Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2004/28/EK iranyelve
(2004. marcius 31.)

az allatgyogyaszati készitmények kozosségi kédexérol szolé 2001/82/EK iranyelv médositasarol

(EGT vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI
UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai K6zosséget 1étrehozo
szerzOdésre, és kiilondsen annak 95. cikkére és
152. cikke (4) bekezdése b) pontjara,

tekintettel a Bizottsag javaslatara [1],

tekintettel az Europai Gazdasagi €s Szocialis
Bizottsag véleményére [2],

a Régiok Bizottsagaval folytatott konzultaciot
kovetben,

a Szerz6dés 251. cikkében megallapitott
eljarasnak megfelelden [3],

mivel:

(1) Az allatgyogyaszati készitmények kozosségi
kodexérol szolo, 2001. oktober 23-1 2001/82/EK
europai parlamenti és tanacsi iranyelv [4] az
észszerliség €s az egyértelmiiség érdekében
egyetlen szovegbe, egységes szerkezetbe foglalta
az allatgyogyaszati készitményekre vonatkozo
kozosségi jogszabalyokat.

(2) Az eddig elfogadott kdzdsségi jogszabalyok
jelentdsen hozzajarultak az allatgyogyaszati
készitmények szabad és biztonsagos mozgasara
vonatkoz6 célkitiizés megvaldsitdsdhoz, valamint
az e gyogyszerek kereskedelmét akadalyozo
korlatok megsziintetéséhez. Azonban a szerzett
tapasztalatok ismeretében vilagossa valt, hogy
tovabbi intézkedések sziikségesek a szabad
mozgast akadalyozo korlatok megsziintetése
érdekében.

(3) Az alapelvek szempontjabol eltéréseket
tartalmaz6 nemzeti torvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezéseket ezért a belsd piac
mitkodésének eldsegitése érdekében ossze kell
hangolni, méghozza a kdzegészség karos
befolyasolasa nélkiil.

(4) Az allatgyogyaszati készitmények gyartasara
¢és forgalmazasara vonatkoz6 szabalyok
legfontosabb célja az allati egészség és jollét
védelme, valamint a kozegészség megdvasa. Az
allatgyogyaszati készitmények forgalomba
hozatalara vonatkozé jogszabalyokkal és az
engedélyek megadasat szabalyozo feltételekkel a
kozegészség védelmét kell erdsiteni. E célkitlizést
azonban olyan eszkdzokkel kell elérni, amelyek
nem akadalyozzak a gyogyszeripar fejlodését,
illetve az allatgyogyaszati készitmények
Ko6z6sségen beliili kereskedelmét.

(5) Az emberi, illetve allatgyogyaszati
felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére
és felligyeletére vonatkozo k6z6sségi eljarasok
meghatarozasarol és az Europai

Gyogyszerértékeld Ugyndkség létrehozasarol
sz610, 1993. julius 22-1 2309/93/EGK tanacsi
rendelet [5] 71. cikke tigy rendelkezett, hogy a
hatalybalépését kovetd hat éven beliil a
Bizottsagnak altalanos jelentést kell kozzétennie
az abban a rendeletben és mas kozosségi
jogszabalyokban meghatarozott, a forgalomba
hozatal engedélyezésére vonatkozo eljarasok
alkalmazasa soran szerzett tapasztalatokrol.

(6) A szerzett tapasztalatokrol szol6 bizottsagi
jelentés alapjan sziikségesnek bizonyult az
allatgyogyaszati készitmények Kozosségen beliili
forgalomba hozatalanak engedélyezésére
vonatkozo eljarasok mitkodésének modositasa.

(7) Fokeént az allategészségligy teriiletén elért
tudomanyos és miiszaki haladas eredményeként a
2001/82/EK rendelet fogalommeghatarozasait és
hatalyat egyértelmiibbé kell tenni az
allatgyogyaszati készitmények mindsége,
biztonsagossaga és hatdsossaga magas
szinvonalanak elérése érdekében. Az 1j terapiak,
valamint a gydgyszeragazat és egyéb agazatok
kozotti ndvekvo szamu un. "atmeneti” termékek
megjelenésének figyelembe vétele érdekében a
"gyogyszer" fogalmat modositani kell az
alkalmazando¢ jogszabalyokkal kapcsolatos
kétségek elkeriilése érdekében, amikor is valamely
termék — mikozben teljes mértékben a gydgyszer
fogalommeghatarozasa ala tartozik — egyéb
szabalyozott termékek fogalommeghatarozasanak
is megfelelhet. Tovabba a gyogyszerészeti
jogszabalyok sajatossagaira tekintettel rendelkezni
kell az ilyen jogszabalyok alkalmazasarol. A
koriilmények tisztazasa céljabol, amennyiben
valamely adott termék az allatgyogyaszati
készitmény fogalommeghatarozasa ala tartozik, de
vala- mely mas szabalyozott termék
fogalommeghatarozasa ala is tartozhatna, illetve
kétség esetén és a jogbiztonsag érdekében
egyértelmiien ki kell mondani, hogy az adott
terméknek mely rendelkezéseknek kell
megfelelnie. Amennyiben valamely termék
egyértelmilen mas termékkategoria — kiilondsen az
élelmiszer, a takarmany, a takarmany-
adalékanyagok, a biocidok —
fogalommeghatarozasa ala tartozik, ez az iranyelv
nem vonatkozik ra. Szintén célszeri javitani a

egységességeén.

(8) Az allatgyogyaszati készitmények agazata
szamos nagyon kiilonleges jellemzével
rendelkezik. Elelmiszertermelé allatoknak szant
allatgyogyaszati készitmények csak olyan
feltételek mellett engedélyezhetdk, amelyek
biztositjak, hogy az eléallitott élelmiszerek e



gyo6gyszerek maradékanyagainak tekintetében
veszélytelenek lesznek a fogyasztokra nézve.

(9) Az allatgyogyaszati készitmények mindségére,
biztonsagossagara és hatasossagara vonatkozd
megndvekedett kovetelmények betartdsdhoz
sziikséges kutatas és fejlesztés koltségei ahhoz
vezetnek, hogy az allatfajok szamara
engedélyezett termékek kore fokozatosan csokken,
és a kisebb piaci agazatot képviseld javallatok
jelennek meg.

(10) A 2001/82/EK iranyelv rendelkezéseit ezért
hozza kell igazitani az dgazat kiilonleges
jellemzdihez, kiilondsen abbdl a célbol, hogy az
élelmiszertermeld allatok egészségiigyi €s
allatjolléti sziikségleteit olyan feltételek mellett
lehessen kielégiteni, amelyek garantaljak a
fogyasztovédelem magas szintjét, és az
allatgyogyaszati készitményeket eléallitd ipar
szamara is megfeleld gazdasagi 6sztonzést
biztositanak.

(11) Bizonyos koriilmények kozott — kiillondsen a
kedvtelésbdl tartott allatok bizonyos kategoriai
esetén — egyértelmiien aranytalan az a
kovetelmény, hogy az allatgyogyaszati
készitményt a ko6zosségi eldirasoknak megfelelden
engedélyeztetni kell a forgalomba hozatal céljabol.
A Ko6zosségen beliil forgalomba hozni kivant
immunoloégiai készitmények esetén tovabba a
forgalomba hozatali engedély hianya nem
gatolhatja bizonyos €16 allatok olyan célbol
végzett nemzetkozi szallitdsat, amelyek
tekintetében kdtelezd egészségiigyi intézkedéseket
kell hozni. Az ilyen gyogyszerek engedélyezésére
vagy hasznalatara vonatkozo rendelkezéseket ki
kell igazitani a bizonyos fertdz6 allatbetegségek
kozosségi szintll lekiizdésére vonatkozo
intézkedések figyelembevétele érdekében.

(12) A forgalomba hozatalt engedélyezd eljarasok
miikddésének értékelése felfedte, hogy kiilondsen
a kolcsonds elismerési eljarast kell atalakitani, a
tagallamok kozotti egylittmiikddés lehetdségeinek
javitasa érdekében. Az egylittmiikddési folyamatot
az ezen eljarassal foglalkozo koordinaciés csoport
létrehozasaval intézményesiteni kell, és annak
miikodését akként kell meghatarozni, hogy az a
nézeteltéréseket modositott decentralizalt eljaras
keretében rendezi.

(13) A ko6z06sségi szintii dontések kezdeményezése
tekintetében szerzett tapasztalat annak
sziikségességére mutat ra, hogy a megfeleld
eljarast kell kidolgozni, kiilondsen azon k6zosségi
szintli dontések kezdeményezése esetében,
amelyek egy teljes terapids osztalyra, vagy az
ugyanazon hatéanyagot tartalmaz6 valamennyi
allatgyogyaszati készitményre vonatkoznak.

(14) Az allatgyogyaszati készitmények
forgalomba hozatali engedélyének érvényességi
idotartamat kezdetben 6t évre kell korlatozni. Az
els6 megjitas utan a forgalomba hozatali
engedély altalaban korlatlan ideig érvényes.
Ezenkiviil barmely olyan engedélyt, amelyet

harom egymast kovetd évben nem hasznaltak fel,
azaz nem tortént meg az adott az allatgyogyaszati
készitmény forgalomba hozatala az érintett
tagallamban ezen iddszak alatt, érvénytelennek
kell tekinteni, elsésorban az ilyen engedélyek
fenntartasahoz kapcsolodo kozigazgatasi terhek
elkeriilése érdekében. Azonban az e szabaly aloli
kivételt lehetdvé kell tenni, amikor ez koz- vagy
allat-egészségligyi szempontbol indokolt.

(15) Az adott referencia-gyogyszerhez hasonld
biologiai gyogyszerek foként a gyartasi folyamat
sajatossagai, a felhasznalt nyersanyagok,
molekularis sajatossagok és terapias hatasmodok
miatt nem mindig felelnek meg valamennyi
feltételnek, amely alapjan generikus gyogyszernek
lennének tekinthet6k. Amennyiben valamely
biologiai gydgyszer nem felel meg valamennyi
feltételnek, amely alapjan generikus gyogyszernek
lenne tekinthetd, meg kell adni a megfeleld
vizsgalatok eredményeit a biztonsagossagra
(preklinikai vizsgalatok) vagy a hatasossagra
(klinikai vizsgalatok) vagy mindkettére vonatkozo
eléirasok teljesitése érdekében.

(16) A mindségre, biztonsagossagra és
hatasossagra vonatkoz6 kritériumoknak lehet6vé
kell tenniiik valamennyi allatgyogyaszati
készitmény elény/kockazat viszonyanak
értékelését a forgalomba hozatal soran, valamint
barmilyen egyéb esetben, amikor az illetékes
hatosag ezt célszeriinek tartja. Ebben az
Osszefliggésben 0ssze kell hangolni és ki kell
igazitani a forgalomba hozatali engedélyek
megtagadasara, felfiiggesztésére és a
visszavonasara vonatkozé kritériumokat.

(17) Ha egy adott fajra vagy bantalomra nem
engedélyeztek gydgyszert, mas 1étezd
készitmények hasznalatanak lehetdségét minden
tovabbi nélkiil engedélyezni kell az allat-
egészségligyi agazatban, de az élelmiszertermeld
allatok szamara szant gyogyszerek esetében a
fogyasztok egészségének sérelme nélkiil.
Kiilondsen a gyodgyszereket csak olyan
koriilmények kozott lehet hasznalni, amelyek
biztositjak, hogy az elballitott élelmiszer a
gyogyszerek maradékanyagai szempontjabol a
fogyasztokra nézve artalmatlan.

(18) Az yj allatgyogyaszati készitmények
fejlesztésének eldsegitése érdekében a piac
bizonyos szegmenseiben az allatgyogyaszati
készitményeket gyart6 ipar érdekeltségét novelni
kell. A generikus gyogyszerek igazgatasi
adatvédelmi iddtartamat harmonizalni kell.

(19) Tisztazni sziikséges a forgalomba hozatali
engedély kérelmezdje, a forgalomba hozatali
engedély jogosultja és az ¢lelmiszerek
mindségének ellendrzéséért felelds hatosag
kotelezettségeit és a felelosség megosztasat,
kiilonosen az allatgydgyaszati készitmények
hasznalatara vonatkozo6 rendelkezések teriiletén.
Ezen feliil az uj gyogyszerek vizsgalatanak
elésegitése érdekében, a fogyasztovédelem magas



szintjének biztositasa mellett, a vizsgalatokban
részt vevo allatokbdl esetlegesen eldallitott
¢élelmiszerekre kielégitd hosszusagu élelmezés-
egészségiigyi varakozasi idot kell megallapitani.

(20) A fogyasztovédelmi rendelkezések sérelme
nélkiil ajanlott figyelembe venni a homeopatias
allatgyogyaszati készitmények kiilonleges
jellemzait, valamint kiilondsen a
biogazdalkodasban vald hasznalatukat, méghozza
az elézetesen meghatarozott feltételeken alapulo,
egyszerusitett torzskonyvezési eljaras
létrehozasaval.

(21) A fogyasztok rendelkezésére allo informaciok
bovitése, valamint az élelmiszertermeld allatok
esetén a fogyasztovédelem javitasa érdekében, az
allatgyogyaszati készitmények cimkézésére és a
csatolt hasznalati utasitasra vonatkozo
rendelkezéseket szigoritani kell. Altaldnos elvként
az ¢élelmiszertermel6 allatoknak szant valamennyi
gyogyszerre ki kell terjeszteni azt a kovetelményt,
hogy allatgyogyaszati készitményt kizarolag
allatorvosi rendelvényre lehet kiadni. Megfeleld
esetben azonban kivételeket kell engedélyezni. A
kedvtelésbdl tartott allatok szdmara szant
gyogyszerek kiadasara vonatkozoé kozigazgatasi
eljarasokat masrészt egyszerisiteni kell.

(22) A Kozosségben gyartott vagy ott
hozzaférhet6 allatgydgyaszati készitmények
mindségét annak megkovetelése révén kell
biztositani, hogy az 9sszetételiikkben felhasznalt
hatéanyagoknak meg kell felelniiik a helyes
gyartasi gyakorlat elveinek. Sziikségesnek
bizonyult az ellenérzésre vonatkozo kdzosségi
rendelkezések megerdsitése, valamint egy
kozosségi nyilvantartas dsszeallitasa ezen
ellenérzések eredményeir6l. Az immunologiai
gyogyszerek gyartasi tételeinek hatosagi
felszabaditasara vonatkozo rendelkezéseket feliil
kell vizsgalni a gyogyszerek mindségének
ellendérzésére vonatkozoé altalanos rendszer
javitasa, valamint a tudomanyos és muszaki
fejlodés figyelembevétele érdekében, valamint a
kolesonos elismerés teljesen hatékonnya tétele
érdekében.

(23) Meg kell vizsgalni a kdrnyezeti hatast, és
ennek korlatozasara eseti alapon kiilonleges
rendelkezéseket kell eldiranyozni.

(24) Hatékonyabba kell tenni a farmakovigilanciat
és altalanosabban a piacfeliigyeletet, valamint a
rendelkezések be nem tartasa esetén kiszabott
szankciokat. A farmakovigilancia teriiletén
figyelembe kell venni az 4j
informaciotechnologiak kinalta lehetdségeket a
tagallamok kdzotti informacidcsere javitasa
érdekében.

(25) Az ezen iranyelv végrehajtasdhoz sziikséges
intézkedéseket a Bizottsagra ruhdzott végrehajtasi
hataskor gyakorlasara vonatkozo eljarasok
megallapitasardl sz616, 1999. junius 28-i
1999/468/EK tanacsi hatarozattal [6] 6sszhangban
kell elfogadni.

