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Irdinymutatds a lehetséges siilyos kozegészségiigyi, dllat-egészségiigyi vagy kornyezeti kockdzat

fogalomnak a 2001/82/EK irdnyelv 33. cikke (1) és (2) bekezdése Gsszefiiggésében torténd meghata-
rozdsiro6l — 2006. mércius

(2006/C 132/08)

1. BEVEZETES

Ezen irdnymutatds feladata a 2001/82[EK (') mddositott irdnyelv 33. cikke (2) bekezdése alapjin annak a
részletes meghatdrozdsa, hogy a 32. cikk (2) bekezdésében emlitett kolesonos elismerési eljdrdsban, vala-
mint a 32. cikk (3) bekezdésében emlitett decentralizalt eljardsban érintett tagdllamok a lehetséges stlyos
kozegészségligyi, allat-egészségiigyi vagy kornyezeti kockdzat alapjan mely kivételes esetekben utasithatjak
el a forgalomba hozatali engedély vagy a pozitiv értékelés elismerését.

Abban az esetben, ha legaldbb egy, a kérelem altal érintett tagdllam (*) a 2001/82/EK irdnyelv 33. cikke
(1) bekezdésében meghatdrozott lehetséges stlyos kozegészségiigyi, édllat-egészségiigyi vagy kornyezeti
kockazat miatt nem tudja jovahagyni az értékeld jelentést, az alkalmazasi el6irdst, a cimkézést vagy a beteg-
tajékoztatdt, részletes indokldst kell adnia dllispontjardl a referencia tagéllamnak, a tobbi érintett tagdl-
lamnak és a kérelmezének, amennyiben sziikséges a mdsik tagdllamban kidllitott forgalomba hozatali enge-
dély kolesonos elismerése.

Mivel minden tagdllamban ugyanazon kozosségi gyodgyszerészeti jogszabdlyok képezik az engedélyezési
eljaras alapjat, és mivel minden tagdllam ugyanazon mindségre, biztonsdgossdgra és hatdsossigra vonat-
koz6 jogi normakkal rendelkezik, az egyik tagallamban kidllitott forgalomba hozatali engedélyt rendszerint
a tobbi tagdllamban is el kellene ismerni.

A 2001/82[EK irdnyelv 32. cikke (2) bekezdése szerinti kolcsonods elismerési eljards sordn a referencia
tagdllam értékeli a dokumentdcié adatait és kibocsdt egy nemzeti forgalomba hozatali engedélyt, ameny-
nyiben a termék el6ny-kockdzat viszonya kedvezd, és a gydgyszer minGsége, biztonsdgossdga és hatdsos-
sdga kell6képpen biztositva van, valamint a 2001/82/EK irdnyelv 30. cikke szerint a forgalomba hozatali
engedély elutasitdsinak nincs mds vagy tovabbi oka. A kolcsonos elismerési eljardshoz a referencia tagdl-
lamnak készitenie kell egy értékeld jelentést, amely elég részletes ahhoz, hogy indokolja az érintett tagal-
lamnak, hogy az el6ny-kockdzat viszonyt miért tekintik kedvezdének, valamint csatolnia kell a jévdhagyott
alkalmazadsi el6irast, cimkézést és betegtdjékoztatot.

A 2001/82[EK irdnyelv 32. cikke (3) bekezdése szerinti decentralizdlt eljirds sorin nem folytatnak
elézetes nemzeti eljarast és nincs érvényben meglévd forgalomba hozatali engedély. A referencia tagéllam
koteles az érvényes kérelem kézhezvételétdl szamitott 120 napon beliil elkésziteni az értékeld jelentés, az
alkalmazasi el6irds, a betegtdjékoztatd és a cimkézés tervezetét.

