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Az eljarasok jelolései

*  Konzultéaci6s eljaras
**%  Egyetértési eljaras
***|  Rendes jogalkotasi eljaras (elsé olvasat)
***]I  Rendes jogalkotasi eljaras (masodik olvasat)
***||I  Rendes jogalkotasi eljaras (harmadik olvasat)

(Az eljaras tipusa a jogszabalytervezetben javasolt jogalaptdl fiigg.)

A jogalkotési aktus tervezetének modositésai

A Parlament kéthasabos médositasai

A torlést félkovér dolt betlik jelzik a baloldali hasab szovegében. A
szdvegvaltoztatast félkivér dolt betiik jelzik mindkét hasab szovegében. Az
Uj szOveget félkovér dilt betlik jelzik a jobb oldali hasab szovegében.

A modositasok fejlécének elsé és masodik sora a vizsgalt jogalkotasi aktus
tervezetének érintett szakaszéra utal. Ha a modositas mar 1étez6 — a
jogalkotasi aktus tervezetével modositani kivant — jogalkotési aktusra
vonatkozik, a fejléc egy harmadik és egy negyedik sort is tartalmaz, amelyek
a létez6 jogalkotasi aktusra és annak érintett rendelkezésére utalnak.

A Parlament modositasai konszolidalt széveg formajaban

Az (j szovegrészeket félkovér dilt betlik jelzik. A torolt szovegrészeket al
jel jelzi vagy azok at vannak hiizva. A szovegvaltoztatast a helyettesitendd
szdveg torlésével vagy athuzasaval és a helyébe 1ép6 0j szoveg félkivér dilt
szedésével jelzik.

Ettol eltéréen a szolgalatok altal a végleges szoveg kialakitasa érdekében
bevezetett, kimondottan technikai jellegii médositasokat nem kell jeldlni.
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AZ EUROPAI PARLAMENT JOGALKOTASI ALLASFOGLALAS-TERVEZETE
az allatgyogyaszati készitményekrol sz6l6 eurépai parlamenti és tanacsi rendeletre
irdnyulo javaslatrol
(COM(2014)0558 — C8-0164/2014 — 2014/0257(COD))

(Rendes jogalkotési eljaras: elsé olvasat)

Az Europai Parlament,

—  tekintettel a Bizottsdg Eurdpai Parlamenthez és Tanacshoz intézett javaslatara
(COM(2014)0558),

— tekintettel az Europai Unié mikddésérdl szolo szerzodés 294. cikkének (2) bekezdésére,
114. cikkére és 168. cikkének (4) bekezdésére, amelyek alapjan a Bizottsag benyujtotta
javaslatat a Parlamenthez (C8-0164/2014),

— tekintettel az Eurdpai Unié miikddésérdl szolo szerzddés 294. cikkének (3) bekezdésére,
—  tekintettel az Eurépai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag 2015. januér 21-i véleményére’,
— a Régidk Bizottsagaval folytatott konzultaciot kdvetden,

— tekintettel a ,,Biztonsagosabb egészségiigyi ellatds Eurdpdban: a betegbiztonsag javitasa
¢és az antimikrobas rezisztencia lekiizdése” cimii, 2015. majus 19-i éllésfoglaléséraz,

—  tekintettel eljarasi szabalyzatanak 59. cikkeére,

—  tekintettel a Kdrnyezetvédelmi, Kézegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag
jelentésére és a Mezdgazdasagi €s Videkfejlesztési Bizottsag véleményére (A8-
0046/2016),

1.  elfogadja els6 olvasatban az alabbi allaspontot;

2.  felkéri a Bizottsagot, hogy utalja az tigyet 0jbol a Parlamenthez, ha javaslatat
lenyegesen modositani kivanja vagy helyébe masik szoveget szandekozik Iéptetni;

3. utasitja elnokét, hogy tovabbitsa a Parlament allaspontjat a Tanacsnak és a
Bizottsagnak, valamint a nemzeti parlamenteknek.

! HL C 0., 0000.0.0., 0. 0. /A Hivatalos Lapban még nem tették kdzzeé.
2 Elfogadott szévegek, P8_TA(2015)0197.
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Modositas 1

Rendeletre iranyulo javaslat
2 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) A megszerzett tapasztalatok és a
Bizottsag altal az allatgyogyaszati
készitmények piacanak mikodésérol
vegzett értékelés fényében az
allatgyogyaszati készitményekre vonatkoz6
jogi keretet indokolt hozzéigazitani a
tudomanyos fejlédéshez, a jelenlegi piaci
feltételekhez és a gazdasagi realitashoz.

Médositéas 2

Rendeletre iranyuld javaslat
6 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(6) Az allatok szamtalan megeldézhetd vagy
kezelhetd betegségtil szenvedhetnek. Az
allatbetegségek kovetkezményei, illetve a
felszamolasukhoz szlikséges intézkedések
igen pusztitdak lehetnek mind az egyes
allatok, mind teljes allatpopuléaciok
szempontjabol, nem beszélve az allattartok
¢s a gazdasag veszteségeirdl. Az
emberekre is atvihetd allatbetegségek
pedig jelentds kdzegészségiigyi problémat
jelenthetnek. Ezért az allatok és az
emberek egészségének magas szintje
biztositasahoz, valamint a mezégazdasagi
és az akvakultura-agazat fejlodése
érdekében elengedhetetlen, hogy az
Uniodban kellé mennyiségii hat4sos
allatgyogyaszati készitmeény alljon
rendelkezésre.

PE551.951v02-00

Modositas

(2) A megszerzett tapasztalatok és a
Bizottsag altal az allatgyogyéaszati
készitmények piacanak mikodésérol
végzett értékelés fenyében az
allatgyogyaszati készitményekre vonatkozé
jogi keretet indokolt hozzéigazitani a
tudomanyos fejléddéshez, a jelenlegi piaci
feltételekhez és a gazdasagi realitashoz,
nem tévesztve azonban szem elol az
allatokat, a természetet es ezek emberi
tényezokkel valo kolcsonhatdsait.

Maddositas

(6) A mezdgazdasagi termeldk dltal a
megfelelo higiénia, a takarmdny, az
irdnyitas és a bioldgiai biztonsag terén
megtett intézkedések ellenére az allatok
szdmtalan betegségben szenvedhetnek,
amelyeket mind allat-egészségugyi, mind
allatjoléti okokbdl allatgydgyéaszati
készitményekkel meg kell elozni vagy
kezelni kell. Az allatbetegségek
kdvetkezményei, illetve a
felszamolasukhoz sziikséges intézkedések
igen pusztitdak lehetnek mind az egyes
allatok, mind teljes allatpopuléciok
szempontjabol, nem beszélve az allattartok
és a gazdasag veszteségeirdl. Az
emberekre is atvihetd allatbetegségek
pedig jelentds kozegészségiigyi problémat
jelenthetnek. Ezért a magas szintii dllat- és
kdzegészseg biztositasa, valamint a
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Modositas 3

Rendeletre iranyulo javaslat
7 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(7) E rendeletnek az allatgyogyaszati
készitményekkel szemben szigoru
mindségi, biztonsagossagi és hatdsossagi
elvarasokat kell timasztania ahhoz, hogy
eleget tegyen az emberek és az allatok
egészségének veédelmével kapcsolatos
altalanos kivanalmaknak. Ugyanakkor
dsszhangot kell teremtenie az Union belil
az allatgyogyaszati készitmények
engedélyezésére és forgalomba hozatalara
vonatkozo szabalyok terén.

Moédositas 4

Rendeletre iranyulo javaslat
7 a preambulumbekezdes (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg
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mezbgazdasagi és az akvakultura-agazat
fejlodése érdekében elengedhetetlen, hogy
az Unioban kelld mennyiségii hatasos
allatgyogyaszati készitmény alljon
rendelkezésre. E célbol jo allattenyesztési
és -gazdalkodasi gyakorlatokat kell
bevezetni az allatjolét javitasa, a
betegsegek terjedésének csokkentése, az
antimikrobidlis rezisztencia megeldzése és
az dllatallomany megfelelo
takarmanyozasa érdekében.

Modositas

(7) E rendeletnek az allatgyogyaszati
készitményekkel szemben szigord
mindségi, biztonsdgossagi és hatdsossagi
elvarasokat kell timasztania ahhoz, hogy
eleget tegyen az altalanos allat- és
kozegészségugyi, valamint
kdrnyezetvédelmi kivanalmaknak.
Ugyanakkor 6sszhangot kell teremtenie az
Union beliil az allatgyogyaszati
készitmények engedélyezésére és
forgalomba hozatalara vonatkozé
szabalyok terén.

Madositas

(7a) E rendelet célja mind az allatok,
mind az emberek egészségének magas
szintii védelme a kornyezet védelmének
egyidejii biztositasaval. Ezért indokolt az
elovigyazatossdag elvének alkalmazasa. E
rendeletnek biztositania kell, hogy az
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Mdébdositas 5

Rendeletre irdnyuld javaslat
9 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(9) Az egész Unidban érvenyes
forgalombahozatali engedélyt
eredményezd centralis engedélyezési
rendszer haszndlatdt kotelezové kell tenni
egyebek mellett az Uj hatéanyagokat
tartalmazo és a mesterségesen maodositott
szOveteket vagy sejteket tartalmazo, illetve
azokbol allo termékek kapcsan. Az
Unidban az allatgydgyaszati készitmények
lehet6 legnagyobb véalasztéka
elérhetdségének biztositasdhoz pedig ki
kell terjeszteni a centralis engedélyezési
eljarast minden allatgyogyaszati termékre,
igy azokra is, amelyek a valamely
tagallamban nemzeti szinten mar
engedélyezett allatgydgyszerek generikus
készitmeényei.

Moédositas 6

Rendeletre iranyulo javaslat
14 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg
(14) Amennyiben egy tagallam vagy a

PE551.951v02-00

&gazat igazolja, hogy a gyartott vagy
forgalomba hozott gydgyszerek vagy
allatgydgyaszati készitmeények nem hatnak
karosan az emberek és allatok
egészségére, és azoknak nincsenek
elfogadhatatlan kdrnyezeti hatasaik.

Modositas

(9) Az egész Unidban érvényes
forgalombahozatali engedélyt
eredményezd centralis engedélyezési
rendszer kételezd haszndlatanak ki kell
terjednie egyebek mellett az Gj
hatéanyagokat tartalmazd és a
mesterségesen modositott széveteket vagy
sejteket tartalmazo, illetve azokbol allé
termékekre. Az Unioban az
allatgyogyaszati készitmények lehetd
legszélesebb korii elérhetéségének
biztositasahoz pedig ki kell terjeszteni a
centralis engedélyezési eljarast minden
allatgyogyaszati termékre, igy azokra is,
amelyek a valamely tagallamban nemzeti
szinten mar engedélyezett allatgyogyszerek
generikus készitményei. A centralis eljaras
alkalmazasat minden lehetséges médon
0sztondzni kell, kildndsen a Kis- és
kdzépvallalkozasok (kkv-k) altali
hozzdférhetoségének elomozditisa révén.

Modositas
(14) Amennyiben egy tagallam vagy a

RR\1087893HU.doc



Bizottsag ugy veéli, hogy egy
allatgyogyaszati készitmény potencialisan
sulyos kozegészsegugyi, allat-egészséglgyi
vagy kornyezeti kockazatot jelenthet, unios
szinten el kell végezni a termék
tudomanyos értekelését, majd a vitas
kérdésrdl egyértelmii és az érintett
tagallamokra nézve kotelezd érvényli
hatarozatot kell hozni, amely az eldnyok és
a kockazatok atfogo értékelésen alapul.

Maodositas 7

Rendeletre iranyulo javaslat
17 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(17) Azonban elképzelhetd olyan eset,
amikor nincs alkalmas engedélyezett
allatgyogyaszati termék. Ilyenkor
kivételesen lehetové kell tenni az
allatorvosok szamara, hogy szigord
szabalyokkal 6sszhangban, kizarélag az
allatok egészségének vagy jolétének
biztositasa érdekében mas termékek
hasznalatat irjak eld az altaluk kezelt
allatoknal. Elelmiszer-termelé allatok
esetében az allatorvosoknak olyan
élelmezés-egészségiigyi varakozasi idot
kell elrendelnitik, amely biztositja, hogy az
ilyen gyogyszerek karos maradvanyai ne
juthassanak be a taplaléklancba.

RR\1087893HU.doc

Bizottsag ugy véli, hogy egy
allatgyogyaszati készitmény potencialisan
sulyos kozegészsegugyi, allat-egészséglgyi
vagy kornyezeti kockazatot jelenthet, uniés
szinten el kell végezni a termék
tudomanyos értékelését, majd a vitas
kérdésrdl egyértelmii és az érintett
tagallamokra nézve kotelez6 érvényli
hatarozatot kell hozni, amely az elonyok és
a kockazatok atfogo értékelésen alapul. Az
allatgydgyaszati készitmények
engedelyezési eljarasat ki kell igazitani az
egyéb olyan blrokratikus eljarasok
KikUszobolése érdekében, amelyek
hatraltathatjdk az Uj gyogyszerek
kifejlesztését célzo kutatés és innovacio
fejlodését.

Modositas

(17) Azonban eldfordulhatnak olyan
esetek, amikor nincs alkalmas
engedélyezett allatgyogyaszati termék.
Ilyenkor kivételesen lehetdvé kell tenni az
allatorvosok szamara, hogy szigoru
szabalyokkal 6sszhangban, kizarélag az
allatok egészségének vagy jolétének
biztositasa érdekében mas termékek
hasznalatat irjak eld az altaluk kezelt
allatoknal. llyen esetekben az emberi
felhasznalasra szant antimikrobialis
gyogyszereket kizarolag allatorvosi
rendelvénnyel és az allatorvos felett
feltigyeletet gyakorlo allat-egeszséguigyi
hatosag engedélyével lehet alkalmazni.
Elelmiszer-termelé allatok esetében az
allatorvosoknak olyan élelmezés-
egeészségligyl varakozasi 1dot kell
elrendelnitik, amely biztositja, hogy az
ilyen gyogyszerek karos maradvanyai ne
juthassanak be a taplaléklanchba, igy

PE551.951v02-00
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Modositas 8

Rendeletre iranyulo javaslat
18 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(18) A tagallamok szamara lehetdséget kell
biztositani arra, hogy kivételesen
engedélyezzék egy forgalombahozatali
engedéllyel nem rendelkezé
allatgyogyaszati termék hasznalatat, ha az
adott tagallamban olyan egészségugyi
helyzet alakul ki, hogy egy az unids
jegyzéken szerepl6 allatbetegség ellen
stirgésen fel kell 1épni.

Modositas 9

Rendeletre iranyulo javaslat
20 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(20) Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
2010/63/EU iranyelve meghatarozza a
tudomanyos célokra felhasznalt allatok
vedelmére vonatkozoé rendelkezéseket a
helyettesités, a csokkentés és a
tokéletesités elve mentén. Az
allatgyogyaszati készitmények klinikai
vizsgalatai kivetelt képeznek az iranyelv
hatalya alél. Az allatgydgyaszati
készitmények alapvetd biztonsdgossagi €s
hatésossagi tulajdonsagait teszteld klinikai
vizsgalatok megtervezese és elvégzése
kapcsan azonban el kell varni, hogy az
eljarasok a legnagyobb valosziniiséggel
vezessenek kielégitd eredményre minél
kevesebb allat felhasznalasaval, az

PE551.951v02-00

kitlonosen koriiltekintonek kell lenni az
antimikrobidlis szerek éelelmiszertermelo
allatok esetében torténd alkalmazasakor.

Modositas

(18) A tagallamok szamara lehetdséget kell
biztositani arra, hogy kivételesen
atmenetileg engedélyezzék egy
forgalombahozatali engedéllyel nem
rendelkezd allatgyogyaszati termék
hasznélatat, ha egy az unids jegyzékben
szerepld vagy ujonnan megjelend
allatbetegség ellen siirgdsen fel kell 1épni,
és ha az adott tagallamban kialakult
egészségugyi helyzet azt megkivanja.

Modositas

(20) Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
2010/63/EU iranyelve™ meghatéarozza a
tudomanyos célokra felhasznalt allatok
védelmeére vonatkozo6 rendelkezéseket a
helyettesités, a csokkentés és a
tokéletesités elve mentén. Az
allatgydgyaszati készitmények klinikai
vizsgalatai kiveételt képeznek az iranyelv
hatalya alél. Az allatgydgyéaszati
készitmények alapvetd biztonsdgossagi €s
hatasossagi tulajdonségait teszteld klinikai
vizsgalatokat oly modon kell megtervezni
és elvégezni, hogy minél kevesebb allat
felhasznalasaval a lehetd legkielégitébb
eredményre vezessenek, az eljarasokat
pedig ugy kell kidolgozni, hogy az

RR\1087893HU.doc



allatoknak a lehetd legkevesebb fajdalmat,
szenvedést vagy felelmet okozzak, és
megfeleljenek a 2010/63/EU iranyelvben
eloirt elveknek.

1> Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2010.
szeptember 22-i 2010/63/EU irdnyelve a
tudomanyos célokra felhasznalt allatok
védelmérél, HL L 276.,2010.10.20., 33. o.

Modositas 10

Rendeletre iranyulo javaslat
23 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(23) A vallalkozasoknak korlatozott méretii
piacokra kevesbeé éri meg
allatgyogyszereket fejleszteni. Azonban az
allatgyogyaszati készitmények
elérhetdségét az Uniodn beliil ezeken a
piacokon is javitani kell, ezért egyes
esetekben indokolt lehetévé tenni, hogy
teljes kérelmezési dokumentacio
benyujtasa nélkdl is lehessen
forgalombahozatali engedélyt kérni,
méghozza az adott helyzetben az elonyok
és a kockazatok mérlegelése alapjan,
szlikség szerint bizonyos feltételek
betartdsa mellett. Ez elsdsorban a kevésbé
jelentds fajoknak szant allatgydgyaszati
készitmenyek esetében, illetve a ritkan
vagy csak korlatozott foldrajzi tertileten
eléforduld betegségek megeldzése vagy
kezelése céljabol lehet indokolt.

Médositas 11

Rendeletre iranyulo javaslat
25 preambulumbekezdés

RR\1087893HU.doc

allatoknak ne okozzanak fajdalmat,
szenvedést vagy félelmet, és megfeleljenek
a 2010/63/EU iranyelvben eldirt elveknek.

> Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2010.
szeptember 22-i 2010/63/EU iranyelve a
tudomanyos célokra felhasznalt allatok
védelmérél, HL L 276.,2010.10.20., 33. o.

Modositas

(23) A vallalkozasoknak korlatozott méretii
piacokra kevesbe éri meg
allatgyogyszereket fejleszteni. Azonban az
allatgyogyaszati készitmények
elérhetdségét az Uniodn beliil ezeken a
piacokon is javitani kell, ezért kivételes
esetekben indokolt lehetdvé tenni, hogy
teljes kérelmezési dokumentacio
benyujtasa elmaradasa esetén is lehessen
forgalombahozatali engedélyt kiadni az
adott helyzetben az elényok és a
kockazatok mérlegelése alapjan, szlikség
szerint bizonyos feltételek betartasa
mellett. Ez els6sorban a kevésbe jelentds
fajoknak szant allatgydgyaszati
készitmenyek esetében, illetve a ritkan
vagy csak korlatozott foldrajzi tertileten
eléforduld betegségek megeldzése vagy
kezelése céljabol lehet indokolt. Az ilyen
készitmények csak rendelvéeny alapjan
hasznalhatok.
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(25) Egy forgalombahozatali engedély
iranti kérelem benyujtasa esetén a
vallalkozésok szempontjabol jelentés, de
elkertlhetetlen beruhézassal jarnak a
megkovetelt adatok megszerzéséhez vagy a
készitményben talalhat6 hatéanyag
szermaradvany-hatarértéke
meghatarozasahoz sziikséges tesztek,
preklinikai és klinikai vizsgalatok. A
kutatés es az innovacio 0sztonzése
érdekében ezt a beruhazést védeni kell,
ezzel is biztositva a szlikséges
allatgyogyészati készitmények
elérhetdségét az Unioban. A hataskorrel
rendelkezd hatosagokhoz vagy az
Ugynokséghez benyuijtott adatokat
kdvetkezeskepp vedeni kell a mas
kérelmezok altali felhasznalastél. E
védelem azonban a verseny lehet6vé tétele
érdekében csak korlatozott ideig maradhat
érvényben.

Médositas 12

Rendeletre iranyulo javaslat
25 a preambulumbekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg
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Madositas

(25) A véllalkozésok szamaéra jelent6s
beruhazast jelentenek azok a tesztek,
preklinikai és klinikai vizsgalatok,
melyeket a forgalombahozatali engedély
irnti kérelemhez benyujtandé adatok
megszerzése vagy az allatgydgyaszati
készitményben talalhatd hatéanyag
szermaradvany-hatarértékének
meghatarozasa céljabol kell elvégeznitk.
A Kkutatas és az innovacio — kulondsen a
kevésbé jelentds fajoknak szdant
allatgyogyaszati keszitményekre és az
antimikrobidlis szerekkel kapcsolatos
kutatas és innovacio — §sztonzése
érdekében ezt a beruhazést védeni kell,
ezzel is biztositva a szlikséges
allatgyogyaszati készitmények
elérhetdségét az Unidban. A hataskorrel
rendelkezd hatosagokhoz vagy az
Ugynokséghez benyujtott adatokat
kovetkezésképp védeni kell a mas
kérelmezok altali felhasznalasuk
kikliszobolése érdekében. E védelem
azonban a verseny lehetdvé tétele
érdekében csak korlatozott ideig maradhat
érvényben.

Mddositas

(25a) Osztonozni kell az antimikrobialis
szerek terén folytatott kutatast, nemcsak
az innovativ hatdanyagok kereskedelmi
védelmén keresztll, hanem a mar létez¢
antimikrobialis termékek tovabbfejlesztése
vagy forgalomban tartasa érdekében
gyijtott adatok létrehozdsaba valo jelentos
befektetések vedelme révén. Utdbbi
esetekben ugyanakkor az atmeneti
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Modositas 13

Rendeletre iranyulo javaslat
27 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(27) Tudvalévé, hogy egy termék
lehetséges kornyezeti hatasa fligghet a
felhasznalt mennyiségtol és a
farmakoldgiai hatéanyagbol igy
potencialisan a kdrnyezetbe jutd
mennyiségtol. Ezért amennyiben
bizonyithatd, hogy egy generikus kérelem
targyat képez6 allatgyogyaszati készitmény
valamely Gsszetevdje veszélyt jelenthet a
kdrnyezetre nézve, a kornyezet védelme
érdekében helyénvalé adatokat kovetelni a
kdrnyezetre gyakorolt potencialis
hatasardl. llyen esetben érdemes a
kérelmezdknek egyiitt eljarniuk ezen
adatok megszerzésében, ezzel csokkentve
egyrészt koltségeiket, masrészt a gerinces
allatokon elvegzett kisérletek szamat.

RR\1087893HU.doc

védelem csak az Ujonnan keletkezett
adatokat illeti meg, a hatéanyagot vagy
barmely mas kapcsolt terméket nem.

Modositas

(27) Tudvalévé, hogy egy termék
lehetséges kornyezeti hatasa fligghet a
felhasznalt mennyiségt6l és a felhasznalas
folytan esetlegesen a kdrnyezetbe jutd
gyogyszer mennyiségétol. Ezért
amennyiben bizonyithat6, hogy egy
generikus kérelem targyat képezd
gyogyszerkészitmény valamely 6sszetevéje
veszelyt jelenthet a kdrnyezetre, a
kornyezet védelme érdekében adatokat
kell kérni a kdrnyezetre gyakorolt
potencialis hatasardl. llyen esetben
érdemes a kérelmezdknek egyiitt eljarniuk
ezen adatok megszerzésében, ezzel
csokkentve egyrészt koltségeiket, masrészt
a gerinces allatokon elvégzett kisérletek
szamat. A jelenlegi hatasvizsgalati
rendszerben a hatéanyagok kdérnyezeti
tulajdonsagait parhuzamos és esetlegesen
eltéro vizsgalatok keretében mérik fel.
Ennek eredményeként a hasonld
kornyezeti hatasokat kivaltd
készitményekre vonatkozoan eltérd
hatarozatok sziilethetnek, kiilondsen a
kornyezeti hatasvizsgalat elvégzése elott
engedelyezett készitmények esetében.
Potencidlis alternativa lehet az
allatgyogyaszati célu hatdanyagok
kdrnyezeti tulajdonsagainak
monogrdfiarendszer utjan torténda,
egységes decentralizalt értékelésének
létrehozésa. A Bizottsagnak ezért minél
elobb jelentést kell benyUjtania az
Europai Parlamenthez és a Tanacshoz,
amelyben megvizsgalja a monografiak
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Moédositas 14

Rendeletre irdnyuld javaslat
27 a preambulumbekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 15

Rendeletre iranyulo javaslat
31 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(31) Vannak olyan esetek, amikor a
tudoméanyos kockazatértékelés Gnmagaban
nem nyujt elegend6 informaciot a
kockéazatkezelési dontés meghozatalahoz,
és mas relevans tényezoket, igy tarsadalmi,
gazdasagi, etikai, kornyezetvédelmi és
joléti szempontokat vagy az ellendrzések
megvaldsithatosagat is figyelembe kell
venni.

Médositas 16

Rendeletre iranyulo javaslat
32 preambulumbekezdés

PE551.951v02-00 14/261

megvalosithatésagat és a potenciélis
alternativ lehetoségeket.

Madositas

(27a) A 2010/63/EU iranyelvvel
6sszhangban a gerinceseken végzett
kisérleteket helyettesiteni, csokkenteni
vagy tokéletesiteni kell. E rendelet
végrehajtasanak ezért — amennyiben
lehetseges — a termékek egészséguigyi és
kdrnyezetvedelmi kockazatainak
felmérésére alkalmas alternativ vizsgalati
modszerek alkalmazasan kell alapulnia.

Modositas

A magyar valtozatot nem érinti

RR\1087893HU.doc



A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(32) Amennyiben jelent6s allat-
egészségugyi vagy kozegészségligyi
kockéazatok mertilnek fel, ugyanakkor
tudomanyos bizonytalansag is fennall, az
egészségligyi és novény-egeszségugyi
intézkedések alkalmazasarol sz6l6 WTO-
megéllapodas 5. cikkének (7)
bekezdeseben foglaltak
figyelembevételével, az elovigyazatossag
elvérdl sz61o bizottsagi kozleménynek
megfelelden keriilhet sor az alkalmas
intézkedések elfogadasara®’. Ilyenkor
elvarhato, hogy a tagallam vagy a
Bizottsag torekedjen a konkrét kérdés
objektiv értékelését lehetove tevo
kiegészitd informaciok megszerzésére, és
ezek alapjan ésszerli idon beliil feliil kell
vizsgalni a hozott intézkedést.

" A Bizottsag kozleménye az
eldvigyazatossag elvérdl (COM(2001) 1
vegleges).

Médositas 17

Rendeletre irdnyuld javaslat
33 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(33) Az emberi felhasznalésra szant
gyégyszerek és az allatgyogyaszati
készitmények esetében egyarant egyre
komolyabb problémat jelent az
antimikrobialis rezisztencia, nemcsak az
Unidban, hanem vilagszinten is. Az
allatgyogyaszatban hasznalt
antimikrobidlis szerek kozl sokat
hasznalnak embereknél is. Néhanyuk
elengedhetetlen az életet veszélyeztetd
emberi fertézések megeldzéséhez vagy
kezeléséhez. Az antimikrobiélis

RR\1087893HU.doc
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Madositas

(32) Amennyiben jelent6s allat-
egészseégugyi, kornyezeti vagy
kozegészséglgyi kockazatok mertilnek fel,
ugyanakkor tudomanyos bizonytalansag is
fenndll, az egészségiigyi és névény-
egészségugyi intézkedesek alkalmazasardl
sz016 WTO-megallapodas 5. cikkének (7)
bekezdeseben foglaltak
figyelembevételével, az elovigyazatossag
elvérdl szolo bizottsagi kozleménynek™
megfelelden keriilhet sor az alkalmas
intézkedések elfogadasara. Ilyenkor
elvarhato, hogy a tagallam vagy a
Bizottsag torekedjen a konkrét kérdés
objektiv értékelését lehet6vé tevo
kiegészitd informaciok megszerzésére, és
ezek alapjan ésszerti idon beliil feliil kell
vizsgalni a hozott intézkedést.

7 A Bizottsag kozleménye az
elévigyazatossag elvérdl (COM(2001) 1
végleges).

Mddositas

(33) Az emberi felhasznalasra szant
gyégyszerek és az allatgyogyaszati
készitmenyek esetében egyarant egyre
komolyabb problémat jelent az
antimikrobialis rezisztencia, nemcsak az
Unidban, hanem vilagszinten is, ezért az
osszes erintett szereplore kozos felelosség
harul. Az allatgydgyaszatban hasznalt
antimikrobialis szerek kozul sokat
hasznalnak embereknél is. Néhanyuk
elengedhetetlen az életet veszélyeztetd
emberi fertdzések megelézéséhez vagy
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rezisztencia kialakulasa ellen tébbféle
intézkedésre van sziikség. Tobbek kozott
megfeleld figyelmeztetéseket és
Utmutatasokat kell elhelyezni az
allatgydgyaszati antimikrobialis szerek
cimkeéin. Egyes (j vagy kritikus
jelentdségli emberi antimikrobidlis szerek
esetében korlatozni kell az engedélyben
foglaltakban nem szerepld allatgyogyaszati
felhasznalast. Az allatgyogyaszati
antimikrobidlis szerek reklamozésara
vonatkoz0 szabalyokat szigoritani kell, a
forgalombahozatali kdvetelményeknek
pedig tukroznitk kell a kapcsol6dd
kockazatokat és elonyoket.

Médositas 18

Rendeletre iranyuld javaslat
34 a preambulumbekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 19

Rendeletre iranyulo javaslat
35 preambulumbekezdés

PE551.951v02-00
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kezeléséhez, és ezek allatgyogyaszati
alkalmazésat be kellene tiltani,
fuggetlendl attél, hogy a
forgalombahozatali engedélylk arra kitér-
e. Az antimikrobidlis rezisztencia
kialakulasa ellen tobbféle intézkedésre van
szlikség. Biztositani kell, hogy aranyos
intézkedéseket alkalmazzanak mind a
humén, mind az allategészségligy terén,
valamint hogy megfelel6 figyelmeztetések
és Utmutatasok legyenek elhelyezve a
human és allatgydgyaszatban hasznalt
antimikrobidlis szerek cimkéin. Az
allatgyogyaszati antimikrobialis szerek
rekldmozésara vonatkozo szabalyokat
szigoritani kell, a forgalombahozatali
kovetelmenyeknek pedig tukrozniuk kell a
kapcsolodo kockazatokat és elénydket.

Madositas

(34a) Az antimikrobialis szerek
élelmiszer-termeld dllatok esetében
torténo csoportos, rutinszervi megelozo
vagy metafilaktikus alkalmazasat meg kell
szUntetni. A betegséget nem az
antimikrobidlis szerek rutinszerii
alkalmazadsaval, hanem megfelelo
higiénia, jo allattenyésztési gyakorlatok és
elhelyezés, valamint megbizhato
gazdalkodasi gyakorlatok révén kell
megelozni.
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(35) Tobb antimikrobialis hatdanyag
kombinalt hasznalata fokozott veszélyt
jelenthet a rezisztencia kialakulasa
szempontjabol. Ezért az antimikrobialis
szerek kombinalé&sat csak akkor szabad
engedélyezni, ha bizonyitott, hogy ennek
nagyobb az elénye, mint a kockazata.

Médositas 20

Rendeletre irdnyuld javaslat
36 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(36) Az uj antimikrobialis szerek
kifejlesztése sajnos nem tart lépést az
antimikrobidlis rezisztencia terjedésével.
Es mivel e teriileten korlatozott az
innovacio, alapvet6 fontossagu a lehetd
legtovabb megdrizni a mar rendelkezésre
allo szerek hatékonysagat. Az
antimikrobialis szerek allatgydgyaszati
felhasznalasa gyorsithatja az azokra
rezisztens mikroorganizmusok
megjelenését és terjedését, és veszélybe
sodorhatja az emberi fertdzések kezelésére
hasznélatos, korlatozott szamu ilyen szer
hatékonysagat. Ezért 6vni kell az
antimikrobialis szereket a szakszeritlen
hasznalattol.

RR\1087893HU.doc

Madositas

(35) Tobb antimikrobiélis hatéanyag
kombinalt hasznalata fokozott veszélyt
jelenthet a rezisztencia kialakulasa
szempontjabol. Ezért az antimikrobidlis
szerek kombindalasat csak kivételesen
szabad engedélyezni, ha bizonyitott, hogy
ennek hosszu tavon nagyobb az el6nye,
mint a kockézata.

Maddositas

(36) Az uj antimikrobiélis szerek
kifejlesztése sajnos nem tart l1épést az
antimikrobidlis rezisztencia terjedésével.
Es mivel e teriileten korlatozott az
innovacio, alapvetd fontossagu a lehetd
legtovabb megdrizni a mar rendelkezésre
allo szerek hatékonysagat. Az
antimikrobidlis szerek
gyogyszerkészitméenyekben vald
felhasznalasa gyorsithatja az azokra
rezisztens mikroorganizmusok
megjelenését és terjedését, és veszelybe
sodorhatja az emberi fertézések kezelésére
hasznalatos, korlatozott szamu ilyen szer
hatékonysagat. Ezért az antimikrobialis
szerek szakszertitlen hasznalatét tiltani
kell. Az antimikrobidlis szereket
alkalmazo megeloz0 kezeléseket
szigorubban kell szabalyozni, és csak
bizonyos konkrét, jol meghatarozott
esetekben ajanlandok, az
allategészségligyi, a bioldgiai biztonsagi és
takarmanyozasi eloirasoknak
megfelelden.
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Modositas 21

Rendeletre iranyulo javaslat
37 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(37) Az emberi fert6zések kezelésére
hasznalt egyes antimikrobialis szerek
hatadsossaganak minél hosszabb ideig vald
meg6rzése érdekében sziikség lehet arra,
hogy alkalmazasukat az emberekre
korlatozzak. Kovetkezésképp az
Ugynokség szakvéleményének
megfelelden egyes antimikrobidlis szereket
nem szabad elérhetové tenni az
allatgyogyaszati piacon.

Modositas 22

Rendeletre iranyulo javaslat
37 a preambulumbekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

PE551.951v02-00

Modositas

(37) Az emberi fert6zések kezelésére
hasznalt egyes antimikrobialis szerek
hatadsossaganak minél hosszabb ideig vald
megorzése érdekében alkalmazésukat az
emberekre kell korlatozni. Ezt a
kovetelményt a WHO altal meghatarozott
kiemelten kritikus jelentoségii emberi
antimikrobidlis szerek esetében
mindenképpen érvényesiteni kell. Ezen
tulmenden biztositani kell azt a
lehetéséget, hogy tovabbi, az Ugynokség
szakvéleménye szerint kritikus jelentdségii
antimikrobidlis szerek allatgyogyaszati
piacon térténd forgalmazdasdt is betiltsdk.

Modositas

(37a) Mivel az Unidban és vilagszinten
egyarant egyre komolyabb problémét
jelent az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerekben és az allatgyogyaszati
készitményekben talalhaté antimikrobialis
hatéanyagokkal szembeni rezisztencia,
intézkedéseket kell hozni a
humangyogyaszat terén is, példaul egy
olyan — az e rendeletben javasolthoz
hasonlo — eszkoz kidolgozasa revén, amely
0sztonzi az emberi felhasznalasra szant Uj
antibiotikumok kifejleszteset.
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Modositas 23

Rendeletre iranyulo javaslat
38 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(38) Az antimikrobialis szerek
szakszertitlen alkalmazasa vagy hasznalata
allat-egészségligyi és esetleg
kdzegeszséglgyi kockazatot jelent. Ezért e
szerek felhasznalésat llatorvosi
rendelvényhez kell kotni. A gydgyszerek
alkalmazésanak elrendelésére jogosult
szakembereknek dontd szerep jut az
antimikrobialis szerek kortiltekintd
hasznalatanak biztositasaban, igy fontos,
hogy gazdasagi megfontolasok se
kozvetlenil, se kdzvetetten ne
befolyasoljak dket e termékek
rendelésekor. Az e szakemberek altal
rendelkezésre bocsatott allatgydgyaszati
antimikrobidlis szerek mennyiségét ezért a
kezelt allatok szamara szlikséges
mennyiségre kell korlatozni.

Moddositas 24

Rendeletre iranyul6 javaslat
38 a preambulumbekezdés (Uj)
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Madositas

(38) Az antimikrobialis szerek
szakszerltlen alkalmazasa vagy hasznalata
allat-egészségligyi es kozegészsegugyi
kockazatot jelent. Ezért az antimikrobialis
allatgydgyaszati készitmények
felhasznalasat allatorvosi rendelvényhez
kell kotni. A gyogyszerrendelésre jogosult
szakembereknek dontd szerep jut az
antimikrobialis szerek koriiltekintd
hasznélatanak biztositasaban. Az
allatorvosokra szakmai magatartéasi
kodexuk részeként jogi kotelezettseg harul
a tekintetben, hogy biztositsak az
allatgyogyaszati készitmények felelos
alkalmazésat. Gazdasagi megfontolasok se
kdzvetleniil, se kdzvetetten nem
befolyasolhatjak dket e termékek
rendelésekor. Az allat-egészsegugyi
agazatnak és az allatorvosoknak egyutt
kell elomozditaniuk a felelos alkalmazdast.
Az allatorvosok vagy a nemzeti jog
értelmeében jogosult egyéb személyek altal
rendelkezésre bocsatott allatgydgyaszati
antimikrobidlis szerek mennyiségét ezért a
kezelt allatok szamara sziikséges
mennyiségre kell korlatozni, és azok
kizarolag azt kovetéen alkalmazhatok,
hogy az allat klinikai vizsgalata, illetve —
Kivételes esetben — tartds egészségugyi
megfigyelése alapjan allatorvosi
diagnozist allitottak fel.
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 25

Rendeletre iranyulo javaslat
38 b preambulumbekezdés (0j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Mdbdositas 26

Rendeletre iranyulo javaslat
39 preambulumbekezdés
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Madositas

(38a) Az antimikrobialis szerek
koriiltekinto haszndlata az antimikrobidlis
rezisztencia visszaszoritasanak egyik
kulcsa. A tagallamoknak figyelembe kell
venniuk az antimikrobidlis szerek
koriiltekinto dllatgyogydszati
felhasznalaséra vonatkozd, Bizottsag altal
kidolgozott irdnymutatasokat.

Modositas

(38b) Az antimikrobialis szerek
koriiltekinto haszndlatanak elésegitése
érdekében gyors, megbizhat6 és hatékony
allatgyogyaszati diagnosztikai eszkozokre
van szuikség, melyek lehetové teszik mind
a betegség okanak azonositasat, mind az
antibiotikum-érzékenységi vizsgalatok
elvégzését. Ez elosegitené a helyes
diagnozis felallitasat, lehetové tenné az
antimikrobidlis szerek célzott
alkalmazéasat, tamogatna a kritikus
jelentdségii antimikrobidlis szerek lehetd
legkisebb mennyiségben val6 hasznalatat,
és ezéltal gatolna az antimikrobialis
regisgtencia kialakulasat. Egyértelmiien
szukség van tovabbi innovéaciora,
célzottan a helyszini diagnosztika terén,
tovabba meg kell fontolni, hogy szlikseg
van-e ebben az agazatban tovabbi
harmonizéaciora és szabalyozasra.
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(39) Egy antimikrobidlis allatgydgyaszati
készitmény unids haszndlatinak elényei és
kockéazatai mérlegelésekor nemzetkozi
viszonylatban kell értékelni az azzal
szembeni rezisztencia kialakulasat. A
termékek felhasznalasanak korlatozasa
kihathat bizonyos dllati eredetii termékek
kereskedelmére, illetve egyes allattarto
agazatok versenyképességére az Unidban.
Az antimikrobialis szerre rezisztens
organizmus az Unidban atterjedhet
emberekre vagy allatokra a harmadik
orszagokbdl behozott termékek fogyasztasa
altal, emberekkel vagy allatokkal valo
kdzvetlen érintkezés révén, de mas uton is.
Ezért az antimikrobidlis szerek Union
bellli hasznélatara vonatkoz6 barmely
korlatozast tudomanyos szakvéleményekre
kell alapozni, és meg kell vizsgélni a
harmadik orszagokkal, valamint az
antimikrobidlis rezisztenciaval foglalkoz6
nemzetkozi szervezetekkel folytatott
egyiittmiikodés kontextusaban is, hogy
ezek fellépéseivel és iranyvonalaival
6sszhangban jarjunk el.

Modositas 27

Rendeletre iranyulo javaslat
40 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(40) Egyelore nem all rendelkezésre
elegendden részletes, unids szinten
6sszehasonlithat6 adatbazis ahhoz, hogy
akar a tendenciak, akar a lehetséges
kockazati tényezdk azonosithatok
legyenek, és az antimikrobidlis rezisztencia
kialakulasanak kockazatat csokkentd
intézkedéseket lehessen kidolgozni, vagy
nyomon lehessen kdvetni a mar meghozott
intézkedések hatékonysagat. Ezért adatokat
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Madositas

(39) Az egyes antimikrobialis
allatgyogyaszati készitmények unids
hasznalataval egyiitt jaro elényik és
kockéazatok mérlegelésekor nemzetkozi
viszonylatban kell értékelni az azzal
szembeni rezisztencia kialakulasat. Az
antimikrobidlis szerekkel szemben
rezisztens organizmusok atterjedhetnek az
Uniéban élé emberekre vagy allatokra a
harmadik orszagokbdl behozott allati
eredetii termékek fogyasztésa soran,
emberekkel vagy allatokkal vald,
harmadik orszagokban bekovetkezett
kozvetlen érintkezés réven, de mas dton is.
Ezert az EU-nak aktivan tamogatnia kell
egy antimikrobialis rezisztencia elleni
kiizdelemre irdnyuld nemzetkozi stratégia
letrehozasat, a WHO Aaltal elfogadott
legUjabb globalis cselekvési tervvel
6sszhangban.

Madositas

(40) Egyelore nem all rendelkezésre
elegendden részletes, unids szinten
dsszehasonlithat6 adatbazis ahhoz, hogy
akar a tendencidk, akar a lehetséges
kockézati tényezdk azonosithatok
legyenek, és az antimikrobidlis rezisztencia
kialakulasanak kockazatat csokkentd
intézkedeseket lehessen kidolgozni, vagy
nyomon lehessen kdvetni a mar meghozott
intézkedések hatékonysagat. Ezért adatokat
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kell gylijteni az antimikrobidlis szerek
allatgyogyaszati értékesitésérol és
hasznalatarol, embereknél torténo
felhasznalasardl, valamint az allatokban,
emberekben és élelmiszerekben talalt
rezisztens organizmusokrél. Annak
érdekében, hogy a megszerzett adatokat
hatékonyan lehessen felhasznalni, meg kell
allapitani az adatgytjtésre és adatcserére
vonatkozé szabalyokat. Az Ugynokség
iranyitasa mellett a tagallamokat kell
megbizni az antimikrobialis szerek
hasznélataval kapcsolatos adatok
osszegylijtésével.

Modositas 28

Rendeletre iranyulo javaslat
40 a preambulumbekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Médositas 29

Rendeletre iranyulo javaslat
49 preambulumbekezdés
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kell gylijteni az antimikrobialis szerek
allatgyogyaszati értékesitésérol és
hasznalatarol, embereknél torténo
felhasznalasardl, valamint az allatokban,
emberekben és élelmiszerekben talalt
antibiotikum-rezisztens organizmusokrol.
Jobb adatokra van sziikség arra
vonatkozoan, hogy hogyan, mikor, hol és
miért alkalmaznak antimikrobiélis
szereket. Ezért a gyiijtott adatokat az
antimikrobidlis szer tipusa, faj, kezelt
betegség vagy fertozés szerinti bontdasban
kell megadni. Annak érdekében, hogy a
megszerzett adatokat hatékonyan lehessen
felhasznalni, meg kell &llapitani az
adatgytijtésre ¢és adatcserére vonatkozo
szabalyokat. A tagallamokat kell megbizni
azzal, hogy az Ugynokség iranyitasa
mellett adatokat gyiijtsenek az
antimikrobidlis szerek hasznalataval
kapcsolatban.

Modositas

(40a) Az Uzleti adatok bizalmassagéara
hivatkozva nem tagadhaté meg a
polgaroktol semmilyen informécio a
szervezetukre és a tagabb kornyezetben
élo, célfajoktdl eltérd fajok szervezetére
hatdssal levo vegyi anyagokkal
kapcsolatban. A legbizalmasabb Uzleti
informadciok egyidejii védelme mellett
maximalis atlathatdsagot kell biztositani.
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(49) Egyes esetekben kdzegészségugyi
vagy allat-egészsegiigyi megfontolasbol
szukség lehet az engedélyezéskor
rendelkezésre allo biztonsagossagi és
hatasossagi adatok Kiegészitésére a
forgalomba hozatalt kovetéen. llyenkor a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak
el kell irni az engedélyezést kovetd
vizsgalatok végzesét.

Médositas 30

Rendeletre irdnyuld javaslat
50 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(50) Létre kell hozni egy unids szinti
farmakovigilanciai adatbazist, hogy az
Unidban engedélyezett allatgydgyaszati
termékekkel kapcsolatos nemkivanatos
eseményekrol egy helyen rendelkezésre
alljon minden informacio. Az adatbazis
varhatdan eldsegiti a nemkivanatos
események felderitését, megkdonnyiti a
farmakovigilanciai munkat és a hatésdgok
koz6tti munkamegosztast.

Mddositas 31

Rendeletre iranyulo javaslat
56 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(56) Az allatgydgyaszati készitmények
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Madositas

(49) Egyes esetekben kdzegészségugyi,
allat-egeszségugyi vagy kornyezetvédelmi
megfontolashdl indokolt, hogy az
engedélyezéskor rendelkezésre allo
biztonsagossagi és hatasossagi adatokat a
termék forgalomba hozatalat kovet6en
tovabbi informaciokkal egészitsék Ki.
Ezért a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak el6 kell irni az engedélyezést
kovetd vizsgalatok végzését.

Maddositas

(50) Létre kell hozni egy unids szintli
farmakovigilanciai adatbazist, hogy az
Unidban engedélyezett allatgydgyaszati
termékekkel kapcsolatos nemkivanatos
eseményekrol egy helyen rendelkezésre
alljon minden informacio. Az adatbazis
varhatdan eldsegiti a nemkivanatos
események felderitését, megkdonnyiti a
farmakovigilanciai munkat, valamint a
hatdskorrel rendelkezd és mas érintett
hatdsagok — példaul a kdrnyezetvédelmi és
az élelmiszer-biztonsagi hatdésagok —
kdzOtti munkamegosztast, nemzeti €s unios
szinten egyarant.

Madositas

(56) Az allatgydgyaszati készitmények

PE551.951v02-00
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lakossag szdmara torténd kiadasara
vonatkozo feltételeket szintén dsszhangba
kell hozni az Union bell. Allatgyogyszert
csak a telephelye szerinti tagallam altal
kiadott engedéllyel rendelkez6 személy
bocsathat rendelkezésre. Ugyanakkor az
allatgyogyaszati készitmények uniobeli
elérhetdségének javitasa érdekében
lehetévé kell tenni azt, hogy a telephelyiik
szerinti tagallam hataskdorrel rendelkezé
hatdsagatol allatgyogyszerek kiadasara
engedelyt kapott kiskereskedok az
interneten keresztil mas tagallamokban is
rendelkezésre bocsathassanak vény nélkal
kiadhato és vényhez kotott allatgyogyaszati
készitményeket.

Mddositas 32

Rendeletre iranyulo javaslat
56 a preambulumbekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg
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lakossag szdmara torténd kiadasara
vonatkozo feltételeket szintén 6sszhangba
kell hozni az Unidn belil. Allatgyégyszert
csak allatorvos vagy a telephelye szerinti
tagallam altal kiadott engedéllyel
rendelkezé mas szemely bocsathat
rendelkezésre. Azon tagallamok azonban,
amelyek nem engedélyezik, hogy
allatorvosokon kivil mas személyek is
allithassanak ki rendelvényeket,
megtagadhatjdk a méas tagallamokban a
sajat nemzeti jogszabalyaiknak
megfeleléen nem dllatorvos altal kiallitott
ilyen rendelvények elismerését.
Ugyanakkor az allatgydgyéaszati
készitmények uniobeli elérhetdségének
javitasa érdekében lehetové kell tenni azt,
hogy a telephelyik szerinti tagallam
hataskorrel rendelkez6 hatdséaga altal
Kiadott, allatgydgyszerek kiadasara
jogosito engedéllyel rendelkezo
kiskeresked6k az interneten keresztiil sajat
tagallamukban vagy mas tagallamokban is
rendelkezésre bocsathassanak vényhez
kotott es vény nélkil kiadhato
allatgydgyaszati készitményeket, az
antimikrobidlis szerek kivételével. Az
allati és emberi egészségre gyakorolt
kockézatok minimdlisra csokkentése
érdekében tiltani kell az antimikrobialis
szerek internetes értékesitését.

Madositas

(56a) Annak biztositasa érdekében, hogy
az allatgyogyaszati készitmények elosztasi
Gtvonalai és beszerzése ne szoruljanak
korlatok kozé, azon tagallamokban, ahol
vannak jogilag meghatarozott, szakmai
képesitéssel rendelkezo dllatgyogydszati
tandacsadok, ezeknek tovabbra is lehetove
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Modositas 33

Rendeletre iranyulo javaslat
56 b preambulumbekezdés (0j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 34

Rendeletre iranyulo javaslat
57 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(57) Az interneten illegalisan forgalmazott
allatgyogyszerek azonban
veszelyeztethetik az emberi és az allati
egészséget, hiszen hamisitott vagy gyenge
mindségli termékek juthatnak a lakossag
birtokéaba. Ezzel a veszéllyel foglalkozni
kell. Figyelembe kell venni azonban azt,
hogy a gydgyszerek lakossag szamara
torténd kiadasara vonatkozé egyes
feltételek harmonizéaciojara unios szinten
még nem Kerult sor, ezért a tagallamok a
Szerzodés keretein beliil feltételekhez
kothetik a gydgyszerek lakossag szaméara
torténo kiadasat.
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kell tenni az egyes allatgyogyaszati
készitmények felirasat és rendelkezésre
bocséatasat.

Modositas

(56b) Ha az allatorvosok nem adhatnak ki
a gyogyszereket, az egyes tagallamokban
lehetetlenné tenné a tagallam egész
teriiletét lefedd dllatorvosi halozat
fenntartasat. Ez a terileti lefedettség
kulcsszerepet jatszik a meglévd vagy uj
betegségeket nyomon koveto mindségi
jarvanyfellgyelet biztositasaban.

Modositas

(57) Az interneten illegalisan forgalmazott
allatgyogyszerek veszélyeztethetik az
emberi és az allati egészséget, hiszen
hamisitott vagy gyenge mindségii termékek
juthatnak a lakossag birtokaba. Olyan
rendszert kell Iétrehozni, amely biztositani
tudja e termékek megfelelo értékesitését,
valamint az emberi egeszségre adott
esetben veszélyt jelentd anyagok
értékesitésenek és hamisitasanak
ellendrzését. Figyelembe kell venni
azonban azt, hogy a gyogyszerek lakossag
szamara torténd kiaddsara vonatkozd egyes
feltételek harmonizaciodjara unios szinten
még nem kerult sor. Az allatok és az
emberek egészségét érintd kockazatok
minimalisra cs6kkentése céljabdl az
antimikrobidlis szerek internetes
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Mdébdositas 35

Rendeletre irdnyuld javaslat
58 a preambulumbekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg

Moédositas 36

Rendeletre iranyuld javaslat
62 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(62) Amennyiben egy valamely
tagallamban engedélyezett allatgydgyaszati
készitményt egy szakmai szervezetnél
nyilvantartott allatorvos ir fol egy allat
vagy allatcsoport szamara, az allatorvosi
rendelvényt elvileg el kell ismerjék egy
masik tagallamban, és lehetdség van az
allatgyogyszer masik tagallamban val6
kivaltasara. Az ilyen elismerés el6tt allo
szabalyozasi és adminisztrativ akadalyok
elhéritasa azonban nincs kihatassal a
gyégyszert kiad6 szakemberek azon
kotelességére, hogy szakmai vagy etikai
okbol megtagadjak egy elrendelt gyogyszer

PE551.951v02-00

értékesitését meg kell tiltani. A tagallamok
a SzerzOdés keretein beliil feltételekhez
kothetik a gyogyszerek lakossag szdmaéra
torténd kiadasat.

Maddositas

(58a) Lehetivé kell tenni, hogy a
tagallamok — a Bizottsag tajékoztatasat
kovetden — a kOzegeszség, az allatok
egészsege es a kornyezet védelme
érdekében szigorubb feltételekhez kdssék
az eladasra kinalt allatgyogyaszati
készitmények kiadasat, feltéve, hogy ezek
a feltételek aranyosak a kockazattal, és
nem korlatozzak indokolatlan mértekben
a belso piac miikodését.

Maddositas

(62) Amennyiben egy valamely
tagallamban engedélyezett allatgydgyaszati
készitményt egy allatorvos vagy a nemzeti
jog alapjan erre feljogositott mas személy
ir fol egy allat vagy allatcsoport szamara,
az allatorvosi rendelvényt elvileg el kell
ismerni egy masik tagallamban, és
lehetdség van az allatgyogyszer masik
tagallamban valo kivaltasara, feltéve, hogy
az adott tagallam szintén feljogosit
hasonlo képesitéssel rendelkezo
személyeket rendelvény kiallitasara. Az
ilyen elismerés elott all6 szabalyozasi és
adminisztrativ akadalyok elharitasa
azonban nincs kihatassal a gyogyszert
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kiadasat.

Médositas 37

Rendeletre irdnyuld javaslat
65 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(65) Ahhoz, hogy e rendelet célkitlizései az
egész Unidban megvalosuljanak,
elengedhetetlen a jogi kdvetelményeknek
valé megfelelés ellenérzése. Ezért a
tagallamok hataskorrel rendelkezd
hat6sagait fel kell ruhazni az
allatgyogyaszati készitmények gyartasa,
forgalmazéasa és felhasznalasa barmely
szakaszanak ellen6rzésére vonatkozo
jogkorrel. Az ellenérzések
hatékonysaganak meg6rzése érdekében a
hatésadgoknak lehetdséget kell biztositani
arra, hogy eldzetes bejelentés nélkiil 1s
végezzenek ellendrzéseket.

Médositas 38

Rendeletre iranyulo javaslat
67 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(67) A tagallamok ellendrzési
rendszereinek hianyossagai akar veszélybe
is sodorhatjak e rendelet céljainak elérését,
és kdzegészséglgyi, allat-egészségligyi és
kornyezeti kockazatot jelenthetnek. Az
ellendrzések dsszehangolt
megkdzelitésének az egész Unidban vald
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kiadd szakemberek azon kdtelességére,
hogy megfelelé szakmai vagy etikai indok
fennallasa esetén megtagadjak egy
elrendelt gydgyszer kiadasat.