(26) A 2001/82/EK iranyelvet ennek megfeleléen
modositani kell,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:
1. cikk

A 2001/82/EK iranyelv a kovetkezoképpen
modosul:

1. Az 1. cikk a kdvetkezéképpen mddosul:

a) az 1. pontot el kell hagyni;

b) a 2. pont helyébe a kdvetkezd szoveg 1€p:
Allatgyogyészati készitmény: a) barmely anyag,
vagy azok kombinacioja, amelyet az allatok

betegségeinek kezelésére vagy azok megeldzésére
készitenek; vagy

b) azok az anyagok vagy anyagok kombinacioi,
amelyek farmakologiai, immunologiai vagy
metabolikus hatasok kivaltasa révén az allatok
valamely élettani funkciojanak helyreallitasa,
javitasa vagy modositasa, illetve az orvosi
diagnozis felallitasa érdekében alkalmazhatok;"

c) a 3. pontot el kell hagyni;

d) a8.,9. ¢s 10. pont helyébe a kovetkezo szoveg
1ép:

Homeopatias allatgyogyaszati készitmény: az
Eurdpai gyogyszerkdnyvben, illetve ennek
hianyaban a tagallamokban jelenleg hivatalosan
hasznalatban 1év6 gyogyszerkdnyvekben leirt
homeopatias gyartasi eljarasnak megfeleléen
késziilt, homeopatias térzsoldatnak nevezett
anyagbdl eldallitott barmely allatgyogyaszati
készitmény. A homeopatias allatgyogyaszati
készitmény tobb alkotoelemet is tartalmazhat;
Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: azon
id6tartam, amelynek el kell telnie az allatokon az
allatgyogyaszati készitmény rendeltetésszerti
koriilmények kozott és ezen iranyelv
rendelkezéseinek megfeleld utolsé 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 meghalado
mennyiségben;

Mellékhatas: az allatgyogyaszati készitmények
altal kivaltott olyan karos és nem kivant hatas,
amely az allatokon torténd alkalmazaskor a
betegség megeldzéséhez, diagndzisahoz vagy
kezeléséhez, illetve az élettani funkcid
helyreallitasa, javitasa és modositasa érdekében
hasznalt szokasos adagok mellett 1ép fel;"

e) a szoveg a kovetkezd ponttal egésziil ki:

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
képviseldje: a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal kijelolt személy, altalanosan
hasznalt elnevezéssel helyi képviseld, aki 6t az
adott tagallamban képviseli;"

f) a 18. pont helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:



Ugynokség: a 726/2004/EK rendelettellétrehozott
Eurdpai Gyogyszeriigynokség"

g) a 19. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

A gyogyszer hasznalataval kapcsolatos
kockazatok: - a gydgyszer mindségével,
biztonsagossagaval és hatdsossagaval kapcsolatos
barmely kockazat az emberek vagy az allatok
egészsége tekintetében;

- a kornyezetre gyakorolt nemkivanatos hatasok
kockazata;"

h) a szoveg a kovetkezd pontokkal egésziil ki:

Elény/Kockazat viszony: az allatgydgyaszati
készitmény pozitiv terapias hatasainak értékelése a
fentiekben meghatarozottak szerinti
kockazatokhoz képest;

Allatorvosi rendelvény: az allatgyogyaszati
készitményre vonatkoz6 valamennyi rendelvény,
amelyet az alkalmazand6 nemzeti joggal
Osszhangban egy erre képesitett szakember allit ki;

Allatgyogyaszati készitmény neve: elnevezés,
amely lehet fantdzianév, — amelyet nem lehet
Osszetéveszteni a kozonséges névvel — illetve
olyan kdzonséges vagy tudomanyos név, amelyet
védjeggyel vagy a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak nevével egyiitt adnak meg;

Kozonséges név: az Egészségiigyi Vilagszervezet
(WHO) altal ajanlott nemzetkdzi szabadnév,
illetve ennek hianyaban az altalanosan hasznalt
kozonséges elnevezés;

A gyogyszer hataserssége: adagolasi, térfogat-
vagy tomegegységben megadott, az adagolasi
formanak megfeleld hatdanyag-tartalom;

Kozvetlen csomagolas: a gyogyszerkészitménnyel
kozvetlen érintkezésben allo taroloedény vagy
egyéb csomagolasi forma;

Kiils6 csomagolas: az a csomagolas, amelybe a
kozvetlen csomagolast helyezik;

Cimke: a kdzvetlen vagy a kiils6é csomagolason
feltiintetett tajékoztatas;

Hasznalati utasitas: a gyogyszerekhez mellékelt, a
felhasznalo tajékoztatasat tartalmazd
nyomtatvany;"

2. A 2. és 3. cikk helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:
"2. cikk

(1) Ezen iranyelv rendelkezéseit az
allatgyogyaszati készitményekre kell alkalmazni,
ideértve a gyogyszeres takarmanyokhoz valo
elokeverekeket is (gyogypremix), amelyeket a
tagallamokban torténd forgalomba hozatalra
szannak, és amelyeket ipari uton vagy ipari
folyamatot magéaban foglaldo mddszerrel allitanak
eld.

(2) Kétséges esetben, amikor valamely termék —
valamennyi sajatossagat figyelembe véve — az
"allatgyogyaszati készitmény"
fogalommeghatarozasa és mas kozosségi

jogszabaly altal szabalyozott valamely termék
fogalommeghatarozasa ala is tartozhat, ezen
iranyelv rendelkezéseit kell alkalmazni.

(3) Az (1) bekezdés ellenére ezt az iranyelvet kell
alkalmazni a kiindulasi anyagként hasznalt
hatéanyagok vonatkozasaban is, amennyiben azt
az 50., 50a., 51. és 80. cikk eldirja, és ezen feliil a
68. cikkben megallapitott mértékben egyes
allatgyogyaszati készitményként alkalmazhatd
anyagokra, amelyek anabolikus, fert6zés elleni,
parazita elleni, gyulladascsokkentd, hormonalis
vagy pszichotrop tulajdonsagokkal rendelkeznek.

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

a) a Kozosségen beliil a gyogyszeres takarmanyok
eléallitasara, forgalomba hozatalara és
felhasznalasara iranyado feltételek
megallapitasarol szo6lo, 1990. marcius 26-i
90/167/EGK tanacsi iranyelv [8] értelmében
gyogyszeres takarmanynak mindsiilo termékekre;

b) egy adott telepen talalhato allatbol vagy
allatokbol szarmazo korokozokbol és antigénekbdl
készitett inaktivalt immunoldgiai allatgyogyaszati
készitményekre, ha azokat ugyanazon az allaton
vagy ugyanazon telep allatain hasznaljak fel,
ugyanazon a tartasi helyen;

c) a radioaktiv izotopokon alapuld
allatgyogyaszati készitményekre;

d) azon adalékanyagokra, amelyek a takarmany-
adalékanyagokrol sz616, 1970. november 23-i
70/524/EGK tandcsi iranyelv [9] hatalya ala
tartoznak, ha azokat az emlitett iranyelvnek
megfelelden 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 gyogypremixekbol készithetok.

(2) Az allatgyogyaszati készitmények birtoklasara,
a rendelvényekre, a kiadasra és alkalmazasara
vonatkozo rendelkezések kivételével ezen
iranyelvet nem kell alkalmazni:

a) azon gyogyszerekre, amelyeket
gyogyszertarban allatorvosi rendelvényre
készitenek el egyetlen allat vagy allatok kis
csoportja részére (k6zonséges neviikon
magisztralis készitmények); és

b) azon gyogyszerekre, amelyeket
gyogyszertarban, gyogyszerkonyvi eldirasok
szerint készitenek el, és kdzvetleniil a végso
felhasznalonak torténd értékesitésre szantak
(kdzonséges neviikon officinalis készitmények)."

3. A 4. cikk (2) bekezdése helyébe a kovetkezd
szoveg 1€p:

"(2) A tagallamok sajat teriiletiikon
engedélyezhetnek mentességeket az 5-8. cikk



rendelkezései aldl a kizarolag akvariumi halak,
kalitkaban tartott madarak, postagalambok,
terrariumban tartott allatok, kisragcsalok, és
kizarolag kedvtelésbol tartott gorények vagy
nyulak szamara készitett allatgyogyaszati
készitmények tekintetében, ha ezek a termékek
nem tartalmaznak olyan anyagokat, amelyek
hasznalata allatorvosi feliigyeletet igényel, és
minden lehetséges intézkedést megtettek annak
megakadalyozasara, hogy a gydgyszereket
engedély nélkiil més allatokon is felhasznaljak."

4. Az 5. és 6. cikk helyébe a kdvetkez6 szoveg 1ép:
"5. cikk

(1) A tagallamokban allatgyogyaszati készitményt
csak akkor lehet forgalomba hozni, ha rendelkezik
a tagallam illetékes hatosaga altal ezen iranyelv
vagy a 726/2004/EK rendelet értelmében kiadott
forgalomba hozatali engedéllyel.

Amennyiben valamely allatgyogyaszati
készitményre elsd izben adnak ki forgalomba
hozatali engedélyt az els6 albekezdéssel
Osszhangban, barmely tovabbi allatfajnak
hataserdsségnek, gyogyszerformanak, alkalmazasi
moédnak, kiszerelésnek, valamint minden
modositasanak és bovitésnek is meg kell adni az
engedélyt az els6 albekezdéssel 6sszhangban,
vagy azt bele kell foglalni az els6 izben kiadott
forgalomba hozatali engedélybe. Mindezeket a
forgalomba hozatali engedélyeket akként kell
tekinteni, hogy azok ugyanabba az atfogo
forgalomba hozatali engedélybe tartoznak,
kiilénosen a 13. cikk (1) bekezdésének
alkalmazasa céljabol.

(2) A forgalomba hozatali engedély jogosultja
felelds az allatgydgyaszati készitmény forgalomba
hozatalaért. Képviseld kijelolése nem mentesiti a
forgalomba hozatali engedély jogosultjat a jogi
felel6ssége alol.

6. cikk

(1) Valamely allatgyogyaszati készitménynek egy
vagy tobb élelmiszertermeld fajon torténd
alkalmazasa céljabol csak akkor adhato
forgalomba hozatali engedély, ha a benne talalhato
farmakologiai hatdoanyagok szerepelnek a
2377/90/EGK rendelet 1., II. vagy III.
mellékletében.

(2) Amennyiben a 2377/90/EGK rendelet
mellékleteinek modositasa azt indokolja, a
forgalomba hozatali engedély jogosultja, vagy
adott esetben a felel6s hatosagok minden
sziikséges intézkedést megtesznek annak
érdekében, hogy a rendelet mellékleteire
vonatkoz6 médositasnak az Eurépai Unid
Hivatalos Lapjaban valo kihirdetésének napjat
kovetd 60 napon beliil a forgalomba hozatali
engedélyt modositsak vagy visszavonjak.

(3) Az (1) bekezdéstol eltérden azon
allatgyodgyaszati készitmény, amely olyan
farmakologiai hatéanyagokat tartalmaz, amelyek
nem szerepelnek a 2377/90/EGK rendelet 1., 11.

vagy III. mellékletében, engedélyezhetd a 16félék
csaladjaba tartozo azon egyedek szamara,
amelyeket a nyilvantartott 16féléket kisérd
azonositd okmany (ttlevél) 1étrehozasarol szolo,
1993. oktdber 20-i 93/623/EGK bizottsagi
hatarozatnak [10], és a 93/623/EGK bizottsagi
hatarozat modositasardl, és a tenyésztésre és
termelésre szant 16fé1ék megjeldlésérol szolo,
1999. december 22-i 2000/68/EK bizottsagi
hatarozatnak [11] megfelelden emberi fogyasztas
céljara torténd vagasra nem szant allatoknak
nyilvanitottak. Ezek az allatgydgyaszati
készitmények nem tartalmazhatnak a
2377/90/EGK rendelet IV. mellékletében szerepld
hatdéanyagokat, és nem alkalmazhatdk az
engedélyezett alkalmazasi el6iratban részletezett
olyan bantalom kezelésére, amelyekre
allatgyogyaszati készitményt engedélyeztek a
16félek csaladjaba tartozo allatokra.”

5. A 8. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
"8. cikk

Sulyos jarvanyos allatbetegségek esetén a
tagallamok alkalmas gyogyszerkészitmény
hianyaban, ideiglenes jelleggel, forgalomba
hozatali engedéllyel nem rendelkez6
immunologiai allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasahoz is hozzajarulhatnak azt kdvetden,
hogy a Bizottsagot tajékoztattak a készitmény
hasznalatanak részletes feltételeirdl.

A Bizottsag élhet az elsé bekezdésben ismertetett
lehetéséggel, amennyiben errdl az egyes stlyos
jarvanyos allatbetegségekre vonatkozo kdzosségi
szabalyok kifejezetten rendelkeznek.

Ha egy allatot harmadik orszagbol hoznak be,
illetve oda kivisznek, és ezért ra kiilonleges
kotelezo egészségiigyi szabalyok vonatkoznak, a
tagallam engedélyezheti a szoban forgo allatnal
olyan immunoldgiai allatgyogyaszati készitmény
hasznalatat, amelyre nincs az érintett tagallamban
érvényes forgalomba hozatali engedély, de a
harmadik orszag jogszabalyai szerint
engedélyezett. A tagallamok az ilyen
immunologiai készitmények behozatalanak és
hasznalatanak feliigyeletére vonatkoz6 valamennyi
sziikséges intézkedést megteszik."

6. A 10-13. cikk helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:
"10. cikk

(1) A tagallamok megteszik a sziikséges
intézkedéseket annak biztositasa érdekében, hogy
ha valamely tagallamban valamely nem
¢élelmiszertermel6 allatot s(ijtd bantalomra nincs
engedélyezett allatgyogyaszati készitmény,
kivételes esetben a felelds allatorvos — sajat
kozvetlen, személyes feleldsségi korében, €s
kiilonosen az elfogadhatatlan mértéki szenvedés
elkeriilése érdekében — 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. 2 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelv vagy a 726/2004/EK rendelet értelmében
az érintett tagallamban emberi felhasznalasra
engedélyezett gyogyszer, vagy

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

c¢) ha a b) pontban emlitett termék nem 1étezik, és
az érintett tagallam jogszabalyainak érvényességi
korében, egy, a nemzeti jogszabalyok értelmében
erre képesitéssel rendelkezd személy altal helyben,
allatorvosi rendelvényre készitett allatgyogyaszati
készitmény.

Az allatorvos a gyogyszert személyesen adhatja
be, vagy azt sajat feleldsségére 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
tartozo allat kezelésére hasznalja, feltéve, hogy a
93/623/EGK és a 2000/68/EK bizottsagi
hatarozatnak megfeleléen kijelentik, hogy az
érintett allat nem emberi fogyasztas céljabol
torténd vagasra szant.

(3) A 11. cikktdl eltérve, valamint a 89. cikk (2)
bekezdésében emlitett eljarasnak megfelelden, a
Bizottsag jegyzéket allit ssze a 16félék kezelése
szempontjabol fontos anyagokrol, amelyek esetén
az ¢élelmezés-egészségiigyi varakozasi id0 a
93/623/EGK ¢és 2000/68/EK bizottsagi
hatarozatban megéallapitott ellenérzési
mechanizmusoknak megfeleléen nem lehet
kevesebb, mint hat honap.

11. cikk

(1) A tagallamok megteszik a sziikséges
intézkedéseket annak biztositasa érdekében, hogy
ha valamely tagallamban valamely
¢élelmiszertermel6 allatot stijtd bantalomra nincs
engedélyezett allatgyogyaszati készitmény,
kivételes esetben a felelds allatorvos — sajat
kozvetlen, személyes felelosségi 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 érintett tagallamban a 2001/83/EK iranyelv
vagy a 726/2004/EK rendelet alapjan emberi
felhasznalasra engedélyezett gydgyszer, vagy

ii. valamely masik tagallamban ezen iranyelvnek
megfelelden ugyanarra a fajra, vagy mas
¢lelmiszertermeld fajra, de ugyanarra a széban
forgd bantalomra, vagy mas bantalomra
engedélyezett allatgyogyaszati készitmény; vagy
c) ha a b) pontban emlitett termék nem létezik, és
az érintett tagallam jogszabalyainak érvényességi
korében, egy, a nemzeti jogszabalyok értelmében
erre képesitéssel rendelkez6 személy altal helyben,
allatorvosi rendelvényre készitett allatgydgyaszati
készitmény.

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

(2) Az (1) bekezdést kell alkalmazni, feltéve, hogy
a gyogyszerben talalhato farmakologiai
hatdéanyagok a 2377/90/EGK rendelet 1., II. és I11.
mellékletében szerepelnek, és hogy az allatorvos
megfeleld élelmezés-egészségiigyi varakozasi idot
hataroz meg.

Amennyiben a felhasznalt gydgyszeren nincs
feltiintetve az érintett fajra vonatkozo élelmezés-
egészségligyl varakozasi 1d6, az élelmezés-
egészségiigyi varakozasi id6 nem lehet rovidebb,
mint:

- 7 nap tojas esetében,
- 7 nap tej esetében,

- 28 nap baromfi és emlds husa esetében, beleértve
a zsirszovetet, valamint a belsGséget,

- 500 lebomlasi nap halhus esetében.

