejben, tojasban és/vagy mézben;

2. lehetséges olyan realis élelmezés-egészségiligyi varakozasi id6 megallapitasa,
amelyet az alkalmazott gazdalkodasi koriilmények kozott be lehet tartani, a
kezelt allatokbol késziilt élelmiszer fogyasztojat éré barmilyen kockazat vagy
az élelmiszerek ipari feldolgozasa soran felmeriild nehézségek elkeriilése érde-
kében;

3. a maradékanyagok kiliriilésének vizsgalata soran alkalmazott analitikai
modszer(ek) kelléen validalt(ak)-e ahhoz, hogy az eléirt modon igazolja
(igazoljak) a maradékanyagokra vonatkozéan benyujtott adatoknak az élel-
mezés-egészségligyi varakozasi id6 alapjaként vald megfelelGségét.

2. Metabolizmus és a maradékanyagok kinetikaja

2.1. Farmakokinetika (felszivodas, eloszlas, metabolizmus, kivalasztas)

A farmakokinetikai adatok Osszefoglalojat a 4. részben benyujtott, a célallatfa-
jokon végzett farmakokinetikai vizsgalatokra torténd kereszthivatkozassal egyiitt
kell benytjtani. Nem kell benytjtani a teljes vizsgalati jelentést.

Az allatgyogyaszati készitmények maradékanyagaival kapcsolatos farmakokine-
tikai vizsgéalatok célja a célfajokban torténd felszivodas, eloszlas, metabolizmus
¢és a kivalasztas értékelése.

A készterméket vagy a biologiai hasznosulas tekintetében a késztermékhez

solt adagban kell a célallatfajokon alkalmazni.

Az alkalmazas moddszerére tekintettel pontosan le kell irni az allatgyogyaszati
készitmény felszivodasanak mértékét. Ha bizonyithatd, hogy a helyi alkalmazasra
szant készitmény szisztémas felszivodasa elhanyagolhatd, nincs sziikség tovabbi
maradékanyag-vizsgalatokra.

Le kell irni az allatgyogyaszati készitmény megoszlasat a célallatban; a plazma-
fehérjékhez torténd kotddés, illetve a tejbe vagy tojasba keriilés és a lipofil
vegyiiletek felhalmozddasanak lehetdségeit meg kell vizsgalni.

Le kell irni a termék célallat altali kivalasztasanak utvonalait. A f6 metabolitokat
azonositani és jellemezni kell.

2.2. A maradékanyagok kiiiriilése

E vizsgalatok célja, amelyek a gyogyszer utolso alkalmazasa utan a maradékany-
agoknak a célallatbol valo kiiiriilésének gyorsasagat mérik, az élelmezés-egész-
ségligyi varakozasi id6 meghatarozasa.

Miutan a vizsgalt allat megkapta az utolsdé adag allatgyogyaszati készitményt,
validalt analitikai modszereket alkalmazva a megfelelé szamu alkalommal meg
kell meghatarozni a jelen 1évé maradékanyagok mennyiségét; a technikai eljaras-
okat és az alkalmazott modszerek megbizhatosagat és érzékenységét meg kell
adni.

() HL L 224., 1990.8.18., 1. o.
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3. A maradékanyagok analizisére szolgalé modszerek

Részletesen le kell irni a maradékanyagok kiiiriilésének vizsgalata(i) soran alkal-
mazott analitikai modszer(eke)t és (azok) validalasat.

A kovetkezd jellemzoket le kell irni:
— specificitas,

— pontossag,

— precizitas,

— kimutatasi hatar,

— meghatarozasi hatar,

— megvalosithatosag ¢és alkalmazhatosag rendes laboratoriumi koriilmények
kozott,

— a zavard hatasokkal szembeni érzékenység,
— a képz6dott maradékanyagok stabilitasa.

A javasolt analitikai modszer alkalmassagat a tudomanyos ¢és technikai ismeret-
eknek a kérelem benyujtasa idépontjaban meglévd szintjét figyelembe véve kell
értékelni.

Az analitikai modszert nemzetkozileg elfogadott formatumban kell ismertetni.

II. FEJEZET: AZ ADATOK ES DOKUMENTUMOK OSSZEALLITASA
1. Atermék azonositasa

A vizsgalat soran hasznalt allatgyogyaszati készitmény(ek)et azonositani kell,
tobbek kozott az alabbi adatokkal:

— Osszetétel,

— a fizikai és kémiai (hatoérték és tisztasag) vizsgalat eredményei az adott tétel
(ek) tekintetében,

— a tétel azonositasa,
— a késztermékhez vald viszony,
— a jelzett anyagok fajlagos aktivitasa és radiologiai tisztasaga,

— a jelzett atomok elhelyezkedése a molekulaban.

kovetkezoket:
— a dokumentécioban szereplé valamennyi vizsgalat jegyzéke,

— egy azt meger6sit6 nyilatkozat, hogy a kérelmez6 altal a kérelem benyujta-
sakor ismert valamennyi — akar kedvezd, akar kedvezdtlen — adat szerepel a
dokumentacidban,

— valamelyik tipusu vizsgalat elhagyasa esetén annak megindoklasa,
— alternativ vizsgalattipus elvégzése esetén az errdl sz6l6 magyarazat,

— annak kifejtése, hogy az olyan vizsgalatok, amelyek a helyes laboratoriumi
gyakorlat bevezetése eldtti id6bdl szarmaznak, milyen modon jarulhatnak
hozza altalanos kockazatértékeléshez,

— a javasolt élelmiszer-egészségligyi varakozasi ido.
Minden vizsgalati jelentésnek tartalmaznia kell a kovetkezoket:
— a vizsgalati terv (jegyzOkonyv) masolata,

— adott esetben a helyes laboratoriumi gyakorlat betartasara vonatkozo nyilat-
kozat,

— az alkalmazott modszerek, késziilékek és anyagok leirasa,

— a kapott eredmények leirdsa, amelynek elegendé adatot kell tartalmaznia
ahhoz, hogy az eredményeket a szerz6 altali értelmezéstdl fliggetleniil kriti-
kusan lehessen értékelni,

— adott esetben az eredmények statisztikai elemzése,
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— az eredmények kifejtése,

— a kapott eredmények objektiv kifejtése, valamint javasolt élelmiszer-egészség-
ligyi varakozasi idok, amelyek annak biztositasahoz sziikségesek, hogy a
fogyasztok szamara esetlegesen veszélyt jelentdé maradékanyagok mar ne
legyenek jelen a kezelt allatokbdl nyert élelmiszerekben.

4. RESZ: PREKLINIKAI ES KLINIKAI VIZSGALATOK

A forgalombahozatali engedély iranti kérelemhez a 12. cikk (3) bekezdése j)
pontjanak harmadik francia bekezdése értelmében mellékelend adatokat és
dokumentumokat az alabbi kovetelményekkel 6sszhangban kell benyujtani.

I. FEJEZET: PREKLINIKAI KOVETELMENYEK

A preklinikai vizsgalatok ahhoz sziikségesek, hogy megallapitsik a termék
farmakologiai aktivitasat és toleralhatosagat.

A. Farmakolégia
A.l. Farmakodinamia

Az allatgyogyaszati készitményben 1évé hatdéanyag(ok) farmakodinamias hatasait
jellemezni kell.

El6észor is megfelelden le kell irni azokat a hatdsmechanizmusokat és farmakolo-
giai hatasokat, amelyeken a készitmény javasolt gyakorlati alkalmazasa nyugszik.
Az eredményeket mennyiségi mutatok felhasznalasaval kell kifejezni (pl. dozis-
hatas gorbék, idé-hatas gorbék stb. hasznalataval), és — lehet6ség szerint — egy
masik, jol ismert hatasi anyag aktivitasaval Osszehasonlitva. Ha egy hatoa-
nyagnak nagyobb terapias hatékonysagot tulajdonitanak, e kiilonbséget ki kell
mutatni, és bizonyitani kell, hogy ez statisztikailag szignifikans.

Masodsorban pedig be kell nyuajtani a hatéanyag altalanos farmakologiai értéke-
léset, amelyben kiilon hivatkozni kell a méasodlagos farmakologiai hatdsok lehe-
toségére. Altalaban a fobb testfunkciokat meg kell vizsgalni.

Minden olyan hatast, amely a termék tovabbi jellemz6ibél (mint példaul az
alkalmazasi modbol vagy a formulaciobol) kovetkezik és befolyasolja a hato-
anyag farmakologiai aktivitasat, meg kell vizsgalni.

A vizsgalatokat el kell mélyiteni, ha a javasolt adag megkdzeliti a nem kivant
hatasokat valdszintileg kivaltd adagot.

A vizsgalati eljarasokat, ha azok nem szabvanyos eljarasok, olyan részletességgel
kell leirni, hogy megismételhetek legyenek, és a vizsgalatvezetonek validalni
kell azokat. A vizsgalati eredményeket vilagosan kell megfogalmazni és — bizo-
nyos tipusi vizsgalatok esetében — statisztikailag szignifikans voltukat fel kell
tiintetni.

Alapos ellenérvek hianyaban az anyag altal kivaltott reakciok barmely olyan
mennyiségi valtozasat is meg kell vizsgalni, amely az anyag ismételt alkalma-
zasat kovetden lépett fel.

A fix kombinaciokat farmakoldgiai okok vagy klinikai indikaciok indokolhatjak.
Az els6é esetben farmakodinamias és/vagy farmakokinetikai vizsgalatokkal kell
bizonyitani azokat a kolcsonhatasokat, amelyeknek az adott kombinaci6 érté-
kesnek bizonyulhat klinikai felhasznalas esetén. A masodik esetben, amikor
klinikai kisérleteket végeznek a gyogyszer-kombinacid tudomanyos indoklasa
érdekében, a vizsgalatnak azt kell meghataroznia, hogy a kombinacioktol varhatod
hatasok kimutathatok-e allatokon, mikdzben legalabb a nem kivant hatasok rele-
vancigjat ellendrizni kell. Ha egy kombinacio uj hatdanyagot tartalmaz, azt el6ze-
tesen alapos vizsgalatoknak kell alavetni.

A.2. A rezisztencia kialakuldsa

Az dllatgyogyaszati készitmények tekintetében adott esetben sziikségesek
lehetnek a klinikailag relevans rezisztens organizmusok esetleges kialakulasarol
sz0l6 adatok. Ebbdl a szempontbol kiilondsen az fontos, hogy a rezisztencia
milyen mechanizmusok szerint alakul ki. A kérelmezonek olyan intézkedésekre
kell javaslatot tennie, amelyek korlatozzak az allatgyogyaszati készitmény terve-
zett felhasznalasabol eredd rezisztencia kialakulasat.

Adott esetben kereszthivatkozast kell tenni a 3. részben szereplé adatokra.
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A.3. Farmakokinetika

Az 0j hatéanyagra vonatkozo alapvetd farmakokinetikai adatokra az allatgyogya-
szati készitmény klinikai biztonsagossaganak és hatékonysaganak értékelésével
Osszefliggésben van sziikség.

A célallatfajokon végzett farmakokinetikai vizsgalatok célkitlizéseit harom f6
teriiletre lehet osztani:

i. leir6 farmakokinetika, amely az alapvetd paraméterek értékeléséhez vezet;

ii. ezen paraméterek felhasznalasa az adagolasi rendszer, a plazma- és szoveti
koncentracio, valamint a farmakologiai, terapias vagy toxikus hatasok Ossze-
fiiggéseinek vizsgalatahoz;

iii. adott esetben a kiilonboz6 célfajok kozotti kinetika Osszehasonlitasa és a
fajok kozotti lehetséges eltérések feltarasa, amelyek hatassal vannak arra,
hogy az allatgyogyaszati készitmény biztonsagos-e és hatékony-e a célallat
tekintetében.

A célallatfajon a farmakokinetikai vizsgalatok rendszerint a farmakodinamias
vizsgalatok kiegészités¢hez sziikségesek annak érdekében, hogy segitsék a haté-
kony adagolasi rendszer kialakitasat (az alkalmazas modja, helye, adagolas, az
adagolasok kozott eltelt id6, az alkalmazasok szama stb.). A populaciok egyes
valtozéinak megfelelé adagolasi rendszer megallapitasa érdekében tovabbi farma-
kokinetikai vizsgélatokra lehet sziikség.

Ha farmakokinetikai vizsgalatokat nyujtottak be a 3. részben, ugy ezekre a vizs-
galatokra kereszthivatkozast lehet tenni.

Az ezen iranyelv rendelkezéseinek megfeleléen mar vizsgalt, ismert anyagok 1ij
kombinacioéi esetében a fix kombinacié farmakokinetikai vizsgalataitol el lehet
tekinteni, ha bizonyithato, hogy a hatéanyagok fix kombindcié formajaban
torténd alkalmazéasa nem valtoztatja meg farmakokinetikai tulajdonsagaikat.

A biologiai egyenértékiiség megallapitasahoz megfeleld biologiai hasznosulasi
vizsgalatokat kell elvégezni:

— amikor 1) formulacioju allatgyodgyaszati készitményt meglévo allatgyogyasza-
ti készitménnyel hasonlitanak Ossze,

— sziikség esetén, ha az alkalmazas {ij modszerét vagy modjat a meglévivel
hasonlitjak Gssze.

B. Célallat-tolerancia

A célallatfajokon meg kell vizsgalni az allatgydgyaszati készitmény helyi és
szisztemikus toleralhatosagat. E vizsgalatok célja, hogy leirjak az intoleranciara
utald jeleket és meghatarozzak a biztonsagi rahagyas megfeleld mértékét az
alkalmazas ajanlott modja/modjainak hasznalata mellett. Ezt a terapias adag
emelésével és/vagy a kezelés id6tartamanak novelésével lehet elérni. A vizsga-
latr6l késziilt jelentésnek tartalmaznia kell az Osszes vart farmakologiai hatas és
az Osszes nem kivant hatds részletes leirasat is.

II. FEJEZET: KLINIKAI KOVETELMENYEK
1. Altaldnos elvek

A Kklinikai vizsgalatok célja, hogy bemutassak és adatokkal tdmasszak ald azt a
hatast, amelyet az allatgyogyaszati készitmény az ajanlott adag javasolt modon
torténd alkalmazasa utan gyakorol, valamint hogy megallapitsdk a faj, kor, fajta
és ivar szerinti javallatokat és ellenjavallatokat, tovabba az allatgyogyaszati
készitmény hasznalati utasitasat és lehetséges nem kivant hatasait.

A kisérleti adatokat meg kell erfsiteni rendes koriilmények kozott szerzett
adatokkal.

A Kklinikai vizsgalatokat — indokolt esetek kivételével — kontrollallatok alkalma-
zasaval kell végrehajtani (ellen6rzott klinikai vizsgalatok). A hatasossagrol kapott
eredményeket Ossze kell hasonlitani az azon célallatfajok vizsgalataval kapott
eredményekkel, amelyek vagy egy, a Kozosségben az ugyanazon célallatfajokon
ugyanazon alkalmazasi javallatok tekintetében engedélyezett allatgyogyaszati
készitményt kaptak, vagy placebot adtak be nekik, vagy nem részesiiltek keze-
lésben. Minden kapott eredményt, akar pozitiv, akar negativ, jelenteni kell.