A 2001/82/[EK irdnyelv 33. cikke (1) bekezdése ismerteti az abban az esetben kovetendd eljdrast, ha az
érintett tagallam nem tudja jévdhagyni a referencia tagdllam dltal készitett értékeld jelentést, alkalmazdsi
elSirdst, cimkézést vagy betegtdjékoztatot. A 33. cikk (1) bekezdésében hivatkozds torténik a 32. cikk
(4) bekezdésére, amely viszont utal a 32. cikk (2) és (3) bekezdésére. Ezek a cikkek mind a kélesonos elis-
merési eljdrdsra, mind pedig a decentralizdlt eljardsra vonatkoznak. Kévetkezésképpen ugyanazok az eluta-
sitds okai, fuiggetleniil attdl, hogy az érintett tagdllam egy kolcsonos eljdrds keretében értékeli-e a referencia
tagdllam dltal készitett értékelS jelentést, alkalmazdsi elirdst, betegtdjékoztatot és cimkézést, vagy egy
decentralizdlt eljards keretében értékeli-e az értékeld jelentés, az alkalmazdsi el6irds, a cimkézés és a beteg-
tdjékoztatd tervezetét.

Ezen irdnymutatds hatdlya ald tartozik annak meghatdrozdsa, hogy az érintett tagillamok a lehetséges
stlyos kozegészségligyi, édllat-egészségiigyi vagy kornyezeti kockdzat alapjin mely kivételes esetekben
utasithatjak el a kolcsonos eljards keretében a forgalomba hozatali engedélyt, illetve a decentralizélt eljards
keretében a referencia tagéllam éltal készitett értékeld jelentés, alkalmazdsi el8irds, cimkézés és betegtdjé-
koztatd tervezetét. Ennek kovetkeztében csokkennie kell a tagdllamok dltal emelt kifogdsok fajtdinak és
szamanak, ami eddig az allat-egészségligyi kolcsonds elismerési eljdrds népszertiségének és hatékony
miikodésnek egyik {6 akadalyat jelentette.

(") A 2004/28[EK irdnyelvvel (HL L 136., 2004.4.30., 58. 0.) mddositva.
(*) Ebben az Gsszefiiggésben a tagéllam kifejezés az Eurdpai Gazdasagi Térség Osszes orszagdra vonatkozik.
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Emellett annak az érintett tagallamnak, amely a lehetséges sdlyos kozegészségiigyi, allat-egészségiigyi vagy
kornyezeti kockdzat alapjan kifogast emel, részletes és kelléen megalapozott indoklast kell adnia dlldspont-
jardl az alabbi fogalommeghatdrozasokat figyelembe véve.

Ebben az osszeftiggésben figyelembe kell venni, hogy egy tagdllamnak teljesen mds a szerepe a referencia
tagdllam dltal benydjtott dllatgyogydszati készitmény értékeld jelentése, alkalmazdsi el6irdsa, cimkézése és
betegtdjékoztatdja jovahagydsakor, mint a K6zosség madsik tagallamaban engedélyezési kérelem tdrgyat még
nem képez§ dllatgydgydszati készitmény nemzeti forgalomba hozatali engedélyének kibocsatdsakor, illetve
ha referencia tagallamként szerepel az eljrds sordn.

Az utdbbi esetben a tagdllam a 2001/82/EK irdnymutatdssal 6sszhangban teljes mértékben jogosult az dllat-
gyOgydszati készitmény forgalomba hozatali engedélye tartalmédnak meghatdrozdsdra. Ezzel szemben az
elsé esetben a referencia tagallamok dltal kibocsatott engedélyt vagy készitett értékelést rendszerint el kell
ismerni, igy az érintett tagdllamoknak nem az a feladatuk, hogy az engedélyezés, illetve az értékelés elfoga-
dédsdrol dontsenek, hanem hogy egyértelmtien és viligosan megindokoljdk, hogy az engedélyezésre, illetve
értékelésre vonatkozé javaslat miért jelent lehetséges stilyos kozegészségiigyi, dllat-egészségiigyi vagy
kornyezeti kockdzatot.