Ezek a meghatarozott élelmezés-egészségiigyi
varakozasi idok azonban a 89. cikk (2)
bekezdésében emlitett eljarasnak megfeleléen
modosithatok.

(3) Azon homeopatias allatgyogyaszati
készitmények esetében, amelyek alkotoelemei
szerepelnek a 2377/90/EGK rendelet I1.
mellékletében, a (2) bekezdés masodik
albekezdésben emlitett ¢lelmezés-egészségligyi
varakozasi id6t nullara kell csokkenteni.

(4) Ha egy allatorvos e cikk (1) és (2)
bekezdésének rendelkezéseit alkalmazza, pontos
nyilvantartast kell vezetnie az allatok
vizsgalatanak id6pontjardl, a tulajdonos adatairol,
a kezelt allatok szamarol, a diagnozisrdl, a rendelt
gyogyszerekrol, az alkalmazott adagokrol, a
kezelés hosszardl és a javasolt élelmezés-
egészségiigyi varakozasi idokrol, és ezt a
nyilvantartast az illetékes hatosagok szamara
ellendrzés céljabol legalabb 6t éven keresztiil meg
kell ériznie.

(5) Ezen iranyelv mas rendelkezéseinek sérelme
nélkiil, a tagallamok minden sziikséges intézkedést
megtesznek a behozatal, a forgalmazas, az elosztas
¢és az informacidk dramlasa vonatkozdsaban azon
gyogyszerek esetén, amelyeket az (1) bekezdés b)



pontja ii. alpontjanak megfelelden
élelmiszertermeld allatokban valo felhasznalasra
engedélyeztek.

12. cikk

(1) Az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo —
a 726/2004/EK rendeletben meghatarozott eljaras
hatalya ala nem tartozo6 — forgalomba hozatali
engedély megszerzéséhez engedélyezési kérelmet
kell benyujtani az érintett tagallam illetékes
hatésagahoz.

Olyan allatgyogyaszati készitmények esetén,
amelyeket egy vagy tobb élelmiszertermeld fajnal
kivannak felhasznalni, de amelyek farmakologiai
hatdanyagait az érintett faj(ok)ra vonatkozoan nem
vették még fel a 2377/90/EGK rendelet 1., I1. vagy
II1. mellékletébe, forgalomba hozatali engedély
addig nem kérelmezhetd, amig a fenti rendeletnek
megfelelden érvényes kérelmet nem nyujtanak be
a maximalis maradékanyag-hatarértékek
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
allatgyogyaszati készitmények esetén azonban a
2377/90/EGK rendeletnek megfeleld érvényes
kérelem nélkiil is lehet forgalomba hozatali
engedélyt kérelmezni. A (3) bekezdésben eldirtak
szerint az allatgyogyaszati készitmény
mindségének, biztonsagossaganak €s
hatésossaganak igazolasahoz sziikséges
valamennyi tudomanyos dokumentaciot be kell
nyujtani.

(2) Forgalomba hozatali engedélyt csak a
Kozosség teriiletén letelepedett kérelmezdnek
lehet kiadni.

(3) A forgalomba hozatali engedély iranti
kérelemnek tartalmaznia kell az érintett
allatgyogyaszati készitmény mindségének,
biztonsagossaganak és hatasossaganak
igazolasahoz sziikséges valamennyi kozigazgatasi
informaciot és tudomanyos dokumentaciot. A
dokumentaciot az 1. mellékletnek megfelelden kell
benytjtani, és kiilondsen a kovetkezd adatokat €s
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
allandé cime vagy székhelye;

b) az allatgyogyaszati készitmény neve;

¢) minden, az allatgyogyaszati készitményben
talalhatod Gsszetevé mindségi és mennyiségi
jellemzdi, ideértve az Egészségiigyi
Vilagszervezet (WHO) altal ajanlott nemzetkozi
szabadnevet (INN), ha van ilyen INN, vagy az
0sszetevo kémiai nevét;

d) a gyartastechnoldgia leirasa;

e) a terapias javallatok, ellenjavallatok és
mellékhatasok;

f) a kiilonboz6 célallatfajok esetében torténd
adagolasa, gyogyszerformaja, alkalmazasanak
fajtaja és modja, valamint javasolt eltarthatosagi
ideje;

g) az allatgyogyaszati készitmény tarolasa, az
allatokon torténd alkalmazasa vagy az abbol
szarmaz6 hulladék artalmatlanitasa soran
alkalmazand6 6vintézkedések és biztonsagi
intézkedések indoklasa mindazon esetleges
kockazatok feltlintetésével, amelyeket az
allatgyogyaszati készitmény a kdrnyezet €s az
emberek, az allatok és a novények egészségére
jelenthet;

h) az élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 az
¢élelmiszertermel6 allatoknak szant gyogyszerek
esetében;

i) a gyarto altal alkalmazott vizsgalati modszerek
leirasa;

Jj) a kovetkezok eredményei:

- farmakologiai (fizikai-kémiai, biologiai vagy
mikrobiologiai) vizsgalatok,

- biztonsagossagi és maradékanyag-vizsgalatok,
- preklinikai és klinikai vizsgalatok,

- a gyogyszer jelentette potencialis kdrnyezeti
veszélyek értékelése. 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 kérelmez6 be fog vezetni;

1) a 14. cikknek megfeleléen az alkalmazasi
elbirat, az allatgyogyaszati készitmény kozvetlen
és kiils csomagolasanak mintdja, valamint az 58-
61. cikknek megfelelden a hasznalati utasitas;

m) azon dokumentum, amely igazolja, hogy a
gyartd a sajat orszagaban allatgyogyaszati
készitmények gyartasara vonatkozo engedéllyel
rendelkezik;

n) masik tagallamban vagy egy harmadik
orszagban az adott allatgyogyaszati készitményre
kiadott forgalomba hozatali engedély masolatai és
azon tagallamok felsorolasa, amelyekben az ezen
iranyelvnek megfeleléen benyujtott forgalomba
hozatali engedély iranti kérelem elbiralas alatt all.
A kérelmez6 altal a 14. cikknek megfeleléen
javasolt vagy a tagallam illetékes hatosagai altal a
25. cikknek megfelelen jovahagyott alkalmazasi
el6irat, valamint a javasolt hasznalati utasitas
masolatai, barmely, az engedélyezést elutasito
hatarozat részletei és az elutasitas indoklasa, akar
a Kozosség teriiletén, akar harmadik orszagban
tortént. Ezen informdaciot rendszeresen frissiteni
kell.

0) bizonyiték arrol, hogy a kérelmez6 igénybe
veszi a farmakovigilanciaért felelds szakképzett
személy szolgaltatasait és rendelkezik a sziikséges
eszkozokkel a K6zosségben vagy valamely
harmadik orszagban feltételezhet6en eléfordulod
mellékhatasok bejelentésére;



p) olyan allatgyogyaszati készitmény esetén,
amelyet egy vagy tobb élelmiszertermeld fajon
végzett felhasznalasra szannak, és amely egy vagy
tobb olyan farmakoldgiai hatéanyagot tartalmaz,
amelyeket az érintett fajra vonatkozdéan még nem
vettek fel a 2377/90/EGK rendelet 1., II. vagy II1.
mellékletébe, egy olyan dokumentum, amely
igazolja, hogy az elébb emlitett rendeletnek
megfelelden az Ugyndkséghez a maximalis
maradékanyag-hatarértékek megallapitasara
iranyul6 érvényes kérelmet nyujtottak be.

Az els6 albekezdés j) pontjaban emlitett
vizsgalatok eredményeire vonatkozo
dokumentumokhoz és adatokhoz a 15. cikkben
meghatarozottaknak megfelelden dsszeallitott,
részletes és kritikai 0sszefoglalokat kell
mellékelni.

13. cikk

(1) A 12. cikk (3) bekezdése els6 albekezdésének
j) pontjatol eltérve, valamint az ipari és
kereskedelmi tulajdonjog védelmére vonatkozo
jogszabalyok sérelme nélkiil, a kérelmez6nek nem
kell benyujtania a biztonsagossagi és
maradékanyag-vizsgalatok, valamint a preklinikai
és a klinikai vizsgalatok eredményeit, amennyiben
bizonyitani tudja, hogy a gyogyszer valamely
referencia-gyogyszer generikuma, amely valamely
tagallamban vagy a Kozdsségben 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 els6 izben kiadott
forgalomba hozatali engedélyének kibocsatasat
kovetden.

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

A masodik albekezdésben eldirt tizéves idotartam
azonban 13 évre hosszabbodik a halaknak, a
méheknek, vagy a 89. cikk (2) bekezdésében
emlitett eljarasnak megfelelen kijel6lt mas
fajoknak szant allatgyogyaszati készitmények
esetén.

(2) E cikk alkalmazasaban:

a) "referencia-gyogyszer": az 5. cikk alapjan, a 12.
cikk rendelkezéseinek megfelelden engedélyezett

gyogyszer;

b) "generikus gyogyszer": a referencia-
gyogyszerrel a hatdanyagok tekintetében azonos
mindségi és mennyiségi dsszetételd, illetve azonos
gyogyszerformaji gyogyszer, amelynek a
referencia-gyogyszerrel valo bioegyenértékiiségét
megfeleld biohasznosulasi vizsgalatokkal
igazoltak. Valamely hatéanyag kiilonb6z0 soit,
észtereit, étereit, izomereit, izomerkeverékeit,
komplexeit vagy szarmazékait egyazon
hatéanyagnak kell tekinteni, kivéve, ha
tulajdonsagaik jelentdsen kiilonbdznek a
biztonsagossag és/vagy hatasossag tekintetében.
Ilyen esetekben a kérelmezdnek az engedélyezett
hatdanyag kiilonb6z0 soi, észterei vagy
szarmazékai biztonsagossagara és/vagy
hatasossagara vonatkozo tovabbi bizonyitékokat
kell benyujtania. A kiilonb6z6 azonnali
hatéanyagleadasu oralis gyogyszerformak egy és
ugyanazon gyogyszerformanak tekintendék. Nem
sziikséges biohasznosulasi tanulmanyokat kérni a
kérelmez6tdl, ha bizonyitani tudja, hogy a
generikus gyogyszer eleget tesz a vonatkozo
kritériumoknak a megfeleld részletes
iranymutatasokban meghatarozottak szerint.

(3) Abban az esetben, ha az allatgyogyaszati
készitmény nem tartozik a generikus
gyogyszernek a (2) bekezdés b) pontjaban foglalt
fogalommeghatarozasaba, vagy a
bioegyenértékiiség biohasznosulasi tanulmanyok
utjan nem igazolhato, vagy megvaltoztattak a
hatéanyago(ka)t, a terapias javallatokat, a
hataserdsséget, a gyogyszerformat vagy az
alkalmazasi médot a referenciatermékhez képest,
akkor meg kell adni a megfeleld biztonsagossagi
¢és maradékanyag-vizsgalatok, valamint preklinikai
vagy klinikai vizsgélatok eredményeit.

(4) Amennyiben valamely bioldgiai gyogyszer,
amely hasonlit a referencia biologiai termékre,
nem felel meg a generikus gyogyszer
fogalommeghatarozasaban foglalt feltételeknek,
els6sorban a nyersanyagokkal kapcsolatos vagy a
biologiai gyogyszer és a referencia biologiai
gyogyszer gyartasi folyamataiban mutatkozo
kiilonbségek miatt, akkor meg kell adni a
megfeleld preklinikai vagy klinikai vizsgalatok
eredményeit e feltételekre vonatkozdan. A
megadand6 kiegészitd adatok tipusanak és
mennyiségének meg kell felelnie az I.
mellékletben és a vonatkozo részletes
iranymutatasokban megadott kritériumoknak. A
referencia-gyogyszer dokumentaciojabol az egyéb
vizsgalatok és kisérletek eredményeit nem kell
megadni.

(5) Egy vagy tobb élelmiszertermeld fajnal torténd
felhasznalasra szant olyan allatgydgyaszati
készitmény esetén, amely a K6zosség altal 2004.
aprilis 30-ig nem engedélyezett 4j hatéanyagot
tartalmaz, az (1) bekezdés masodik
albekezdésében eldirt tizéves id6tartamot a
forgalomba hozatali engedélynek minden mas
¢élelmiszertermeld fajra valo kiterjesztésére
vonatkozoan egy évvel meg kell hosszabbitani, ha



ezt az elsd izben kiadott forgalomba hozatali
engedély megadasatol szamitott 6t éven beliil
engedélyezik.

Négy vagy tobb élelmiszertermeld fajra vonatkozo
forgalomba hozatali engedély esetében azonban ez
az id6tartam Osszességében nem haladhatja meg a
13 évet.

Az élelmiszertermeld fajoknal torténd
felhasznalasra szant allatgyogyaszati készitmény
esetén a tizéves idotartam 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
vonatkozésaban.

(6) Az (1)-(5) bekezdés alkalmazasahoz sziikséges
tanulmanyok és vizsgalatok, valamint az azokbol
adodo gyakorlati kdvetelmények végrehajtasa nem
tekintendo6 ellentétesnek a szabadalmi jogokkal
vagy a gyogyszerekre vonatkozé kiegészitd
szabadalmi oltalmi tanusitvannyal."

7. A szdveg a kovetkezd cikkekkel egésziil ki:
"13a. cikk

(1) A 12. cikk (3) bekezdése els6 albekezdésének
j) pontjatol eltérve, valamint az ipari és
kereskedelmi tulajdonjog védelmére vonatkozo
jogszabalyok sérelme nélkiil, a kérelmezének nem
kell benyujtania a biztonsagossagi €s
maradékanyag-vizsgalatok, illetve a preklinikai és
a klinikai vizsgéalatok eredményeit, amennyiben
bizonyitani tudja, hogy az allatgyogyaszati
készitmény hatoanyagait legalabb tiz éve
altalanosan hasznaljak az allategészségligyben a
Ko6zosségben, tovabba e hatdanyagok elismert
hatasossaggal és elfogadhatd biztonsagossaggal
rendelkeznek az I. mellékletben felsorolt feltételek
értelmében. Ebben az esetben a kérelmezo
megfeleld 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 szakirodalomként megfelelé modon fel
lehet hasznalni, kiilondsen a biztonsagossagi
vizsgalatok esetében.

(3) Ha valamely kérelmez6 valamely
élelmiszertermeld fajra vonatkozo engedély
megszerzése érdekében szakirodalomra utal,
valamint ha a 2377/90/EGK rendeletnek
megfelelden j maradékanyag-vizsgalati, valamint
tovabbi klinikai vizsgalati eredményeket nyujt be
ugyanazon gyogyszerrel kapcsolatban valamely
mas élelmiszertermeld fajra vonatkozd engedély
megszerzése céljabol, harmadik fél az ilyen
tanulmanyokra vagy vizsgalatokra a 13. cikk
alapjan nem utalhat azon engedély megadasatol
szamitott harom éven beliil, amelyre vonatkozoan
ezeket elvégezték.

13b. cikk

Amennyiben az allatgyogyaszati készitmény olyan
hatéanyagokat tartalmaz, amelyek mar
engedélyezett allatgyogyaszati készitmények
alkotorészei, de azokat terapias célokra még nem
kombinaltak egymassal, akkor be kell mutatni az e
kombinacioval végzett 0j biztonsagossagi és
maradékanyag-vizsgalatok, valamint a preklinikai
vagy klinikai vizsgalatok eredményeit a 12. cikk
(3) bekezdése els6 albekezdése j) pontjaval
Osszhangban, de nem sziikséges minden egyes
hatéanyagra vonatkozoan tudomanyos
referenciaval szolgalni.

13c. cikk

A forgalomba hozatali engedély megadasat
kovetden az engedély jogosultja beleegyezését
adhatja ahhoz, hogy felhasznaljak az
allatgyogyaszati készitményre vonatkozo
gyogyszerészeti, biztonsagossagi és
maradékanyag-vizsgalatok, valamint a preklinikai
céllal, hogy megvizsgaljak az olyan egyéb
allatgyogyaszati készitményre vonatkozo késobbi
kérelmeket, amelyek a hatdéanyagok tekintetében
azonos mindségi és mennyiségi Osszetétellel
rendelkeznek, és azonos a gyogyszerformajuk.

13d. cikk

A 12. cikk (3) bekezdése els6 albekezdésének j)
pontjatol eltérve, €s immunologiai
allatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatos
rendkiviili korilmények kozott, a kérelmezének
nem kell benyujtania a célfajra vonatkozo
bizonyos gyakorlati vizsgalatok eredményeit,
amennyiben e vizsgalatokat kell6képpen
megalapozott okokbdl, kiillondsen mas kdzosségi
rendelkezések alapjan nem lehet végrehajtani.”