A jegyz6konyv megtervezéséhez, a klinikai vizsgalatok elemzéséhez és értékelé-
séhez — indokolt esetek kivételével — elismert statisztikai elveket kell alkalmazni.
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Az elsddlegesen hozamfokozoként alkalmazott allatgyogyaszati készitmények
esetében kiilonos figyelmet kell forditani a kovetkezdkre:

1. az allati termék hozama;

2. az allati termék mindsége (organoleptikus, nutritiv, higiéniai és technologiai
jellemzdk);

3. a tapanyag hasznositasanak hatékonysaga és a célallatfajok novekedése;

4. a célallatfajok altalanos egészségi allapota.

2. A Klinikai vizsgalatok elvégzése

Valamennyi allatgyogyaszati klinikai vizsgalatot a részletes vizsgalati jegyzo-
konyvvel osszhangban kell elvégezni.

A klinikai terepkisérleteket — az ettdl vald eltérés indoklasanak hianyaban — a
helyes klinikai gyakorlat megallapitott elveivel dsszhangban kell végezni.

Minden terepkisérlet megkezdése el6tt meg kell szerezni és dokumentalni kell a
vizsgalat soran hasznalando allatok tulajdonosanak tajékoztatason alapulo belee-
gyezését. Az allatok tulajdonosat kiilondsen arrol kell irasban tajékoztatni, hogy a
terepkisérletben vald részvétel milyen kovetkezményekkel jar a kezelt allatok azt
kovetd artalmatlanitasa vagy a kezelt allatokbol eléallitott élelmiszerek tekinte-
tében. Ennek az értesitésnek az allatok tulajdonosa altal ellenjegyzett és keltezett
példanyat csatolni kell a vizsgalati dokumentaciéhoz.

A vakprobaval végzett terepkisérletek kivételével az 55., 56. és 57. cikk megfe-
lelé rendelkezéseit analogia alapjan alkalmazni kell az allatgyogyaszati terepki-
sérletekben felhasznalni szandékozott formulaciok cimkézésére is. A cimkén
minden esetben feltinden és letordlhetetlentil fel kell tiintetni a kovetkezot: |, kiza-
rolag allatgyogyaszati terepkisérletben torténd felhasznalasra”.

III. FEJEZET: ADATOK KS DOKUMENTACIO

A hatékonysagra vonatkozé dokumentacionak tartalmaznia kell az allatgyogya-
szati készitményekre vonatkozd Osszes — akar kedvezd, akar kedvezdtlen —
preklinikai és klinikai dokumentaciot és/vagy vizsgalati eredményt a termék
elony-kockazat viszonyanak objektiv, altalanos értékelése érdekében.

1. Apreklinikai vizsgilatok eredményei

Ha lehetséges, a kovetkezd vizsgalatok eredményeire vonatkozd adatokat meg
kell adni:

a) a farmakologiai hatast bizonyité vizsgalatok;

b) a terapias hatasért felelds farmakodinamias hatasmechanizmust bizonyit6 vizs-
galatok;

c) a fobb farmakokinetikai profilt bizonyitd vizsgalatok;
d) a célallatok biztonsagat bizonyitd vizsgalatok;
e) a rezisztencidra iranyuld vizsgalatok.

Ha a vizsgalatok soran nem vart eredmények fordulnak eld, azokat részletesen le
kell irni.

Ezenkiviill valamennyi preklinikai vizsgalat tekintetében az alabbi adatokat kell
megadni:

a) Osszefoglalo;
b) részletes kisérleti jegyzOkonyv a hasznalt modszerek, késziilékek és anyagok
ismertetésével, részletesen megadva a kovetkezd adatokat: faj, kor, suly, ivar,

szam, az allatok fajtaja vagy fajtavaltozata, az allatok azonositasa, az alkal-
mazott adag, az alkalmazas modja és litemezése;

c) sziikség esetén az eredmények statisztikai elemzése;

d) a kapott eredmények objektiv megvitatasa, amely az allatgydgyaszati készit-
mény hatékonysagarol és artalmatlansagarol levont kovetkeztetésekhez vezet.

Ezen adatok teljes vagy részleges elhagyasat indokolni kell.
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2. A Klinikai vizsgalatok eredménye

A Kkisérletet végzok mindegyike koteles megadni az Osszes adatot, az egyedi
kezelések esetében egyéni adatlapon, a csoportos kezelések esetében pedig
csoportos adatlapon.

A megadott adatoknak a kovetkezé formaban kell szerepelniiik:
a) a vizsgalatot végz4 neve, cime, beosztasa és képesitése;
b) a kezelés helye és ideje; az allatok tulajdonosanak neve és cime;

¢) a klinikai vizsgalati jegyzOkonyv részletei, amelyek leirjak az alkalmazott
modszereket, koztik a véletlenszerii eloszlast és a vakprobat, az alkalmazas
modjat, litemezését, az adagokat, a kisérletben szerepld allatok azonositasat,
fajat, fajtajat vagy fajtavaltozatat, korat, sulyat, ivarat, élettani allapotat;

d) az allattartas és takarmanyozas modszerei, a takarmany Osszetételének és a
takarmanyban talalhaté adalékanyagok jellegének és mennyiségének megal-
lapitasaval;

e) a kortorténet (a lehetd legteljesebb), ideértve a tarsuld betegségek el6fordu-
lasat és lefolyasat is;

f) a diagnozis és a hasznalt diagnosztikai eszk6zok;

g) a betegség klinikai tiinetei, lehetdség szerint a hagyomanyos kritériumoknak
megfelelden;

h) a klinikai vizsgalat soran hasznalt allatgyogyaszati készitmény formulacio-
janak pontos azonositasa €s a relevans tétel(ek) fizikai és kémiai vizsgéla-
tanak eredményei;

i) az allatgyogyaszati készitmény adagolasa, az alkalmazas moddszere, modja,
gyakorisaga és — adott esetben — az alkalmazas soran tett ovintézkedések (az
injekcié beadasanak iddtartama stb.);

j) a kezelés idotartama és az ezt kovetd megfigyelési idészak;

k) a vizsgalat ideje alatt vagy a vizsgalt készitmény alkalmazasat megel6zden,
vagy azzal egyidejileg alkalmazott mas allatgyogyaszati készitmények
minden részletre kiterjedd leirasa, az utobbi esetben a megfigyelt kolcsonha-
tasok részletei is;

—
=

az Osszes klinikai vizsgalat eredményei, a klinikai vizsgalati jegyz6konyvben
meghatarozott hatékonysagi kritériumokon és végpontokon alapuld eredmé-
nyek teljes korli leirasaval egyiitt, ideértve adott esetben a statisztikai elem-
zések eredményeit is;

m) a nem vart — karos vagy nem karos — hatasok leirasa teljes részletességgel, és
a kovetkezésképp hozott intézkedések; az ok-hatds kapcsolatot ki kell vizs-
galni, ha lehetséges;

n) adott esetben az allatok teljesitményére gyakorolt hatas;

0) a kezelt allatokbol nyert élelmiszerek mindségére gyakorolt hatasok, kiils-
nosen a hozamfokozoként hasznalni kivant allatgyogyaszati készitmények
esetében;

p) a biztonsagossagra ¢és a hatékonysagra vonatkozo kovetkeztetés minden
egyedi esetben, ahol pedig meghatarozott csoportos kezelésre keriilt sor, e
kovetkeztetés dsszefoglalasa a gyakorisag vagy mas megfeleld véltozo tekin-
tetében.

Az a)—p) pontokban megadott egy vagy tobb elem kihagyasat meg kell indokolni.

A forgalombahozatali engedély jogosultjdnak meg kell tennie minden sziikséges
intézkedést, hogy biztositsa az adatok megadasahoz alapul szolgalo eredeti doku-
mentumok meg0Orzését az allatgyogyaszati készitmény engedélyének lejaratat
kovetben legalabb ot évig.

A klinikai megfigyeléseket minden egyes klinikai vizsgélat tekintetében Ossze
kell foglalni, és a vizsgalatokrol és eredményeikrdl attekintést kell adni,
amelynek elsésorban a kovetkezoket kell tartalmaznia:

a) a kontrollallatok és az egyedileg vagy csoportosan kezelt vizsgalt allatok
szama, faja, fajta vagy fajtavaltozat, életkor €s ivar szerinti bontasban;

b) a vizsgalatokbol id6 el6tt kivont allatok szama a megfeleld indoklassal,

c) a kontrollallatok esetében meg kell adni, hogy azok:
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— semmilyen kezelést nem kaptak,
— placebot kaptak, vagy

— mas, a Kozosségben az ugyanazon célallatfajokon ugyanazon alkalmazasi
javallatok tekintetében engedélyezett allatgyogyaszati készitményt kaptak,

vagy

— a vizsgalat targyat képezé ugyanazon hatdéanyagot mas formulacidban
vagy mas modon kaptak;

d) a megfigyelt nem kivant hatasok fellépésének gyakorisaga;
e) adott esetben az allatok teljesitményére gyakorolt hatasrol tett megfigyelések;

f) az azokkal a vizsgalt allatokkal kapcsolatos részletek, amelyek koruk, tartasi
vagy takarmanyozasi koriilményeik, illetve rendeltetésiik miatt fokozott
kockazatnak vannak kitéve, vagy amelyek ©élettani vagy koros allapota
kiilonds figyelmet érdemel;

g) az eredmények statisztikai értékelése.

Végiil a vizsgalatot végzonek altalanos kovetkeztetéseket kell levonnia az allat-
gyogyaszati készitmény hatékonysagardl és biztonsagossagarol a javasolt koriil-
mények kozotti alkalmazas mellett, kiilonos tekintettel a javallatokkal és ellen-
javallatokkal kapcsolatos barmely hasznos informaciora, az adagolésra, a kezelés
atlagos id6tartamara és adott esetben a mas allatgyogyaszati készitményekkel
vagy takarmany-adalékanyagokkal valo kolcsonhatasaira éppugy, mint a kezelés
alatt sziikséges Ovintézkedésekre, valamint az esetlegesen észlelt tGladagolas
klinikai tiineteire.

Fix kombinaciok esetén a vizsgalatot végzonek kovetkeztetéseket kell levonnia a
termék Dbiztonsagossagarol és hatékonysagar6l Osszehasonlitva azon esettel,
amikor az abban 1év$ hatdanyagokat kiilon-kiilon adjak be.

II. CiM

AZ IMMUNOLOGIAI ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEKRE
VONATKOZO KOVETELMENYEK

Az egyes fert6z6 allatbetegségek ellendrzésére és felszamolasara vonatkozo
kozosségi jogszabalyokban megallapitott kiilonleges kovetelmények sérelme
nélkiil az immunologiai allatgydgyaszati készitményekre a kovetkezé kovetelmé-
nyeket kell alkalmazni, kivéve, ha a termékeket a IIl. cimben és a vonatkozo
iranymutatasokban meghatarozott fajokon vagy meghatarozott javallatokra vald
felhasznalasra szanjak.

1. RESZ: 4 DOKUMENTACIO OSSZEFOGLALASA
A. ADMINISZTRATIV ADATOK

A kérelem targyat képezd immunoldgiai allatgyogyaszati készitményt nevével és
hatéanyaga(i) nevével kell azonositani, és emellett meg kell adni a biologiai
aktivitast, a hatoértéket vagy titert, a gyogyszerformat, adott esetben az alkal-
mazas modjat és modszerét, valamint a termék végs6 kiszerelésének leirasat,
ideértve a csomagolast, a cimkézést és a hasznalati utasitast is. A higitoszerek
és a vakcinaampullak egyiitt és kiilon-kiilon is csomagolhatok.

A dokumentaciénak informaciokat kell tartalmaznia azokrol a higitészerekrol,
amelyek a kész vakcina elkészitéséhez sziikségesek. Az immunolégiai allatgyo-
gyaszati készitményt akkor is egy terméknek tekintik, ha egynél tobb higitészer
sziikséges a késztermék kiilonféle készitményeinek elkészitéséhez, amelyeket
kiilonféle modon és modszerekkel torténd alkalmazasra lehet haszndlni.

Meg kell adni a kérelmezé nevét és cimét, a gyartd nevét és cimét, valamint a
gyartas és ellenérzés egyes szakaszaiban érintett telephelyeket (ideértve a kész-
termék gyartojat és a hatdanyagok gyartojat vagy gyartit is) és megfeleld
esetben az importér nevét és cimét.

A kérelmezonek meg kell adnia a kérelem alatimasztasara benyujtott dokumen-
tacio koteteinek szamat és cimeit, tovabba jeleznie kell, hogy adott esetben
milyen mintakat mellékelt.

Az adminisztrativ adatokhoz mellékelni kell annak a dokumentumnak a masola-
tait, amelyik igazolja, hogy a gyart6 a 44. cikkben meghatarozottak szerint enge-
déllyel rendelkezik immunologiai allatgydgyaszati készitmények eldallitasara.
Ezenkiviil fel kell sorolni azokat az organizmusokat, amelyeket a gyartas hely-
szinén kezelnek.
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A kérelmezonek be kell nyujtania azoknak az orszagoknak a jegyzékét, ahol az
engedélyt mar megadtak, és azoknak az orszagoknak a jegyzékét, ahol mar
benyujtottak az engedély iranti kérelmet, vagy ahol az ilyen kérelem elutasitasra
kertilt.

B. A TERMEKJELLEMZOK OSSZEFOGLALOJA, CIMKEZES ES HASZ-
NALATI UTASITAS

A kérelmezd a 14. cikknek megfelelden javaslatot tesz a termék jellemzdinek
Osszefoglalojara.

Ezen iranyelv V. cimével 6sszhangban a kozvetlen és a kiilsé csomagolas tekin-
tetétben meg kell adni a javasolt cimkézés szovegét, a hasznalati utasitassal
egyiitt, ha arra a 61. cikk értelmében sziikség van. Mindemellett a kérelmezonek
be kell nyGjtania az allatgyogyaszati készitmény végleges kiszerelésének/
kiszereléseinek egy vagy tobb mintapéldanyat vagy modelljét az Eurdpai Unid
legalabb egy hivatalos nyelvén; a modell fekete-fehérben és elektronikusan is
benyujthatd, amennyiben megszerezték az illetékes hatdsag ezzel kapcsolatos,
elozetes beleegyezését.