Maddositas

(65) Ahhoz, hogy e rendelet célkitlizései az
egész Unidban megvalosuljanak,
elengedhetetlen a jogi kdvetelményeknek
valé megfelelés ellenérzése. Ezért a
tagallamok hataskorrel rendelkezd
hat6sagait fel kell ruhazni az
allatgyogyaszati készitmények gyartasa,
forgalmazasa és felhasznalasa barmely
szakaszanak ellenorzésére vonatkozo
jogkorrel, és éves ellendrzési jelentéseket
kell kdzzétennilik. Az ellenbrzések
hatékonysaganak megdrzése érdekében a
hatésagoknak az ellendrzések bizonyos
hanyadat el6zetes bejelentés nelkul kell
végrehajtaniuk, mely hanyadot a
Bizottsagnak kell szazalékban
meghatéroznia, felhatalmazéson alapul6
jogi aktus utjan.

Mddositas

(67) A tagallamok ellendrzési
rendszereinek hianyossagai jelentdsen
hatraltathatjak e rendelet céeljainak
elérését, és kdzegészseguigyi, allat-
egészsegugyi és kornyezeti kockazatot
jelenthetnek. A Bizottsdgnak biztositania
kell az ellenérzések Gsszehangolt
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biztositdsahoz lehetévé kell tenni, hogy a
Bizottsag vizsgalatok soran gy6z6djon
meg a tagallami ellendrz6 rendszerek
helyes mitkodésérol.

Modositas 39

Rendeletre iranyulo javaslat
71 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(71) A homeopatias allatgyogyaszati
készitmények kuldnleges jellegének
ismeretében, kiillondsen Osszetevdik
tlkrében indokolt egy kilonallo,
egyszerisitett torzskonyvezési eljarast
Iétrehozni, valamint kilon rendelkezéseket
hozni az olyan homeopatias
allatgyogyéaszati készitmények jeldlésére
vonatkozoan, amelyek terapias javallataik
feltintetése nélkul kertilnek forgalomba.
Az immunoldgiai homeopatias
készitmények esetében azonban nem
kovethetd az egyszeriisitett
torzskonyvezési eljaras, mert az
immunoldgiai szerek nagy higitasban
reakcidkat valthatnak ki. A homeopatias
gyogyaszati készitmények minéségének
kérdése fliggetlen a hasznalatuktdl, ezért
nem sziikséges kiilon mindségi
kovetelményeket vagy szabalyokat
megallapitani.

Mddositas 40
Rendeletre iranyulo javaslat
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megkozelitését az egész Unidban, és
lehet6vé kell tenni a szamara, hogy a
tagallamokban végzett vizsgalatok révén
gy06z0djon meg a tagallami ellenérzo
rendszerek megfeleld mikodésérol.

Modositas

(71) A homeopatias allatgydgyaszati
készitmények — kiilondsen Osszetevoik —
klonleges jellegének tikrében indokolt
egy kiilonallo, egyszertsitett
torzskonyvezési eljarast létrehozni,
valamint kullén rendelkezéseket hozni az
olyan homeopatias allatgyogyaszati
készitmények cimkézésére vonatkozoan,
amelyek terapias javallatok feltlintetése
nélkul kertlnek forgalomba. Az
immunoldgiai homeopatias készitmények
esetében azonban nem kdvethet6 az
egyszerUsitett torzskonyvezési eljaras, mert
az immunoldgiai szerek nagy higitasban
reakciokat valthatnak ki. A homeopatias
gyogyaszati készitmények mindségének
kérdése fliggetlen a hasznalatuktdl, ezért
nem sziikséges kiilon mindségi
kdvetelményeket vagy szabalyokat
megéllapitani. Tovabba altalanossagban
indokolt — meghatéarozott feltételek mellett
— engedeélyezni az emberi felhasznéalasra
szant homeopatias gydgyaszati
készitmények — koztuk a D4-es vagy
afeletti potencidval rendelkezo
immunologiai homeopatias készitmények
—minden allatra, koztik az élelmiszer-
termeld dallatokra torténo alkalmazasat is.
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71 a preambulumbekezdés (j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Médositas 41

Rendeletre irdnyuld javaslat
73 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(73) A kbzegészség, az allati egészség és a
kornyezet védelme megkivanja, hogy az e
rendelet értelmében az Ugynokségre rott
feladatok és tevékenysegek ellatasahoz
megfeleld forrasok alljanak rendelkezésre.
Az Ugynokség tevékenységeit,
szolgéltatasait és feladatait a vallalatokra
kiszabott dijakbol kell finanszirozni. E
dijak nem lehetnek kihatassal a tagallamok
azon jogara, hogy a nemzeti szinten ellatott
tevékenysegekért és feladatokeért is dijakat
szedjenek.
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Modositas

(71a) Az allatgydgyaszati készitmények
forgalmazasara vonatkoz0 szokasos
szabalyokat kell alkalmazni azokra a
homeopéatiés allatgydgyaszati
készitményekre, amelyeket terapias
javallattal vagy olyan gydgyszerforméban
hoznak forgalomba, amely a kivant
terdpids hatdssal szemben mérlegelendo
kockéazatot jelenthet. A tagallamok
alkalmazhatnak egyedi szabalyokat azon
tesztek és vizsgalatok eredményeinek
értékelése tekintetében, melyek célja
annak megallapitasa, hogy e gyogyszerek
biztonsdggal és kelld hatasfokkal
alkalmazhatok-e a kedvtelésbdl tartott,
illetve egzotikus allatok kezeléseben,
feltéve, hogy e szabalyokrdl értesitik a
Bizottsagot.

Modositas

(73) A kbzegészség, az allati egészség és a
kdrnyezet vedelme megkivanja, hogy az e
rendelet értelmében az Ugynokségre rott
feladatok és tevékenységek ellatasahoz
megfeleld forrasok alljanak rendelkezésre.
Az Ugynokség tevékenységeit,
szolgéltatasait és feladatait, tobbek kozott a
burokréaciat csokkenteni hivatott Uj
informatikai szolgaltatasokat a
vallalatokra kiszabott dijakbol és az
Eurdpai Bizottsag megnovelt osszegii
pénzligyi hozzajarulasabol kell
finanszirozni. E dijak nem lehetnek
kihatassal a tagallamok azon jogéara, hogy a
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Modositas 42

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg
A rendelet az allatgydgyéaszati
készitmények forgalomba hozatalat,
eldallitasat, behozatalat, kivitelét, kiadasat,

farmakovigilancidjat, ellendrzését és
felhasznalasat szabalyozza.

Médositas 43

Rendeletre iranyuld javaslat
1 cikk — 1 a bekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Moédositas 44

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 1 b bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg

PE551.951v02-00
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nemzeti szinten ellatott tevékenységekeért
és feladatokeért is dijakat szedjenek.

Modositas

A rendelet az allatgydgyaszati
készitmények forgalomba hozatalat,
Kifejlesztését, elballitasat, behozatalat,
kivitelét, nagykereskedelmi
forgalmazésat, kiskereskedelmi
értékesitését, farmakovigilancijat,
ellendrzését és felhasznalasat szabalyozza.

Maddositas

la. A tagallamok a kodzegészségugy, az
allategészségligy és a kdrnyezet védelme
érdekében szigorubb feltételekhez kéthetik
tertletiikon az allatgydgyaszati
készitmények hasznalatat es
Kiskereskedelmét, feltéve, hogy ezek a
feltételek aranyosak a kockazattal, és nem
korlatozzak indokolatlan mértékben a
belsd piac miikodeéset.

Mddositas
1b. A tagallamok tajékoztatjak a
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Moébdositas 45

Rendeletre irdnyuld javaslat
2 Cikk — 4 bekezdés — e a pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Mdédositas 46

Rendeletre iranyuld javaslat
2 cikk — 4 bekezdés — e b pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

RR\1087893HU.doc

Bizottsagot az (1a) bekezdésben emlitett
intézkedésekrol.

Madositas

(ea) kizardlag kiilséleg, az dllat
tisztitdsara vagy apolasara vagy
kinézetének, illetve testszaganak
befolyasolasara alkalmazott anyagok vagy
anyagokbdl allo készitmények,
amennyiben nem tartalmaznak allatorvosi
vénykoteles anyagokat vagy
készitményeket;

Maddositas

eb) az Eurdpai Parlament és a Tanacs
...I..JEU rendelete’ 2.2 cikkének a) és b)
pontjaban meghatérozottak szerinti
gyogyszeres takarmanyok €s
koztitermékek;

1a* Az Eurépai Parlament és a Tanacs ...-i

...I../[EU rendelete a gyogyszeres
takarmanyok eloadllitasarol, forgalomba
hozatalarol és felhasznélasarol, valamint
a 90/167/EGK tanécsi iranyelv hatalyon
kiviil helyezésérol (HL L ...).

T HL: kérjik, illesszék be a szovegben és a
labjegyzetben hianyz6 szamot és a
COD(2014)0255 dokumentumban
szereplo rendelet szamat, datumdt és
kihirdetésének adatait.
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Moédositas 47

Rendeletre irdnyuld javaslat
2 cikk — 4 bekezdés — e ¢ pont (0j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 48

Rendeletre iranyulo javaslat
3 cikk — 1 a bekezdés (0j)

A Bizottsag altal javasolt szbveg

Mddositas 49

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 1 pont — b pont

A Bizottsag altal javasolt szbveg

b) farmakolégiai, immunoldgiai vagy
metabolikus hatasok kivaltasa révén az
allatok valamely élettani funkcidjanak
helyreallitasara, javitasara vagy
modositasara, illetve orvosi diagnozis
felallitasa érdekében allatoknak torténd
beadasra vagy allatokon torténd

PE551.951v02-00
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Madositas

ec) a 767/2009/EU eurdpai parlamenti és
tanécsi rendelet értelmében vett
takarmanyok.

Maddositas

(1a) Kétség fennallasa esetén, hogy
valamely termék — valamennyi jellemzdjét
figyelembe véve — az allatgyogyaszati
készitmény 4. cikk (1) bekezdése szerinti
fogalommeghatérozésa vagy mas unios
jogszabaly altal szabalyozott valamely
termék fogalommeghatarozasa ala
tartozik-e, e rendelet rendelkezései az
iranyadok.

Madositas

b) vagy farmakoldgiai, immunolégiai vagy
metabolikus hatasok kivaltasa révén az
allatok valamely élettani funkcidjanak
helyredllitasara, javitasara vagy
maodositasara, vagy orvosi diagnozis
felallitasa érdekében allatoknak torténd
beadasra vagy allatoknal torténd

RR\1087893HU.doc



alkalmazésra szanjak;

Modositas 50

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 1 pont — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Ve

Médositas 51

Rendeletre irdnyuld javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 2 pont — bevezet6 rész

A Bizottsag altal javasolt szbveg

2. ,,anyag”: a kovetkezd eredetii anyagokat
jelenti:

Médositas 52

Rendeletre iranyuld javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 2 pont — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) emberi,

Médositas 53

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 2 pont — b pont

A Bizottsag altal javasolt szbveg

b) &llati,

RR\1087893HU.doc 33/261

hasznalatra alkalmazhato;

Modositas

“sez

Maddositas

2. ,,anyag”eredetétol fiiggetleniil barmely
olyan anyag, amely:

Maddositas

a) emberi, példaul emberi vér és emberi
vérkészitmenyek;

Mddositas

b) allati, példaul mikroorganizmusok,
egész allatok, szervrészek, allati
valadékok, méreganyagok, kivonatok,
vérkészitmények;
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Moébdositas 54

Rendeletre irdnyuld javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 2 pont — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

c) ndvényi,

Modositas 55

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 2 pont — ¢ a pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Moédositas 56

Rendeletre iranyuld javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 2 pont — ¢ b pont (0j)

A Bizottsag altal javasolt szbveg

Mddositas 57

Rendeletre iranyulo javaslat
2 cikk — 1 bekezdés — 2 pont — d pont

A Bizottsag altal javasolt szbveg

d) kémiai;

PE551.951v02-00
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Madositas

c) névényi, példaul mikroorganizmusok,
névények, novenyek reszei, novenyi
véladékok, kivonatok;

Maodositas
ca) fungélis;

Madositas
cb) mikrobiélis,

Mdodositas

d) kémiai, példaul elemek, természetes
koriilmények kozott is elofordulo kémiai
anyagok és kémiai atalakitassal, illetve
szintézissel eloallitott vegyipari termékek;
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Modositas 58

Rendeletre iranyulo javaslat

4 cikk — 1 bekezdés — 2 pont — d a pont (0j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Mdédositas 59

Rendeletre irdnyuld javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 2 a pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg

Mdadositas 60
Rendeletre irdnyuld javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 3 pont
A Bizottsag altal javasolt sz6veg

3. ,,immunologiai allatgyogyaszati

készitmény”: allatok aktiv vagy passziv
immunizélasara, illetve immunallapotanak

meghatarozasara szolgald, vakcinékat,
toxinokat, szérumokat vagy allergén
készitmenyeket tartalmazo
allatgyogyaszati készitmény;

Médositas 61

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 7 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

7. ,,homeopatias allatgyogyaszati
készitmény”: az Eurdpai

RR\1087893HU.doc

Modositas

da) asvanyi.

Maddositas

2a. , hatoanyag”: farmakologiai aktivitdst
mutato anyag;

Modositas

3. ,,immunologiai allatgyogyaszati
készitmény”: allatok aktiv vagy passziv
immunizalasara, illetve immunéllapotanak
meghatarozasara szolgalé allatgydgyaszati
készitmény, példaul vakcinak, toxinok,
szérumok vagy allergen készitmények;

Mddositas

7. ,homeopatias allatgyogyaszati
készitmény”: az Eurdpai
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Gydgyszerkonyvben, vagy —amennyiben
abban nincs meghatarozva — a
tagallamokban jelenleg hivatalosan
hasznalatban 1év0 gyogyszerkonyvekben
leirt homeopatias gyartasi eljaras szerint
készilt, homeopéatias térzsoldatbdl
eldallitort allatgydgyaszati készitmény;

Moédositas 62

Rendeletre irdnyuld javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 7 a pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg

Modositas 63

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 8 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

8. ,,antimikrobialis rezisztencia: a
mikroorganizmus tulélési vagy ndvekedesi
képessége egy antimikrobidlis szer adott
koncentracidju, az ugyanazon fajtahoz
tartoz6 mikroorganizmusok
életfolyamatainak géatlasahoz vagy
elpusztitasahoz rendszerint elegendd
jelenléte mellett;

Modbdositas 64

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 8 a pont (Uj)

PE551.951v02-00

Gybgyszerkdnyvben, vagy — amennyiben
abban nincs meghatarozva — a
tagallamokban jelenleg hivatalosan
hasznalatban 1év0 gyogyszerkonyvekben
leirt homeopatias gyartasi eljaras szerint
készult allatgydgyaszati készitmény; a
homeopétias allatgyogyaszati készitmény
tobb hatéanyagot is tartalmazhat;

Maddositas

7a) ,novényi gyogyszer”: barmilyen
gyogyszer, amely hatéanyagként kizarolag
egy vagy tébb névényi anyagot vagy egy
vagy tobb névényi készitményt, vagy egy
vagy tobb ilyen névényi anyag és egy vagy
tobb ilyen névényi készitmény
kombinécidjat tartalmazza;

Modositas

8. ,,antimikrobialis rezisztencia: a
mikroorganizmus tulélési vagy ndvekedesi
képessége egy antimikrobialis szer adott
koncentraciojd, az ugyanazon fajtahoz
tartoz6 mikroorganizmusok
novekedésének megallitdsahoz vagy
elpusztitasahoz rendszerint elegendd
jelenléte mellett;
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Mdédositas 65

Rendeletre irdnyuld javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 8 b pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg

Moédositas 66

Rendeletre irdnyuld javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 8 ¢ pont (0j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Médositas 67

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 9 pont

RR\1087893HU.doc

Madositas

8a) ,,antimikrobidlis szer”: barmely olyan
vegyulet, amely kozvetlen hatast fejt ki a
mikroorganizmusokra, fertozések
kezelésekor vagy megelozésekor
alkalmazva; az antimikrobialis szerek
kozé tartoznak az antibakterialis szerek,
antiviralis szerek, gombadld szerek és a
protozoaellenes szerek; e rendelettel
osszefliggésben az antimikrobidlis anyag
antibakterialis szerre utal;

Maddositas

8b) ,,parazitaellenes szer”: kiilonbiozd
okoknak tulajdonithaté parazitas
betegségek kezelésére alkalmazott

gyogyszer vagy anyag;

Mdbdositas

8C) ,,antibakteridlis szer”: olyan vegyiilet,
amely kozvetlen hatést fejt ki a
baktériumokra, fertozések kezelésekor
vagy megelozésekor alkalmazva;
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

9. ,.klinikai vizsgalat”: egy allatgyogyaszati
készitmény biztonsagossaganak és/vagy
hatasossaganak gyakorlati Kiprébalasara
szolgalo, a szokasos allattartasi
kortlmenyek kdzott vagy a szokasos
allatorvosi eljarasok részekent, a
forgalombahozatali engedély
megszerzésének vagy modositasanak
celjaval elvégzett vizsgalat;

Modositas 68

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 10 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

10. ,,preklinikai vizsgalat”: egy
allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak és/vagy
hatdsossaganak gyakorlati megitélésére
szolgélo, a forgalombahozatali engedély
megszerzeésének vagy modositasanak
céljaval elvégzett, de a klinikai vizsgalat
fogalma ala nem tartozé vizsgalat;

Modositas 69

Rendeletre iranyulo javaslat

5 cikk — 1 bekezdés — 11 pont — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szbveg

11. ,,elény-kockazat viszony”: az
allatgyogyaszati készitmeny pozitiv
hatasainak értékelése a készitmény
hasznalataval kapcsolatos alabbi
kockazatok viszonyéaban:

PE551.951v02-00

Madositas

9. ,.klinikai vizsgalat”: egy allatgyogyaszati
készitmeény biztonsagossaganak és/vagy
hatasossaganak gyakorlati Kiprébalasara
szolgald, a szokasos allattartasi
korilmények kdzott vagy a szokasos
allatorvosi eljarasok részekent elvégzett
vizsgalat;

Modositas

10. ,,preklinikai vizsgélat”: a klinikai
vizsgélat fogalma ala nem tartozé
vizsgélat;

Madositas

11. ,,elény-kockazat viszony™: az
allatgyogyaszati készitmeény pozitiv
terapias hatasainak értékelése a
készitmény hasznalataval kapcsolatos
alabbi kockazatok viszonyaban:
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Modositas 70

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 12 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

12. ,,altalanosan hasznalt név’: az
Egészségligyi Vilagszervezet (World
Health Organization; WHO) altal az
allatgydgyaszati készitmény
megnevezésére javasolt nemzetkozi
szabadnév, illetve ennek hidnyaban a
termék kozhasznalatl megnevezése;

Médositas 71

Rendeletre irdnyuld javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 18 pont

A Bizottsag altal javasolt szbveg

18. ,,hasznalati utasitas™: az
allatgyogyaszati készitményhez mellékelt,
a termék biztonsagos és hatasos
alkalmazéasardél szol6 tajékoztato;

Mdébdositas 72

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 20 pont — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) szarvasmarhatol, juhtol, sertéstol,
csirkétol, kutyatol és macskatol eltérd
allatfajoknak szant allatgyogyaszati
készitmények;

RR\1087893HU.doc

39/261

Modositas

12. ,.altalanosan hasznalt név’: az
Egészségligyi Vilagszervezet (WHO) altal
javasolt nemzetkozi szabadnév, illetve
ennek hianyaban az &ltalanosan hasznalt
kdzonséges elnevezés;

Maddositas

18. ,,hasznalati utasitas”: az
allatgyogyaszati készitményhez mellékelt,
az allatgyogyaszati készitmény
felhasznalojanak szant, a termék
biztons&gos és hatdsos alkalmazéasarol
sz0l16 tajékoztatd, amely 6sszhangban all
az allatgydgyaszati készitmény
Jjellemzoinek osszefoglalojaban szerepld
informaciokkal;

Mddositas

b) szarvasmarhatol, sertéstol, csirkétol,
kutyatdl, macskatdl, lazactdl és a husaért
tartott juhtdl eltéré allatfajoknak szant
allatgyogyészati készitmények;
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Modositas 73

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 21 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

21. ,.farmakovigilancia”: a nemkivanatos
események felligyeletének és
vizsgalatanak folyamata;

Modositas 74

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 24 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

24. allatorvosi vény”: a nemzeti
jogszabalyok alapjan allatgydgyaszati
készitmény rendelésére jogosult képesitett
személy altal allatgyogyéaszati
készitményre kiadott vény;

Médositas 75

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 25 pont

A Bizottsag altal javasolt szbveg

25. ,.¢élelmezés-egeszsegugyi varakozasi
1d6”: azon iddtartam, amelynek az
allatgyogyaszati készitmény utolso
alkalmazasa és a kezelt allathol szarmazo

PE551.951v02-00

Modositas

21. . farmakovigilancia”: a nemkivanatos
események észlelésével, jelentésével,
értékelésével, megértésével, megelozésével
és bejelentésével kapcsolatos tudoméanyos,
ellendrzo és igazgatasi tevékenységek,
amelyeknek része az allatgydgyaszati
készitmények elony/kockazat viszonydnak
folyamatos értékelése;

Modositas

24. ,allatorvosi vény”: az allat klinikai
vizsgalata, illetve allandé egészségligyi
megfigyelése alapjan felallitott allatorvosi
diagnozist kovetoen dllatorvos vagy a
nemzeti jogszabalyok alapjan
allatgyogyéaszati készitmeny rendelésére
jogosult mas képesitett személy altal
allatgyogyaszati készitmenyre kiadott
veny;

Madositas

25. ,,élelmezés-egészséguigyi varakozasi
id0”: azon szUkséges idétartam, amelynek
az allatgyogyéaszati keszitmeny rendes
felhasznalasi korilmények kozotti utolso
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allati eredetti élelmiszer eldallitasa kozott
rendes felhasznalasi koralmények kozott
legaldbb el kell telnie annak érdekében,
hogy az ilyen élelmiszer ne tartalmazzon
maradékanyagokat a kdzegészségre nézve
artalmas mertékben;

Médositas 76

Rendeletre irdnyuld javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 26 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

26. ,forgalmazas™: egy allatgyogyaszati
készitmény gazdasagi tevékenység
keretében, akar ellenérték fejében, akar
ingyenesen torténd rendelkezésre bocsatasa
értékesités, fogyasztas vagy hasznalat
céljara az unios piacon;

Médositas 77

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 27 a pont (0j)
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alkalmazasa és a kezelt &llathol szdrmazo
allati eredetli ¢lelmiszer el6allitasa kozott
el kell telnie annak biztositasa érdekében,
hogy az ilyen élelmiszer ne tartalmazzon a
470/2009/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet '* alapjan megallapitott
legmagasabb hatarértéket meghaladd
mértékben maradékanyagokat;

13 Az Eurépai Parlament és a Tanacs
2009. majus 6-i 470/2009/EK rendelete az
dllati eredetii élelmiszerekben eldfordulo
farmakoldgiai hatbanyagok
maradékanyag-hatarértékeinek
meghatarozasara irdnyuld kozosségi
eljarasokrol, a 2377/90/EGK tanacsi
rendelet hatdalyon kiviil helyezésérdl, és a
2001/82/EK europai parlamenti és tanacsi
iranyelv, valamint a 726/2004/EK europai
parlamenti és tanacsi rendelet
modositasarol (HL L 152., 2009.6.16., 11.
0.).

Maddositas

26. ,,forgalmazas”: egy allatgyogyaszati
készitmény gazdasagi tevékenység
keretében, akar ellenérték fejében, akar
ingyenesen torténd rendelkezésre bocsatasa
értékesités, fogyasztas vagy hasznalat
céljara valamely tagallam piacan;
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 78

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 27 b pont (0j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 79

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 27 ¢ pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg

PE551.951v02-00

Madositas

27a) ,,alapvetden hasonlo termék": olyan
generikus készitmény, amely megfelel az
mennyiségi hatdanyag-0sszetételre és
gyogyszerformara vonatkozo
kovetelmenyeknek és azzal bioldgiailag
egyenértékii, hacsak a tudomanyos
ismeretek fényében nem lehet
megallapitani, hogy a biztonsagossag és
hatasossag tekintetében eltér az eredeti

gyogyszertol;

Modositas

27b) ,,a forgalombahozatali engedély

jogosultjia":az e rendeletnek megfeleloen
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kiadott forgalombahozatali engedély
jogosultja;

Madositas

27C) ,,jo dllattenyésztés”: emberek dltal,
nyereseg celjabol folytatott,
mezdgazdasagi céllal tartott allatokkal
valo gazdalkodas, valamint ezen allatok
gondozasa, biztositva ezen allatok
egészsegét es jolétét egyrészt az egyes
fajok egyedi szuikségleteinek tiszteletben
tartasaval és védelmével, masrészt a leheto
leginkabb minimalizalva az
allatgyogyaszati készitmenyek

RR\1087893HU.doc



Modositas 80

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 27 d pont (0j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Médositas 81

Rendeletre irdnyuld javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 27 e pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Mddositas 82

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 27 f pont (uj)

RR\1087893HU.doc

alkalmazasanak szlikségességét;

Modositas

27d) ,,dllatgyogydszati készitmények
felelos alkalmazdsa”: jo dllattenyésztési és
-gazdalkodasi gyakorlatok — példaul
biologiai védelmi intézkedések —
biztositasa azzal a céllal, hogy allatok
csoportjait egészségesen tartsak vagy
korlatozzak a betegség terjedését egy
bizonyos allatpopulacioban, ezenkivil az
allatorvos tanacsanak kikérése, az oltasi
programok és a gydgyszerek hasznalati
utasitasainak kovetése, tovabba jo
higiéniai koriilmények és megfelelo
takarmanyozas biztositasa, valamint az
allatok egészsége és joléte rendszeres
ellenorzésének biztositasa;

Maddositas

27e) ,nemkivanatos esemény"': a 73. cikk
(2) bekezdésében meghatarozott barmely
nemkivanatos esemény;

43/261 PE551.951v02-00
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Médositas 83

Rendeletre irdnyuld javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — g a pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Moédositas 84

Rendeletre irdnyuld javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 27 h pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

PE551.951v02-00

Madositas

271) ,,sttlyos nemkivanatos esemény”:
halallal végzodo, életveszélyes, sulyos
fogyatékossaggal vagy
egészsegkarosodassal jaro, vagy
veleszilletett rendellenességet/szlletési
hibat vagy a kezelt allaton maradando
vagy elhz6do tuneteket okozd barmely
nemkivanatos esemény;

Modositas

279) ,,gyogyito (terdpids) kezelés”: egy
allatnak vagy allatok csoportjanak a
kezelése, amelyet a betegség vagy fertozés
fennallasanak megdallapitasat kovetoen
alkalmaznak;

Mdbdositas

27h) ,,tomeges kezelés (metaphylaxis)”:
allatok csoportjanak kezelése — miutan a
csoport egy részében klinikai betegséget
diagnosztizaltak — a beteg allatok
gyogyitasanak, valamint a betegség a mar
lehetségesen (tlinetmentes formaban)
megfertozott, a beteg dllatokkal szoros
kapcsolatban lévi és veszélyeztetett
dllatokra valo adtterjedésének megelozése
céljaval; mielott az adott terméket
alkalmaznak, meg kell allapitani a
betegségnek az allatok adott csoportjaban
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Moébdositas 85

Rendeletre irdnyuld javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 27 i pont (4j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Mdédositas 86

Rendeletre irdnyuld javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 27 j pont (0j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

RR\1087893HU.doc

valo eldfordulasat;

Modositas

271) ,,megelozd kezelés (prophylaxis)”:
egy allatnak vagy allatok egy csoportjanak
a kezelése a betegség klinikai tineteinek
megjelenése elott, a betegség vagy fertdzés
kialakulasanak megelozése érdekében;

Modositas

27)) ,,pdrhuzamos behozatal": egy
tagallamban e rendeletnek megfeleléen
engedelyezett és az importald tagallamban
engedélyezett allatgydgyaszati
készitménnyel azonos tulajdonsagokkal
rendelkezo dllatgyogyaszati készitmény
mdsik tagdllamba torténd behozatala,
kildnodsen, ha:

rrrrr

hatoanyag-0sszetétellel és
segédanyagokkal, valamint
gyogyszerformaval rendelkezik;

b) terapias hatasai és célfajai azonosak.

A tagallamban engedélyezett
allatgyogyaszati készitményt és az azzal
parhuzamosan behozott készitményt a 69.
vagy a 70. cikk szerint harmonizaljak,
vagy a 46. és 48. cikknek megfeleloen

PE551.951v02-00
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Modositas 87

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 27 k pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 88

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 27 | pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

PE551.951v02-00
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engedélyezik;

Madositas

27k) ,,parhuzamos forgalmazds”:
kdzpontositott eljaras keretében egy, a
105. cikkben szerepldk szerint
engedelyezett, a forgalombahozatali
engedély jogosultjatél fuggetlen
intézmény altal engedélyezett
allatgydgyaszati készitménynek az egyik
tagallambol a masik tagallamba torténo
forgalmazasa;

Modositas

271) ,,nagykereskedelmi forgalmazds”:
allatgydgyaszati készitmények
beszerzésébol, tartasabol, értékesitésébol
vagy kivitelébol allo mindennemii
tevékenység, akar visszterhesen, akar
dijmentesen vegzik, a kiskereskedelmi
értékesités kivételével; ezek a
tevékenységek gyartok vagy azok
letéteményesei, az importériok, egyéb
nagykereskedelmi forgalmazok, illetve
gyogyszerészek és egyéb, az alkalmazandd
nemzeti joggal 6sszhangban lakossagi
gyogyszerellatdasra engedéllyel rendelkezo
vagy arra jogosult személyek kozott
torténnek;

RR\1087893HU.doc



Modositas 89

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 27 m pont (0j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modosités

27m) ,,az dllatgyégydszati készitmény
neve”: olyan név, amely lehet az
altalanosan hasznalt névvel nem
Osszetéveszthetd torzskonyvezett név, vagy
védjeggyel ellatott, altalanosan hasznalt
név vagy tudomanyos név, vagy a
forgalombahozatali engedély
jogosultjanak neve;

Modositas 90

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 27 n pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

27n) ,,gyogyszeres takarmdnyok
premixe”: az Eurépai Parlament és a
Tandcs .../.../EU rendeletének’
megfeleloen gyogyszeres takarmanyok
késobbi gydrtasahoz eldzetesen elkészitett
barmely allatgydgyaszati készitmény.

" HL: kérjik, illessze be a
COD(2014)0255 dokumentumban
szerepld rendelet szamadt.

Mddositas 91

Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk — 1 bekezdes

A Bizottsag altal javasolt szGveg Modositas
(1) Allatgyogyészati készitmény csak (1) E rendelet mas rendelkezéseinek
akkor hozhat6 forgalomba, ha a termékre sérelme nélkil allatgyogyaszati
RR\1087893HU.doc 47/261 PE551.951v02-00
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egy hataskorrel rendelkez6 hatdség a 44.,

46., 48. cikk szerint, vagy a Bizottsag a 40.

cikk szerint megadta a forgalombahozatali
engedélyt.

Mdédositas 92

Rendeletre irdnyuld javaslat
5 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg
(2) Az éallatgyogyaszati keszitmények

forgalombahozatali engedélye korlatlan
ideig érvenyes.

PE551.951v02-00

48/261

készitmény csak akkor hozhat6 forgalomba
egy tagallamban, ha a termékre az adott
tagéllam hataskorrel rendelkez6 hatdsaga
vagy a Bizottsag e rendeletnek
megfeleléen megadta a forgalombahozatali
engedélyt.

Maddositas

(2) Az allatgyogyaszati készitmények
forgalombahozatali engedélye korlatlan
ideig érvenyes, kivéve, ha
kdzegészségugyi, allat-egészséguigyi €s
kdrnyezeti kockazatokat tarnak fel vagy Uj
tudomanyos ismeretek az elony/kockazat
viszony Ujabb értékelését teszik indokoltta.
Ilyen esetekben a tagallamok vagy a
Bizottsag a 84. cikkben foglalt eljarasnak
megfeleléen az Ugynikség elé
terjeszthetik az tgyet.

Ha valamely korabban engedélyezett
allatgydgyaszati készitmény 6t egymast
koveto évben nem volt jelen egy tagdllam
piacan, az emlitett allatgyogyéaszati
készitményre kiadott engedély érvényét
veszti.

A hatadskorrel rendelkezd hatosag
Kivételes korilmények kozott és
kdzegészségugyi vagy allat-egészségligyi
okokbol mentességet adhat az érvenyesseg
masodik albekezdésben emlitett
megsziinése tekintetében. E mentességeket
megfeleloen meg kell indokolni.

A forgalombahozatali engedély jogosultja
felelos a gyogyadszati készitmény
forgalomba hozatalaért. Képviselo
Kijel6lése nem mentesiti a
forgalombahozatali engedély jogosultjat a
Jjogi felelossége alol.
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Moédositas 93

Rendeletre irdnyuld javaslat
6 cikk — 1 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

c) a 47. és 48. cikk szerinti kdlcsénos
elismerési eljarés.

Moédositas 94

Rendeletre irdnyuld javaslat
6 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(3) A kérelmek benyujtasa elektronikus
aton torténik. A centralis
forgalombahozatali engedélyezési eljaras
szerint benyujtdasra keriilo kérelmeknél az
Ugynokség altal kozzétett formatumot kell
hasznalni.

Moédositas 95

Rendeletre iranyulo javaslat
6 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(5) A hataskorrel rendelkez6 hatosag,
illetve az Ugynokség a kérelem
benyujtasatol szamitott 15 napon belil
értesiti a kérelmez6t arr6l, hogy a 7.
cikkben eloirt minden sziikséges adat
benyujtasra kerilt-e.

RR\1087893HU.doc

Madositas

c) a47., 48. és 57. cikk szerinti kdlcsénos
elismerési eljaras.

Maddositas

(3) A kérelmeket elektronikus uton kell
benydjtani, illetve kivételes kortlmények
kozott és a hataskorrel rendelkezd
hatosdaggal valo megdllapodadst kovetden
vagy centralis engedély iranti kérelem
esetében az Ugynokséghez benydjtani. A
Bizottsag a tagallamokkal és az
Ugynikséggel egyiittmiikodve részletes
iranymutatast fogad el az elektronikus
kérelmek formatumara vonatkozoan.

Mddositas

(5) A koélcsonds elismerési eljarassal vagy
a decentralizalt eljarassal kapcsolatos
egyedi rendelkezések sérelme nélkil a
hataskorrel rendelkez6 hatdsag, illetve az
Ugynokség a kérelem benyujtasatol
szamitott 15 napon belll értesiti a
kérelmez6t arrol, hogy az érintett kérelem
esetében teljesliltek-e az e rendeletben

PE551.951v02-00
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Mdédositas 96

Rendeletre irdnyuld javaslat
7 cikk — 2 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szbveg

a) dokumentacio az antimikrobialis
allatgyogyaszati készitmény allatoknal
torténd alkalmazasabol adodo kozvetlen és
kozvetett koz- és allat-egészségugyi
kockazatokrol,

Modositas 97

Rendeletre iranyulo javaslat
7 cikk — 2 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg
b) informécid az allatgyogyaszati
készitmény hasznalatabol eredo
antimikrobidlis rezisztencia kialakuladsanak

korlatozésat szolgald kockazatcsokkentd
intézkedésekrol.

Mddositas 98

Rendeletre iranyulo javaslat
7 cikk — 3 bekezdes

PE551.951v02-00

megallapitott alaki kdvetelmények, és
hogy a kérelemmel kapcsolatban
elvégezheti-e a kérelem tudomanyos
értékelése.

Maddositas

a) dokumentacio az antimikrobialis
allatgydgyaszati készitmény allatoknal
torténd alkalmazasabol adodd kozvetlen és
kdzvetett kdz- és allat-egészségligyi vagy
kdrnyezeti kockazatokrdl,

Modositas

b) informécid az allatgyogyaszati
készitmény hasznalatabol ered6
antimikrobidlis rezisztencia kialakulasanak
korlatozésat szolgald kockazatcsokkentd
intézkedésekrol, beleértve annak
feltlintetését, hogy a készitmény
élelmiszer-termeld dllatokndl rutin
megelozo vagy metafilaktikus
intézkedésként nem alkalmazhatd, és nem
alkalmazhato csoportos megeldzo
kezelésként olyan esetekben, amikor nem
diagnosztizaltak betegseget.
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(3) Ha a kérelem egy olyan
allatgyogyaszati készitményre vonatkozik,
amelyet elelmiszer-termeld célfajoknak
szannak és amely olyan
gyogyszerhatdéanyagokat is tartalmaz,
amelyek az adott allatfajt tekintve nem
szerepelnek a 37/2010/EU rendelet
mellékletében szerepld 1. tablazatban, egy
kilén dokumentumot kell benyujtani,
amely igazolja, hogy az Ugynokségnél
érvényes kérelem benyujtasaval
inditvanyoztak a 470/2009/EK
rendeletnek? megfelel maradékanyag-
hatarértékek megallapitasat.

%2 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 20009.
majus 6-i 470/2009/EK rendelete az allati
eredetii élelmiszerekben eléfordulod
farmakoldgiai hatdanyagok maradékanyag-
hatarértékeinek meghatarozasara iranyuld
kdzosségi eljarasokrol, a 2377/90/EGK
tanacsi rendelet hatalyon kivil
helyezésérdl és a 2001/82/EK eurodpai
parlamenti és tanacsi iranyelv, valamint a
726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet modositasarol (HL L 152.,
2009.6.16., 11. 0.).

Mddositas 99

Rendeletre iranyulo javaslat
7 cikk — 5 a bekezdés (0j)

A Bizottsag altal javasolt szbveg

RR\1087893HU.doc

Madositas

(3) Ha a kérelem egy olyan
allatgyogyaszati készitményre vonatkozik,
amelyet élelmiszer-termeld célfajoknak
szannak, és amely olyan
gyogyszerhatdanyagokat is tartalmaz,
amelyek az adott allatfajt tekintve nem
szerepelnek a 37/2010/EU rendelet
mellékletében szerepld 1. tablazatban, az
(1) bekezdésben felsorolt informaciokon
Kival egy kilén dokumentumot kell
benyujtani, amely igazolja, hogy az
Ugynokségnél érvényes kérelem
benyujtasaval inditvanyoztak a
470/2009/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendeletnek22 megfelel6
maradékanyag-hatarértékek megallapitasat,
és azt, hogy legaldbb hat hdnap eltelt a
kérelem benyujtasatdl szamitva.

Az Europai Parlament és a Tanacs 20009.
majus 6-i 470/2009/EK rendelete az allati
eredetli élelmiszerekben el6fordulod
farmakolégiai hatdanyagok maradékanyag-
hatarértékeinek meghatarozasara iranyuld
kdzosségi eljarasokral, a 2377/90/EGK
tanacsi rendelet hatalyon kivil
helyezésérdl, és a 2001/82/EK europai
parlamenti és tanacsi iranyelv, valamint a
726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet médositasarol (HL L 152.,
2009.6.16., 11. 0.).

Mdodositas
(5a) A megujitas kérelmezésekor a

kérelmezo a dokumentaciot a
farmakoldgiai hatéanyagrol és annak

PE551.951v02-00
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Médositas 100

Rendeletre irdnyuld javaslat
8 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(2) A klinikai vizsgalat engedélyezésenek
feltétele, hogy a klinikai vizsgalatban
alkalmazott élelmiszer-termeld dllatok
vagy az azokbol szarmazé termeékek
kizarolag akkor kerulhetnek emberi
fogyasztasra szant termékként az
élelmiszerlancha, ha:

a) a vizsgalt termék olyan allatgyogyéaszati
készitmény, melynek a klinikai
vizsgalatban alkalmazott élelmiszer-
termeld dallatok esetében torténo
hasznélata engedélyezett, és
vonatkozésaban betartotték a készitmény
jellemzoinek osszefoglalojaban eldirt
élelmezés-egészségiigyi varakozdsi iddt,
vagy

b) a vizsgalt termék olyan allatgydgyaszati
készitmény, amelynek hasznalata a
klinikai vizsgalatban alkalmazott
élelmiszer-termeld fajoktol kiilonbozé
célfajokndl engedelyezett, és
vonatkozasaban betartottédk a 117. cikk
szerint meghatéarozott elelmezés-
egészségiigyi varakozdsi idot.

Médositas 101

Rendeletre iranyulo javaslat

PE551.951v02-00

Iényeges metabolitjairol sz616,
nyilvanosan hozzdférheto, szakértoi
értékelésen atesett és a dokumentacid
benyujtiasanak napjdt megelozd 10 évben
kdzzétett tudomanyos szakirodalommal
kell kiegészitenie, amely ismerteti az
emberi egészséget, a kdrnyezetet és a nem
célfajokat érinté mellékhatdasokat.

Maddositas

(2) A tagéllamok nem engedélyezhetik
Kisérleti allatok emberi fogyasztasra szant
élelmiszerek eloallitasara torténo
felhasznalasat, kivéve ha az illetékes
hatosdagok megfeleld élelmezés-
egészségiigyi varakozasi idot allapitottak
meg. Ez az iddszak:

a) legalabb olyan hosszl, minta 117.
cikkben eldirt élelmezés-eQészséguigyi
varakozasi ido, és adott esetben magaban
foglalja a vizsgalt hatéanyag jellegének
megfelelo biztonsdgi tényezot is; vagy

b) ha az Unio6 a 470/2009/EK rendelettel
dsszhangban megallapitotta a
maradékanyagok felso hatarértéket, az
idoszaknak olyan hosszunak kell lennie,
amely biztositja, hogy az élelmiszerekben
taladlhaté maradékanyagok koncentracidja
nem haladja meg a hatarértékeket.

RR\1087893HU.doc



8 cikk — 4 a bekezdés (0j)
A Bizottsag altal javasolt szveg Maodositas

(4a) A Klinikai vizsgalatok tervezésekor és
végrehajtasakor a tudoméanyos célokra
felhasznalt élo allatok gondozdsa és
felhasznalasa tekintetében figyelembe kell
venni a helyettesités, a csokkentés és a
tokeéletesités elvét.

Modositas 102

Rendeletre iranyulo javaslat
8 cikk — 6 a bekezdés (0j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modosités

(6a) A Klinikai vizsgélati engedély
jogosultja értesiti a hataskorrel
rendelkezo hatosagot az osszes sulyos
nemkivanatos esemeényrdl, és az
embereken észlelt valamennyi
mellékhatast azonnal és legkésobb az
informdcio kézhezvételét koveto 15 napon
bell be kell jelenteni.

Modositas 103

Rendeletre iranyulo javaslat

9 cikk

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Maodositas
Az allatgyogyaszati készitmények Az allatgyogyaszati készitmények
kodzvetlen csomagolasanak jeldlése kozvetlen csomagolasanak jeldlése
(1) Az allatgyogyaszati készitmények (1) Az allatgyogyaszati készitmények
kozvetlen csomagolasan az alabbi kodzvetlen csomagolasan az alabbi
informécidk szerepelnek: informéacidk szerepelnek:
a) az allatgyogyaszati készitmény neve, ezt a) az allatgyogyaszati keszitmény neve, ezt
kovetden hatdanyag-tartalma és kovetden hatdanyag-tartalma és
gyogyszerforméja; gyogyszerformaja;
b) az egységre, illetve — az alkalmazas b) az egységre, illetve — az alkalmazas
modjanak fliggvenyében — egy adott maodjanak fliggvényeben — egy adott
RR\1087893HU.doc 53/261 PE551.951v02-00
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térfogatra vagy témegre meghatérozott
hatéanyagok, mennyiségileg és
mindségileg megadva, azok altalanosan
hasznalt nevének feltlintetésével,

C) a,,Lot” felirat, majd azt kovetden a
tételszam;

d) a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak neve, cégneve vagy logoja;
e) a célfajok;

f) a lejarati id6 a kovetkez6 modon

feltiintetve: az ,,Exp.” feliratot kdovetéen
,,hh/ééé¢” formatumban,;

g) egyedi tarolasi dvintézkedések,
amennyiben ilyenek vannak.

(2) Az (1) bekezdésben felsorolt
informéacidkat kdnnyen olvashato és
egyértelmii karakterekkel kell megadni a
terméken, adott esetben az egész Unidban
egysegesen alkalmazandé roviditések vagy
piktogramok forméajaban.

Mddositas 104

Rendeletre iranyulo javaslat
10 cikk

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Az allatgyogyaszati készitmények kiilsé

PE551.951v02-00

térfogatra vagy témegre meghatérozott
hatéanyagok, mennyiségileg és
mindségileg megadva, azok altalanosan
hasznalt nevének feltlintetésével,

c) a,,Lot” felirat, majd azt kovetden a
tételszam;

d) a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak neve, cégneve vagy logoja;

e) a célfajok;

f) a lejarati id6 a kovetkez6 modon
feltintetve: az ,,Exp.” feliratot kdvetéen
,,hh/ééé¢” formatumban;

g) egyedi tarolasi dvintézkedések,
amennyiben ilyenek vannak.

1a. Kivételes esetekben a kérelmezo vagy a
hataskorrel rendelkezd hat0sag kérheti
tovabbi informécio feltlintetését a 30.
cikknek megfeleloen, ha az a készitmény
biztonsagos és helyes alkalmazasa
érdekében feltétlentl sziikséges.

(2) Az (1) bekezdésben felsorolt
informéacidkat kdnnyen olvashat6 és
egyértelmi karakterekkel kell megadni a
terméken, adott esetben az egész Unidban
egyséegesen alkalmazandé roviditések vagy
piktogramok forméajaban.

(2a) Tovabbé az (1) bekezdés a)—q)
pontjaiban felsorolt dsszes informaciot
elektronikusan leolvashat6 informacio,
példaul vonalkod forméjaban is fel kell
tuntetni. Az adatokat szabvanyositott
interfészen keresztul egyéb dokumentacids
rendszerek rendelkezesére kell bocsatani.

Madositas

Az allatgyogyaszati készitmények kiilsé
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csomagolésanak jelolése

(1) Az allatgyogyaszati készitmények
kiilsé csomagolasan az alabbi informacidk
szerepelnek:

a) a 9. cikk (1) bekezdésében felsorolt
informécidk;

b) az allatgydgyaszati készitmény
kdzvetlen csomagolasi eg ységeinek
tartalma tomeg, térfogat vagy darabszam
szerint megadva;

c) figyelmeztetés arra, hogy az
allatgyogyaszati készitmény gyermekektol
elzarva — altaluk nem lathato és el nem
érhet6 helyen — tartando;

d) figyelmeztetés arra, hogy az
allatgydgyaszati készitmeény kizardlag
allatok kezelésére szolgal;

e) arra iranyuld ajanlas, hogy olvassak el a
hasznalati Utmutatot;

) azon kdvetelmény, hogy a fel nem
hasznalt allatgyogyéaszati készitményeket
vagy az ilyen termékek hasznalatabol
szarmazo hulladékokat a visszavételi
rendszeren keresztil kell artalmatlanitani,
és adott esetben tovabbi dvintézkedéseket
kell hozni a fel nem hasznalt
allatgydgyaszati készitmények vagy az
ilyen termékek hasznalatabdl szarmazé
veszelyes hulladékok artalmatlanitasaval
kapcsolatban;

g) homeopatias allatgyogyaszati
készitmények esetében a ,,homeopatids
allatgyogyaszati készitmény” felirat.

(2) Az (1) bekezdésben felsorolt
informéacidkat kdnnyen olvashato és
egyértelmii karakterekkel kell megadni a
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csomagolésanak jelolése

(1) Az allatgyogyaszati készitmények
kiilsé csomagolasan az alabbi informacidk
szerepelnek:

a) a 9. cikk (1) bekezdésében felsorolt
informaciok;

b) az allatgydgyaszati készitmény
kdzvetlen csomagolasi egységeinek
tartalma tomeg, térfogat vagy darabszam
szerint megadva;

c) figyelmeztetés arra, hogy az
allatgyogyaszati készitmény gyermekektdl
elzarva — altaluk nem lathato és el nem
érhet6 helyen — tartando;

d) egységes piktogram, amely figyelmeztet
arra, hogy az allatgyogyaszati készitmény
kizarolag allatok kezelésére szolgal;

e) arra iranyulé ajanlas, hogy olvassak el a
hasznalati utmutatot;

f) azon kdvetelmény, hogy a fel nem
hasznélt allatgydgyaszati készitményeket
vagy az ilyen termékek hasznéalatabol
szarmazo hulladékokat a visszavételi
rendszeren keresztul kell artalmatlanitani,
az alkalmazandd jogszabalyoknak
megfeleloen;

g) homeopatias allatgyogyaszati
készitmények esetében a ,,homeopatias
allatgydgyaszati készitmény™ felirat.

(1a) Kivételes esetekben a kérelmezd vagy
a hataskorrel rendelkezo hatosag kérheti
tovabbi informacio feltlintetését a 30.
cikknek megfeleloen, ha az a készitmény
biztonsagos és helyes alkalmazasa
érdekében feltétlentl sziikséges.

(2) Az (1) bekezdésben felsorolt
informéacidkat kdnnyen olvashato és
egyértelmii karakterekkel, valamint géppel

PE551.951v02-00
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terméken, adott esetben az egész Unidban
egységesen alkalmazandé roviditések vagy
piktogramok forméajaban.

(3) Kiils6 csomagolas hianyaban a
kdzvetlen csomagolas tartalmazza az (1)
bekezdésben felsorolt valamennyi adatot.

Médositas 105

Rendeletre irdnyuld javaslat
11 cikk

A Bizottsag altal javasolt szbveg

Az éllatgydgyaszati készitmények kis
kozvetlen csomagolasi egységeinek
jelolése

A 9. cikktdl eltérve a kis kozvetlen
csomagolasi egységeken csak a kdvetkezd
informéacidk szerepelnek:

a) az allatgyogyaszati készitmény neve;

b) a hatéanyagok mennyiségi adatai;

C) a ,,Lot” felirat, majd azt kovetden a
tételszam;

d) a lejarati id6 a kovetkezé modon
feltiintetve: az ,,Exp.” feliratot kovetden
,,hh/é€é€€” formatumban;

PE551.951v02-00

56/261

olvashaté formatumban kell megadni a
terméken, adott esetben az egész Unidban
egyséegesen alkalmazandd roviditések vagy
piktogramok forméajaban.

(3) Kiils6 csomagolas hianyaban a
kdzvetlen csomagolas tartalmazza az (1)
bekezdésben felsorolt valamennyi adatot.

Maddositas

Az allatgyogyéaszati készitmenyek kis
kdzvetlen csomagolasi egységeinek
jelolése

A 9. cikktdl eltérve a kis kozvetlen

csomagolasi egységeken csak a kovetkezd
informéacidk szerepelnek:

a) az allatgyogyaszati készitmény neve;

b) a hatéanyagok mennyiségi adatai,
kivéve, ha a készitmény csak egyetlen
koncentracidban létezik, vagy az
elnevezése utal a koncentréacidra,

c) a ,,Lot” felirat, majd azt kovetden a
tételszam;

d) a lejarati id6 a kovetkezé modon
feltiintetve: az ,,Exp.” feliratot kovetden
,»€€é¢/hh” formatumban.

Kivételes esetekben a kérelmezd vagy a
hatdskorrel rendelkezé hatosag kérheti
tovabbi informacio feltlintetését a 30.
bekezdésnek megfelelden, ha az a
készitmény biztonsagos és helyes
alkalmazésa érdekében feltétlendl
szuikséges.
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Modositas 106

Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk

A Bizottsag altal javasolt széveg

Az allatgyogyaszati készitményekhez
mellékelt hasznalati utasitas

(1) Minden allatgyogyaszati készitményhez
hasznalati utasitast kell mellékelni,
legalabb a kovetkezd informaciokkal:

a) a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak és a gyartonak, valamint
adott esetben a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal kijelolt
képviseldnek a neve vagy cégneve,
valamint &llandé lakcime vagy székhelye;

b) az allatgyogyaszati készitmény neve
vagy adott esetben az allatgydgyaszati
készitmény kiilonbozd tagallamokban vald
engedélyezése szerinti elnevezéseinek
felsorolasa;

c) az allatgyogyaszati készitmény
hatbanyag-tartalma és gyogyszerforméja;

d) a célfajok, az adagolas allatfajok szerint,
az alkalmazas modszere és madja,
valamint sziikség szerint itmutatas a helyes
alkalmazashoz;

e) terapias javallatok;

f) ellenjavallatok, valamint nemkivanatos
események, amennyiben ezekre az
informéacidkra az allatgydgyaszati
készitmeny hasznalatahoz szlikség van;

g) ha a célfajok élelmiszer-termel6 allatok,
az élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido,
akkor is, ha az nulla;

h) adott esetben egyedi tarolasi
ovintézkedések;

i) biztonsagi vagy egészsegvédelmi
szempontbdl Iényeges informaciok, tobbek
kozott az alkalmazassal kapcsolatos egyedi

RR\1087893HU.doc

Modositas

Az allatgyogyaszati készitményekhez
mellékelt hasznalati utasitas

(1) Minden allatgyogyaszati készitmény
mellé kdzvetlenlil hasznalati utasitast kell
mellékelni, legalabb a kdvetkezd
informaciokkal:

a) a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak és a gyartonak, valamint
adott esetben a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal kijelolt
képviseldnek a neve vagy cégneve,
valamint allandé lakcime vagy székhelye;

b) az allatgydgyaszati készitmény neve
vagy adott esetben az allatgydgyaszati
készitmény kiilonbozd tagallamokban valo
engedélyezése szerinti elnevezéseinek
felsoroléasa;

c) az allatgyogyaszati készitmény
hatéanyag-tartalma és gyogyszerformaja;

d) a célfajok, az adagolas allatfajok szerint,
az alkalmazas modszere és madia,
valamint szlikség szerint Gtmutatas a helyes
alkalmazashoz;

e) terépiéas javallatok;

f) ellenjavallatok, valamint nemkivanatos
események, amennyiben ezekre az
informéacidkra az allatgyogyaszati
készitmeény hasznalatahoz sziikség van;

g) ha a célfajok élelmiszer-termel6 allatok,
az élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido,
akkor is, ha az nulla;

h) adott esetben egyedi tarolasi
ovintézkedések;

1) biztonsagi vagy egeszségvedelmi
szempontbol Iényeges informaciok, tobbek
kdzott az alkalmazassal kapcsolatos egyedi
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ovintézkedések és egyéb figyelmeztetések;

J) azon kdvetelmény, hogy a fel nem
haszndlt &llatgyogyaszati készitményeket
vagy az ilyen termékek hasznalatabol
szarmazo hulladékokat a visszavételi
rendszeren keresztil kell artalmatlanitani,
és adott esetben tovabbi dvintézkedéseket
kell hozni a fel nem hasznalt
allatgydgyaszati készitmények vagy az
ilyen termékek hasznalatabol szarmazé
veszelyes hulladékok artalmatlanitasaval
kapcsolatban,

K) a torzskonyvi szam;

I) generikus allatgydgyaszati készitmények
esetében a ,,generikus allatgyogyaszati
készitmény” felirat;

m) homeopatias allatgyogyéaszati
készitmények esetében a ,,homeopatids
allatgyogyaszati készitmény” felirat.

(2) A hasznalati utasitasban fel lehet
tiintetni kiegészitd informacidkat az
értékesités, a birtoklas, vagy barmely
szlikséges ovintézkedés vonatkozasaban,
feltéve, hogy az adott informéacidk
0sszhangban allnak a forgalombahozatali
engedéllyel, és nem rekldmceélokat
szolgalnak. A kiegészitd informacioknak
az (1) bekezdésben eldirt informacioktol
vilagosan elkllonitve kell szerepelniiik a
hasznalati utasitasban.