8. A 14-16. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
"14. cikk

Az alkalmazasi el6irat az alabb megadott
sorrendben a kovetkez6 adatokat tartalmazza:

1. az allatgyogyaszati készitmény neve, ezt
kdvetden a hataserdsség €s a gyogyszerforma;

2. a hatdanyagok és Osszetevok szempontjabol a
segédanyag mennyiségi €s mindségi Osszetétele,
amelyek ismerete sziikséges a gyogyszer
rendeltetésszerii alkalmazasahoz. Az altalanosan
hasznalt k6zonséges nevet vagy a kémiai leirast
kell hasznalni;

3. gyogyszerforma;

4. klinikai adatok:

4.1. célfajok,

4.2. terapias javallatok, megjellve a célfajokat,
4.3. ellenjavallatok,

4.4. az egyes célfajokra vonatkozo kiilonleges
figyelmeztetések,

4.5. a hasznalattal kapcsolatos kiilonleges
ovintézkedések, beleértve azokat a kiilonleges
ovintézkedéseket, amelyeket a gyogyszert az
allatoknak bead6 személynek kell megtennie,



4.6. nem kivant hatasok (gyakorisag és stilyossag),

4.7. vemhesség, laktacio vagy tojasrakas alatti
hasznalat,

4.8. mas gyogyszerekkel valo kolcsonhatasa és
egyéb kolcsonhatasi formak,

4.9. adagolasa és az alkalmazas modja,

4.10. tuladagolas (tlinetek, elsdsegély, antidotum)
(ha sziikséges),

4.11. élelmezés-egészségiigyi varakozasi idok a
kiilonboz6 élelmiszerek esetében, beleértve
azokat, amelyek esetén az élelmezés-egészségiigyi
varakozasi id6 nulla;

5. farmakologiai tulajdonsagok:

5.1. farmakodindmias tulajdonsagok,
5.2. farmakokinetikai tulajdonsagok;
6. gyogyszerészeti adatok:

6.1. segédanyagok felsorolasa,

6.2. inkompatibiltasok,

6.3. felhasznalhatosagi idGtartam a gyogyszer
beadasra kész formajanak elkésziilte, illetve a
kozvetlen csomagolas els6 felnyitasa utan,

6.4. kiilonleges 6vintézkedések a tarolds soran,
6.5. a kozvetlen csomagolas jellege és Gsszetétele,

6.6. adott esetben a fel nem hasznalt
allatgyogyaszati készitmények és az ilyen
készitmények felhasznaldsa soran keletkezett
hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo
kiilonleges 6vintézkedések;

7. a forgalomba hozatali engedély jogosultja;
8. a forgalomba hozatali engedély szama(i);

9. a forgalomba hozatali engedély els6 izben
torténd megadasa vagy az engedély megujitasanak
iddpontja;

10. a szoveg feliilvizsgalatanak idGpontja.

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

15. cikk

(1) A kérelmez6 gondoskodik arrél, hogy a 12.
cikk (3) bekezdésének masodik albekezdésében
emlitett részletes és kritikai 6sszefoglalokat,
miel6tt azokat benytjtjak az illetékes hatosaghoz,
a sziikséges miiszaki vagy szakmai képesitéssel
rendelkezé szakértok allitsak ossze és irjak ala; a
szakértok képesitését egy rovid onéletrajzban kell
Osszefoglalni.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett miiszaki vagy
szakmai képesitéssel rendelkez6 személyek
megindokoljak a tudomanyos szakirodalom 13a.
cikk (1) bekezdése szerinti felhasznalasat, az 1.
mellékletben felsorolt feltételekkel 6sszhangban.

(3) A részletes kritikai 6sszefoglalohoz az (1)
bekezdésben emlitett személyek rovid onéletrajzat
kell mellékelni.

16. cikk

(1) A tagallamok biztositjak, hogy a Kozosségben
gyartott és forgalmazott homeopatias
allatgyogyaszati készitmények torzskonyvezése
vagy engedélyezése a 17.,a 18. és a 19. cikknek
megfelelden torténik, kivéve azokat az eseteket,
amikor a terméknek a nemzeti jogszabalyok
alapjan valo torzskonyvezése vagy engedélyezése
1993. december 31-én vagy azt megelézden
tortént. A 17. cikknek megfelel6en
torzskonyvezett homeopatias gyogyszerek esetén a
32. cikket és a 33. cikk (1)—(3) bekezdését kell
alkalmazni.

(2) A tagallamok kiilonleges, egyszertsitett
torzskonyvezési eljarast alakitanak ki a 17.
cikkben emlitett homeopatias gydgyszerekre
vonatkozoan.

(3) A 10. cikkt6l eltérve az allatorvos
felelosségére homeopatias allatgydgyaszati
készitményeket lehet adni a nem
¢élelmiszertermeld allatoknak.

(4) A 11. cikk (1) és (2) bekezdésétdl eltérve a
tagallamok az allatorvos felelsségére
engedélyezhetik az élelmiszertermeld allatoknak
szant azon homeopatids allatgyogyaszati
készitmények hasznalatat, amelyek hatoanyagai
szerepelnek a 2377/90/EGK rendelet I1.
mellékletében. A tagallamok megteszik a
megfeleld intézkedéseket, hogy ellendrizzék az
ezen iranyelvnek megfeleléen valamely masik
tagallamban, azonos fajnal torténd alkalmazasra
torzskonyvezett vagy engedélyezett homeopatids
allatgyogyaszati készitmények hasznalatat."

9. A 17. cikk a kovetkez6képpen modosul:

a) az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg
1ép:

"(1) Az allati eredetii élelmiszerekben talalhato
allatgyogyaszati készitmények maximalis
maradékanyag-hatarértékeinek megallapitasara
szolgalod kozosségi eljaras kialakitasardl szolo
2377/90/EGK rendelet rendelkezéseinek sérelme
nélkil a kiilonleges, egyszerusitett
torzskonyvezési eljaras csak azokra a homeopatias
allatgyogyaszati készitményekre vonatkozik,
amelyek megfelelnek valamennyi, az alabbiakban
felsorolt feltételnek:

a) az Eurodpai gyogyszerkonyvben vagy- ennek
hianyéaban- a tagdllamokban hivatalosan hasznalt
gyogyszerkonyvekben ismertetett modon
alkalmazzak;

b) az allatgyogyaszati készitmény cimkéjén
semmilyen specifikus terapias javallatot vagy erre
utal6 informaciét nem tiintettek fel;

c) a gyogyszert kellden nagy mértékben kell
higitani ahhoz, hogy annak artalmatlansagat
biztositsa; A gyogyszerkészitmény nem



tartalmazhat egy tizezred résznél tobbet az
Sstinkturabol.

Amennyiben az {1j tudomanyos bizonyitékok ezt
indokoljék, az elsd albekezdés b) és c) pontjat a
89. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarasnak
megfelelden ki lehet igazitani.

A torzskonyvezés alkalmaval a tagallamok
meghatarozzak a gyogyszer kiadhatésaganak
besorolasat is."

b) a (3) bekezdést el kell hagyni;
10. A 18. cikk a kdvetkezéképpen mddosul:

a) a harmadik francia bekezdés helyébe a
kovetkezd szoveg 1ép:

"— (a magyar valtozatot nem érinti)"

b) a hatodik francia bekezdés helyébe a kovetkezo
szoveg lép:

"— a torzskonyveztetni kivant
gyogyszerkészitmény kiilso és kozvetlen
csomagolasanak egy vagy tobb mintaja,"

c) a szoveg a kovetkezd nyolcadik francia
bekezdéssel egésziil ki:

"— a javasolt élelmezés-egészségiigyi varakozasi
idd, valamennyi sziikséges indoklassal egyitt."

11. A 19. cikk helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:
"19. cikk

(1) Minden mas, a 17. cikk (1) bekezdésében nem
emlitett homeopatias allatgyogyaszati készitményt
al2., 13a., 13b., 13c., 13d. és 14. cikknek
megfelelden kell engedélyezni.

(2) Egy tagallam sajat teriiletén — az orszagban
gyakorolt homeopatia elveivel és jellemzd
tulajdonsagaival 6sszhangban — a kedvtelésbol
tartott allatok vagy nem élelmiszertermeld
egzotikus allatok szamara torténé alkalmazasra
szant, a 17. cikk (1) bekezdése ala nem tartozo
homeopatias allatgydgyaszati készitmények
esetében, biztonsagossagi, illetve preklinikai és
klinikai vizsgalatokra vonatkoz6 kiilonos
szabalyokat is bevezethet, illetve megtarthat. Ilyen
esetben az érintett tagallam értesiti a Bizottsagot a
hatalyban 1év6 kiilonds szabalyokrol."

12. A 21., 22. és 23. cikk helyébe a kovetkezd
szoveg 1ép:
"21. cikk

(1) A tagallamok meghozzak a sziikséges
intézkedéseket annak biztositasara, hogy egy
allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatali
engedélyezésével kapcsolatos eljaras az érvényes
kérelem benyujtasat kdvetden 210 napon beliil
befejez6djon.

Amennyiben ugyanazon allatgyogyaszati
készitményre vonatkozodan két vagy tobb
tagallamban ny(jtanak 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 elbiralasa egy masik
tagallamban folyamatban van, az érintett tagallam
megtagadja a kérelem elbiralasat és tajékoztatja a
kérelmezot arrdl, hogy a 31-43. cikk vonatkozik
erre az esetre.

22. cikk

Amennyiben egy tagallamot a 12. cikk (3)
bekezdése n) pontjanak megfeleléen arrdl
értesitenek, hogy egy masik tagallam olyan
allatgyogyaszati 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 nytjtottak be.

23. cikk

A tagéllam illetékes hatosaga a 12-13d. cikk
szerint beadott kérelem vizsgalatakor:

1. ellendrzi, hogy a kérelemhez beadott
dokumentécié 6sszhangban van-e a 12—13d. cikk
kdvetelményeivel, valamint megbizonyosodik
arrol, hogy a forgalomba hozatali engedély
kiadasanak feltételei teljesiilnek-e;

2. a gyogyszert, kiindulasi alapanyagat vagy
sziikség esetén kozbensd termékét vagy mas
Osszetevojét vizsgalatra bekiildheti egy hivatalos
gyogyszerellen6rzd laboratoriumba vagy a
tagallam 4ltal erre a célra kijeldlt laboratoriumba
annak ellendérzésére, hogy a gyarto altal
alkalmazott és a kérelemhez csatolt anyagban a
12. cikk (3) bekezdése elso albekezdésének 1)
pontja értelmében ismertetett ellendrzési
modszerek megfeleldek-e;

3. hasonloképpen ellendrizheti, kiillondsen nemzeti
vagy kozosségi referencialaboratoriummal
konzultalva, hogy a kérelmezd altal a 12. cikk (3)
bekezdése j) pontja masodik francia bekezdésének
megfelelden bemutatott analitikai mddszerek a
maradékanyagok kimutatasara megfeleldek-e;

4. sziikség esetén felkérheti a kérelmez6t, hogy
egészitse ki a kérelemhez csatolt anyagot a 12.,
13a., 13b., 13c., és 13d. cikkben felsorolt tételek
tekintetében. Olyan esetekben, amikor az illetékes
hatdsag ¢l ezzel a lehetdséggel, a 21. cikkben
meghatarozott hatariddket fel kell fiiggeszteni
addig, amig a kért kiegészit6 informaciot
benyujtjak. Ehhez hasonldan a hatariddket fel kell
fliggeszteni arra az iddre, amelyet a kérelmez6nek
adhatnak a szobeli vagy irasbeli magyarazat
kifejtésére."

13. A 25. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1€p:
"25. cikk

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

(2) Az illetékes hatésag megteszi a sziikséges
intézkedéseket annak biztositasara, hogy az
allatgyogyaszati készitményre, és kiilondsen a
cimkézésre és a hasznalati utasitasra vonatkozo
informaciok megegyezzenek a forgalomba



hozatali engedély kiadasakor vagy azt kovetden
jovahagyott alkalmazasi el6irattal.

(3) Az illetékes hatésagok haladéktalanul
nyilvanosan hozzaférhetové teszik a forgalomba
hozatali engedélyt az alkalmazasi el6irattal egytitt
valamennyi altaluk engedélyezett allatgyogyaszati
készitmény esetében.

(4) Az illetékes hatosagok az érintett
allatgyogyaszati készitmény biztonsagossagi €s
maradékanyag-, valamint preklinikai, klinikai
vizsgalatainak eredményei tekintetében értékeld
jelentést allitanak 6ssze a dokumentaciorol, és
megjegyzésekkel latjak azt el. Az értékeld
jelentést minden alkalommal frissitik, ha az
érintett allatgyogyaszati készitmény mindségének,
biztonsagossaganak vagy hatasossaganak
felmérése szempontjabol fontos 11j informaciora
dertil fény.

Az illetékes hat6sagok haladéktalanul nyilvanosan
hozzaférhet6vé teszik az értékeld jelentést,
allasfoglalasuk indoklasaval egyiitt, miutan az
tizleti szempontbdl bizalmas jellegii informaciokat
torolték beldle."

14. A 26. cikk a kdvetkezoképpen modosul:

a) az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg
1ép:

"(1) A forgalomba hozatali engedély kotelezheti a
jogosultat arra, hogy a kdzvetlen csomagolason
és/vagy a kiilsé csomagolason és — ha ez utobbi is
kovetelmény — a hasznalati utasitasban még egyéb,
a biztonsag és egészségvédelem szempontjabol
lényeges informaciot is feltiintessen, beleértve a
hasznalatra vonatkozo6 dvintézkedéseket, valamint
a 12. cikk (3) bekezdésének j) pontjaban és a 13-
13d. cikkben eldirt klinikai és farmakologiai
vizsgalatok, illetve a mar forgalomba hozott
allatgyogyaszati készitmény hasznalata soran
szerzett tapasztalatok eredményeként elhelyezett
egy¢éb figyelmeztetéseket."

b) a (2) bekezdést el kell hagyni;
c) a (3) bekezdés helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

"(3) Kivételes koriilmények kozott és a
kérelmezdvel folytatott konzultaciot kdvetden az
engedélyt csak a kérelmez6 azon
kotelezettségének fliggvényében lehet megadni,
hogy meghatarozott eljarasokat vezessen be
kiilondsen az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossagat, az alkalmazassal kapcsolatban
eléfordul6 varatlan események illetékes
hatésagnak valo bejelentését és a meghozandd
intézkedéseket illetéen. Ezt az engedélyt csak
objektiv és igazolhat6 indokok alapjan allithatjak
ki. Az engedély meghosszabbitasat e feltételek
teljesitésének éves Gjraértékeléséhez kotik."

15. A 27. cikk a kdvetkezoképpen modosul:

a) a (2) és (3) bekezdés helyébe a kovetkezd
szoveg lép:

"(2) Az illetékes hatosag felkérheti a kérelmezot
vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultjat,

hogy elegendé mennyiséget bocsasson
rendelkezésre az anyagokbol az érintett
allatgyogyaszati készitmény maradékanyagainak
jelenlétét kimutato ellenérzések végrehajtasahoz.

Az illetékes hatosag kérésére a forgalomba
hozatali engedély jogosultja rendelkezésre
bocsatja szakértelmét annak érdekében, hogy
elésegitse a maradékanyagok kimutatasara
szolgalo analitikai modszerek végrehajtasat az
egyes €16 allatokban és allati termékekben 1évo
anyagok és azok maradvanyainak ellenérzésére
szolgalo intézkedésekrdl szo16, 1996. aprilis 29-i
96/23/EK tandcsi iranyelv [12] alapjan kijelolt
nemzeti referencialaboratoriumban.

(3) Az engedély jogosultja azonnal az illetékes
hatosag rendelkezésére bocsat minden olyan 0]
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
hatosagot barmely olyan tilalomrol vagy
korlatozasrol, amelyet valamely olyan orszag
illetékes hatosaga rendelt el, ahol az
allatgyogyaszati készitményt forgalmazzak,
valamint barmilyen olyan 0j informaciorol, amely
esetleg befolyasolhatja az érintett allatgyogyaszati
készitmény jelentette elényok és kockazatok
értékelését.