2. A LEHETSEGES SULYOS KOZEGYESZSEGUGYI KOCKAZAT FOGALOM MEGHATAROZASA

A ,kockdzat” egy nagy mértékd veszély kovetkezménye és a veszély bekovetkezésének valdszintisége. Az
allatgyogyaszati készitmény hasznélatdval kapcsolatos ,kockdzat” fogalmat a 2001/82/EK irdnyelv 1. cikke
19. pontja a kovetkez8képpen hatdrozza meg: ,a gydgyszer minGségével, biztonsdgossagaval vagy hatdsos-
sagdval kapcsolatos barmely kockadzat az emberek vagy az dllatok egészsége tekintetében, valamint a
kornyezetre gyakorolt nemkivanatos hatdsok kockdzata”. E fogalommeghatdrozast az irdnyelv 1. cikkének
20. pontja az elény-kockazat viszony alabbi meghatdrozasa altal egésziti ki: az dllatgydgydszati készitmény
pozitiv terdpids hatdsainak értékelése az 1. cikk 19. pontjdban meghatdrozott kockdzatokhoz képest.

A 2001/82[EK irdnyelv nem hatdrozza meg a ,lehetséges stlyos kozegészségligyi, llat-egészségligyi vagy
kornyezeti kockdzat” fogalmat, de feljogositja a Bizottsagot ennek megtételére. Ezért a kovetkezs fogalom-
meghatdrozds alkalmazando:

A lehetséges sillyos kozegészségiigyi, dllat-egészségiigyi vagy kornyezeti kockdzat” egy olyan
helyzet, amelyben jelentésen fennall annak valdszindisége, hogy egy allatgyogyaszati készitmény alkalmaza-
sabdl eredd komoly veszély hdtrdnyos hatdst gyakorol a kozegészségre, az dllat-egészségiigyre vagy a
kornyezetre, és nem lehet megakadélyozni, visszaforditani vagy elkeriilni.

A ,silyos” ebben az Osszefiiggésben egy olyan veszély, amely haldllal végzédhet, életveszélyes lehet,
allandé vagy stilyos fogyatékossagot vagy rokkantsdgot, valamint velesziiletett rendellenességet vagy sziile-
tési hibdt eredményezhet, vagy a veszélynek kitett személy vagy dllat esetében a beteg kérhazi dpoldsat
eredményezheti, illetve dlland vagy tartés tiineteket okozhat, vagy ilyen hatdsokhoz vezethet, amennyiben
a készitmény a kornyezetbe keriil.

A lehetséges sulyos kozegészségiigyi, allat-egészségiigyi vagy kornyezeti kockdzat” értékelése nem
torténhet elkiilonitve, hanem az értékelés sordn figyelembe kell venni a széban forgé allatgydgydszati
készitmény pozitiv terdpids hatdsait. Kovetkezésképpen a 2001/82[EK irdnyelv 33. cikke (2) bekezdésében
szerepld ,lehetséges stlyos kozegészségiigyi, dllat-egészségiigyi vagy kornyezeti kockdzat” az érintett dllat-
gyogydszati készitmény 4tfogd el6ny-kockazat értékelésére vonatkozdan értendd, figyelembe véve a megal-
lapitott kozegészségiigyi, allat-egészségiigyi, vagy kornyezeti kockdzat jellegét, valamint a célfajok szdmdra
ajanlott javallat lehetséges el6nyeit.

A lehetséges sulyos kozegészségiigyi, dllat-egészségiigyi vagy kornyezeti kockazat igazoldséhoz nem
elegendd a kovetkezd szakaszokban emlitett helyzetek egyikére torténd utalds. Egy részletes és tudomdnyos
indoklds alapjan minden egyes esetre vonatkozdan bizonyitani kell, hogy az altalinos meghatdrozds szerinti
lehetséges stlyos kockazat all fenn.
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2.1. Lehetséges siilyos kozegészségiigyi kockdzat
2.1.1. A fogyasztikat érintd lehetséges stilyos kockdzat

Az dllati termékek fogyasztéi az dllati eredetii élelmiszerek fogyasztasakor nem tehetSk ki indokolatlan és
elkeriilhet§ kockdzatnak. A fogyasztok biztonsigdnak garantdldsa érdekében az élelmiszertermeld dlla-
toknak szdnt dllatgydgydszati termékekben taldlhaté minden farmakolégiailag aktiv hatdanyagra vonatko-
z6an a 2377[90/EGK tandcsi rendelettel osszhangban el kell végezni a maradékanyagok drtalmatlansdgdnak
értékelését. Ez az értékelés a megengedett napi bevitel (!) (ADI) meghatdrozdsa alapjan megéllapitott maxi-
mélis maradékanyag-hatdrértékeken (?) (MRLs) alapul.