C. RESZLETES ES KRITIKAI OSSZEFOGLALOK

Minden egyes, a 12. cikk (3) bekezdésének masodik albekezdésében emlitett
részletes és kritikus Osszefoglalot a kérelem benyujtasakor rendelkezésre allo
tudomanyos ismeretek figyelembe vételével kell elkésziteni. Az Gsszefoglalonak
tartalmaznia kell azoknak a kiilonféle vizsgalatoknak és kisérleteknek az értéke-
lését, amelyek a forgalombahozatali engedélyhez tartozé dokumentaciot képezik,
és ki kell térnie valamennyi, az immunologiai allatgyogyaszati készitmény miné-
ségének, Dbiztonsagossaganak és hatékonysaganak értékelése tekintetében
lényeges kérdésre. Tartalmaznia kell ezenkiviil a benyujtott vizsgalatok és kisér-
letek részletes eredményeit, valamint a pontos szakirodalmi hivatkozasokat.

Minden lényeges adatot egy, a részletes ¢és kritikai Osszefoglalokhoz csatolt
fiiggelékben kell Osszefoglalni, lehet6ség szerint tablazatos vagy grafikonos
formaban. A részletes és kritikai Osszefoglaloknak pontos hivatkozasokat kell
tartalmazniuk a f6 dokumentacioban szereplé adatokra.

A részletes és kritikai Osszefoglalokat ala kell irni és keltezéssel kell ellatni, és
csatolni kell a szerzé iskolai végzettségére, képesitése és szakmai gyakorlatara
vonatkozo tajékoztatast. Nyilatkozni kell a szerzo és a kérelmez6 kozott fennallo
szakmai viszonyrol.

2. RESZ: KEMIAL, GYOGYSZERESZETI ES BIOLOGIAI/MIKROBIOLOGIAI
INFORMACIO (MINOSEG)

Valamennyi vizsgalati eljarasnak meg kell felelnie a kiindulasi anyagok és a
késztermék mindségének elemzéséhez és ellenérzéséhez sziikséges kritérium-
oknak, és validalt eljarasnak kell lennie. A validalasi vizsgalatok eredményeit
meg kell adni. Minden specialis késziiléket és berendezést, amelyet hasznalni
lehet, megfeleld részletességgel le kell irni, lehet6leg abrat is mellékelve hozza.
A laboratoriumi reagensek kémiai képletét sziikség esetén gyartasi modszeriik
leirasaval is ki kell egésziteni.

Az Europai Gyogyszerkdnyvben vagy valamelyik tagallam gyogyszerkonyvében
megtalalhato vizsgalatok esetében ezt a leirast a szoban forgd gyogyszerkdnyvre
vonatkozo részletes hivatkozas is helyettesitheti.

Az Eurdpai Gyogyszerkonyv kémiai és biologiai referenciaanyagait kell hasz-
nalni, amennyiben azok rendelkezésre allnak. Mas referenciakészitmények ¢és
szabvanyok alkalmazasa esetén azokat azonositani kell, és részletesen le kell irni.

A. AZ OSSZETEVOK MINOSEGI ES MENNYISEGI ADATAI

1. Minéségi adatok

,»Mindségi adatok™: az immunologiai allatgyogyaszati készitmény valamennyi
Osszetevije esetében az alabbiak megnevezése vagy leirasa:

— hatoanyag(ok),
— az adjuvansok Osszetevoi,

— a segédanyagok OsszetevOje/OsszetevOi, barmilyen is azok jellege és a
felhasznalt mennyisége, ideértve a tartositoszereket, a stabilizatorokat, az
emulgealoszereket, a szinezékeket, az izesitGanyagokat, az aromaanyagokat,
a markereket stb. is,
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— az allatokon alkalmazott gyogyszerformaban talalhatd Osszetevok.

Ezeket a részleteket ki kell egésziteni a tartalyra és — adott esetben — annak
lezarasi modjara és az azon eszkozokre vonatkozo relevans adatokkal, amelyeket
az immunoldgiai allatgyogyaszati készitmény alkalmazéasara vagy beadéasara hasz-
nalnak, és amelyek a gyogyszerrel egyiitt keriilnek kiszerelésre. Ha az eszkozt az
immunologiai allatgyogyaszati készitménytdl kiilén kiszerelésben adjék, akkor a
termék értékelés¢hez sziikség esetén be kell nyujtani az eszkdzre vonatkozo,
lényeges informacidkat.

2. Szokasos terminolégia

Az immunolodgiai allatgydgyaszati készitmények Gsszetevdinek leirasakor haszna-
lando ,,szokasos terminologia” a 12. cikk (3) bekezdése c) pontja egyéb rendel-
kezéseinek alkalmazasatol fliggetleniil az alabbiakat jelenti:

— az Eurdpai Gyogyszerkonyvben — vagy ennek hidnyaban valamelyik tagallam
nemzeti gyogyszerkdnyvében — szerepld anyagok esetében az érintett monog-
rafia f6cime, amely minden ilyen anyag tekintetében kotelezd, az érintett
gyogyszerkonyvre valo hivatkozassal,

— mas anyagok tekintetében az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) altal ajan-
lott nemzetk6zi szabadnév (INN), amely mellett fel lehet tlintetni mas nem
védjegyzett nevet is, vagy ennek hianyaban a pontos tudomanyos megjelolést;
az olyan anyagok tekintetében, amelyek nem rendelkeznek nemzetkozi
szabadnévvel vagy pontos tudomanyos megjeldléssel, azt kell leirni, hogy
miként és mibol késziiltek, adott esetben minden egyéb lényeges adattal
kiegészitve,

— a szinezékek tekintetében meg kell adni a 78/25/EGK iranyelv altal a szine-
zékekhez rendelt ,,E”-szamot.

3. Mennyiségi adatok

Az immunologiai éllatgyogyaszati készitményekben talalhato hatdanyagok
»~mennyiségi adataiként” — lehetdség szerint — meg kell adni az organizmusok
szamat, a specifikus fehérjetartalmat, a tomeget, a nemzetkozi egységek (IU)
szamat vagy a biologiai aktivitast egységekben kifejezve, vagy az adagolasi
egységre vagy a térfogatra vonatkoztatva, az adjuvans és segédanyagok Ossze-
tevoi tekintetében pedig ezek mindegyikének tomegét vagy térfogatat, megfe-
leléen figyelembe véve a B. szakaszban eldirt adatokat.

Ha a biolodgiai aktivitas tekintetében nemzetkozi egységet (IU) hataroztak meg,
ezt kell hasznalni.

A biologiai aktivitds azon egységeit, amelyek vonatkozasaban nincsenek kozzé-
tett adatok, ugy kell kifejezni, hogy az Osszetevé anyagok aktivitasarol szolo
informacié egyértelmii legyen, példaul azon immunoldgiai hatds megadasaval,
amelyen az adag meghatarozasanak modszere alapul.

4. Termékfejlesztés

Az 0Osszetételhez, az Osszetevokhoz és a tartalyokhoz gyogyszerfejlesztési tudo-
manyos adatokkal alatamasztott magyarazatot kell fiizni. A ramérést is fel kell
tiintetni, annak indoklasaval egyiitt.

B. A GYARTASI MODSZER LEIRASA

A gyartdsi modszernek a forgalombahozatali engedély iranti kérelemhez a
12. cikk (3) bekezdése d) pontja értelmében mellékelt leirasat ugy kell megfo-
galmazni, hogy megfeleld attekintést adjon az elvégzett miiveletek jellegérol.

Ennek érdekében a leirasnak legalabb a kovetkezOket magaban kell foglalnia:

— a gyartas kiilonféle szakaszai, (ideértve az antigének eldallitasat és a tisztitasi
eljarasokat is), hogy meg lehessen itélni a gyartasi eljaras megismételhetd-
ségét és a késztermékre gyakorolt esetleges nem kivant hatasok kockazatat,
mint pl. a mikrobioldgiai szennyezést; a gyartasi eljaras kulcsfontossagi
szakaszainak validalasat bizonyitani kell, a gyartasi eljaras egészének valida-
lasat pedig a leirt modszer alkalmazasaval eldallitott, harom egymast kdvetd
tétel eredményeinek benyujtasaval kell bizonyitani,

— folyamatos gyartas esetében a késztermék minden egyes tételének homoge-
nitasa és allanddé mindségének biztositasa érdekében hozott Gsszes Ovintéz-
kedés részletei,
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— valamennyi anyag felsorolasa a megfelel6 szakaszokban, ahol azokat felhasz-
naltak, ideértve azokat az anyagokat is, amelyeket a gyartds soran nem lehet
visszanyerni,

— a vegyités részletei, valamennyi felhasznélt anyag mennyiségi adataival,

— a gyartas azon szakaszainak meghatarozasa, amelyek soran gyartaskozi ellen-
Orzés céljabol mintakat vesznek.

C. A KIINDULASI ANYAGOK ELOALLITASA ES ELLENORZESE

E bekezdés alkalmazasaban a ,kiindulasi anyag™: az immunoldgiai allatgyogya-
szati készitmény elGallitasa soran hasznalt dsszes Osszetevd. A tobb Osszetevébol
allo, a hatoéanyag eldallitdsara hasznalt taptalajokat egyetlen kiindulasi anyagnak
kell tekinteni. Mindazonaltal barmely taptalaj minGségi €s mennyiségi Osszetételét
ismertetni kell, ha a hatésagok ugy vélik, hogy ez az informacié relevans a
késztermék mindsége és az esetlegesen felmeriild kockazatok tekintetében. Ha
e taptalajok elkészitéséhez allati eredetli anyagokat hasznalnak, fel kell tiintetni az
allatfajokat és a felhasznalt szovetet.

A dokumentaciénak tartalmaznia kell a specifikaciokat, a kiindulasi anyagok
valamennyi tétele minGségének ellendrzése érdekében elvégzendd vizsgalatokkal
kapcsolatos informaciokat €s a tétel eredményeit az Osszes felhasznalt sszetevd
tekintetében; a dokumentaciot a kovetkezé rendelkezésekkel Osszhangban kell
benyujtani.

1.  Gyogyszerkonyvekben szereplé kiindulasi anyagok

Az Europai Gyogyszerkonyv monografiai alkalmazandok az abban szerepld
Osszes kiindulasi anyagra.

A tobbi anyaggal kapcsolatban a tagallamok eldirhatjak, hogy a sajat teriiletiikén
gyartott termékek esetében az egyes nemzeti gyogyszerkonyveket kell betartani.

Az Eurodpai Gyogyszerkonyvben vagy valamelyik tagallami gyogyszerkdnyvben
meghatarozott kovetelményeknek megfeleld dsszetevoket ugy kell tekinteni, hogy
azok eleget tesznek a 12. cikk (3) bekezdése i) pontjanak. Ez esetben az anali-
tikai modszer leirasat az adott gydgyszerkonyvre torténd részletes hivatkozas is
helyettesitheti.

A szinezékeknek minden esetben meg kell felelniiik a 78/25/EGK tanacsi
iranyelv kovetelményeinek.

A kiindulasi anyagok minden egyes tételén elvégzett rutinvizsgalatoknak meg
kell egyezniiik a forgalombahozatali engedély iranti kérelemben feltiintetett vizs-
galatokkal. Ha a gyogyszerkonyvben nem szerepl$ vizsgalatokat hasznalnak,
bizonyitani kell, hogy a kiindulasi anyagok megfelelnek a gyogyszerkényv mind-
ségi kovetelményeinek.

Azokban az esetekben, amikor az Eurdpai Gyogyszerkényv monografidiban vagy
a tagallami gyogyszerkonyvekben szerepld specifikicio vagy mas rendelkezés
esetleg nem elegendé az anyag minGségének biztositasahoz, az illetékes hato-
sagok a forgalombahozatali engedély jogosultjatol részletesebb specifikaciokat is
kérhetnek. Az allitélagos elégtelenséget jelenteni kell a kérdéses gyogyszerkony-
vért felelds hatosagoknak.

Azokban az esetekben, amikor a kiindulasi anyag sem az Eurdpai Gyogyszer-
konyvben, sem a tagallami gyogyszerkonyvekben nem szerepel, elfogadhatd egy
harmadik orszag gyodgyszerkényvi monografidjanak valo megfelelés; ilyenkor a
kérelmezének be kell nyujtania a monografia egy példanyat, amelyet sziikség
esetén a monografiaban szerepl6 vizsgalati eljarasok validalasa és adott esetben
egy forditas kisér.

Allati eredetii kiindulési anyagok hasznalata esetén ezeknek meg kell felelniiik a
vonatkozd monografidknak, ideértve az Eurdpai Gyogyszerkonyv altalanos
monografiait és altalanos fejezeteit is. Az elvégzett vizsgalatoknak és ellendrzés-
eknek megfeleloknek kell lenniiik a kiindulasi anyag tekintetében.

A kérelmez6ének dokumentaciot kell benytjtania annak bizonyitasara, hogy a
kiinduléasi anyagok és az allatgyogyaszati termék gyartasa megfelel a szivacsos
agyvelobantalom emberi felhasznalasra szant és allatgyogyaszati készitményeken
keresztiil torténd atvitele kockazatanak minimalisra csokkentésérdl szolo irany-
mutatashoz irt feljegyzés (,,Note for guidance on minimising the risk of trans-
mitting animal spongiform encephalopathy agents via human and veterinary
medicinal products”) kovetelményeinek, valamint az Eurdpai Gyodgyszerkonyv
megfeleld monografidja kovetelményeinek. Az EDQM altal kiadott alkalmassagi
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bizonyitvanyok — az Eurdpai Gyodgyszerkonyv vonatkozd monografidjara valo
hivatkozassal — felhasznalhatok a megfelelés bizonyitasara.

2. Gydgyszerkonyvekben nem szereplé kiinduldsi anyagok
2.1. Bioldgiai eredetii kiinduldsi anyagok
A leirast monografia formajaban kell elkésziteni.

A vakcinagyartasnak lehetdség szerint oltocsira-rendszeren €s létrehozott sejtban-
kokon kell alapulnia. A szérumokbol allo immunologiai allatgyogyaszati készit-
mények eldallitasahoz meg kell adni a termeld allatok eredetét, valamint altalanos
egészségi és immunologiai allapotat, tovabba pontosan meghatarozott forrasbol
szarmazo kiindulasi anyagokat kell hasznalni.

A kiindulasi anyagok eredetét — ideértve a foldrajzi régiot is — és torténetét le kell
irni és dokumentalni kell. Genetikailag moddositott kiindulasi anyagok esetén
olyan részletes informaciokat is meg kell adni, mint a kiindul6 sejtek vagy
torzsek leirasa, az expresszios vektor felépitése (neve, eredete, a replikon funk-
cidja, promoter, enhancer és egyéb szabalyozo elemek) a ténylegesen beillesztett
DNS- vagy RNS-szekvencia ellenérzése, a sejtekbe juttatott plazmidvektorok
oligonukleotid szekvenciaja, a kotranszfekciohoz hasznalt plazmidok, a hozzaa-
dott vagy torolt gének, a végleges szerkezet biologiai jellemzdi, az expresszalt
gének, a masolatok szama és a genetikai stabilitas.