Abbdl a célbdl, hogy az elény/kockazat viszonyt
folyamatosan lehessen értékelni, az illetékes
hatdsag barmikor felszolithatja a forgalomba
hozatali engedély jogosultjat, hogy mutasson be
olyan adatokat, amelyek igazoljak, hogy az
elény/kockazat viszony tovabbra is kedvezd."

b) a (4) bekezdést el kell hagyni;

¢) az (5) bekezdés helyébe a kovetkezo szoveg
1ép:

"(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 valtozasaval
kapcsolatban javasol."

16. A szoveg a kovetkezo cikkel egésziil ki:
"27a. cikk

A forgalomba hozatali engedély megadasat
kovetden az engedély jogosultja tajékoztatja az
engedélyez6 tagallam illetékes hatosagat az
allatgyogyaszati készitmény tagallamban valo
forgalomba hozatalanak tényleges iddpontjardl,
figyelembe véve a kiilonb6z6 engedélyezett
kiszereléseket.

Az engedély jogosultja arrdl is értesiti az illetékes
hatdésagot, ha a termék forgalmazasa az adott
tagallamban akar ideiglenesen, akar véglegesen
megsziinik. E bejelentést — kiilonleges
koriilmények fennallasanak kivételével — legalabb



a forgalmazas megsziintetése eldtt 2 honappal kell
megtenni.

Az illetékes hatosag kérésére — kiilondsen a
farmakovigilanciaval 6sszefiiggésben — a
forgalomba hozatali engedély jogosultja
rendelkezésére bocsat minden, az allatgyogyaszati
készitmény értékesitési mennyiségével, tovabba az
orvosi rendelvények mennyiségével kapcsolatban
birtokaban 1év6 adatot."

17. A 28. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1€p:
"28. cikk

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

(2) A forgalomba hozatali engedélyt 6t év utan
meg lehet yjitani az eldny/kockazat viszony
ujraértékelése alapjan.

Ebbdl a célbdl a forgalomba hozatali engedély
jogosultja atadja az illetékes hatdsag szamara a
mindségre, biztonsagossagra és hatasossagra
vonatkozo dokumentacio egységes szerkezetbe
foglalt jegyzékét, beleértve a forgalomba hozatali
engedély megadasa utan megvalositott valamennyi
modositast, legalabb hat honappal azt megelézden,
hogy az (1) bekezdéssel 6sszhangban a
forgalomba hozatali engedély érvényessége
megsziinik. Az illetékes hatosag barmikor kérheti
a kérelmezot, hogy nyujtsa be a felsorolt
dokumentumokat.

(3) Megujitasa esetén a forgalomba hozatali
engedély korlatlan ideig érvényes, kivéve, ha az
illetékes hatosag tigy dont, hogy azt a
farmakovigilanciaval kapcsolatos indokok alapjan
egy tovabbi 6téves idészakra Ujitja meg a (2)
bekezdéssel 6sszhangban.

(4) Barmely engedély érvényessége megszlinik, ha
a megadasat kdveté harom éven beliil nem hozzak
ténylegesen forgalomba az engedélyezett terméket
az engedélyez0 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 vonatkozo engedély érvényessége
megsziinik.

(6) Az illetékes hatosag kivételes koriilmények
kozott és kozegészségiigyi vagy allategészségligyi
okokbol felmentést adhat a (4) €s az (5) bekezdés
aldl. E felmentéseket alaposan meg kell
indokolni."

18. A 30. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1€p:
"30. cikk

A forgalomba hozatali engedély nem adhaté meg,
ha az illetékes hatésagoknak benyujtott

dokumentacioé 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 dokumentumok
vizsgalata bebizonyitja, hogy:

a) az allatgyogyaszati készitmény eldény/kockazat
viszonya az engedélyezett alkalmazasi feltételek
mellett kedvezobtlen; ha a kérelem
tenyésztéstechnikai felhasznalasra szant
allatgyogyaszati készitményre vonatkozik,
kiilonds figyelmet kell forditani az
allategészségiigyre és allatjollétre kifejtett elényds
hatasokra, valamint a fogyasztok biztonsagara;
vagy

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

¢) mennyiségi és mindségi Osszetétele nem
egyezik meg a megadottakkal; vagy

d) a kérelmez? altal javasolt élelmezés-
egészségligyi varakozasi id6 nem elegendd annak
biztositasahoz, hogy a kezelt allatokbol nyert
¢élelmiszerek ne tartalmazzanak a fogyaszto
egészségére karos maradékanyagokat, illetve
ennek bizonyitasa nem kielégitd, vagy

e) a kérelmezo altal javasolt cimkézés vagy a
hasznalati utasitas nem felel meg ennek az
iranyelvnek; vagy

f) az allatgyogyaszati készitményt olyan
hasznalatra kivanjak értékesiteni, amelyet mas
kozosségi rendelkezések tiltanak.

Ha azonban a k6z0sségi jogszabalyi keret
elfogadasa folyamatban van, az illetékes hatosag
megtagadhatja az allatgyogyaszati készitmény
engedélyezését, ha ezen intézkedés a kozegészség,
a fogyasztok vagy az allatok egészségének
védelme érdekében sziikséges.

A kérelmez6 vagy a forgalomba hozatali engedély
jogosultja felelés a benytjtott dokumentumok és
adatok helyességéért."

19. A 4. fejezet cime helyébe a kdvetkez6 szoveg
1ép:

"4, FEJEZET

Kolcsonds elismerési és decentralizalt eljaras”

20. A 31-37. cikk helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:
"31. cikk

(1) Koordinaciods csoportot kell 1étrehozni, az e
fejezetben meghatarozott eljarasokkal
Osszhangban az allatgyogyaszati készitmények két
vagy tobb tagallamban val6 forgalomba hozatali
engedélyezésére vonatkozo kérdések vizsgalatara
az e fejezetben meghatarozott eljarasokkal
dsszhangban. Az Ugyndkség biztositja e
koordinacios csoport titkarsagat.

(2) A koordinacios csoportban minden tagallam
egy képviseldvel vesz részt, akiket haroméves
megujithatd iddszakokra neveznek ki. A
koordinacios csoport tagjait szakértok kisérhetik.

(3) A koordinacids csoport kidolgozza eljarasi
szabalyzatat, amely a Bizottsag kedvezo



allasfoglalasat kdvetden 1ép hatalyba. Az eljarasi
szabalyzatot nyilvanossagra kell hozni.

32. cikk

(1) Adott allatgyogyaszati készitmény forgalomba
hozatali engedélyének tobb tagallamban torténd
megadasa céljabol a kérelmez6 azonos
dokumentacion alapuld kérelmet nytjt be az adott
tagallamokban. A dokumentacionak tartalmaznia
kell valamennyi igazgatasi informaciot, valamint a
12—-14. cikkben leirt valamennyi tudomanyos és
miiszaki dokumentaciot. A benytjtott
dokumentumok tartalmazzak a kérelem 4ltal
érintett tagallamok jegyzékét.

A kérelmez6 felkér egy tagallamot, hogy mint
"referencia tagallam" miikddjon kozre és készitsen
értékeld jelentést az allatgyogyaszati
készitményrdl a (2) és (3) bekezdéssel
Osszhangban.

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

(2) Amennyiben az allatgyogyaszati készitmény a
kérelem benytjtasakor mar rendelkezik
forgalomba hozatali engedéllyel, az érintett
tagallamok elismerik a referencia tagallam altal
kiallitott forgalomba hozatali engedélyt. Ebbol a
c¢lbol a forgalomba hozatali engedély jogosultja
felkéri a referencia tagallamot, hogy vagy
készitsen értékeld jelentést az allatgyogyaszati
készitményrol, vagy sziikség esetén frissitse fel
valamelyik meglévo értékeld jelentést. A
referencia tagallam elkésziti vagy felfrissiti az
értékeld jelentést az érvényes kérelem benyujtasat
kovetd 90 napon beliil. Az értékeld jelentést a
jovahagyott alkalmazasi el6irattal, a cimkézéssel
és a hasznalati utasitassal egylitt megkiildik az
érintett tagallamoknak és a kérelmezének.

(3) Abban az esetben, ha az allatgyogyaszati
készitmény nem kapott még forgalomba hozatali
engedélyt a kérelem benyujtasakor, akkor a
kérelmezo felkéri a referencia tagallamot, hogy
készitse el az értékeld jelentés tervezetét, az
alkalmazasi eldirat tervezetét és a cimkézés és a
hasznalati utasitas tervezetét. A referencia
tagallam az érvényes kérelem benytjtasat kovetod
120 napon beliil elkésziti ezeket a tervezeteket €s
megkiildi azokat az érintett tagallamoknak és a
kérelmezonek.

(4) A (2) és a (3) bekezdésben emlitett
dokumentumok kézhezvételét kovetd 90 napon
beliil az érintett tagallamok jovahagyjak az
értékeld jelentést, az alkalmazasi elbiratot,
valamint a cimkézést és a hasznalati utasitast, és
err0l tajékoztatjak a referencia tagallamot. A
referencia tagallam irasba foglalja valamennyi fél
beleegyezését, lezarja az eljarast és errol
tajékoztatja a kérelmezot.

(5) Valamennyi tagallam, amelyben kérelmet
nyujtottak be az (1) bekezdésnek megfelelden,

hatarozatot hoz a jovahagyott értékeld jelentéssel,
alkalmazasi el6irattal, valamint a cimkézéssel és a
hasznalati utasitassal 6sszhangban a beleegyezés
elismerését kovetd 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 értékeld jelentést, az alkalmazasi el6iratot,
valamint a cimkézést és a hasznalati utasitast,
részletes indoklast kozol a referencia tagallammal,
a tobbi érintett tagallammal és a kérelmezdvel.
Azokat a pontokat, amelyekkel kapcsolatban nem
tudtak megallapodni, haladéktalanul a
koordinécids 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 tekintend6 az emberi,
allati egészségre, illetve a kornyezetre gyakorolt
lehetséges sulyos kockazatnak.

(3) A koordinacios csoporton beliil az (1)
bekezdésben emlitett valamennyi tagallam
torekszik arra, hogy megallapodjanak a
meghozando intézkedésekrol. Lehetdséget
biztositanak arra, hogy a kérelmezd széban vagy
irasban ismertesse allaspontjat. Ha a nézeteltérés
targyat képezo pontok bejelentését kdvetd 60
napon belill a tagallamok egyezségre jutnak, a
referencia tagallam irasba foglalja valamennyi fél
beleegyezését, lezarja az eljarast és errdl
tajékoztatja a kérelmezot. A 32. cikk (5)
bekezdését kell alkalmazni.

(4) Ha a tagallamoknak nem sikeriil
megallapodniuk a 60 napos idétartamon beliil,
azonnal értesiteni kell az Ugynokséget a 36., 37.
¢és a 38. cikkben meghatarozott eljaras alkalmazasa
céljabol. Az Ugyndkségnek részletesen meg kell
adni azokat a pontokat, amelyekkel kapcsolatban a
tagallamok nem tudtak megallapodni, valamint a
nézeteltérés okait. Ezekrdl a kérelmezé masolatot
kap.

(5) Miutan a kérelmezo6t tajékoztattak arrdl, hogy
az ligyet az Ugynokség elé utaltak, a kérelmezd
haladéktalanul eljuttatja az Ugynokséghez a 32.
cikk (1) bekezdésének elsé albekezdésében
emlitett informaciokat és dokumentumokat.

(6) A (4) bekezdésben emlitett koriilmények
kozott azok tagallamok, amelyek jovahagytak a
referencia tagallam altal kiadott értékeld jelentést,
az alkalmazasi eldiratot, valamint a cimkézést és a
hasznalati utasitast, a kérelmez06 kérésére
engedélyezhetik az allatgyogyaszati készitmény
forgalomba hozatalat anélkiil, hogy megvarnak a
36. cikkben meghatarozott eljaras kimenetelét.



Ebben az esetben az engedély megadasa nem
érinti az eljaras kimenetelét.

34. cikk

(1) Amennyiben valamely allatgyogyaszati
készitmény forgalomba hozatalara a 12-14.
cikknek megfeleléen két vagy tobb kérelmet is
benyujtottak, a tagallamok pedig eltér6é dontéseket
hoztak az allatgyogyaszati készitmény
engedélyezésével, felfiiggesztésével vagy
visszavonasaval kapcsolatban, akkor valamelyik
tagallam, a Bizottsag, a kérelmezd, illetve a
forgalomba hozatali engedély jogosultja a 36., a
37. és a 38. cikkben meghatarozott eljaras
alkalmazasa érdekében az allatgyogyaszati
készitmények bizottsaga (a tovabbiakban:
bizottsag) elé utalhatja az ligyet.

(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 koordinacids csoportnak azon
allatgyogyaszati készitmények jegyzékét, amelyek
esetében Osszehangolt alkalmazasi eldiratot kell
kidolgozni.

A koordinacios csoport a tagallamoktol érkezd
javaslatok figyelembevételével osszedllit egy
jegyzéket, és ezt megkiildi a Bizottsagnak.

A jegyzékben szerepld gyogyszerekre az (1)
bekezdés rendelkezései vonatkoznak, az
Ugynokséggel egyiittmiikodésben kialakitott
iitemezésnek megfelelden.

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

35. cikk

(1) A tagallamok, a Bizottsag, a kérelmezd, illetve
a forgalomba hozatali engedély jogosultja
kiilonleges, a K6zosség érdekeit érintd esetekben
mar akkor is a bizottsag elé utalhatja az ligyet a
36., 37. és a 38. cikkben megallapitott eljaras
alkalmazasa érdekében, amikor még nem
hataroztak a forgalomba hozatali engedély iranti
kérelemrdl, az engedély felfiiggesztésérdl vagy
visszavondsardl, illetve a forgalomba hozatali
engedély feltételeinek egyéb, kiilondsen a VII.
cimnek megfelelden gytjtott adatok
figyelembevétele érdekében sziikségesnek tiind
modositasarol.

Az érintett tagallam vagy a Bizottsag
egyértelmiien meghatarozza 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, 6sszes rendelkezésre allo informaciot
tovabbitja a bizottsagnak.

(2) Amennyiben a bizottsag elé utalt igy valamely
gyogyszersorozatra vagy terapias osztalyra

vonatkozik, az Ugynokség az eljarast az engedély
egyes meghatarozott részeire korlatozhatja.

Ebben az esetben a 39. cikk csak akkor
alkalmazando a fenti gyogyszerekre, ha azok az
ebben a fejezetben emlitett engedélyezési eljaras
hatalya alé tartoznak.

36. cikk

(1) Amennyiben az e cikkben meghatarozott
eljarasra hivatkoznak, a bizottsag tanacskozik a
szoban forg6 ligyrdl és 60 napon beliil azt
kovetden, hogy az ligyet elé utaltak, indoklassal
ellatott véleményt ad ki.

Azokban az esetekben azonban, amelyeket a 34. és
a 35. cikknek megfelel6en utalnak a bizottsaghoz,
a bizottsag legfeljebb kilencven nappal
meghosszabbithatja ezt az idészakot, figyelembe
véve a forgalomba hozatali engedély érintett
jogosultjainak szempontjait.

Siirg6s esetben az elndk javaslatara a bizottsag
rovidebb hataridot is megallapithat.

(2) Az tigy vizsgalatakor a bizottsag az egyik
tagjat eldadonak nevezi ki. Kiilonleges
kérdésekben a bizottsag egyéni szakértoket is
kinevezhet tanacsadonak. Szakértok
kinevezésekor a bizottsag meghatarozza
feladataikat és azt a hatariddt, ameddig el kell
végeznilik ezeket a feladatokat.

(3) A bizottsag véleményének kinyilvanitasa eldtt
lehetéséget biztosit a kérelmezének vagy a
forgalomba hozatali engedély jogosultjanak, hogy
szoban vagy irasban ismertesse allaspontjat a
bizottsag altal meghatarozott hataridén beliil.

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

Sziikség esetén a bizottsag mas személyt is
felkérhet arra, hogy adjon felvilagositast az adott
iigyrol.

A bizottsag felfiiggesztheti az (1) bekezdésben
emlitett hatarid6t annak biztositasa érdekében,
hogy a kérelmez0 vagy a forgalomba hozatali
engedély jogosultja elkészithesse az
allasfoglalasat.

(4) Az Ugynokség haladéktalanul értesiti a
kérelmezot vagy a forgalomba hozatali engedély
jogosultjat, ha a bizottsag véleménye szerint:

- a kérelem nem felel meg az engedélyezés
kdvetelményeinek; vagy

- a kérelmez6 vagy a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal a 14. cikknek
megfelelden javasolt alkalmazasi eliratot
modositani kell; vagy

- az engedély kiadéasa bizonyos — a gyogyszer
biztonsagos ¢s hatasos alkalmazasa szempontjabol
(ide értve a farmakovigilancia kérdését is)
alapvet6 fontossagu — feltételekhez kotott; vagy



- a forgalomba hozatali engedélyt fel kell
fiiggeszteni, modositani kell, illetve vissza kell
vonni.