A fogyasztokat érintd lehetséges stlyos kockazat csak akkor éll fenn, ha az dllatgyogydszati készitményekre
vonatkoz6 megfelel§ maradékanyag kitiriilési vizsgdlatok eredményei alapjan megéllapitott élelmezés-egész-
ségiigyi varakozdsi id6 (°) nem biztositja elegend6 mértékben, hogy a kezelt dllatokbdl elddllitott élelmisze-
rekben (hs, tej, tojds és méz) taldlhaté maradékanyagok koncentrdcidja nincs a maximdlis maradékanyag-
hatarérték lehetséges meghaladdsat okozé megengedett koncentrdci6 felett.

2.1.2. A felhaszndlokat érintd lehetséges siilyos kockdzat

A kozegészséget (nem szakmai és szakmai felhaszndlokat) érint§ lehetséges jelentds veszély stlyosnak
tekintendd, és a veszély gyakorlatban val6 bekovetkezése valdszintiségének a kockazatkezelési intézkedé-
seket kovetSen minimdlisnak kell lennie. JelentSs hatasok (veszélyek) csak akkor megengedettek, ha a az
allatgyogyaszati készitmény alkalmazasi elSirdsdban ismertetett alkalmazasi eszkoz és mddszer, valamint az
alkalmazads feltételei az allatot érint8 varhat6 j6tékony hatdshoz viszonyitva elfogadhaté szintre csokkentik
a kozegészségiigyi kockdzatot.

Csak akkor 4ll fenn a felhaszndldkat érintd lehetséges stilyos kockédzat, ha a felhaszndlét érintd kockdzat
mértékének 6vintézkedéssel onmagdban vagy mds védémodszerrel kombindlva torténd csokkentése nem
elegendd ahhoz, hogy a kockdzatot elfogadhaté szintre (*) csokkentse.

2.2. Lehetséges siilyos dllat-egészségiigyi kockdzat

Egy bizonyos éllatgydgydszati készitménnyel kapcsolatban f6ként a kovetkezs koriilmények kozott ll fenn
lehetséges stlyos allat-egészségiigyi kockazat:

— Hatdsossdg: az ajnlott javallat, célcsoport, a javasolt adagoldsi rendszer (a javasolt cimkézésen meghatd-
rozottak szerint) terdpids hatdsossdgdnak aldtdmasztdsira benyujtott adatok nem adnak alapos tudoma-
nyos igazolast az llitolagos hatdsossdgrol; vagy amennyiben hidnyzik annak a megfelel§ igazoldsa, hogy
a generikus dllatgyogydszati készitmény bioldgiailag egyenértékd az origindlis gydgyszerrel.

— Biztonsdgossag: a preklinikai toxikoldgiai, a farmakoldgiai és a klinikai biztonsdgossdgot igazold, vala-
mint a forgalomba hozatal utdni adatok értékelése nem tdmasztja ald megfelelGen azt a megallapitast,
hogy a célcsoportot érintd minden lehetséges biztonsagossagi kérdés megfelelGen és kell6képpen fel van
tiintetve a javasolt cimkézésen, illetve a javasolt alkalmazasi korilmények mellett a gydgyszer abszolut
kockazati szintjét elfogadhatatlannak tartjak.

— Mindség: a javasolt termelés- és mindségellendrzési modszerek nem tudjék biztositani, hogy a termék
mindségében ne forduljon el§ jelentds hidnyossag.