(3) A hasznalati utasitas nyelvezetének és
formajanak vilagosnak, egyértelmiinek €s
kozérthetonek kell lennie.

Mdédositas 107

Rendeletre iranyulo javaslat
13 cikk

PE551.951v02-00

ovintézkedések es egyeb figyelmeztetések;

j) azon kdvetelmény, hogy a fel nem
hasznélt allatgydgyaszati készitményeket
vagy az ilyen termékek hasznéalatabol
szarmazo hulladékokat a visszavételi
rendszeren keresztil kell artalmatlanitani,
az alkalmazandd jogszabalyoknak
megfeleloen,

1) generikus allatgydgyaszati készitmények
esetében a ,,generikus allatgyogyaszati
készitmény” felirat;

m) homeopatias allatgyogyaszati
készitmények esetében a ,,homeopatias
allatgyogyaszati készitmény” felirat.

o s r e r

(2) A hasznalati utasitasban fel lehet
tiintetni kiegészitd informaciokat az
értékesités, a birtoklas, vagy barmely
szlikséges ovintézkedés vonatkozasaban,
feltéve, hogy az adott informéacidk
6sszhangban allnak a forgalombahozatali
engedéllyel, és nem rekldmcelokat
szolgalnak. A kiegészitd informacioknak
az (1) bekezdésben elbirt informacioktol
vilagosan elkulonitve kell szerepelniik a
hasznalati utasitasban.

(3) A hasznalati utasitas nyelvezetének és
formajanak vilagosnak, olvashatonak,
egyértelmiinek és kozérthetonek kell
lennie.
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

A homeopétiés allatgydgyaszati
készitményekhez mellékelt hasznalati
utasitas

A 12. cikk (1) bekezdésétol eltérve a 89—
90. cikk szerint nyilvantartasba vett
homeopatias allatgyogyaszati
készitményekhez mellékelt hasznélati
utasitasban a kovetkezo informaciok
szerepelnek:

a) a torzsoldat vagy torzsoldatok
tudomanyos elnevezése, ezt kovetden a
higitas foka, az Eurdpai
Gydbgyszerkonyvben vagy — amennyiben
abban nincs meghatarozva — a
tagallamokban jelenleg hivatalosan
hasznalatban 1évd gyogyszerkonyvekben
szereplé szimbolumokkal megadva;

b) a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak és adott esetben a gyartonak
a neve és cime,

c) az alkalmazas mddszere és adott esetben
maodja;

d) a lejarati idé az ,,Exp.” feliratot
kovetden ,hh/éééé” formatumban;

e) a gyogyszerforma;

f) adott esetben egyedi tarolasi
ovintézkedések;

g) a célfajok;

h) kildnleges figyelmeztetés, ha
sziikséges,

1) a,,Lot” felirat, majd azt kévetden a
tételszam;

j) nyilvantartasi szam;
k) az élelmezés-egeszségligyi varakozasi
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Madositas

A homeopétiés allatgydgyaszati
készitményekhez mellékelt hasznalati
utasitas

A 12. cikk (1) bekezdésétdl eltérve a 89—
90. cikk szerint nyilvantartasba vett
homeopatias allatgyogyaszati
készitményekhez mellékelt hasznalati
utasitasban a kovetkezo informaciok
szerepelnek:

a) a torzsoldat vagy torzsoldatok
tudomanyos elnevezése, ezt kovetden a
higitas foka, az Eurdpai
Gybgyszerkdnyvben vagy — amennyiben
abban nincs meghatarozva — a
tagallamokban jelenleg hivatalosan
hasznalatban 1évd gyogyszerkdnyvekben
szerepld szimbolumokkal megadva; ha a
homeopatias allatgydgyaszati készitmény
egynél tobb térzsoldatbol all, a cimkén a
torzsoldatok tudomanyos nevét ki lehet
egésziteni valamely markanévvel;

b) a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak és adott esetben a gyarténak
a neve és cime,

c) az alkalmazas mddszere és adott esetben
maodja;

e) a gyogyszerforma;

f) adott esetben egyedi tarolasi
ovintézkedések;

g) a célfajok és adagolasi szintek a
kiilonbozo célfajoknal;

h) kildnleges figyelmeztetés, ha
szlikséges,

j) nyilvantartasi szam;
k) az élelmezés-egeszségligyi varakozasi
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id6, amennyiben ilyen sziikséges.;

I) a ,,homeopatias allatgyogyaszati
készitmény” felirat.

Modositas 108

Rendeletre iranyulo javaslat
16 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) E szakasz alkalmazasaban a hatéanyag,
ha kiilonb6z6 sokbol, észterekbol,
éterekbol, izomerekbol, izomerek
keverékeibdl, dsszetett anyagokbodl és
szarmazékokbdl is all, mint a
referenciakészitményben hasznalt
hatéanyag, a referenciakészitmény
hatdéanyagaval megegyezonek tekintendo,
feltéve, hogy biztonsagossagukat és
hatasossagukat nézve nem all fenn kdztik
szamottevd kiilonbség. Amennyiben e
tulajdonséagok a két hatéanyagot tekintve
jelentds kiilonbséget mutatnak, a
kérelmez6 a kiegészitd informacidkat nyujt
be a referenciakészitmény hatéanyagaban
hasznalt kiilonboz06 sok, észterek, éterek és
szarmazékok biztonsagossaganak és/vagy
hatdsossaganak igazolasara.

Médositas 109

Rendeletre iranyulo javaslat
16 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(6) A hatdaskorrel rendelkezd hatosdag vagy
az Ugynokség a kérelmezd szamdra a
generikus allatgydgyaszati készitmény
kornyezetre jelentett esetleges
kockazataval kapcsolatban biztonsagossagi
adatok benyUjtasat irhatja eld,

PE551.951v02-00

1d6, amennyiben ilyen sziikséges.;

1) a ,,homeopatias allatgyogyaszati
készitmény” felirat.

Modositas

(2) E szakasz alkalmazasaban a hatéanyag,
ha kiilonb6z06 sokbol, észterekbdl,
éterekbol, izomerekbol, izomerek
keverékeibol, Osszetett anyagokbol és
szarmazékokbol is all, mint a
referenciakészitményben hasznalt
hatéanyag, a referenciakészitmény
hatéanyagaval megegyezonek tekintendo,
feltéve, hogy biztonsagossagukat,
hatasossagukat és a szermaradvanyok
viselkedését nézve nem all fenn koztiik
szamottevo kiilonbség. Amennyiben e
tulajdonsagok a két hatéanyagot tekintve
jelentds kiilonbséget mutatnak, a
kérelmezd a kiegészité informaciokat nyujt
be a referenciakészitmény hatéanyagéaban
hasznalt kiilonb6z6 sok, észterek, éterek és
szarmazékok biztonsagossaganak és/vagy
hatadsossaganak igazolasara.

Mddositas

(6) A kérelmezonek a hataskorrel
rendelkezd hatésag vagy az Ugynokség
szamara azok felszélitasara a generikus
allatgydgyaszati készitmény kornyezetre
jelentett esetleges kockazataval
kapcsolatban biztonsagossagi adatokat kell
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amennyiben a referenciakészitményre
2000. julius 20. elott adtak meg a
forgalomhozatali engedélyt, vagy arra el
kellett végezni a kdrnyezeti
kockéazatértékelés masodik szakaszanak
vizsgalatait.

Médositas 110

Rendeletre irdnyuld javaslat
17 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szbveg

A 7. cikk (1) bekezdésének b) pontjatol
eltérve az olyan allatgyogyaszati
készitményekre vonatkozd
forgalombahozatali engedély iranti kérelem
esetében, amelyek engedélyezett
allatgyogyaszati készitményekben kilon-
kilén mér alkalmazott hatbanyagok
kombinéacidjabdl allnak, de az adott
kombinacioban (kombinélt
allatgyogyaszati készitményben) még
nincsenek engedélyezve, teljestlnie kell a
kovetkezo feltételeknek:

Médositas 111

Rendeletre irdnyuld javaslat
21 cikk

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Korlatozott adatszolgaltatasi
kdvetelmények a korlatozott piacokra
vonatkozo kérelmek eseteben

(1) A 7. cikk (1) bekezdésének b) pontjatol
eltérve a korlatozott piacra szant
allatgydgyaszati készitményekre vonatkozé
forgalombahozatali engedélyt —a Il.
melléklet szerint a mindség és/vagy
hatasossag igazolasara benyudjtando
dokumentacio hianyaban is — megadjék,
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benyujtania, amennyiben e készitmény
tekintetében kello alappal feltételezheto,
hogy a generikus készitmény nagyobb
kockéazatot jelenthet a kdrnyezetre nezve,
mint a referenciakészitmeny.

Maddositas

A 7. cikk (1) bekezdésének b) pontjatol
eltérve az olyan allatgyogyaszati
készitményekre vonatkozd
forgalombahozatali engedély iranti kérelem
esetében, amelyek engedélyezett
allatgyogyaszati készitményekben kilon-
kilén mar alkalmazott hatbanyagok
kombinacidjabol allnak, teljesulnie kell a
kovetkezo feltételeknek:

Mddositas

Korlatozott adatszolgaltatasi
kdvetelmények a korlatozott piacokra
vonatkozo kérelmek esetében

(1) A 7. cikk (1) bekezdésének b) pontjatol
eltérve a korlatozott piacra szant
allatgyogyaszati készitményekre vonatkozé
forgalombahozatali engedélyt — akkor is,
amennyiben a kérelmezd objektiv,
ellendrizheto okokbol nem tud szolgalni a
II. melléklet szerint a mindség és/vagy
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az aldbbi feltételek mellett:

a) az allatgyogyaszati keszitmény azonnali
forgalmazaséanak az allatok egészségére
vagy a kozegészségre jelentett elonyei
mellett eltorpiil az abban rejldé kockazat,
hogy egyes dokumentumok benyujtasatol
eltekintettek;

b) a kérelmez6 bizonyitja, hogy az
allatgyogyéaszati készitmenyt korlatozott
piacra szanjak.

(2) Az 5. cikk (2) bekezdésétdl eltérve a
korlatozott piacra szant allatgydgyaszati
készitményekre vonatkozd
forgalombahozatali engedélyt 3 évre adjak
meg.

(3) Ha egy allatgyogyéaszati készitményre a
forgalombahozatali engedélyt e cikk
alapjan adtak meg, a készitmény
jellemzdinek Osszefoglalojan egyértelmiien
fel kell tintetni, hogy a mindséget és/vagy
hatasossagot — atfogo vonatkoz6 adatok
hianyaban — csak korlatozott mértékben
értékelték.

Modositas 112

Rendeletre iranyulo javaslat
21 cikk — 3 b bekezdés (0j)
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hatasosséag igazolasara benyudjtandd
dokumentécioval- megadjak, az alabbi
feltételek mellett:

a) az allatgyogyaszati készitmény azonnali
forgalmazasanak az allatok egészségére
vagy a kozegészségre jelentett elonyei
mellett eltorpiil az abban rejldé kockazat,
hogy egyes dokumentumok benyujtasatol
eltekintettek;

b) a kérelmez6 bizonyitja, hogy az
allatgyogyéaszati készitményt korlatozott
piacra szanjak.

(2) Az 5. cikk (2) bekezdésétdl eltérve a
korlatozott piacra szant allatgydgyaszati
készitményekre vonatkozd
forgalombahozatali engedeélyt 6t évre adjak
meg. Ezen idotartam lejartakor az
engedely jogosultja tudomanyos,
farmakovigilanciai és hatasossagra
vonatkozo6 adatok alapjan kérheti, hogy az
engedélyt alakitsak at korlatlan idére
sz016 engedéllyé.

(3) Ha egy allatgyogyaszati készitményre a
forgalombahozatali engedélyt e cikk
alapjan adtak meg, a készitmény
jellemzdinek Osszefoglalojan egyértelmiien
fel kell tintetni, hogy a mindségére és a
hatasossagara vonatkozéan csak
korlatozott adatokat nyUjtottak be. A
csomagolason ugyanezen informaciot
tartalmazo figyelmeztetést kell feltlintetni.

(3a) Csak vény alapjan adhatok ki az
olyan allatgyogyaszati készitmények,
amelyekre e cikk alapjan adtak meg a
forgalombahozatali engedélyt.
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Moédositas 113

Rendeletre irdnyuld javaslat
22 cikk

A Bizottsag altal javasolt széveg

Adatszolgaltatasi kovetelmények a
rendkivili kérilmények alapjan benydjtott
kérelmek eseteben

(1) A 7. cikk (1) bekezdésének b) pontjatol
eltérve az allatok egészségére vagy a
kdzegeszségre nezve rendkivili
korulmények fennallasa esetén a
forgalombahozatali engedély megadhato,
ha a kérelmez0 bizonyitani tudja, hogy
objektiv és igazolhat6 indokok alapjan nem
tudja benyujtani a mindségre, hatasossagra
és biztonsagossagra a 1. melléklet 1., 2. és
3. részében kért informaciokat, és teljesl
az alabbi kovetelmények egyike:

a) az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaga érdekében bizonyos
feltételek, illetve korlatozasok bevezetésére
van sziikség;

b) az allatgydgyaszati készitmény
hasznalataval 6sszefiiggd barmely esemény
kapcsan a hataskorrel rendelkezd
hatosagok értesitése sziikséges;

c) engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi
vizsgélatot kell végezni.
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Madositas

(3b) Az allatgyogyaszati keszitmény
hasznadlataval osszefiiggo barmely
nemkivanatos esemeny kapcsan értesiteni
kell a hataskorrel rendelkezo hatésdagokat.

Maddositas

Adatszolgaltatasi kovetelmények a
rendkivili korilmények alapjan benyujtott
kérelmek esetében

(1) A 7. cikk (1) bekezdéesének b) pontjatol
eltérve az allatok egészségére vagy a
kdzegészsegre nezve rendkivili
korilmények fennéllasa esetén — tobbek
kdzott akkor, ha az allategészségugy
tekintetében nem teljesultek a feltételek —
a forgalombahozatali engedély megadhato,
ha a kérelmezd bizonyitani tudja, hogy
objektiv és igazolhat6 indokok alapjan nem
tudja benyujtani a mindségre,
biztonsagossagra és/vagy hatasossagra a Il.
melléklet 1., 2. és 3. részében kert
dokumentaciot, és teljesul az alabbi
kdvetelmények egyike:

a) az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaga érdekeben bizonyos
feltételek, illetve korlatozasok bevezetésére
van sziikség;

b) az allatgydgyaszati készitmény
hasznélataval Osszefiiggd barmely
nemkivanatos esemény kapcsan a
hataskorrel rendelkezd hatdsagok értesitése
szlikséges.

c) vagy engedélyezeés utani
gyégyszerbiztonsagi vizsgalatok, vagy az
alkalmazott készitmény hatasaval
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(2) Az 5. cikk (2) bekezdésétil eltérve a
forgalombahozatali engedélyt rendkivili
koralmények alapjan 1 évre adjak meg.

(3) Ha egy allatgyogyéaszati készitményre a
forgalombahozatali engedélyt e cikk
alapjan adtak meg, a készitmény
jellemzdinek dsszefoglalojan egyértelmiien
fel kell tlintetni, hogy a mindséget,
biztonsadgossagot és/vagy hatasossagot
nézve — atfogo vonatkozd adatok
hianyaban — csak korlatozott mértékben
értékelték.

Modositas 114

Rendeletre iranyulo javaslat
25 cikk — 1 bekezdés
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kapcsolatban dsszegyiijtott adatok alapjan
tovabbi adatokat kell szolgéltatni, ha az
alkalmazashol szarmaz6 adatokat az
elonyok és a kockazatok értékelése
alapjan megfelelébbnek taldljik.

(2) Az (1) bekezdés szerint kiadott
forgalombahozatali engedély
meghosszabbitasa az emlitett bekezdésben
foglalt feltételek éves feltilvizsgalatatol
flgg, ameddig az dsszes feltétel teljesul.

(3) Ha egy éallatgyogyaszati készitményre a
forgalombahozatali engedélyt e cikk
alapjan adtak meg, a készitmény
jellemzdinek 0sszefoglalojan egyértelmiien
fel kell tlintetni, hogy a mindséget,
biztonsagossagot és/vagy hatasossagot
nézve — atfogo vonatkozé adatok
hidnyaban — csak korlatozott mértékben
értékelték. A csomagolason ugyanezen
informacidt tartalmazo figyelmeztetést kell
felttintetni.

(3a) A hataskorrel rendelkezd hatésdg
vagy a Bizottsag barmikor adhat korlatlan
idotartamra sz0lo forgalombahozatali
engedelyt, amennyiben a készitmény
gyakorlati alkalmazésa soran nem merult
fel a biztonsagossaggal vagy a
hatasossaggal kapcsolatos probléma,
valamint ha a forgalombahozatali
engedely jogosultja benyujtotta az (1)
bekezdésben emlitett, a biztonsagossagra
és a hatasossagra vonatkozo6 hianyzo
adatokat.

(3b) Csak vény alapjan adhatok ki az
olyan allatgyogyaszati készitmények,
amelyekre e cikk alapjan adtak meg a
forgalombahozatali engedélyt.
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

A hatéskorrel rendelkez6 hatosag
meggyozodik arrol, hogy a harmadik
orszagokbdl szarmazo6 allatgyogyéaszati
készitmény gyartoi képesek az adott
allatgyogyaszati készitmény gyartasanak
¢és/vagy az ellen6rz6 vizsgalatoknak a 7.
cikk (1) bekezdésének megfeleld
kérelemhez benyujtott dokumentacidban
leirt mddszerek szerinti elvégzésére.

Médositas 115

Rendeletre irdnyuld javaslat
28 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) Antimikrobialis allatgyogyéaszati
készitményre vonatkozd kérelem esetében
a hataskorrel rendelkezd hatdsag vagy az
Ugynokség eldirhatja a
forgalombahozatali engedély jogosultja
szamara, hogy végezzen engedélyezés
utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalatokat
annak biztositasara, hogy az eldny-
kockézat viszony gy is pozitiv maradjon,
ha figyelembe veszik az antimikrobialis
rezisztencia kialakulasanak lehetéségét.

Moédositas 116

Rendeletre iranyulo javaslat
29 cikk

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Vénykotelesség

(1) A hataskérrel rendelkezd hatésag vagy

RR\1087893HU.doc

Madositas

A hatéskorrel rendelkez6 hatosag
meggy0zddik arrol, hogy a harmadik
orszagokbdl szarmazo allatgyogyéaszati
készitmeny gyartoi betartjak a vonatkozé
uniods jogszabalyokat, képesek az adott
allatgyogyaszati készitmény gyartasanak
¢s/vagy az ellen6rzd vizsgalatoknak a 7.
cikk (1) bekezdésének megfeleld
kérelemhez benyujtott dokumentécidban
leirt modszerek szerinti elvégzésére, és
minimalisra csokkentik a
kdrnyezetszennyezést.

Maddositas

(3) Antimikrobialis allatgyogyéaszati
készitmenyre vonatkozo kérelem esetében
a hataskorrel rendelkezd hatosag vagy a
Bizottsag eldirja a forgalombahozatali
engedély jogosultja szdmara, hogy
végezzen engedélyezés utani
gydgyszerbiztonsagi vizsgalatokat annak
biztositasara, hogy az elény-kockazat
viszony Ugy is pozitiv maradjon, ha
figyelembe veszik az antimikrobialis
rezisztencia kialakulasanak lehetdségét.

Maodositas
Vénykotelesség
(1) A kovetkez6 allatgyogyaszati
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a Bizottsag a kovetkez6 allatgyogyaszati
készitmenyek kiadasat koti allatorvosi
vényhez:

a) pszichotrop anyagokat vagy
kabitoszereket tartalmazé allatgyogyéaszati
készitmenyek, ideérve az Egyesilt
Nemzetek kabitoszerekrol szo616, az 1972.
évi jegyzOkonyvvel modositott 1961. évi
Egységes Egyezményének és az Egyesdlt
Nemzetek pszichotrop anyagokrol szélo,
1971. évi egyezményének hatélya ala
tartozo anyagokat is;

b) élelmiszer-termel6 allatoknak szant
allatgydgyaszati készitmeények;

c) antimikrobialis llatgydgyaszati
készitmenyek;

d) azon készitmények, amelyeket pontos
eldzetes diagnozist igényld korfolyamatok
kezelésére alkalmaznak, vagy amelyek
hasznalata megzavarhatja a késébbi
diagnosztikai vagy gyogykezelési
eljarasokat, vagy zavarolag hathat azokra;

e) élelmiszer-termel¢ allatoknak szant
gyogyszertari készitmények;

f) olyan hatéanyagot tartalmaz6
allatgydgyaszati készitméenyek, amelyet 5
évnél rovidebb i1dore engedélyeztek az
Unidban.

(2) A hataskorrel rendelkezd hatosdag vagy
a Bizottsag egy allatgydgyaszati
készitmény kiadasat allatorvosi vényhez
kotheti, ha az allatgyogyaszati készitmény
jellemzdinek 30. cikkben emlitett
Osszefoglalojaban kilonleges
ovintézkedések és mindenekeldtt a
kovetkezOk tekintetében lehetséges
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készitmények kizardlag allatorvorvosi
rendelvényre adhatdk ki:

a) pszichotrop anyagokat vagy
kabitoszereket tartalmazé allatgydgyaszati
készitmeények, ideérve az Egyesult
Nemzetek kabitoszerekrol sz616, az 1972.
évi jegyzOkonyvvel modositott 1961. évi
Egységes Egyezmenyének és az Egyestilt
Nemzetek pszichotrop anyagokrél szol9,
1971. évi egyezményének hatélya ala
tartoz6 anyagokat is;

b) élelmiszer-termel6 allatoknak szant
allatgyogyaszati készitmények;

c) antimikrobialis allatgyégyaszati
készitmenyek;

d) azon készitmények, amelyeket pontos
eldzetes diagnozist igényld korfolyamatok
kezelésére alkalmaznak, vagy amelyek
hasznélata megzavarhatja a késébbi
diagnosztikai vagy gyogykezelési
eljarasokat, vagy zavarolag hathat azokra;

e) élelmiszer-termel6 allatoknak szant
gyégyszertari készitmények;

f) olyan hatéanyagot tartalmazé
allatgyogyaszati készitmények, amelyet 5
évnél rovidebb idore engedélyeztek az
Unidban.

fa) olyan allatgyogyaszati készitmények,
amelyek részére a 21. és/vagy 22. cikk
alapjan adtak meg a forgalombahozatali
engedélyt.

1a) A tagallamok a tertletiikdn tovabbi
jogi alkategoridkat irhatnak elé a nemzeti
joguknak megfeleloen.

(2) Az éllatgyogyaszati készitmény kiadasa
katelezo allatorvosi vényhez kéthetd, ha az
allatgyogyaszati készitmény jellemzdinek
30. cikkben emlitett 6sszefoglaldjaban
kilonleges Ovintézkedések és
mindenekelott a kovetkezok tekintetében
lehetséges kockazatok szerepelnek:
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kockazatok szerepelnek:
a) a ceélfajok;

b) az a személy, aki a szerrel az allatokat
kezeli;

C) a kornyezet.

(3) Az (1) bekezdéstdl eltérve a hataskorrel
rendelkezd hatdsag vagy az Ugynokség
donthet ugy, hogy egy allatgydgyaszati
készitmény kiadasat nem koti allatorvosi
vényhez, amennyiben minden alabbi
feltétel teljesul:

a) az allatgyogyaszati készitmény
alkalmazésa olyan gyogyszerformakra
korlatozodik, amelyek hasznalata nem
kovetel kilonleges tudast vagy készséget;

b) az allatgyogyaszati készitmény helytelen
alkalmazas esetén sem jelent kozvetlen
vagy kozvetett veszélyt a kezelt allat(ok)ra,
a szert alkalmazd személyre, illetve a
kdrnyezetre;

c) az allatgyogyaszati készitmény
jellemzdinek dsszefoglaldjan nem szerepel
olyan figyelmeztetes, amely helyes
hasznalat mellett esetlegesen eldfordulod
stlyos mellékhatasokra hivna fel a
figyelmet;

d) sem az allatgydgyaszati készitménnyel,
sem egyéb, ugyanazt a hatéanyagot
tartalmazo készitménnyel kapcsolatban
nem szamoltak be korabban gyakori
nemkivéanatos események fellépésérdl;

e) a készitmény jellemzdinek
0sszefoglaloja nem utal arra, hogy mas,
vénykatelezettség nélkil széles korben
hasznalt allatgydgyaszati készitmeény
alkalmazésa esetén a készitmeény
ellenjavallt lenne;

f) az allatgyogyaszati készitményre nem
vonatkoznak kilonleges tarolasi
kdvetelmények;

g) az allatgyogyaszati készitmény helytelen
alkalmazas esetén sem jelent veszélyt a
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a) a célfajok;

b) az a személy, aki a szerrel az allatokat
kezeli;

c) a kdrnyezet.

(3) Az (1) bekezdéstdl eltérve a hataskorrel
rendelkez6 hatosag vagy a Bizottsag
donthet ugy, hogy egy allatgydgyaszati
készitmény kiadasat nem koti kotelezd
allatorvosi vényhez, amennyiben minden
alabbi feltétel teljesul:

a) az allatgyogyaszati készitmény
alkalmazésa olyan gyogyszerformakra
korlatozodik, amelyek hasznalata nem
kovetel kiilonleges tudast vagy készséget;

b) az allatgydgyaszati készitmény helytelen
alkalmazas esetén sem jelent kozvetlen
vagy kozvetett veszélyt a kezelt allat(ok)ra,
a szert alkalmazd személyre, illetve a
kdrnyezetre;

c) az allatgyogyaszati készitmény
jellemzdinek Osszefoglaldjan nem szerepel
olyan figyelmeztetés, amely helyes
hasznélat mellett esetlegesen el6fordulo
sulyos nemkivanatos eseményekre hivna
fel a figyelmet;

d) sem az allatgydgyaszati készitménnyel,
sem egyéb, ugyanazt a hatéanyagot
tartalmazo készitménnyel kapcsolatban
nem szamoltak be korabban gyakori
nemkivanatos események fellépésérdl;

e) a készitmény jellemzdinek
0sszefoglaloja nem utal arra, hogy mas,
vénykatelezettség nélkil széles korben
hasznalt allatgydgyéaszati készitmény
alkalmazésa esetén a készitmény
ellenjavallt lenne;

f) az allatgyogyaszati készitményre nem
vonatkoznak kulonleges tarolasi
kdvetelmények;

g) az allatgydgyaszati készitmény helytelen
alkalmazas esetén sem jelent veszélyt a
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kdzegészségre a kezelt allatokbol nyert
¢lelmiszerekben fellelhetd
maradékanyagok okan;

h) a féreghajto anyagokat tartalmazé
allatgyogyészati készitmény helytelen
alkalmazas esetén sem jelent veszélyt a
kdzegészségre vagy az allatok egészsegere
nézve azaltal, hogy rezisztenciat alakitana
ki ezen osszetevokkel szemben.

Médositas 117

Rendeletre irdnyuld javaslat
29 cikk — 3a bekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Médositas 118

Rendeletre iranyulo javaslat
30 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

kozegészségre a kezelt allatokbdl nyert
¢élelmiszerekben fellelheto
maradékanyagok okan;

h) az ilyen anyagokat tartalmazé
allatgyogyészati készitmeny helytelen
alkalmazas esetén sem jelent veszélyt a
kdzegészségre vagy az allatok egeszségere
nézve a parazitaellenes szerekkel
szembeni rezisztencia kialakulasat
illetoen.

Maddositas

(3a) Az (1) bekezdéstil eltérve vény nélkil
kiadhatonak tekintendok az
allatgydgyaszati készitmények,
amennyiben:

a) azokat egykomponensii homeopatids
szerként torzskonyvezték, és a
gyogyszertari forgalmazasukat
engedelyezték, higitdsuk nem marad
alatta a D4 higitasnak (1:10 000), és nem
alkoholos béazison készultek;

b) azokat komplex homeopatias szerként
torzskonyvezték, nem tartalmaznak D4
szint alatti higitasi komponenseket, a
gyogyszertari forgalmazasukat
engedelyezték, és nem alkoholos bazison
készlltek;

Mddositas

b) a hatéanyagok és az dsszes alapvetd

b) a hatéanyagok vagy az egyéb dsszetevok
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mindségi és mennyiségi dsszetétele azok
altalanosan hasznalt megnevezésének vagy
az anyagok, illetve dsszetevok vegyi
Osszetételének feltuntetésével,

Modositas 119

Rendeletre iranyulo javaslat
30 cikk — 1 bekezdés — ¢ pont — vi pont

A Bizottsag altal javasolt szbveg

vi. a nemkivanatos események gyakorisaga
és sulyossaga;

Médositas 120

Rendeletre irdnyuld javaslat
30 cikk — 1 bekezdés — ¢ pont — xiii pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

xiii. kulonleges felhasznalési feltételek,
ideértve az antimikrobialis szerek
hasznéalatanak korlatozasat az
antimikrobialis rezisztencia kialakulasi
kockazatanak mérséklése érdekében,

Médositas 121

Rendeletre iranyulo javaslat

30 cikk — 1 bekezdés — e pont —iii a pont (0j)

A Bizottsag altal javasolt szbveg

RR\1087893HU.doc

osszetevd mindségi és mennyiségi
Osszetétele azok altalanosan hasznélt
megnevezésének vagy az anyagok, illetve
Osszetevok vegyi Osszetételének
feltlintetésével;

Maddositas

vi. a nemkivanatos reakciok gyakorisaga
és sulyossaga;

Maddositas

xiii. kulonleges felhasznalési feltételek,
ideértve az antimikrobialis szerek
hasznalatanak korlatozasat az
antimikrobialis rezisztencia kialakulasi
kockazatanak mérséklése érdekében,
valamint annak feltlintetése, hogy a
termék nem alkalmazhato rutinszerii
megeldzd intézkedésként,

Mddositas

(iiia) segédanyagok jegyzeke
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Médositas 122

Rendeletre iranyulo javaslat
30 cikk — 1 bekezdés — e a pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas

ea) informacio a termék kornyezeti
kockazatértékelésérol, kiilonosen a
kdrnyezeti végpontok és a kockazatot
jellemzo adatok, koztiik az okotoxikologiai
informacidk a nem célfajokra gyakorolt
hatasokrdl és a hatéanyagok és aktiv

-z

és a vizben.

Modositas 123

Rendeletre iranyulo javaslat
30 cikk — 1 bekezdés — j a pont (0j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

ja) ha az allatgyogyaszati készitményt
gyogyszeres takarmdannyal torténd
alkalmazéasra engedélyezték, az
inkompatibilitasok felsorolasa révén
informéciot kell kozéIni annak
lehetoségeérol, hogy az dallatgyogydszati
készitmény és a takarmany kozott olyan
kdlcsonhatés alakulhat ki, amely
hatranyosan befolyasolja a gydgyszeres
takarmany biztonsagossagat vagy
hatasossagat.

Moédositas 124

Rendeletre iranyulo javaslat
31 cikk — 2 a bekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg Madositas
2a) Ha két készitmény terapias hatasa

megegyezik, 6sszehasonlitd értékelés
végezheto. Ebben az esetben kiornyezetre
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Mébdositas 125

Rendeletre irdnyuld javaslat
32 cikk — 1 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szbveg

d) a termék esetében egy olyan
antimikrobidlis allatgyogyaszati
készitményrdl van sz6, amely
teljesitményfokozoként a kezelt allatok
novekedésének eldsegitésére, illetve azok
hozamanak novelésére szolgal;

Mébdositas 126

Rendeletre irdnyuld javaslat
32 cikk — 1 bekezdés — e pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg
e) az élelmezés-egészsegligyi varakozasi
id6 nem elég hosszu ahhoz, hogy

garantalhat6 legyen az élelmiszer
biztonsagossaga;

Modositas 127

Rendeletre iranyulo javaslat
32 cikk — 1 bekezdés — g a pont (Uj)
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vagy a kezelt allatokra veszélyes
készitményeket keveshé veszélyes,
megegyezo terdpids hatdsu
készitményekkel kell helyettesiteni.

Maddositas

d) a termék esetében egy olyan
antimikrobialis allatgyogyaszati
készitményrdl van szo, amely
teljesitményfokozoként a kezelt allatok
novekedésének eldsegitésére, illetve azok
hozamanak novelésére, vagy élelmiszer-
termeld dallatoknal rutinszerii
megeldzésre, vagy — anélkul, hogy az
allatoknal betegséget diagnosztizaltak
volna — takarmanyhoz vagy vizbe keverve
tdmeges gyogyszeres kezelés céljara
szolgél,

Maddositas

e) az élelmiszer biztonsagossaganak
garantalasara szolgalé javasolt élelmezés-
egészseégligyl varakozasi id6 nem kellden
alatamasztott, illetve az Ugynokség vagy a
hataskorrel rendelkezd hatosdagok dltal
Javasolt varakozasi idot nem veszik
figyelembe;
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A Bizottsag altal javasolt széveg

Moébdositas 128

Rendeletre irdnyuld javaslat
32 cikk — 1 bekezdés — g b pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg

Modositas 129

Rendeletre iranyulo javaslat
32 cikk — 1 bekezdés — h a pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Médositas 130

Rendeletre iranyulo javaslat
32 cikk — 1 bekezdés — h b pont (0j)

PE551.951v02-00
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Madositas

(ga) A termék kulonds aggodalomra okot
ado anyag;

Maddositas

gb) a termékben talalhaté olyan
hatéanyagok, amelyek az EMA
iranymutatasai szerint teljesitik a
perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd
(PBT) vagy nagyon perzisztens és nagyon
bioakkumulativ (vPvB) anyagok
kritériumait, vagy a hormonhdztartast
zavaro olyan tulajdonsagokkal
rendelkezonek mindsiilnek, amelyek
nemkivanatos kornyezeti hatasok
eldidézésének kockdzataval jarnak;

Modositas

ha) készitmény a standard
referenciakezeléshez képest lenyegesen
nagyobb kockéazatot jelent a kezelt allatra,
a kbzegeszségugyre es a kdrnyezetre
nézve;

RR\1087893HU.doc



A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 131

Rendeletre iranyulo javaslat
32 cikk — 1 bekezdés — i a pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 132

Rendeletre iranyulo javaslat
32 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) Az antimikrobidlis allatgyégyaszati
készitményre nem adhaté meg a
forgalombahozatali engedely, amennyiben
az adott antimikrobialis anyagot bizonyos
human fertézéses betegségek kezelésére
hasznaljak.

Mdbdositas 133

Rendeletre iranyulo javaslat
32 cikk — 3 bekezdés
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Madositas

hb) a kezelt allatra gyakorolt
elfogadhatatlan mellékhatasok vagy
masodlagos hatésok;

Modositas

ia) az allatgyogyéaszati készitmény olyan
organizmusokat vagy virusokat tartalmaz,
illetve olyan organizmusokbdl vagy
virusokbol all, amelyeket

a 2001/18/EK iranyelv 1.A. melléklete
szerint géntechnikailag modositottak.

Madositas

(2) Az antimikrobidlis allatgyégyaszati
készitményre nem adhaté meg a
forgalombahozatali engedély, amennyiben
az adott antimikrobialis anyagot a (4)
bekezdés értelmében bizonyos human
fertdzéses betegségek kezelésére
hasznéljak.
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(3) A Bizottsag felhatalmazéast kap arra,
hogy a 146. cikknek megfelelden
felhatalmazéson alapuld jogi aktusokat
fogadjon a — bizonyos hatdéanyagok
emberekre gyakorolt hatdsossdganak
megorzése érdekében — kizarolag egyes
human fertézéses betegségek kezelésére
hasznalhatd antimikrobialis anyagok
meghatarozasara szolgal szabalyok
megallapitasa céljabol.

Médositas 134

Rendeletre iranyuld javaslat
32 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) A Bizottsag végrehajtési aktusok Gtjan
meghatdrozza az egyes human fert6zéses
betegségek kezelésére fenntartott
antimikrobidlis anyagokat vagy anyagok
csoportjat. E végrehajtasi jogi aktusokat a
145. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljarassal 6sszhangban
kell elfogadni.
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Madositas

(3) A Bizottsag felhatalmazést kap arra,
hogy a 146. cikknek megfeleléen és az
Ugyndikségtol kapott tudomdnyos tandcsot
figyelembe véve felhatalmazason alapuld
jogi aktusokat fogadjon el — bizonyos
hatdanyagok emberekre gyakorolt
hatasossadganak megdrzése érdekében — a
kizarolag egyes human fertdzéses
betegségek kezelésére hasznalhatd
antimikrobialis anyagok meghatarozasara
szolgal6 szabalyok megallapitasa céljabol.

Az Ugynokség a tanacsadas soran
figyelembe veszi a megfelelo megjelilést
az osztaly, az anyag vagy akar a javallat
szintjén, és az alkalmazas madjat is
figyelembe veszi.

A tagallamok szamadra lehetové kell tenni
szigorubb szabalyok alkalmazasat.

Maddositas

(4) A Bizottsag végrehajtési aktusok Gtjan
és az Ugynikségtol kapott tudomdnyos
tanacsot, valamint a WHO altal a
tertileten végzett munkat figyelembe véve
meghatarozza az egyes human fertézéses
betegségek kezelésére fenntartott
antimikrobialis anyagokat vagy anyagok
csoportjat. E végrehajtasi jogi aktusokat a
145. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljarassal 6sszhangban
kell elfogadni.

Az emlitett anyagokat adott esetben az
osztaly, az anyag vagy akar a javallat

szintjén kell meghatérozni, és az
alkalmazas madjat is figyelembe kell
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Modositas 135

Rendeletre iranyulo javaslat
33 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) Az el6zbleg megadott
forgalombahozatali engedélytdl kizardlag a
hatéanyag-tartalom, a gyogyszerforma, az
alkalmazas mddja vagy a Kiszerelés
tekintetében eltérd barmely
forgalombahozatali engedély vagy a
forgalombahozatali engedély e tekintetben
torténd barmely modositasa a technikai
dokumentacio vedelmére vonatkozo
szabalyok céljabol az el6z6leg megadottal
azonos forgalombahozatali engedélynek
tekintendo.

Modositas 136

Rendeletre iranyulo javaslat
34 cikk

A Bizottsag altal javasolt széveg

A technikai dokumentacié védelmi ideje

(1) A technikai dokumentacio6 védelmére a
kovetkezd hataridok érvényesek:

a) a szarvasmarhaknak, juhoknak,
sertéseknek, csirkéknek, kutyaknak és
macskaknak szant allatgyogyaszati
készitmények esetében 10 év;

b) a szarvasmarhéaknak, juhoknak,
sertéseknek, csirkeknek, kutyaknak és
macskaknak szant és olyan antimikrobialis
hat6anyagot tartalmazo antimikrobialis
allatgyogyészati készitmények esetében,
amelyek hatéanyaga a kérelem benyujtasa
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venni.

Modositas

(3) Az el6zbleg megadott
forgalombahozatali engedélytol kizarolag a
hatéanyag-tartalom, a fajok, a
gyogyszerforma, az alkalmazas mddja
vagy a kiszerelés tekintetében eltérd
barmely forgalombahozatali engedély vagy
a forgalombahozatali engedély e
tekintetben torténd barmely modositasa a
technikai dokumentacio védelmére
vonatkozo szabalyok céljabodl az el6zbleg
megadottal azonos forgalombahozatali
engedélynek tekintendd.

Modosités
A technikai dokumentacid védelmi ideje

(1) A technikai dokumentéci6 vedelmére a
kovetkezd hataridok érvényesek:

a) a szarvasmarhaknak, (hustermelés
céljaval tenyészett) juhoknak, sertéseknek,
csirkéknek, lazacoknak, kutyaknak és
macskaknak szant allatgyogyaszati
készitmeények esetében 10 év;

b) a szarvasmarhaknak, juhoknak,
sertéseknek, csirkéknek, lazacoknak,
kutyaknak és macskaknak szant és olyan
antimikrobialis hatéanyagot tartalmazo
antimikrobidlis allatgydgyaszati
készitmenyek esetében, amelyek
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idején az Unidban engedélyezett mas hatéanyaga a kérelem benyujtasa idején az

allatgydgyaszati készitméenyben Unidban engedélyezett mas
hatdéanyagként nem volt jelen, 14 év; allatgyogyaszati készitményben
hatéanyagként nem volt jelen, 14 év;
c) méheknek szant allatgyogyaszati c) méheknek széant allatgyogyaszati
készitmenyek esetében 18 év; készitmeények esetében 20 év;
d) az (1) bekezdés a) és ¢) pontjaban d) az (1) bekezdés a) és ¢) pontjaban
felsoroltaktol kiilonbozo allatfajoknak felsoroltaktol kiilonb6zé allatfajoknak
szant allatgydgyaszati készitmények szant allatgyogyaszati készitmények
esetében 14 év. esetében 14 év.
(2) A védelem a 7. cikk szerinti (2) A védelem a 7. cikk szerinti
forgalombahozatali engedély megadasanak forgalombahozatali engedély megadasanak
napjan lép érvénybe. napjan lép érvénybe.

(2a) Ha az allatgyogyészati készitményt
egynél tobb faj tekintetében engedélyezték,
ez az idotartam a 35. cikkben
meghatdarozott idotartamokkal
meghosszabbodik.

Médositas 137

Rendeletre irdnyulé javaslat
34 a cikk

A Bizottsag altal javasolt széveg Madositas

34a. cikk

A meglévo allatgyogydszati
készitményekre vonatkozé (j
adatcsomagok védelmi idoszaka

(1) Ha valamely forgalombahozatali
engedély kérelmezdje valamely
adatvédelmi idével nem rendelkezo,
meglévo antimikrobidlis dllatgydgydszati
készitmény vonatkozasaban Uj
tanulmanyokat és vizsgalatokat nyujt be
az Ugynokségnek vagy a hataskorrel
rendelkezo hatosagoknak, e
dokumentéaciora és tanulmanyokra
négyéves fiiggetlen védelmi idé
alkalmazando, feltéeve, hogy ezek:

a) szuikségesek a forgalombahozatali
engedely hatalydnak a hatdéanyag-
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Mébdositas 138

Rendeletre irdnyuld javaslat
35 cikk

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

A technikai dokumentacio vedelmi
idejének meghosszabbitasa

(1) Amennyiben egy engedélynek a 34.
cikk (1) bekezdésének a) pontjaban
felsoroltakon Kivili allatfajokra torténd
Kiterjesztésére iranyulé modositast a 65.
cikk szerint jovahagynak, az Uj
célfajoknak az emlitett pontban
meghatarozott védelmi ideje egy évvel
meghosszabbodik, amennyiben a
modositasi kérelmet a 34. cikk (1)
bekezdésének a) pontjdban meghatarozott
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tartalom, a gyogyszerforma vagy az
alkalmazads maodja tekintetében torténo
Kiterjesztéséhez, vagy

(b) szuikségesek az Ugynokség vagy a
hatdskorrel rendelkezé hatosagok altal az
engedélyezést kovetoen eloirt
Ujraértékeléshez, hacsak a hataskdorrel
rendelkezo hatosdagok nem a
farmakovigilancia terén az engedélyezést
kovetben felmeriilt aggalyok nyomon
kdvetéseének céljabol, vagy az engedélyezés
feltételeként, vagy az engedelyezéskor az
engedélyezést kovetd kitelezettségként
irjak elo oket. Minden védelmi idoszak
flggetlen az adott esetben egyidejlleg
érvényes barmely masik idoszaktol, és
ezért nem kumulalhato.

(2) Ezen vizsgalatok vagy tanulmanyok
eredményeit mds kérelmezd négy évig nem
hasznéalhatja fel kereskedelmi célbdl a
forgalombahozatali engedély
jogosultjanak az emlitett vizsgalatokhoz
vagy tanulméanyokhoz hozzaférest
biztosito irasbeli beleegyezése nelkal.

Maddositas

A technikai dokumentacio védelmi
idejének meghosszabbitasa

(1) Amennyiben az elsé
forgalombahozatali engedélyt egynél tébb
fajra adjak ki, vagy egy engedélynek egy,
a 34. cikk (1) bekezdésének a) pontjaban
felsorolt masik fajra torténd kiterjesztésére
irdnyul6 modositast a 65. cikk szerint
jovahagynak, a 34. cikkben meghatarozott
védelmi idd az eredeti dokumentdcioban
szerepld minden egyes tovabbi célfaj
esetében két évvel meghosszabbodik,
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védelmi id6 lejarta elott legalabb 3 évvel
nyujtottak be.

(2) Amennyiben egy engedélynek a 34.
cikk (1) bekezdésének a) pontjaban
felsoroltakon kiviili allatfajokra torténd
Kiterjesztesére iranyulé modositast a 65.
cikk szerint jovahagynak, a 34. cikkben
kijelolt védelmi id6 4 évvel
meghosszabbodik.

(3) Az els6 forgalombahozatali
engedélyben foglalt védelmi idd,
amennyiben ugyanazon
forgalombahozatali engedély modositasai
vagy Uj engedélyezései révén
meghosszabbitasra kertilt (,,a technikai
dokumentécio teljes védelmi ideje*), nem
haladhatja meg a 18 évet.

(4) Ha az allatgydgyaszati készitményre
vonatkozo forgalombahozatali engedély
megadasanak vagy az abban szerepld
feltételek modositasanak kérelmezdje a
470/2009/EK rendelettel 6sszhangban
kérelmet nyujt be a megengedett
maradékanyag-hatarérték megallapitasara,
és ahhoz klinikai vizsgalatokat mellékel,
mas kérelmezOk e vizsgalatokat a
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amennyiben a modositasi kérelmet a 34.
cikk (1) bekezdésének a) pontjaban
meghatarozott védelmi id6 lejarta eldtt
legalabb 3 évvel nyujtottak be. A
forgalombahozatali engedély
meghosszabbitasa iranti kérelemre
vonatkoz6 informéciot nyilvanosan kozzé
kell tenni.

(2) Amennyiben az elsé
forgalombahozatali engedélyt egynél tébb
fajra adjak ki, vagy egy engedélynek a 34.
cikk (1) bekezdésének a) pontjaban
felsoroltakon kiviili allatfajokra torténd
Kiterjesztésere iranyul6 modositast a 65.
cikk szerint jovahagynak, a 34. cikkben
meghatarozott védelmi 1d6 4 évvel
meghosszabbodik, amennyiben a
modositasi kérelmet a 34. cikkben
meghatdarozott védelmi ido lejarta elott
legalabb 3 évvel nydjtottak be. A
forgalombahozatali engedély
meghosszabbitasa iranti kérelemre
vonatkozé informaciot nyilvanosan kozzé
kell tenni.

(3) Az els6 forgalombahozatali
engedélyben foglalt védelmi id6,
amennyiben ugyanazon
forgalombahozatali engedély modositasai
vagy Uj engedélyezései révén
meghosszabbitasra kertilt (,,a technikai
dokumentacio teljes védelmi ideje®), a 34.
cikk (1) bekezdésének a) pontjaban
emlitett keészitmények esetében nem
haladhatja meg a 14 évet. A 34. cikk (1)
bekezdésének b) és d) pontjaban emlitett
készitmények esetében a védelmi idé nem
haladhatja meg a 18 évet.

(4) Ha az allatgydgyaszati készitményre
vonatkozo forgalombahozatali engedély
megadasanak vagy az abban szerepld
feltételek modositasanak kérelmezdje a
470/2009/EK rendelettel 6sszhangban
kérelmet nyujt be a megengedett
maradékanyag-hatarérték megallapitasara,
és ahhoz klinikai vizsgalatokat mellékel,
maés kérelmezdk e vizsgalatok eredményeit
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forgalombahozatali engedély megadéasatdl
szamitott 5 évig nem alkalmazhatjak,
hacsak az adott vizsgalatok
vonatkozasaban erre irasbeli felhatalmazast
nem kaptak, hozzaferési felhatalmazés
forméajaban.

Moébdositas 139

Rendeletre irdnyuld javaslat
38 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(1) A centralis forgalombahozatali
engedélyeket a Bizottsag adja meg, az e
szakaszban foglaltaknak megfelel6en. Ezek
az engedélyek az Unio egész teriletén
érvényesek.

Modositas 140

Rendeletre iranyulo javaslat
38 cikk — 2 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szbveg
b) elsdsorban teljesitményfokozoként
torténo alkalmazasra szant, a kezelt
dllatok novekedésének elosegitése, illetve

azok hozamanak novelése celjabol
eloallitott allatgyogydszati készitmények,

Mddositas 140
Rendeletre iranyul6 javaslat
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a forgalombahozatali engedély
megadasatdl szamitott 5 évig nem
alkalmazhatjak kereskedelmi céllal, hacsak
az adott vizsgalatok vonatkozasaban erre
irasbeli felhatalmazast nem kaptak,
hozzaférési felhatalmazéas forméjaban.

Modositas

(1) A centralis forgalombahozatali
engedélyeket a Bizottsdg adja meg, az e
szakaszban foglaltaknak megfelelden. Ezek
az engedélyek az Unio egész terlletén
érvenyesek és elsddleges eljardasnak
tekintendsk. A Bizottsag és az Ugynokség
gondoskodik a centralis eljaras
kidolgozasardl és hasznélatanak
osztonzésérdl, kiilonosen a kkv-k
hozzaferésének megkonnyitése révén.

Madositas

torolve
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38 cikk — 2 bekezdés — b pont
A Bizottsag altal javasolt sz6veg

b) elsdsorban teljesitményfokozoként
torténd alkalmazdsra szdant, a kezelt
dllatok novekedésének elosegitése, illetve
azok hozaméanak ndvelése céljabol
eloallitott allatgyogyadszati készitmények,

Médositas 141

Rendeletre iranyulo javaslat
38 cikk — 2 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szbveg

c) hatéanyagot tartalmazé olyan
allatgyogyaszati készitmények, amelyek a
kérelem benyujtasa idején az Unidban
allatgyogyaszati készitményként még nem
voltak engedélyezve,

Moédositas 142

Rendeletre iranyulo javaslat
38 cikk — 2 bekezdés — e pont

A Bizottsag altal javasolt szbveg
e) centralis forgalombahozatali
engedelyezési eljarassal jovahagyott

referenciakészitmények generikus
allatgyogyaszati készitmenyei.

Mdbdositas 143

Rendeletre iranyulo javaslat
38 cikk — 3 bekezdés
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Modositas

Deleted

Maddositas

c) hatéanyagot tartalmazé olyan
allatgyogyaszati készitmények, amelyek a
kérelem benyujtasa idején az Unidban
allatgydgyaszati készitményként még nem
voltak engedélyezve, a 21. és 22. cikk
szerint engedélyezett allatgydgyaszati
készitmények kivételével;

Madositas

torolve
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A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(3) A (2) bekezdésben felsoroltaktol (3) A (2) bekezdésben felsoroltaktol
kiilonboz6 allatgydgyaszati kiilonboz6 allatgydgyaszati
készitményekre akkor adhato centrélis készitmenyekre centralis
forgalombahozatali engedély, ha az adott forgalombahozatali engedély is adhato.

allatgyogyaszati készitményre nem adtak
més forgalombahozatali engedélyt az
Unioban.

Médositas 144

Rendeletre irdnyuld javaslat
38 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg Madositas

(4) A Bizottsag felhatalmazést kap arra, torolve
hogy az unids allat- és kbzegeszséguigyi

helyzetre figyelemmel, a 146. cikknek

megfeleloen felhatalmazdson alapulo jogi

aktusokat fogadjon el a (2) bekezdésben

foglalt lista modositasa céljabol.

Médositas 145

Rendeletre irdnyuld javaslat
46 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Madositas
(1) A decentralizalt forgalombahozatali (1) A decentralizalt forgalombahozatali
engedély iranti kérelmeket a kérelmezo egy engedély iranti kérelmeket és az ezekre
altala valasztott tagallamhoz (a vonatkoz6 dokumentaciot az 6sszes
tovabbiakban: referencia-tagallam) nyujtja tagéllamhoz be kell nyudjtani. A kérelmez6
be. altal valasztott tagallam a referencia-
tagallam.

Médositas 146

Rendeletre iranyulo javaslat
46 cikk — 2 bekezdés
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) A kerelemben fel kell sorolni azokat a
tagallamokat, amelyekben a kérelmezo
forgalombahozatali engedellyel kivan
rendelkezni (a tovabbiakban: az érintett
tagallamok).

Médositas 147

Rendeletre iranyulo javaslat
48 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) A forgalombahozatali engedélyek

kdlcsonos elismerése irdnti kérelmet a
kérelmezd az elsd forgalombahozatali
engedélyt megadé tagallamhoz (a

tovabbiakban: referencia-tagallam) nyujtja

be.

Modositas 148

Rendeletre iranyulo javaslat
48 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(2) A forgalombahozatali engedély
kdlcsonos elismerése iranti kérelem
legkorabban az elso forgalombahozatali
engedély megadasarol szolo hatarozat
keltétol szamitott 6 honapon beliil
nyuajthato be.

Mddositas 149
Rendeletre iranyul6 javaslat
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Madositas

(2) A kerelemben fel kell sorolni azokat a
tagallamokat, amelyekben a kérelmez6
forgalombahozatali engedéllyel kivan
rendelkezni (a tovabbiakban: az érintett
tagéllamok). A kérelmezd a referencia-
tagallamhoz benyujtottal megegyezo
kérelmet nyUjt be az 6sszes érintett
tagallamban, beleértve a 7. cikk szerint
eldirttal megegyezd dokumentdciot is.

Modositas

(1) A forgalombahozatali engedélyek
kdlcsdnds elismerése iranti kérelmet és az
erre vonatkozd dokumentaciot az 6sszes
tagallamhoz be kell nyujtani. Az els6é
nemzeti forgalombahozatali engedélyt
megado tagallam a referencia-tagallam.

Madositas

torolve
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48 cikk — 3 bekezdes — ¢ pont
A Bizottsag altal javasolt sz6veg

c) informacio arrél, hogy mely
tagéallamokhoz nyujtott be a kérelmezd
ugyanazon allatgyogyaszati készitmény
forgalombahozatali engedélye iranti, még
elbiralas alatt allo kérelmet;

Médositas 150

Rendeletre irdnyuld javaslat
48 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(4) A referencia-tagallam az
allatgyogyaszati készitményrdl az érvényes
kérelem beérkezésétdl szamitott 90 napon
beliil aktualizalt értékeld jelentést készit.
Az aktualizalt értékeld jelentést a
készitmény jellemzdinek jovahagyott
osszefoglalojaval, valamint a jeldlésen és a
hasznalati utasitasban feltiintetendo
jovahagyott szdveggel egyutt megkuldi
valamennyi tagallamnak és a
kérelmez6nek, mellékelve hozz4 azon
tagallamok jegyzékét, amelyektol a
kérelmezd a forgalombahozatali engedély
elismerését kéri (az érintett tagallamok).

Médositas 151

Rendeletre iranyulo javaslat
49 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Amennyiben egy tagallam a 46. cikk
(4) vagy 48. cikk (5) bekezdésében
megnevezett idoszakon beliil kifogassal él
az értékelési jelentéssel, a készitmény
jellemzoinek javasolt 6sszefoglaldjaval,
vagy a javasolt jel6léssel és hasznalati

RR\1087893HU.doc

Modositas

torolve

Maddositas

(4) A referencia-tagéllam az
allatgyogyaszati készitményrdl az érvényes
kérelem beérkezésétdl szamitott 45 napon
beliil aktualizalt értékeld jelentést készit.
Az aktualizalt értékel jelentést a
készitmény jellemzdinek jovahagyott
osszefoglalojaval, valamint a jeldlésen és a
hasznalati utasitasban feltiintetendd
jovahagyott szdveggel egyutt megkuldi
valamennyi érintett tagallamnak és a
kérelmezdnek.