A kérelmez6 vagy a forgalomba hozatali engedély
jogosultja a vélemény kézhezvételét kdvetd 15
napon beliil irasban értesitheti az Ugynokséget a
vélemény feliilvizsgalatara vonatkozo
szandékardl. Ebben az esetben a vélemény
kézhezvételét kovetd 60 napon beliil benytjtja a
feliilvizsgalati kérelem részletes indoklasat.

A feliilvizsgalati kérelem indoklasanak
kézhezvételét kdvetd 60 napon beliil a bizottsag
feliilvizsgalja véleményét a 726/2004/EK rendelet
62. cikke (1) bekezdésének negyedik
albekezdésével 6sszhangban. Kovetkeztetéseinek
indoklasat az e cikk (5) bekezdésében emlitett
értékeld jelentéshez mellékeli.

(5) A bizottsag végs6 véleményének elfogadasat
kovetd 15 napon beliil az Ugyndkség eljuttatja azt
a tagallamoknak, a Bizottsagnak és a
kérelmezonek vagy a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak, és mellékeli hozza a
gyogyszer értékelését és a kovetkeztetéseinek
indoklasat tartalmaz6 jelentést.

Amennyiben a szoban forgd gyogyszer
forgalomba hozatali engedélyének kiallitasaval
vagy fenntartasaval kapcsolatban pozitiv
véleményt adnak ki, akkor ahhoz a kovetkezd
dokumentumokat mellékelik:

a) az alkalmazasi eldirat tervezete a 14. cikknek
megfelelden, sziikség esetén ez figyelembe veszi a
tagallamok eltéro allat-egészségiigyi helyzetét;

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

c) az allatgyogyaszati készitmények biztonsagos
¢és hatdsos hasznalata szempontjabdl ajanlott
feltételek és korlatozasok leirasa;

d) a cimkézés és a hasznalati utasitas tervezete.
37. cikk

A Bizottsag a kdzosségi jog figyelembevételével a
vélemény kézhezvételét kovetd 15 napon beliil
elkésziti a kérelem tekintetében meghozando
hatarozatanak tervezetét.

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 hatarozattervezet nincs
osszhangban az Ugynokség véleményével, a
Bizottsag részletes magyarazatot mellékel az
eltérések okairol.

A hatéarozattervezetet meg kell kiildeni a
tagallamoknak és a kérelmezdnek vagy a
forgalomba hozatali engedély jogosultjanak."

21. A 38. cikk a kovetkezoképpen modosul:

a) az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg
1ép:

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

b) a (2) bekezdés masodik és harmadik francia
bekezdése helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

"— a tagallamoknak 22 nap all a rendelkezésiikre,
hogy eljuttassak a Bizottsagnak a
hatéarozattervezettel kapcsolatos irasbeli
észrevételeiket. Azonban ha siirgdsen kell
hatarozatot hozni, az elndk révidebb hataridét is
megallapithat, attol fiiggben, hogy mennyire
siirgds a hatarozathozatal. E hatarid6 — kivéve a
kiilonleges koriilményeket — nem lehet rovidebb 5
napnal;

— a tagallamok irasban kérhetik, hogy az allando
bizottsag plenaris {ilésén vitassak meg a
hatarozattervezetet."

¢) a (3) bekezdés helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

"(3) Az (1) bekezdésben emlitett hatarozat
cimzettjei a tagallamok, a forgalomba hozatali
engedély jogosultjat, illetve a kérelmezdt pedig
tajékoztatni kell a hatarozatrol. A referencia
tagallam és az érintett tagallamok az értesitéstol
szamitott 30 napon beliil megadjak vagy
visszavonjak a forgalomba hozatali engedélyt,
vagy modositjak a forgalomba hozatali engedély
feltételeit annak érdekében, hogy azok
megfeleljenek a hatarozatnak, ekkor a hatarozatra
hivatkoznak. Err6l tajékoztatjak a Bizottsagot és
az Ugyndkséget."

22. A 39. cikk (1) bekezdésének harmadik
albekezdését el kell hagyni.

23. A 42. cikk (2) bekezdése helyébe a kovetkezo
szoveg 1ép:

"(2) A Bizottsag legalabb tizévente jelentést tesz
kozzé az e fejezetben megallapitott eljarasok
alkalmazasa soran szerzett tapasztalatokrol és
modositasi javaslatot tesz az eljarasok javitasa
érdekében sziikséges modositasokra. A Bizottsag
benyujtja ezt a jelentést az Eurdpai Parlamentnek
¢és a Tanacsnak."

24. A 43. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
"43. cikk

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

A 32-38. cikket nem kell alkalmazni a 19. cikk (2)
bekezdésében emlitett homeopatias
allatgyogyaszati készitményekre."

25. A 44. cikk a kovetkez6 bekezdéssel egésziil ki:
"(4) A tagallamok az (1) bekezdésben emlitett
gyartasi engedély masolatat eljuttatjak az
Ugynodkségnek. Az Ugyndkség ezt az informaciot
rogziti a 80. cikk (6) bekezdésében emlitett
kozosségi adatbazisban.”

26. Az 50. cikk f) pontja helyébe a kdvetkezd
szoveg 1ép:



"f) be kell tartani a gyogyszerekre vonatkozo
helyes gyartasi gyakorlat elveit és iranymutatésait,
és csak olyan hatéanyagokat lehet kiindulasi
anyagként felhasznalni, amelyeket a kiindulasi
anyagok helyes gyartasi gyakorlatarél sz616
részletes iranymutatasok alapjan gyartottak."

27. A szoveg a kovetkezo cikkel egésziil ki:
"50a. cikk

(1) Ezen iranyelv alkalmazéasaban a kiindulasi
anyagként felhasznalt hatdanyagok gyartasa
magaban foglalja az I. melléklet 2. részének C
szakaszaban meghatarozott kiindulasi anyagként
felhasznalt hatbanyag teljes és részleges gyartasat
vagy behozatalat, valamint a készletek
elosztasanak, csomagolasanak és kiszerelésének
kiilonboz6 folyamatait az allatgyogyaszati
készitménybe vald beépitést megel6zden,
beleértve az ujracsomagolast vagy az
ujracimkézést, amelyeket a kiindulasi anyagok
forgalmazoja végez.

(2) E cikk rendelkezéseinek a tudomanyos és
miiszaki fejlédéshez vald hozzaigazitasa
érdekében sziikséges modositasokat a 89. cikk (2)
bekezdésében emlitett eljarassal 6sszhangban kell
megallapitani."

28. Az 51. cikk a kovetkez6 bekezdésekkel
egésziil ki:

"Az 50. cikk f) pontjaban emlitett, kiindulasi
anyagként felhasznalt hatéanyagokra vonatkozo
helyes gyartasi gyakorlat elveit részletes
iranymutatdsok formajaban fogadjak el.

A Bizottsag a 44. cikk (1) bekezdésében emlitett
engedélyekre vonatkozo formai és tartalmi
kovetelményekrdl, a 80. cikk (3) bekezdésében
emlitett jelentésekrol és a 80. cikk (5)
bekezdésében emlitett helyes gyartasi gyakorlatrol
sz010 tantisitvanyra vonatkoz6 formai és tartalmi
kovetelményekrdl is ad ki ttmutatasokat."

29. Az 53. cikk (1) bekezdése helyébe a kovetkezd
szoveg 1ép:

"(1) A tagallamok biztositjak, hogy az 52. cikk (1)
bekezdésében emlitett, megfeleléen képesitett
személy rendelkezzen a (2) €s (3) bekezdésben
eloirt szakképesités kovetelményeinek."

30. Az 54. cikk (1) bekezdése helyébe a kdvetkezd
szoveg 1€p:

"(1) Az a személy, aki egy tagallamban az 52. cikk
(1) bekezdésében emlitett tevékenységeket a
81/851/EGK iranyelv hatalybalépésének idépontja
ota végzi anélkiil, hogy az 53. cikkben el6irt
rendelkezéseknek eleget tenne, tovabbra is
jogosult a K6zdsségen beliil a szoban forgd
tevékenységek folytatasara."

31. Az 55. cikk (1) bekezdésének b) pontja
helyébe a kdvetkez6 szoveg 1ép:

"b) harmadik orszagbdl érkezo allatgyogyaszati
készitmények esetén, fliggetleniil attdl, hogy
azokat a K6zosségben gyartottak-e, az dsszes
behozott gyartasi tételnek valamelyik tagallamban

teljes kori mindségelemzésen, legalabb a
hatéanyagok tekintetében mennyiségi elemzésen,
valamint az Gsszes tobbi, a forgalomba hozatali
engedély kovetelményeinek megfeleld
allatgyogyaszati készitmény mindségének
biztositasahoz sziikséges vizsgalaton és
ellendrzésen kell keresztiilmennie."

32. Az 58. cikk a kovetkezOképpen modosul:
a) az (1) bekezdés a kovetkezoképpen modosul:

i. a bevezetd szoveg helyébe a kdvetkezd szoveg
1ép:

"A 17. cikk (1) bekezdésében emlitett
gyogyszerek kivételével az illetékes hatdsag
hagyja jova az allatgyogyaszati készitmények
kozvetlen csomagolasat és kiilsd csomagolasat. A
csomagolason olvashat6 bettikkel a 12—13d. cikk
szerint benyujtott részletes adatokkal és
dokumentumokkal, illetve az alkalmazasi el6irattal
Osszhangban 1év0 tajékoztatast kell feltiintetni:"

ii. az a) és b) pont helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

"a) a gyogyszer neve, ezt kdvetden a hataserdssége
és gyogyszerformaja. Meg kell adni a k6zonséges
nevet is, amennyiben a termék csak egy
hatdanyagot tartalmaz, a neve pedig fantazianév;

b) a hatdanyag-tartalom mennyiségileg és
mindségileg adagolasi egységenként megadva,
illetve az alkalmazas modjanak megfelelden az
adott térfogatra vagy tomegre is meghatarozva, a
hatéanyagok kozonséges nevének feltiintetésével;"

iil. az e) pont helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

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

iv. az f) pont helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

"f) az allatfaj, amelynek kezelésére az
allatgyogyaszati készitményt szanjak; az
alkalmazas moddja és sziikség esetén utja. A felirt
adagolas feltiintetése céljara iires helyet kell
hagyni;"

v. a g) pont helyébe a kdvetkezd szoveg 1€p:

"g) az élelmiszertermeld fajoknak adott
allatgyogyaszati készitmények esetén az
¢lelmezés-egészségligyi varakozasi id6, megadva
minden érintett allatfajra és az érintett kiilonféle
¢lelmiszerekre (hus és belsdségek, tojas, tej, méz),
ideértve azokat is, amelyek esetében az ¢lelmezés-
egészségligyi varakozasi id6 nulla;"

vi. a j) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

"j) adott esetben a fel nem hasznalt
allatgyogyaszati készitmény, vagy az abbol
szarmazo6 hulladék artalmatlanitasara vonatkozo
kiilonleges 6vintézkedések, valamint utalas
barmely meglévé megfelel6 gyljtérendszerre;"

vii. az 1) pont helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

") a "Kizardlag allatgyogyaszati felhasznalasra"
megjegyzés, vagy a 67. cikkben emlitett



gyogyszerek esetében a "Kizarolag
allatgyogyaszati felhasznalasra — csak allatorvosi
rendelvényre adhato ki" megjegyzés."

b) A szoveg a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

"(5) Azon gyogyszerek esetében, amelyek
forgalomba hozatali engedélyét a 726/2004/EK
rendelet alapjan adtak ki, a tagallamok
megengedhetik vagy megkdvetelhetik, hogy a
kiils6 csomagolason kiegészité informaciot
tiintessenek fel a forgalmazas, a birtoklas, az
értékesités vagy barmely sziikséges ovintézkedés
vonatkozaséaban, feltéve, hogy az ilyen informacid
nem sérti a k6zdsségi jogszabalyokat vagy a
forgalomba hozatali engedély feltételeit, és nem
reklamcélokat szolgal.

Ezt a kiegészitd informaciot egy kék kerettel
koriilvett mezdben kell feltiintetni, hogy az
vilagosan elkiilonithetd legyen az (1) bekezdésben
emlitett informaciotol."

33. Az 59. cikk a kdvetkezoképpen modosul:

a) Az (1) bekezdés bevezetd szovege helyébe a
kovetkez6 szoveg 1ép:

"(1) Ampullak esetében az 58. cikk (1)
bekezdésében szerepld adatokat a kiilsé
csomagolason kell feltiintetni. A kozvetlen
csomagolason azonban csak az alabbi adatokat
kell feltlintetni:"

b) a (2) és (3) bekezdés helyébe a kdvetkezd
szoveg lép:

"(2) Az ampullaktol eltérd, kis méretii kdzvetlen
csomagolasok tekintetében, 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 kiilsd csomagolasra kell
alkalmazni.

(3) Az (1) bekezdés harmadik és hatodik francia
bekezdésében szerepld adatokat az
allatgyogyaszati készitmény kiilsé csomagolasan
¢és kozvetlen csomagolasan azon orszag nyelvén
vagy nyelvein kell feltiintetni, amelyben az
allatgyogyaszati készitményt forgalomba hozzak."

34. A 60. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
"60. cikk

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

35. A 61. cikk a kdvetkez6képpen modosul:

a) az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg
1ép:

"(1) Minden allatgyogyaszati készitmény
csomagolasanak kdotelezo része egy hasznalati
utasitas, kivéve, ha az e cikkben el6irt valamennyi
informacio megtalalhat6 a kdzvetlen
csomagolason, illetve a kiils6 csomagolason. A
tagallamok megteszik a sziikséges intézkedéseket
annak biztositasara, hogy a hasznalati utasitas

kizardlag arrol az allatgyogyaszati készitményrol
sz6ljon, amelyhez csatoltak. A hasznalati utasitast
azon tagallam hivatalos nyelvén vagy nyelvein
kell feltiintetni, amelyben a gyogyszert
forgalomba hozzak.

Az els6 albekezdés nem zarja ki, hogy a hasznalati
utasitast tobb nyelven is kinyomtassak,
amennyiben az mindegyik nyelven ugyanazt az
informaciot tartalmazza.

Az illetékes hatosagok a kiilonleges
allatgyogyaszati készitmények esetében
mentességet adhatnak azon kotelezettség alol,
hogy a csomagolason és a hasznalati utasitason
bizonyos adatokat fel kell tiintetni, valamint hogy
a hasznalati utasitast azon tagallam hivatalos
nyelvén vagy nyelvein kell megfogalmazni,
amelyben a gyogyszert forgalomba hozzak,
amennyiben a gyogyszert kizarélag allatorvos
altali alkalmazasra szanjak."

b) a (2) bekezdés a kdvetkezoképpen modosul:

i. a bevezetd szoveg helyébe a kdvetkez6 szoveg
1ép:

"(2) Az illetékes hatosagok jovahagyjak a
hasznalati utasitast. A hasznalati utasitas legalabb
a kovetkez0, a 12-13d. cikk szerint el6irt
adatoknak és dokumentumoknak megfeleld,
megadott sorrendben feltiintetett informaciot, és az
alkalmazasi eldiratot tartalmazza:"

ii. az a) és b) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1€p:

"a) a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
és gyartojanak, valamint megfeleld esetben a
forgalomba hozatali engedély jogosultja altal
kijeldlt képvisel6 neve vagy cégneve és allando
cime vagy székhelye;

b) az allatgyogyaszati készitmény neve, ezt
kovetden a hataserdssége és gyogyszerformaja.
Meg kell adni a kozonséges nevet is, amennyiben
a gyogyszer csak egy hatdéanyagot tartalmaz, a
neve pedig fantazianév. Ha a gyogyszert az
érintett tagallamokban a 31-43. cikkben eldirt
eljarasnak megfelelden kiilonféle nevek alatt
engedélyezték, az egyes tagallamokban
engedélyezett nevek felsorolasa;"

¢) a (3) bekezdést el kell hagyni;
36. A 62. cikk helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:
"62. cikk

Ha e cim rendelkezései nem teljesiilnek, és az
érintett személynek kiildott hivatalos értesités
valasz nélkiil marad, a tagallamok illetékes
hatdésagai a forgalomba hozatali engedélyt
felfiiggeszthetik vagy visszavonhatjak."