A kiindulasi alaptenyészetet, ideértve a sejtbankokat és antiszérum készitésére
hasznalt nyers szérumot is, azonossagvizsgalatnak kell alavetni, és az idegen
korokozok jelenléte szempontjabodl is meg kell vizsgalni.

A gyartasi folyamatok barmely szakaszban felhasznalt, biologiai eredetii anyag-
okrol informaciot kell szolgaltatni. Ez az informacié magaban foglalja a kovet-
kezoket:

— részletes adatok az anyagok eredetér6l,

— részletes adatok a feldolgozasrol, a tisztitasrol és az inaktivalasrol, e folya-
matok validalasanak és a gyartaskozi ellenérzések adataival,

— részletes adatok az anyag minden egyes tételén végzett szennyezettségi vizs-
galatokrol.

Ha idegen korokozo jelenlétét észlelték, vagy ennek gyantja meriil fel, a megfe-
lel6 anyagot el kell tavolitani; hasznalni csak olyan rendkiviili koriilmények
esetén szabad, ha a termék tovabbi feldolgozasa biztositja a korokozo eltavoli-
tasat és/vagy inaktivalasat; az idegen korokozok eltavolitasat és/vagy inaktiva-
lasat bizonyitani kell.

Sejtbankok hasznalatakor igazolni kell, hogy a sejtek tulajdonsagai valtozatlanok
maradtak az atoltdsoknak a gyartashoz valasztott legnagyobb gyakorisagi szintje
mellett is.

El6 attenualt vakcinaknal igazolni kell a kiindulasi anyag attenualasi tulajdonsa-
gainak stabilitasat.

Dokumentaciot kell benytjtani annak bizonyitasa érdekében, hogy az alaptenyé-
szetek, sejtbankok, szérumtételek és a szivacsos agyvelobantalom (TSE) atvitele
tekintetében relevans allatfajoktol szarmazo, egyéb anyagok megfelelnek a TSE
emberi felhasznalasra szant és allatgyogyaszati készitményeken keresztiil torténd
atvitele kockazatanak minimalisra csokkentésérdl szolo iranymutatasra vonatkozo
feljegyzésnek (,,Note for guidance on minimising the risk of transmitting animal
spongiform encephalopathy agents via human and veterinary medicinal
products”), valamint az Eurdpai Gyogyszerkonyv megfelelé monografiajanak.
Az EDQM altal kiadott alkalmassagi bizonyitvanyok — az Eurdpai Gyogyszer-
konyv vonatkozé monografidjara valo hivatkozassal — felhasznalhatok a megfe-
lelés bizonyitasara.

Sziikség esetén mintakat kell szolgaltatni a biologiai kiindulasi anyagokbol vagy
a vizsgalatok soran felhasznalt reagensekbdl, hogy az illetékes hatosagok elvé-
gezhessék az ellendrzé vizsgalatokat.

2.2. Nem biologiai eredetii kiinduldasi anyagok

A leirast monografia formajaban kell elkésziteni a kdvetkezd pontokba szedve:

— a kiindulasi anyag neve, az A. szakasz 2. pontja kdvetelményeinek megfe-
leléen, kiegészitve a kereskedelmi vagy tudomanyos szinonimakkal,
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— a kiindulasi anyag leirasa, az Eurdpai Gyogyszerkonyvben hasznalt leira-
sokhoz hasonl6é formaban,

— a kiindulasi anyag funkcidja,
— az azonositas modszerei,

— barmely kiilonleges ovintézkedés, amelyre a kiindulasi anyag tarolasa alatt
sziikség lehet, és — ha sziikséges — a tarolasi eltarthatosagi id6t is meg kell
adni.

D. A GYARTASKOZI ELLENORZO VIZSGALATOK

1. A dokumentacionak tartalmaznia kell a kozbensé termékeken a gyartasi
folyamat és a késztermék allandd minéségének biztositasa érdekében elvég-
zett ellendrzési vizsgalatokkal kapcsolatos adatokat is.

2. Inaktivalt vagy detoxikalt vakcinaknal az inaktivalas, illetve detoxikalas
megtorténtét minden gyartdsi menet alatt ellendrizni kell, kozvetlenill az
inaktivalas vagy detoxikalds utan, valamint adott esetben a semlegesités
utan, de a gyartas kovetkezo 1épése elott.

E. A KESZTERMEKEN VEGZETT ELLENORZO VIZSGALATOK

A késztermék analiziséhez hasznalt technikdk leirdsat valamennyi vizsgalat tekin-
tetében a mindség értékelését lehetdveé tevd, kelléen pontos részletességgel kell
meghatarozni.

A dokumentacionak tartalmazniuk kell a készterméken végzett ellenérzd vizs-
galatokra vonatkozd adatokat. Ha olyan vizsgalati eljarasokat és hatarértéket
alkalmaznak, amelyek nem szerepelnek sem az Eurdpai Gyogyszerkonyvben,
vagy ennek hianyadban sem valamelyik tagallam gyogyszerkonyvében, de egyéb
megfeleld monografiak rendelkezésre allnak, akkor bizonyitani kell, hogy a kész-
termék megfelelne az adott gydgyszerkdnyvben az adott gyogyszerformara
meghatarozott kovetelményeknek, ha az emlitett monografidknak megfeleléen
vizsgalnak. A forgalombahozatali engedély iranti kérelemben fel kell sorolni
azokat a vizsgalatokat, amelyeket a késztermék minden tételének reprezentativ
mintajan elvégeznek. Meg kell adni azoknak a vizsgalatoknak a gyakorisagat,
amelyeket nem minden tételen végeznek el. Fel kell tiintetni a kibocsatasi hatar-
értékeket.

Az Europai Gyogyszerkonyv kémiai és biologiai referenciaanyagait kell hasz-
nalni, amennyiben azok rendelkezésre allnak. Maés referenciakészitmények és
szabvanyok alkalmazasa esetén azokat azonositani kell, és részletesen le kell irni.

1. A késztermék altalanos jellemz6i

Az altalanos jellemzokre vonatkozo vizsgalatok adott esetben az atlagos tomeg és
az ett6l valo legnagyobb eltérés ellenérzésébdl, mechanikai, fizikai vagy kémiai
vizsgalatokbol, a fizikai jellemzok, Ggymint stiriség, pH, viszkozitas stb. vizs-
galatabol allnak. A kérelmezonek minden egyes esetben minden ilyen jellemzore
meg kell adnia a specifikaciot, valamint a megfeleld konfidenciaszinteket.

2. A hatéanyag(ok) ellendrzése

Sziikség esetén azonositas céljabol fajlagos vizsgalatot kell végezni.

3. A tételek titere vagy hatoértéke

A hatéanyag mennyiségének meghatarozasat minden egyes tételen el kell végezni
annak bizonyitasa céljabol, hogy az egyes tételek — artalmatlansaguk és haté-
konysaguk érdekében — a megfelelé hatoértéket vagy titert tartalmazzak.

4. Adjuvansok azonositasa és kimutatasa
Ha vannak rendelkezésre allo vizsgalati modszerek, a késztermékben ellendrizni
kell az adjuvans €s Osszetevoinek mennyiségét €s jellegét.

5. A segédanyagok osszetevéinek azonositisa és kimutatisa

Amennyiben sziikséges, a segédanyago(ka)t legalabb azonositasi vizsgalatnak
kell alavetni.

Az also és fels6 hatarérték vizsgalata a tartositoszerek esetében kotelezd. A fels6
hatarérték vizsgalata minden mas olyan segédanyag-Osszetevd esetében kotelezo,
amely nem kivant hatas kivaltasara alkalmas.
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6. Artalmatlansagi vizsgalatok

E cim 3. részének (Artalmatlansagi vizsgalatok) megfeleléen benyujtott vizsgalati
eredményeken kiviil be kell nyujtani a tételekkel kapcsolatos artalmatlansagi
vizsgalatok adatait is. Ezeknek lehetdség szerint tiladagolasi vizsgalatoknak
kell lenniiik, amelyeket legalabb az egyik legérzékenyebb célfajon és legalabb
a legnagyobb kockazatot el6idézd, ajanlott alkalmazasi mod vonatkozasaban el
kell végezni. Az éallatjollét szempontjait figyelembe véve el lehet tekinteni a
tételek artalmatlansagi vizsgalatanak rutinszer(i alkalmazasatol, ha elégséges
szamu, egymast kovetd gyartasi tételt allitottak eld, amelyekrdl megallapitottak
a vizsgalatnak valé megfelelést.

7. Sterilitasi és tisztasagi vizsgalatok

Az idegen korokozokkal vagy egyéb anyagokkal vald szennyezettség hianyanak
bizonyitasara megfelelé vizsgalatokat kell végezni az immunologiai allatgyogya-
szati készitmény jellegét6l, valamint a gyartds modszerétdl és koriilményeitol
fiiggben. Ha az egyes tételeken kevesebb vizsgalatot végeznek rutinszeriien,
mint amennyit a relevans Eurdpai Gyogyszerkonyvben eldir, akkor az elvégzett
vizsgalatok donté fontossagiak a monografianak valo megfeleléshez. Bizonyi-
tékot kell szolgaltatni arra vonatkozéan, hogy az immunoldgiai allatgyogyaszati
készitmény megfelelne a kdvetelményeknek, ha teljes egészében a monografianak
megfelelden vizsgalnak.

8. Maradék nedvességtartalom

A liofilizalt termékek minden tételén meg kell vizsgalni a maradék nedvesség-
tartalmat.

9. Inaktivalas

Az inaktivalt vakcindk esetében a termék inaktivalt allapotat a végleges
tartalyban is igazolni kell, kivéve, ha arr6l a gyartasi folyamat egy kés6i szaka-
szaban gy6zddtek meg.

F. A TETELEK ALLANDO MINOSEGE

A minden egyes tétel esetében megegyezé termékmindség biztositasara és a
specifikacioknak valé megfelelés bizonyitasara a gyartas soran és a készterméken
elvégzett valamennyi vizsgéalat eredményeit tartalmazd, harom, egymast kovetd
tételre vonatkozod teljes jegyzokonyvet kell benytjtani.

G. STABILITASI VIZSGALATOK

A forgalombahozatali engedély iranti kérelemhez a 12. cikk (3) bekezdésének f)
és 1) pontja értelmében mellékelt adatokat és dokumentumokat a kovetkezd
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

Leirast kell adni azokrol a vizsgalatokrol, amelyekkel a kérelmez6 altal javasolt
valos idejii vizsgalatoknak kell lennitik; a leirt gyartasi folyamat szerinti, megfe-
lelé szamu tételen és a végso tartaly(ok)ban tarolt termékeken kell végrehajtani
Oket; bioldgiai és fizikai-kémiai stabilitasi vizsgalatokat foglalnak magukban.

A kovetkeztetéseknek tartalmazniuk kell az elemzések eredményét, és meg kell
indokolniuk az ajanlott tarolasi koriilmények mellett javasolt eltarthatosagi id6t.

Takarmannyal beadott termékeknél is meg kell adni sziikség szerint a termék
eltarthatosagi idejére vonatkozd informaciokat a javasolt utasitasok szerint torténd
bekeverés kiilonboz6 fazisaihoz rendelve.

Ha a késztermék szerkezetét alkalmazas el6tt helyre kell allitani, vagy a kész-
terméket ivovizzel kell beadni, az ilyen termék javasolt eltarthatosagi idejét is
meg kell adni. A szerkezetében atalakitott termék javasolt eltarthatosagi idejét
adatokkal kell alatamasztani.

A kombinalt termékek esetében kapott stabilitdsi adatok elézetes adatokként
hasznalhatok az egy vagy tobb azonos Osszetevét tartalmazo szarmazékos
termékeknél.

A hasznalatban 1év6 termék javasolt eltarthatosagi idejét meg kell indokolni.
Barmely tartositorendszer hatékonysagat bizonyitani kell.

Az ugyanazon gyartotdl szarmazd, hasonldé immunoldgiai allatgyogyaszati készit-
ményekben 1év6 tartositoszerekre vonatkozo informacié elegendd lehet.
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H. EGYEB INFORMACIOK

A dokumentacidoba az immunoldgiai allatgyogyaszati készitmény mindségére
vonatkozo, az el6z6 szakaszokban nem targyalt informaciok is felvehetok.

3. RESZ: ARTALMATLANSAGI VIZSGALATOK
A. BEVEZETES ES ALTALANOS KOVETELMENYEK

Az artalmatlansagi vizsgalatok célja, hogy felmérjék az immunoldgiai allatgyo-
gyaszati készitménybdl esetlegesen eredd azon kockazatokat, amelyek a termék
javasolt korilmények melletti, allatokon torténd alkalmazasa esetén el6fordul-
hatnak; ezeket az esetleges elonyokkel Osszehasonlitva kell értékelni.

Ha az immunologiai allatgyogyaszati készitmények €16 organizmusokbol allnak,
kiilonosen ha olyanokbdl, amelyeket a vakcinazott allatok kiiirithetnek, meg kell
vizsgalni azokat az esetleges kockazatokat is, amelyeknek az ugyanabba a fajtaba
tartozd, nem vakcinazott allatok vagy barmely maés, a fertézésnek esetlegesen
terhelt fajba tartozo allatok ki vannak téve.

Az artalmatlansagi vizsgalatokat a célfajokon kell elvégezni. A hasznalando adag
a termék felhasznalasra ajanlott mennyisége, az artalmatlansag vizsgalasa céljabol
hasznalt tételt pedig a kérelem 2. részében leirt gyartasi eljarasnak megfeleléen
eléallitott tételbdl vagy tételekbdl kell venni.

El6 organizmust tartalmazé immunologiai 4llatgyégydszati  készitmények
esetében a B.1. és a B.2. szakaszban leirt laboratoriumi vizsgalatok soran felhasz-
naland6 adag a terméknek a maximalis titert tartalmaz6 mennyisége. Az antigén-
koncentracio sziikség esetén modosithatd az eldirt adag elérése érdekében. Inak-
tivalt vakcindk esetében a felhasznalando adag — indokolt esetek kivételével — a
termék maximalis antigén-tartalommal rendelkezd, hasznalatra javasolt mennyi-
sége.

Az artalmatlansagi dokumentaciot azon esetleges kockazatok értékelésére kell
hasznalni, amelyeknek az allatgydgyaszati készitménnyel kapcsolatba keriild
emberek vannak kitéve, példaul amikor a készitményt az allaton alkalmazzak.

B. LABORATORIUMI VIZSGALATOK
1. Egy adag alkalmazasanak artalmatlansaga

Az immunolégiai allatgyogyaszati készitményt az ajanlott adagban és minden
ajanlott alkalmazasi modon alkalmazni kell a rendeltetése szerinti minden
egyes allatfajon és -kategorian, ideértve a legfiatalabb, koruknal fogva mar
gyogykezelhet allatokat is. Az allatokat meg kell figyelni, és meg kell vizsgalni,
hogy mutatkoznak-e szisztemikus és helyi reakciok jelei. Adott esetben e vizs-
galatoknak az injektalasi hely részletes, post mortem, makroszkopos és mikro-
szkopos vizsgalatat is tartalmazniuk kell. Az egyéb objektiv kritériumokat,
ugymint a végbélben mért homérsékletet vagy a teljesitményméréseket is fel
kell jegyezni.