(') Megengedett napi bevitel (ADI): annak a testtomeg kilogrammjdra vonatkozéan megadott, mikrogrammban, illetve
mll igrammban _kifejezett maradékanyag-menniységnek a megéllapitdsa, amely egész életen dt naponta bevihet§
jelent8s egészségiigyi kockdzat nélkiil (8. kotet: Az éllati eredetd élelmiszerekben taldlhaté dllatgydgyaszati készitmé-
nyek maradékanyagai maximalis maradékanyag-hatdrértékeinek (MRLs) megallapitdsa (http://pharmacos.eudra.org)).

(%) Maximalis maradekanyag hatdrértékek (MRLs): a 2377/90/EGK tandcsi rendeletben meghatdrozottak szerint
(http:/[pharmacos.cudra.org) egy éllatgydgydszati ke521tmeny alkalmazdsdbél szdrmazé maradékanyag maximalis
koncentracidja (a friss stily alapjén mg/kg %an illetve mg/kg-ban kifejezve ), amely a Kozosség éltal az élelmiszerben,
illetve az elelmlszeren )ogllag megengedettként elfogadhatd vagy megengedhetSként elismerhetd.

() Elelmezés-egészségiigyi varakoza51 id8 (a modositott 2001/82[EK irdnyelv 1. cikke 9. pontjdnak meghatdrozdsa
szerint): azon id6tartam, amelynek el kell telnie az dllatokon az dllatgyogydszati készitmény rendeltetésszerti koriilmé-
nyek kozott az 1ranyelv ren(flrl lkezéseivel osszhangban torténd uto%so alkalmazdsa és a kezelt édllatokbdl el@éllitott
emberi fogyasztdsra szant élelmiszer készitése kozott a kozegészségiigy védelme érdekében annak biztositdsa révén,
hogy az ilyen élelmiszer ne tartalmazzon a 2377/90/EGK rendelet (http://pharmacos.cudra.org) értelmében megéllapi-
tott, aktiv hatéanyagokra vonatkozé maximalis hatérértéket meghalado mennyiség(i maradékanyagot.

() Az Allatgy6gydszati Készitmények Bizottsagdnak (CVMP) irdnymutatdsa az allatgy6gydszati készitmények felhasznd-
l6inak biztonsdgarél (EMEA/CVMP/543/03-FINAL http://www.emea.eu.int)
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— Atfog6 elény-kockazat viszony: a termék esetében nem tekintheté kedvezének az elény-kockdzat
viszony, figyelembe véve a megéllapitott kockdzatok jellegét és az ajanlott javallat szerint az érintett
betegcsoportban megjelolt potencidlis elényoket.

- Alkalmazisi elGirds: lehetséges silyos kockdzat dll fenn, amennyiben az alkalmazdsi el6irds a szakmai
vagy nem szakmai felhaszndlé szdmdra nem elegendd ahhoz, hogy a gydgyszernek az éllatokndl torténd
megfeleld és biztonsdgos alkalmazdsit biztositsa.

2.3. Lehetséges siilyos kornyezeti kockdzat

A kérelmezdnek be kell nytjtania egy teljes jelentést, amely a termék jellemzdin, lehetséges kornyezetterhe-
1ésén, kornyezetben vald viselkedésén, a kornyezetre gyakorolt hatdsdn és sziikség esetén a kockdzatkezelési
stratégidkon alapulé kornyezeti hatdsvizsgdlattal (KHV) végzddik. A jelentésben figyelembe kell venni a
felhaszndldsi modot, a gydgyszer alkalmazdsdt, a hatdanyag és a f6 bomldstermékek kivélasztdsat, valamint
a termék forgalomba hozatalt.

A nemzetkozi szinten elfogadott irdnymutatds szerinti kockdzatértékelés (') értelmében lehetséges stlyos
kornyezeti kockdzat 4ll fenn, amennyiben:

— egy vagy tobb kornyezeti elemet (pl. viz, levegd, f6ld) érinté jelentSs kockdzatot allapitanak meg, figye-
lembe véve a tagdllamok kiilonbozd kornyezeti viszonyait (pl. éghajlat, geohidroldgia),

- a vesz€ly nem csokkenthetd kockdzatkezelési stratégidk segitségével annak biztositisa mellett, hogy a
gyogyszer alkalmazasaval és drtalmatlanitdsdval nincs Osszeftiggésben az elfogadhatatlan kockazat.