37. A 64. cikk (2) bekezdése a kovetkezdképpen
modosul:

a) a bevezetd szoveg helyébe a kovetkezd szoveg
1ép:

"(2) A 17. cikk (1) bekezdésében emlitett
homeopatias allatgyogyaszati készitménynél a
"homeopatias allatgyodgyaszati készitmény



elfogadott terapias indikacié nélkiil" szavak
egyértelmil feltlintetése mellett a cimkének és —
adott esetben — a hasznalati utasitasnak csak az
alabbi informaciot kell tartalmaznia:"

b) az els6 francia bekezdés helyébe a kovetkezd
szoveg 1€p:

"— a torzsoldat vagy torzsoldatok tudomanyos
neve és a higitas foka, amelyeknél az 1. cikk 8.
pontjanak megfelelden a gyogyszerkdnyvek
szimbolumait hasznaljdk. Ha a homeopatias
allatgyogyaszati készitmény tobb térzsoldatbol all,
a cimkén a torzsoldatok tudoményos nevét ki lehet
egésziteni valamely fantazianévvel;"

38. A VI. cim cime helyébe a kovetkezd szoveg
1ép:
"VI. CiM

AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK
BIRTOKLASA, FORGALMAZASA ES
KIADASA"

39. A 65. cikk a kovetkez6képpen modosul:
a) a szoveg a kovetkezo bekezdéssel egésziil ki:

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

b) a szoveg a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

"(5) Az a forgalmaz0, aki nem a forgalomba
hozatali engedély jogosultja és valamely mas
tagallambol gyogyszert hoz be, értesiti behozatali
szandékardl a forgalomba hozatali engedély
jogosultjat és azon tagallam illetékes hatosagat,
ahova a gyogyszert be fogjak hozni. Olyan
gyogyszerek esetében, amelyeknek nem adtak
meg a forgalomba hozatali engedélyt a
726/2004/EK rendelet szerint, az illetékes
hatosagnak szol6 értesités nem sértheti az adott
tagallam jogszabalyai altal eldirt kiegészitd
eljarasokat."”

40. A 66. cikk a kovetkezoképpen modosul:
a) a (2) bekezdés a kdvetkezoképpen modosul:

i. a bevezetd szoveg helyébe a kdvetkez6 szoveg
1ép:

"Az (1) bekezdés alapjan allatgyogyaszati
készitmények értékesitésére jogosult személyek
kotelesek részletes nyilvantartast vezetni a
kizardlag rendelvényre kiadhato allatgyogyaszati
készitményekrdl, minden bejovo és kimend
igylettel kapcsolatban legalabb az alabbi
informacio rogzitésével:"

ii. a harmadik albekezdés helyébe a kdvetkez6
szoveg 1ép:

"E feljegyzéseket, az illetékes hatdsagok altal
végzett ellendrzésekhez, legalabb 6t éven
keresztiil meg kell 6rizni."

b) a (3) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

"(3) A tagallamok engedélyezhetik a teriiletiikon
az ¢élelmiszertermeld allatoknal torténd
felhasznalasra szant olyan allatgydgyaszati
készitmények 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 rendelkezéseirdl. Ezt a
rendelkezést a baktériumos fertdzések szajon at
torténd €s parenteralis kezelésére szolgalo
allatgyogyaszati készitmények értékesitésére nem
kell alkalmazni."

c) a (4) bekezdést el kell hagyni;

41. A 67. cikk a kovetkezoképpen modosul:

a) az els6 bekezdés a kovetkezoképpen modosul:

i. a bevezetd szoveg helyébe a kdvetkez6 szoveg
1ép:

"Az allatgyogyaszati készitmények kiadasara
vonatkozo szigoribb k6zosségi vagy nemzeti
jogszabalyok sérelme nélkiil, és a kozegészségiigy,
valamint az allategészségiigy védelmében az
alabbi allatgyogyaszati készitmények lakossag felé
torténd kiadasa csak allatorvosi rendelvényre
lehetséges:"

ii. a szoveg a kovetkez6 ponttal egésziil ki:

"aa) élelmiszertermeld allatokban torténd
felhasznalésra szant allatgyogyaszati
készitmények;

A tagéllamok azonban mentességet adhatnak e
kovetelmény alol a 89. cikk (2) bekezdésében
emlitett eljarasnak megfeleléen megallapitott
feltételek alapjan.

A tagallamok a tovabbiakban is alkalmazhatjak a
tagallami jogszabalyaikat vagy:

i. az els6 albekezdésnek megfelelden elfogadott
hatarozat hatalybalépésének datumaig; vagy

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

iii. a b) pont harmadik francia bekezdését el kell
hagyni;

iv. a d) pont helyébe a kdvetkez6 szoveg 1ép:

"d) officinalis készitmények a 3. cikk (2)
bekezdése b) pontjanak értelmében, amelyeket
¢lelmiszertermeld allatoknak szannak."

b) a masodik bekezdés helyébe a kovetkezo
szoveg 1ép:

"A tagallamok megtesznek minden sziikséges
intézkedést annak biztositasara, hogy a kizarolag
rendelvényre kiadhato gyogyszerek esetében a
felirt és a kiadott mennyiséget az adott kezelés
vagy terapia céljara megkovetelt minimalis
mennyiségre korlatozzak.



Ezen feliil rendelvényre van sziikség az olyan
hatéanyagot tartalmazo uj allatgyogyaszati
készitmények esetében, amelyet allatgyogyaszati
készitményben val6 alkalmazasra kevesebb mint
0t éve engedélyeztek."

42. A 69. cikk els6 bekezdése helyébe a kovetkezd
szoveg lép:

"A tagallamok biztositjak, hogy az
¢lelmiszertermeld allatok tulajdonosai vagy tartoi
az ilyen allatok részére szant allatgyogyaszati
készitmények megvasarlasat, birtoklasat és
alkalmazasat a haszndlatukat kovetd 6t éves
iddtartamon keresztiil igazolni tudjak, ideértve azt
az esetet is, amikor az allatot az 6téves idGtartam
alatt levagjak."

43. A 70. cikk bevezetd szovege helyébe a
kovetkez6 szoveg 1ép:

"A 9. cikkt6l eltérve és a 67. cikk sérelme nélkiil,
a tagallamok biztositjak, hogy a valamely mas
tagallam teriiletén szolgaltatast nyu;jto allatorvosok
— az immunologiai allatgyogyaszati készitmények
kivételével — magukkal vihessenek és allatokon
alkalmazhassanak a napi sziikségletet meg nem
haladé kis mennyiségekben olyan kész
allatgyogyaszati készitményeket is, amelyek azon
tagallamban, amelyben szolgaltatast nyujtanak (a
tovabbiakban: befogadé tagallam), nem
engedélyezettek, amennyiben az alabbi feltételek
teljesiilnek:"

44. A 71. cikk (1) bekezdése a kdvetkezd
albekezdéssel egésziil ki:

"A tagallam alkalmazhatja az els6 albekezdés
rendelkezéseit is a forgalomba hozatali engedély
31-43. cikkben el6irt decentralizalt eljarasnak
megfeleld kiadasanak megtagadasa érdekében."”

45. A 72. cikk (2) bekezdése helyébe a kovetkezd
szoveg 1€p:

"(2) A tagallamok kiilonleges kovetelményeket
tamaszthatnak a gyakorlé allatorvosokkal és mas
egészségiigyi szakemberekkel szemben arra
vonatkozoan, hogy az illetékes hatosagoknak
jelentsék a feltételezett sulyos vagy nem vart
mellékhatést és az emberen észlelt mellékhatast."

46. A 73. cikk a kovetkezéképpen modosul:

a) az els6 bekezdés helyébe a kdvetkezd szoveg
1ép:

"A tagallamok farmakovigilancia-rendszert
hoznak 1étre annak érdekében, hogy biztositsak a
Ko6z0sség teriiletén engedélyezett allatgyogyaszati
készitményekre vonatkozé megfeleld és
harmonizalt kozigazgatasi hatarozatok
végrehajtasat az allatgyogyaszati készitmények
rendeltetésszerti hasznalata kovetkeztében fellépd
feltételezett mellékhatasokat illetden. A rendszer
az allatgyogyaszati készitmények feliigyelete
szempontjabol hasznos informaciok
Osszegytijtésére szolgal, kiilonos tekintettel az
allatgyogyaszati készitmények hasznalata soran az

allatokon és az embereken észlelt mellékhatasokra
és ezek tudomanyos értékelésére."

b) a masodik bekezdést kovetden a szoveg a
kovetkezo bekezdéssel egésziil ki:

"A tagallamok biztositjak, hogy az e rendszer
segitségével Osszegylijtott megfeleld
informaciokat tovabbitsak a tobbi tagallamnak és
az Ugynokségnek. Ezen informaciokat rogziteni
kell a 726/2004/EK rendelet 57. cikke (1)
bekezdése masodik albekezdésének k) pontjaban
emlitett adatbazisban, azoknak alland6an
hozzaférhetonek kell lenniiik a tagallamok
szamara, valamint azokat haladéktalanul
elérhet6vé kell tenni a nyilvanossag szamara."

47. A szoveg a kovetkez6 cikkel egésziil ki:
"73a. cikk

A farmakovigilanciaval kapcsolatos
tevékenységekre szant pénzeszkozok kezelése, a
kommunikécids halézatok miikddése és a
piacfeliigyelet az illetékes hatosagok folyamatos
ellendrzése alatt 4ll, fliggetlenségiik garantalasa
érdekében.”

48. A 74. cikk masodik bekezdésének bevezetd
szovege helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:

"A megfelelden képesitett személy a K6zosségben
letelepedett, és a kovetkezokért felel:"

49. A 75. cikk helyébe a kovetkezo szoveg 1ép:
"75. cikk

(1) A forgalomba hozatali engedély jogosultja
részletes nyilvantartast vezet az 6sszes, a
Ko6z0sségben és a harmadik orszagokban fellépd
feltételezett mellékhatasrol.

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

(2) A forgalomba hozatali engedé€ly jogosultja az
allatgyogyaszati készitmények alkalmazasaval
kapcsolatos, sszes feltételezett sulyos
mellékhatést vagy tudomasara hozott, emberen
észlelt mellékhatast nyilvantartja, és arrol
haladéktalanul, minden esetben legkésobb az
informacio kézhezvételét kdvetd 15 napon beliil
értesiti annak a tagallamnak az illetékes hatosagat,
ahol az emlitett eset elofordult.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja szintén
nyilvantartja az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasaval kapcsolatos, 0sszes feltételezett
sulyos mellékhatast vagy emberen észlelt olyan
mellékhatést, amellyel kapcsolatban ésszeriien
elvarhato, hogy arrél tudomasa legyen, szintén
nyilvantartja, és arr6l haladéktalanul, minden
esetben legkésobb az informacié kézhezvételét
kdvetd 15 napon belill értesiti annak a tagallamnak
az illetékes hatdsagat, ahol az emlitett eset
el6fordult.



(3) A forgalomba hozatali engedély jogosultja
biztositja, hogy valamennyi feltételezett sulyos,
varatlan mellékhatast, emberben jelentkez6
mellékhatast, valamint barmely fert6z6
kérokozonak allatgyogyaszati készitmény utjan
torténd feltételezett atvitelét, amely harmadik
orszagban tortént, a 77. cikk (1) bekezdésében
emlitett iranymutatasoknak megfelel6en azonnal,
de legkésdbb az informacid kézhezvételétol
szamitott 15 napon belill jelentsék, annak
érdekében, hogy az informéciok az Ugyndkség és
azon tagallamok illetékes hatdsagainak
rendelkezésére alljanak, ahol az allatgyogyaszati
készitményt engedélyezték.

(4) A (2) és (3) bekezdéstdl eltérve azon
allatgyogyaszati készitmények esetében,
amelyeket a 87/22/EGK iranyelv rendelkezéseinek
keretében, vagy ezen iranyelv 31. és 32. cikkében
meghatarozott eljaras szabalyai szerint
engedélyeztek, vagy ezen irdnyelv 36., 37. és 38.
cikkében meghatarozott eljarasok targyat
képezték, a forgalomba hozatali engedély
jogosultja arrol is gondoskodik, hogy a
Ko6z6sségben eléforduld valamennyi feltételezett
sulyos mellékhatast és emberben jelentkezd
mellékhatast olyan modon jelentsék be, hogy az a
referencia tagallam vagy a referencia tagallam
képviseletében eljaro illetékes hatosag szamara
hozzaférhet6 legyen. A referencia tagallam
felel6sséget vallal az ilyen mellékhatasok
elemzéséért és nyomon kdvetéséért.

(5) Amennyiben nem éllapitanak meg egyéb
feltételeket a forgalomba hozatali engedély
kiadasaval kapcsolatban vagy az engedély
kiallitasat kovetden a 77. cikk (1) bekezdésben
emlitett iranymutatasban megadottak szerint, a
mellékhatasok tekintetében iddszakos
gyogyszerbiztonsagi jelentéssel tajékoztatjak az
illetékes hatosagokat, kérés esetén haladéktalanul
vagy az engedélyezést kvetden a forgalomba
hozatal megkezdéséig legalabb hathavonta.
Tovabba idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentést
kell benyujtani, kérésre haladéktalanul vagy az
els6 izben kiadott forgalomba hozatali engedély
kiallitasat kdveto els6 két év soran legalabb
hathavonta, valamint az ezt koveto két év soran
évente. Ezt kdvetOen a jelentéseket haroméves
idokozonként vagy kérés esetén haladéktalanul
nyujtjak be.

Az id6északos gyogyszerbiztonsagi jelentés
tartalmazza a gyogyszer eldny/kockazat
viszonyanak tudomanyos értékeléseét.

(6) Az (5) bekezdés modositasait a 89. cikk (2)
bekezdésében emlitett eljarasnak megfelelden
lehet elfogadni, figyelembe véve az alkalmazas
soran szerzett tapasztalatokat.

(7) A forgalomba hozatali engedély kiallitasat
kovetden a forgalomba hozatali engedély
jogosultja az 1084/2003/EK bizottsagi rendeletben
[13] megallapitott eljarasnak megfelelden kérheti

az (5) bekezdésben emlitett id6szakok
modositasat.

(8) A forgalomba hozatali engedély jogosultja az
engedélyezett allatgyogyaszati készitményével
kapcsolatban farmakovigilanciai szempontokat
érint6 informaciokat nem kozolhet a
nyilvanossaggal anélkiil, hogy errdl eldzetes vagy
egyidejii értesitést kiildene az Ugyndkségnek.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
minden esetben biztositania kell, hogy az ilyen
informaciot objektiv moédon mutatjak be és az nem
félrevezeto.

A tagallamok megteszik a sziikséges
intézkedéseket annak biztositasa érdekében, hogy
a forgalomba hozatali engedély jogosultjara, aki
nem teljesiti ezeket a kotelezettségeit, hatékony,
aranyos €s visszatarto erejii szankciokat szabjanak
ki."

50. A 76. cikk (1) bekezdése helyébe a kovetkezd
szoveg 1ép:

"(1) Az Ugyndkség a tagallamokkal és a
Bizottsaggal egylittmiikodésben a K6zosség
teriiletén forgalmazott allatgyogyaszati
készitményekre vonatkoz6 farmakovigilanciai
informaciok cseréjét megkonnyité adatfeldolgozo
halozatot alakit ki, hogy lehetové tegye az
illetékes hatosagok szamara, hogy az
informaciokon egyidejiileg osztozzanak."

51. A 77. cikk (1) bekezdésének masodik
albekezdése helyébe a kdvetkez6 szoveg 1ép:

"A forgalomba hozatali engedély jogosultja, az
iranymutatasoknak megfelelden eljarva, a
nemzetkozileg elfogadott allatorvosi terminologiat
hasznalja a mellékhatasok jelentésekor.

A Bizottsag kozzéteszi az iranymutatasokat,
amelyek figyelembe veszik a farmakovigilancia
teriiletén elért nemzetkdzi harmonizacios
tevékenység eredményeit."