Az allatokat addig kell megfigyelés alatt tartani és vizsgalni, amig tovabbi reak-
ciok mar nem varhatok, de a megfigyelési és vizsgalati idészaknak az alkalma-
zast kovetden minden alkalommal legalabb 14 napig kell tartania.

Ez a vizsgalat a 3. pontban el6irt ismételt adagolasu vizsgalat részét is képezheti,
illetve mellézhet akkor, ha a 2. pontban el6irt tiladagolasos vizsgalat eredmé-
nyei nem tartak fel szisztemikus vagy helyi reakciokat.

2. Egyszeri tiladagolas artalmatlansaga

Csak az ¢l6 immunologiai allatgydgyaszati készitmények esetében kell tiladago-
lasos vizsgalatot végezni.

Az immunolégiai allatgyogyaszati készitmény egyszeri tuladagolasat a célfaj
alkalmazni kell, kivéve, ha indokolt a tobb hasonloé alkalmazisi mod kozil a
legérzékenyebb kivalasztasa. Injekcioval beadott immunologiai allatgyogyaszati
készitmények esetén az alkalmazasi adagokat és modo(ka)t az egy injektalasi
helyen beadhatdé maximalis gyogyszermennyiség figyelembe vételével kell
megvalasztani. Az allatokat a gydgyszer alkalmazasat kovetden legalabb 14
napig megfigyelés alatt kell tartani, valamint vizsgalni kell, hogy mutatkoznak-
e szisztemikus és helyi reakciok jelei. Az egyéb kritériumokat, tgymint a
végbélben mért homérsékletet vagy a teljesitményméréseket is fel kell jegyezni.
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Adott esetben e vizsgalatoknak az injektalasi hely részletes, post mortem,
makroszkopos ¢és mikroszkopos vizsgalatat is tartalmazniuk kell, ha ezt nem
végezték el az 1. pont értelmében.

3. Egy adag ismételt alkalmazasanak artalmatlansaga

Az olyan immunologiai allatgyogyaszati készitmények esetében, amelyeket
vakcinazasi alapprogram részeként egynél tobbszor kell alkalmazni, egy adag
ismételt alkalmazasara vonatkozd vizsgalatot kell végezni az ilyen alkalmazas
altal kivaltott barmely lehetséges nem kivant hatas feltarasa érdekében. E vizs-
galatokat a célfaj legérzékenyebb kategoriain (mint példaul bizonyos fajtak,
korcsoportok) kell elvégezni, minden egyes ajanlott alkalmazasi mod hasznala-
taval.

Az allatokat a legutols6 alkalmazast kovetben legalabb 14 napon keresztiil
megfigyelés alatt kell tartani, valamint vizsgalni kell, hogy mutatkoznak-e szisz-
temikus és helyi reakciok jelei. Az egyéb objektiv kritériumokat, ugymint a
végbélben mért homérsékletet vagy a teljesitményméréseket is fel kell jegyezni.

4. A reprodukcios teljesitmény vizsgalata

A reprodukcids teljesitmény vizsgalatat akkor kell mérlegelni, ha az adatok arra
utalnak, hogy a kiindulasi anyag, amelybdl a terméket eléallitottak, esetleg veszé-
lyes lehet. A himek és a vembhes, illetve nem vemhes ndstények reprodukcios
teljesitményét az ajanlott adagnak a legérzékenyebb alkalmazéasi modon torténd
hasznalataval kell vizsgalni. Ezenkiviil az utddokra gyakorolt karos hatasokat,
valamint a teratogén és vetélést indukald hatasokat is vizsgalni kell.

Ezek a vizsgalatok az 1., 2. és 3. pontban ismertetett biztonsagossagi vizsgalatok
vagy a C. szakaszban eldirt, a terepkisérletek részét képezhetik.

5. Az immunolégiai funkciok vizsgilata

Ha az immunologiai allatgyogyaszati készitmény kedvezodtleniil hathat a vakci-
nazott allat vagy utddjai immunvalaszara, az immunologiai funkciok megfeleld
vizsgalatat el kell végezni.

6. Az él6 vakcinakra vonatkozo kiilonleges kovetelmények
6.1. A vakcinatorzs terjedése

A vakcinatorzsnek a vakcinazott célallatokrol a nem vakcindzott célallatokra valo
atterjedését az atterjedést legnagyobb valdszinliséggel lehetévé tévo, javasolt
alkalmazasi moddal kell megvizsgalni. Ezenkiviil sziikséges lehet az olyan,
nem célallatfajokra valo atterjedés vizsgalata is, amelyek az €16 vakcinatorzsre
nagyon fogékonyak lehetnek.

6.2. A vakcinatérzs szorédasa a vakcinazott allatban

A organizmusok jelenlétét kimutatd vizsgalatokat az allatok iirtilékén, vizeletén,
tején, tojasain, orr-, szaj- és egyéb valadékain kell elvégezni, amint célravezeto.
Ezenkiviil a vakcinatorzs testen beliili szorodasanak vizsgalataira is sziikség lehet,
kiilonos tekintettel azokra a szervekre, amelyek esetében a feltételek kedveznek a
vakcinatorzs szaporodasahoz. A 2003/99/EK eurépai parlamenti és tanacsi
iranyelv (') szerinti zoondzisok elleni, élelmiszer-termel6 allatokon alkalmazand6
€16 vakcindk esetében e vizsgalatoknak kiilondsen figyelembe kell venniiik az
organizmusnak az injektalasi helyen vald perzisztenciajat.

6.3. A virulencia visszatérése attenualt vakcindkban

A virulencia visszatérését az oltdcsiraval kell vizsgalni. Ha az oltdcsira nem all
rendelkezésre elégséges mennyiségben, akkor a gyartashoz hasznalt legalacso-
nyabb atoltasi szami anyagot kell megvizsgalni. Ha az atoltasok tekintetében
mas lehetéséget alkalmaznak, azt indokolni kell. Az elsé vakcinazast azon az
ajanlott alkalmazasi modon kell végezni, amely a virulenssé valast leginkabb
eldsegiti. A célfajokon legalabb &t allatcsoporton sorozatos atoltast kell végezni,
kivéve, ha tobb atoltas elvégzése indokolt, vagy ha az organizmus hamarabb
eltiinik a vizsgalt allatokbol. Ha az organizmus nem szaporodik megfelelden, a
lehet$ legtobb atoltast kell elvégezni a célfajokban.

() HL L 325, 2003.12.12., 31. o.
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6.4. A vakcinatorzs biologiai tulajdonsagai

A vakcinatorzs belsé biologiai tulajdonsagainak a lehetd legpontosabb meghata-
rozasa érdekében (pl. neurotropizmus) tovabbi vizsgalatokra lehet sziikség.

6.5. A torzsek rekombinacioja vagy genom-dtrendezodése

A vad torzsekkel vagy egyéb torzsekkel végbemend rekombinacié vagy genom-
atrendez6dés lehet6ségét is targyalni kell.

7. Felhasznaléi biztonsag

Ennek a szakasznak tartalmaznia kell az el6zd szakaszokban megallapitott
hatasok ismertetését, és ezeket a hatasokat az embereknek a termékkel vald
terhelésének tipusdhoz és mértékéhez kell viszonyitania, annak érdekében,
hogy megfeleld felhasznaloi figyelmeztetéseket és mas kockazatkezelési intézke-
déseket lehessen kialakitani.

8. Maradékanyagok vizsgalata

Immunolégiai allatgyogyaszati készitmények esetében rendszerint nincs sziikség
maradékanyagok vizsgalatara. Ha azonban az immunologiai allatgyogyaszati
készitmény gyartdsdhoz adjuvansokat és/vagy tartositoszereket hasznalnak, meg
kell vizsgalni annak lehet6ségét, hogy ezek nem maradhatnak-e benne az élel-
miszerekben. Sziikség esetén az ilyen maradékanyagok hatsait meg kell vizs-
galni.

Javaslatot kell tenni az élelmezés-egészségligyi varakozasi idére, és annak megfe-
leloségét az elvégzett maradékanyag-vizsgalatokra alapozva kell megallapitani.

9. Kaolcsonhatasok

Ha a termékjellemzék Osszefoglalojdban mas immunologiai termékekkel vald
megfeleldségi nyilatkozat szerepel, akkor meg kell vizsgalni, hogy a ketté kombi-
nacidja biztonsagos-e. Le kell imi a barmely mas allatgydgyaszati készitménnyel
meglévo, ismert kolcsonhatast.

C. TEREPKISERLETEK

A laboratoriumi vizsgalatok eredményeit — indokolt esetek kivételével — a terep-
kisérletekbdl szarmazd adatokkal kell alatdmasztani, a forgalombahozatali enge-
délyre iranyuld kérelemben leirt gyartasi eljarasnak megfeleld tételek felhaszna-
lasaval. Mind a biztonsagossag, mind pedig a hatékonysag vizsgalhaté ugya-
nazon terepkisérletek soran.

D. KORNYEZETI KOCKAZATERTEKELES

A kornyezeti kockazat felmérése azoknak az esetlegesen karos hatdsoknak a
megallapitasara irdnyul, amelyeket a termék hasznalata okozhat a kdrnyezetben,
valamint azoknak az elévigyazatossagi intézkedéseknek a meghatarozasara,
amelyekre az ilyen jellegli kockdzatok csokkentése érdekében sziikség lehet.

Ezt az értékelést rendszerint két szakaszban végzik. Az értékelés elsé szakaszat
minden esetben el kell végezni. Az értékelés adatait az elfogadott iranymutatassal
Osszhangban kell benyujtani. Ebben fel kell tiintetni a termék okozta esetleges
kornyezetterhelést, tovabba a barmely ilyen terheléshez kapcsolodd kockazat
szintjét, figyelembe véve kiilondsen a kovetkezoket:

— a célallatfajok és az alkalmazas javasolt modja,

— a gyogyszer alkalmazasanak modszere, kiilondsen annak valdsziniisége, hogy
a termék kozvetleniil a kérnyezeti rendszerbe keriil,

— a terméknek és hatdanyagainak a kezelt allatok altal a kornyezetbe torténd
lehetséges kivalasztasa és ezek perzisztenciaja a kivalasztott anyagokban,

— a fel nem hasznalt termékek vagy hulladéktermékek artalmatlanitasa.

Az esetlegesen zoondzisokat el6idézd, €16 vakcinatorzsek esetében értékelni kell
az emberekre jelentett kockazatot.

Ha az els szakasz vizsgalatai azt jelzik, hogy a termék a kornyezetet terhelheti, a
kérelmezének el kell végeznie a masodik szakasz vizsgalatait, és értékelnie kell
az(oka)t az esetleges kockazato(ka)t, amelye(ke)t az allatgyogyaszati készitmény
a kornyezetre jelenthet. Sziikség esetén a termék (talaj, viz, levegd, vizrend-
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szerek, nem célszervezetek stb.) hatdsaval kapcsolatos tovabbi vizsgalatokat is
kell végezni.

E. A GENETIKAILAG MODOSITOTT SZERVEZETEKET TARTALMAZO
VAGY AZOKBOL ALLO ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK
ESETEBEN SZUKSEGES ERTEKELES

Genetikailag modositott szervezeteket tartalmazo vagy azokbol allo allatgyogya-
szati készitmények esetén a kérelemhez a 2001/18/EK iranyelv 2. cikke és C.
része értelmében eldirt dokumentumokat is csatolni kell.

4. RESZ: HATEKONYSAGI VIZSGALATOK

I. FEJEZET:
1. Altaldnos elvek

Az e részben ismertetett vizsgalatok célja az immunolodgiai allatgyogyaszati
készitmény hatékonysaganak kimutatasa és megerdsitése. A kérelmezd altal
kozolt és a termék tulajdonsagaira, hatdsaira és hasznalatara vonatkozo allitasokat
a forgalombahozatali engedély iranti kérelemben meghatarozott vizsgalatok ered-
ményeinek teljes mértékben ala kell tamasztaniuk.

2. A vizsgalatok elvégzése

Minden hatékonysagi vizsgalatot részletes kisérleti vizsgalati jegyzékonyv szerint
kell végrehajtani, amelyet irasban, a vizsgalat megkezdése elétt kell rogziteni. A
kisérleti allatok jollétét allatorvosnak kell feliigyelni, és azt a kisérleti vizsgalati
jegyzOkonyv Osszeallitasakor és a vizsgalatok soran a legnagyobb mértékben
figyelembe kell venni.

Elére megallapitott, rendszerezett irasos eljarasokra van sziikség a hatékonysagi
vizsgalatok megszervezéséhez, lebonyolitasahoz, a kapcsolodo adatgytijtéshez, a

A terepkisérleteket — az ett6l vald eltérés indoklasanak hianyaban — a helyes
klinikai gyakorlat megéallapitott elveivel 6sszhangban kell végezni.

Minden terepkisérlet megkezdése el6tt meg kell szerezni és dokumentalni kell a
vizsgalat soran hasznalt allatok tulajdonosanak tajékoztatason alapuld beleegye-
zését. Az allatok tulajdonosat kiilonosen arrdl kell irasban tajékoztatni, hogy a
terepkisérletben vald részvétel milyen kovetkezményekkel jar a kezelt allatok azt
kovetd artalmatlanitasa vagy a kezelt allatokbol eldallitott élelmiszerek tekinte-
tében. Ennek az értesitésnek az allatok tulajdonosa altal ellenjegyzett és keltezett
példanyat csatolni kell a vizsgalati dokumentaciéhoz.

A vakprobaval végzett terepkisérletek kivételével az 55., 56. és 57. cikk megfe-
lelé rendelkezéseit analogia alapjan alkalmazni kell az allatgyogyaszati terepki-
sérletekben felhasznalni szandékozott Osszetételek cimkézésére is. A cimkén
minden esetben feltiinden és letordlhetetlentil fel kell tiintetni a kovetkezot: |, kiza-
rolag allatgyogyaszati terepkisérletben torténd felhasznalasra”.

II. FEJEZET:
A. Altaldnos kivetelmények

1. Az antigének vagy a vakcinatdrzs megvalasztasat jarvanyiigyi adatokkal kell
igazolni.

2. A laboratoriumi kériilmények kozott végzett hatékonysagi vizsgalatok olyan
ellendrzott vizsgalatok, amelyek kezeletlen kontrollallatokra is kiterjednek,
kivéve, ha ez allatjolléti okok miatt nem indokolt, a hatékonysag pedig
masként is bizonyithato.

Ezeket a laboratoriumi vizsgalatokat rendszerint a terepkisérlet feltételei
mellett végzett, kezeletlen kontrollallatokra is kiterjedé vizsgalatokkal kell
alatamasztani.