Altaliban minden f6bb kifogdst a veszély jellegét és fokat, a felmeriil6 kockazat terjedelmét, a termék alkal-
mazdsaval kapcsolatos el6nyoket, és a kockdzat csokkentését szolgdlo intézkedések végrehajtdsanak alkal-
mazhatdsdgat és megvaldsithatosdgit figyelembe véve tudomdnyosan indokolni kell. Az allatgydgydszati
készitmény forgalomba hozatali engedélyének kérelmezését elutasitani szdndékozé tagallamnak fel kell
késziilnie az elutasitds okainak a koordindciés csoport eljardsdnak keretében torténd megindokldsdra, és
amennyiben ez az eljards eredménytelen, az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerkészitményekkel foglal-
koz6 bizottsdg elé kell beterjesztenie dllasfoglaldsat. Az indoklds kiterjedne az érintett tagallamban meglévd
minden olyan hatéanyaggal és kiilonleges kockazattal kapcsolatos ismeretre, amelyet az allatgydgydszati
készitmény dokumenticidja vagy a referencia tagdllam értékeld jelentése nem tartalmaz és amelyet a
kolesonos elismerési eljards vagy a decentralizdlt eljards sordn nem vesznek fel az alkalmazdsi el6irdsba.

A tagdllamok kozos szabdlyokat és iranymutatdsokat fogadtak el az édllatgydgydszati készitmények gyarta-
sara, mindségellendrzésére, hatdsossdganak értékelésére, biztonsdgossdganak értékelésére, valamint a
mindségbiztositdsra és a cimkézésre vonatkozdan. Ezen tudomdnyos irdnymutatdsok altalanos dtmutatdst
adnak a kérelmek értékeléséhez. Nem zdrhaté ki azonban a konkrét adatok eltéré értelmezése. El kell
ismerni, hogy e koriilmények kozott a tudomanyos irdnymutatdsoktdl vald eltérés nem vezet automati-
kusan stilyos kozegészségiigyi, dllat-egészségiigyi vagy kornyezeti kockdzathoz, kivéve, ha teljesiilnek az
iranymutatds 2. szakaszdban ismertetett feltételek.

A lehetséges stlyos kozegészséguigyi, allat-egészségiigyi vagy kornyezeti kockdzat alapjan torténd elutasitds
nem indokolhaté a nemzeti kozigazgatdsi vagy a nemzeti tudomdnyos kovetelmények, illetve a belsé
nemzeti szakpolitikik terén fenndlld kilonbségekkel, kivéve a 2001/82[EK irdnymutatds 33. cikke
(1) bekezdése feltételeinek teljesiilése esetén.

A Villalkozaspolitikai és Ipari FSigazgatdsag kozzéteszi a fenti fogalommeghatdrozasok kérdéseivel kapcso-
latos olyan példak listdjat, amelyek rendszerint nem tekinthetSk a ,lehetséges sulyos kozegészségiigyi, allat-
egészségiigyi vagy kornyezeti kockdzat” alapjanak. Ez a lista a decentralizdlt és a kolesonos elismerési
eljaras soran szerzett tapasztalat alapjan frissitésre keriil.

() Az Allatgyogyaszati Készitmények Bizottsdganak irdinymutatésa: A géntechnoldgidval médositott szervezeteket tartal-
mazd és az immunoldgiai termékeken kiviili dllatgy6gydszati készitmények kornyezeti kockdzatértékelése (EMEA/
CVMP/[055/96-FINAL) Irdnymutatds az allatgydgydszati készitmények kornyezeti hatdsvizsgdlatirél (KHV) — L és IL
szakasz (CVMP|VICH/592/98-FINAL; CVMP/VICH/790/03-FINAL http:|/www.emea.eu.int)