Mddositas

(1) Amennyiben egy tagallam a 46. cikk
(4) bekezdésében vagy a 48. cikk (5)
bekezdésében megnevezett idészakon beliil
az emberek vagy allatok egészségét, vagy a
kornyezetet éro, potencidlisan sulyos
kockazat alapjan kifogassal él az ertékelési
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utasitassal szemben, annak indokait egy
nyilatkozatban részletesen ismerteti a
referencia-tagallammal, a tébbi
tagallammal és a kérelmezdvel. A vitas
pontokat a referencia-tagallam
haladéktalanul megkildi a 142. cikk
szerinti, a kdlcsonds elismereési eljaras és a
decentralizalt eljaras céljabal felallitott
koordinaciods csoportnak (a tovabbiakban: a
koordinacios csoport).

Modositas 152

Rendeletre iranyulo javaslat
49 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) A koordinaciés csoporton beltl
kijelolnek egy eloadot az allatgyogydszati
készitmény masodik értékelo jelentésének
elkészitésére.

Modositas 153

Rendeletre iranyulo javaslat
49 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg
(4) Amennyiben a vélemény a
forgalombahozatali engedély megadasat
tdmogatja, a referencia-tagallam rogziti a
tagallamok kozt 1étrejott megallapodast,

lezérja az eljarast, és tajékoztatja errél a
tagallamokat és a kérelmezot.

Modositas 154
Rendeletre iranyulo javaslat
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jelentéssel, a készitmeny jellemzdinek
javasolt 6sszefoglalojaval, vagy a javasolt
jeloléssel és hasznélati utasitassal szemben,
annak indokait egy nyilatkozatban
részletesen ismerteti a referencia-
tagallammal, a t6bbi tagallammal és a
kérelmezovel. A vitds pontokat a
referencia-tagallam haladéktalanul
megkuldi a 142. cikk szerinti, a kdlcsonds
elismerési eljaras és a decentralizalt eljaras
celjabol a referencia-tagallam éltal
felallitott koordinacids csoportnak (a
tovabbiakban: a koordinécids csoport).

Modositas

torolve

Madositas

(4) Amennyiben a vélemény a
forgalombahozatali engedély megadasat
vagy modositasat tamogatja, a referencia-
tagallam rogziti a tagallamok kozt létrejott
megallapodast, lezarja az eljarast, és
tajékoztatja errdl a tagallamokat és a
kérelmezot.
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50 cikk — 1 bekezdés
A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) A kérelmez6 a 46. cikk (3) vagy a 48.
cikk (4) bekezdése szerinti értékeld jelentés
kézhezvételétdl szamitott 15 napon beliil
irasban értesiti az Ugynokséget, ha az
értékeld jelentés feliilvizsgalatat kivanja
kérelmezni. Ebben az esetben a kérelmezd
az értékelo jelentés kézhezvételétol
szamitott 60 napon belul megkuldi az
Ugynokségnek a kérelmének részletes
indokat. A kérelemhez csatolja az
Ugynokségnek fizetendd feliilvizsgalati dij
megfizetésének igazolasat.

Mébdositas 155

Rendeletre irdnyuld javaslat
50 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(3) A feliilvizsgalati eljards az értékeld
jelentésnek kizarolag a kérelmezd irasbeli
kérelmében megnevezett pontjainak
vizsgélatara terjed Ki.

Mdbdositas 156

Rendeletre iranyulo javaslat
50 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(4) Az Ugynokség a bizottsag véleményeét,
annak elfogadasatol szamitott 15 napon
belul megkuldi a koordinacios csoportnak,
az allatgydgyaszati készitménynek a
bizottsag altal torténd értékelésére
vonatkozo jelentéssel és az abban foglalt

RR\1087893HU.doc

Modositas

(1) A kérelmez6 a 46. cikk (3) bekezdése
vagy a 48. cikk (4) bekezdése szerinti
értékeld jelentés kézhezvételétdl szamitott
15 napon belul irdsban értesiti a
koordin&cios csoportot, ha az értékeld
jelentés fellilvizsgalatat kivanja
kérelmezni. Ebben az esetben a kérelmezd
az értékeld jelentés kézhezvételétol
szamitott 60 napon belll megkildi az
Ugynokségnek a kérelmének részletes
indokat. A kérelemhez csatolja az
Ugynokségnek fizetendd feliilvizsgalati dij
megfizetésének igazolasat.

Modositas

(3) A4 bizottsag a kérelmezd dltal nyujtott
informaciok figyelembevételével
meghatarozza a vizsgalat hatalyat.

Mddositas

(4) Az Ugynokség a bizottsag véleményeét,
annak elfogadasatol szamitott 15 napon
belul megkuldi a Bizottsagnak, az
allatgydgyaszati készitménynek a bizottsag
altal torténd értékelésére vonatkozd
jelentéssel és az abban foglalt
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kovetkeztetések indokolasaval egyutt. E
dokumentumokat tajékoztatas céljabol
megkdildi ezenfelil a Bizottsagnak, a
tagallamoknak ¢és a kérelmezonek.

Médositas 157

Rendeletre irdnyuld javaslat
50 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(5) Az Ugynokség véleményének
eloterjesztését kovetden a koordindcios
csoport az iilésen jelen lévd tagok leadott
szavazatainak tobbsége Utjan dontést hoz.
A referencia-tagallam rogziti a
megéallapodast, lezarja az eljarast és
ertesiti a kérelmezot. A 49. cikk
megfeleloen alkalmazando. Ha a
hatarozat nincs 6sszhangban az
Ugynokség véleményével, a koordinacios
csoport reszletes magyarazatot mellékel az
eltérések okairol.

PE551.951v02-00

kovetkeztetések indokolasaval egyitt. E
dokumentumokat tajékoztatas céljabol
megkdildi ezenfelil a tagallamoknak és a
kérelmezdnek.

Modositas

(5) A Bizottsag a vélemény kézhezvételét
kovetd 15 napon beliil elkésziti az eljaras
tekintetében meghozandé hatarozat
tervezetét.

Amennyiben a hatarozattervezet a
forgalombahozatali engedély megadéasat
javasolja, tartalmaznia kell a 28. cikkben
emlitett dokumentumokat, vagy az azokra
utalé hivatkozast.

Amennyiben a hatérozattervezet a
forgalombahozatali engedély elutasitasat
javasolja, a 32. cikk rendelkezéseinek
megfeleléen egyértelmiien meg kell jelOlni
az elutasitas indokait.

Amennyiben a hatarozattervezet eltér a
bizottsag véleményétol, a Bizottsag
mellékeli az eltérés részletes
magyarazatat.

A Bizottsag végrehajtasi aktusok utjan
végleges hatarozatot hozhat a
forgalombahozatali engedély
decentralizalt vagy kolcsonds elismerési
eljards utjan torténo megaddsarol. E
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Mébdositas 158

Rendeletre irdnyuld javaslat
51 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(1) Az Ugynokség létrehozza és fenntartja
az allatgyogyaszati készitmények unids
adatbazisat (a tovabbiakban:
termékadatbazis).

Médositas 159

Rendeletre iranyuld javaslat
51 cikk — 2 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

a) az Unidban a Bizottsag és a hataskorrel
rendelkezd hatosagok altal jovahagyott
allatgyogyaszati készitmények, a
készitmények jellemzdének 0sszefoglaldi, a
hasznalati utasitasok és az egyes termékek
gyartoiizemei;

Mddositas 160
Rendeletre iranyul6 javaslat
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végrehajtasi jogi aktusokat a 145. cikk (2)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.

Az Ugynikség a 28. cikkben eldirt
dokumentumokat eljuttatja a
kérelmezonek.

Az Ugynokség az Uizleti szempontbol
bizalmas jellegii informdciok torlését
kovetden a véleményt nyilvanosan
hozzdférhetové teszi.

Maddositas

A magyar valtozatot nem érinti.

Maddositas

a) az Unidban a Bizottsag és a hataskorrel
rendelkezd hatosagok altal jovahagyott
allatgyogyaszati készitmeények, a
keszitmények jellemzdinek 6sszefoglaloi, a
hasznalati utasitasok és az egyes termékek
gyartoiizemei, valamint a
farmakovigilancia-rendszer
torzsdokumentacidjanak
referenciaszamai;
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52 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) A forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai teljes korti hozzaférést kapnak a
termékadatbazisban a sajat
forgalombahozatali engedelyeikkel
kapcsolatban tarolt informéacidkhoz.

Médositas 161

Rendeletre irdnyuld javaslat
52 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(3) A termékadatbazisban nyilvanosan
hozzéaférhetd az engedélyezett
allatgyogyéaszati készitmenyek listaja,
valamint a készitmények jellemzdinek
osszefoglaloi és a hasznalati utasitasok.

Modositas 162

Rendeletre iranyulo javaslat
54 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) A tagallamok az antimikrobialis
allatgyogyaszati keszitmenyek eladott
mennyiségével és felhasznalsaval
kapcsolatban gyiijtik a megfelelo és
6sszehasonlithaté adatokat.

PE551.951v02-00

Modositas

(2) A forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai teljes korti hozzaférést kapnak a
termékadatbazisban a sajat
forgalombahozatali engedelyeikkel
kapcsolatban tarolt informaciokhoz, mas
termékekhez pedig korlatozott hozzaférést
kapnak.

Maddositas

(3) A termékadatbazisban nyilvanosan
hozzéaférhetd az engedélyezett
allatgyogyéaszati készitmenyek listaja,
valamint a készitmények jellemzdinek
osszefoglaloi, a hasznalati utasitasok és
kdrnyezeti adataik és minden biztonsagi
informacio.

Madositas

(1) A tagallamok a gazdasagok szintjén
megfelelo, osszehasonlithato és kelloen
részletezett adatokat gyiijtenek az eladott
mennyisegre vonatkozéan — az
antimikrobialis szerek minden egyes tipusa
esetében megadva a sulyra és a koltsegre
vonatkoz06 adatokat —, valamint az
antimikrobidlis allatgyogyéaszati
készitmények felhasznalasara
vonatkozoan, megadva a kezelt fajokat, a
diagnosztizalt betegségeket és az
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Modositas 163

Rendeletre iranyulo javaslat
54 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szveg
(2) A tagallamok az antimikrobidlis
allatgyogyéaszati készitmeények eladott
mennyisegére és felhasznalasara vonatkozo
adatokat tovabbitjak az Ugynokséghez. Az

Ugynokség elemzi az adatokat, és azokrol
éves jelentést tesz kdzzé.

Médositas 164

Rendeletre iranyuld javaslat
54 cikk — 3a bekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Mdbdositas 165

Rendeletre iranyulo javaslat
54 cikk — 4 a bekezdes (uj)
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alkalmazési modokat.

Modositas

(2) A tagallamok az antimikrobiélis
allatgyogyéaszati készitmenyek eladott

mennyisegére és felhasznalasara vonatkozo
adatokat tovabbitjak az Ugynokséghez. Az

Ugynokség mas eurdpai tigynokségekkel
egyiittmiikédve elemzi az adatokat, €s
azokrol éves jelentést tesz kdzzé, amely
tartalmazza az antimikrobidlis szerek
human felhasznéalasara vonatkozo
megfelelo adatokat, valamint az
antimikrobidlis rezisztencia jelenlegi
unios helyzetét is, és adott esetben
irAnymutatasokat és ajanlasokat ad Ki.

Maddositas

(3a) A tagdllamok megfeleld és
osszehasonlithato adatokat gyiijtenek a
paraziték elleni és a hormonalis
allatgyogyaszati készitmények eladott
mennyiségérdl és felhasznaldasarol, és
ezeket az Ugynokség rendelkezésére
bocsatjak.
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Moébdositas 166

Rendeletre irdnyuld javaslat
54 cikk — 4 b bekezdés (Gj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg

Mdédositas 167

Rendeletre iranyulo javaslat
2 a szakasz (0j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg
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Madositas

(4a) Az e végrehajtasi aktusok
elfogadasahoz sziikséges adatszolgaltatasi
kdvetelmények kiterjednek az allatfajokra,
az adagolasra, a kezelés idotartamadra és
tipusara, a kezelt allatok szaméra és az
alkalmazas maédjara vagy modjaira.
Emellett kotelezden jelenteni kell a
nemzeti hatésagoknak az antimikrobialis
szerek engedélyezett indikécion kivali
hasznalatat.

Maddositas

(4b) Az antibiotikumok ivévizben vald
hasznéalatat olyan esetekre kell korlatozni,
amikor az allatok tobbsége vagy az egész
allatallomany megbetegszik. E rendelet
hatalybalépése utan 6t évvel a Bizottsag
jelentést tesz kdzzé, amelyben
megvizsgélja az antibiotikumok
élelmiszer-termeld dallatokon valo
alkalmazésanak kilénbozd médjait,
kUlondsen a takarmannyal és vizzel szajon
at torténd bevitelt, valamint azok
antimikrobidlis rezisztenciara gyakorolt
utéhatasat.

Mddositas

2a. szakasz
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Moébdositas 168

Rendeletre irdnyuld javaslat
56 a cikk (4j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

RR\1087893HU.doc
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Behozatal, parhuzamos behozatal és
parhuzamos forgalmazas

Modositas
56a. cikk

Behozatali engedélyek

(1) Az aldbbi tevékenységek végzese
behozatali engedélyhez van kotve:

a) a 8. cikkel, a 115. cikk (1) bekezdése a)
pontjanak ii. alpontjéval, a 116. cikk (1)
bekezdésének b) pontjaval, a 116. cikk (2)
bekezdésének b) pontjaval és a 116. cikk
(3) bekezdésének a) pontjaban emlitett
esetekben allatorvos vagy a
tagallamokban allatgydgyaszati termékek
forgalmazésara jogosult személy altal
hasznalt allatgyogyaszati termékek
behozatala;

b) allatgydgyaszati készitményeknek egy
adott tagallamban engedéllyel rendelkezd
gyarto vagy forgalmazo altali, a
forgalombahozatali engedély jogosultjatol
flggetlen parhuzamos behozatala. A
behozott allatgyogyaszati készitmény és a
nemzeti referenciakészitmény:

i. a hatéanyagok és segédanyagok
mennyisegi 0sszetétellel, valamint azonos
gyogyszerformaval rendelkezik;

ii. terépias hatasai es célfajai azonosak.

A nemzeti referenciakészitményt és a
parhuzamos behozatal targydt képezo
dllatgyogydszati készitményt elozetesen a
69. vagy a 70. cikk szerint harmonizalni,
vagy a 46. és 48. cikknek megfeleldoen
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Médositas 169

Rendeletre iranyulo javaslat
56 b cikk (4j)

PE551.951v02-00

engedélyezni kell;

c) allatgydgyaszati készitményeknek a
forgalombahozatali engedély jogosultjatol
flggetlen parhuzamos forgalmazasa.

(2) Az e tevékenységek engedélyezésére
irdnyulo kérelmeket az (1) bekezdés a) és
b) pontja szerinti engedélyek esetében a
hataskorrel rendelkezd nemzeti
hatdésagokhoz, az (1) bekezdés c) pontja
szerinti engedélyek esetében pedig az
Ugynokséghez kell benydijtani.

A hataskorrel rendelkezd hatosagok és az
Ugynokség az altaluk megadott
parhuzamos behozatali vagy parhuzamos
forgalmazési engedélyeket az
allatgyogyaszati készitmenyek 51. cikk
szerint létrehozott adatbézisaban rogzitik.

(3) A parhuzamosan behozott vagy
parhuzamosan forgalmazott
allatgyogyaszati készitmenyt a behozatal
vagy a forgalmazés helye szerinti tagallam
altal meghatarozott csomagolasban és az
altala megadott nyelve(ke)n készult
cimkézéssel kell forgalomba hozni.

(4) E cikk (1) bekezdésétdl eltérve nincs
szitkség engedélyre a kivetkez0khoz:

a) allatgyogyaszati készitményeknek a
114. cikk rendelkezései szerint
szolgaltatast nyajté allatorvosok altali
behozatala;

b) kedvtelésbél tartott dallatok tulajdonosai
altal olyan allatgydgyaszati készitmények
szallitasa, amelyek az allat kezeléséhez
szuikségesek, legfeljebb haromhavi kezelés
erejéig, az immunoldgiai szerek
Kivételével.

RR\1087893HU.doc



A Bizottsag altal javasolt sz6veg
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Madositas
56b. cikk

Behozatali engedély iranti kérelmek

(1) Az 56a. cikk (1) bekezdésének

a) pontjaban emlitett behozatali engedély
iranti kérelmet az importor tagallamanak
hataskdrrel rendelkezd hatosdgahoz kell
benyujtani.

Ilyen engedély egyetlen miiveletre
vonatkozoan adhato Ki.

Az engedély iranti kérelemben benyujtott
informéciok megvaltozasarol tajékoztatni
kell a hataskorrel rendelkezd hatosdgot,
amely szUikség esetén maodositja az eredeti
engedelyt.

A behozatali engedély iranti kérelem
legalabb a kovetkezo informadciokat
tartalmazza:

a) az allatgydgyaszati készitmény neve,
hatéanyag-tartalma, gydgyszerformaja és
a terapias javallatok;

b) a szdrmazasi tagallam megnevezése és
a forgalombahozatali engedéllyel
kapcsolatos adatok;

c) a készitmény értékesitésével megbizott
forgalmazé adatai;

d) a behozatali mennyiség.

(2) Az 56a. cikk (1) bekezdésének

b) pontjdban emlitett behozatali engedély
iranti kérelmet az importor tagdllamdanak
hatdskorrel rendelkezé hatésagahoz kell
benyujtani.

Ilyen engedély otéves idoszakra adhato ki.

Az engedély iranti kérelemben benyujtott
informacidk megvaltozasardl tajékoztatni
kell a hataskorrel rendelkezd hatosdgot,
amely sziikség esetén maédositja az eredeti
engedélyt.

A parhuzamos behozatali engedély iranti
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kérelemben legalabb az alabbi
informaciok szerepelnek:

a) az allatgyogyészati készitmény neve,
hatdanyag-tartalma és gyogyszerformaja;

b) a behozott allatgydgyaszati készitmény
és a behozatal helye szerinti tagallamban
engedélyezett gyogyszer adatai, valamint

az atcimkézés jellegére vonatkozé adatok;

C) a kérelmezd neve vagy cégneve;

d) a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak neve, cégneve vagy logoja,
vagy a referenciakészitmény és az
importkészitmény forgalombahozatali
engedelyének szama;

e) azon gyartolzem adatai, ahol az
allatgyogyaszati készitmények atcimkézése
zajlani fog;

) a farmakovigilancidért felelds,
megfelelo képesitéssel rendelkezd személy
neve;

9) nyilatkozat arrdl, hogy a kérelmezd
fuggetlen a forgalombahozatali engedély
jogosultjatol.

(3) Az 56a. cikk (1) bekezdésének

c) pontjaban emlitett behozatali engedély
iranti kérelmet az Ugynokséghez kell
benyujtani.

Ilyen engedély itéves iddszakra adhato Ki.

Az engedely iranti kérelemben benyujtott

informacidk megvaltozasardl tajékoztatni

kell az Ugynokséget, amely sziikség esetén
maodositja az eredeti engedélyt.

A kérelem a kévetkezo informdciokat
tartalmazza:

a) a kérelmez0, az dtcimkézésben részt
vevo gydrto és a parhuzamos forgalmazo
neve vagy cégneve;

b) a farmakovigilancidaért felelis,
megfelelo képesitéssel rendelkezo személy
neve;
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Médositas 170

Rendeletre irdnyuld javaslat
57 a cikk (4j)

A Bizottsag altal javasolt szbveg
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C) a szarmazasi és a rendeltetési tagallam
neve.

(4) A hataskorrel rendelkezd hatosag vagy
az Ugynokség felfliggesztheti vagy
visszavonhatja a parhuzamos behozatali
vagy parhuzamos forgalmazasi
engedeélyeket, ha az 56a. cikkben és az e
cikk (1), (2) és (3) bekezdeseben foglalt
rendelkezések méar nem teljestlnek, vagy
ha a készitmény kockazatot jelent az
emberek vagy az allatok egészségére, vagy
a koérnyezetre.

Maodositas
57a. cikk
Késobbi atmindsités centralis
forgalombahozatali engedéllyé
(1) A 46. cikkben megallapitott
decentralizalt eljaras, a 48. cikkben
megallapitott kdlcsonds elismerési eljaras
vagy a 69. cikkben megéllapitott, a
forgalombahozatali engedély
harmonizélasara szolgalé eljaras
befejezddése utin a forgalombahozatali
engedély jogosultja kérelmet nyujthat be
azirant, hogy az allatgyogyaszati
készitmény meglévo forgalombahozatali
engedélyét a Bizottsag altal kiadott, az
Unid egész tertletén ervenyes, centralis
forgalombahozatali engedéllyé mindsitsék
at.

(2) A centralis forgalombahozatali
engedéllyé torténd atmindsités iranti
kérelmet az Ugynokséghez kell
benyujtani, és a kovetkezoket tartalmazza:

a) az adott allatgyogyéaszati készitményre
vonatkozo forgalombahozatali engedélyek
megadasarol hozott 6sszes hatarozat
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Mébdositas 171

Rendeletre iranyulo javaslat
64 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) Ha a moédositas iranti kérelem
tekintetében teljeslilnek a 61. cikkben
megallapitott kdvetelmenyek, a hataskorrel
rendelkezd hatosag, az Ugynokség vagy
egy, a 63. cikk (3) bekezdésének
megfelelden kijelolt, hataskorrel

PE551.951v02-00

jegyzéke;

b) az Uniéban megadott elsé
forgalombahozatali engedély 6ta
bevezetett modositasok jegyzéke;

c) a farmakovigilanciai adatokra
vonatkozo dsszefoglald jelentés.

(3) A Bizottsag a (2) bekezdésben felsorolt
dokumentumok kézhezvételétol szamitott
30 napon belil, a 46. cikk (3)
bekezdésében, a 48. cikk (4) bekezdésében
és a 69. cikk (3) bekezdésében emlitett
értékelo jelentéssel dosszhangban, illetve
adott esetben az aktualizalt értékelo
jelentés, a keszitmény jellemzdinek
osszefoglaloja, a jelolés és a hasznalati
utasitas alapjan elkésziti a
forgalombahozatali engedély megadéasarol
sz016 hatarozat tervezetét.

(4) A Bizottsag végrehajtasi aktusok utjan
végleges hatarozatot hoz a centralis
forgalombahozatali engedély
megadasarol.

Ez a cikk kizarélag olyan allatgyogyéaszati
készitményekre alkalmazandod, amelyeket
e rendelet hatalybalépésének idopontja
utan kolcsénos elismerési eljaras,
decentralizalt eljaras vagy a
forgalombahozatali engedély
harmonizélasara szolgalé eljaras utjan
engedélyeztek.

Mddositas

(1) Ha a moédositas iranti kérelem
tekintetében teljeslilnek a 61. cikkben
megallapitott kbvetelmenyek, a hataskorrel
rendelkezd hatosag, az Ugyndkség vagy
egy, a 63. cikk (3) bekezdésének
megfelelden kijelolt, hataskorrel
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rendelkezd hatosag elismeri a hianytalan
kerelem kézhezvételét.

Médositas 172

Rendeletre iranyulo javaslat
68 cikk

A Bizottsag altal javasolt szveg

A harmonizacid elokészitd szakasza

(1) Az allatgydgyaszati készitmény
Jellemzdinek harmonizalt 6sszefoglalojat a
69. cikkben foglalt eljarasnak megfeleléen
kell elkésziteni azon allatgyogyaszati
készitmények esetében — a homeopatias
allatgyogyaszati készitmenyek kivételével
—, amelyek hatéanyag-0sszetétele a
mindsé€g és a mennyiség szempontjabol
ugyanaz, gyogyszerformaja megegyezik, és
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rendelkez6 hatdsag 15 napon bell
elismeri a hianytalan kérelem
kézhezvetelét.

Modositas
A harmonizacio el6készitd szakasza

(-1a) Az egyszeri forgalombahozatali
engedely jogosultja vagy a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainak csoportja a 69. cikkel
6sszhangban kérheti az egyes
allatgyogyaszati termékekre kiadott
kiilonbozo nemzeti forgalombahozatali
engedelyek harmonizacidjat.

(-1b) EI kell késziteni a készitmény
Jjellemzdinek harmonizalt ésszefoglalojat
az egyes allatgyogyaszati termékek
esetében, amelyekre kiilonbozo
tagallamokban nemzeti
forgalombahozatali engedélyt adtak ki. A
koordinacios csoport kidolgozza a
harmonizacio részletes szabalyait.

(-1c) Amennyiben a nemzeti
forgalombahozatali engedélyek azonos
termékre vagy alapvetéen hasonlo
készitményekre vonatkoznak, azokat
harmonizélni lehet a decentralizalt
és/vagy kdlcsondsen elismert
forgalombahozatali engedélyekkel.

(1) A 69. cikk (4) bekezdésében
megallapitott harmonizalt alkalmazasi
feltételeket a 69. cikkben foglalt eljarasnak
megfelelden kell kidolgozni azon
alapvetden hasonlo &llatgyogyéaszati
készitmenyek csoportjai esetében — a
homeopatias allatgyogyaszati
készitmenyek kivételével —, amelyek
hatdanyag-osszetétele a mindség és a
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amelyek nemzeti forgalombahozatali
engedélyét a kiilonbozo tagallamokban
2004. januér 1-je el6tt adtak meg (a
tovabbiakban: hasonld termékek).

(2) A hatéanyagok minéségi és mennyiségi
Osszetételének meghatarozasa céljabdl a
kiilonb06zo sokkal, észterekkel, éterekkel,
izomerekkel, izomerkeverékekkel,
Osszetett anyagokkal és szarmazékokkal
rendelkezd hatoanyagok ugyanazon
hatéanyagnak tekintend6k, amennyiben
tulajdonséagaikban a biztonsagossag és a
hatasossag szempontjabodl nincs jelentds
kilonbség.

Modositas 173

Rendeletre iranyulo javaslat
69 cikk

A Bizottsag altal javasolt széveg

Az éllatgyogyaszati készitmény jellemzoi
osszefoglaljanak harmonizalaséara
szolgalo eljaras
(1) A hataskorrel rendelkez6 hatdsagok [12
months after the date of application of this
Regulation for OP to insert the actual
date]-ig a koordinacios csoport
rendelkezésére bocsatjak azokat a
jegyzékeket, amelyek minden olyan
terméket tartalmaznak, melyekre 2004.
januar 1-je elétt nemzeti
forgalombahozatali engedélyt adtak ki.

(2) A koordinacios csoport a termékeket
hasonlosaguk alapjan csoportokba rendezi.
A koordinacids csoport a hasonlé termékek
minden egyes csoportja tekintetében egy
tagot el6adonak jelol.

PE551.951v02-00

mennyiség szempontjabdl ugyanaz,
gyogyszerformaja megegyezik, amelyek
biologiai egyenértékiiségét kimutattak
(»alapvetéen hasonlo” termékek) €s
amelyek nemzeti forgalombahozatali
engedélyét a kiilonbozo tagallamokban e
rendelet hatalybalépése el6tt adtak meg.

(2) A hatbanyagok mindségi ¢s mennyiségi
Osszetetelének meghatarozasa céljabodl a
kiilonb06zo6 sokkal, észterekkel, éterekkel,
izomerekkel, izomerkeverékekkel,
Osszetett anyagokkal és szarmazékokkal
rendelkezd hatdoanyagok ugyanazon
hatdéanyagnak tekintend6k, amennyiben
tulajdonséagaikban a biztonsagossag €s a
hatasossag szempontjabol nincs jelentds
kuldnbség.

Modositas

Az allatgyogyaszati készitmény jellemzoi
osszefoglaljanak harmonizalasara
szolgalo eljaras
(1) A hataskorrel rendelkez6 hatosagok [12
months after the date of application of this

Regulation for OP to insert the actual
date]-ig a koordinacios csoport
rendelkezésére bocsatjak azokat a
jegyzékeket, amelyek minden olyan
termeéket tartalmaznak, melyekre nemzeti
forgalombahozatali engedélyt adtak ki.

(2) A koordinacios csoport a termékeket a
69. cikk (4) bekezdésének b) pontjaban
azonositott alapvetd hasonlosaguk alapjan
csoportokba rendezi. A koordinacios
csoport az alapvetden hasonld termékek
minden egyes ilyen csoportja tekintetében
egy tagot el6adonak jelol.
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(3) Az el6ado a kijelolésétdl szamitott 120
napon belll jelentést nyujt be a
koordinacios csoportnak a csoportban
szerepld hasonld allatgyogyaszati
keszitmények jellemzdi dsszefoglalojanak
lehetséges harmonizalasara vonatkozdan,
és javaslatot tesz a keszitmények
jellemzoinek harmonizalt
osszefoglalojara.

(4) Az allatgydgyaszati készitmények
Jellemzdinek harmonizalt 6sszefoglaloja
valamennyi alabb informaciot
tartalmazza:

a) a tagallamok altal megadott
forgalombahozatali engedélyekben emlitett
valamennyi faj a csoportban szerepl6
hasonld termékek vonatkozésaban;

b) a tagallamok altal megadott
forgalombahozatali engedélyekben emlitett
valamennyi terapias javallat a csoportban
szerepld hasonld termékek
vonatkozasaban;

C) az dllatgyogydszati készitmény jellemzdi
osszefoglaldiban megallapitott élelmezés-
egészségugyi varakozasi idok koziil a
legrovidebb id6.

(5) A jelentés benyujtasakor a koordinacids
csoport a koordinacios csoportnak az
ilésen jelen 1évQ tagjai altal leadott
szavazatok tobbsége alapjan hataroz. Az
eldado rogziti a megallapodast, lezarja az
eljarast, majd tajékoztatja a tagallamokat és
a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjait.
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(3) Az el6ado a kijel6lésétdl szamitott 120
napon belil jelentést nyujt be a
koordinacios csoportnak, amelyben
Javaslatot tesz az alapvetéen hasonlo
allatgyogyészati készitmények csoportjaira
vonatkozo alkalmazasi feltételek, vagy az
egyes allatgyogyaszati készitmények
forgalombahozatali engedélyei
harmonizalasara.

(4) A harmonizalt alkalmazasi feltételek
legalabb az alabbi informaciokat
tartalmazzak:

a) a tagallamok altal megadott
forgalombahozatali engedélyekben emlitett
valamennyi faj a csoportban szerepld
alapvetden hasonld termékek
vonatkozasaban;

b) a tagallamok altal megadott
forgalombahozatali engedélyekben emlitett
valamennyi terdpias javallat és adagolas a
csoportban szerepl6 alapvetden hasonlo
termékek vonatkozasaban;

C) a fogyasztok megfeleld védelmét
biztosito varakozasi id6;

ca) kulonleges dvintézkedések a
kdrnyezetre gyakorolt hatassal
kapcsolatban.

(4a) Az alkalmazasi feltételeken tal a
készitmény jellemzdinek osszefoglalojabol
és a mindséggel kapcsolatos adatok
osszesitésébol egyéb elemeket is lehet
harmonizalni.

(5) A jelentés benyujtasakor a koordinacios
csoport az Uilésen jelen 1éve tagjai altal
leadott szavazatok tobbsége alapjan
hataroz. Az eldadé rogziti a megallapodast,
lezérja az eljarast, majd tajékoztatja a
tagallamokat és a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjait.
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(6) Amennyiben a vélemény tdmogatja a
készitmények jellemzoi osszefoglalojanak
harmonizalasat, a tagallamok a
forgalombahozatali engedélyt az el6add
altal a megallapodasra vonatkozdan adott
tajékoztatast kovetd 30 napon beliil a
megéllapodasnak megfeleléen modositjdk.

(7) Kedvez6tlen vélemény esetén a 49.
cikkben emlitett eljaras alkalmazando.

Médositas 174

Rendeletre irdnyuld javaslat
70 cikk

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

A készitmény jellemzdi 6sszefoglalojanak
harmonizélésa Gjraértékelést kovetden

(1) A 69. cikktdl eltérve a bizottsag az
allatgyogyaszati készitmény jellemzdi
harmonizélt 6sszefoglalojanak elkészitése
elon ajanlast tehet a Bizottsagnak hasonld
allatgyogyaszati készitmenyek olyan
csoportjai tekintetében, amelyek esetében
tudomanyos Ujraértekelés sziikséges.
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(6) Amennyiben a vélemeény tamogatja az
alkalmazaési feltételek harmonizalasat, a
tagallamok a készitmények sajat
tertlettiikre vonatkozé forgalombahozatali
engedélyét vagy engedélyeit tgy
modositjak, hogy a (4) bekezdésben
felsorolt informaciok — amennyiben mar
szerepelnek a csoportba tartozo valamely
készitmény jellemzoinek
osszefoglalasaban — az el6ado altal a
megallapodasra vonatkozdan adott
tajékoztatast kovetd 30 napon beliil
megfeleljenek a megéllapodasnak.
Amennyiben az alkalmazasi feltételek
harmonizalasat tamogato6 vélemény
szuletett, az egyes keészitményekre
vonatkoz6 forgalombahozatali
engedelyeket az e rendelet szerinti,
kolcsonosen elismert forgalombahozatali
engedelyeknek lehet tekinteni.

(7) Kedvezotlen vélemény esetén a 49.
cikkben emlitett eljaras alkalmazando.

Maddositas

A készitmény jellemz0i 6sszefoglaldjanak
harmonizélésa Gjraértékelést kovetden

(1) A 69. cikktol eltérve, és amennyiben
egy készitménycsoport alkalmazasi
feltételeinek harmonizélasa az unios
szintii kozegészségiigy vagy
allategészséguigy érdekeit szolgalja, a
bizottsag ajanlast tehet a Bizottsagnak
hasonlo allatgyogyaszati készitmények
olyan csoportjai tekintetében, amelyek
esetében tudomanyos Ujraértekelés
szlikséges a harmonizalt alkalmazasi
feltételek elkészitése elott.

(1a) Az e cikk szerinti harmonizacio
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(2) A Bizottsag végrehajtési aktusok révén
hatarozatokat fogad el azon
termékcsoportok vonatkozésaban, amelyek
esetében Ujraértékelés sziikséges. E
végrehajtasi jogi aktusokat a 145. cikk (2)
bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi
eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.

(3) A 69. cikktél eltérve a 2000. jalius 20.
elott engedélyezett dllatgyogydszati
készitményeket, valamint azokat az
allatgyogyaszati készitményeket,
amelyeket ezen idopontot kovetoen
engedélyeztek, de amelyekrdl a kdrnyezeti
kockazatértékelés soran megallapitottak,
hogy potenciélisan kéarosak a kdrnyezetre,
a készitmény jellemzdi harmonizalt
osszefoglalojanak elkészitése el6tt Ujra
értékelni kell.

(4) Az (1) és a (3) bekezdés
alkalmazasaban a 84-87. cikk szerinti,
uniods szintli dontési (referral) eljaras
alkalmazando.

Mdédositas 175

Rendeletre iranyulo javaslat
71 cikk
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alkalmazasdaban a ,,hasonlo
dllatgyogyaszati készitmények” fogalom
olyan, a homeopétias allatgyogyaszati
készitményektol eltérd, biologiailag nem
minden esetben egyenértékii
készitményekre utal, amelyek hatéanyaga
vagy hatéanyagai és gyogyszerformaja
ugyanaz, vagy olyan allatgyégyaszati
termékekre, amelyek ugyanahhoz a
terapias osztalyhoz tartoznak.

(2) A Bizottsag végrehajtasi aktusok revén
hatarozatokat fogad el azon hasonlo
termékcsoportok vonatkozasaban, amelyek
esetében Ujraértékelés szikséges. E
végrehajtasi jogi aktusokat a 145. cikk (2)
bekezdeseben emlitett vizsgalobizottsagi
eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.

(3) A 69. cikktdl eltérve azokat az
allatgyogyészati készitményeket,
amelyekr6l nem készilt unids kornyezeti
kockazatértékelés, a 1. melléklettel
6sszhangban a harmonizalt alkalmazasi
feltételek elkészitése el6tt értékelni kell.
Ebbol a célbol a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjai ennek megfeleléen
frissitik a 7. cikk (1) bekezdésének b)
pontjaban emlitett dokumentéaciot.

(3a) 4 69. cikktdl eltérve az
antimikrobidlis allatgyogyaszati
készitményeket az e rendelet
hatdlybalépését koveto ot éven beliil ujra
kell ertékelni.

(4) Az (1), a (3) és a (3a) bekezdés
alkalmazasaban a 84-87. cikk szerinti,
uniods szintli dontési (referral) eljaras
alkalmazando.
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

A forgalombahozatali engedély
jogosultjanak allaspontja

A koordinacids csoport vagy az Ugynokség
kérésére az olyan készitmények
forgalombahozatali engedélyének
jogosultjai, amelyeket az allatgydgyéaszati
készitmény jellemzo6i dsszefoglaldjanak
harmonizalasa céljabol kijel6lt hasonld
termékek csoportjaiba soroltak be,
kotelesek informéaciokat benyujtani a
készitmények vonatkozaséaban.

Mébdositas 176

Rendeletre iranyuld javaslat
72 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(1) A forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai az allatgyogyaszati
készitmények allat-egészségligyi,
kdzegészséglgyi és kornyezeti
kockazataival kapcsolatos informéaciok
Osszegylijtésére szolgalo rendszert (a
tovabbiakban: farmakovigilancia-rendszer)
hoznak létre és tartanak fenn, amely
lehetové teszi szamukra, hogy teljesitsék a
73., 76. és 77. cikkben felsorolt
farmakovigilanciai kotelezettségeiket.
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Madositas

A forgalombahozatali engedély
jogosultjanak allaspontja

A koordinacios csoport vagy az Ugynokség
kérésére az olyan készitmények
forgalombahozatali engedélyének
jogosultjai, amelyeket az allatgydgyéaszati
készitmény jellemzdi dsszefoglaldjanak
harmonizéalasa céljabdl kijeldlt hasonld
termékek csoportjaiba soroltak be, vagy a
forgalombahozatali engedélyek
harmonizélasa céljabol kijeldlt egyes
termékek jogtulajdonosai kotelesek
informaciokat benyujtani a készitmények
vonatkozésaban.

Maddositas

(1) A forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai biztositjak, hogy az
engedélyezett allatgyogyaszati
készitmények eldny-kockazat viszonyat
folyamatosan értékeljék, és hogy a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai
megfeleld intézkedéseket tegyenek annak
biztositasa érdekében, hogy az
engedelyezett allatgyogyaszati
készitmények ezen viszonya pozitiv
maradjon. Ebbdl a célbol a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai
az allatgydgyaszati készitmények
hasznalataval jar6 nemkivanatos
esemeények allat-egészségugyi,
kdzegészseglgyi és kornyezeti
vonatkozasaival kapcsolatos informaciok
Osszegylijtésére, megvizsgalasara,
értékelésére és bejelentésére szolgald
rendszert hoznak létre és tartanak fenn. A
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Médositas 177

Rendeletre iranyulo javaslat
72 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) A forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai altal mikodtetett
farmakovigilancia-rendszerek feligyeletét
a hataskorrel rendelkezd hatdsagok ¢és az
Ugynokség latja el.

Médositas 178

Rendeletre iranyuld javaslat
73 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A tagéllamok, a Bizottsag, az
Ugynokség és a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjai egyiittmiikodnek az
engedélyezett allatgyogyaszati
készitmények biztonsdgossaganak
ellendrzésére szolgalo rendszer (a
tovabbiakban: unids farmakovigilancia-
rendszer) létrehozasaban és
miikodtetésében, mely lehetové teszi a 77.
és 79. cikkben felsorolt kotelezettségeik
teljesitését.
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rendszer (a tovabbiakban:
farmakovigilancia-rendszer) a 73., 76. €s
77e. cikkben felsorolt farmakovigilanciai
kotelezettsegek teljesitéséhez sztikséges
intézkedések 6sszehangolaséara szolgal.

Modositas

(2) A forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai altal mikddtetett
farmakovigilancia-rendszerek feluigyeletét
a hataskorrel rendelkez6 hatdsagok és az
Ugynokség latja el, kizarva a
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjaival val6 6sszeférhetetlenséget.

Madositas

(1) A tagallamok, a Bizottsag és az
Ugynokség egyiittmiikddnek az
engedélyezett allatgydgyaszati
készitmények biztonsagossaganak,
hatékonysdaganak és mindségének
ellenérzésére szolgalo rendszereik
letrehozasaban, 6sszekapcsolasaban és
tovabbfejlesztésében, hogy teljesitsék a 79.
cikk szerinti kotelezettségeiket (a
tovabbiakban: unids farmakovigilancia-
rendszer). A forgalombahozatali
engedélyek jogosultjai Iétrehozzak és
mitkodtetik a termékeik
biztonsagossaganak, hatékonysaganak €s
mindségenek ellenorzésére szolgalo
rendszert, mely lehet6vé teszi a 77. és 78.
cikkben felsorolt kotelezettségeik
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Modositas 179

Rendeletre iranyulo javaslat
73 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szveg

(2) A hataskorrel rendelkez6 hatdsagok, az
Ugynokség és a forgalombahozatali
engedélyek jogosultja az egészségligyi
szakemberek és az allattartok szamara
kiilonbo6z6 jelentéstételi eszkdzoket
bocsatanak rendelkezésre, melyek a
kovetkezd események bejelentésére
szolgalnak, fuggetlendl attél, hogy azok a
termékkel kapcsolatos esemenynek
mindsiilnek-e (a tovabbiakban:
nemkivanatos események):

a) valamely allatgyogyéaszati készitmény
vagy emberi felhasznalasra szant
gydgyszer altal kivaltott, az allatoknal
jelentkezd barmely reakcid, amely kéros és
nem tervezett;

b) arra vonatkoz6 barmely megfigyelés,
hogy az allatgyogyaszati keszitmény az
allatnal az allatgydgyaszati készitmény
jellemzoinek dsszefoglalojaval
0sszhangban torténd alkalmazasat
kovetéen nem bizonyul hatasosnak;

c) az allatgyogyaszati készitménynek az
allatnal valo6 alkalmazasat kovetéen
megfigyelt barmely kornyezeti esemény;

d) az allatgydgyaszati készitménynek vagy
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teljesitéset.

Modositas

(2) A hataskorrel rendelkez6 hatdsagok, az
Ugynokség és a forgalombahozatali
engedélyek jogosultja az egészséglgyi
szakemberek, az allattartok, a tagallamok
kdrnyezetvédelmi hatésagai és egyéb
érdekelt felek szamara kiilonboz6
jelentéstételi eszkdzoket bocsatanak
rendelkezésre, melyek a kovetkezo
események (a tovabbiakban:
nemkivanatos események) bejelentésére
szolgalnak, fuggetlendl attol, hogy azok a
termékkel kapcsolatos eseménynek
mindsiilnek-e:

a) valamely allatgydgyaszati készitmény
vagy emberi felhasznalasra szant
gylgyszer altal kivaltott, az allatoknal
jelentkezd barmely reakcid, amely kéros és
nem tervezett, fiiggetlendl attél, hogy az
esemény a készitményhez kapcsolddonak
tekinthetd-e, illetve hogy a készitményt a
Jjellemzoket tartalmaz0 6sszefoglalonak
megfeleloen alkalmaztak-e,

b) arra vonatkozo6 barmely megfigyelés,
hogy az allatgyogyaszati készitmény az
allatnal torténo alkalmazasat kovetéen nem
bizonyul hatasosnak, beleértve az
antimikrobidlis rezisztencia esetleges
jeleit;

c) az allatgyogyaszati készitménynek az
allatnal val6 alkalmazasat kovetden a
kdrnyezetben (beleértve a felszin alatti és
a felszini vizeket) megfigyelt barmely
nemkivanatos, nem vart vagy nem
szandékolt hatas;

d) az allatgydgyaszati készitménynek az
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az emberi felhasznalasra szant
gyogyszernek az allatnal val6 alkalmazasat
kovetben az élelmezés-egészséglgyi
varakozasi id6 barmely megsértése;

e) valamely allatgyogyéaszati készitmeny
altal kivaltott, az embereknél jelentkezd
karos reakcio;

f) az élelmiszer-termel6 allatokbol késziilt
termékekben a 470/2009/EK rendeletnek
megfelel6en meghatarozott maradékanyag-
hatarértékeket meghaladd mennyiségii
hatéanyag jelenlétére vonatkozo
megallapitasok.

Médositas 180

Rendeletre iranyuld javaslat
73 cikk — 2 a bekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 181

Rendeletre iranyulo javaslat
73 a cikk (aj)

A Bizottsag altal javasolt szveg
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allatnal valo alkalmazasat kovetoen az
élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6
barmely megsértése;

e) valamely allatgydgyéaszati készitmény
altal kivaltott, az embereknél jelentkez6
karos reakcio;

f) az élelmiszer-termel6 allatokbol késziilt
termékekben a 470/2009/EK rendeletnek
megfeleléen meghatarozott maradékanyag-
hatarértékeket meghaladé mennyiségii
hat6anyag jelenlétére vonatkozo
megallapitasok;

fa) barmely kérokozé barmilyen
gyanithatd, nem szandékos atvitele egy
allatgyogyaszati készitmeny utjan.

Maddositas

(2a) A hataskorrel rendelkezd hatosagok
és az Ugynokség a (2) bekezdésben leirt
eseményeken tul kiilonbozo jelentéstételi
eszkdzoket bocsatanak az egészségugyi
szakemberek és az allattartok
rendelkezésére, hogy jelentsék nekik az
emberi felhasznélasra szant gyogyszerek
altal allatokndl kivaltott reakciokat.

Mddositas
73a. cikk

Legkésobb hat honappal jelen rendelet
alkalmazasanak kezdete elott a Bizottsag
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Modositas 182

Rendeletre iranyulo javaslat
74 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Az Ugynokség létrehozza és fenntartja
az allatgyogyaszati készitmények unids
farmakovigilancia-adatbazisat (a
tovabbiakban: farmakovigilancia-
adatbazis).

Mébdositas 183

Rendeletre iranyulo javaslat
74 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) Az Ugynokség a tagallamokkal és a
Bizottsaggal egyiittmiikidve kidolgozza a
farmakovigilancia-adatbazis miikédési
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jelentést nyujt be az Europai
Parlamentnek és a Tanacsnak az
anyagalapu feliilvizsgalati rendszerrdl
(,monogrdfiak”) sz0lo megvalosithatosagi
tanulmanyrol és az allatgydgyaszati
készitmények kornyezeti
kockazatértékelésére szolgald egyeb
lehetseges alternativakrol, amelyet adott
esetben jogalkotasi javaslat kisér.

Maddositas

(1) Az Ugynokség létrehozza és fenntartja
az allatgyogyaszati készitmények — az
allatgydgyaszati készitmények
adatbazisaval 6sszekapcsolt — unios
farmakovigilancia-adatbazisat (a
tovabbiakban: farmakovigilancia-
adatbazis). A forgalombahozatali
engedelyek jogosultjainak a nemkivanatos
eseményekrol sz0lo bejelentéseiket
kKizarolag az allatgyogyaszati készitmények
unios adatbazisa felé kell megtenniuk.. Az
adatbazis fenntartasa magaban foglalja az
eredeti jelentések és az azokat koveto,
kapcsoldado jelentések elektronikus
archivalasat, valamint az adatok
folyamatos mindségellendrzését.

Mddositas

(2) Az Ugynokség a tagallamokkal, a
Bizottsaggal es az érdekelt felekkel
egyeztetve kidolgozza a farmakovigilancia-
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eldirasait.

Médositas 184

Rendeletre irdnyuld javaslat
74 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg
(3) Az Ugynokség biztositja, hogy a
farmakovigilancia-adatbazisban jelentett

informaciokat feltoltik es a 75. cikknek
megfelelden hozzaférhetdve teszik.

Modositas 185

Rendeletre iranyulo javaslat
74 cikk — 3a bekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Mébdositas 186

Rendeletre iranyulo javaslat
75 cikk — 3 bekezdés — a pont
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adatbazis miikodésének részleteit. Ennek
keretében eloirja olyan kornyezeti
nyomon kovetési adatok szerepeltetéset,
amelyek tajékoztatast adnanak az
okoszisztémaban a nem célfajokat éro,
nem Kkivant hatasokral, és Kkiterjesztenék a
farmakovigilancia-rendszer
informécioforrasait, bevonva a nem
feltétlentil allatorvos szakemberek altal
végzett megfigyelést és nyomon kovetést.

Maddositas

(3) Az Ugynokség biztositja, hogy a
farmakovigilancia-adatbazisban jelentett
informaciokat feltoltik és a 75. cikknek
megfeleléen nyilvanosan hozzaférhet6vé
teszik.

Modositas

(3a) Az Ugynokség biztositja a
farmakovigilancia-adatbazisa és az egyes
tagallamok nemzeti farmakovigilancia-
adatbazisai kozotti adatforgalom
fenntartésat.
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg Maodositas

a) a bejelentett nemkivanatos események a) a bejelentett nemkivanatos események
szama éves bontasban, termékek, allatfajok szama éves bontasban, termekek és
és a nemkivanatos esemény tipusa szerint; hatéanyagok, allatfajok és a nemkivanatos

esemény tipusa szerint;

Moédositas 187

Rendeletre irdnyuld javaslat
75 cikk — 3 bekezdés — b a pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg Madositas

ba) a nemkivanatos esemenyek
elofordulasara vonatkozo informdcio.

Mébdositas 188

Rendeletre irdnyuld javaslat
75 cikk — 3a bekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositas

(3a) Az egészségugyi szakemberek az
alabbi informacidk tekintetében
rendelkeznek a farmakovigilancia-
adatbazishoz val6 hozzaféréssel:

a) a bejelentett nemkivanatos események
szama éves bontasban, termekek,
allatfajok és a nemkivanatos esemény
tipusa szerint;

b) az adott termékre vonatkozd korabbi
nyilatkozatok és az elmult hat honap
soran felmerult esetek szama allatfajok
szerint;

c) az allatgydgyaszati készitmények és a
készitménycsoportok tekintetében a
jelzésészlelo rendszer eredményeire
vonatkozo informaciok.

PE551.951v02-00 108/261 RR\1087893HU.doc

HU



Modositas 189

Rendeletre iranyulo javaslat
76 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) A hataskorrel rendelkezd hatdsagok a
farmakovigilancia-adatbazisban minden,
az egészsegugyi szakemberek és az
allattartok altal szamukra bejelentett, az
adott tagallam teriiletén tortént
nemkivanatos eseményt rogzitenek a
nemkivanatos eseményrél szolo jelentés
kézhezvételét kovetd 30 napon belll.

Médositas 190

Rendeletre irdnyuld javaslat
76 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) A forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai a farmakovigilancia-
adatbazisban minden, az egészségugyi
szakemberek és az allattartok altal
szamukra bejelentett, az Unio vagy egy
harmadik orszag terlletén bekovetkezett, a
jogosultak engedélyezett allatgyogyaszati
készitményeivel kapcsolatos nemkivanatos
eseményt rogzitenek a nemkivanatos
esemeényrol szolo jelentes kézhezvételét
kovetd 30 napon beldl.
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Madositas

(1) A hataskorrel rendelkez6 hatésagok
rogzitenek és értékelnek minden, az adott
tagallam terliletén térténd nemkivanatos
eseményt, amelyrdl a 73. cikk szerint
tudomast szereznek, és azokat
haladéktalanul, de legkésdbb az
informdcio beérkezésétol szamitott 15
napon belul régzitik a farmakovigilancia-
adatbéazisban. A valamely allatgy6gyaszati
készitmény altal kivaltott, allatoknal
Jjelentkezd sulyos nemkivanatos hatast,
embereknél jelentkezd kdros reakciot,
vagy egy allatgyogyaszati készitmény
dllaton torténd alkalmazasat kovetoen
megfigyelt kbrnyezeti eseményt a
hatdaskorrel rendelkezd hatosagok az ilyen
nemkivanatos eseményrol sz616
bejelentést kovetd 15 napon belll rogzitik.

Madositas

(2) A forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai a farmakovigilancia-
adatbazisban minden, az egészségligyi
szakemberek és az allattartok altal
hozzéjuk bejelentett, az Unid vagy egy
harmadik orszag teriletén bekovetkezett, a
jogosultak engedélyezett allatgyogyaszati
készitményeivel kapcsolatos nemkivanatos
eseményt rogzitenek és értékelnek. A
valamely allatgyogyaszati készitmény altal
kivaltott, allatoknadl jelentkezo sulyos
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Médositas 191

Rendeletre iranyuld javaslat
76 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(3) A hataskorrel rendelkez6 hatosagok
sajat kezdemenyezésuikre vagy az
Ugynokség kérésére felkérhetik a
forgalombahozatali engedély jogosultjat
meghatarozott farmakovigilancia-adatok
osszegyiijtésére, kulondsen az
allatgydgyaszati készitmény meghatarozott
allatfajoknal torténd hasznalata
tekintetében, a kdz- és allategészségligy
Osszefliggeseben, tovabba az allatokat
készitménnyel kezeld személyek
biztonsaga, valamint a kdrnyezet védelme
vonatkozasaban. A hat0sag részletesen
ismerteti a kéres indokait, majd tajékoztatja
az egy¢b, hataskorrel rendelkezd
hatdsagokat és az Ugynokséget.
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nemkivénatos hatést, embereknél
jelentkezo karos reakciot, valamint egy
allatgyogyaszati készitmeny allaton
torténd alkalmazasat kovetoen megfigyelt
kdrnyezeti eseményt az ilyen
nemkivanatos eseményrol szolo
bejelentést kovetd 15 napon belul jelenteni
kell. Az allatgyogyaszati termékekhez
kapcsolddd kevésbé sulyos nemkivanatos
eseményeket a bejelentésiiket koveto 42
napon beliil jelenteni kell. Eltéro
kdvetelmenyek vonatkoznak a klinikai
vizsgalatok soran megfigyelt
nemkivanatos eseményekre, a klinikai
vizsgalatokra vonatkozd helyes klinikai
gyakorlatokkal kapcsolatos
iranymutatasokban foglaltaknak
megfeleloen.

Modositas

(3) A hataskorrel rendelkez6 hatosagok
sajat kezdemenyezésukre vagy az
Ugynokség kérésére felkérhetik a
forgalombahozatali engedély jogosultjat
meghatarozott farmakovigilancia-adatok,
példaul az elony/kockazat viszony éppen
zajlo értékelésérol szolo informdciok
benyujtasara az allatgydgyaszati
készitmény meghatarozott allatfajoknal
torténd hasznalata tekintetében, a koz- és
allategészségugy osszefiiggésében, tovabba
az allatokat készitménnyel kezeld
személyek biztonsaga vagy a kornyezet
vedelme vonatkozasaban. A hatdsag
részletesen ismerteti a kérés indokait, majd
tajékoztatja az egyéb, hataskorrel
rendelkezd hatosagokat és az Ugynokséget.

Az engedélyek jogosultjainak a

RR\1087893HU.doc



Modositas 192

Rendeletre iranyulo javaslat
77 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) A forgalombahozatali engedély
jogosultja felelds azon készitmények
tekintetében forgalombahozatali
engedéllyel rendelkezik.

Modositas 193

Rendeletre iranyulo javaslat
77 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) Amennyiben a farmakovigilanciai
feladatokat a forgalombahozatali engedély
jogosultja harmadik félnek szervezte ki, az
ezzel kapcsolatos megallapodast
reszletesen ismertetni kell a
farmakovigilancia-rendszer
torzsdokumentacidjaban.