Az Osszes vizsgalatot kell6 részletességgel le kell irni ahhoz, hogy azokat az
illetékes hatdsagok kérésére ellendrzott vizsgalatok soran meg lehessen ismé-
telni. A kisérletet végzének igazolnia kell az alkalmazott technikak érvényes-
ségét.

Minden eredményt jelenteni kell, akar kedvezd, akar nem.

3. Az immunologiai allatgyogyaszati készitmények hatékonysagat minden
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modon és az alkalmazas javasolt iitemezését hasznalva kell igazolni. Adott
esetben megfeleléen értékelni kell a passzivan szerzett és anyai eredetii
antitestek szerepét a vakcina hatékonysagaban. A védettség kialakulasat és
id6tartamat — indokolt esetek kivételével — kisérleti eredményekkel kell alata-
masztani.

4. A multivalens és kombinalt immunologiai éallatgyogyaszati készitmények
minden Osszetevéjének hatékonysagat igazolni kell. Ha a terméket kombina-
cidban vagy valamely masik allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasra ajanljak, igazolni kell, hogy azok G&sszeegyeztethetdk.

5. Ha a termék a kérelmezd altal ajanlott vakcinazasi program részét képezi, az
immunologiai 4llatgyogyaszati termék elsddleges vagy booster hatésat,
illetve a program egészének hatékonysagara gyakorolt hatasat igazolni kell.

6. Az alkalmazand6 adag a terméknek az a mennyisége, amelyet hasznalatra
ajanlanak, a hatékonysag vizsgalatara felhasznalando tételt pedig a kérelem
2. részében leirt gyartasi eljarasnak megfelelden eldallitott tételbél vagy
tételekbdl kell venni.

7. Ha a termékjellemzok Osszefoglalojaban mas immunologiai termékekkel valo
megfeleldségi nyilatkozat szerepel, akkor meg kell vizsgalni, hogy a kettd
kombinacidja hatékony-e. Le kell irni barmely mas allatgyogyaszati készit-
ménnyel meglévd, ismert kolcsonhatast. A kombinalt vagy egyidejii hasz-
nalat megengedhetd, ha ezt megfeleld vizsgalatok tamasztjak ala.

8. Az allatokon diagnosztikai céllal alkalmazott immunologiai allatgyogyaszati
készitmények esetében a kérelmezének jeleznie kell, hogy a termékre adott
reakciokat hogyan kell értelmezni.

9. A vakcinazott és fertézott allatok kozotti megkiilonboztetés lehetoveé tételére
szant vakcindk (markervakcindk) esetében, amennyiben a hatékonysagra
vonatkozo allitas in vitro diagnosztikai vizsgalatokra tamaszkodik, elegendd
adatokat kell benyujtani a diagnosztikai vizsgéalatokra vonatkozoan, hogy
lehetdvé valjon a markertulajdonsagokkal kapcsolatos allitasok megfeleld
értékelése.

B. Laboratériumi vizsgalatok

1. Elméletileg a hatékonysagot ellendrzott laboratoriumi koriilmények kozott
kell bemutatni, feliilfertézéssel, miutdn az immunologiai allatgyogyaszati
készitményt az ajanlott felhasznalasi feltételek mellett alkalmaztak a célal-
laton. Amennyire lehet, a feliilfertézés korilményeinek a természetes
fertézés koriilményeit kell szimulalniuk. A feliilfertézési torzsre €s annak
relevancidjara vonatkozé adatokat meg kell adni.

Az él6 vakcinak esetében — indokolt esetek kivételével — a minimumtitert
vagy -hatoértéket tartalmazo tételeket kell hasznalni. Méas termékek esetében
— az ett6l valo eltérés indoklasanak hianyaban — a minimalis hatéanyag-
tartalmat tartalmazo tételeket kell hasznalni.

2. Ha lehet, meg kell hatarozni és dokumentalni kell azokat az immunmecha-
nizmusokat (sejtes’/humoralis, helyi/altalanos, immunglobulin-osztalyok),
amelyek a célallatokban az immunologiai allatgyogyaszati készitménynek
az ajanlott modon torténd alkalmazasa utan keletkeztek.

C. Terepkisérletek

1. A laboratoriumi kisérletek eredményeit — indokolt esetek kivételével — terep-
kisérletek adataival kell alatdmasztani, a forgalombahozatali engedély iranti
kérelemben leirt gyartasi eljaras tekintetében reprezentativ tételek felhaszné-
lasaval. Mind a biztonsagossag, mind pedig a hatékonysag vizsgalhaté ugya-
nazon terepkisérletek soran.

2. Ha a laboratoriumi vizsgalatok nem igazoljak kelloképpen a hatékonysagot,
a terepkisérletek elvégzése onmagaban is elfogadhato.

5. RESZ: ADATOK ES DOKUMENTACIO
A. BEVEZETES

Az artalmatlansagi és hatékonysagi vizsgalatokrol osszeallitott dokumentacionak
is tartalmaznia kell egy bevezetést, amely meghatarozza a témat, felsorolja a 3. és
4. résznek megfeleléen elvégzett vizsgalatokat, ezt kovetden pedig Osszefoglalot
tartalmaz a szakirodalmi hivatkozasokkal. Ebben az sszefoglaloban szerepelnie
kell a kapott eredmények objektiv kifejtésének, amelynek az immunoldgiai allat-
gyoOgyaszati készitmény artalmatlansagara és hatékonysagara vonatkozd kovet-
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keztetésekhez kell vezetnie. A felsorolt barmely vizsgélat vagy kisérlet elhagyasat
fel kell tiintetni és indokolni kell.

B.

LABORATORIUMI VIZSGALATOK

Minden vizsgalatnal meg kell adni a kovetkezoket:

1.
2.

10.

12.

C.

Osszefoglalo;

a vizsgalatokat végz6 szerv neve;

. részletes kisérleti jegyzOkonyv a felhasznalt modszerek, késziilékek és

anyagok leirasaval, részletesen megadva a kovetkez$ adatokat: az allatok
faja vagy fajtaja, az allatok kategériaja, beszerzési helyiik, azonositasuk és
szamuk, tartasi és takarmanyozasi koriilményeik (tobbek kozott annak megal-
lapitasa, hogy azok meghatarozott korokozoktol és/vagy meghatarozott ellen-
anyagokt6l mentesek-e, takarmanyuk milyen mennyiségben tartalmaz adalé-
kanyagokat, és azok milyen jellegliek), az adagok, az alkalmazas modjai,
itemezése és idépontjai, az alkalmazott statisztikai modszerek leirasa és
indokolasa;

. kontrollallatok esetében annak megallapitasa, hogy kaptak-e placebot, vagy

semmilyen kezelésben nem részesiiltek;

. a kezelt allatok tekintetében adott esetben annak megallapitasa, hogy a vizs-

galt terméket kaptak-e vagy mas, a Kozosségben engedélyezett terméket;

. az Osszes kapott egyedi vagy altalanos megfigyelés és eredmény (atlagokkal

és szorassal), akar kedvezd, akar nem. Az adatokat kell6 részletességgel kell
ismertetni ahhoz, hogy az eredményeket a szerz6 sajat értelmezésétdl fugget-
leniil, kritikusan lehessen értékelni. A nyers adatokat tiblazatos formaban
kell bemutatni. Magyarazat- és illusztracioképpen az eredményekhez feljegy-
zések, fotomikrogrammok stb. masolatait lehet csatolni;

. a megfigyelt nem kivant hatasok jellege, gyakorisaga, idétartama;
. a vizsgalatbol id6 elott kivont allatok szama a megfeleld indoklassal;

. az eredmények statisztikai elemzése, ha a vizsgalati program ezt megkdve-

teli, és az adatok szorasnégyzete;

tarsuld betegségek eléfordulasa és lefolyasa;

. minden (a vizsgalt terméktdl eltérd) allatgyogyaszati készitmény adatai,

amelyeket a vizsgalat soran alkalmazni kellett;

a kapott eredmények objektiv kifejtése, amely a termék biztonsagossagara ¢és
hatékonysagara vonatkozo kovetkeztetésekhez vezet.

TEREPKISERLETEK

A terepkisérletek soran kapott eredmények adatainak kellden részleteseknek kell
lenniiik ahhoz, hogy objektiv megitélést tegyenek lehetové. Tartalmazniuk kell a

kovetkezoket:

1. egy 0sszefoglalo;

2. a vizsgalatot végz0 neve, cime, beosztasa €s képesitése;

3. az alkalmazas helye, ideje, az allat(ok) tulajdonosanak nevéhez és ciméhez
kapcsolhatd azonossagi kod;

4. a kisérleti jegyzokonyv részletei, a hasznalt modszerek, késziilékek és
anyagok ismertetésével, részletesen megadva a kovetkezé adatokat: az alkal-
mazas modja, litemezése, az adagok, az allatok kategoériai, a megfigyelés
idGtartama, a szeroldgiai valasz és mas olyan vizsgalatok, amelyeket az
alkalmazast kovetden végeztek az allatokon;

5. kontrollallatok esetében annak megallapitasa, hogy kaptak-e placebot, vagy
semmilyen kezelésben nem részesiiltek;

6. a kezelt és kontrollallatok azonositasa (sziikség szerint csoportosan vagy
egyedileg), fajuk, fajtajuk vagy fajtavaltozatuk, életkoruk, sulyuk, ivaruk és
¢lettani allapotuk megadasaval;

7. a tenyésztési és takarmanyozasi modszer rovid leirdsa és a takarmanyban

talalhato adalékanyagok jellege, mennyisége;
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8. a megfigyelések, teljesitménymutatok és eredmények minden adata (atla-
gokkal és szorassal); az egyedi adatokat is fel kell tiintetni, ha a vizsgalatokat
és méréseket egyedileg végezték;

9. a vizsgalatok soran tett Osszes megfigyelés és eredmény, legyenek azok
kedvezoek vagy sem, a megfigyelések teljes leirasaval és a termék értékelé-
séhez sziikséges aktivitasvizsgalatok objektiv eredményeivel; meg kell hatar-
ozni a hasznalt technikakat, és meg kell magyarazni az eredményekben
megfigyelhetd eltérések jelentdségét;

10. az allatok teljesitményére gyakorolt hatasok;

11. a vizsgalatbol id6 el6tt kivont allatok szama a megfelelé indoklassal;
12. a megtfigyelt nem kivant hatasok jellege, gyakorisaga, idotartama;
13. tarsuld betegségek el6fordulasa és lefolyasa;

14. a vizsgalat soran alkalmazott (a vizsgalttol eltérd) allatgyogyaszati készitmé-
nyek részletes adatai, amelyeket akar a vizsgalt készitménnyel egyidejiileg,
akar azt megel6zden, akar a megfigyelési id6 alatt alkalmaztak az allaton; a
megfigyelt kdlcsonhatasok részletezése;

15. a kapott eredmények objektiv kifejtése, amely a termék biztonsdgossagara és
hatékonysagara vonatkozo kovetkeztetésekhez vezet.

6. RESZ: SZAKIRODALMI HIVATKOZASOK

Az 1. részben emlitett Gsszefoglaloban idézett szakirodalmi hivatkozasokat rész-
letesen fel kell sorolni, és masolataikat be kell nyujtani.

III. CiM

AZ EGYEDI FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY IRANTI
KERELMEKKEL KAPCSOLATOS KOVETELMENYEK

1. Generikus allatgyégyaszati készitmények

A 13. cikken alapulé (generikus allatgyogyaszati készitményekre vonatkozo)
kérelmeknek tartalmazniuk kell az e melléklet 1. cimének 1. és 2. részében
emlitett adatokat, a kdrnyezeti kockazatok felmérésével és az azt bizonyitd
mennyiségi hatéanyag-Osszetétellel rendelkezik, és a két termék gyogyszerfor-
maja azonos, tovabba a referencia-gyogyszerrel meglévd biologiai egyenértékii-
séget feltiintetdé adatokat. Ha az allatgyogyaszati referenciakészitmény biologiai
gyogyszer, akkor a 2. szakaszban a hasonlo biologiai allatgyogyaszati készitmé-
nyek tekintetében a dokumentaciora vonatkozodan eldirt kovetelményeknek telje-
stilnitik kell.

A generikus allatgyogyaszati készitmények tekintetében a biztonsagossagra és a
hatékonysagra vonatkozo részletes és kritikai Osszefoglalokban kiilondsen az
alabbi elemekre kell dsszpontositani:

— mire alapozzék az alapveté hasonlosagot,

— mind a hatéanyag(ok), mind a kész gyogyszer tételeiben jelenlévd szeny-
nyezddésekrdl (és adott esetben a tarolas soran keletkezé bomlastermékekrol)
adott Osszefoglald, ahogyan azt a forgalomba hozni kivant késztermék
felhasznalasanal javasoljak, e szennyezddések értékelésével egyiitt,

— a biologiai egyenértékiiségi vizsgalatok értékelése vagy annak igazolasa, hogy
miért nem végezték el a vizsgalatokat a megallapitott iranymutatast figye-
lembe véve,

— adott esetben a kérelmez6nek tovabbi adatokat kell megadnia valamely enge-
délyezett hatdanyag kiilonbozd soi, észterei vagy szarmazékai artalmatlansaga
és hatékonysagi tulajdonsagai egyenértékiiségének bizonyitasara; ezen
adatoknak bizonyitékot kell tartalmazniuk arra vonatkozdan, hogy nincs
olyan valtozas a terapidsan hatékony Osszetevé farmakokinetikdjaban, farma-
kodinamiajaban  és/vagy  toxicitasaban, amely megvaltoztathatnd a
biztonsagossagi/hatékonysagi profilt.

A termékjellemzok Osszefoglalojaban tett minden olyan allitdst, amely nem
ismert vagy nem kovetkezik a gydgyszernek és/vagy a terapids csoportjanak
tulajdonsagair6l vagy tulajdonsagaibol, ki kell fejteni a nem klinikai/klinikai
attekintésekben/0sszefoglalokban, és kozzétett szakirodalommal és/vagy tovabbi
vizsgalatokkal kell aldtamasztani.
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Az izomba, a bor ald torténd vagy transzdermalis alkalmazasra szant generikus
allatgyogyaszati készitmények esetében a kovetkezd tovabbi adatokat kell
benyujtani:

— az alkalmazas helyérél a maradékanyagok egyenértékli vagy eltérd kiiiriilé-
sének bizonyitasara iranyuld bizonyitékok, ami megfeleld maradékanyag-
kitiriilési vizsgalatokkal tamaszthato ala,

— az alkalmazas helyén a célallat-tolerancia bizonyitasara iranyuld bizonyitékok,
ami megfeleld célallat-toleranciai vizsgalatokkal tamaszthato ala.