52. A 78. cikk a kdvetkezoképpen modosul:
a) a (2) bekezdés helyébe a kovetkezo szoveg 1€p:

"(2) Amennyiben az emberi vagy allati egészség
érdekében siirgds intézkedés sziikséges, az érintett
tagallam felfiiggesztheti valamely allatgyogyaszati
készitmény forgalomba hozatali engedélyét,
amennyiben legkésébb a kovetkez6 munkanapon
tajékoztatja errdl az Ugynokséget, a Bizottsagot és
a tobbi tagallamot."

b) a szoveg a kovetkezd bekezdéssel egésziil ki:

"(3) Ha az Ugyndkség az (1) vagy a (2)
bekezdésnek megfelelden tajékoztatast kap, az ligy
siirgésségének megfeleld legkorabbi idépontban
megadja a véleményét.

E vélemény alapjan eljarva a Bizottsag felkérheti
azokat a tagallamokat, ahol ezen allatgyogyaszati
készitményt forgalmazzak, hogy haladéktalanul
hozzanak ideiglenes intézkedéseket.



A végleges intézkedéseket a 89. cikk (3)
bekezdésében emlitett eljarasnak megfelelen kell
elfogadni."

53. A 80. cikk a kdvetkezoképpen modosul:

a) az (1) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg
1ép:

"(1) Az érintett tagallam illetékes hatésaga
ismétlodo ellendrzésekkel és sziikség esetén be
nem jelentett ellendrzésekkel, valamint adott
esetben egy hivatalos gyogyszerellendrzé
laboratériumnak vagy erre a célra kijelolt
laboratériumnak a mintak vizsgalatanak
elvégzésére torténo felkérésével biztositja, hogy az
allatgyogyaszati készitmények tekintetében
iranyado jogszabalyi kovetelményeket betartsak.

Az illetékes hatosag tovabba végezhet be nem
jelentett ellenérzéseket az allatgydgyaszati
készitmények kiindulasi anyagaként szolgalo
hatéanyagok gyartoinak a telephelyein vagy a
forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak
telephelyein, ha okkal gyanithato az 51. cikk
rendelkezéseinek megsértése. Ezen ellendrzéseket
valamely masik tagallam, a Bizottsag vagy az
Ugynokség kérésére is el lehet végezni.

Annak ellenérzése érdekében, hogy a
megfeleldségi tantsitvany megszerzése érdekében
benyujtott adatok megfelelnek-e az Eurdpai
gyogyszerkdnyv monografidinak, az Europai
gyogyszerkonyv kidolgozasarodl szolo egyezmény
[14] szerinti, a ndmenklatura és a mindségi
normak szabvanyositasaval foglalkoz6 szerv
(Eurépai Gyogyszermindségi Igazgatosag)* a
Bizottsaghoz vagy az Ugyndkséghez fordulhat,
hogy ilyen ellendrzést kérjen, ha az érintett
kiindulasi anyag az Eurdpai gyogyszerkonyv
valamely monografidjanak targyat képezi.

Maga a gyarto kiilon kérésére az érintett tagallam
illetékes hatosaga ellendrzéseket végezhet a
kiindulasi anyagok gyartojanal.

Ezen ellenérzéseket az illetékes hivatalos
ellenérok végzik, akiknek jogaban all:

a) a gyartasi vagy kereskedelmi létesitményeket és
a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal a
24. cikk értelmében ellen6rzd vizsgalatok
végzésével megbizott barmely laboratériumot
megvizsgalni;

b) mintat venni, tobbek kozott azzal a céllal, hogy
fiiggetlen vizsgalatokat végezzen egy hivatalos
gyogyszerellenérzé laboratérium vagy valamely
tagallam altal erre a célra kijel6lt laboratorium;

c) az ellendrzés targyaval kapcsolatos
dokumentumokat megvizsgalni, a tagallamokban
1981. oktober 9-én hatalyban 1évé rendelkezésekre
figyelemmel, amelyek az eldallitasi modszerre
vonatkoz6 adatok tekintetében korlatozzak ezt a
lehetdséget;

d) a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai
vagy az engedély jogosultja altal a VII. cimben és
kiiléndsen a 74. és a 75. cikkben leirt

tevékenységek elvégzésére alkalmazott cégek
telephelyeit, nyilvantartasait és dokumentumait
ellenérizni."

b) a (3) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

"(3) Az illetékes hatosag tisztviseldi az (1)
bekezdésben emlitett minden ellenérzés utan
jelentést tesznek arrdl, betartjak-e az 51. cikkben
emlitett helyes gyartasi gyakorlat elveit és
iranymutatasait, vagy adott esetben a VII. cimben
megallapitott kdvetelményeket. A jelentés
tartalmat kozlik azzal a gyartoval vagy a
forgalomba hozatali engedély jogosultjaval is,
akinél az ellendrzés tortént."

¢) a szoveg a kovetkez6 bekezdésekkel egésziil ki:

"(4) A Kozosség és a harmadik orszadgok kozotti
megallapodasok sérelme nélkiil, valamely
tagallam, a Bizottsag vagy az Ugynokség
felkérheti a valamely harmadik orszagban
letelepedett gyartot, hogy vesse ala magat az (1)
bekezdés szerinti ellenérzésnek.

(5) Az (1) bekezdés szerinti ellendrzést 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 kozosségi
jogszabalyokban eldirt elveit €s iranymutatasait.

Ha az Eurdpai gyogyszerkonyv kérésére hajtanak
végre ellendrzést, megfeleld esetben a
monografianak valé megfelelést igazold
tantsitvanyt kell kiallitani.

(6) A tagallamok rogzitik az altaluk kiadott, helyes
gyartasi gyakorlatot igazolo tanusitvanyokat egy
olyan adatbézisban, amelyet az Ugynokség kezel a
Ko6z0sség nevében.

(7) Ha az (1) bekezdésben emlitett ellenérzés
eredménye az, hogy a gyartd nem tartja be a
helyes gyartasi gyakorlat k6zosségi
jogszabalyokban eldirt elveit és iranymutatasait,
az erre vonatkoz6 informaciot a (6) bekezdésben
emlitettek szerint rogzitik a kdzosségi
adatbazisban."

54. A 82. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
"82. cikk

(1) Ha valamely tagallam az emberi vagy allati
egészséggel kapcsolatos okokbol sziikségesnek
tartja, megkovetelheti az immunologiai
allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatali
engedélyének jogosultjatdl, hogy az 6mlesztett
termék és/vagy az allatgyogyaszati készitmény
minden tételébol a forgalomba hozatal el6tt
ellendrzés céljabol mintat kiildjon egy hivatalos
gyogyszerellenérzé laboratériumba.

(2) Az illetékes hatosagok kérésére a forgalomba
hozatali engedély jogosultja haladéktalanul
benyujtja az (1) bekezdésben emlitett mintakat, a
81. cikk (2) bekezdésében emlitett mindségi
bizonylatokkal egyiitt.

Az illetékes hatosag tajékoztatja a tobbi
tagallamot, amelyekben az allatgydgyaszati



készitményt engedélyezték, valamint az Eurdpai
Gyogyszermindségi [gazgatosagot a tételek vagy a
kérdéses tétel ellendrzésére iranyuld szandékarol.
Ilyen esetekben valamely masik tagallam illetékes
hatésagai nem alkalmazhatjak az (1) bekezdés
rendelkezéseit.

(3) A 81. cikk (2) bekezdésében emlitett mindségi
bizonylatok tanulmanyozasat kovetden az
ellendrzésért felelds laboratorium a rendelkezésre
bocsatott mintakon megismétli a gyarto altal a
készterméken elvégzett valamennyi vizsgalatot, a
forgalomba hozatali engedély iranti kérelem

rendelkezéseknek megfelelden.

Az ellendrzésért felelds laboratorium altal
megismétlendd vizsgalatok jegyzékét az indokolt
vizsgalatokra kell leszlikiteni, feltéve, hogy ezzel
valamennyi érintett tagallam, valamint adott
esetben az Eurdpai Gyogyszermindségi
Igazgatdsag is egyetért.

A 726/2004/EK rendelet alapjan engedélyezett
immunologiai allatgyogyaszati készitmények
esetében az ellen6rzo laboratorium altal
megismétlendd vizsgalatok jegyzékét csak az
Ugynokség egyetértésével lehet korlatozni.

(4) Valamennyi érintett tagallam elismeri a
vizsgalatok eredményét.

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

Az illetékes hatdsag ugyanilyen id6n beliil értesiti
a vizsgalatok eredményérdl a tobbi érintett
tagallamot, az Europai Gyogyszermindségi
Igazgatosagot, a forgalomba hozatali engedély
jogosultjat, és megfeleld esetben a gyartot is.

Ha valamely illetékes hatosag arra a
kovetkeztetésre jut, hogy egy allatgyogyaszati
készitmény valamely tétele nem felel meg a gyarto
mindségi bizonylatanak vagy a forgalomba
hozatali engedélyben meghatarozott eléirasoknak,
a hat6sag megteszi a sziikséges intézkedéseket a
forgalomba hozatali engedély jogosultjaval és
megfeleld esetben a gyartdval szemben, és ennek
megfelelden tajékoztatja a tobbi tagallamot,
amelyekben az allatgyogyaszati készitményt
engedélyezték."

55. A 83. cikk a kovetkezoképpen modosul:

a) az (1) bekezdés a kovetkezOképpen modosul:

i. a bevezetd szoveg helyébe a kdvetkez6 szoveg
1ép:

"A tagallamok illetékes hatdsagai felfliggesztik,
visszavonjak vagy modositjak a forgalomba
hozatali engedélyt, ha vilagossa valik, hogy:"

ii. az a) pont helyébe a kdvetkez6 szoveg 1ép:

"a) az allatgyogyaszati készitmény elény/kockazat
viszonyanak értékelése — az engedélyezett

alkalmazasi feltételek mellett — kedvezbtlen,
kiilonds tekintettel az allat-egészségiigyre és
allatjollétre kifejtett elényos hatasokra, valamint a
fogyasztok biztonsagara, ha a kérelem
tenyésztéstechnikai célra szant allatgyogyaszati
készitményre vonatkozik;"

iil. az e) pont masodik albekezdését el kell hagyni;
iv. az f) pont helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

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

v. a h) pontot el kell hagyni;

vi. a szoveg a kovetkez6 masodik albekezdéssel
egészil ki:

"Ha azonban a k6z0sségi jogszabalyi keret
elfogadasa folyamatban van, az illetékes hatosag
megtagadhatja az allatgyogyaszati készitmény
engedélyének megadasat, ha ezen intézkedés a
kozegészség, a fogyasztok vagy az allatok
egészségének védelme érdekében sziikséges."

b) a (2) bekezdés a kdvetkezéképpen modosul:

i. a bevezetd szoveg helyébe a kdvetkez6 szoveg
1ép:

"Az engedélyt felfliggeszthetik, visszavonhatjak
vagy modosithatjak, ha bebizonyosodik, hogy:"

il. az a) pont helyébe a kovetkez6 szoveg 1ép:

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

56. A 84. cikk a) pontja helyébe a kdvetkez6
szoveg lép:

"a) nyilvanvalo, hogy az allatgyogyaszati
készitmény eldny/kockazat viszonyanak értékelése
— az engedélyezett alkalmazasi feltételek mellett —
kedvezétlen, kiilonos tekintettel az allat-
egészségligyre és allatjollétre kifejtett elonyds
hatasokra, valamint a fogyasztok biztonsagara és
egészségére, ha a kérelem tenyésztéstechnikai
célra szant allatgydgyaszati készitményre
vonatkozik."

57. A 85. cikk a kdvetkez6 bekezdéssel egésziil ki:

"(3) A tagallamok megtiltjak azon
allatgyogyaszati készitmények nyilvanos
reklamozasat, amelyek:

a) a 67. cikknek megfelelden csak allatorvosi
rendelvényre kaphatok;

b) nemzetkozi egyezményekben, példaul az
Egyesiilt Nemzetek 1961-es és 1971-es
egyezményében pszichotrop anyagként vagy
kabitoszerként meghatarozott anyagot
tartalmaznak."

58. A 89. cikk (2) és (3) bekezdése helyébe a
kovetkez6 szoveg 1ép:

"(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozas esetén az
1999/468/EK hatarozat 5. és 7. cikkét kell
alkalmazni, tekintettel annak 8. cikke
rendelkezéseire.



Az 1999/468/EK hatarozat 5. cikkének (6)
bekezdésében eldirt idészak harom hénap.

(3) Az e bekezdésre torténd hivatkozas esetén az
1999/468/EK hatarozat 4. és 7. cikkét kell
alkalmazni, tekintettel annak 8. cikke
rendelkezéseire.

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

(4) Az alland¢ bizottsag elfogadja eljarasi
szabalyzatat. Az eljarasi szabalyzatot k6zz¢ kell
tenni."

59. A 90. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
"90. cikk

A tagallamok meghozzak a megfelel6
intézkedéseket annak biztositasara, hogy az
illetékes hatosagok kozoljék egymassal azokat az
informaciokat, amelyek a 44. cikkben emlitett
engedélyekre, a 80. cikk (5) bekezdésében emlitett
tanusitvanyokra vagy a forgalomba hozatali
engedélyekre vonatkozo kdvetelmények
betartasanak biztositasahoz sziikségesek.

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

A 80. cikk (1) bekezdésében emlitett, az érintett
tagallam ellendrei altal végrehajtott ellendrzést

kovetden levont kdvetkeztetések érvényesek az
egész Kozosségben.

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 kovetkeztetéseket, haladéktalanul
tajékoztatja a Bizottsagot és az Ugynokséget. Az
Ugynokség tajékoztatja errdl az érintett
tagallamokat.

Ha ilyen sulyos okokrol tajékoztatjak, a Bizottsag
az érintett tagallamokkal folytatott konzultaciot
kovetden felkérheti az illetékes feliigyel6 hatdsag
ellendrét, hogy 1j ellendrzést végezzen; az ellendrt
a nézeteltérésben részt nem vevd tagallamok két
masik ellendre kisérheti."

60. A 94. cikk harmadik albekezdése helyébe a
kovetkez6 szoveg 1ép:

"A forgalomba hozatali engedélyek megadasarol
vagy visszavonasarol sz016 hatarozatokat
nyilvanosan hozzaférhet6ve kell tenni."

61. A 95. cikk helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:
"95. cikk

A tagallamok nem engedhetik meg emberi
fogyasztasra szant élelmiszerek eldallitasat
kisérleti allatokbol, kivéve, ha az illetékes
hatdsagok megfeleld élelmezés-egészségiigyi
varakozasi id6t 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 K6zosség a 2377/90/EGK
rendeletnek megfeleléen maximalis
maradékanyag-hatarértékeket allapitott meg,
biztositja, hogy az ¢lelmiszerekben a maximalis
maradékanyag-hatarértéket nem 1épik tal."

62. A szoveg a kovetkezo cikkekkel egésziil ki:
"95a. cikk

A tagallamok gondoskodnak megfeleld
rendszerrdl a fel nem hasznalt vagy lejart
allatgyogyaszati készitmények begyiijtésére.
95b. cikk

Amennyiben valamely allatgyogyaszati
készitményt a 726/2004/EK rendelettel
Osszhangban kell engedélyezni és a tudomanyos
bizottsag a véleményében olyan feltételeket vagy
korlatozasokat emlit az allatgyogyaszati
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 végrehajtasa céljabdl a
tagallamoknak cimzett hatarozatot kell elfogadni
az ezen iranyelv 37. és 38. cikkében eldirt
eljarasnak megfelel6en."

2. cikk

Az 1. cikk 6. pontjaban — amely modositja a
2001/82/EK iranyelv 13. cikkét — el6irt oltalmi
id6k nem vonatkoznak azokra a referencia-
gyogyszerekre, amelyek engedélyezésére
vonatkozo kérelmet a 3. cikk elsé bekezdésében
emlitett, nemzeti jogba torténd atiiltetésének
idépontja eldtt nytjtottak be.

3. cikk

A tagéllamok hatalyba Iéptetik azokat a torvényi,
rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseket,
amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az
iranyelvnek legkésbb 2005. oktober 30-ig
megfeleljenek. Errdl haladéktalanul tajékoztatjak a
Bizottsagot.

Amikor a tagallamok elfogadjak ezeket az
intézkedéseket, azokban hivatkozni kell erre az
iranyelvre, vagy azokhoz hivatalos kihirdetésiik
alkalmaval ilyen hivatkozast kell fiizni. A
hivatkozas modjat a tagallamok hatarozzak meg.

4. cikk

Ez az iranyelv az Eurdpai Uni6 Hivatalos
Lapjaban valo kihirdetésének napjan 1ép hatalyba.

5. cikk

Ennek az iranyelvnek a tagallamok a cimzettjei.
Kelt Strasbourgban, 2004. marcius 31-én.
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