Moédositas 194

Rendeletre iranyulo javaslat
77 cikk — 2 a bekezdés (Uj)

RR\1087893HU.doc

hataskorrel rendelkezd hatosdg dltal
kitiizott hataridoig eleget kell tenniiik
ennek a felszolitasnak.

Modositas

(1) A forgalombahozatali engedély
jogosultja felelds azon készitmények
tekintetében forgalombahozatali
engedéllyel rendelkezik, és meghoz
minden megfelelo intézkedést annak
érdekében, hogy 6szténozze az
egészségugyi szakembereket és az
allattartokat a nemkivanatos események
jelentésére.

Modositas

(2) Amennyiben a farmakovigilanciai
feladatokat a forgalombahozatali engedély
jogosultja harmadik félnek (megbizott)
szervezte ki, akkor a két fél feladatait
szerzodésben és a farmakovigilancia-
rendszer torzsdokumentacidjaban
egyértelmii formaban rogziteni kell.
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 195

Rendeletre iranyulo javaslat
77 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(3) A forgalombahozatali engedély
jogosultjanak gondoskodnia kell arrol,
hogy folyamatosan rendelkezésére alljon a
farmakovigilanciaért felelés egy vagy tobb,
megfelelden képesitett személy. Ezek a
személyek az Unidban élnek, és ott latjak
el feladatukat. A forgalombahozatali
engedély jogosultja a farmakovigilancia-
rendszer minden egyes
torzsdokumentacioja tekintetében
egyetlen, megfelelden képesitett személyt
jelol ki.

Mdbdositas 196

Rendeletre iranyulo javaslat
77 cikk — 4 bekezdes

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(4) Amennyiben a 78. cikkben emlitett,
farmakovigilanciaért felelds, megfeleléen
képesitett személy feladatait harmadik
félnek szervezték ki, a szerzodésben
részletesen ismertetni kell a
megallapodast.
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112/261

Madositas

(2a) Az engedély jogosultjanak
rendszeresen meg kell bizonyosodnia
arrol, hogy a megbizott a szerzodéses
eloirasoknak megfelelon végzi a
tevékenyseget.

Modositas

(3) A forgalombahozatali engedély
jogosultjanak gondoskodnia kell arrol,
hogy folyamatosan rendelkezésére alljon a
farmakovigilancidért felel6s megfelelden
képesitett személy. Ez a személy az
Unidban él, és ott latja el feladatait. A

Jarmakovigilancidért felelos megfeleloen

képesitett személy bizonyos
munkateruleteket atadhat egy masik,
megfeleloen képesitett személyzetnek,
azonban tovabbra is 0 felel a
farmakovigilancia-rendszerért és az
engedely jogosultja allatgyogyaszati
készitményének biztonsagi profiljaért.

Madositas

(4) Amennyiben a 78. cikkben emlitett,
farmakovigilanciaért felelds, megfeleléen
képesitett személy feladatait harmadik
félnek szervezték ki, szerzodésben
egyértelmii formdban rogziteni kell ezeket
a megallapodasokat.
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Médositas 197

Rendeletre irdnyuld javaslat
77 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

6. A forgalombahozatali engedély
jogosultja az allatgyogyaszati
készitménnyel Osszefiiggd nemkivanatos
eseményekre vonatkozé informaciokat
csak abban az esetben kdzolheti a
nyilvanossaggal, ha szadndékardl elébb
tajékoztatja a forgalombahozatali
engedélyt megado, hataskorrel rendelkez6
hatdsagot vagy hatdsagokat, illetve —
amennyiben a forgalombahozatali
engedélyt centralis engedélyezési eljaras
keretében adtdk meg — az engedélyt
megadd Ugynokséget.

Médositas 198

Rendeletre iranyuld javaslat
77 a cikk (Gj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg
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Madositas

6. A forgalombahozatali engedély
jogosultja az allatgyogyaszati
készitménnyel 6sszefliggd nemkivanatos
eseményekre vonatkozé informaciokat és a
lehetséges farmakovigilanciai aggalyokat
csak abban az esetben kdzolheti a
nyilvanossaggal, ha elébb megkuldi a
tajékoztatas egy példanyat a
forgalombahozatali engedélyt megado,
hataskorrel rendelkezé hatdésagnak vagy
hatdsadgoknak, illetve — amennyiben a
forgalombahozatali engedélyt centralis
engedélyezési eljaras keretében adtak meg
— az engedélyt megadd Ugyndkségnek.

Modositas
77a. cikk

Egységes torzsdokumentacio

A forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai altal végzett
farmakovigilanciai miveletek
felepitésének leirasat egy egységes
torzsdokumentacié tartalmazza, amelyet a
tagallamoknak engedélyeznitk kell. Az
ilyen engedélyek egységes értékelési
eljarasait a tagallamok hatarozzak meg,
és az ez alapjan hozott hatarozatokat
Unio-szerte elismerik.
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Mébdositas 199

Rendeletre irdnyuld javaslat
78 cikk

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A farmakovigilanciaért felelds,
megfelelden képesitett személy

A 77. cikk (3) bekezdésében emlitett, a
farmakovigilanciéért felelds, megfelelden
képesitett személyek a kovetkezd
feladatokat latjak el:

a) a forgalombahozatali engedély
jogosultja altal hasznalt farmakovigilancia-
rendszer részletes leirdsanak (a
tovabbiakban: a farmakovigilancia-
rendszer torzsdokumentacidja) kidolgozasa
és fenntartasa annak az allatgyogyaszati
készitménynek a vonatkozasaban, amelyre
az engedélyt megadtak, a hataskorikbe
tartozo valamennyi készitmény
vonatkozasaban;
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A hatadskorrel rendelkezd hatosag a
hianytalan kérelem beérkezésétol
szamitott 90 napon belll hataroz az
engedélyrol.

Az egységes torzsdokumentécidt azon
tagallam hatdskorrel rendelkezo
hatdsadganak kell benyadjtani, amelynek
tertiletén a jogosult altal kijeldlt,
megfeleloen képesitett személy a
dokumentdacioban ismertetett miiveleteket
elvégzi. Az érintett hataskorrel rendelkezd
hatosag hatarozatardl értesiti a jogosultat,
és a kapcsolddod egységes
torzsdokumentacié masolataval egyutt
rogziti azt az allatgyogyéaszati
készitmények unids adatbazisaban.

A jogosult ezenkivil az egységes
torzsdokumentacié lényeges
maodositasairol is értesiti a hataskorrel
rendelkezo hatosagot.

Maddositas

A farmakovigilanciaért felelds,
megfelelden képesitett személy

A 77. cikk (3) bekezdésében emlitett, a
farmakovigilanciaért felelds, megfeleléen
képesitett személyek biztositjak a
kovetkezo feladatok ellatasat:

a) a forgalombahozatali engedély
jogosultja altal hasznalt farmakovigilancia-
rendszer részletes leirasanak (a
tovabbiakban: a farmakovigilancia-
rendszer térzsdokumentacidja) kidolgozasa
és fenntartasa a hataskorikbe tartozo
valamennyi készitmeény vonatkozasaban;
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b) a farmakovigilancia-rendszer
torzsdokumentaciodjahoz referenciaszamok
rendelése, tovabba minden egyes termék
esetében a farmakovigilancia-rendszer
térzsdokumentaciojahoz rendelt
referenciaszam rogzitese a
termékadatbazisban;

C) a hataskorrel rendelkezd hatdsagok és az
Ugynokség értesitése a megfelelden
képesitett személy miikodésének helyérol,
valamint arrol, hogy a farmakovigilancia-
rendszer torzsdokumentacidja hol férhetd
hozza az Unidban;

d) olyan rendszer létrehozasa és
fenntartasa, amely biztositja, hogy minden
nemkivanatos esemény, amelyrdl értesitik
a forgalombahozatali engedély jogosultjat,
rogzitésre kerlljon annak érdekében, hogy
az Unidban legal&bb egy helyszinen
hozzéaférhetd legyen;

e) a 76. cikkben emlitett, a nemkivanatos
eseményre vonatkozo jelentés elkészitése;

f) annak biztositasa, hogy a nemkivanatos
eseményekre vonatkozd dsszegyljtott
jelentéseket rogzitsék a farmakovigilancia-
adatbazisban;

g) annak biztositasa, hogy a hataskorrel
rendelkezd hatosagoktol érkezd, az
allatgyogyaszati készitmény eldnyeinek €s
kockazatainak értékeléséhez szilkséges
tovabbi informéacidkra vonatkozé minden
kérést teljes egészében és azonnal
megvalaszoljanak, az adott
allatgydgyaszati készitmény értékesitési
mennyiségére vagy a vények szamara
vonatkozd informaciot is ideértve;

h) a hataskorrel rendelkez6 hatosagok vagy
az Ugynokség szamara barmely egyéb, az
allatgydgyaszati készitmény elény-
kockazat viszonyaban bekdvetkezett
valtozas kimutatasa szempontjabél
relevans informaciok tovabbitasa, beleértve
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b) a farmakovigilancia rendszer

rendelése, tovabba minden egyes termék
esetében a farmakovigilancia-rendszer
térzsdokumentéaciojahoz rendelt, vonatkoz6
referenciaszam rogzitése a
termékadatbazisban;

C) a hataskorrel rendelkez6 hatosagok és az
Ugynokség értesitése a megfelelden
képesitett személy mikodésének helyérol,
valamint arrol, hogy a farmakovigilancia-
rendszer torzsdokumentacidja hol férhetd
hozza az Unidban;

d) olyan rendszer létrehozasa és
fenntartasa, amely biztositja, hogy minden
nemkivanatos esemény, amelyrdl értesitik
a forgalombahozatali engedély jogosultjat,
beleértve a nem célfajokat és a
kornyezetet érinto eseményeket is,
rogzitésre kerlljon annak érdekében, hogy
az Unidban legaldbb egy helyszinen
hozzaférhetd legyen;

e) a 76. cikkben emlitett, a nemkivanatos
eseményre vonatkozo jelentés elkészitése;

f) annak biztositasa, hogy a nemkivanatos
eseményekre vonatkozd dsszegylijtott
jelentéseket rogzitsék a farmakovigilancia-
adatbézisban;

g) annak biztositasa, hogy a hataskorrel
rendelkezd hatosagoktol érkezd, az
allatgyogyaszati készitmény eldnyeinek €s
kockazatainak értékeléséhez szilkséges
tovabbi informéacidkra vonatkozd minden
kérést teljes egészében és azonnal
megvalaszoljanak, az adott
allatgyogyaszati készitmény értékesitési
mennyiségére vagy a vények szamara
vonatkozo informaciot is ideértve;

h) a hataskorrel rendelkez6 hatosagok vagy
az Ugynokség szamara barmely egyéb, az
allatgydgyaszati készitmény elony-
kockazat viszonyaban bekdvetkezett
valtozas kimutatasa szempontjabdl
relevans informaciok tovabbitasa, beleértve
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a forgalomba hozatalt kovetd
gyogyszerbiztonsagi vizsgalatokra
vonatkozé megfelel6 informaciokat;

i) a farmakovigilancia-rendszer
segitségével minden informacio értékelése,
a kockazatminimalizalas és -megel6zés
lehetdségeinek vizsgalata, valamint
szlikség esetén megfeleld intézkedések
hozatala;

J) a farmakovigilancia-rendszer folyamatos
ellendrzése és annak biztositasa, hogy
sziikség esetén megfeleld korrekcios
intézkedési terv készuljon és kertljon
végrehajtasra;

K) annak biztositasa, hogy a
farmakovigilancia-tevékenységekben részt
vevo személyzet tovabbképzésben
részesiljon;

) a hataskorrel rendelkezd hatosagok és az
Ugynokség értesitése a farmakovigilancia-
adatok alapjan a harmadik orszagokban
hozott minden szabalyozasi intézkedésrol,
az ilyen informaci6 kézhezvételét kovetd
15 napon beldl.

PE551.951v02-00

a forgalomba hozatalt kovetd
gyogyszerbiztonsagi vizsgalatokra
vonatkoz6 megfeleld informacidkat;

i) a farmakovigilancia-rendszer
segitségevel minden informéacid értékelése,
a kockazatminimalizalas és -megel6zés
lehetdségeinek vizsgalata, valamint
sziikség esetén megfeleld intézkedések
hozatala;

j) a farmakovigilancia-rendszer folyamatos
ellendrzése és annak biztositasa, hogy
sziikség esetén megfeleld korrekcios
intézkedési terv késziiljon és keriljon
veégrehajtasra;

k) annak biztositasa, hogy a
farmakovigilancia-tevékenységekben részt
vevo személyzet tevékenységeivel
osszhangban folyamatos és megfelelo
tovabbképzésben reszesuljon; a képzések
végrehajtasat folyamatosan
dokumentaljak, és a képzés
eredményességét feltlvizsgaljak;

1) a hataskorrel rendelkez6 hatosagok és az
Ugynokség értesitése a farmakovigilancia-
adatok alapjan egy masik tagallamban
vagy harmadik orszagokban hozott minden
szabalyozasi intézkedésrdl, az ilyen
informdcio6 kézhezvételét kovetd 15 napon
belul.

la) az egyes termékek esetében az
elony/kockazat viszonyra vonatkozo éves
felUlvizsgalat végzése, figyelembe véve az
érintett termeékkel kapcsolatos minden
rendelkezésre allo farmakovigilanciai
adatot, ideertve a farmakovigilancia-
jelzések nyomon kovetését. E
feltlvizsgélatot a forgalombahozatali
engedély jogosultja dokumentalja, és
eredmeényeit rogziteni kell a
farmakovigilancia-adatbazisban. A
forgalombahozatali engedély jogosultja a
hatdaskorrel rendelkezé nemzeti hatosag
kérésére vagy a 128. cikkben foglaltaknak
megfeleloen végzett vizsgalat sordn
benyujta a felUlvizsgalat eredményét
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Médositas 200

Rendeletre irdnyuld javaslat
79 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(1) A hataskorrel rendelkez6 hatosagok
minden nemkivanatos eseményt
értckelnek, amelyr6l az egészségiigyi
szakemberek és az allattartok szamukra
jelentést tettek, biztositjak a
kockazatkezelést, és szlikség esetén
meghozzéak a 130-135. cikkben emlitett, a
forgalombahozatali engedélyekkel
kapcsolatos intézkedéseket.

Modositas 201

Rendeletre iranyulo javaslat
79 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(4) A hataskorrel rendelkez6 hatésagok és
az Ugynokség az allatgydgyaszati
készitmény hasznalataval 6sszefliggd
nemkivanatos eseményekkel kapcsolatban
kell6 id6ben, elektronikusan vagy mas,
nyilvanosan elérheté kommunikacios
eszkoz segitségével minden Iényeges
informaciordl tajékoztatjak
nyilvanossagot, az allatorvosokat és mas
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alatamasztdé dokumentaciot;

Ib) az engedély jogosultja biztositja, hogy
a farmakovigilancidért felelos,
megfeleloen képesitett személy hatdaskorrel
rendelkezzen a farmakovigilancia-
rendszer fenntartasara és
tovabbfejlesztéséere, valamint a
kdvetelmenyek betartasanak biztositasara.

Maddositas

(1) A hatéaskorrel rendelkez6 hatésagok a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai
altal szdmukra bejelentett minden
nemkivanatos eseményt értékelnek,
amelyrdl a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai, az egészségligyi szakemberek
és az allattartok szamukra jelentést tettek,
biztositjak a kockazatkezelést, és sziikség
esetén meghozzak a 130-135. cikkben
emlitett, a forgalombahozatali
engedélyekkel kapcsolatos intézkedeseket.

Madositas

(4) A hataskorrel rendelkez6 hatésagok és
az Ugynokség az allatgydgyaszati
készitmény hasznalataval 6sszefliggd
nemkivanatos eseményekkel kapcsolatban
kell6 idében, elektronikusan vagy mas,
nyilvanosan elérheté kommunikécios
eszkoz segitségével minden lényeges
informaciot kozzétesznek. A hataskorrel
rendelkezd hatésdagok és az Ugynokség
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egészségugyi szakembereket.

Modositas 202

Rendeletre iranyulo javaslat
79 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(5) A hataskorrel rendelkez6 hatosagok a
125. cikkben emlitett vizsgalatok révén
megbizonyosodnak arrol, hogy a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai
eleget tesznek-e az e szakaszban
megallapitott farmakovigilanciai
kovetelményeknek.

Modositas 203

Rendeletre iranyulo javaslat
80 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) A hataskorrel rendelkez6 hatosag a 79.
cikkben emlitett, rabizott feladatok
barmelyikét egy masik tagallam
hataskorrel rendelkez6 hatosagara
ruhdzhatja at az utébbi irasos
beleegyezésének fliggvényében.

Mddositas 204

Rendeletre iranyulo javaslat
81 cikk
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biztositjak, hogy az allatorvosok a
bejelentett nemkivanatos eseményekrol
visszajelzést, illetve az 6sszes bejelentett
mellékhatasrol rendszeres visszajelzést
kapjanak.

Modositas

(5) A hataskorrel rendelkez6 hatosagok a
125. cikkben emlitett vizsgalatok révén
vagy barmely mas modon
megbizonyosodnak arrél, hogy a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai
eleget tesznek-e az e szakaszban
megallapitott farmakovigilanciai
kovetelményeknek.

Modositas

(1) A hataskorrel rendelkez6 hatosag a 79.
cikkben emlitett, rabizott feladatok
barmelyikét egy masik tagallam
hataskorrel rendelkezé allami hatdsagara
ruhadzhatja at az utobbi irdsos
beleegyezésének fliggvényében.
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Jelzéskezelési eljaras

(1) A hataskorrel rendelkez6 hatosagok és
az Ugynokség egyiittmiikodik a
farmakovigilancia-adatbazis adatainak
figyelemmel kisérésében annak
megallapitasa céljabol, hogy az
allatgyogyaszati készitmények elény-
kockazat viszonyanak tekintetében tortént-
e valtozas, az allat-egészséglgyi, a
kdzegeszsegugyi és a kornyezetvédelmi
kockazatok feltarasa érdekében
(jelzéskezelési eljaras).

(2) A hataskorrel rendelkez6 hatésagok és
az Ugynokség meghatarozzak, hogy az
allatgyogyészati készitmenyek mely
csoportjai tekintetében kombinalhat6 a
jelzéskezelési eljaras az allat-egészségligyi,
a kdzegészséglgyi és a kornyezetvédelmi
kockéazatok feltarasa érdekeben.

(3) Az Ugynokség és a koordinacids
csoport megallapodéasra jut az
allatgydgyaszati készitmények csoportjaira
vonatkozd, a farmakovigilancia-
adatbazisban rogzitett adatok figyelemmel
kisérésének megosztasa tekintetében. Az
allatgydgyaszati készitmények minden
egyes csoportja tekintetében vagy az egyik,
hataskorrel rendelkez6 hatosag, vagy az
Ugynokség kap felkérést a nyomon
kovetésre (a tovabbiakban: vezetd
hat6sag).

(4) A jelzéskezelési eljaras eredményeirdl a
hataskorrel rendelkez6 hatdsagok, illetve
adott esetben az Ugynokség
megallapodnak A vezetd hatosag az
eredmenyeket rogziti a farmakovigilancia-
adatbazisban.
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Maodositas
Jelzéskezelési eljaras

(1) A forgalombahozatali engedély
jogosultjai, a hataskorrel rendelkez6
hat6sagok vagy egyéb érintett hatésagok
és az Ugynokség egyiittmiikodik a
farmakovigilancia-adatbazis adatainak
figyelemmel kisérésében annak
megallapitasa céljabol, hogy az
allatgyogyaszati készitmények elény-
kockazat viszonyanak tekintetében tortént-
e valtozas, az allat-egészségligyi, a
kdzegészsegugyi és a kdrnyezetvédelmi
kockazatok feltarasa érdekében
(jelzéskezelési eljaras).

A hataskorrel rendelkez6 hatosagok és az
Ugynokség meghatarozzak, hogy az
allatgyogyaszati készitmények mely
csoportjai tekintetében kombinalhato a
jelzéskezelési eljaras az allat-egeszségugyi,
a kdzegeszséglgyi és a kdrnyezetvédelmi
kockazatok feltarasa érdekében.

(3) Az Ugynokség és az allatgyogyaszati
farmakovigilanciai csoport
megallapodasra jut az allatgyogyaszati
készitmények csoportjaira vonatkozd, a
farmakovigilancia-adatbazisban rogzitett
adatok figyelemmel kisérésének
megosztasa tekintetében. Az
allatgyogyéaszati készitmenyek minden
egyes csoportja tekintetében vagy az egyik,
hataskorrel rendelkez6 hatosag, vagy az
Ugynokség kap felkérést a nyomon
kovetésre (a tovabbiakban: vezetd
hat6sag).

(4) Mivel a forgalombahozatali engedély
jogosultja a feleldssége ala tartozo
készitményekkel kapcsolatos szakértelem
és informdciok elsédleges forrdsa, a
vezetd hatosag a jelzéskezelési eljards
soran szikség esetén konzultalhat a
forgalombahozatali engedely
jogosultjaval. A jelzéskezelési eljaras
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(5) Szlikség esetén a jelzéskezelési eljaras
(4) bekezdésben emlitett eredményei
alapjan a hataskorrel rendelkez6 hatésagok
vagy a Bizottsdg meghozza a 130-135.
cikkben emlitett megfeleld intézkedéseket.

Médositas 205

Rendeletre irdnyuld javaslat
82 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

A haroméves érvényességi idoszak lejartat
megelézden a 21. cikkben foglaltaknak
megfelelden, korlatozott piac
vonatkozasaban megadott
forgalombahozatali engedélyeket a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak
kérelmére felll kell vizsgalni. A
felllvizsgalatot a kezdeti feltlvizsgalat
utan otévente Gjra el kell végezni.

Mdbdositas 206

Rendeletre iranyulo javaslat
83 cikk

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

83. cikk

A rendkivuli kérilmények alapjan
megadott forgalombahozatali engedély
feltlvizsgalatara vonatkozo eljaras

(1) Az egyéves érvényesség lejartat
megelozoen a 22. cikkben foglaltaknak
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eredményeirdl a hataskorrel rendelkezd
hatosagok, illetve adott esetben az
Ugynokség megallapodnak A vezetd
hatosag az eredményeket rogziti a
farmakovigilancia-adatbazisban.

(5) Szilikség esetén a jelzeskezelési eljaras
(4) bekezdésben emlitett eredményei
alapjan a hataskorrel rendelkez6 hatésagok
vagy a Bizottsdg meghozza a 130-135.
cikkben emlitett megfeleld intézkedéseket.

Modositas

Az Otéves érvényességi idoszak lejartat
megelézden a 21. cikkben foglaltaknak
megfelelden, korlatozott piac
vonatkozasaban megadott
forgalombahozatali engedélyeket a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak
kérelmére felll kell vizsgalni. A
fellilvizsgalatot a kezdeti felllvizsgalat
utan sziikseg esetén otévente Gjra el kell
végezni.

Madositas

torolve
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megfeleloen megadott forgalombahozatali
engedelyeket a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak kérelmére felll
kell vizsgalni.

(2) A felllvizsgal at iranti kérelmet
legalabb 3 hénappal a forgalombahozatali
engedély lejarta elott, az engedélyt
megado, hataskorrel rendelkezo
hatdsaghoz vagy az Ugynokséghez kell
benydjtani.

(3) A felllvizsgalat irénti kérelem
benyujtasat kovetoen a
forgalombahozatali engedély mindaddig
érvényes, amig a hataskorrel rendelkezd
hatdség vagy a Bizottsdg nem hataroz a
kérelemrol.

(4) A hataskorrel rendelkezd hatosag vagy
a Bizottsag barmikor adhat korlatlan
idotartamra sz0lo forgalombahozatali
engedélyt, amennyiben a
forgalombahozatali engedély jogosultja
benydjtja a 22. cikk (1) bekezdésében
emlitett, a biztonsagossagra és a
hatasossagra vonatkozo, hianyzé atfogo
adatokat.

Modositas 207

Rendeletre iranyulo javaslat
88 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(1) Az 5. cikktdl eltérve azokat a 89.
cikkben foglalt kovetelményeknek
megfeleld homeopatias allatgyogyaszati
készitményeket, amelyek nem
immunoldgiai homeopatias
allatgyogyaszati készitmenyek, a 90.
cikknek megfelelden kell torzskonyvezni.
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Madositas

(1) Az 5. cikkt6l eltérve azokat a 89.
cikkben foglalt kovetelményeknek
megfeleld homeopatias allatgyogyaszati
készitményeket, amelyek nem
immunoldgiai homeopatias
allatgyogyaszati készitmenyek, a 90.
cikknek megfelelden kell torzskonyvezni.
E cikk nem érinti azokat az
allatgyogyaszati készitményeket,
amelyeket 1993. december 31-ig a nemzeti
jogszabalyok szerint torzskonyveztek vagy
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Modositas 208

Rendeletre iranyulo javaslat
88 cikk — 2 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Médositas 209

Rendeletre iranyuld javaslat
89 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg
b) a gyogyszer higitasi foka biztositja a
biztonsagossagot; a gyogyszer nem

tartalmazhat egy tizezred részneél tobbet az
Ostinktarabol;

Médositas 210

Rendeletre iranyulo javaslat
90 cikk — 1 bekezdés — a pont
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engedélyeztek.

Modositas

2a. A 89. cikk (1) bekezdesenek hatalya
ala nem tartoz6 homeopatias
allatgyogyaszati készitményeket az
altalanos szabalyokkal 6sszhangban kell
engedelyezni. A 89. cikk (1) bekezdésének
hatalya ala nem tartoz6 homeopatias
allatgyogyaszati készitmenyek
biztonsagossagi, preklinikai és klinikai
vizsgalata tekintetében a tagallamok
egyedi szabalyokat vezethetnek be vagy
tarthatnak fenn a tertletiikon az adott
tagallamban gyakorolt elvekkel és
sajatossagokkal 6sszhangban.

Maddositas

(b) a gybdgyszer higitési foka biztositja a
biztonsagossagot; a gyogyszer nem
tartalmazhat egy tizezred résznél t6bbet az
6stinktarabol, kivéve, ha a
gyogyszerkészitmény dsszetevdi a ,,Nincs
szulkség maximalis maradékanyag-

hatarértékre” megjegyzéssel szerepelnek a
37/2010/EU rendelet 1. tAblazataban;
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

a) a homeopatias torzsoldatnak vagy -
oldatoknak a gyogyszerkonyvben szerepld
tudomanyos elnevezése vagy egyéb neve,
valamint egy nyilatkozat arrél, hogy
milyen alkalmazasi médokon, milyen
gyégyszerformakban és milyen higitasi
fokban kivanjak torzskdnyveztetni;

Médositas 211

Rendeletre irdnyuld javaslat
91 cikk — 1 bekezdés — b a pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg

Médositas 212

Rendeletre iranyuld javaslat
91 cikk — 2 bekezdés — 1 a albekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 213

Rendeletre iranyulo javaslat
93 cikk — 5 bekezdés
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Madositas

a) a homeopatias torzsoldatnak vagy -
oldatoknak a gyogyszerkonyvben szerepld
vagy egy monografidban dokumentalt
tudomanyos elnevezése vagy egyéb neve,
valamint egy nyilatkozat arrdl, hogy
milyen alkalmazasi modokon, milyen
gyogyszerformakban és milyen higitasi
fokban kivanjak torzskonyveztetni;

Maddositas

ba) a gyartasi engedélyen tal az emlitett
gyartoknak bizonyitaniuk vagy igazolniuk
kell a helyes gyartési gyakorlatnak
megfelelo gyartast is.

Maddositas

Nincs sziikseg gyartasi engedelyre az
elkészités, a betdltés vagy a csomagolas
vagy kiszerelés valtoztatasa tekintetében
sem, amennyiben ezt kizarolag lakossagi
gyogyszertarban gyogyszeresz vagy
dllatorvosi rendeloben dllatorvos végzi.
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(5) A gyartéasi engedély megadhatd
feltételesen, eldirva, hogy a kérelmezdnek
meghatarozott idon beliil bizonyos
intézkedéseket kell foganatositania vagy
specifikus eljarasokat kell bevezetnie.
Amennyiben ezek a kdvetelmények nem
teljesuilnek, a gyartasi engedély
felfiiggeszthetd.

Médositas 214

Rendeletre irdnyuld javaslat
98 cikk — 1 bekezdés — ¢ a pont (0j)

A Bizottsag altal javasolt szbveg

Médositas 215

Rendeletre iranyulo javaslat
104 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(3) Az allatgydgyaszati készitmények kis
mennyiségben, egyik kiskereskedo dltal
egy masik kiskereskeddnek torténd
rendelkezésre bocsdtdsa nem tekintendo
nagykereskedelmi forgalmazasnak.
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Madositas

(5) A gyartéasi engedély kisebb
hidnyossagok esetén megadhatd
feltételesen, eldirva, hogy a kérelmezdnek
meghatarozott idén beliil orvosolnia kell a
hianyossagokat. Amennyiben ezek a
kdvetelmények nem teljesilnek, a gyartasi
engedély felfliggeszthetd. A gyartasi
engedely megadéasat meg kell tagadni, ha
a gyartas elfogadhatatlan kornyezeti
kockazatokat okoz.

Maddositas

ca) megfelel a gyogyszerekre vonatkozoan
az Unidban megallapitott helyes gyartasi
gyakorlat szabalyainak, és csak olyan
hatéanyagot hasznal fel kiindulasi
anyagként, amelyet a kiindulasi anyagok
Unidban megallapitott helyes gyartéasi
gyakorlatanak szabalyai szerint
gyartottak;

Madositas

(3) Az allatgydgyaszati készitményeket
érinto beszerzési, értékesitési, behozatali
és kiviteli, illetve mads kereskedelmi jellegii
— nyeresegszerzes vagy nem
nyereségszerzes céljabol végzett —
miiveletek lebonyolitasahoz az
allatgyogyaszati készitmények
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Modositas 216

Rendeletre iranyulo javaslat
104 cikk — 4 a bekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Moédositas 217

Rendeletre iranyulo javaslat
104 cikk — 4 b bekezdés (0j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

RR\1087893HU.doc

nagykereskedelmi forgalmazasara
jogosito engedély sziikséges. Ez az
engedély nem vonatkozik a sajat gyartasu
allatgyogyaszati készitmenyek valamely
gyarto altali kiadasara, illetve az
allatgyogyaszati keszitményeknek a 107.
cikk értelmében ilyen tevékenység
végzesere jogosult személyek altali
kiskereskedelmi értékesitésére.

Modositas

(4a) A Bizottsag az emberi felhasznalasra
szdnt gyogyszerek esetében létezd helyes
gyakorlatok mintéjara e rendelet
hatdlybalépésétol szamitott 24 honapon
belll elfogadja az allatgyogyéaszati
termékek nagykereskedelmi
forgalmazésanak helyes gyakorlatara
vonatkoz0 — a nagykereskeddk szamdra
kotelezd érvényii — alapelveket és
iranymutatasokat.

Mddositas

(4b) A nagykereskedelmi forgalmazo
kizaré6lag a gyartotdl, a
forgalombahozatali engedély jogosultja
altal kijelolt személytol vagy mds
nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezo
személyektol szerzi be a gyogyszereket.
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Modositas 218

Rendeletre iranyulo javaslat
104 cikk — 5 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 219

Rendeletre iranyulo javaslat
105 cikk — 3 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szbveg

a) kell6 miiszaki szakértelemmel
rendelkezd személyzettel, valamint
alkalmas és elegend¢ telephellyel
rendelkezik ahhoz, hogy megfeleljen az
érintett tagallamban az allatgydgyaszati
készitmények helyes tarolasa és kezelése
tekintetében megallapitott
kovetelményeknek;

Mdbdositas 220

Rendeletre iranyulo javaslat
105 cikk — 3 bekezdes — ¢ a pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE551.951v02-00

Madositas

(5a) A nagykereskedelmi forgalmazé
tiszteletben tartja a 105. cikk (3)
bekezdésének ca) és cc) pontjaban a
gyogyszerek kiaddsdra vonatkozoan eldirt
kotelezettségeket.

Maddositas

a) kell6 miiszaki szakértelemmel
rendelkezd személyzettel, valamint a
hatdskorrel rendelkezé hatosag képviseloi
szamadra barmikor hozzaférhetd, alkalmas
¢s elegendd telephellyel rendelkezik ahhoz,
hogy megfeleljen az érintett tagallamban az
allatgyogyaszati készitmények helyes
tarolasa és kezelése tekintetében
megallapitott kovetelményeknek;

Mddositas

ca) az allatgyogyaszati készitményeknek a
107. cikk (1) bekezdésének megfeleléen az
adott tagallamban kiskereskedelmi
tevékenységre feljogositd engedéllyel
rendelkezo személyeknek torténd kiadasat
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Moédositas 221

Rendeletre irdnyuld javaslat
105 cikk — 3 bekezdés — ¢ b pont (Gj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Moébdositas 222

Rendeletre irdnyuld javaslat
105 cikk — 3 bekezdés — ¢ ¢ pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg

Médositas 223

Rendeletre iranyulo javaslat
106 a cikk (uj)
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illetoen, folyamatosan biztositani tudja az
altala ellatott tertlet igényeinek
megfeleld, hatdsos gyogyszerek kindlatdt,
valamint az emlitett terlilet egészén
biztositja a megrendelt szallitméanyok
rovid idon beliili leszallitasat;

Modositas

cb) sajat hataskorén bell gondoskodik a
107. cikk (1) bekezdésének megfelelden az
adott tagallamban kiskereskedelmi
tevékenységre feljogositd engedéllyel
rendelkezo személyek dllatgyogydszati
készitményekkel valo megfelelo és
folyamatos ellatasarol, eleget téve az
érintett tagallam allat-egészségugyi
szukségleteinek;

Madositas

(cc) minden olyan készlethianyrol
tajékoztatni tudja a hataskaorrel
rendelkezo hatosdagot, amely érintheti az
adott tagallam allat-egészseégugyi
szukségleteit.
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 224

Rendeletre iranyulo javaslat
107 cikk — 2 bekezdés

PE551.951v02-00

Madositas
106a. cikk

Megfelelden képesitett személy

(1) A nagykereskedelmi forgalmazasi
engedely jogosultja gondoskodik arrdl,
hogy legalabb egy, az e cikkben
megadllapitott feltételeknek megfelelo és
kilondsen a 104. cikkben meghatérozott
feladatokért felelds, megfelelden képesitett
személy folyamatosan és allando jelleggel
rendelkezésére alljon.

(2) A képesitett személy diplomaval,
bizonyitvannyal vagy a megfelelo
képesités mas egyenértékii igazoldasdval
rendelkezik, és megfeleld tapasztalatot
szerzett a nagykereskedelmi forgalmazas
tertletén. Az engedély jogosultja is
betdltheti az (1) bekezdésben ismertetett
feladatkort, amennyiben személyesen
megfelel a fentiekben meghatarozott
feltételeknek.

(3) A hatdskorrel rendelkezd hatésdag —
akar megfeleld kozigazgatdsi intézkedések
meghozatalaval, akar azaltal, hogy az
ilyen személyeket szakmai miikodési
szabalyzat hatélya ala vonja — biztositja,
hogy az e cikkben emlitett, megfeleloen
képesitett személyek kotelezettségeiknek
eleget tegyenek. A hataskorrel rendelkezé
hatdség rendelkezhet az ilyen személy
ideiglenes felfiiggesztésérol, ha
kotelezettsegeinek elmulasztasa miatt
kdzigazgatasi vagy fegyelmi eljaras indul
ellene.
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg
(2) Az allatgyogyaszati keszitmények
rendelésére a vonatkozé nemzeti jog
szerint megfelelden képesitett személyek
kiskereskedelmi forgalomban csak az
altaluk kezelt allatokra és az érintett

kezeléshez sziikséges mennyiségben
értékesithetnek antimikrobidlis szereket.

Modositas 225

Rendeletre iranyulo javaslat
107 cikk — 2 a bekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Médositas 226

Rendeletre iranyulo javaslat
107 cikk — 2 b bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg
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Madositas

(2) Az éallatgyogyaszati készitmények
rendelésére a vonatkoz6 nemzeti jog
szerint megfelelden képesitett személyek
kiskereskedelmi forgalomban csak a
kozvetlendl ltaluk kezelt allatokra, az
érintett allatok megfelelo allatorvosi
diagnozisatol és vizsgalatatol fiiggden és
az érintett kezeléshez sziikséges
mennyiségben értékesithetnek
antimikrobidlis szereket. Az élelmiszer-
termeld dallatok esetében az
antimikrobidlis szerekkel torténd kezelés
folytatasarol az allatorvos altal elvégzett
Gjabb klinikai vizsgélat alapjan kell
donteni.

Modositas

(2a) A tagallamok a kozegészségugy, az
allategészségligy és a kdrnyezet védelme
érdekében szigorubb feltételekhez kéthetik
terletiikon az allatgyogyaszati
készitmények Kiskereskedelmét, feltéve,
hogy ezek a feltételek aranyosak a
kockazattal, és nem korlatozzak
indokolatlan mértékben a belso piac
miikodését.

Mddositas

(2b) Az allatgyogyaszati készitmenyekkel
kereskedo, ilyen készitményeket gydarto
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Modositas 227

Rendeletre iranyulo javaslat
107 cikk — 2 ¢ bekezdés (0j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Mdébdositas 228

Rendeletre irdnyuld javaslat
107 cikk — 3 bekezdés — bevezeté rész

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(3) Az allatgyogyaszati készitmények
kiskereskeddi részletes nyilvantartast
vezetnek az alabbi informéacidokrol az
allatgyogyéaszati készitmények minden
egyes beszerzési és értékesitési
tranzakcidjaval kapcsolatban:

Médositas 229

Rendeletre iranyulo javaslat

107 cikk — 3 bekezdés — 1 a albekezdés (0j)

A Bizottsag altal javasolt szbveg
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vagy importald vallalatokban valo
barmely kereskedelemi részesedés tilos.

Modositas

(2c) Figyelembe véve az antimikrobialis
rezisztenciaval kapcsolatos veszélyeket,
gyogyszeripari cégek szamara tilos
kozvetlenll vagy kozvetetten gazdasagi
0sztonzdk barmely formdjdaval tamogatni
az allatgyogyaszati készitmények
felirasara jogosult személyeket.

Modositas

(3) Az allatgyogyaszati keszitmények
kiskereskedodi részletes nyilvantartast
vezetnek az alabbi informéacidkrol az
allatorvosi rendelvényhez kotott
allatgydgyaszati készitmények minden
egyes beszerzési és értékesitési
tranzakciojaval kapcsolatban:

Madositas

A tagallamok — ha szlikségesnek tartjak —
eldirhatjak, hogy a nyilvantartasi
kotelezettséget a vény nélkul kiadhato
allatgyogyaszati készitmenyek beszerzése
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Modositas 230

Rendeletre iranyulo javaslat
108 cikk

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Az allatgyogyaszati készitmények
kiskereskedelmi tavértékesitése

(1) A 107. cikk (1) bekezdése szerint
allatgyogyéaszati készitmenyek kiadasara
jogosult személyek a 98/34/EK europai
parlamenti és tanécsi iranyelv?® értelmében
az allatgyogyaszati készitményeket
informécios tarsadalommal 6sszefliggd
szolgéltatas keretében is értékesithetik az
Uniodban letelepedett természetes és jogi
személyek szamara, azzal a feltétellel, hogy az
érintett allatgyogyaszati készitmények
megfelelnek a rendeltetési hely szerinti
tagéllam jogszabalyainak.
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és értékesitése esetén is alkalmazni kell.

Modositas

Az allatgyogyaszati keszitmények
kiskereskedelmi tavértékesitése

(1) A 107. cikk (1) bekezdése szerint
allatgyogyaszati készitmények kiadasara
jogosult személyek az allatgyogyaszati
készitményeket — az antimikrobialis,
pszichotrop, valamint bioldgiai vagy
immunoldgiai allatgydgyaszati
termeékek kivételével — az interneten is
értékesithetik az Unidban letelepedett
természetes és jogi személyek szdmara,
azzal a feltétellel, hogy:

a) ezek az allatgydgyaszati
készitmények és a rendelvények
megfelelnek a rendeltetési tagallam
jogszabalyainak;

b) az allatgyogyaszati készitményeket
értékesitésre kinalo természetes vagy
jogi személy a lakdhelye vagy székhelye
szerinti tagallam nemzeti
jogszabalyaival 6sszhangban
engedellyel vagy jogosultsaggal
rendelkezik a vénnyel vagy vény nélkul
kiadhat6 allatgyogyéaszati
készitményeknek a lakossag szamara —
tobbek kozott tavértékesités forméajaban
— torténd kiadasara;

c) az a) pontban emlitett személy
legalabb az alabbi adatokat bejelentette
a lakohelye vagy szekhelye szerinti
tagallamnak:

i. név vagy cegnév és a tevékenység
helyének allandé cime, ahonnan
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(2) A 2000/31/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelv®® 6. cikkében foglalt
tajékoztatasi kovetelmények mellett az
allatgyogyéaszati készitmenyeket kinalo
weboldalaknak fel kell tiintetnitk legalabb a
kovetkezoket:

a) az allatgyogyaszati készitményeket kinald
kiskereskedé székhelye szerinti tagallam
hataskorrel rendelkezd hatosaganak
elérhetdseége;

b) a székhely szerinti tagallam altal az (5)
bekezdésben foglaltaknak megfeleléen
Iétrehozott honlapra mutato hiperlink;

¢) a (3) bekezdésnek megfelelen 1étrehozott
kdzos logd, amely jol lathatoan szerepel a
honlap minden olyan oldalan, amely
allatgydgyaszati készitmenyek lakossagi
tavértékesitéséhez kapcsolddik, és amely az
(5) bekezdés c) pontjaban emlitett,
engedélyezett kiskereskeddk listajara mutatod
hiperlinket tartalmaz.
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azokat az allatgyogyaszati
készitményeket szallitjak;

ii. az allatgyogyaszati keszitmények
interneten keresztuli lakossagi
tavértékesitésére iranyuld tevékenység
megkezdésének idépontja;

iii. az e célra felhasznalt honlap cime
és a honlap azonositasahoz szuikséges
dsszes lényeges informacio;

(1a) A tagallamok koz- vagy
allategészségugyi, allatjoléti vagy
kdrnyezetvédelmi indokok alapjan
korlatozhatjak és/vagy feltételekhez
kothetik terletiikon az élelmiszer-
termeld dallatoknak szant
allatgyogyaszati készitmenyek vagy
mas vénykoteles allatgyogyaszati
készitmények interneten kereszttli
lakossagi tavértékesitését.

(2) A 2000/31/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelv® 6. cikkében és a
2011/83/EU eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelv®® 6. cikkében foglalt
tajékoztatasi kdvetelmények mellett az
allatgyogyéaszati készitményeket kinald
weboldalaknak fel kell tintetnitk
legalabb a kovetkezdket:

a) az allatgyogyaszati keészitményeket
kinal6 kiskeresked6 székhelye szerinti
tagallam hataskorrel rendelkezd
hatosaganak elérhetdsége;

b) a székhely szerinti tagallam altal az
(5) bekezdésben foglaltaknak
megfelelden 1étrehozott honlapra mutaté
hiperlink;

c) a (3) bekezdésnek megfelelden
letrehozott k6zos logo, amely jol
lathatdan szerepel a honlap minden
olyan oldalan, amely allatgyogyéaszati
készitmények lakossagi
tavertékesitésehez kapcsolddik, és
amely az (5) bekezdés c) pontjaban
emlitett, engedélyezett kiskereskeddk
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(3) Az Unid egész teriiletén felismerhetd
kdzos logot kell 1étrehozni, amely egydttal
lehetdvé teszi az allatgyogyaszati
készitményeket lakossagi tavértékesitesre
kinal6d személy székhelye szerinti tagallam
azonositasat. A logot az allatgyogyéaszati
készitmenyeket tavertékesitésre kinald
weboldalakon jol lathatdan fel kell tintetni.

(4) A kozos logb formatervét a Bizottsag
fogadja el végrehajtasi aktusok révén. E
végrehajtasi jogi aktusokat a 145. cikk (2)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.

(5) Az allatgyogyaszati készitmények
tavértékesitése vonatkozasaban minden
tagallam létrehoz egy honlapot, amely
legalabb az alabbi informécidkat tartalmazza:

a) azon nemzeti jogszabalyokra vonatkoz6
tajékoztatas, amelyek az allatgydgyaszati
készitmények informacids tarsadalommal
osszefiiggd szolgaltatasokon keresztiil torténd
lakossagi tavértékesitését szabalyozzak,
beleértve az arra vonatkozo tajékoztatast is,
hogy az allatgydgyéaszati készitmények
vénykatelességének besorolasa tekintetében a
tagallamok kozott eltérések lehetnek;

b) a k6zos logora vonatkozé informacio;

c) az (1) bekezdésnek megfelelden az
informadcios tarsadalommal osszefiiggo
szolgaltatasokon keresztil lakossagi
tavértékesitésre kinalt allatgyogyaszati
készitmeények arusitasa tekintetében
engedéllyel rendelkezd, az adott tagallamban
miikddo kiskereskeddk listdja, valamint e
kiskereskeddk weboldalcime.
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listajara mutato hiperlinket tartalmaz.

(3) Az Unio egész teriiletén
felismerhetd kozos logot kell 1étrehozni,
amely egyuttal lehetdveé teszi az
allatgyogyészati készitményeket
lakossagi tavértekesitésre kinalo
személy székhelye szerinti tagallam
azonositasat. A logot az
allatgyogyészati készitményeket
tavertékesitésre kinalé weboldalakon jol
lathatdan fel kell tuntetni.

(4) A kozos logo formatervét a
Bizottsag fogadja el végrehajtasi
aktusok réveén. E végrehajtasi jogi
aktusokat a 145. cikk (2) bekezdésében
emlitett vizsgalobizottsagi eljarassal
6sszhangban kell elfogadni.

(5). Az allatgyogyaszati készitmények
tavértékesitése vonatkozdsaban minden
tagallam létrehoz egy honlapot, amely
legalabb az al&bbi informaciokat
tartalmazza:

a) azon nemzeti jogszabalyokra
vonatkozo tajékoztatas, amelyek az
allatgyogyaszati készitmények
interneten keresztiil torténd lakossagi
tavértékesitését szabalyozzak, beleértve
az arra vonatkozo tajékoztatast is, hogy
az allatgyogyaszati készitmények
venykotelességének besorolasa
tekintetében a tagallamok kozott
eltérések lehetnek;

b) a kdzos logora vonatkozo informécio;

c) az (1) bekezdésnek megfeleléen az
interneten keresztil lakossagi
tavértékesitésre kinalt allatgydgyaszati
készitmények arusitasa tekintetében
engedéllyel rendelkezd, az adott
tagallamban miik6do kiskereskeddk
listaja, valamint e kiskereskeddk
weboldalcime; tovabba az Ugynokség
(6) bekezdésben foglaltaknak
megfeleloen létrehozott honlapjara
mutato hiperlink is;
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A tagallamok altal létrehozott honlapok az
Ugynokségnek a (6) bekezdés szerint
Iétrehozott honlapjara mutato hiperlinket
tartalmaznak.

(6) Az Ugynokség a kozos logora vonatkozo
informéciokat tartalmazo honlapot hoz Iétre.
Az Ugynokség honlapja kifejezetten
megemliti, hogy a tagallami honlapok
informaciokat tartalmaznak az adott
tagallamban informécids tarsadalommal
osszefiiggd szolgaltatasokon Keresztil
allatgyogyaszati készitmények lakossagi
tavértékesitésére engedéllyel rendelkez6
személyekrol.

(7) A tagallamok a kdzegészségigy védelme
alapjan az informacios tarsadalommal
0sszefiiggd szolgaltatasokon keresztiil
lakossagi tavértékesitésre kinalt
allatgyogyaszati készitményeknek a
teriiletUkon torténd kiskereskedelmi
értékesitésére vonatkozéan feltételeket
irhatnak elo.
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ca) a gyogyszerek biztonsagos
artalmatlanitasara szolgéalo
alkalmazandé eljarasokra vonatkozé
tajékoztatas, amely tartalmazza az
allatgydgyaszati készitmények
maradvanyainak artalmatlanitasaért
nemzeti vagy helyi szinten felelds
kdzjogi szerv vagy maganszervezet
nevet, valamint az ilyen készitmények
leadasara ingyenesen rendelkezésre
bocsatott gyiijtohelyeket;

cb) az engedéllyel rendelkezo
kiskereskedok felsorolasaért felelos
tagallami szervezetek weboldalaira
mutato linkek.

(6) Az Ugynokség a kozos logora
vonatkozé informéciokat tartalmaz6
honlapot hoz létre. Az Ugynokség
honlapja kifejezetten megemliti, hogy a
tagallami honlapok informaciokat
tartalmaznak az adott tagallamban
interneten keresztil allatgyogyaszati
készitmények lakossagi
tavértékesitésére engedéllyel rendelkezd
személyekrdl. Az Ugynokség honlapja
az egyes tagdllamok felelds
szervezeteinek honlapjaira mutatd
linkeket tartalmaz, amelyeken
megtalalhato az adott tagallamban
engedéllyel rendelkezo kiskereskeddok
névsora.

(7a) A tagallamok megteszik az ahhoz
szuikséges intézkedéseket, hogy az (1)
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%8 Az Eurépai Parlament és a Tanacs 1998.
junius 22-i 98/34/EK irany elve a miiszaki

szabvanyok és szabalyok terén torténd
informécidszolgaltatasi eljaras és az
informécids tarsadalom szolgaltatasaira

RR\1087893HU.doc

bekezdésben emlitettektol elterd, az
interneten keresztul allatgyogyaszati
készitményeket lakossagi
tavértékesitésre kinalo és
tevekenységuket az adott tagallam
teriiletén végzo személyekkel szemben
hatékony, ardnyos és visszatarto erejii
szankciokat lehessen alkalmazni
visszaélések, vagy torvénybe iitkozo
gyakorlatok, vagy a szakmai
magatartasi kodexik betartasanak
elmulasztasa esetén.

(7b) A Bizottsag legkésobb (hat)
hénappal e rendelet alkalmazasa
kezdetének idopontjat kovetden
irAnymutatasokat fogad el, amelyek
tdmogatjék a tagallamokat a digitalis
vények egész Uniora kiterjedo
harmonizalt rendszerének
kidolgozasaban, ideértve a hatarokon
atnyulo allatgydgyaszati rendelvények
ellenorzésére iranyulo intézkedéseket
is.

(7c) A (7b) bekezdésben emlitett
irAnymutatasok alapjan a tagallamokat
Osztonzik a digitalis venyek
rendszerének nemzeti szintii
kidolgozasara, ideértve a rendelvények
kiallitasara és ellenorzésére vonatkozo
intézkedéseket is. A tagallamokat arra
is 0sztonzik, hogy egy nemzeti
adatbazis segitségével hozzak létre a
rendelvények elektronikus bevitelét
megkonnyito rendszert, amely
kozvetlentl kapcsolodik minden
gyogyszertarhoz (az Uzletekhez és az
internetes boltokhoz egyarant), a
hataskorrel rendelkezd nemzeti
hatosagokhoz és az allatorvosokhoz.

%8 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
1998. junius 22-i 98/34/EK iranyelve a
miszaki szabvanyok és szabalyok terén
torténd informacioszolgaltatasi eljaras
és az informacios tarsadalom
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vonatkoz6 szabalyok megéllapitasarol ( HL L
204.,1998.7.21., 37. 0.).

29 Az Eurépai Parlament és a Tanécs 2000.
junius 8-1 2000/31/EK iranyelve a bels6
piacon az informéacios tarsadalommal
Osszefliggd szolgaltatasok, kiillondsen az
elektronikus kereskedelem egyes jogi
vonatkozasairdl (Elektronikus kereskedelmi
iranyelv) (HL L 178., 2000.7.17., 1. 0.).

Modositas 231

Rendeletre iranyulo javaslat
109 cikk — cim

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Az anabolikus, fert6zés elleni, parazita
elleni, gyulladascsokkentd, hormonalis
vagy pszichotrop tulajdonsagokkal
rendelkez6 allatgyogyaszati készitmények
kiskereskedelme

Mdbdositas 232

Rendeletre iranyulo javaslat
Article 109 — paragraph 1

szolgéltatasaira vonatkoz6 szabalyok
megallapitasarol (HL L 204.,
1998.7.21., 37. 0.).

29 Az Eurépai Parlament és a Tanacs
2000/31/EK irényelve (2000. janius 8.)
a belso piacon az informécios
tarsadalommal 0sszefliggd
szolgaltatasok, kuléndsen az
elektronikus kereskedelem, egyes jogi
vonatkozasairdl (Elektronikus
kereskedelemrdl sz616 iranyelv) (HL L
178.,2000.7.17., 1. 0.).

2% Az Eurépai Parlament és a Tanacs
2011. oktdber 25-i 2011/83/EU
iranyelve a fogyasztok jogairol, a
93/13/EGK tanécsi iranyelv és az
1999/44/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelv médositasaral,
valamint a 85/577/EGK tanacsi
irdnyelv és a 97/7/EK eurdpai
parlamenti és tanécsi irdnyelv hatalyon
kiviil helyezésérol (HL L 304,
2011.11.22.,64.0.)

Modositas

Kizarélag a vénykoteles készitmények,
vagy az anabolikus, fert6zés elleni, parazita
elleni, gyulladascsokkentd, hormonalis,
immunologiai vagy pszichotrop
tulajdonsagokkal rendelkez6 hatdanyagok
kiskereskedelme
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) Kizérdlag a vonatkoz6 nemzeti jognak
megfeleléen erre Kifejezett engedéllyel
rendelkez6 gyartok, nagykereskedelmi
forgalmazok és kiskeresked6k szamara
engedélyezhetd anabolikus, fert6zés ellent,
parazita elleni, gyulladascsokkentd,
hormonélis vagy pszichotrop
tulajdonsagokkal rendelkezo
allatgyogyaszati készitmények vagy ilyen
tulajdonsagokkal rendelkezd
allatgyogyaszati készitményekként
felhasznalhaté anyagok rendelkezésre
bocsatéasa és beszerzése.

Mébdositas 233

Rendeletre irdnyuld javaslat

Madositas

(1) Kizérélag a vonatkozd nemzeti jognak
megfelelden erre engedéllyel rendelkezd
gyartok, nagykereskedelmi forgalmazok és
kiskereskedok szamara engedélyezhetd
anabolikus, fert6zés elleni, parazita elleni,
gyulladascsokkentd, hormonalis,
immunoldgiai vagy pszichotrop
tulajdonsagokkal rendelkezd, vénykoteles
allatgyogyéaszati készitmenyek vagy ilyen
tulajdonsagokkal rendelkezd
allatgyogyaszati készitmenyekként
felhasznalhaté anyagok rendelkezésre
bocséatéasa es beszerzése. Nem élelmiszer-
termeld dllatok (azaz kedvtelésbol tartott
és kisallatok) esetében valamennyi
kiskereskedd szamadra — az aruhazaktol és
Kisallat-szakiizletektil a hagyomdnyos és
internetes (allat-) patikakig — lehetévé kell
tenni a parazita elleni és
gyulladascsokkentd készitmények
értékesitését, anélkul, hogy erre
kifejezetten engedéllyel rendelkeznének.