2. Hasonlé biolégiai allatgyogyaszati készitmények

A 13. cikk (4) bekezdésével 6sszhangban, amennyiben egy, a biologiai allatgyo-
gyaszati referenciakészitményhez hasonlé bioldgiai allatgyogyaszati készitmény
nem felel meg a generikus gyogyszer fogalommeghatarozasaban szerepld felté-
teleknek, a benyujtandéd informaciok nem korlatozodhatnak a biologiai egyenér-
szerészeti, kémiai és biologiai adatok). Ilyen esetekben tovabbi adatokat is be kell
nyujtani, kiilondsen a termék biztonsagossagara és hatékonysigara vonatkozoan.

— A tovabbi adatok tipusat és mennyiségét (azaz toxikologiai és mas artalmat-
lansagi vizsgalatok és a megfeleld klinikai vizsgalatok) eseti alapon kell
meghatarozni a vonatkoz6 tudomanyos iranymutatasokkal dsszhangban.

— a bioldgiai allatgyogyaszati készitmények sokfélesége miatt az illetékes
hatosag hatdrozza meg a 3. és 4. részben eldirt, sziikséges vizsgalatokat,
figyelembe véve minden egyes biologiai allatgyogyaszati készitmény egyedi
jellemzdit.

Az alkalmazandé altalanos elveket az Ugynokség altal elfogadandé iranymutatas
adja meg, amely figyelembe veszi az érintett biologiai allatgyogyaszati készit-
mény jellemz6it. Ha a biologiai allatgyogyaszati referenciakészitmény egynél
tobb javallattal rendelkezik, akkor a hasonlonak allitott biologiai allatgyogyaszati
készitmény hatékonysagat és artalmatlansagat meg kell indokolni, vagy — sziikség
esetén — az egyes javallatok tekintetében kiilon-kiilon bizonyitani kell.

3. Jol megalapozott allatgyégyaszati alkalmazas

Azon allatgyogyaszati készitményekre, amelyek hatéoanyagat (hatéanyagait) az
allategészségiigyben altalanosan alkalmazzak a 13a. cikkben emlitettek szerint,
¢és amelyek hatasa elismert és elfogadhatod biztonsagossagi szinttel rendelkeznek,
az alabbi kiilonleges szabalyok vonatkoznak.

A kérelmezének be kell nytjtania az 1. és 2. részt az e melléklet 1. cimében
leirtak szerint.

A 3. és 4. fejezetben részletes szakirodalmi jegyzéket kell kozolni az artalmat-
lansagi és hatékonysagi vonatkozasokrol.

A jol megalapozott allatgyogyaszati alkalmazas alatamasztasara a kovetkezd
kiilonleges szabalyokat kell alkalmazni:

3.1. Annak megallapitasa soran, hogy az allatgyogyaszati készitmények Ossze-
tevéinek jol megalapozott-c az allatgyogyaszati alkalmazasa, az alabbi
tényezoket kell szamitasba venni:

a) mennyi ideig hasznaltdk a hatéanyagot;
b) az anyag haszndlatanak mennyiségi aspektusai;

c) milyen mértékii tudomanyos érdeklédés kisérte a hatéanyag felhaszna-
lasat (visszhangja a megjelent tudomanyos szakirodalomban);

d) a tudomanyos értékelések koherenciaja.

Kiilonboz6 anyagok jol megalapozott alkalmazasanak megallapitasadhoz
szerek OsszetevOinél a jol megalapozott allatgyogyaszati alkalmazas megal-
lapitasahoz sziikséges idészak nem lehet tiz évnél kevesebb, az anyagnak a
Kozosségben allatgyogyaszati készitményként vald elsé szisztematikus és
dokumentalt felhasznalasatol szamitva.

3.2. A kérelmez6 altal benyujtott dokumentacionak — az ajanlott javallat tekinte-
tében a célfajokon torténd javasolt alkalmazasi mod és adagolas mellett — ki
kell terjednie a termék biztonsagossagi és/vagy hatékonysagi értékelésének
minden vonatkozasara. Tartalmaznia kell vagy a vonatkoz6 szakirodalmi
attekintést vagy hivatkoznia kell a szakirodalomra — figyelembe véve a
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forgalomba hozatalt megel6z6 és az azt kovetd vizsgalatokat is —, valamint
az epidemiologiai vizsgalatok, kiilondsen az Osszehasonlitd epidemiologiai
vizsgalatok tapasztalatairdl kiadott tudomanyos szakirodalmat. K6zolni kell
minden dokumentaciot, legyen az kedvezd vagy sem. A jol megalapozott
allatgyogyaszati alkalmazasra vonatkozd rendelkezések tekintetében kiilo-
ndsen azt sziikséges tisztazni, hogy nemcsak a vizsgalatokra és kisérletekre
vonatkozo adatok, hanem mas bizonyitasi forrasokra (forgalomba hozatalt
kovet6 vizsgalatok, epidemiologiai vizsgalatok stb.) torténé szakirodalmi
hivatkozas is szolgaltathat érvényes bizonyitékot valamely termék biztonsa-
gossagarol és hatékonysagardl, ha a kérelem kielégitben megmagyarazza és
indokolja ezen informacioforrasok felhasznalasat.

3.3. Kiilonos figyelmet kell szentelni minden hidnyzd informdacionak, és indo-
kolni kell, hogy miért tamaszthato ala az artalmatlansag és/vagy hatékonysag
kimutatasanak elfogadhatd szintje, mikdzben Dbizonyos vizsgalatok
hidnyoznak.

3.4. Az artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkozo részletes és kritikai Ossze-
foglalokban magyarazatot kell adni az olyan benyujtott adatok relevanciajara,
amelyek nem a forgalomba hozni szandékozott termékre, hanem egy masik
termékre vonatkoznak. Meg kell itélni azt, hogy a vizsgalt termék a meglévo
kiilonbségek ellenére hasonlonak mindsithet6-e ahhoz a termékhez, amely
tekintetében forgalombahozatali kérelmet nyujtottak be.

3.5. Az ugyanazon OsszetevOket tartalmazd mas termékekkel kapcsolatos forga-
lomba hozatal utani tapasztalatok kiilondsen fontosak, és a kérelmezoknek
kiilon hangsulyt kell fektetniiik e kérdésre.

4. Kombinalt allatgyégyaszati készitmények

A 13b. cikken alapuld kérelmek esetén egy, az 1., 2., 3. és 4. részeket tartalmazo
dokumentacioét kell benyujtani a kombinalt allatgyogyaszati készitmény tekinte-
tében. Nem kell minden egyes hatdanyag vonatkozasaban biztonsagossagi és
hatékonysagi vizsgéalatokat benydjtani. Ennek ellenére a fix kombinaciora
irdnyulé kérelemben lehetséges az egyes anyagokra vonatkozé informaciok
feltiintetése. Az egyes hatéanyagokra vonatkozé adatok benyujtasa — az eldirt
felhasznaloi biztonsagossagi vizsgalatokkal, a maradékanyag-kiiiriilési vizsgala-
tokkal, valamint a fix kombindcids terméken elvégzett klinikai vizsgéalatokkal
Osszefliggésben — megfeleld indokolasnak tekinthetd arra vonatkozoan, hogy —
az allatok jollétéhez és az allatok felesleges vizsgalatdhoz kapcsolodd okok
alapjan — miért hagytak ki a kombinalt termékre vonatkozé adatokat, kivéve,
ha tovabbi toxicitashoz vezetd kolcsonhatds gyantija all fenn. Adott esetben a
gyartds helyeire, valamint a jarulékos agensek artalmatlansaganak értékelésére
vonatkozo informaciokat kell benytjtani.

5. Téajékoztatason alapulé beleegyezésre iranyulé kérelmek

A 13c. cikken alapuld kérelmeknek tartalmazniuk kell az e melléklet 1. cimének
1. részében leirt adatokat, feltéve, hogy az eredeti allatgyogyaszati készitmény
forgalombahozatali engedélyének jogosultja hozzajarulasat adta ahhoz, hogy a
kérelmez6 az elobbi termék dokumentaciodja 2., 3. és 4. részének tartalmara
hivatkozzon. Ebben az esetben nem kell a mindségre, artalmatlansagra és haté-
konysagra vonatkozo részletes és kritikai Gsszefoglalokat benyujtani.

6. A Kkiilonleges koriilmények kozott benyujtott kérelmek dokumenticiéja

A forgalombahozatali engedély megadasahoz bizonyos olyan egyedi kotelezett-
ségek kothetdk, amelyek eldirjak a kérelmezd szamara egyedi eljarasok beveze-
tését — kiilondsen az allatgydgyaszati készitmény biztonsagossaga és hatékony-
saga vonatkozasaban —, amikor az ezen iranyelv 26. cikkének (3) bekezdésében
el6irtak értelmében a kérelmez6 bizonyitani tudja, hogy nem tud atfogd adatokkal
szolgalni a rendes alkalmazasi feltételek melletti hatékonysagra és artalmatlan-
sagra vonatkozodan.

Az e szakaszban emlitett valamennyi kérelemre vonatkozo alapvetd kovetelmé-
nyeket azon iranymutatasok szerint kell meghatarozni, amelyeket az Ugyndkség
fog elfogadni.

7. Vegyes forgalombahozatali engedély iranti kérelmek

A vegyes forgalombahozatali engedély iranti kérelmek alatt olyan kérelmek
értendok, ahol a dokumentacio 3. és/vagy 4. része a kérelmezd altal végzett
biztonsagossagi és hatékonysagi vizsgalatokbol és a szakirodalmi hivatkoza-
sokbol all. Minden egyéb rész megfelel az e melléklet 1. részében ismertetett
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felépitésnek. Az illetékes hatosagnak eseti alapon kell elfogadnia a kérelmezd
altal bemutatott, javasolt formatumot.

IV. CiM

A  KULONLEGES ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEKRE
VONATKOZO FORGALOMBAHOZATALI  ENGEDELY IRANTI
KERELMEKKEL KAPCSOLATOS KOVETELMENYEK

E rész az egyes allatgyogyaszati készitményekre vonatkozé azon kiilonleges
kovetelményeket allapitja meg, amelyek az azokban meglévd hatéanyagok jelle-
géhez kapcsolodnak.

1. IMMUNOLOGIAI ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK

A. VAKCINAANTIGEN-TORZSADATOK

Meghatarozott immunologiai allatgyogyaszati készitmények tekintetében és a II.
cim hatdanyagokrol szol6 2. része C. szakaszanak rendelkezéseitdl eltérve beve-
zetésre keriil a vakcinaantigén-torzsadatok fogalma.

E melléklet alkalmazasaban a vakcinaantigén-torzsadatok: a vakcina forgalomba-
hozatali engedélye iranti kérelemhez mellékelt dokumentacié azon onallo része,
amely minden relevans informdciot tartalmaz az allatgyogyaszati készitmény
részét képezd minden egyes hatdanyag mindségérél. Az 6nallo rész az ugyanazon
kérelmez6 vagy forgalombahozatali engedély jogosultja altal bemutatott egy vagy
tobb egy vegyértéki és/vagy kombinalt vakcina esetében ugyanaz lehet.

Az Ugynokség a vakcinaantigén-torzsadatok benyujtasa és értékelése tekintetében
tudomanyos iranymutatasokat fogad el. A vakcinaantigén-torzsadatok benytjta-
sara €s értékelésére iranyulod eljaras a ,,The Rules Governing Medicinal Products
in the European Union” (A gydgyszerek szabalyozasa az Eurdpai Unidban) cimi
kiadvany 6B. kotetében szerepld, Kozlemény a kérelmezok szamara cimi
részében a Bizottsag altal kozzétett iranymutatast koveti.

B. TOBB TORZSRE KITERJEDO DOKUMENTACIO

Egyes immunologiai allatgyogyaszati készitmények (szaj- és koromfajas, mada-
rinfluenza és kéknyelvbetegség) tekintetében és a II. cim hatéanyagokrol szolo 2.
része C. szakaszanak rendelkezéseitdl eltérve bevezetésre keriil a tobb torzsre
kiterjedé dokumentacié fogalma.

A tobb torzsre kiterjedd dokumentacid olyan egyetlen dokumentacio, amely
tartalmazza a lényeges adatokat a torzsek/torzskombinaciok kiilonféle opcidinak
egyedi és alapos, tudomanyos értékelésével kapcsolatban, amely értékelés az
antigén-tulajdonsagaik tekintetében valtozo virusokkal szembeni vakcindk enge-
délyezésének alapjat képezi.

Az Ugynokség a tobb torzsre kiterjedd dokumentaciok benyujtasa és értékelése
tekintetében tudomanyos iranymutatasokat fogad el. A tobb torzsre kiterjedd
dokumentaciok benyujtasara és értékelésére iranyuld eljaras a ,,The Rules Gover-
ning Medicinal Products in the European Union” (A gyogyszerek szabalyozasa
az Eurdpai Unidban) cimi kiadvany 6B. kotetében szerepld, Kozlemény a kérel-
mezOk szdmara cimi részében a Bizottsag altal kozzétett irinymutatast koveti.

2. HOMEOPATIAS ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK

Ez a szakasz az 1. cim 2. és 3. részének az 1. cikk (8) bekezdésében meghata-
rozott homeopatias allatgyogyaszati készitményekre torténé alkalmazasaval
kapcsolatos egyedi rendelkezéseket hatarozza meg.

2. rész

A 2. rész rendelkezéseit kell alkalmazni a 17. cikk (1) bekezdésében emlitett
homeopatias allatgyogyaszati készitmények egyszerlisitett torzskonyvezési elja-
rasa keretében a 18. cikkel 0sszhangban benyujtott dokumentumokra, valamint
a 19. cikk (1) bekezdésében emlitett egyéb homeopatias allatgyogyaszati készit-
mények engedélyeztetési dokumentumaira, az alabbi modositasokra figyelemmel.

a) Terminologia

A forgalombahozatali engedély iranti kérelemhez mellékelt dokumentacioban
ismertetett homeopatias torzsoldatok tudomanyos nevének Osszhangban kell
lennie az Eurdpai Gyogyszerkonyvben, illetve ennek hianyaban az egyik tagallam
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hivatalos gyogyszerkonyvében megadott tudomanyos névvel. Adott esetben az
egyes tagallamokban hasznalt hagyomanyos neve(ke)t is meg kell adni.

b) A kiinduldsi anyagok ellendrzése

A forgalombahozatali engedély iranti kérelemhez mellékelt, a kiindulasi anyag-
okra, azaz az Osszes felhasznalt anyagra — a nyersanyagokat, kdzbenso anyagokat
és a homeopatias allatgyogyaszati késztermékben alkalmazandd végs6 higitasokat
is ideértve — vonatkozd adatokat és dokumentumokat tovabbi, a torzsoldatra
vonatkozo adatokkal kell kiegésziteni.

Az altalanos mindségi kovetelményeket alkalmazni kell minden kiindulasi
anyagra ¢s nyersanyagra, valamint a gyartasi folyamat kozbensd 1épéseire,
egészen a homeopatias késztermékben alkalmazando végsé higitasig. Toxikus
Osszetevok jelenléte esetén a végleges higitasban lehetdség szerint mintaellendr-
zést is kell végezni. Ha azonban ez a nagyaranyu higitas kovetkeztében nem
lehetséges, a toxikus Osszetevot rendes esetben korabbi szakaszban kell ellen-
Orizni. Teljes kortien le kell irni a gyartasi folyamat minden lépését, a kiindulasi
anyagoktol egészen a késztermékben alkalmazandd végsé higitasokig.