109 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés — bevezeto rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) Az emlitett gyartok és értékesitok
részletes nyilvantartast vezetnek az alabbi
informéaciokrol az allatgyogyéaszati
készitmények minden egyes beszerzési és
értékesitési tranzakciojaval kapcsolatban:

Moédositas 234

Rendeletre iranyulo javaslat

Maddositas

(3) Az emlitett gyartok és értékesitok
részletes nyilvantartast vezetnek az alabbi
informéaciokrol a vénykoteles
allatgydgyaszati készitmények minden
egyes beszerzési és értékesitési
tranzakciojaval kapcsolatban:

109 cikk — 3 bekezdés — 1 albekezdés — d pont
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

d) beszerzés esetén az értékesitd neve és
cime, értékesités esetén a vevd neve €s
cime.

Modositas 235

Rendeletre iranyulo javaslat
110 cikk

A Bizottsag altal javasolt széveg

Allatorvosi vény

(1) Az éllatorvosi veny legalabb az al&bbi
elemeket tartalmazza (,,minimalis
kovetelmények™):

a) a kezelt allatok azonositasa,

b) az allat tulajdonosanak vagy tartéjanak
teljes neve és elérhetésége,

c) a kiallitas datuma,

d) a készitményt rendel6 személy teljes
neve, elérhetdsége, képesitése és szakmai
tagsagi szama,

e) alairas vagy a készitményt rendelé
szemely azonositasara szolgalo
egyenértékii elektronikus forma,

f) a rendelt allatgyogyaszati készitmeény
neve,

0) gyogyszerforma (tabletta, oldat stb.),
h) mennyiség,

i) hatanyag-tartalom,
j) adagolasi rend,

K) adott esetben az élelmezés-egészségligyi

varakozasi ido6,

I) minden sziikséges figyelmeztetés,
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Madositas

d) beszerzés esetén az értékesitd neve és
cime.

Modosités
Allatorvosi vény

(1) Az éllatorvosi vény legalabb az alabbi
elemeket tartalmazza (,,minimalis
kovetelmények™):

a) a kezelt allatok vagy allatosztaly,
valamint a kezelt allapot azonositasa

b) az allat tulajdonosanak vagy tartdjanak
teljes neve és elérhetdsége,

c) a kiallitas datuma,

d) a készitményt rendel6 személy teljes
neve, elérhetdsége, képesitése és szakmai
tagsagi szama,

e) alairas vagy a rendelvényt kiallito
személy azonositésara szolgalo
egyenértéki elektronikus forma,

f) a rendelt allatgyogyaszati készitmény és
a hatéanyag(ok) neve;

g) gyogyszerforma (tabletta, oldat stb.),

h) mennyiség és amennyiben a kezelést
meg kell ismételni, fel kell tiintetni azt is,
hogy hanyszor lehet megismételni;

i) hatéanyag-tartalom,

j) adagolasi rend,

K) adott esetben az élelmezés-egészségligyi
varakozasi 1d0,

1) minden sziikseges figyelmeztetés és
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m) ha a gyogyszert a termék
forgalombahozatali engedélyében nem
emlitett bantalom kezelésere rendelik, egy
erre vonatkoz6 nyilatkozat.

(2) Az allatorvosi vényt kizarélag a
vonatkoz6 nemzeti jog alapjan erre

képesitéssel rendelkezd személy allithatja
Ki.

(3) Ha az allatgyogyéaszati készitményt
orvosi vényre adjak ki, a rendelt és kiadott
mennyiséget az érintett kezelés vagy
terapia céljabdl szlikséges mennyiségre
kell korlatozni.

(4) Az allatorvosi vény az Uni¢ egesz
teruletére érvényes. A rendelt
allatgyogyaszati készitményt a vonatkozo
nemzeti jognak megfelelden kell kiadni.
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korlatozas, ideértve — adott esetben — az
antimikrobialis szerek nem felelos
alkalmazasabol ad6do kockazatokat;

m) ha a gyogyszert a termék
forgalombahozatali engedélyében nem
emlitett bantalom kezelésére rendelik, egy
erre vonatkozé nyilatkozat;

ma) a vény érvényességi ideje.

(2) Az allatorvosi vényt kizarélag
allatorvos vagy a vonatkozd nemzeti jog
alapjan erre képesitessel rendelkezé més
személy allithatja ki az érintett alat
egészségi dllapotanak megfelelo
ertekelését kovetoen..

(2a) Anabolikus, gyulladascsiokkento,
(nem féreghajto) fertozés elleni, rak
elleni, hormonélis vagy pszichotrop
tulajdonsagokkal vagy anyagokkal
rendelkezd dallatgyogydszati
készitményekre vonatkozé allatorvosi
vényt csak allatorvos allithat ki a klinikai
vizsgdlatot és diagnozist kovetoen..

(3) Ha az allatgyogyaszati készitményt
orvosi vényre adjak ki, a rendelt és kiadott
mennyiséget az érintett kezelés vagy
terapia céljabdl sziikséges mennyiségre
kell korlatozni. Az allatgydgyaszati
készitmények egy alkalommal kiadhatd
maximalis mennyiseége ugyanakkor nem
haladja meg az egyhavi kezeléshez
szuikséges adagot. Kronikus betegségek és
idoszakos kezelések esetében a maximalis
mennyiseg nem haladja meg a haromhavi
kezeléshez szlikséges adagot.

(4) Az allatorvos altal kiadott allatorvosi
vény az Unid egész tertiletére érvényes. A
rendelt allatgyogyaszati készitményt a

vonatkoz6 nemzeti jognak megfeleléen
kell kiadni.

A fenti rendelkezések nem alkalmazandok
a 115. és a 116. cikkben foglalt rendkivuli
koralmények kozepette kiallitott vényekre.
Azok a tagallamok, amelyek nemzeti
rendszeriikben az dllatorvostol eltéré
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Moédositas 236

Rendeletre irdnyuld javaslat
110 cikk — 4 a bekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg

Modositas 237

Rendeletre iranyulo javaslat
111 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) Az allatgyogyaszati készitményeket a
forgalombahozatali engedélyben

foglaltaknak megfelelden kell felhasznalni.

Mdbdositas 238

Rendeletre iranyulo javaslat
111 cikk — 2 a bekezdés (Uj)
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barmilyen mas személy altal kiéllitott
vényeket fedeznek fel, késedelem nélkil
értesitik a Bizottsagot, amely tovabbitja az
informacidt valamennyi tagallamnak.

Maddositas

(4a) Az ilyen elismerés elott allo
szabalyozasi és adminisztrativ akadalyok
elharitdsa azonban nincs kihatéssal a
gyogyszert kiadd szakemberek azon
kotelességére, hogy szakmai vagy etikai
okbol megtagadjak egy elrendelt
gyogyszer kiadasat.

Modositas

(1) Az allatgyogyaszati készitményeket
felelos modon, a jo dllattenyésztési
gyakorlatokkal 6sszhangban és a
forgalombahozatali engedélyben
foglaltaknak vagy — ha a
forgalombahozatali engedélyt nem irtak
eld — a nyilvantartdsnak megfeleléen kell
felhasznalni.
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg
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Madositas

(2a) Antimikrobidlis allatgydgyaszati
készitmények semmilyen kértlmény kozott
nem szolgalhatnak a tenyesztési hozam
javitasara vagy a helyes allattartasi
gyakorlatok be nem tartasanak
ellensulyozésara. Ezért tilos az
antimikrobidlis szerek rutinszerii
profilaktikus alkalmazasa. Az
antimikrobidlis allatgydgyéaszati szerek
profilaktikus alkalmazésa csak egy-egy
allat esetében engedélyezett akkor, ha az
allatorvos az alkalmazast mindenre
kiterjedden megindokolja olyan kivételes
indikaciok esetén, amelyekrol az
Ugynokség jegyzéket készit.

Az antimikrobialis allatgyogyéaszati
készitmények metafilaktikus alkalmazasat
Klinikailag beteg allatokra és a betegség
csoporton bellli tovabbterjedésének
megakadalyozasa érdekében egy-egy
olyan egészséges allatra kell korlatozni,
amelyet a fertozodés nagy kockazatanak
kitettként azonositottak. Amennyiben az
ilyen termékeket nem rutinszeri
metafilaxis céljara alkalmazzak, az
élelmiszer-termeld dllatok tulajdonosai és
tartoi biztositjak, hogy rendelkezzenek
olyan egészségiigyi tervvel, amely
meghatérozza a metafilaktikus alkalmazas
Jjovobeli sziikségességének csokkentése
érdekében a megfelelo, nem orvosi
intézkedéseket. Ezenkivil meg kell
feleniiik a kovetkezd eldirasoknak is:

i. egészséges, megfeleld genetikus
diverzitassal rendelkezo tenyészallomadny
hasznélata;

ii. a fajok viselkedeési igényeit, beleértve a
tarsas interakciét és hierarchiat
tiszteletben tarto korulmények;

iii. olyan allomanysiiriiség, amely nem
noveli a betegségek terjedésének
kockazatat;
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Mébdositas 239

Rendeletre irdnyuld javaslat
111 a cikk (Gj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE551.951v02-00

iv. a beteg allatok elkilonitése a csoport
tobbi tagjatol;

v. csirkék és kisebb allatok esetében az
allomany kisebb, fizikailag elkulonitett
csoportokra torténo felosztasa;

vi. a kdzos agrarpolitikarol szol6
1306/2013/EU horizontélis rendelet 11.
mellékletének 11., 12. és 13.
jogszabalyban foglalt gazdalkodasi
kovetelmenyei értelmében kdlcsonos
megfeleltetés kdrébe tartozd hatalyos
allatjoleti szabalyok végrehajtasa.

(A Tanacs 1998. julius 20-i 98/58/EK
irdnyelve a tenyésztés céljabol tartott
dallatok védelmérdl (HL L 221., 1998.8.8.,
23. 0.), a sertések védelmeére vonatkozo
minimumkdvetelmények megallapitasarol
sz0l6 1991. november 19-i 91/630/EGK
tanacsi iranyelv (HL L 340., 1991.12.11.,
33. 0.), a borjak védelmére vonatkozé
minimumkdvetelmények megallapitasarol
sz0l6 1991. november 19-i 91/629/EGK
tanacsi iranyelv (HL L 340., 1991.12.11.,
28.0.))

Maddositas
111a. cikk

Antimikrobialis szerek rendelkezésre
bocsatasa és alkalmazasa

(1) A tagallamok korlatozhatjak vagy
megtilthatjak bizonyos antimikrobialis
szerek rendelkezésre bocsatasat és/vagy
alkalmazasat a teriiletiikon leva dllatok
esetében, ha a kovetkezo feltételek
valamelyike teljesul:

a) az antimikrobialis szerek kritikus
fontossaguak az embereknel végzett
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Moédositas 240

Rendeletre irdnyuld javaslat
112 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Az élelmiszer-termel6 allatok
tulajdonosai vagy — amennyiben az
allattartast nem a tulajdonosok végzik — az
allatok tartdi nyilvantartast vezetnek a
felhasznalt allatgydgyéaszati
készitményekrdl és adott esetben megdrzik
az allatorvosi vény masolatat.

RR\1087893HU.doc
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felhasznalas szempontjabol; vagy

b) az antimikrobidlis szerek allatoknal
torténd alkalmazdsa ellentétes az
antimikrobidlis szerek koriiltekinto
alkalmazasarol sz616 nemzeti politika
végrehajtasaval, és az emlitett politika
osszhangban dll az elovigydzatossag
elvével.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett
intézkedések elfogaddsa elott a
tagallamok biztositiak a megfeleld érintett
felekkel folytatott elozetes konzultaciot.

(3) Az (1) bekezdés alapjan a tagallamok
altal elfogadott intézkedéseknek
aranyosnak kell lennidk, és nem
korlatozhatjak a kereskedelmet annal
nagyobb mértékben, mint ami az allat- és
kozegészségiigy magas szintii védelmének
eléréséhez szlikséges.

(4) Az (1) bekezdés alapjan intézkedést
elfogadé tagallamok tajékoztatjék a
Bizottsagot az intézkedésrol.

Maddositas

(1) Az élelmiszer-termel6 allatok
tulajdonosai vagy — amennyiben az
allattartast nem a tulajdonosok végzik — az
allatok tartdi nyilvantartast vezetnek az
allatorvos altal felirt, felhasznalt
allatgyogyaszati készitményekrol és az
olyan dllatgyogyadszati készitményekrol,
amelyek esetében a varakozdsi ido
nullanal hosszabb, és adott esetben
megorzik az allatorvosi vény masolatat.
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Médositas 241

Rendeletre iranyulo javaslat
112 cikk — 2 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modosités
a) az allatgyogyaszati készitménnyel valo a) az allatgyogyaszati keszitménnyel valo
kezelés datuma, kezelés datuma és a kezelt betegseg,

Moédositas 242

Rendeletre iranyulo javaslat
112 cikk — 2 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modosités
d) az értékesitd neve és cime, d) az értékesit6 neve és cime, valamint
adott esetben az atadasi elismervény
masolata;

Mébdositas 243

Rendeletre iranyuld javaslat
112 cikk — 2 bekezdés — e pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Madositas

e) a kezelt allatok azonositasa, e) a kezelt allatok azonositasa és a kezelt
betegseg diagnozisa;

Moédositas 244

Rendeletre iranyulo javaslat
112 cikk — 2 a bekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg Madositas

(2a) a venyen vagy az atadasi
elismervényen mdr szerepld adatokat nem
szukséges ismét feltlintetni, amennyiben a
vonatkozo vényre vagy atadasi
elismervényre egyértelmiien hivatkozni
lehet.
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Moédositas 245

Rendeletre irdnyuld javaslat
112 a cikk (4j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Mébdositas 246

Rendeletre iranyulo javaslat
112 b cikk (04j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

RR\1087893HU.doc
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Madositas
112a cikk

A kezelesek gyakorisaganak vizsgalata

(1) A hataskorrel rendelkezé nemzeti
hatosag az adott gazdalkodas és az adott
allattartastipus tekintetében a 112,
cikkben meghatarozott szamok alapjan
félévente azonositja az antibakterialis
hatéanyagokkal valé kezelések atlagos
szamat, valamint egy altalanos europai
kulcsot kdvetve a kezelések gyakorisagat,
figyelembe véve a felhasznalas madjat.

(2) A hataskorrel rendelkezd nemzeti
hatdsag az (1) bekezdéssel 6sszhangban
félévente tajékoztatia a mezogazdasagi
termeldt az dltala tartott dllatokra
vonatkozo kezelési gyakorisagrol,
figyelembe véve azok felhasznalési
modjat.

(3) A Bizottsag értékeli és unids szinten
osszehasonlitja a hatdskorrel rendelkezo
nemzeti hatdsag altal az (1) bekezdés
alapjan gyiijtott informaciokat.

(4) A tagallamok ezen tillmenden tovdibbi
adatokat is kérhetnek.

Mddositas
112b cikk
Az antibakterialis anyagokon alapul6
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kezelési megkdzelitések visszaszoritasa

(1) Annak érdekében, hogy hatékonyan
csokkenteni lehessen az antibakteriélis
anyagokat tartalmazé gyogyszerek
alkalmazésat, mindenki, aki allattartassal
foglalkozik, koteles:

a) a 112a. cikkel 6sszhangban
megallapitott, kezelési gyakorisagra
vonatkozo, fobb adatok kozzétételétil
szamitott két honap elteltével
meghatarozni, hogy az altala tenyésztett
allatokra vonatkozo félévenkenti kezelési
gyakorisag, figyelembe véve az eltelt
iddkeret soran alkalmazott felhasznalasi
maodot, meghaladja-e az atlagos kezelési
gyakorisagot;

b) azonnal feljegyezni az 1. pontban
foglalt értékelés eredményeit.

(2) Abban az esetben, ha az allattartd
tekintetében a gazdasagon beltli
félévenkénti kezelési gyakorisag
meghaladja az atlagos félévenkénti
gyakorisagot, az allattartonak egy
allatorvossal konzultalva értékelnie kell az
dtlag tullépéséhez vezetd esetleges okokat,
valamint azt, hogy hogyan csékkenthetd
az allatainak antibakterialis anyagokat
tartalmazé gyogyszerekkel valo kezelése.

Ha az allattarto értékelésének eredmeényei
alapjan a sz6ban forg6 gydgyszeres
kezelés csokkentheto, az allattartonak
minden sziikséges intézkedést meg kell
hoznia a csokkentés megvalositasa
érdekében. Az allattartonak figyelembe
kell vennie allatai jolétét, és garantalnia
kell a sztikséges orvosi ellatast.

(3) A tagallamok az emlitett
kdvetelményeken tulmutatd intézkedéseket
hozhatnak.

Modositas 247

Rendeletre iranyulo javaslat
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115 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

1. A 111. cikktol eltérve abban az esetben,
ha egy adott tagallamban nincs
engedélyezett allatgyogyaszati keszitmény
valamely nem élelmiszer-termel6 allatot
érintd bantalom kezelésére, a felelos
allatorvos — sajat kdzvetlen, személyes
felel0sségi korében és kiléndsen az
elfogadhatatlan mértékii szenvedés
elkerUlése érdekében — az érintett allatot
kivételesen az alabbiak egyikével
kezelheti:

a) gyogyszer:

i. e rendeletnek megfelelden az érintett
tagallamban mas allatfajra vagy
ugyanarra a fajra, de mas bantalomra
engedélyezett allatgydgyaszati készitmény;

ii. valamely masik tagallamban e
rendeletnek megfeleléen ugyanarra vagy
mas fajra, ugyanarra vagy mas
bantalomra engedélyezett allatgydgyéaszati
készitmény;

iii. a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelvnek vagy a 726/2004/EK
rendeletnek® megfeleléen az érintett
tagallamban engedélyezett, emberi
felhasznélasra szant gyogyszer;

b) amennyiben nem all rendelkezésre az a)
pontban emlitett gyogyszer, a nemzeti
jogszabalyok altal erre engedéllyel
rendelkezd személy dltal, az dallatorvosi
vényben foglaltaknak megfeleléen,
rendelvényre keészitett allatgyogyaszati
készitmény.
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Modositas

1. A 111. cikktél eltérve abban az esetben,
ha egy adott tagallamban nincs
engedélyezett allatgyogyaszati keszitmény
valamely nem élelmiszer-termelé allatot
érintd bantalom kezelésére, a felelos
allatorvos — sajat kdzvetlen, személyes
felel0sségi korében és az allatok egészsége
és jOléte érdekében — az érintett allatot
Kivételesen az alabbiak egyikével
kezelheti, csokkend elsobbségi
sorrendben:

a) barmely, e rendelet szerint
engedelyezett allatgyogyaszati készitmény,
a rutinszeriien megelozésre hasznalt
antimikrobidlis készitmények kivételével,
ami aldl csak az allatgydgyaszati
készitmények bizottsaga altal kifejezetten
engedélyezett teremékek képeznek kivételt;

b) amennyiben nem all rendelkezésre az a)
pontban emlitett gyogyszer:

i. a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és
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%0 Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2001.

november 6-i 2001/83/EK iranyelve az
emberi felhasznélasra szant gyégyszerek
kozosségi kodexérdl (HL L 311.,
2001.11.28., 67.0.).

Modositas 248

Rendeletre iranyulo javaslat
115 cikk — 1 a bekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Mdbdositas 249

Rendeletre iranyulo javaslat
116 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

tanacsi iranyelvnek® vagy a 726/2004/EK
rendeletnek megfeleléen az érintett vagy
egy maésik tagallamban engedélyezett,
emberi felhasznalasra szant gyogyszer.
Emberi felhasznélasra szant
antimikrobidlis gydgyszereket kizarolag
allatorvosi rendelvénnyel és a sz6ban
forgo allatorvos munkaja felett
felligyeletet gyakorld allat-egészséguigyi
hatosag jovahagyasaval lehet alkalmazni;

ii) a nemzeti jog értelmében erre
engedéllyel rendelkezo személy dltal, az
allatorvosi vényben foglaltaknak
megfelelden, rendelvényre készitett
allatgydgyaszati készitmeny.

% Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001.
november 6-i 2001/83/EK iranyelve az
emberi felhasznéléasra szant gyogyszerek
kozosségi kodexérdl (HL L 311.,
2001.11.28., 67. 0.).

Modositas

(1a) Az (1) bekezdéstil eltérve
homeopatias allatgydgyaszati
készitmények adhatok nem élelmiszer-
termeld allatoknak.

Madositas

(1) A 111. cikktdl eltérve abban az esetben,
ha egy adott tagallamban nincs

(1) A 111. cikktdl eltérve abban az esetben,
ha egy adott tagallamban nincs
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engedélyezett allatgydgyaszati készitmény
valamely nem vizben ¢é16 fajhoz tartozo,
élelmiszer-termeld allatot érint6 bantalom
kezelésére, a felels allatorvos — sajat
kozvetlen, személyes feleldsségi korében
és kiilonosen az elfogadhatatlan mértékii
szenvedes elkerllese érdekében — az
érintett allatot kivetelesen az alabbiak
egyikével kezelheti:

a) e rendeletnek megfeleléen az érintett
tagallamban mas élelmiszer-termeld
allatfajra vagy ugyanarra a fajra, de mas
bantalomra engedélyezett allatgyogyéaszati
készitmeény;

b) valamely masik tagallamban e
rendeletnek megfeleléoen ugyanarra az
élelmiszer-termeld fajra vagy mds fajra,
ugyanarra vagy mas bantalomra
engedélyezett allatgydgyaszati készitmény;

c) a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi irdnyelvnek vagy a 726/2004/EK
rendeletnek megfeleloen az érintett
tagallamban engedélyezett emberi
felhasznélasra szant gyogyszer, vagy

d) amennyiben nem all rendelkezésre az
a) pontban emlitett gyogyszer, a nemzeti
jogszabalyok altal erre engedéllyel
rendelkezo személy dltal, az dallatorvosi
vényben foglaltaknak megfeleloen,
rendelvényre készitett allatgyogyaszati
készitmeény.
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engedélyezett &llatgydgyaszati készitmény
valamely nem vizben €16 fajhoz tartozo,
élelmiszer-termel§ allatot érint6 bantalom
kezelésére, a felel6s allatorvos — sajat
kozvetlen, személyes feleldsségi korében
és az allatok egészsegének vagy jolétének
biztositasa érdekében — az érintett allatot
kivételesen az alabbiakkal kezelheti,
csokkend elsobbségi sorrendben:

a) barmely, e rendelet szerint
engedélyezett allatgydgyaszati készitmény,
az egyedekben vagy csoportban megelzo
jelleggel hasznélt antimikrobidlis
készitmények kivételével, amennyiben
nem all rendelkezésre betegség diagnozisa
az allatok egyikében sem;

ba) amennyiben nem all rendelkezésre az
a) pontban emlitett gyogyszer:

i. az érintett tagallamban a 2001/83/EK
iranyelv vagy a 726/2004/EK rendelet
alapjan engedélyezett emberi
felhasznalasra szant gyogyszer. Emberi
felhasznalasra szant antimikrobialis
gyogyaszati keszitményeket lehet
alkalmazni — allatorvosi rendelvény
alapjan és a sz6ban forgo allatorvos
munkdjat ellenorzo dallatgyogydszati
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Modositas 250

Rendeletre iranyulo javaslat
116 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) A 111. cikktdl eltérve abban az
esetben, ha egy adott tagallamban nincs
engedelyezett allatgydgyaszati készitmény
valamely vizben élo fajhoz tartozo,
élelmiszer-termeld dllatot érintd bantalom
kezelésére, a felelds dllatorvos — sajat
kozvetlen, személyes feleldsségi korében
és kiilonosen az elfogadhatatlan mértékii
szenvedés elkerulése érdekében — az
érintett allatot az alabbi gyogyszerek
barmelyikével kezelheti:

a) e rendeletnek megfelelden az érintett
tagallamban maés élelmiszer-termeld,
vizben élo dllatfajra vagy ugyanarra a
vizben élo fajra, de mas bantalomra
engedelyezett allatgyogyaszati
készitmenyek;
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hatdsag jovdhagyasaval —, ha az a) vagy
ba) pontban emlitett allatgyogyaszati
készitménnyel folytatott kezelés nem
lehetseges; vagy

ii. @ nemzeti jog ertelmében erre
engedéllyel rendelkezo személy dltal, az
allatorvosi vényben foglaltaknak
megfeleloen, rendelvényre készitett
allatgydgyaszati készitmeny.

Modositas

(2) Amennyiben nem all rendelkezésre az
(1) bekezdésben emlitett termek, a
2001/83/EK iranyelvnek vagy a
726/2004/EK rendeletnek megfeleléoen az
érintett tagallamban engedélyezett, emberi
felhasznalasra szant gydgyszer vagy a
nemzeti jogszabalyok altal erre
engedéllyel rendelkezo személy altal, az
allatorvosi vényben foglaltaknak
megfeleloen, rendelvényre készitett
allatgyogyaszati készitmény alkalmazhato
az érintett allat kezelésére. Az emberi
felhasznalasra szant antimikrobialis
gyogyaszati készitményeket kizarolag
akkor lehet alkalmazni — allatorvos altal
kiallitott allatorvosi rendelvény alapjan és
a széban forgd allatorvos munkéjat
ellenorzo allatgyogyaszati hatosag
jévadhagyasaval —, ha az (1) bekezdésben
emlitett allatgydgyéaszati készitménnyel
folytatott kezelés nem lehetséges.

RR\1087893HU.doc



b) valamely masik tagallamban ezen
iranyelvnek megfeleloen ugyanarra a
vizben éld a fajra vagy mas élelmiszer-
termelo, vizben élo fajra, ugyanarra vagy
més bantalomra engedélyezett
allatgyogyaszati készitmenyek;

Médositas 251

Rendeletre irdnyuld javaslat
116 cikk — 2 bekezdés — b a pont (4j)

A Bizottsag altal javasolt szbveg

Mébdositas 252

Rendeletre iranyuld javaslat
116 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(3) A (2) bekezdéstdl eltérve és a (4)
bekezdésben emlitett végrehajtasi aktus
elfogadasaig, ha nincs a (2) bekezdés a)-d)
pontjaban emlitetteknek megfeleld termék,
az allatorvos — sajat kozvetlen, személyes
felel6sségi korében és kulonodsen az
elfogadhatatlan mértékli szenvedés
elkertlése érdekében — az adott
gazdasagban tartott, vizben €16 fajhoz
tartozo, élelmiszer-termeld allatokat
kivételes mddon az alabbiak egyikével
kezelheti:

a) e rendeletnek megfelelden az érintett
tagallamban vagy egy masik tagallamban
nem vizben €16 fajhoz tartozo, élelmiszer-
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Maddositas

ba)valamely masik tagallamban ezen
iranyelvnek megfeleléen ugyanarra a
vizben élo a fajra vagy mds élelmiszer-
termeld, vizben élo fajra, ugyanarra vagy
mas bantalomra engedélyezett
allatgyogyaszati készitmenyek;

Modositas

(3) A (2) bekezdéstdl eltérve és a (4)
bekezdésben emlitett végrehajtési aktus
elfogadasaig, ha nincs a (2) bekezdés a)—d)
pontjaban emlitetteknek megfeleld termék,
az allatorvos — sajat kozvetlen, személyes
felelosségi korében és kiilonosen az
elfogadhatatlan mértékli szenvedés
elkertilése érdekében — az adott
gazdasagban tartott, vizben €l6 fajhoz
tartozo, élelmiszer-termeld allatokat
Kivételes mddon az alabbiak egyikével
kezelheti:

a) e rendeletnek megfelelden az érintett
tagallamban vagy egy masik tagallamban
nem vizben ¢€l6 fajhoz tartozo, élelmiszer-
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termeld allatfajra engedélyezett
allatgydgyaszati készitmeny;

b) az érintett tagallamban a 2001/83/EK
irdnyelv vagy a 726/2004/EK rendelet
alapjan engedélyezett emberi
felhasznalasra szant gyogyszer.

Moébdositas 253

Rendeletre irdnyuld javaslat
116 cikk — 3a bekezdés (0j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Moébdositas 254

Rendeletre irdnyuld javaslat
116 cikk — 4 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(4) A Bizottsag vegrehajtasi aktusok réven
osszeallitja az Unidban a szarazfoldi
allatokndl valo hasznélatra engedélyezett
azon allatgyogyaszati készitmények
jegyzéket, amelyek az (1) bekezdésnek
megfeleléen vizben €16 fajokhoz tartozo,
élelmiszer-termel6 allatok kezeléséhez
hasznalhatdk. E végrehajtasi jogi aktusokat
a 145. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljardssal 6sszhangban
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termeld allatfajra engedélyezett
allatgydgyaszati készitmeény; vagy

b) amennyiben nem all rendelkezésre az
a) pontban emlitett gyogyszer, az érintett
tagallamban a 2001/83/EK iranyelv vagy a
726/2004/EK rendelet alapjan
engedélyezett emberi felhasznalasra szant

gyogyszer.

Maddositas

(3a) Az (1) és a (3) bekezdéstdl eltérve az
dallatorvos felelosségére az élelmiszer-
termelés céljabdl tartott allatok részére
homeopatias allatgydgyaszati
készitmények adhatdk, feltéve, hogy csak
a 37/2010/EU rendelet 1. tablazataban
felsorolt olyan hatéanyagokat
tartalmaznak, amelyek tekintetében nem
szitkséges meghatdrozni felso mennyiségi
hatért.

Mddositas

(4) A Bizottsag vegrehajtasi aktusok révén
Osszeallitja az Unidban a szarazfoldi
allatoknal valo hasznélatra engedélyezett
azon allatgydgyaszati készitmények
jegyzéket, amelyek az (1) bekezdésnek
megfelelden vizben €16 fajokhoz tartozo,
élelmiszer-termel6 allatok kezeléséhez
hasznalhatdk, és amelyek hasznalata
szigoruan az egyedi szennyviztisztito
létesitménnyel rendelkezo zdrt vizes
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kell elfogadni.

Mdédositas 255

Rendeletre irdnyuld javaslat
116 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt széveg

(6) Az (1) bekezdésnek megfeleléen
felhasznalt gydgyszerben jelen 1évo
gyogyszerhatéanyagokat fel kell tiintetni a
37/2010/EK rendelet mellékletének 1.
tablazataban. Az allatorvos a 11. cikknek
megfelelden meghatarozza a megfeleld
élelmezés-egészségiigyi varakozasi idot.

Modositas 256

Rendeletre iranyulo javaslat
117 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg
(4) A homeopatias allatgyogyaszati

készitmények esetében az élelmezés-
egészségugyi varakozasi id6 nulla nap.

Mdébdositas 257

Rendeletre iranyulo javaslat

117 cikk — 5 bekezdes — 2 a albekezdés (0j)
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rendszerekre korlatozott. E végrehajtasi
jogi aktusokat a 145. cikk (2)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.

Modositas

(6) Az (1) bekezdésnek és a (3) bekezdés
b) pontjanak megfelelen felhasznalt
gyogyszerben jelen 1évo
gyogyszerhatéanyagokat fel kell tiintetni a
37/2010/EK rendelet mellékletének 1.
tablazataban. Az allatorvos a 11. cikknek
megfelelden meghatirozza a megfeleld
élelmezés-egészségiigyi varakozasi idot.

Modositas

(4) Az élelmezes-egeszséglgyi varakozasi
id6 nulla nap a kizarélag olyan
hat6anyagokat tartalmazé homeopatias
allatgyogyaszati készitmények esetében,
amelyek ,,Nincs sziikség maximalis
maradékanyag-hatarértékre” besorolassal
szerepelnek a 37/2010/EU rendelet 1.
tablazataban.
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 258

Rendeletre iranyulo javaslat
118 cikk — cim

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Az antimikrobialis allatgydgyaszati
készitményeknek a forgalombahozatali
engedélyben foglaltakon kivili allatfajok
vagy javallatok tekintetében torténd
hasznélata

Modositas 259

Rendeletre iranyulo javaslat
118 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) Antimikrobidlis gydgyszerek kizarolag
a 115. és 116. cikknek megfelelden ¢€s
olyan bantalmak kezelésére hasznalhatok,
melyek esetében nem all rendelkezésre
masik kezelés, és amelyek hasznalata nem
jelent koz- vagy allat-egészségugyi
kockazatot.

Médositas 260

Rendeletre iranyulo javaslat
118 cikk — 2 bekezdés — 1 albekezdés
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Madositas

Az antibiotikumok engedélyben
foglaltakon kivili alkalmazasara
vonatkozé adatokat az 54. cikkel
osszhangban gyiijteni és kotelezoen
jelenteni kell a nemzeti hatsagok felé.

Modositas

Az antimikrobialis hatéanyagoknak a
forgalombahozatali engedélyben
foglaltakon kivili allatfajok vagy
javallatok tekintetében torténd hasznalata

Modositas

(1) Antimikrobidlis gyégyszerek kizardlag
a 115. és 116. cikknek megfelelden €s
olyan bantalmak kezelésére hasznalhatok,
melyek esetében nem all rendelkezésre
masik kezelés, és amelyek hasznalata nem
jelent kdz- vagy allat-egészségugyi
kockézatot. A 115. és 116. cikk nem
alkalmazandé a 32. cikk (2) bekezdéseben
emlitett, kritikus fontossagu
antimikrobialis szerekre.
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) A Bizottsag a 145. cikk (2)
bekezdeseben emlitett vizsgalobizottsagi
eljaras szerinti végrehajtasi aktusok réven
és az Ugynokség tudomanyos véleményét
figyelembe véve 0sszeéllitja azon
antimikrobialis gyogyszerek jegyzékét,
amelyek nem hasznélhatok az (1)
bekezdésnek megfelelden, vagy amelyek
csak bizonyos feltételek teljesitése esetén
hasznalhatdk az (1) bekezdésben
foglaltaknak megfelelden.

Modositas 261

Rendeletre iranyulo javaslat

118 cikk — 2 bekezdés — 1 a albekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Médositas 262

Rendeletre iranyulo javaslat

118 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg
a) a kozegészségiigyet érint6 kockazatok,

amennyiben az antimikrobialis terméket az
(1) bekezdésnek megfeleléen hasznaljak;
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Madositas

(2) A Bizottsag a 145. cikk (2)
bekezdeseben emlitett vizsgalobizottsagi
eljaras szerinti végrehajtasi aktusok réven
és az Ugynokség tudomanyos véleményét
figyelembe véve dsszedllitja azon
antimikrobialis hatéanyagok vagy
hatéanyagcsoportok jegyzékét, amelyek
nem hasznalhatok az (1) bekezdésnek
megfeleléen, vagy amelyek csak bizonyos
feltételek teljesitése esetén hasznalhatok az
(1) bekezdésben foglaltaknak megfelel6en.

Modositas

Az allatgydgyaszatban korlatozott
antimikrobidlis szerek listadjanak
megallapitasa soran alkalmazandé
elveknek nem szabad akadalyozniuk a
tagallamokat abban, vagy visszatartaniuk
a tagallamokat att6l, hogy — amennyiben
ezt helyénvaldnak itélik — egyes fajtak
vonatkozasaban megtiltsak bizonyos
antimikrobidlis szerek hasznélatat.

Mddositas

a) a kozegészségiigyet érint6 kockazatok,
amennyiben az antimikrobialis terméket az
(1) bekezdésnek megfelelden hasznaljak,
ideértve az emberi egészség szempontjabol
Kritikus fontossagu antimikrobialis szerek
élelmiszer-termeld dllatokndl torténd
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Moédositas 263

Rendeletre irdnyuld javaslat

hasznalataval kapcsolatos kockézatokat
is;

118 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés — ¢ a pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 264

Rendeletre iranyulo javaslat
118 cikk — 2 a bekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Mdbdositas 265

Rendeletre iranyulo javaslat
118 cikk — 2 b bekezdés (0j)
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Madositas

ca) mas gazdalkodasi modszerek
rendelkezésre allasa, amelyek
megelozhetnék a betegség kitorését;

Maddositas

(2a) Azon harmadik orszagok,
amelyeknek jogszabalyai a (2)
bekezdésben emlitett jegyzékben szereplo
antimikrobidlis gydgyszerek alkalmazasat
az emlitett bekezdésben eloirtaktol eltéro
koralmények esetén is engedélyezik, nem
kertlhetnek fel azon harmadik
orszagoknak az unios jogszabalyok
alapjan meghatarozott egyetlen listajara
sem, amelyekbdl a tagallamok
haszonallatokat, tenyészett viziallatokat,
illetve ilyen allatokbdl szarmazé hast vagy
egyéb termékeket hozhatnak be.
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 266

Rendeletre iranyulo javaslat
119 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) A 111. cikkt6l eltérve a(z).../.../EU
eurépai parlamenti és tanacsi rendelet™
[Office of Publications, please insert
number and, in a footnote, date, title and
the OJ reference for the Regulation on
animal health] 5. cikkében emlitett,
jegyzékbe foglalt betegségek egyikének
kitorése esetén a hataskorrel rendelkezo
hatosag korlatozott idétartamra és
meghatarozott korlatozasok mellett
engedélyezheti egy masik tagallamban
engedélyezett immunoldgiai
allatgydgyaszati készitmény hasznalatét.
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Madositas

(2b) A tagallamok megtiltjak tovabba a
kovetkezoknek az (2a) bekezdésben
emlitett listakon szereplo harmadik
orszagokbdol torténo behozataldt:

a) azok a haszonallatok vagy tenyészett
viziallatok, amelyeknek a (2) bekezdesben
emlitett jegyzékben szereplo anyagokat
adtak be, kivéve, ha ez az (1) bekezdésben
megallapitott feltételeknek megfelelden
tortént;

b) olyan allatokbol szarmaz6 hus vagy
egyéb termékek, amelyek behozatala e
bekezdés a) pontja értelmében tilos.

Modositas

(2) A 111. cikkt6l eltérve a(z).../.../EU
eurépai parlamenti és tanacsi rendelet™
[Office of Publications, please insert
number and, in a footnote, date, title and
the OJ reference for the Regulation on
animal health] 5. cikkében emlitett,
jegyzékbe foglalt betegségek egyikének
Kitorése vagy az adott tagallam allat-
egészségiigyi szolgdlatanak vezetdje dltal
elismert, barmilyen Kkritikus egészsegugyi
helyzet esetén a hataskorrel rendelkezo
hatosag korlatozott idétartamra és
meghatarozott korlatozasok mellett
engedélyezheti a széban forgd
tagallamban forgalombahozatali
engedéllyel nem rendelkezo, de vagy egy
masik tagallamban, vagy egy harmadik
orszag jogszabalyai szerint engedélyezett
immunoldgiai allatgyogyaszati készitmény
hasznalatat, amennyiben megfeleld
gyogyszer nem all rendelkezésre, és az
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alkalmazas részletes feltételeirdl a
Bizottsagot elozoleg tajékoztatta.

Az Europai Parlament és a Tanéacs ...-i 31 Az Eurépai Parlament és a Tanacs ...-i
rendelete az allategészségiigyrél (HL L...).. rendelete az allategészségiigyrél (HL L...)..

Modositas 267

Rendeletre iranyulo javaslat
122 cikk — 1 a bekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szdveg Modosités

az e rendelet hatalybalépésétol szamitott
két éven belul a Bizottsdg harmonizalt
rendszert dolgoz ki az ilyen tipusu
készitmények/hulladékok unids szintii

osszegylijtéséhez.
Modositas 268
Rendeletre iranyuld javaslat
123 cikk — 1 a bekezdés (Uj)
A Bizottsag altal javasolt szoveg Madositas

(1a) A tagéllamok a koz- és
allategészségligy, az allatjolét és a
kornyezet védelme érdekében tovabbi
feltételeket irhatnak elo az
allatgyogyaszati készitmenyek
reklamozasara, beleértve az
osszehasonlito és a megtéveszto
reklamozasra, illetve a tisztességtelen
kereskedelmi gyakorlatokra vonatkozd
feltételeket is.

Moédositas 269

Rendeletre iranyulo javaslat
124 cikk — 2 bekezdés
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) Az (1) bekezdésben foglalt tilalom nem
vonatkozik az allatgydgyaszati készitmeny
rendelésére vagy kiadasara jogosult
személyeknek szant reklamra.

Médositas 270

Rendeletre irdnyuld javaslat
125 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(1) A hataskorrel rendelkez6 hatosagok
rendszeres, kockazatalapu ellendrzéseket
végeznek az allatgydgyaszati készitmények
gyartdinal, importdreinél,
nagykereskeddinél és beszallitoinal,
valamint az emlitett termékekre vonatkozd
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainal, hogy ellendrizzék az e
rendeletben meghatarozott eldirasok
betartasat.

Moédositas 271

Rendeletre iranyulo javaslat
125 cikk — 1 a bekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg

Modositas 272

Rendeletre iranyulo javaslat
125 cikk — 1 b bekezdés (uj)
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Madositas

(2) Az (1) bekezdésben megallapitott
tilalom nem vonatkozik az allatgydgyaszati
készitmény rendelésére vagy kiadasara
jogosult személyeknek szant reklamra.

Maddositas

(1) A hatéaskorrel rendelkez6 hatésagok
rendszeres, kockazatalapu ellendrzéseket
végeznek az allatgyogyaszati készitmények
gyartdinal, importdreinél,
nagykereskeddinél és beszallitoinal,
valamint az emlitett termékekre vonatkozd
forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainal, valamint az allatokon és a
takarmanyokon, hogy ellenérizzék az e
rendeletben meghatarozott eldirasok
betartasat.

Madositas

(1a) A Bizottsag biztositja az
allatgyogyaszati készitmenyek
ellendrzésének Unio-szerte harmonizalt
megkozelitését.

PE551.951v02-00

HU



HU

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 273

Rendeletre iranyulo javaslat
125 cikk — 4 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Sziikség esetén az ellendrzések eldzetes
bejelentés nélkil is elvégezhetdk.

Moédositas 274

Rendeletre iranyulo javaslat
125 cikk — 4 a bekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Médositas 275

Rendeletre iranyulo javaslat
125 cikk — 6 bekezdés
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Madositas

(1b) A csalas elleni kiizdelem érdekében a
hataskorrel rendelkezé hatosagok
kidolgoznak egy tervet az llatorvosi
gyakorlatok és az allatallomanyok
helyszini ellenérzésére vonatkozoan
annak ellenorzése érdekében, hogy a
birtokolt gyogyaszati készitmények
megfelelnek a mindségi
kovetelményeknek.

Modositas

Minden ellendrzést eldzetes bejelentés
nélkal kell elvégezni.

Modositas

(4a) Az ellendrzéseket az dllatgyogydszati
készitmény alapanyagikent felhasznalt
hatéanyagok gyartdinak helyiségeiben is
elvégezhetik, amennyiben okkal
gyanithatd, hogy nem felelnek meg a
helyes gyartasi gyakorlat
kdvetelményeinek.
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg
6. Az ellendrzési jelentéseket fel kell
tolteni a megfeleld adatbazisba, és azokat
valamennyi, hataskorrel rendelkez6

hat6sag szamara folyamatosan
hozzaférhetové kell tenni.

Modositas 276

Rendeletre iranyulo javaslat
128 cikk — 3a bekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Moédositas 277

Rendeletre iranyulo javaslat
132 a cikk (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Madositas

6. Az ellendrzési jelentéseket fel kell
tolteni a megfeleld adatbazisba, és azokat
valamennyi, hataskorrel rendelkez6
hat6sag szamara folyamatosan
hozzaférhetové kell tenni. Az ellenorzés
eredményeinek 0sszefoglalasat kdzzé kell
tenni.

Modositas

(3a) Az Ugyndkség és a Bizottsag
biztositjak az allatgyogyaszati
készitmények ellendrzésének harmonizalt
megkdzelitéset.

Maddositas
132a cikk

A nagykereskedelmi forgalmazasi
engedélyek felfliggesztése és visszavonasa

A 104., 105. és 106. cikkben eldirt
kovetelmények tiszteletben tartasanak
elmulasztasa esetén a hataskorrel
rendelkezo hatosag:

a) felflggesztheti az allatgydgyaszati
készitmények nagykereskedelmi
forgalmazasat;

b) felfliggesztheti az allatgyogyaszati
készitmények egy csoportjanak a
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Moébdositas 278

Rendeletre irdnyuld javaslat
135 a cikk (4j)

A Bizottsag altal javasolt széveg

Maodositas 279

Rendeletre iranyulo javaslat
136 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(1) A tagallamok kijel6lik az e rendeletben
meghatarozott feladatok vegrehajtasaban
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nagykereskedelmi forgalmazasara
jogosito engedélyt;

c) visszavonhatja az allatgydgyaszati
készitmények egy, illetve valamennyi
csoportjanak a nagykereskedelmi
forgalmazésara jogosito engedeélyt;

Maddositas
135a cikk

Emberi felhasznalasra szant
antimikrobidlis szerek

(1) Tilos olyan allatgy6gyéaszati
készitményeket alkalmazni, amelyek olyan
antimikrobidlis hatéanyagot
tartalmaznak, amelyeket a Bizottsag,
valamely tagallam vagy az Egészséguigyi
Vilagszervezet bizonyos emberi fertozések
kezelésére fenntartott szerként sorolt be.

(2) Az e rendelet hatalybalépésekor
engedelyezett, 1. pontban meghatarozott
allatgyogyaszati készitményeket az
engedely jogosultjainak ki kell vonniuk a
forgalombol.

Madositas

(1) A tagallamok kijel6lik az e rendeletben
meghatarozott feladatok végrehajtasaban
hataskorrel rendelkezd hatosagokat. A

RR\1087893HU.doc



hataskorrel rendelkezd hatosagokat.

Mdédositas 280

Rendeletre irdnyuld javaslat
136 cikk — 1 a bekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg

Médositas 281

Rendeletre iranyuld javaslat
136 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A hataskorrel rendelkez6 hatosagok
egyiittmiitkddnek egymassal az e rendelet
szerinti feladataik végrehajtasa soran, és e
célbol a tobbi tagallam hataskorrel
rendelkezd hatdsagai szamara megadjak a
sziikséges és célszerli timogatast. A
hataskorrel rendelkez6 hatosagok kozlik
egymassal a megfeleld informaciokat,
kiilénbsen a gyartasra és a
nagykereskedelmi forgalmazéasra jogosito
engedélyekben, a helyes gyartasi
gyakorlatnak valé megfelelést igazold
tanusitvanyokban és a forgalombahozatali
engedélyekben meghatarozott feltételek
teljesitése tekinteteben.
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hatdskorrel rendelkezé hatosagok feladata
tobbek kozott az e rendelet szerinti
kérelmek értékeléséhez szlikséges
tudomanyos szakértelem biztositasa.

Maddositas

(1a) Az e rendelet szerint eldirt
kdvetelmenyekkel kapcsolatos
tevékenységekre szant pénzeszk6zok
kezelése, a kommunikacios halozatok
miikodése és a piacfeliigyelet a
hatdskorrel rendelkezd hatosagok
Jolyamatos ellendrzése alatt dll, hogy
garantalja e hatdsagok fliggetlenségét.

Madositas

(2) A hataskorrel rendelkez6 hatosagok
egylttmiikodnek egymassal s mas érintett
hatdsagokkal az e rendelet szerinti
feladataik végrehajtasa soran, és e célbdl a
tobbi tagallam hataskorrel rendelkezd
hat6sagai szamara megadjak a sziikséges és
célszerli tamogatast. A hataskorrel
rendelkez6 hatosagok kozlik egymassal €s
mas érintett hatosagokkal a megfeleld
informéacidkat, kuléndsen a gyartasra és a
nagykereskedelmi forgalmazasra jogositd
engedélyekben, a helyes gyartasi
gyakorlatnak valo megfelelést igazold
tanusitvanyokban és a forgalombahozatali
engedélyekben meghatarozott feltételek
teljesitése tekintetében.
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Moébdositas 282

Rendeletre irdnyuld javaslat
140 cikk — 7 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(7) A bizottsag legfeljebb 6t tovabbi tagot
valaszthat azok kuldnleges tudomanyos
szakértelme alapjan. E tagok kinevezése
harom évre sz6l; megbizatasuk
megUjithatd, péttagjaik nincsenek.

Médositas 283

Rendeletre irdnyuld javaslat
141 cikk — 1 bekezdés — h a pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE551.951v02-00

Madositas

(7) A bizottsag legfeljebb 6t tovabbi tagot
valaszthat azok kilénleges tudomanyos
szakértelme alapjan. E tagok kinevezése
harom évre sz6l; megbizatasuk
megujithatd, péttagjaik nincsenek. A
valasztott tagok eloadokent jarhatnak el.

Maddositas

ha) kiizd az ellen, hogy a gazdalkodasi
gyakorlatok hozzajaruljanak az
antimikorbidlis rezisztanciahoz, a
Bizottsag és a tagallamok meglévo
cselekvési terveire épitve, és killondsen
azéltal, hogy stratégiakat dolgoz ki és hajt
végre a kovetkezokre vonatkozoan:

— a hasznalat 6sszességében vald
csokkentése,

—azon antimikrobialis szerek
hasznalatanak csokkentése, amelyek az
emberi felhasznalas szempontjabol
kritikus fontossaguak, tovabbéa

— a rutinszerii megeldzési célu hasznalat
megszintetése.

Ezt a munkat egy, a Bizottsaghoz a
bizottsag altal az e rendelet elfogadasatol
szamitott legfeljebb két éven belil
benyujtott tervben kell részletezni. A
tervnek tartalmaznia kell a hasznélat
csokkentésére vonatkozo célértékeket, és a
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csokkentések elérésének Utemtervét.

Modositas 284

Rendeletre iranyulo javaslat
144 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modosités
b) megvizsgalja a tagallamokban torolve
engedélyezett allatgydgyaszati

készitmények farmakovigilanciajaval
kapcsolatos kérdéseket;

Modositas 285

Rendeletre iranyulo javaslat
2 melléklet — 1 rész — 1.1 pont — 7 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modosités
Az allatokon — nem Klinikai vizsgalatok A tagallamok biztositjak, hogy az
keretében — végzett kisérleteket a allatokon végzett dsszes kisérletet a
2010/63/EU iranyelvnek megfelelden kell 2010/63/EU iranyelvnek megfelelden
folytatni. végezzék el. A 2010/63/EU iranyelvben

eloirtak szerint a gerinceseken végzett
kisérleteket a jovoben helyettesiteni,
csokkenteni vagy finomitani kell. E
modszereket rendszeresen felul kell
vizsgalni, és tovabb kell fejleszteni a
gerinces allatokon végzett kisérletek és az
érintett allatok szamanak a csokkentese
érdekében.

Mdbdositas 286

Rendeletre iranyulo javaslat
2 melléklet — 1 rész — 1.3 pont — 1.3.1alpont — 1 bekezdés — e pont

A Bizottsag altal javasolt szGveg Maodositas
e) az antimikrobialis rezisztencia e) az elddllitds és a haszndlat sordn az
kialakulasahoz kapcsolddo esetleges antimikrobidlis rezisztencia kialakulasahoz
RR\1087893HU.doc 165/261 PE551.951v02-00
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kockazatok.

Modositas 287

Rendeletre iranyulo javaslat

kapcsolodo esetleges kockézatok.

2 melléklet — 1 rész — 1.3 pont — 1.3.1alpont — 7 bekezdés — bevezeté rész

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Ezt az értékelést rendszerint két szakaszban
vegzik. Az értékelés elsé szakaszat minden
esetben el kell végezni, mig a masodik
szakaszt csak szlikség esetében. Az
értékelés részletes adatait az elfogadott
irinymutatassal 6sszhangban kell
benydjtani. Az értékelésben fel kell
tlntetni a termék esetleges kornyezeti
expoziciojat, tovabba az ilyen
expozicidhoz kapcsolddo kockazat szintjét,
kiilondsen a kovetkezok
figyelembevetelével:

Modositas 288

Rendeletre iranyulo javaslat

Modositas

Ezt az értékelést rendszerint két szakaszban
végzik. Az elegendden megbizhato és
mérvadod 0sszes rendelkezésre allo adatot
figyelembe kell venni, beleértve a
készitmény fejlesztésének folyamata soran
osszegyiilt informdciokat is. Az értékelés
elso szakaszat minden esetben el kell
végezni, mig a masodik szakaszt csak
szlikség esetében. Az értékelés részletes
adatait az elfogadott irAnymutatéssal
6sszhangban kell benyujtani. Az
értékelésben fel kell tlintetni a termék
esetleges kornyezeti expozicidjat, tovabba
az ilyen expozicidhoz kapcsol6do kockézat
szintjét, kuldndsen a kovetkezok
figyelembevetelével:

2 melléklet — 1 rész — 1.3 pont — 1.3.1alpont — 8 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

A mésodik szakaszban tovabbi kilon
vizsgalatot kell végezni az elfogadott
irAnymutatassal 6sszhangban arra
vonatkozoan, hogy mi tortenik a termekkel
és milyen hatast gyakorol bizonyos
Okoszisztémakra. Ennek soran figyelembe
kell venni a készitmény kornyezeti
expoziciojanak mértékét, valamint az
érintett hatéanyag(ok) — koztik a
metabolitok — fizikai/kémiai, farmakologiai
és/vagy toxikoldgiai tulajdonségairol
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Madositas

A mésodik szakaszban tovabbi kilon
vizsgalatot kell elvégezni a megéllapitott
irAnymutatassal 6sszhangban és a
készitmény farmakoldgiai hatasanak,
valamint barmely jelentos mellékhatdsnak
a figyelembevételével arrdl, hogy mi
torténik a termékkel, és milyen hatast
gyakorol bizonyos 6koszisztémakra. Ennek
soran figyelembe kell venni a készitmény
kornyezeti expozicidjanak mértéket,
valamint az érintett hatéanyag(ok) — koztik
a metabolitok — fizikai/kémiai,
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rendelkezésre all6 informéciodkat.

Modositas 289

Rendeletre iranyulo javaslat

farmakoldgiai és/vagy toxikoldgiali
tulajdonsagairdl rendelkezésre allé
informaciokat.

2 melléklet — 1 rész — 1.3 pont — 1.3.1alpont — 8 a bekezdés (0j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 290

Rendeletre iranyulo javaslat
3 a melléklet (0j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

RR\1087893HU.doc

Modositas

A kornyezeti kockazatértékelést
naprakeésszé kell tenni, amikor a kockézat
becslését esetleg megvaltoztato, Uj
informacio véalik ismertté.

Maddositas

Elelmiszer-termeld dllatok egész
csoportjanak antimikrobas kezeléséhez
(metafilaxis) valo folyamodas elott
alkalmazando megelozo intézkedések:

I. egészséges, természetesen novekva,
megfelelo genetikus diverzitassal
rendelkezo tenyészallomany hasznadlata;

ii. a fajok viselkedési igényeit, beleértve a
tarsas interakciot és hierarchiat
tiszteletben tartd kdrilmények;

iii. olyan allomanysiiriiség, amely nem
noveli a betegségek terjedésének
kockazatat;

iv. a beteg allatok elkulonitése a csoport
tobbi tagjatol;
v. csirkék és kisebb allatok esetében az

allomany kisebb, fizikailag elkulonitett
csoportokba torténd felosztisa;
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vi. a kdz0s agrarpolitikarol sz616
1306/2013/EU horizontélis rendelet 11.
mellékletének 11., 12. és 13.
jogszabalyban foglalt gazdalkodasi
kdvetelményei ertelmében kolcsénds
megfeleltetés kdrébe tartozo hatalyos
allatjoléti szabalyok végrehajtasa.

(A Tanécs 1998. julius 20-i 98/58/EK
irdnyelve a tenyésztés celjabol tartott
dllatok védelmérol (HL L 221., 1998.8.8.,
23. 0.), a sertések védelmére vonatkoz6
minimumkdvetelméenyek megallapitasarol
sz016 1991. november 19-i 91/630/EGK
tanécsi iranyelv (HL L 340., 1991.12.11.,
33. 0.), a borjak védelmére vonatkoz6
minimumkdvetelméenyek megallapitasarol
sz016 1991. november 19-i 91/629/EGK
tanécsi iranyelv (HL L 340., 1991.12.11.,
28.0.))
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INDOKOLAS

2014 szeptemberében az Eurdpai Bizottsag kozzétette az allatgyogyaszati készitményekrdl
sz0106 4j rendelettervezetét. Ez a rendelettervezet teljes kortien atdolgozza az allatgydgyaszati
készitményekre vonatkozé szabalyozast, amelyet ez idaig a 2001/82/EK irdnyelv és a
726/2004/EK rendelet keretében alkalmaztak. E rendelettervezet célja az allatgydgyaszati
készitmények engedélyezésének, gyartasanak, forgalomba hozatalanak, terjesztésének és
felhasznalasanak szabalyozasa a gydgyszerek teljes életitja alatt, valamint az alkalmazando
farmakovigilanciai eljaras szabalyozasa.

Sziikségessé valt ugyanis az allatgydgyaszati dgazat igényeinek megfeleld kiilon szabalyozasi
keret létrehozésa. A hatalyos jogi keret alkalmazasa soran problémak merltek fel, tébbek
kozott az allatgyogyaszati készitmények elérhetdségének hianya (kiilondsen a kisebb
piacokon), a szabalyozasbodl fakadd adminisztrativ terhek, a belsd piac mitkodése és
természetesen az antibiotikum-rezisztencia jelensége tekinteteben.

Az EUMSZ egységes piacrol szol6 114. cikke és az allatgydgyaszati agazatban a kzegészség
vedelmét biztosito intézkedésekkel kapcsolatos 168. cikke (4) bekezdésenek b) pontja
értelmében az Eurdpai Bizottsag tehat ambicidzus javaslatot dolgozott ki, amelynek {6 céljai a
kovetkezok:

. a gyogyszerekhez vald hozzaférés és azok elérhetdségének javitasa, kiilondsen az
ugynevezett ,.kevésbé jelentds” fajok esetében,

. az adminisztrativ terhek csokkentése, kilondsen a farmakovigilanciai eljaras
tekintetében,

. az agazati innovacio es verseny 6szténzese,

. az allatgyogyaszati készitmények belsd piaca megfelel6 mitkodésének biztositasa,
. az antibiotikum-rezisztencia elleni kiizdelem.

Az el6ado rendkiviil elégedett az Europai Bizottsagi tervezetével, és ugy véli, hogy az
Osszességeben megfeleld iranyt jeldlt ki, tovabba teljes mértékben egyetért a Bizottsag
célkitlizéseivel, valamint azon torekvésével, hogy az allatgyogyaszati készitmények piacat
megkilonboztesse az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek 1ényegesen eltér6 elvek szerint
miikddd piacatdl. Mindemellett tidvozlendd, hogy jollehet a Bizottsag a készitmények
rendelkezésre allasara €s az adminisztrativ feladatok egyszertisitésére helyezte a hangsulyt,
ezt nem a kdzegészseguigyi és kornyezetvédelmi kdvetelmények kérara tette.

A Bizottsag ugyanakkor bizonyos szempontokat illetden nem volt kelléen bator, ezért a
rendelettervezetben akadnak hianyossagok. Az antimikrobidlis szerek elleni kiizdelemre
vonatkozo rendelkezések terén sokkal ambicidzusabbnak kellene lennie, amit tébbek kdzott a
kiilonféle kezelési tipusok (gyogyito kezelés, tomeges kezelés és megeldzo kezelés)
meghatarozasanak beillesztésével és az antibakterialis szerek profilaktikus alkalmazasanak
tilalmaval érhetne el. E tekintetben mindenképpen szorosan 6ssze kell hangolni a gydgyszeres
takarmanyokrdl és az allatgydgyaszati készitményekrol szol6 rendeletet.
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A jelentéstervezet tovabba pontosan meghatérozza azokat a koriilményeket is, amelyek kdzott
az allatorvosok jogosultak antibiotikumokat vényre rendelni, valamint értékesiteni. A komoly
gyakorlati nehézségekkel jaro elkiilonités kotelezové tétele nélkiil pontositani kell a 107.
cikkben szerepld, ,,altaluk kezelt” allatok fogalmanak meghatarozasat.

A Bizottsag létre kivanja hozni a human gyogyaszati célra fenntartott kritikus antibiotikumok
jegyzékét. Az el6ado tamogatja ezt az elképzelést, amennyiben a jegyzéket megbizhatd
tudomanyos kritériumok alapjan allitjak 6ssze. Az Eurdpai Gydgyszeriugynokseg kivald
ajanlasokat adott ki ebben a témaban, amelyeket célszerti alkalmazni. Végiil a bizottsagi
javaslattol eltéréen az antibiotikumok (és altalanosabb szinten a vényhez kotott
allatgyogyaszati készitmények) online értékesitését meg kell tiltatni, mivel az komoly
kozegeszségligyi kockazattal jar.

Kivéanatos tovabba megerdsiteni az innovacid tdmogatasat célzo 0sztonzod intézkedéseket. Az
allatgyogyaszati készitmények piaca kicsi és rendkiviil széttagolt, az agazati szerepldok igy
csekély mértékben motivaltak az innovaciora és (j termékek piaci bevezetésére. A
jelentéstervezet ezért az antibiotikumok esetében a Bizottsag altal eldterjesztett
informaciovédelmi idészak meghosszabbitasat javasolja (14 évrdl 18 évre), valamint bevonna
az elso forgalombahozatali engedély hatalya ala a jelentOs fajokat is (egy év helyett két
tovabbi év). A szovegtervezet végiil megemliti annak lehetdségét, hogy az engedélyezést
kovetden késziilt egyes 11j tanulmanyok vagy vizsgalatok tekintetében (nem halmozhatd) 5
éves védelmi id6szakot vezessenek be, amellyel 6sztondzhetd a meglévo — eredeti vagy mar
generikus — készitmeények fejlesztése vagy tokéletesitése.

A farmakovigilancia teriiletén eldrelépést jelent az Eurdpai Bizottsag 0j, kockdzatészlelésen
alapulo megkdzelitése, feltéve, hogy ez nem rontja a kozegészséget. Alkalmasabbnak tlinik
egy olyan rendszer, amely szerint a termék ¢€lettartamanak elsé éveiben rendszeresen
késziilnének iddszakos farmakovigilanciai jelentések, és csak késébb alapulna a miikddés a
kockéazatelemzésre és a jelzésészlelésre.

A Bizottsag javasolja az emberi felhasznalasra szant gydgyszereknek a forgalombahozatali
engedély hatdlyan kiviil torténd, allatgydgyaszati célu alkalmazasanak megkonnyitését. Az
allatorvosi feleldsség elfogadasa mellett az el6adé azt kéri, hogy pontosabban hatarozzék meg
a vonatkoz6 szabalyokat, tobbek kozdott azt, hogy az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
alkalmazasa csak a legvégso esetben lehetséges, ha nem létezik jobb alternativa.

Végdl igen kilonleges figyelmet kell forditani a kdrnyezet védelmére. A hatdanyagok
kornyezeti tulajdonsagainak parhuzamos €s esetlegesen eltérd értékeléseit elkeriilendd,
elengedhetetlen egy monografiarendszer forméjaban miikodd egységes decentralizalt
értékelési rendszer létrehozasa. Tekintettel egy ilyen rendszer megvaldsitasanak gyakorlati
nehézségeire, felkérjik a Bizottsagot, hogy erre vonatkozéan nyujtson be konkret
javaslatokat.

23.7.2015
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VELEMENY A MEZOGAZDASAGI ES VIDEKFEJLESZTESI BIZOTTSAG
RESZEROL

a Kornyezetvédelmi, Kozegészségugyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag részére

az allatgyogyaszati készitményekrdl szolo eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre iranyulo
javaslatrol
(COM(2014)0558 — C8-0164/2014 — 2014/0257(COD))

Flbado: Marit Paulsen

ROVID INDOKOLAS

Bevezetés

Siirgds sziikség mutatkozik egy olyan 0j jogszabaly irant, amely noveli az allatgydgyaszati
készitményekkel kapcsolatos kutatasok hataskorét, tovabba fokozza az ilyen készitmények
fejlesztését és nyomon kovetését, valamint a belsd piacon ezek eldallitasat és nyereségességét.
Az éllattenyésztésben valé felhasznalasra szant Uj és jobb gydgyszerek irant is egyre nagyobb
az igény, figyelembe véve az éghajlatvaltozas hatasait és az ilyen termékek nagyobb mértékii
mozgasanak vilagszintli tendenciajat. A mezdgazdasagi termeldk szempontjabol dontd
fontossagu, hogy sziikség esetén megfizethetd aron hatékony és hozzaférheté gyogyszerek
alljanak rendelkezésre.

Egyszertsités

Az allatgyogyaszati készitmények eldallitasa sok szempontbodl joval dsszetettebb, mint az
emberi felhasznalasra szant gyogyszereké, mivel az emberek egyetlen fajhoz tartoznak, mig
allatfajbol sokféle van, ez pedig meglehetdsen széttagolt piacot eredmenyez. Ezért az
allatgyogyaszati készitmények fejlesztése szempontjabol rendkiviil fontos, hogy a
jogszabalyok ¢€s szabalyozasok a tulzottan részletes és az egyszerli kozotti mezsgyén
mozogjanak. Ez azt jelenti, hogy az Eurdpai Parlamentnek komoly erdfeszitéseket kell tennie
a Bizottsag altal el6terjesztett javaslat egyszeriibbé €s egyértelmiibbé tétele érdekében. Az
els6 kivanalom maganak a biirokracidnak a csokkentése, anélkiil hogy visszafognék az 1j
termékekre vonatkozoé ellendrzéseket vagy a termékek mellékhatasainak, valamint az allatok
jOlétére és egészségére, illetve a kozegészségre és a kornyezetre gyakorolt hatasainak a
nyomon kovetését.

Ezenkiviil bizonyos foku bizonytalansag érezhetd a bizottsagi javaslatban, amely tilsagosan
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sok dontést hagy a 28 tagallam hat6sagaira, és tulsagosan keveset hagy meg unios szinten. Az
is nyitott kérdés marad, hogy az EU hogyan fogadjon el egyértelmii szabalyokat arrol, hogy
egy bizonyos kompetencia mit is foglaljon magaban, azaz ki is a ,,képesitéssel rendelkezo
allatorvos”.

Egovértelmiisités

A 4, cikk nem tartalmazza olyan alapvetd fontossagu fogalmak pontos meghatarozasat, mint
példaul az ,,allatgyogyaszati készitmények felelés alkalmazasa”. Ebben az esetben az
EPRUMA altal kialakitott fogalommeghatarozasokat kell kiindulasi pontként venni, mivel ez
az egylittmiikodési szervezet az Gsszes érintett felet — igy példaul a gazdalkodoi szervezeteket,
az allatorvosi szervezeteket és az orvosi szakmat — tomoriti.

Antimikrobidlis rezisztencia

A javaslat meglepden kevés rendelkezést tartalmaz a folyamatosan er6sddé antimikrobidlis
rezisztencianak az allatokra és az emberekre nézve egyarant rendkivil komoly fenyegetést
jelentd problémdjanak kezelésére. Alapvetd fontossagl az emberek €s az allatok esetében,
hogy a lehetd legrovidebb idon beliil tiszta képet kapjunk az antimikrobialis szerek
alkalmazasarol, hogy késedelem nélkil nagymertékben lecsdkkenthessiik hasznalatukat és
megszintessik felesleges alkalmazasukat.

Jollehet a javaslat 54. cikke elbirja egy, az allatgyogyaszati készitmények felhasznalasara
vonatkoz0 adatbazis létrehozasat (amelyre az Eurdpai Parlament mar 2011 méajusaban
felszolitott), a tagallami illetékes hatosagokat semmi sem kotelezi arra egyértelmiien, hogy
pontos adatokat gytijtsenek és allitsanak 6ssze arrol, hogy mikor, hol, hogyan és miért
alkalmaznak antimikrobialis, azon belil is kiilondsen antibakterialis gyogyszereket, és ezen
adatokrol jelentést keészitsenek. Arra vonatkozéan kellene adatokat gytijteni, hogy mikor, hol,
mely &llatnak és milyen diagnézis alapjan adtak gyogyszert. A diagnozisra vonatkozd
informéciok gytijtésének kotelezettsége kiilondsen fontos. Nem megengedhetd semmilyen
antibakteridlis gyogyszer rendelése a betegség egyértelmil diagnosztizalasa nélkiil.

Az allatgyogyéaszati készitmenyek kiskereskedelmi tavértékesitésérdl szolo 108. cikk helyes
irdnyba tett Iépes, de nem megy elég messzire. Esszer(i lenne, ha csak orvosi rendelvény
nélkal is kiadhatd gydgyszereket lehetne értékesiteni az interneten keresztul.

Hasonloképpen, az allatorvosokra vonatkozo, a gyogyszerek rendelésére iranyulé gazdasagi
0sztonzokrol sz616 107. cikk drvendetes, de nem megfeleld. Furcsanak tlinik, hogy
kilénbséget kell tenni az emberek és az allatok egészségevel foglalkozd orvosok képesitése
kozott: az orvosokat rendszerint jol megfizetik a munkajukért és a szakértelmikeért, de néhany
tagallamban az ugyanolyan jol képzett és hozzaértd allatorvosoknak gydgyszerek
értékesitésébdl kell potldlagos jovedelmet szerezniiik. Logikusnak és ésszerinek tiinik, hogy
az allatorvosok — az embereket gyogyitd orvosokhoz hasonléan — bizonyos gyogyszerekbdl
készletet tartsanak fenn az azonnali sziikségletek kielégitésére, amikor nincs id6 beszerezni a
gyogyszert a megszokott mddon, de ehhez kapcsolodoan nem érvényesiilhet nyereségre vald
torekvés.
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Mindenesetre az 01j rendeletnek a kozegészség védelmét szem el6tt tartva lehetdvé kell tennie
a tagallamok szamara, hogy szigorubb szabalyokat tartsanak fenn vagy fogadjanak el az
antimikrobidlis szerek alkalmazasara és rendelésére vonatkozdan.

Kornyezeti hatés

Az antimikrobidlis szerek €s egyéb allatgyogyaszati készitmények fogyasztasa egyre névekvd
kornyezetvédelmi problémat is jelent, killondsen a természeti kornyezetbe valo szivargas
miatt. Napjainkban a természetes tragya — amely mindenféle tragyazas kozul a legnagyobb
jelent6ségii — nagy mennyisegben terjeszt tébbek kozott antibiotikum-rezisztens
baktériumokat a mezdgazdasagi miivelési teriileteken és a vizekben. A farmakovigilanciai
intézkedések részekent (6. szakasz) a mellékhatasokrol gyiijtott adatokat mas illetékes
hatdsagok — igy a kdrnyezetvédelmi hatésagok — szdmaéra is tovabbitani kell.
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MODOSITASOK

A Mezbgazdasagi es Vidékfejlesztesi Bizottsag felkeri a Kornyezetvédelmi, Kozegeszsegiigyi
és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsdgot mint illetékes bizottsagot, hogy vegye figyelembe az

alabbi modositasokat:

Modositas 1

Rendeletre iranyulo javaslat
6 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(6) Az allatok szamtalan megeldzhetd vagy
kezelhetd betegségtdl szenvedhetnek. Az
allatbetegsegek kovetkezményei, illetve a
felszdmolasukhoz sziikséges intézkedések
igen pusztitéak lehetnek mind az egyes
allatok, mind teljes allatpopulaciok
szempontjabol, nem beszélve az allattartok
¢s a gazdasag veszteségeirol. Az
emberekre is atvihetd allatbetegségek
pedig jelentds kozegészségiigyi problémat
jelenthetnek. Ezért az allatok és az
emberek egészségének magas szintje
biztositasdhoz, valamint a mezdgazdasagi
és az akvakultura-agazat fejlodése
érdekében elengedhetetlen, hogy az
Unidban kelld mennyiségii hatasos
allatgyogyaszati készitmény alljon
rendelkezésre.

Moédositas 2

Rendeletre iranyulo javaslat
7 a preambulumbekezdés (Uj)

PE551.951v02-00

174/261

Modositas

(6) A mezdgazdasagi termeldk dltal a
megfelelo higiénia, a takarmdany, az
irnyitas és a bioldgiai biztonsag terén
megtett intézkedések ellenére az allatok
szamtalan betegségtdl szenvedhetnek,
amelyeket mind &llat-egészséguigyi, mind
allatjoleti okokbdl allatgyogyaszati
készitményekkel kell megelozni vagy
kezelni. Az allatbetegségek
kdvetkezmeényei, illetve a
felszamolasukhoz sziikséges intézkedések
igen pusztitdak lehetnek mind az egyes
allatok, mind teljes allatpopuléaciok
szempontjabol, nem beszélve az allattartok
¢s a gazdasag veszteségeirdl. Az
emberekre is atvihetd allatbetegségek
pedig jelentds kdzegészségiigyi problémat
jelenthetnek. Ezért az allatok és az
emberek egészsége magas szintjének
biztositdsdhoz, valamint a mezdgazdasagi
és az akvakultura-agazat fejlédése
érdekében elengedhetetlen, hogy az
Unidban kell6 mennyiségili hatdsos
allatgyogyaszati készitmeény alljon
rendelkezésre.
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 3

Rendeletre iranyulo javaslat
14 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(14) Amennyiben egy tagallam vagy a
Bizottsag ugy véli, hogy egy
allatgyogyaszati készitmény potencialisan
sulyos kozegészségugyi, allat-egészségligyi
vagy kornyezeti kockazatot jelenthet, uniés
szinten el kell végezni a termék
tudomanyos értékelését, majd a vitas
kérdésrol egyértelmii és az érintett
tagallamokra nézve kotelez6 érvényli
hatarozatot kell hozni, amely az eldnyok és
a kockazatok atfogo értékelésen alapul.

Madositas

(7a) E rendelet célja mind az allatok,
mind az emberek egészségének magas
szintii védelme a kornyezet védelmének
egyidejii biztositasaval. Az
elovigyazatossdag elvét alkalmazni kell, és
e rendeletnek biztositania kell, hogy az
iparag igazolja, hogy a gyéartott vagy
forgalomba hozott farmakologiai
hatéanyagok vagy allatgyogyaszati
készitmények nem hatnak karosan az
emberek és allatok egészségére, és nem
terhelik elfogadhatatlan mértékben a
kornyezetet.

Modositas

(14) Amennyiben egy tagallam vagy a
Bizottsag ugy véli, hogy egy
allatgyogyaszati készitmény potencialisan
sulyos kozegészsegugyi, allat-egészségligyi
vagy kornyezeti kockazatot jelenthet, uniés
szinten el kell végezni a termék
tudomanyos értékelését, majd a vitas
kérdésr6l egyértelmi és az érintett
tagallamokra nézve kotelezd érvényli
hatarozatot kell hozni, amely az eldnydk és
a kockazatok atfogo értékelésen alapul. Az
allatgyogyaszati készitmenyek
engedélyezési eljarasat ki kell igazitani,
hogy kikliszobo6ljék a burokratikus
eljarasokat, amelyek hatraltathatjak az Uj
gyogyszerek azonositasa céljaval vegzett
kutatas és innovdcio fejlodését.

Indokolas

Az (j gyogyszerekre irdnyuld fejlesztést és innovaciét néha hatréltatja az a kockazat, hogy a

terméket nem engedélyezik.

RR\1087893HU.doc

175/261

PE551.951v02-00

HU



HU

Moédositas 4

Rendeletre irdnyuld javaslat
17 preambulumbekezdes

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(17) Azonban elképzelhetd olyan eset,
amikor nincs alkalmas engedélyezett
allatgyogyaszati termek. Ilyenkor
kivételesen lehetové kell tenni az
allatorvosok szamara, hogy szigoru
szabalyokkal 6sszhangban, kizarélag az
allatok egészsegének vagy jolétének
biztositasa érdekében mas termékek
hasznalatat irjak el6 az altaluk kezelt
allatoknal. Elelmiszer-termeld allatok
esetében az allatorvosoknak olyan
élelmezés-egészségiigyi varakozasi idot
kell elrendelnilik, amely biztositja, hogy az
ilyen gydgyszerek karos maradvanyai ne
juthassanak be a taplaléklancba.

Madositas

(17) Azonban elképzelhet6 olyan eset,
amikor nincs alkalmas engedélyezett
allatgyogyaszati termék. llyenkor
kivételesen lehetové kell tenni az
allatorvosok szamara, hogy szigoru
szabalyokkal 6sszhangban, kizarélag az
allatok egészsegenek vagy jolétének
biztositasa érdekében mas termékek
hasznalatat irjak el6 az altaluk kezelt
allatoknal, és ennek megfelelden az
emberi felhasznélasra szant
antimikrobidlis gydgyszereket kizarolag
akkor lehet alkalmazni, ha allatorvos arra
vonatkozoan rendelvényt adott ki és az
allatorvos felett felligyeletet gyakorlo
allat-egészségugyi hatdsag engedélyt adott
ra. Elelmiszer-termel§ allatok esetében az
allatorvosoknak olyan élelmezés-
egeészseégligyl varakozasi 1dot kell
elrendelnitk, amely biztositja, hogy az
ilyen gydgyszerek k&ros maradvanyai ne
juthassanak be a taplaléklancba.

Indokolas

Az allatok egészsége és a kornyezet védelme érdekében az engedélyezett allatgyogyaszati
készitmények hasznalata kapjon elsébbséget. Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek

alkalmazasat szigoru feltételekhez kell kétni.

Moédositas 5

Rendeletre iranyulo javaslat
20 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(20) Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
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Mddositas

(20) Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
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2010/63/EU iranyelve'® meghatarozza a
tudomanyos célokra felhasznalt allatok
védelmére vonatkozo rendelkezéseket a
helyettesités, a csokkentés és a
tokeéletesités elve mentén. Az
allatgyogyaszati készitmények klinikai
vizsgélatai kivételt képeznek az iranyelv
hatalya aldl. Az allatgydgyéaszati
készitmények alapvetd biztonsagossagi és
hatasossagi tulajdonsagait teszteld klinikai
vizsgélatok megtervezése és elvégzése
kapcsan azonban el kell varni, hogy az
eljarasok a legnagyobb valoszintliséggel
vezessenek kielégit6 eredményre minél
kevesebb &llat felhasznalasaval, az
allatoknak a lehetd legkevesebb fajdalmat,
szenvedést vagy félelmet okozzak, és
megfeleljenek a 2010/63/EU iranyelvben
eloirt elveknek.

1> Az Eurépai Parlament és a Tanécs 2010.
szeptember 22-i 2010/63/EU iranyelve a
tudomanyos célokra felhasznalt allatok
védelmérél, HL L 276.,2010.10.20., 33. o.

Modositas 6

Rendeletre iranyulo javaslat
25 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(25) Egy forgalombahozatali engedély
iranti kérelem benyujtasa esetén a
vallalkozasok szempontjabol jelentds, de
elkerulhetetlen beruhdzassal jarnak a
megkdvetelt adatok megszerzéséhez vagy a
készitményben talalhato hatéanyag
szermaradvany-hatarértéke
meghatarozasahoz sziikséges tesztek,
preklinikai és klinikai vizsgalatok. A
kutatés es az innovacio 0sztonzése
érdekében ezt a beruhazést védeni kell,
ezzel is biztositva a szilikséges
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2010/63/EU iranyelve' meghatéarozza a
tudomanyos célokra felhasznalt allatok
védelmére vonatkozo rendelkezéseket a
helyettesites, a csokkentés és a
tokeéletesités elve mentén. Az
allatgyogyaszati készitmények klinikai
vizsgélatai kivételt képeznek az iranyelv
hatalya aldl. Az allatgydgyaszati
készitmények alapvetd biztonsagossagi és
hatasossagi tulajdonsagait teszteld klinikai
vizsgélatok megtervezése és elvegzése
kapcsan azonban el kell varni, hogy az
eljarasokat optimalizaljak annak
érdekében, hogy a legnagyobb
valdszintiséggel vezessenek kielégitd
eredményre minél kevesebb allat
felhasznalasaval, az allatoknak a lehetd
legkevesebb fajdalmat, szenvedést vagy
félelmet okozzék, és megfeleljenek a
2010/63/EU iranyelvben eldirt elveknek.

> Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2010.
szeptember 22-i 2010/63/EU iranyelve a
tudomanyos célokra felhasznalt allatok
védelmérél, HL L 276.,2010.10.20., 33. .

Madositas

(25) Egy forgalombahozatali engedély
iranti kérelem benyujtasa esetén a
vallalkozasok szempontjabol jelentds, de
elkerulhetetlen beruhdzassal jarnak a
megkdvetelt adatok megszerzéséhez vagy a
készitmenyben talalhaté hatéanyag
szermaradvany-hatarértéke
meghatarozasahoz sziikséges tesztek,
preklinikai és klinikai vizsgalatok. A
kutatas és az innovacio §sztonzése
érdekében ezt a beruhazést védeni kell,
kiilonosen a kevésbé jelentos fajoknak
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allatgyogyészati készitmények
elérhet6ségét az Unidban. Ahataskadrrel
rendelkezd hatosagokhoz vagy az
Ugynokséghez benyuijtott adatokat
kdvetkezeskepp vedeni kell a mas
kérelmezok altali felhasznalastol. E
védelem azonban a verseny lehetvé tétele
érdekében csak korlatozott ideig maradhat
érvényben.

Modositas 7

Rendeletre iranyulo javaslat
27 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(27) Tudvalévé, hogy egy termék
lehetséges kornyezeti hatasa fligghet a
felhasznalt mennyiségtol és a
farmakoldgiai hatéanyagbol igy
potencialisan a kdrnyezetbe juto
mennyiségtol. Ezért amennyiben
bizonyithatd, hogy egy generikus kérelem
targyat képezd6 allatgyogyaszati készitmény
valamely Osszetevije veszélyt jelenthet a
kdrnyezetre nézve, a kornyezet védelme
érdekében helyénvalé adatokat kovetelni a
kdrnyezetre gyakorolt potencialis
hatasardl. llyen esetben érdemes a
kérelmezdknek egyiitt eljarniuk ezen
adatok megszerzésében, ezzel csokkentve
egyrészt koltségeiket, masreszt a gerinces
allatokon elvégzett kisérletek szamat.
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szant allatgyogyaszati készitmenyek és az
antimikrobidlis szerek terén, ezzel is
biztositva a sziikséges allatgyogyéaszati
készitmenyek elérhetéségét az Unidban. A
hatéskorrel rendelkez6 hatosagokhoz vagy
az Ugynokséghez benyuijtott adatokat
kovetkezésképp védeni kell a mas
kérelmezok altali felhasznalastol. E
védelem azonban a verseny lehetvé tétele
érdekében csak korlatozott ideig maradhat
érvényben.

Modositas

(27) Tudvalévé, hogy egy termék
lehetséges kornyezeti hatasa fligghet a
felhasznalt mennyiségtdl és a
farmakoldgiai hatéanyagbol igy
potencialisan a kdrnyezetbe juto
mennyiségtdl. Ezért amennyiben
bizonyithatd, hogy egy generikus kérelem
targyat képezd allatgyogyaszati készitmény
valamely Osszetevdje veszélyt jelenthet a
kornyezetre nézve, a kdrnyezet védelme
érdekében helyénval6 adatokat kovetelni a
kdrnyezetre gyakorolt potencialis
hatasardl. llyen esetben érdemes a
kérelmezdknek egyiitt eljarniuk ezen
adatok megszerzésében, ezzel csokkentve
egyrészt koltségeiket, masreszt a gerinces
allatokon elvégzett kisérletek szamat. A
rendszer az eddigi forméajaban
parhuzamos vizsgdlatokhoz, erdforrdasok
pazarlasahoz és a kornyezeti
kockazatértékelés harmonizélasanak
hianyahoz vezetett. A farmakovigilanciai
rendszer eddig nem volt képes az emlitett,
elégtelen harmonizacio hatasainak
ellensullyozésara. Ez kiléndsen igaz a
kornyezeti kockazatertekelési kotelezettség
hatdlybalépése elott engedélyezett
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Mébdosités 8

Rendeletre irdnyuld javaslat
33 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(33) Az emberi felhasznalésra szant
gybgyszerek és az allatgyogyaszati
készitmények esetében egyarant egyre
komolyabb problémat jelent az
antimikrobidlis rezisztencia, nemcsak az
Unidban, hanem vilagszinten is. Az
allatgyogyéaszatban hasznélt
antimikrobidlis szerek kozul sokat
hasznalnak embereknél is. Néhanyuk
elengedhetetlen az életet veszélyeztetd
emberi fertdzések megeldzéséhez vagy
kezeléséhez. Az antimikrobiélis
rezisztencia kialakulasa ellen tébbféle
intézkedésre van sziikség. Tobbek kozott
megfelel6 figyelmeztetéseket és
Utmutatasokat kell elhelyezni az
allatgyogyaszati antimikrobidlis szerek
cimkéin. Egyes (j vagy kritikus
jelentéségli emberi antimikrobialis szerek
esetében korlatozni kell az engedélyben
foglaltakban nem szerepld allatgyogyaszati
felhasznalast. Az allatgyogyaszati
antimikrobialis szerek reklamozésara
vonatkoz0 szabalyokat szigoritani kell, a
forgalombahozatali kdvetelményeknek
pedig tukrdznitk kell a kapcsol6dd
kockézatokat €s elonyoket.
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allatgydgyaszati készitmenyekre. A
Bizottsagnak ezért anyagalapu
feltlvizsgélati rendszert kell 1étrehoznia
az emlitett allatgyogyaszati készitmények
kornyezeti kockazatértékelésere. A
feltlvizsgalati rendszer eredményeit
ugynevezett ,monogrdfiak” formdjaban
tennék kozzeé.

Maddositas

(33) Az emberi felhasznalésra szant
gyogyszerek és az allatgyogyaszati
készitmények esetében egyarant egyre
komolyabb problémat jelent az
antimikrobidlis rezisztencia, nemcsak az
Unidban, hanem vilagszinten is, ezért a
tagallamokra és az dsszes érintett
szereplore kozos felelosség harul. Az
allatgyogyéaszatban hasznalt
antimikrobidlis szerek kozul sokat
hasznalnak embereknél is. Néhanyuk
elengedhetetlen az ¢életet veszélyeztetd
emberi fertdzések megeldzéséhez vagy
kezeléséhez. Az antimikrobidlis
rezisztencia kialakulasa ellen tébbféle
intézkedésre van sziikség. Jobb
informaciokra van sziikseg az
antimikrobidlis gyégyszerek hasznalatarol
és hatasairdl. Biztositani kell, hogy
aranyos intézkedéseket alkalmazzanak
mind a human, mind az allategészségugy
terén, valamint hogy megfelel6
figyelmeztetések és utmutatasok legyenek
elhelyezve az antimikrobialis szerek
cimkéin. Egyes Uj vagy kritikus
jelentdségli emberi antimikrobidlis szerek
esetében korlatozni kell az engedélyben
foglaltakban nem szerepld allatgyogyaszati
felhasznalast. Az allatgyogyaszati
antimikrobidlis szerek rekldmozasara
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Modositas 9

Rendeletre iranyulo javaslat
36 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(36) Az () antimikrobidlis szerek
kifejlesztése sajnos nem tart 1épést az
antimikrobialis rezisztencia terjedésével.
Es mivel e teriileten korlatozott az
innovacio, alapvetd fontossagl a lehetd
legtovabb megdrizni a mar rendelkezésre
allo szerek hatékonysagat. Az
antimikrobidlis szerek allatgydgyaszati
felhasznalasa gyorsithatja az azokra
rezisztens mikroorganizmusok
megjelenését és terjedését, és veszelybe
sodorhatja az emberi fert6zések kezelésére
hasznalatos, korlatozott szama ilyen szer
hatékonysagat. Ezért vni kell az
antimikrobidlis szereket a szakszeriitlen
hasznélattol.

Médositas 10

Rendeletre iranyulo javaslat
38 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg
(38) Az antimikrobidlis szerek
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vonatkoz0 szabalyokat szigoritani kell, a
forgalombahozatali kovetelményeknek
pedig tlkroznitk kell a kapcsolodo
kockézatokat és eldnyoket.

Modositas

(36) Az 0 antimikrobialis szerek
kifejlesztése sajnos nem tart Iépést az
antimikrobidlis rezisztencia terjedésével.
Es mivel e teriileten korlatozott az
innovacio, alapvetd fontossagl a lehetd
legtovabb megdrizni a mar rendelkezésre
allo szerek hatékonysagat. Az
antimikrobidlis szerek allatgydgyaszati
felhasznalasa gyorsithatja az azokra
rezisztens mikroorganizmusok
megjelenését és terjedését, és veszelybe
sodorhatja az emberi fertézések kezelésére
hasznalatos, korlatozott szamu ilyen szer
hatékonyséagéat. Ezért nem szabad
megengedni az antimikrobialis szerek
szakszeriitlen hasznalatat. Az
antimikrobidlis szereket alkalmazo,
megelozo kezeléseket szigorubban kell
szabalyozni, és csak bizonyos konkrét, jol
meghatarozott esetekben ajanlandok, az
allategészségligyi, a bioldgiai biztonsagi és
takarmanyozasi eloirasoknak
megfelelden.

Modositas
(38) Az antimikrobidlis szerek
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szakszer(itlen alkalmazasa vagy hasznalata
allat-egészseguigyi és esetleg
kdzegészségligyi kockazatot jelent. Ezért e
szerek felhasznalasat allatorvosi
rendelvényhez kell kotni. A gydgyszerek
alkalmazasanak elrendelésére jogosult
szakembereknek dontd szerep jut az
antimikrobialis szerek koriiltekintd
hasznélatanak biztositasaban, igy fontos,
hogy gazdasagi megfontolasok se
kozvetlenil, se kozvetetten ne
befolyasoljak ¢ket e termékek
rendelésekor. Az e szakemberek &ltal
rendelkezésre bocsatott allatgyogyaszati
antimikrobidlis szerek mennyiségét ezért a
kezelt allatok szdmara sziikséges
mennyiségre kell korlatozni.

Médositas 11

Rendeletre irdnyuld javaslat
38 a preambulumbekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 12

Rendeletre iranyulo javaslat
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szakszer(itlen alkalmazasa vagy hasznalata
allat-egészseégugyi és esetleg
kdzegészségligyi kockézatot jelent. Ezért e
szerek felhasznalasét allatorvosi
rendelvényhez kell kétni. A gyogyszerek
alkalmazasanak elrendelésére jogosult
szakembereknek dontd szerep jut az
antimikrobialis szerek koriiltekintd
hasznalatanak biztositasaban. Az
allatorvosokra szakmai magatartasi
kddexik részeként jogi kotelezettség héarul
a tekintetben, hogy biztositsak az
allatgyogyaszati készitmények felelds
alkalmazéasat. Gazdasagi megfontolasok se
kozvetleniil, se kdzvetetten nem
befolyasolhatjak 6ket e termékek
rendelésekor. Az allat-egészségigyi
agazatnak és az allatorvosoknak egyutt
kell elomozditaniuk a felelds alkalmazdast.
Az e szakemberek altal rendelkezésre
bocséatott allatgyogyaszati antimikrobiéalis
szerek mennyiségét ezért a kezelt allatok
szamara szlikseges mennyisegre kell
korlatozni.

Maddositas

(38a) Az antimikrobialis szerek
koriiltekinto haszndlata alapvetd
fontossagu az antimikrobialis rezisztencia
kérdésének kezelésében. A koriiltekinté
hasznéalatrol a Bizottsag altal készitett
irAnymutatasokat a tagallamoknak
figyelembe kell vennitik.
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38 b preambulumbekezdes (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 13

Rendeletre irdnyuld javaslat
40 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(40) Egyel6re nem all rendelkezésre
elegendden részletes, unids szinten
6sszehasonlithat6 adatbazis ahhoz, hogy
akar a tendencidk, akar a lehetséges
kockazati tényezOk azonosithatok
legyenek, és az antimikrobialis rezisztencia
kialakulasanak kockazatat csokkentd
intézkedéseket lehessen kidolgozni, vagy
nyomon lehessen kdvetni a mar meghozott
intézkedések hatékonysagat. Ezért adatokat
kell gytijteni az antimikrobialis szerek
allatgyogyaszati értékesitésérol és
hasznalatarol, embereknél torténo
felhasznalasardl, valamint az allatokban,
emberekben és élelmiszerekben talalt
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Modositas

(38b) A koriiltekinto hasznadlat eldsegitése
érdekében gyors, megbizhato és hatékony
allatgyogyaszati diagnosztikara van
haladéktalanul sziikség mind a betegség
okanak azonositasahoz, mind az
antibiotikum-érzékenységi vizsgalatok
elvégzéséhez. Ez seqiti a helyes diagndzis
felallitasat, lehetové teszi az
antibiotikumok célzott alkalmazasat,
elkerllve a kritikus fontossagu
antibiotikumok hasznalatat, és ezaltal
nem vezet antibiotikum-rezisztencia
kialakulasahoz. Egyértelmiien sziikség
van tovabbi innovacidra, célzottan a
helyszini diagnosztika terén, tovabbéa
elmélkedni kell azon, hogy ebben az
agazatban szlikség van-e fokozott
harmonizdciora vagy mds unios szintii
szabalyozasra.

Maddositas

(40) Egyelére nem all rendelkezésre
elegendden részletes, unids szinten
6sszehasonlithatd adatbazis ahhoz, hogy
akar a tendencidk, akar a lehetséges
kockazati tényezOk azonosithatok
legyenek, és az antimikrobialis rezisztencia
kialakulasanak kockazatat csokkentd
intézkedéseket lehessen kidolgozni, vagy
nyomon lehessen kdvetni a mar meghozott
intézkedések hatékonysagat. Ezért adatokat
kell gytijteni az antimikrobidlis szerek
allatgyogyaszati értékesitésérol és
hasznalatarol, embereknél torténd
felhasznalasardl, valamint az allatokban,
emberekben és élelmiszerekben talalt
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rezisztens organizmusokrol. Annak
érdekében, hogy a megszerzett adatokat
hatékonyan lehessen felhasznalni, meg kell
allapitani az adatgytijtésre €s adatcserére
vonatkoz6 szabalyokat. Az Ugynokség
iranyitasa mellett a tagallamokat kell
megbizni az antimikrobialis szerek
hasznalataval kapcsolatos adatok
Osszegyljtésével.

rezisztens organizmusokrél. Jobb adatokra
van sziikseg arrdl, hogy hogyan, mikor,
hol és miért alkalmaznak antimikrobialis
szereket. Ezért az antimikrobialis szer
tipusa, faj, kezelt betegség vagy fertozés
Szerinti bontasban kell adatokat gyiijteni.
Annak érdekében, hogy a megszerzett
adatokat hatékonyan lehessen felhasznalni,
meg kell allapitani az adatgytijtésre és
adatcseréere vonatkozé szabalyokat. Az
Ugynokség iranyitasa mellett a
tagallamokat kell megbizni az
antimikrobidlis szerek hasznalataval
kapcsolatos adatok 6sszegytijtésével.

Indokolas

A maodositas alapja a Mezdgazdasagi Bizottsag dltal az antibiotikum-rezisztenciarol
kidolgozott allasfoglalas, amelyet az Eurdpai Parlament 2011. majus 12-én fogadott el.

Modositas 14

Rendeletre iranyulo javaslat
40 a preambulumbekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas

(40a) Az Uzleti adatok bizalmassagat nem
szabad kifogasként hasznalni arra, hogy a
polgaroktdl megtagadjak a hozzaférést a
szervezetlikre és a tAgabb kdrnyezetben
mas nem célfajok szervezetére hatéssal
levéd vegyi anyagokrol szolo
informacidkhoz. A legbizalmasabb Uzleti
informdciok egyidejii védelme mellett
maximalis atlathatdsagot kell biztositani.

Indokolas

A ket célkitiizés kozott meg lehet talalni az egyensulyt.

Médositas 15

Rendeletre iranyulo javaslat
49 preambulumbekezdés
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(49) Egyes esetekben kdzegészségugyi
vagy allat-egészséguigyi megfontolashol
szlkség lehet az engedélyezéskor
rendelkezésre allo biztonsagossagi és
hatasossagi adatok kiegészitésére a
forgalomba hozatalt kdvetéen. Ilyenkor a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak
el kell irni az engedélyezést kovetd
vizsgalatok végzesét.

Médositas 16

Rendeletre irdnyuld javaslat
50 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(50) Létre kell hozni egy unids szinti
farmakovigilanciai adatbazist, hogy az
Unidban engedélyezett allatgydgyaszati
termékekkel kapcsolatos nemkivanatos
eseményekrdl egy helyen rendelkezésre
alljon minden informacio. Az adatbazis
varhatdan eldsegiti a nemkivanatos
események felderitését, megkdonnyiti a
farmakovigilanciai munkat és a hatésdgok
koz6tti munkamegosztast.

Madositas

(49) Egyes esetekben kdzegészségugyi,
allat-egészségugyi vagy kornyezeti
megfontolashol sziikség lehet az
engedélyezéskor rendelkezésre allo
biztonsagossagi és hatasossagi adatok
Kiegészitésére a forgalomba hozatalt
kovetden. llyenkor a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak el6 kell irni az
engedélyezést kovetd vizsgalatok végzését.

Maddositas

(50) Létre kell hozni egy unids szintli
farmakovigilanciai adatbazist, hogy az
Unidban engedélyezett allatgydgyaszati
termékekkel kapcsolatos nemkivanatos
eseményekrol egy helyen rendelkezésre
alljon minden informacio. Az adatbazis
varhatoan elésegiti a nemkivanatos
események felderitését, megkdonnyiti a
farmakovigilanciai munkat, valamint az
illetékes hatosagok és mas érintett
hatdsagok — példaul a kérnyezetvedelmi és
az élelmiszer-biztonsagi hatdsagok —
kdzOtti munkamegosztast, nemzeti €s unios
szinten egyarant.

Indokolas

Az allatgyogyaszati készitmények alkalmazasa terén holisztikus megkdzelitésre van sziikség,
példaul a rezisztens baktériumok talajba és vizekbe valo kijutdsahoz kapcsolodo

kornyezetvédelmi problémak tekintetében.

Modositas 17
Rendeletre iranyulo javaslat
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56 preambulumbekezdés
A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(56) Az allatgydgyaszati készitmények
lakossag szamara torténd kiaddsara
vonatkozo feltételeket szintén dsszhangba
kell hozni az Unidn beliil. Allatgyogyszert
csak a telephelye szerinti tagallam altal
kiadott engedéllyel rendelkez6 személy
bocsathat rendelkezésre. Ugyanakkor az
allatgyogyaszati készitmények unidbeli
elérhet6ségének javitasa érdekében
lehet6vé kell tenni azt, hogy a telephelyiik
szerinti tagallam hataskdorrel rendelkezd
hatdsagatol allatgyogyszerek kiadasara
engedélyt kapott kiskereskeddk az
interneten keresztil mas tagallamokban is
rendelkezésre bocsathassanak vény nélkil
kiadhato és vényhez kotott allatgyogyaszati
készitményeket.

Médositas 18

Rendeletre irdnyuld javaslat
56 a preambulumbekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Médositas 19

Rendeletre iranyulo javaslat
56 b preambulumbekezdés (Uj)
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Modositas

(56) Az allatgydgyaszati készitmények
lakossag szdmara torténd kiadasara
vonatkozo feltételeket szintén 6sszhangba
kell hozni az Unidn beliil. Allatgyogyaszati
készitményt csak a telephelye szerinti
tagéllam altal kiadott engedéllyel
rendelkez6 személy, adott esetben
allatorvos bocsathat rendelkezésre.
Ugyanakkor az allatgyogyaszati
készitmények unidbeli elérhetéségének
javitasa érdekében lehetdve kell tenni azt,
hogy a telephelyik szerinti tagallam
hataskorrel rendelkez6 hatosagatol
allatgyogyszerek kiadasara engedélyt
kapott kiskereskeddk az interneten
keresztiil méas tagallamokban is
rendelkezésre bocsathassanak vény nélkil
kiadhato és vényhez kotott allatgydgyaszati
készitményeket.

Maddositas

(56a) Ha az allatorvosok nem adhatnak ki
a gyogyszereket, az egyes tagallamokban
lehetetlenné tenné a tagallam egész
teriiletét lefedo dllatorvosi hadlozat
fenntartasat. Ez a teriletalapu halozat
kulcsfontossdagu a mindségi
Jjarvanyfeliigyelet biztositisahoz a meglévo
és az Uj betegségek tekintetében.
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Madositas

(56b) A rendelvények alkalmazasanak és
a kiadasnak a szétvalasztasa nem
csokkenti az antibiotikum-fogyasztést. Ezt
tamasztja ala, hogy azok a tagallamok
fogyasztjék a legtobb antibiotikumaot,
amelyekben mar létezik a szétvalasztas;
ezzel szemben a fogyasztas azokban a
tagallamokban csokkent a legnagyobb
mértékben, amelyekben tovabbra is
Osszekapcsoljak a rendelvény felirasat és a
kiadast.

Indokolas

Eurdpai Gyogyszertgynokseg: ,, Sales of veterinary antimicrobial agents in 26 EU/EEA
countries in 2012 (Allatgyogyaszati antimikrobidlis szerek értékesitése 26 EU/EGT

orszagban 2012-ben)

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2014/10/WC500175671.pdf

Modositas 20

Rendeletre iranyulo javaslat
58 a preambulumbekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Moédositas 21

Rendeletre iranyulo javaslat
62 preambulumbekezdés

PE551.951v02-00

Modositas

(58a) Lehetové kell tenni, hogy a
tagallamok — a Bizottsag tajékoztatasat
kévetéen — a kozegészségugy, az
allategészségligy és a kérnyezet vedelme
érdekében szigorubb feltételekhez kdssék
az eladasra kinalt allatgyogyaszati
készitmények kiadasat, feltéve, hogy ezek
a feltételek aranyosak a kockazattal, és
nem korlatozzak indokolatlan meértékben
a belso piac miikiodését.
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(62) Amennyiben egy valamely
tagallamban engedélyezett allatgyogyaszati
készitményt egy szakmai szervezetnél
nyilvantartott allatorvos ir fél egy allat
vagy allatcsoport szamara, az allatorvosi
rendelvényt elvileg el kell ismerjék egy
masik tagallamban, és lehetdség van az
allatgyogyszer masik tagallamban valo
kivaltasara. Az ilyen elismerés el6tt allo
szabalyozasi és adminisztrativ akadalyok
elharitasa azonban nincs kihatéassal a
gybgyszert kiado szakemberek azon
kotelességére, hogy szakmai vagy etikai
okbol megtagadjak egy elrendelt gyogyszer
kiadasat.

Modositas 22

Rendeletre iranyulo javaslat
65 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(65) Ahhoz, hogy e rendelet célkitlizései az
egeész Unidban megvaldsuljanak,
elengedhetetlen a jogi kdvetelményeknek
valo megfelelés ellenérzése. Ezért a
tagallamok hataskorrel rendelkezé
hatdsagait fel kell ruhazni az
allatgyogyaszati készitmények gyartasa,
forgalmazasa es felhasznalasa barmely
szakaszanak ellenorzésére vonatkozo
jogkorrel. Az ellendrzések
hatékonysaganak meg6rzése érdekében a
hatosagoknak lehetdséget kell biztositani
arra, hogy el6zetes bejelentes nélkul is
végezzenek ellendrzéseket.
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Madositas

(62) Amennyiben egy valamely
tagallamban engedélyezett allatgydgyaszati
készitményt allatorvos ir fol egy allat vagy
allatcsoport szamara, az allatorvosi
rendelvényt elvileg el kell ismerjék egy
masik tagallamban, €s lehet0ség van az
allatgyogyszer masik tagallamban valo6
Kivaltasara. Az ilyen elismerés el6tt allo
szabalyozasi és adminisztrativ akadalyok
elhéritasa azonban nincs kihatassal a
gyogyszert kiado szakemberek azon
kotelessegére, hogy szakmai vagy etikai
okbol megtagadjak egy elrendelt gyogyszer
Kiadasat.

Modositas

(65) Ahhoz, hogy e rendelet célkitlizései az
egész Unidban megvaldsuljanak,
elengedhetetlen a jogi kdvetelményeknek
valo megfelelés ellenérzése. Ezért a
tagallamok hataskorrel rendelkez6
hatdsagait fel kell ruhazni az
allatgydgyaszati készitmények gyartasa,
forgalmazasa és felhasznalasa barmely
szakaszanak ellendrzésére vonatkozo
jogkarrel, és éves ellendrzési jelentéseket
kell kdzzétennilk. Az ellenbérzések
eredményességének megérzése érdekében
a hatdsagoknak felhatalmazason alapuld
jogi aktusban meghatéarozott, bizonyos
szazalék erejéig el6zetes bejelentés nélkiil
kell ellenérzéseket végeznilk.
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Modositas 23

Rendeletre iranyulo javaslat
67 preambulumbekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(67) A tagallamok ellendrzési
rendszereinek hidnyosséagai akar veszélybe
is sodorhatjak e rendelet céljainak elérését,
és kdzegészséglgyi, allat-egészségugyi és
kornyezeti kockazatot jelenthetnek. Az
ellendrzések O6sszehangolt
megkozelitésének az egész Unidban vald
biztositdsahoz lehetévé kell tenni, hogy a
Bizottsag vizsgalatok soran gy6z6djon
meg a tagallami ellendrzé rendszerek
helyes miitkodésérol.

Modositas 24

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 1 a bekezdés (0j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Médositas 25

Rendeletre iranyulo javaslat
1 cikk — 1 b bekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg
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Modositas

(67) A tagallamok ellenbrzési
rendszereinek hianyossagai akar veszélybe
is sodorhatjak e rendelet céljainak elérését,
és kdzegészségugyi, allat-egeszségugyi és
kornyezeti kockazatot jelenthetnek. A
Bizottsdgnak biztositania kell az
ellendrzések 6sszehangolt megkdzelitését
az egész Unidban, és lehet6vé kell tenni a
szamara, hogy a tagallamokban végzett
vizsgalatok révén gy6z6djon meg a
tagallami ellen6rzd rendszerek helyes
muikodésérol.

Modositas

(1a) A tagallamok a kozegészségugy, az
allategészségligy és a kdrnyezet védelme
érdekében szigorubb feltételekhez kéthetik
terletiikon az allatgyogyaszati
készitmények hasznalatéat és
kiskereskedelmét, feltéve, hogy ezek a
feltételek aranyosak a kockazattal, és nem
korlatozzak indokolatlan mértékben a
belsd piac miikodését.

Maodositéas
(1b) Az (1a) bekezdésben emlitett
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Moébdositas 26

Rendeletre irdnyuld javaslat
2 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) A V1. fejezet az (1) bekezdésben foglalt
termékeken kivil az llatgydgyaszati
készitmények kiindulasi anyagaiként
hasznalt hatbanyagokra, koztitermékekre
és segédanyagokra is vonatkozik.

Médositas 27

Rendeletre irdnyuld javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 1 pont — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) farmakoldgiai, immunoldgiai vagy
metabolikus hatasok kivaltasa révén az
allatok valamely élettani funkcidjanak
helyredllitasara, javitasara vagy
modositasara, illetve orvosi diagndzis
felallitasa érdekében allatoknak torténd
beadasra vagy allatokon torténd
alkalmazasra szanjéak;

Médositas 28

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 1 pont — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

c) allatok eutanaziajara szanjak;
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intézkedésekrol értesiteni kell a
Bizottsagot.

Madositas

(2) A V1. fejezet az (1) bekezdésben foglalt
termékeken kivil az allatgydgyaszati
készitmenyek kiindulasi anyagaiként
hasznalt kdztitermékekre és
hatéanyagokra is vonatkozik.

Maddositas

b) vagy farmakoldgiai, immunolégiai vagy
metabolikus hatasok kivaltasa révén az
allatok valamely élettani funkcidjanak
helyredllitasara, javitasara vagy
modositasara, vagy orvosi diagnézis
felallitasa érdekében allatoknak torténo
beadasra vagy allatoknal torténd
hasznalatra alkalmazhato;

Mddositas

c) allatok eutanaziajara alkalmazhato;
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Indokolas

Az allatgydgyaszati készitmény fogalommeghatarozdsanak egyértelmiinek kell lennie,
kiilonosen a meglevd termékek besoroldsa tekintetében. Az Europai Birdsag szamos itélete
alapul két fogalmon: az egyik a ,, kiszerelés szerinti gyogyszer”, a mdsik pedig a ,, funkciondlis
gvogyszer”. A bizottsagi javaslat eltéro értelmezéshez és ennek eredményeként varatlan
kévetkezményekhez, példaul meglevo termékek ujboli besorolasahoz vezethet.

Mdébdositas 29

Rendeletre irdnyuld javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 8 pont

A Bizottsag altal javasolt szbveg

8. ,,antimikrobialis rezisztencia”: a
mikroorganizmus tulélési vagy ndvekedési
képessege egy antimikrobialis szer adott
koncentracidju, az ugyanazon fajtahoz
tartoz6 mikroorganizmusok
életfolyamatainak géatlasahoz vagy
elpusztitasahoz rendszerint elegendd
jelenléte mellett;

Médositas 30

Rendeletre iranyuld javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 8 a pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

Maddositas

8. ,,antimikrobialis rezisztencia”: a
mikroorganizmus tulélési vagy ndvekedési
képessége egy antimikrobialis szer adott
koncentracioju, az ugyanazon fajtahoz
tartoz6 mikroorganizmusok
novekedésének megallitdsahoz vagy
elpusztitasahoz rendszerint elegendd
jelenléte mellett;

Maddositas

8a. ,antimikrobidlis szer”: barmely olyan
vegyulet, amely kozvetlen hatast fejt ki a
mikroorganizmusokra, fertozések
kezelésekor vagy megelizésekor
alkalmazva. Az antimikrobialis szerek
kozé tartoznak az antibakterialis szerek,
antivirdlis szerek, gombaolo szerek és a
protozoaellenes szerek; e rendelettel
Osszefliggesben az antimikrobialis szer
antibakterialis szerre utal.

Indokolas

A kiilonbozo erdekelt feleket tomorito, az allatorvosokat, gazdalkodokat és az allatgyogyaszati
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készitmenyek gyartoit egyarant képviselo Epruma platform altal javasolt meghatarozas. E
rendeletnek konkrétan az allatoktol eredo baktériumokhoz kapcsolodo antibakterialis
hat6anyagokkal és az antibiotikumokkal szembeni rezisztencia megakadalyozaséaval kell
foglalkoznia.

Modositas 31

Rendeletre irdnyuld javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 8 b pont (uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg Madositas
8b. ,,parazitaellenes szer”: kiilonbiozdé
okoknak tulajdonithaté parazitas

betegségek kezelésére alkalmazott
gyogyszer vagy anyag;

Indokolas

A vilagszerte eladott allatgyogyéaszati készitmények teljes mennyiségének tébb mint 60%-at a
parazitaellenes gyogyszerek teszik ki.

Modositas 32

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 8 ¢ pont (0j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas
8C. ,, antibakteridlis szer”: olyan vegylulet,
amely kozvetlen hatast fejt ki a

baktériumokra, fertozések kezelésekor
vagy megelozésekor alkalmazva;

Indokolas

A kiilonbozé érdekelt feleket tomaritd, az allatorvosokat, gazdalkodokat és az allatgyogyaszati
készitmeények gyartoit egyarant képviselo Epruma platform altal javasolt meghatarozas.