Higitasok esetén az emlitett higitasi lépéseket az Eurdpai Gyogyszerkonyv rele-
vans monografiajaban, vagy ennek hianyaban valamely tagallam hivatalos gyogy-
szerkdnyvében megéallapitott homeopatias gyartasi modszerekkel Osszhangban
kell végezni.

¢) Ellendrzd vizsgalatok a kész gyogyszeren

A homeopatias allatgyogyaszati késztermékekre az altalanos mindségi kovetelmé-
nyek alkalmazandodak. A kérelmezének minden kivételt megfeleléen indokolnia
kell.

Minden toxikologiailag relevans Osszetevd azonositdsat és mintaelemzését el kell
végezni. Ha az azonositast és/vagy mintaclemzést indokoltan nem lehetséges
minden toxikolégiailag relevans osszetevonél elvégezni, pl. a kész gyogyszerben
alkalmazott higitasuk miatt, akkor a mindséget a gyartasi és higitasi folyamat
teljes korli validalasaval kell bizonyitani.

d) Stabilitasi vizsgalatok

A kész gyogyszer stabilitasat bizonyitani kell. A homeopatids torzsoldatok vizs-
galataval nyert eltarthatosagi adatok altalaban atvihet6k a bel6lik nyert
higitasokra/potencialasokra is. Ha a hatdanyag azonositdsa vagy mintaclemzése
a higitds mértéke miatt nem lehetséges, figyelembe veheték a gyogyszerforma
stabilitasi adatai is.

3. rész

A 3. rész rendelkezéseit kell alkalmazni az ezen iranyelv 17. cikkének (1) bekez-
désében emlitett homeopatias allatgyogyaszati készitmények egyszertisitett torzs-
konyvezési eljarasara, az alabbi el6iras mellett és a 2377/90/EGK rendeletnek az
¢lelmiszer-termel6 allatfajokon torténd alkalmazasra szant homeopatids tdrzsolda-
tokban meglévé anyagokra vonatkozd rendelkezéseinek sérelme nélkiil.

Minden hianyz6 informaciot indokolni kell, azaz meg kell magyarazni, hogy
miért tamaszthatd ald az artalmatlansadg elfogadhato mértéke annak ellenére,
hogy néhany vizsgalat hianyzik.
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II. MELLEKLET

A. RESZ

Hatalyon kiviil helyezett iranyelvek és késébbi médositasaik

(a 96. cikkben emlitettek szerint)

A Tanécs 81/851/EGK iranyelve (HL L 317., 1981.11.6., 1. 0.)
A Tanacs 90/676/EGK iranyelve (HL L 373., 1990.12.31., 15. o.)

A Tanacs 90/677/EGK iranyelve (HL L 373., 1990.12.31., 26. o.)

A Tanacs 92/74/EGK iranyelve (HL L 297., 1992.10.13., 12. 0.)
A Tanacs 93/40/EGK iranyelve (HL L 214., 1993.8.24., 31. o.)

A Bizottsag 2000/37/EK iranyelve (HL L 139., 2000.6.10., 25. o.)
A Tanacs 81/852/EGK iranyelve (HL L 317., 1981.11.6., 16. o0.)

A Tanacs 87/20/EGK iranyelve (HL L 15., 1987.1.17., 34. o.)

A Tanécs 92/18/EGK iranyelve (HL L 97., 1992.4.10., 1. 0.)

A Tanacs 93/40/EGK iranyelve

A Bizottsag 1999/104/EK iranyelve (HL L 3., 2000.1.6., 18. o0.)

B. RESZ

A nemzeti jogba valo atvétel hatarideje

(a 96. cikkben emlitettek szerint)

Iranyelv

Atvétel hatarideje

81/851/EGK iranyelv
81/852/EGK iranyelv
87/20/EGK iranyelv
90/676/EGK iranyelv
90/677/EGK iranyelv
92/18/EGK iranyelv
92/74/EGK iranyelv
93/40/EGK iranyelv

1999/104/EK iranyelv
2000/37/EK iranyelv

2001

1983.
1983.
1987.
1992.
1993.
1993.
1993.
1995.
1998.
2000.

oktober 9.

oktober 9.

jlius 1.

januar 1.

marcius 20.

aprilis 1.

december 31.

januar 1.

januar 1. (1. cikk 7. pontja)
januar 1.

. december 5.




IIl. MELLEKLET

MEGFELELOSEGI TABLAZAT

Ezen ranyelv

65/65/EGK iranyelv

81/851/EGK iranyelv

81/852/EGK iranyelv

90/677/EGK iranyelv

92/74/EGK iranyelv

. cikk 1. és 2. pontja

1. cikk 1. és 2. pontja

1. cikk (1) bekezdése

. cikk 3. pontja

1. cikk (2) bekezdésének 2.
francia bekezdése

. cikk 4. pontja

1. cikk 3. pontja

1. cikk (1) bekezdése

. cikk 5. és 6. pontja

1. cikk (2) bekezdésének 3. és 4.
francia bekezdése

. cikk 7. pontja

1. cikk (2) bekezdése

. cikk 8. pontja

1. cikk

. cikk 9. pontja

5. cikk 3. albekezdésének 8.
pontja

. cikk 10-16. pontja

42b cikk 1. albekezdése

. cikk 17. pontja

50a. cikk (1) bekezdésének 2.
albekezdése

. cikk 18. pontja

16. cikk (1) bekezdése

. cikk 19. pontja

18. cikk (1) bekezdésének
labjegyzete

. cikk

2. cikk (1) bekezdése

. cikk 1. pontjanak 1. albekezdése

2. cikk (2) bekezdésének 1.
francia bekezdése

. cikk 1. pontjanak 2. albekezdése

2. cikk (3) bekezdése

. cikk 2. pontja

1. cikk (3) bekezdése

600C°80°L0 — NH — ¢800T100C

10000

901



Ezen ranyelv

65/65/EGK iranyelv

81/851/EGK iranyelv

81/852/EGK iranyelv

90/677/EGK iranyelv

92/74/EGK iranyelv

3. cikk 3. és 4. pontja

1.

cikk 4. és 5. pontja és

2. cikk (3) bekezdése

1. cikk (1) bekezdése

3. cikk 5. pontja

1. cikk (2) bekezdésének 3.
francia bekezdése

3. cikk 6. pontja

1. cikk 4. pontja

4. cikk (1) bekezdése

1. cikk (4) bekezdése

4. cikk (2) bekezdése

3. cikk

5. cikk 4. cikk (1) bekezdésének 1. albe-
kezdése

6. cikk 4. cikk (2) bekezdésének 1. albe-
kezdése

7. cikk 4. cikk (1) bekezdésének 2. albe-
kezdése

8. cikk 4. cikk (1) bekezdésének 3. albe-
kezdése

9. cikk 4. cikk (3) bekezdésének 1. albe-

kezdése

10. cikk (1) bekezdése és (2)
bekezdésének 1. és 2. albekezdése

4. cikk (4) bekezdésének 1. és 2.
albekezdése

10. cikk (2) bekezdésének 3. albe-
kezdése

2. cikk (1) bekezdésének 2.
albekezdése

11. cikk

4. cikk (4) bekezdésének 3. albe-
kezdése

12. cikk (1) bekezdése

5. cikk 1. albekezdése

12. cikk (2) bekezdése

5. cikk 2. albekezdése

12. cikk (3) bekezdésének a)-i)
pontja

5. cikk 3. albekezdésének 1-9.
pontja

1. cikk 1. albekezdése

12. cikk (3) bekezdésének j) pontja

5. cikk 3. albekezdése 10. pont-
janak 1. albekezdése

12. cikk (3) bekezdésének k)-n)
pontja

5. cikk 3. albekezdésének 11-14.
pontja

600C°80°L0 — NH — ¢800T100C

10000

LOT



Ezen ranyelv

65/65/EGK iranyelv

81/851/EGK iranyelv

81/852/EGK iranyelv

90/677/EGK iranyelv

92/74/EGK iranyelv

13. cikk (1) bekezdése

5. cikk 3. albekezdése 10. pont-
janak 2. albekezdése

13. cikk (2) bekezdése

1. cikk 2. albekezdése

14. cikk 5a. cikk

15. cikk (1) bekezdése 6. cikk

15. cikk (2) és (3) bekezdése 7. cikk

16. cikk . cikk

17. cikk (1) bekezdése . cikk (1) bekezdése
17. cikk (2) bekezdése . cikk (3) bekezdése
17. cikk (3) bekezdése . cikk 2. albekezdése
18. cikk . cikk

19. cikk . cikk

20. cikk els6 bekezdése . cikk (3) bekezdése
20. cikk masodik bekezdése . cikk

21. cikk 8. cikk

22. cikk 8a. cikk

23. cikk 9. cikk

24. cikk 10. cikk

25 cikk. 5b. cikk

26. cikk (1) és (2) bekezdése 12. cikk

26. cikk (3) bekezdése

15. cikk (2) bekezdése

27. cikk (1) bekezdése

14. cikk (1) bekezdésének 1. albe-
kezdése

600C°80°L0 — NH — ¢800T100C

10000

801



Ezen ranyelv

65/65/EGK iranyelv

81/851/EGK iranyelv

81/852/EGK iranyelv

90/677/EGK iranyelv

92/74/EGK iranyelv

27. cikk (2) bekezdése 14. cikk (1) bekezdésének 2. albe-
kezdése

27. cikk (3) bekezdése 14. cikk (2) bekezdése

27. cikk (4) és (5) bekezdése 14. cikk (3) és (4) bekezdése

28. cikk 15. cikk (1) bekezdése

29. cikk 13. cikk

30. cikk 11. cikk

31. cikk (1) bekezdése 16. cikk (1) bekezdése

31. cikk (2) bekezdése 16. cikk (2) bekezdése

31. cikk (3) bekezdése 16. cikk (3) bekezdése

32. cikk (1) bekezdése 17. cikk (3) bekezdése

32. cikk (2) bekezdése 17. cikk (1) bekezdése

32. cikk (3) bekezdése 17. cikk (2) bekezdése

32. cikk (4) bekezdése 17. cikk (4) bekezdése

33. cikk 18. cikk

34. cikk 19. cikk

35. cikk 20. cikk

36. cikk 21. cikk

37. cikk 22. cikk (1) bekezdése

38. cikk 22. cikk (2), (3) és (4) bekezdése

39. cikk 23. cikk

40. cikk 23a. cikk

41. cikk 23b. cikk

600C°80°L0 — NH — ¢800T100C

10000

601



Ezen ranyelv

65/65/EGK iranyelv

81/851/EGK iranyelv

81/852/EGK iranyelv

90/677/EGK iranyelv

92/74/EGK iranyelv

42. cikk 23c. cikk

43. cikk 22. cikk (5) bekezdése
44. cikk 24. cikk

45. cikk 25. cikk

46. cikk 26. cikk

47. cikk 28. cikk (1) bekezdése
48. cikk 28. cikk (2) bekezdése
49. cikk 28. cikk (3) bekezdése
50. cikk 27. cikk

51. cikk 27a. cikk

52. cikk 29. cikk

53. cikk 31. cikk

54. cikk 32. cikk

55. cikk (1) bekezdése 30. cikk (1) bekezdésének 1. és 2.

albekezdése

55.

cikk (2) bekezdése

30. cikk (1) bekezdésének 3. albe-
kezdése

55. cikk (3) bekezdése 30. cikk (2) bekezdése

56. cikk 33. cikk

57. cikk 3. cikk
58. cikk (1)-(3) bekezdése 43. cikk

58. cikk (4) bekezdése 47. cikk

6002°80°'L0 — NH — T800T100T

10000

(181



Ezen ranyelv

65/65/EGK iranyelv

81/851/EGK iranyelv

81/852/EGK iranyelv

90/677/EGK iranyelv

92/74/EGK iranyelv

59. cikk (1) bekezdése 44. cikk
59. cikk (2) bekezdése 45. cikk
59. cikk (3) bekezdése 47. cikk
60. cikk 46. cikk
61. cikk (1) bekezdése 48. cikk 1. albekezdése

61. cikk (2) bekezdése 48. cikk 2. albekezdése
61. cikk (3) bekezdése 48. cikk 3. albekezdése
62. cikk 49. cikk 1. albekezdése
63. cikk 50. cikk
64. cikk (1) bekezdése 2. cikk (2) bekezdése
64. cikk (2) bekezdése 7. cikk (2) bekezdése
65. cikk (1) bekezdése 50a. cikk (1) bekezdésének 1. és
3. albekezdése
65. cikk (2), (3) és (4) bekezdése 50a. cikk (2), (3) és (4) bekezdése
66. cikk 50b. cikk
67. cikk 4. cikk (3) bekezdésének 3. albe-
kezdése
68. cikk 1. cikk (5) bekezdése
69. cikk 50c. cikk
70. cikk 4. cikk (5) bekezdése
71. cikk 4. cikk
72. cikk 42e. cikk

600C°80°'L0 — NH — ¢800TI00T
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Ezen ranyelv

65/65/EGK iranyelv

81/851/EGK iranyelv

81/852/EGK iranyelv

90/677/EGK iranyelv

92/74/EGK iranyelv

73. cikk 42a. cikk

74. cikk 42c. cikk

75. cikk 42d. cikk

76. cikk 42f. cikk

77. cikk (1) bekezdése 42g. cikk

77. cikk (2) bekezdése 42b. cikk

78. cikk 42h. cikk

79. cikk 42i. cikk

80. cikk (1) bekezdése 34. cikk 1. és 2. albekezdése

80. cikk (2) bekezdése 3. cikk (1) bekezdése
80. cikk (3) bekezdése 34. cikk 3. albekezdése

81. cikk (1) bekezdése 35. cikk

81. cikk (2) bekezdése 3. cikk (2) bekezdése
82. cikk 3. cikk (3) bekezdése
83. cikk 36. cikk

84. cikk 37. cikk

85. cikk 38. cikk

86. cikk 4. cikk 1. albekezdése
87. cikk 38a. cikk

88. cikk 2a. cikk
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Ezen ranyelv

65/65/EGK iranyelv

81/851/EGK iranyelv

81/852/EGK iranyelv

90/677/EGK iranyelv

92/74/EGK iranyelv

89. cikk 42j. cikk 2b. cikk
90. cikk 39. cikk
91. cikk 42. cikk
92. cikk 5. cikk
93. cikk 24a. cikk
94. cikk 40. és 41. cikk, 49. cikk 2. albe-

kezdése
95. cikk 4. cikk (2) bekezdésének 2. albe-

kezdése
96. cikk - - -
97. cikk - - -
98. cikk - - -
. melléklet Melléklet

II. melléklet

II1. melléklet
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