Mddositas 33

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 11 pont
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

11. ,.elény-kockazat viszony”: az
allatgyogyaszati készitmeény pozitiv
hatasainak ertékelése a készitmény
hasznalataval kapcsolatos alabbi
kockézatok viszonyaban:

Madositas

11. ,,elény-kockazat viszony™: az
allatgydgyaszati készitmeny pozitiv
terdpias hatdsainak értékelése a
készitmeény hasznalataval kapcsolatos
alabbi kockézatok viszonyéban:

Indokolas

A bizottsagi javaslat az elonyok tagabb értelmezését vezeti be, ami problémat jelenthet
bizonyos termékek, példaul az antimikrobidlis szerek elény-kockazat viszonyanak
értelmezésében, amely esetben az elonyok kozé tartozhatnak a tenyésztéstechnikai
paraméterekre gyakorolt kedvezo hatdsok is, mint a nagyobb hozam, ami az antimikrobialis
rezisztencia szempontjabol ellentétes a bizottsagi javaslat torekvéseivel. Ezért a javaslat
szerint az elonyoket ,, terdpias elonyokkent” kell meghatarozni.

Moébdositas 34

Rendeletre irdnyuld javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 20 pont — b pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg
b) szarvasmarhatol, juhtol, sertéstol,
csirkétdl, kutyatdl és macskatol eltérd

allatfajoknak szant allatgyogyaszati
készitmények;

Mddositas 35

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 20 pont — b a pont (0j)

A Bizottsag altal javasolt szbveg
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Modositas

b) szarvasmarhatdl, a husaért tartott
juhtol, sertést6l, csirkétol, kutyatol és
macskatol eltérd allatfajoknak szant
allatgyogyéaszati készitmenyek;

Madositas

ba) olyan allatfajoknak szant
allatgyogyaszati keszitméenyek, amelyek
nemzeti allomanya nem éri el a kutatasi és
fejlesztési munkak koltségeinek a 34.
cikkben meghatarozott adatvédelmi
idoszak alatt torténo leirasahoz sziikséges
kliszObot;
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Indokolas

A haszonéllatok szama egyes tagallamokban alacsony, mig masokban magas lehet.

Moébdositas 36

Rendeletre irdnyuld javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 21 pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

21. ,,farmakovigilancia”: a nemkivanatos
események feligyeletének és vizsgalatanak
folyamata;

Madositas

21. ,farmakovigilancia”: a nemkivanatos
események észlelésével, jelentésével,
értékelésével, megértésével, megelizésével
és bejelentésével kapcsolatos tudomanyos,
ellendrzd és igazgatdsi tevékenységek
felugyeletének és vizsgalatanak folyamata,
amelyeknek része az allatgydgyaszati
készitmények eldny-kockazat viszonyanak
folyamatos értékelése;

Indokolas

A javasolt fogalommeghatérozas csak a nemkivanatos események felligyeletének és
vizsgalatanak folyamatara dsszpontosit. A farmakovigilanciat tagabb értelemben kell
meghatarozni, mivel a nemkivanatos események feluigyeletének és vizsgalatanak olyan
intézkedésekben kell testet oltenie, amelyek biztositjik, hogy az eldny-kockézat viszony egy
termék életciklusa soran mindvégig pozitiv maradjon. Ez kiiléndsen fontos azon termékek
esetében, amelyek elény-kockdzat viszonya idével valtozhat — ilyenek peldaul az

antimikrobidlis vagy parazitaellenes gyogyszerek.

Modositas 37

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 24 pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

24. ,allatorvosi vény”: a nemzeti
jogszabalyok alapjan allatgydgyaszati
készitmeny rendelésére jogosult kepesitett
személy altal allatgydgyaszati
készitményre kiadott vény;
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Mddositas

24. ,allatorvosi vény”: a nemzeti
jogszabalyok alapjan allatgydgyaszati
készitmeny rendelésére jogosult allatorvos
vagy mas képesitett személy altal
allatgyogyaszati készitmeényre kiadott
veny;
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Mdébdositas 38

Rendeletre irdnyuld javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 27 a pont (0j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Madositas

27 a. ,,dallatgyogyadszati készitmények

felelds alkalmazasa”: jO allattenyésztési és

-gazdalkodasi gyakorlatok — példaul
bioldgiai védelmi intézkedések —
biztositasa azzal a céllal, hogy allatok
csoportjait egészségesen tartsak vagy
korlatozzak a betegség terjedését egy
bizonyos allatpopulécioban, ezenkivil az
allatorvos tanacsanak kikérése, az oltasi
programok és a gyogyszerek hasznalati
utasitasainak kovetése, tovabba jo
higiéniai kortulmények és megfeleld
takarméanyozas biztositasa, valamint az
allatok egészsége és joléte rendszeres
ellenorzésének biztositdasa;

Indokolas

A kiilonbozo érdekelt feleket tomorito, az dallatorvosokat, gazdalkodokat és az allatgyogydszati
készitmények gyartoit egyarant képviseld Epruma platform altal javasolt meghatadrozas.

Médositas 39

Rendeletre irdnyuld javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 27 b pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg
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Mddositas

27b. ,,az dllatgyégydszati készitmény
neve”: olyan név, amely lehet az
altalanosan hasznalt névvel nem
osszetéveszthetd torzskonyvezett név, vagy
olyan altalanosan hasznalt név vagy
tudomanyos név, amelyet védjeggyel vagy
a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak nevével egylitt adnak meg;
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Indokolas

A készitmeny neve kulcsszerepet jatszik az ilyen termékek szabalyozasaban, és nemcsak a
sz6ban forgd termék azonositasahoz fontos, hanem biztonsagos és eredményes
alkalmazasaban, és kilonosen az allatgyogyaszati keszitmények kdzotti versenyben is szerepet
jatszik. 4 jogszabadlynak egyértelmiien ki kell jelentenie, hogy a termékek torzskonyvezett
nevének olyannak kell lennie, hogy azt a termékek osszetevéinek megnevezésére szolgalo,
altalanosan hasznalt nevekkel ne lehessen dsszetéveszteni.

Médositas 40

Rendeletre irdnyuld javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 27 ¢ pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg Madositas

27 C. ,,jo dllattenyésztés”: emberek altal,
nyereseg céljabol folytatott,
mezogazdasagi céllal tartott allatokkal
val6 gazdalkodas, valamint ezen allatok
gondozasa, biztositva ezen allatok
egészségét es jolétét egyrészt az egyes
fajok egyedi sziikségleteinek tiszteletben
tartasaval és védelmével, masrészt a leheto
leginkabb minimalizélva az
allatgyogyaszati készitmenyek
alkalmazésanak sziikségességét;

Indokolas
A kiilonbozé érdekelt feleket tomorits, az dallatorvosokat, gazdalkodokat és az allatgyogyéaszati
készitmeények gyartoit egyarant képviselo Epruma platform javaslatain alapulo meghatarozas.
Modositas 41

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 27 d pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Madositas
27 d. ,,nagykereskedelmi forgalmazas”:
allatgyogyaszati készitmények

beszerzesebol, tartasabol, ertékesitésebol
vagy kivitelébol allé mindennemii
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tevekenység, akar visszterhesen, akar
dijmentesen végzik, a kiskereskedelmi
értékesités kivételevel. Ezek a
tevékenységek gyartok vagy azok
letéteményesei, az importorok, egyéb
nagykereskedelmi forgalmazok, illetve
gyogyszerészek és az alkalmazando
nemzeti joggal 6sszhangban lakossagi
gyogyszerelldtasra engedéllyel rendelkezd
vagy arra jogosult személyek kozott
torténnek;

Indokolas

Az egyértelmiiség és a kiszamithatosag érdekében alapvetéen fontos, hogy az uj rendelet
vilagosan meghatarozza a nagykereskedelmi forgalmazas jelentését. A nagykereskedelmi
értékesités forgalommeghatarozasa nélkil rendkivil nehéz volna a tagallam szdméara
barmilyen ellendrzo tevékenységet végezni, vagy fellépni az dllatgyogydaszati készitmények
terén zajlo illegalis tevékenységek ellen.

Modositas 42

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 27 e pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modosités

27 e. ,,gyogyito (terdpids) kezelés”: egy
allatnak vagy allatok csoportjanak a
kezelése, amelyet a betegség vagy fertozés
fennallasanak megdallapitasdat kovetoen
alkalmaznak;

Indokolas
A kiilonbozo érdekelt feleket tomorito, az allatorvosokat, gazdalkodokat és az allatgyogyaszati
keszitmények gyartoit egyardnt képviselé Epruma platform dltal javasolt meghatarozas.
Modositas 43

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 27 f pont (uj)
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Madositas

27 1. ,,gyogyszeres takarmdnyok
premixe”: a .../2015/EU rendeletnek (a
gyogyszeres takarméanyokrol sz6l6
rendelet) megfeleloen gyogyszeres
takarmdnyok késobbi gydartisdahoz
elozetesen elkészitett barmely
allatgydgyaszati készitmeny.

Indokolas

Az dllatgyogyaszati készitményekrol és a gyogyszeres takarmanyokrol szolo rendelkezéseknek
megfeleléen kapcsolodniuk kell egymashoz. A gyogyszeres takarmanyok dtjan alkalmazott
gyogyszerek legfontosabb osztalyat az antimikrobidlis szerek jelentik. Az allatgydgyéaszati
készitményekrdl sz0l0 jogszabadlynak egyértelmiien elé kell irnia, hogy kizardlag gyogyszeres
premixek engedélyezhetok gyogyszeres takarmanyok késobbi gyartasahoz térténo

felhasznalasra.

Moédositas 44

Rendeletre iranyuld javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 27 g pont (0j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg
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Maddositas

27 Q. ,tomeges kezelés (metaphylaxis)’:
allatok csoportjanak kezelése — miutan a
csoport egy részében klinikai betegséget
diagnosztizaltak — a beteg allatok
gyogyitasanak, valamint a betegség a mar
lehetségesen (tlinetmentes formaban)
megfertozott, a beteg dllatokkal szoros
kapcsolatban lévi és veszélyeztetett
dllatokra valo adtterjedésének megelozése
céljaval; Mielétt az adott terméket
alkalmaznak, meg kell allapitani a
betegségnek az allatok adott csoportjaban
valo elofordulasat;
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Modositas 45

Rendeletre iranyulo javaslat
4 cikk — 1 bekezdés — 27 h pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas

27 h. ,,megeldzd kezelés (prophylaxis)”:
egy allatnak vagy allatok egy csoportjanak
a kezelése a betegség klinikai tineteinek
megjelenése elott, a betegség vagy fertdzés
kialakulasanak megelézése érdekében.

Indokolas

A kiilonbozé érdekelt feleket tomorito, az allatorvosokat, gazdalkodokat és az allatgyogyaszati
készitmenyek gyartoit egyarant képviselo Epruma platform altal javasolt meghatarozas.

Modositas 46

Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) Az allatgyogyaszati készitmények
forgalombahozatali engedélye korlatlan
ideig érvényes.

Médositas 47

Rendeletre iranyulo javaslat
5 cikk — 2 a bekezdés (0j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg
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Modositas

(2) Az allatgyogyaszati keszitmények
forgalombahozatali engedelye korlatlan
ideig érvényes, kivéve, ha
kdzegészségugyi, allat-egészségligyi és
kdrnyezeti kockazatokat tarnak fel vagy Qj
tudomanyos ismeretek Ujabb értékelést
tesznek indokoltta.

Mddositas

(2a) Ha valamely korabban engedeélyezett
allatgyogyaszati készitmény 6t egymast
kdvetd évben nem volt jelen egy tagdllam
piacan, az emlitett allatgyogyészati
készitményre kiadott engedély érvényét
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Mdébdositas 48

Rendeletre irdnyuld javaslat
6 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(3) A kérelmek benyujtasa elektronikus
aton torténik. A centralis
forgalombahozatali engedélyezési eljaras
szerint benyujtdsra keriild kérelmeknél az
Ugynokség altal kozzétett formatumot kell
hasznalni.

veszti. Az illetékes hatdsag kivételes
esetekben és kozegeszségugyi vagy allat-
egészségugyi okokbdl felmentést adhat a
(2) bekezdés aldl. E felmenteseket
alaposan meg kell indokolni.

Maddositas

(3) A kérelmek benyujtasa elektronikus
aton torténik, egyetlen elektronikus
portalon keresztiil. Az e rendelet, a
decentralizalt eljaras vagy a kolcsonos
elismerésre vonatkozo eljaras szerint
benyujtott valamennyi tipusu kérelemnél
az Ugynokség altal kozzétett formatumot
kell hasznalni.

Indokolas

Az eljarasok tovabbi egyszeriisitésére van sziikség a kutatds és az innovacio tovibbi
dsztonzése, és kdvetkezésképpen az allatgyogyaszati készitmények rendelkezésre allasanak

javitasa érdekében.

Mddositas 49

Rendeletre iranyulo javaslat
7 cikk — 2 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szbveg

a) dokumentacio az antimikrobialis
allatgyogyaszati készitmeény allatoknal
torténd alkalmazasabol adodo kozvetlen €s
kozvetett koz- es allat-egészségugyi
kockézatokral,
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Madositas

a) dokumentacio6 az antimikrobialis
allatgyogyaszati készitmeny allatoknal
torténd alkalmazasabol adodo kozvetlen €s
kdzvetett kdz- és allat-egészségligyi vagy
kdrnyezeti kockéazatokral,
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Indokolas

Az allatgyogyaszati készitmények alkalmazasa terén holisztikus megkdzelitésre van sziikség,
példaul a rezisztens baktériumok talajba és vizekbe val6 kijutdsahoz kapcsolodo

kornyezetvédelmi problémak tekintetében.

Médositas 50

Rendeletre irdnyuld javaslat
7 cikk — 2 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szbveg
b) informaci¢ az allatgyogyéaszati
készitmény hasznalatabol eredd
antimikrobidlis rezisztencia kialakulasanak

korlatozasat szolgal6 kockazatcsokkentd
intézkedésekrol.

Médositas 51

Rendeletre irdnyuld javaslat
7 cikk — 5 a bekezdés (0j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg

PE551.951v02-00

Maddositas

b) informaci¢ az allatgyogyéaszati
készitmény hasznalatabol eredd
antimikrobidlis rezisztencia kialakulasanak
korlatozasat szolgal6 kockazatcsokkentd
intézkedésekrol, beleértve annak
feltlintetését, hogy a termek élelmiszer-
termeld allatoknal rutin megeldzo vagy
metafilaktikus intézkedésként nem
alkalmazhato, és nem alkalmazhat6
csoportos megelozo kezelésként olyan
esetekben, amikor nem diagnosztizaltak
betegséget.

Maddositas

(5a) A megujitas kerelmezésekor a
kérelmezo a dokumentdciot a
farmakoldgiai hatéanyagrol és annak
Iényeges metabolitjairol szolo,
nyilvanosan hozzdférheto, szakértoi
értékelésen atesett és a dokumentacio
benyujtisanak napjdt megelozd 10 évben
kdzzétett tudomanyos szakirodalommal
egésziti ki, amely ismerteti az emberi
egészséget, a kdrnyezetet és a nem
célfajokat érintdé mellékhatésokat.
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Mdédositas 52

Rendeletre irdnyuld javaslat
8 cikk — 2 bekezdés — a a pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Madositas

a a) a vizsgalt termék olyan nem
engedelyezett allatgyogyaszati készitmeny,
amelynek vonatkozésaban betartotték az
allatorvos altal a 117. cikk szerint
meghatarozott élelmezés-egészsegugyi
varakozdsi idot, vagy

Indokolas

Az () allatgydgyaszati készitmenyek fejlesztésének tovabbi dsztonzése erdekében
mindenképpen lehetové kell tenni a még nem engedélyezett termékek klinikai vizsgalatat, az
egészseégligyi kockdzatok kizardsa érdekében a megfeleld élelmezés-egeszséglgyi varakozasi
ido betartasa mellett.

Médositas 53

Rendeletre iranyuld javaslat
8 cikk — 2 bekezdés — a b pont (0j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Madositas

ab) a vizsgalt termék nem engedélyezett
allatgyogyaszati készitmény, valamennyi
farmakoldgiai hatéanyag rendelkezik
maradékanyag-hatarértékkel, és az
allatorvos altal a 117. cikkel 6sszhangban
megallapitott élelmezés-egészséguigyi
varakozasi idot betartjak, vagy

Indokolas

A terméket illetéen az dsszes farmakologiai hatoanyagnak maradékanyag-hatarertékkel kell
rendelkeznie, hogy az dallatorvos meghatarozhassa a fogyasztokat éro esetleges egészségiigyi
kockazat elkerilését szolgald élelmezés-egészségiigyi varakozasi idot.
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Modositas 54

Rendeletre iranyulo javaslat
8 cikk — 2 bekezdés — b a pont (0j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modosités

ba) a vizsgalt termék tekintetében
ideiglenesen maradékanyag-hatarértéket
hataroztak meg.

Indokolas

Jelenleg a haszonallatokat, illetve az azokbol készult allati termékeket az ideiglenes
maradékanyag-hatarértékek betartasa mellett, a jovahagyasi vizsgalatok végrehajtasat
kovetoen forgalomba lehet hozni. Ezt a lehetdséget fenn kell tartani.

Mdédositas 55

Rendeletre irdnyuld javaslat
8 cikk — 6 a bekezdés (0j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Madositas

(6a) A Kklinikai vizsgéalati engedély
jogosultja értesiti a hataskorrel
rendelkezo hatosdgot az 6sszes sulyos
nemkivdnatos eseményrol, és az
embereken észlelt valamennyi
mellékhatast azonnal és minden esetben
legkésobb az informadcio kézhezvételét
koveto 15 napon beliil be kell jelenteni.

Indokolas

Fontos, hogy a hataskorrel rendelkezé hatosagokat megfeleloen és azonnal tdjékoztassak a
sulyos nemkivanatos eseményekrol és embereken észlelt mellékhatdasokrol, annak mérlegelése
érdekében, hogy kell-e tovdbbi elévigyazatossdgi intézkedéseket tenni, vagy a klinikai
vizsgélat felfliggesztésére van-e sziikség.

Mddositas 56

Rendeletre iranyulo javaslat
9 cikk — 1 bekezdés — bevezet rész
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg Maodositas

(1) Az allatgyogyaszati készitmények (1) Az allatgyogyaszati készitmények
kdzvetlen csomagolasan az alabbi kdzvetlen csomagolasan legalabb az alabbi
informéaciok szerepelnek: informéaciok szerepelnek:

Indokoléas

Az allatgydgyészati készitmények csomagolasanak mérete nagyon tag hatarok kézétt mozog,
példaul a kicsi, 10 ml-es injekcios tivegektdl a nagy, 10 vagy 25 kg-os zsakokig. Egyes
cimkéken masokhoz képest joval tébb hely van, és tobb informéacio fér el rajtuk. A vény
nélkal, kdzvetlendl a lakossagnak értékesithetd termékek bizonyos kategoridi esetében fontos
lehet tovabbi informécidt szerepeltetni a kdzvetlen csomagolason.

Modositas 57

Rendeletre iranyulo javaslat
9 cikk — 1 bekezdés — g a pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modosités

ga) az (1) bekezdés a)—g) pontjaban
foglalt valamennyi informéciot tartalmazo
vonalkdd, amely az ellatas helyén minden
nyelven lehetové teszi ezen informdciok,
valamint a betegtajékoztatoban szereplé
informaciok jol olvashato elektronikus
megjelenitését, valamint a més
dokumentacios rendszerek szaméara az
adatok szabvanyos interfészeken

keresztuli rendelkezésre bocsatésat.

Indokolas

A rendeletnek minden elektronikus lehetéséget ki kell haszndlnia annak érdekében, hogy a
gyogyszerekkel kapcsolatos informaciokat az azt alkalmazo6 személy anyanyelvén,
felhasznalobarat modon rendelkezésre bocsassak. Ez csak a kiilsé csomagoldson elhelyezett
vonalkdddal biztosithato.

Médositas 58

Rendeletre iranyulo javaslat
10 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg Maodositas

(1) Az allatgyogyaszati keszitmények (1) Az allatgyogyaszati készitmények
kiils6 csomagolasan az alabbi informaciok kiils6 csomagolasan legalabb az alabbi
szerepelnek: informéaciok szerepelnek:

Indokolas

Jogszabalyban kell meghatdrozni, melyek azok a minimdalisan kotelezo informaciok, amelyeket
egy dllatgydgyaszati készitmény kiilsé csomagolasan fel kell tiintetni. Az allatgydgyaszati
készitmények mérete a kicsi, 10 ml-es injekcios iivegektdl a nagy, 5, 10 vagy 25 kg-0s zsékokig
valtozhat. Egyes termékek kiilsé csomagoldasdn mdsokhoz képest joval tobb hely van, és tobb
informacio fér el rajtuk. A vény nélkil, kozvetlendl a lakossagnak értékesitett termékek
esetében fontos lehet tovabbi informdaciot szerepeltetni a kiilsé csomagolason.

Médositas 59

Rendeletre irdnyuld javaslat
10 cikk — 1 bekezdés — f pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Madositas
f) azon kovetelmény, hogy a fel nem f) azon kovetelmény, hogy az
hasznalt allatgyogyaszati készitményeket allatgyogyaszati készitményeket az
vagy az ilyen termékek hasznalatabél alkalmazandé jogszaballyal 6sszhangban
szarmazo hulladékokat a visszavételi visszavételi rendszeren keresztil kell
rendszeren keresztil kell artalmatlanitani, artalmatlanitani;

és adott esetben tovabbi 6vintézkedéseket
kell hozni a fel nem hasznalt
allatgyogyaszati készitméenyek vagy az
ilyen termékek hasznélatabol szarmaz6
veszélyes hulladékok artalmatlanitasaval
kapcsolatban;

Mddositas 60

Rendeletre iranyulo javaslat
10 cikk — 1 bekezdés — g a pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szGveg Maodositas

ga) varakozdsi ido.
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Indokolés
A varakozasi iddt, amennyiben adott, a kiilsé csomagolason kell feltiintetni; ha nincs kilsé
csomagolas, a kdzvetlen csomagolason (és nem csak a betegtajékoztatdban) kell feltlintetni.
Erre kilonosen a kiskereskedelmi tavértekesités esetében van sziikség.

Mdédositas 61

Rendeletre irdnyuld javaslat
11 cikk — 1 bekezdés — b a pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg Madositas
ba) géntechnoldgiaval modositott
szervezetek jelenlétének feltlintetése, ha a

termék ilyeneket tartalmaz vagy
ilyenekbol all;

Mdédositas 62

Rendeletre irdnyuld javaslat
12 cikk — 1 bekezdés — i a pont (0j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Madositas
ia) az olyan allatgyogyaszati
készitményeknél, amelyek
géntechnolégiaval médositott
szervezeteket tartalmaznak vagy

ilyenekbdl allnak, ezt az informadciot fel
kell tlintetni;

Médositas 63

Rendeletre iranyulo javaslat
12 cikk — 1 bekezdés — m a pont (0j)

A Bizottsag altal javasolt szbveg Madositas
ma) mindségi és mennyiségi dsszetétel;
Indokoléas
mek osszetétele feltétlentl sziikseges. Nem érthetd, hogy az dllatgyogydszati készitmények
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Osszetétele miért nem szerepel, mint sok mas, egészséget szolgalo termék, élelmiszertermék

sth. esetében.

Moébdositas 64

Rendeletre irdnyuld javaslat
12 cikk — 1 bekezdés — m b pont (4j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Médositas 65

Rendeletre irdnyuld javaslat
12 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(3) A hasznalati utasitas nyelvezetének és
formajanak vilagosnak, egyértelmiinek és
kozérthetonek kell lennie.

Madositas

mb) a 9. cikk (1) bekezdésének ga)
pontjdban emlitett vonalkadd.

Maddositas

(3) A hasznalati utasitas nyelvezetének és
forméajanak vilagosnak, egyértelmiinek, jol
olvashatonak és kozérthetének kell lennie.

Indokolas

A betegtajékoztatonak rossz fényviszonyok mellett is jol olvashatdnak kell lennie.

Modositas 66

Rendeletre iranyulo javaslat
16 cikk — 2 bekezdes

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(2) E szakasz alkalmazasaban a hatéanyag,
ha kiilonb6z6 sokbol, észterekbol,
éterekbol, izomerekbdl, izomerek
keverékeibdl, 0sszetett anyagokbol és
szarmazékokbdl is &ll, mint a
referenciakészitményben hasznalt
hatéanyag, a referenciakészitmény
hatdanyagaval megegyez6nek tekintendo,
feltéve, hogy biztonsagossagukat és
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Madositas

(2) E szakasz alkalmazasaban a hatéanyag,
ha kiilonb6z06 sokbol, észterekbol,
éterekbdl, izomerekbdl, izomerek
keverékeibdl, 0sszetett anyagokbol és
szarmazékokbol is all, mint a
referenciakeszitmenyben hasznalt
hatéanyag, a referenciakészitmény
hatdanyagaval megegyezonek tekintendo,
feltéve, hogy biztonsagossagukat,
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hatdsossagukat nezve nem all fenn koztik
szamottevo kiilonbség. Amennyiben e
tulajdonsagok a két hatéanyagot tekintve
jelentds kiillonbséget mutatnak, a
kérelmez6 a kiegészité informaciokat nyijt
be a referenciakészitmény hatéanyagaban
hasznalt kiillonboz6 sok, észterek, éterek és
szarmazékok biztonsagossaganak és/vagy
hatasossaganak igazolasara.

hatdsossagukat és a szermaradékok
viselkedését nézve nem all fenn koztiik
szamottevo kiilonbség. Amennyiben e
tulajdonsagok a két hatdanyagot tekintve
jelentds kiilonbséget mutatnak, a
kérelmezo a kiegészitd informacidkat nyujt
be a referenciakészitmény hatéanyagaban
hasznalt kiilonboz6 sok, észterek, éterek és
szdrmazékok biztonsagossaganak és/vagy
hatadsossaganak igazolasara.

Indokolas

Az élelmiszer-biztonsdg szempontjabol a szermaradékok viselkedése dontd jelentéséggel bir.
A nem vart szermaradékok az dallattenyésztikkel és a tobbi élelmiszergyartdval szembeni

Jjelentds kartéritési igényekhez vezethetnek.

Médositas 67

Rendeletre irdnyuld javaslat
16 cikk — 5 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(5) A generikus allatgydgyaszati
készitmény jellemzdinek
osszefoglalojanak meg kell egyeznie a
referenciakészitményével. E kovetelmény
aldl kivételt képeznek ugyanakkor a
referenciakészitmény jellemzoinek
osszefoglalojan szereplo azon részek,
amelyek a generikus allatgyogyaszati
készitmény engedélyezése idején még
szabadalmi oltalom alatt allé
javallatokhoz és gydgyszerforméakhoz
kapcsolddnak.
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Maddositas

(5) A generikus allatgydgyaszati
készitmény jellemzbinek
osszefoglalojaban szereplo klinikai
adatoknak (a 30. cikk, (1) bekezdésének c)
pontjaban talalhaté fogalommeghatéarozas
szerint, a vi. pont kivételével) meg kell
egyezniuk a referenciakészitményéivel. E
kdvetelmény aldl kivételt kepeznek
ugyanakkor:

a) a referenciakészitmény jellemzdinek
osszefoglalojan szerepld azon részek,
amelyek a generikus allatgyogyaszati
készitmény engedélyezése idején még
szabadalmi oltalom vagy a 33-36. cikkben
meghatarozott technikai dokumentacid
védelme alatt all6 javallatokhoz és
gyogyszerformakhoz kapcsoldédnak, vagy

b) a referenciakészitmény késobbi
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Modositas 68

Rendeletre iranyulo javaslat
16 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(6) A hataskorrel rendelkez6 hatdsag vagy
az Ugynokség a kérelmezd szamara a
generikus allatgydgyaszati készitmeny
kornyezetre jelentett esetleges
kockazataval kapcsolatban biztonsagossagi
adatok benyujtdsdt irhatja elo,
amennyiben a referenciakészitményre
2000. julius 20. eldtt adtik meg a
forgalomhozatali engedélyt, vagy arra el
kellett végezni a kdrnyezeti
kockazatértékelés masodik szakaszanak
vizsgalatait.

Modositas 69

Rendeletre iranyulo javaslat
17 cikk — 1 bekezdés — bevezetd rész

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

A 7. cikk (1) bekezdésének b) pontjatol
eltérve az olyan allatgydgyaszati
készitményekre vonatkozd
forgalombahozatali engedely iranti kérelem
esetében, amelyek engedélyezett
allatgyogyaszati készitményekben kulon-
kulén mar alkalmazott hatbanyagok
kombinaciojabol allnak, de az adott
kombinéaciéban (kombinalt
allatgyogyaszati készitményben) meg
nincsenek engedélyezve, teljesiilnie kell a
kovetkezo feltételeknek:
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modositasai.

Modositas

(6) A kérelmezdnek a hataskorrel
rendelkez6 hatosag vagy az Ugynokség
szamara a generikus allatgydgyéaszati
készitmény kdrnyezetre jelentett esetleges
kockazataval kapcsolatban biztonsagossagi
adatokat kell benyujtania, amennyiben e
termék tekintetében megallapitottak, hogy
kockézatot jelenthet a kdrnyezetre nézve.

Modositas

A 7. cikk (1) bekezdésenek b) pontjatol
eltérve az olyan allatgydgyaszati
készitményekre vonatkozd
forgalombahozatali engedeély iranti kérelem
esetében, amelyek olyan hatéanyagok
kombiné&ciojabol allnak, amelyek kozil
egyet vagy tobbet mar felhasznaltak
engedélyezett allatgyogyaszati
készitményekben, de az adott
kombinacidban (kombinalt
allatgydgyaszati készitményben) még
nincsenek engedelyezve, teljestlnie kell a
kovetkezo feltételeknek:
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Modositas 70

Rendeletre iranyulo javaslat
17 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg
b) a kérelmez6 igazolni tudja, hogy az
allatgyogyaszati készitmény a 16. cikk (1)

bekezdésenek b) pontja szerinti
referenciakészitmények kombin&cioja;

Médositas 71

Rendeletre irdnyuld javaslat
17 cikk — 1 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szbveg
d) a kombinalt készitmény

biztonsagossagara vonatkozo
dokumentaciot benyujtottak.

Modositas 72

Rendeletre iranyulo javaslat
21 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) Az 5. cikk (2) bekezdésétdl eltérve a
korlatozott piacra szant allatgyogyaszati
készitményekre vonatkozd

forgalombahozatali engedélyt 3 évre adjak

meg.

Mdédositas 73

Rendeletre iranyulo javaslat
25 cikk
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Modosités
b) a kérelmez6 igazolni tudja, hogy az
allatgyogyészati készitmény olyan
kombinaciot tartalmaz, amelyben legalabb

egy, a 16. cikk (1) bekezdésének b) pontja
szerinti referenciakészitmény van;

Madositas
d) szlikség esetén a kombinalt készitmény

biztonsagossagara vonatkozd, megfeleld
dokumentaciot benyujtottak.

Modositas

torolve
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

A hatéskorrel rendelkez6 hatosag
meggyozodik arrol, hogy a harmadik
orszagokbdl szarmazo6 allatgyogyéaszati
készitmény gyartoi képesek az adott
allatgyogyaszati készitmény gyartasanak
¢s/vagy az ellendrzé vizsgalatoknak a 7.
cikk (1) bekezdésének megfeleld
kérelemhez benyujtott dokumentacidban
leirt mddszerek szerinti elvégzésére.

Madositas

A hatéskorrel rendelkez6 hatosag
meggy0zddik arrol, hogy a harmadik
orszagokbdl szarmazo allatgyogyéaszati
készitmeny gyartoi megfelelnek az
alkalmazandé unids jogszabalyoknak, és
képesek az adott allatgyogyaszati
készitmény gyartasanak és/vagy az
ellendérzo vizsgalatoknak a 7. cikk (1)
bekezdésének megfeleld kérelemhez
benydjtott dokumentécidban leirt
modszerek szerinti elvégzésére.

Indokolas

Nemcsak azt kell egyértelmiien kijelenteni, hogy a gydrtoknak képesnek kell lenniiik a
terméket a forgalombahozatali engedély iranti kérelemmel 6sszhangban gyartani és
ellendrizni, hanem azt is, hogy meg kell felelniiik az unios jogszabdlyoknak.

Modositas 74

Rendeletre iranyulo javaslat
28 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(3) Antimikrobidlis allatgydgyaszati
készitményre vonatkoz6 kérelem esetében
a hataskorrel rendelkezd hatosag vagy az
Ugynokség eldirhatja a
forgalombahozatali engedély jogosultja
szamara, hogy végezzen engedélyezés
utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalatokat
annak biztositasara, hogy az elony-
kockazat viszony Ugy is pozitiv maradjon,
ha figyelembe veszik az antimikrobialis
rezisztencia kialakuldsanak lehetdségét.

Modositas

(3) Antimikrobidlis allatgydgyaszati
készitményre vonatkozd kérelem esetében
a hataskorrel rendelkez6 hatosag vagy az
Ugynokség eldirja a forgalombahozatali
engedély jogosultja szamara, hogy
vegezzen engedélyezes utani
gyégyszerbiztonsagi vizsgalatokat annak
biztositasara, hogy az elény-kockazat
viszony Ugy is pozitiv maradjon, ha
figyelembe veszik az antimikrobiélis
rezisztencia kialakuldséanak lehetdségét.

Indokolas

Ez azt jelenti, hogy a forgalombahozatali engedély megadasa mindenkor az antimikrobialis
szerek alkalmazasanak nyomon kévetését eredményezi, ami lehetévé teszi a folyamatos

kockazatértékelést.
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Modositas 75

Rendeletre iranyulo javaslat
30 cikk — 1 bekezdés — ¢ pont — vi pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

vi. a nemkivanatos esemenyek gyakorisaga
és sulyossaga;

Modositas 76

Rendeletre iranyulo javaslat
30 cikk — 1 bekezdés — ¢ pont — viii pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

viii. mas gyogyszerekkel vald
kolcsonhatésa és a kdlcsdnhatasok egyéb
formai;

Médositas 77

Rendeletre iranyuld javaslat
30 cikk — 1 bekezdés — ¢ pont —xiii pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

xiii. kulonleges felhasznalési feltételek,
ideértve az antimikrobialis szerek
hasznalatanak korlatozasat az
antimikrobialis rezisztencia kialakulasi
kockazatanak mérséklése érdekében,

Médositas 78

Rendeletre iranyulo javaslat
30 cikk — 1 bekezdés — ja pont (Uj)
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Modositas

vi. a nemkivanatos esemeények vagy
mellékhatasok gyakorisaga és sulyossaga;

Modositas

viii. mas gyogyszerekkel valo ismert
kdlcsOnhatasa és a kdlcsdnhatasok egyéb
ismert formai.

Maddositas

xiii. kulonleges felhasznalési feltételek,
ideértve az antimikrobialis szerek
hasznalatanak korlatozasat az
antimikrobialis rezisztencia kialakulasi
kockazatanak mérséklése érdekében,
valamint annak feltlintetése, hogy a
termék nem alkalmazhato rutinszerii
megelozd intézkedéskent,
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg Maodositas

ja) informécid a termék koérnyezeti
kockazatértekelésérol, kiilonosen a
kdrnyezeti végpontok és a
kockazatjellemzo adatok, koztiik az
Okotoxikoldgiai informaciok a nem
célfajokra gyakorolt hatasokrol és a
hatdanyagok és aktiv metabolitok talajban

Yays

Médositas 79

Rendeletre irdnyuld javaslat
31 cikk — 2 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg Madositas

(2a) Ha két termék terapias hatasa
megegyezik, 6sszehasonlito értékeléseket
lehet végezni. A kdrnyezetre vagy a kezelt
allatokra veszélyes termékeket kevéshé
veszelyes termékekkel kell helyettesiteni.

Indokolas
Ez bevezeti az osszehasonlito értékelés lehetoségét, hogy a veszélyes termék egy
hasonlo/megegyezo terdpias hatasu, de a kezelt allatokra vagy a kornyezetre/nem célfajokra
kevésbé karos hatasu, masik termékkel helyettesitheto legyen.

Mddositas 80

Rendeletre iranyulo javaslat
32 cikk — 1 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Maodositas
d) a termék esetében egy olyan d) a termék esetében egy olyan
antimikrobialis allatgyogyaszati antimikrobialis allatgydgyaszati
készitményr6l van szo, amely készitményrdl van szo, amely
teljesitményfokozokent a kezelt allatok teljesitményfokozokent a kezelt allatok
novekedésének eldsegitésére, illetve azok novekedésének eldsegitésére, illetve azok
hozamanak novelésére szolgal; hozamanak novelésére, vagy élelmiszer-

termelo allatoknal rutinszerii
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megeldzésre, vagy — anélkil, hogy az
allatoknal betegséget diagnosztizaltak
volna — témeges gyogyszerezés céljabol
takarmanyhoz vagy vizhez adva torténd
alkalmazésra szolgal;

Modositas 81

Rendeletre iranyulo javaslat
32 cikk — 1 bekezdés — g a pont (0j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modosités

ga) a termék kilénods aggodalomra okot
adé anyag;

Indokolas

Ezek kozé tartoznak a perzisztens, bioakkumulativ és mérgezo (PBT) anyagok, a nagyon
perzisztens és nagyon bioakkumulativ (vPvB) anyagok, illetve a hormonhaztartast zavard
anyagok. A REACH iranyelv sz6hasznélatat koveti.

Modositas 82

Rendeletre iranyulo javaslat
32 cikk — 1 bekezdés — g b pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

gb) a termékben talalhaté olyan
hatéanyagok, amelyek az EMA
irAnymutatasai szerint teljesitik a
perzisztens, bioakkumulativ és mérgezo
(PBT) vagy nagyon perzisztens és nagyon
bioakkumulativ (vPvB) anyagok
Kritériumait, vagy a hormonhaztartast
zavaro tulajdonsdagunak mindsiilnek,
amelyek a kornyezetben nemkivanatos
hatasok eloidezésének kockazataval
jarnak;

Indokolas

Ez a megkozelités a biocid szerekrdl és peszticidekrdl szolo jogszabdlyokat tiikrézi. A PBT €s
vPvB anyagok értékelésérdl szolo, EMA/CVMP/ERA/52740/2012 szamu EMA-iranymutatasok
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fellvizsgalata jelenleg zajlik (l&sd:

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2012/07/WC5

00130368.pdf).

Modositas 83

Rendeletre iranyulo javaslat
32 cikk — 1 bekezdés — h a pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Moébdositas 84

Rendeletre irdnyuld javaslat
32 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(3) A Bizottsag felhatalmazast kap arra,
hogy a 146. cikknek megfeleléen
felhatalmazéason alapuld jogi aktusokat
fogadjon a — bizonyos hatéanyagok
emberekre gyakorolt hatdsossaganak
megorzése érdekében — kizarolag egyes
human fertézéses betegségek kezelésére
hasznalhatd antimikrobialis anyagok
meghatarozasara szolgald szabalyok
megallapitasa céljabol.

Modositas

ha) a kezelt allatra gyakorolt,
elfogadhatatlan mellékhatasok vagy
masodlagos hatasok;

Maddositas

(3) A Bizottsag felhatalmazast kap arra,
hogy a 146. cikknek megfelelden és az
Ugyndikségtil kapott tudomdnyos tandcsot
figyelembe véve felhatalmazason alapuld
jogi aktusokat fogadjon el — bizonyos
hatéanyagok emberekre gyakorolt
hatasossaganak megorzése érdekében — a
kizarolag egyes human fert6zéses
betegségek kezelésére hasznalhatd
antimikrobialis anyagok meghatarozasara
szolgald szabalyok megéllapitasa céljabol.

A Bizottsag e szabalyok megallapitasakor
hataroz az osztély, az anyag vagy akar a
Jjavallat szintjén elvégzendd megfeleld
kockazatkezeld intézkedésekrdl, és az
alkalmazas madjat is figyelembe veszi.

Indokolas

Annak érdekében, hogy a szabalyok sikeresen elérjék a kivant céljukat, tudomanyos alapokon
kell nyugodniuk. Az Ugynékség az antimikrobidlis szerekrél sz016, 2014. december 18-i
jelentésében az antimikrobialis szerek osztalyozasara vonatkozo fenti modszertant ajanlja
(Europai Gyogyszertigyndkség, ,, Valaszok az allatoknal alkalmazott antibiotikumok
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hasznalatanak kdzegeszségugyi és allat-egészségiigyi hatasaival kapcsolatos tudomanyos
tandacsaddsra iranyuld kérésekre”, 2014. december 18., 6. és 16. 0.).

Moébdositas 85

Rendeletre irdnyuld javaslat
32 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(4) A Bizottsag végrehajtasi aktusok Utjan
meghatarozza az egyes human fertzéses
betegségek kezelésére fenntartott
antimikrobialis anyagokat vagy anyagok
csoportjat. E végrehajtési jogi aktusokat a
145. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgaldbizottsagi eljarassal 6sszhangban
kell elfogadni.

Madositas

(4) A Bizottsag végrehajtasi aktusok Gtjan
és az Ugynikségtdl kapott tudomdnyos
tanacsot figyelembe véve meghatarozza az
egyes human fertézéses betegségek
kezelésére fenntartott antimikrobialis
anyagokat vagy anyagok csoportjat. E
végrehajtasi jogi aktusokat a 145. cikk (2)
bekezdeseben emlitett vizsgalobizottsagi
eljarassal 6sszhangban kell elfogadni.

A Bizottsag e szabalyok megallapitasakor
hataroz az osztaly, az anyag vagy akar a
javallat szintjén elvégzendd megfeleld
kockazatkezeld intézkedésekrol, és az
alkalmazas madjat is figyelembe veszi.

Indokolas

Annak érdekében, hogy a szabalyok sikeresen elérjék a kivant céljukat, tudomanyos alapokon
kell nyugodniuk. Az Ugynokség az antimikrobidlis szerekrél szol6, 2014. december 18-i
jelentésében az antimikrobialis szerek osztalyozasara vonatkozo fenti mddszertant ajanlja
(Europai Gyogyszertigynokség, ,, Valaszok az allatoknal alkalmazott antibiotikumok
hasznalatanak kozegészséglgyi és allat-egészségligyi hatdsaival kapcsolatos tudomanyos
tandacsaddsra iranyuld kérésekre”, 2014. december 18., 6. és 16. 0.).

Médositas 86

Rendeletre iranyulo javaslat
34 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

a) a szarvasmarhaknak, juhoknak,
sertéseknek, csirkéknek, kutyaknak és
macskaknak szant allatgyogyaszati

RR\1087893HU.doc

Mddositas

a) a szarvasmarhaknak, a husukeért tartott
juhoknak, sertéseknek, csirkéknek,
kutyaknak és macskaknak szant
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készitmények esetében 10 év; allatgyogyészati készitmények esetében 10
év;

Modositas 87

Rendeletre iranyulo javaslat
34 cikk — 2 a bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modosités

(2a) Ha az allatgyogyészati készitményt
egynél tobb faj tekintetében engedélyezték,
ez az idotartam a 35. cikkben
meghatdarozott idotartamokkal
meghosszabbodik.

Indokolas
Felvetédik a kérdés, hogy a technikai dokumentacio védelmi ideje elegendd dsztonzést ad-e (]
allatgyogyaszati készitmények kifejlesztéséhez. Az idétartam meghosszabbitasdra vonatkozo,
35. cikk szerinti lehetéségeket mar az elso engedélyezésnél is biztositani kell.

Médositas 88

Rendeletre iranyuld javaslat
35 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Madositas
(1) Amennyiben egy engedélynek a 34. (1) Amennyiben az elsé
cikk (1) bekezdésének a) pontjaban forgalombahozatali engedélyt egynél tébb
felsoroltakon kivuli allatfajokra torténd fajra adjak ki, vagy egy engedélynek egy
kiterjesztésére irdnyuld modositast a 65. masik fajra torténd kiterjesztésére iranyuld
cikk szerint jovahagynak, az Uj modositast a 65. cikk szerint jovahagynak,
célfajoknak az emlitett pontban a 34. cikk (1) bekezdése a) pontjaban
meghatarozott védelmi ideje egy évvel felsorolt Uj celfajokra a 34. cikkben
meghosszabbodik, amennyiben a meghatérozott védelmi idék 2 évvel
modositasi kérelmet a 34. cikk (1) meghosszabbodnak, amennyiben a
bekezdésének a) pontjdban meghatarozott maodositasi kérelmet a 34. cikkben
védelmi idd lejarta el6tt legalabb 3 évvel meghatarozott védelmi idék lejarta elott
nyujtottak be. legalabb 3 évvel nyujtottak be.
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Modositas 89

Rendeletre iranyulo javaslat
35 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) Amennyiben egy forgalombahozatali
engedélynek a mas éllatfajokra torténd
Kiterjesztésére iranyulé modositast a 65.
cikk szerint jovahagynak, a 34. cikkben
kijelolt védelmi id6 4 évvel
meghosszabbodik.

Modositas 90

Rendeletre iranyulo javaslat
35 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(3) Az els6 forgalombahozatali
engedélyben foglalt védelmi 1do,
amennyiben ugyanazon
forgalombahozatali engedély mddositasai
vagy Uj engedélyezései révén
meghosszabbitésra kerdlt (,,a technikai
dokumentécio teljes védelmi ideje*), nem
haladhatja meg a 18 évet.

Mddositas 91

Rendeletre iranyulo javaslat
35 a cikk (uj)
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Modositas

(2) Amennyiben az elsé
forgalombahozatali engedélyt egynél tébb
fajra adjak ki, vagy egy
forgalombahozatali engedélynek a mas
allatfajokra torténd kiterjesztésére iranyuld
modositast a 65. cikk szerint jovahagynak,
a 34. cikkben kijelolt védelmi id6 4 évvel
meghosszabbodik.

Modositas

(3) Az els6 forgalombahozatali
engedélyben foglalt védelmi 1do,
amennyiben ugyanazon
forgalombahozatali engedély médositasai
vagy Uj engedélyezései révén
meghosszabbitasra kerdilt (,,a technikai
dokumentécio teljes védelmi ideje®), a 34.
cikk (1) bekezdésének a) pontjaban
emlitett termékek esetében nem haladhatja
meg a 14 évet. A 34. cikk (1) bekezdésének
b) és d) pontjaban emlitett termékek
esetében a védelmi ido nem haladhatja
meg a 18 évet.

PE551.951v02-00

HU



HU

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Madositas
35a. cikk

Az allatgydgyaszati készitmények Gjboli
fejlesztésere vonatkoz6 adatvédelem

Ha a 34. és 35. cikkben meghatarozott
adatvédelmi idoszak letelt, meglevd
allatgyogyaszati készitmenyek tovabbi
innovdcidjdara barmely kérelmezo uj
adatvédelmi idoszakot kérhet, amely
tovabbi faj tekintetében két év, tovabbi
javallat, tovabbi gyogyszerforma vagy 0j
élelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
tekintetében pedig egy év.

Indokolas

Osztonzé a meglevd allatgydgydszati készitmények tovabbi fejlesztéséhez, amelyet barmely
tarsasag elvégezhet, koztlik a generikumokat gyartd trsasagok is. A tovabbi innovéciora csak
korlatozott adatvédelmi idoszak vonatkozik (az elsé forgalombahozatali engedély lejart

védelmi ideje nem hosszabbodik meg).

Modositas 92

Rendeletre iranyulo javaslat
38 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) A centralis forgalombahozatali
engedélyeket a Bizottsag adja meg, az e
szakaszban foglaltaknak megfeleléen. Ezek
az engedelyek az Uni¢ egész teriletén
érvényesek.

Mddositas 93

Rendeletre iranyulo javaslat
38 cikk — 2 bekezdés — e pont
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Modositas

(1) A centralis forgalombahozatali
engedélyeket a Bizottsag adja meg, az e
szakaszban foglaltaknak megfeleléen. Ezek
az engedelyek az Uni¢ egész teriiletén
érvenyesek és elsodlegesnek tekintendok.
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

e) centralis forgalombahozatali
engedelyezési eljarassal jovahagyott
referenciakészitmények generikus
allatgyogyaszati készitmenyei.

Madositas

torolve

Indokolas

Az dllatgyogyaszati készitményekrol szolo jogszabaly feliilvizsgalatanak egyik fo okat az
allatgyogydaszati készitmenyek hozzdférhetoségének javitasa és az innovaciok tamogatasa kell,
hogy képezze. A javasolt intézkedés nem illeszkedik a megfogalmazott célokhoz, mivel
kiterjeszti azt a kotelezettséget, hogy bizonyos allatgyogyéaszati készitményeket a centrélis
forgalombahozatali engedélyezési eljarassal engedélyezzenek.

Modositas 94

Rendeletre iranyulo javaslat
38 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(3) A (2) bekezdésben felsoroltaktol
kiilonbozo allatgyogyaszati
készitményekre akkor adhato centréalis
forgalombahozatali engedély, ha az adott
allatgyogyaszati készitményre nem adtak
mas forgalombahozatali engedelyt az
Unidban.

Modositas

(3) A (2) bekezdésben felsoroltaktol
kiilonboz6 allatgyogyaszati
készitményekre akkor adhat6 centralis
forgalombahozatali engedély, ha az adott
allatgydgyaszati készitményre nem adtak
maés forgalombahozatali engedélyt az
Unidban, vagy ha a kérelem az 57a.
cikkben emlitettek szerint valamely
forgalombahozatali engedély
dtmindsitésére vonatkozik.

Indokolas

Lehetové kell tenni, hogy a meglevo forgalombahozatali engedélyeket egyszeriien dat lehessen
mindsiteni centralis forgalombahozatali engedélyre. Ez csokkenti az adminisztrativ terhet
(lasd az uj 57a. cikkre vonatkozo, kapcsolodd modositast).

Mddositas 95

Rendeletre iranyulo javaslat
46 cikk — 2 bekezdés
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) A kerelemben fel kell sorolni azokat a
tagallamokat, amelyekben a kérelmezo
forgalombahozatali engedellyel kivan
rendelkezni (a tovabbiakban: az érintett
tagallamok).

Madositas

(2) A kerelemben fel kell sorolni azokat a
tagallamokat, amelyekben a kérelmezo
forgalombahozatali engedéllyel kivan
rendelkezni (a tovabbiakban: az érintett
tagéllamok). A kérelmezd a referencia-
tagallamhoz benyujtottal megegyezo
kérelmet nyUjt be az 6sszes érintett
tagallamban, beleértve a 7. cikk szerint
eldirttal megegyezd dokumentdciot is.

Indokolas

A jogszabalynak egyértelmiivé kell tennie, hogy a forgalombahozatali engedély
kerelmezésének helye szerinti 6sszes tagallamnak adatokkal kell rendelkeznie, amelyek
alapjan a dontést meghozzak. Ez rendkiviil fontos, nemcsak az elsé forgalombahozatali
engedély esetében, hanem a teljes forgalomba hozatalt k6vetd idészakban (farmakovigilancia,
a forgalombahozatali engedély modositdasai) és az esetleges piacfeliigyeleti/ellenorzési
tevékenységek soran is, amelyek révén a tagallamok a feladataikat teljesitik.

Moédositas 96

Rendeletre iranyuld javaslat
48 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) A forgalombahozatali engedélyek
kdlcsonos elismerése iranti kérelmet a
kérelmez6 az elsd forgalombahozatali
engedélyt megado6 tagallamhoz (a
tovabbiakban: referencia-tagallam) nyujtja
be.

Madositas

(1) A forgalombahozatali engedélyek
kdlcsonds elismerése iranti kérelmet a
kérelmezd az elsd forgalombahozatali
engedélyt megado6 tagallamhoz (a
tovabbiakban: referencia-tagallam), és
azokhoz a tagallamokhoz nyujtja be,
amelyekben a kérelmezd a
forgalombahozatali engedély elismerését
kérelmezi (a tovabbiakban: az érintett
tagallamok).

Indokolas

A jogszabalynak egyértelmiivé kell tennie, hogy a forgalombahozatali engedély
kerelmezésenek helye szerinti 6sszes tagallamnak adatokkal kell rendelkeznie, amelyek
alapjan a dontést meghozzak. Ez rendkiviil fontos, nemcsak az elsé forgalombahozatali
engedély esetében, hanem a teljes forgalomba hozatalt kévetd idészakban (farmakovigilancia,
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a forgalombahozatali engedély modositasai) és az esetleges piacfeliigyeleti/ellenorzési
tevékenységek soran is, amelyek révén a tagallamok a feladataikat teljesitik.

Mdédositas 97

Rendeletre irdnyuld javaslat
48 cikk — 2 bekezdes

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Maddositas

(2) A forgalombahozatali engedély torolve
kdlcsonos elismerése iranti kérelem

legkorabban az elso forgalombahozatali

engedely megadéasarol sz6l6 hatarozat

keltétél szamitott 6 honapon beltl

nyajthato be.

Indokolas

Szukségtelen annak a kdvetelmenynek a bevezetése, hogy a tarsasagoknak 6 hénapot kell
varniuk a nemzeti eljaras és a kdlcsonds elismerési eljaras kozott, és akar problémakat is
okozhat, ha sulyos allat-egészségiigyi vagy kozegészségiigyi helyzet dll el6, amely a termék
gyors engedélyezését teszi szilkségessé tovabbi tagallamokban.

Modositas 98

Rendeletre iranyulo javaslat
48 cikk — 3 bekezdeés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modosités

c) informacio arrél, hogy mely torolve
tagallamokhoz nyujtott be a kérelmezo

ugyanazon allatgyogyaszati készitmény
forgalombahozatali engedélye iranti, meg

elbiralas alatt all6 kérelmet;

Indokolas

A jelenlegi jogszaballyal és a rendelettervezettel 6sszhangban a kérelmeket a kolcsonds
elismerési eljarast alkalmazva kell kezelni. A javaslat szerint ezt a kvetelményt egy egységes
forgalombahozatali engedélyezési dokumentécio kovetelménye véaltana fel, amelynek az
érintett tagallam rendelkezésére kell allnia, hogy az emlitett tagallam tényeken alapuld
dontéseket hozhasson az elso forgalombahozatali engedély megadasardl, és teljesitse a
forgalomba hozatalt kovetd esetleges feladatait.
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Moédositas 99

Rendeletre irdnyuld javaslat
48 cikk — 4 bekezdes

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(4) A referencia-tagallam az
allatgyogyaszati készitményrél az érvényes
kérelem beérkezésétdl szamitott 90 napon
beliil aktualizalt értékeld jelentést készit.
Az aktualizalt értékelo jelentést a
készitmény jellemzdinek jovahagyott
osszefoglalojaval, valamint a jeldlésen és a
hasznalati utasitasban feltiintetend6
jovahagyott szdveggel egyutt megkuldi
valamennyi tagallamnak és a
kérelmezonek, mellékelve hozza azon
tagallamok jegyzékét, amelyektdl a
kérelmez6 a forgalombahozatali engedély
elismerését kéri (az érintett tagallamok).

Médositas 100

Rendeletre iranyuld javaslat
49 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Amennyiben egy tagallam a 46. cikk
(4) vagy 48. cikk (5) bekezdésében
megnevezett idoszakon beliil kifogéssal ¢l
az értékelési jelentéssel, a készitmény
jellemzdinek javasolt dsszefoglalgjaval,
vagy a javasolt jel6léssel és hasznalati
utasitassal szemben, annak indokait egy
nyilatkozatban részletesen ismerteti a
referencia-tagallammal, a tobbi
tagallammal és a kérelmezével. A vitas
pontokat a referencia-tagallam
haladéktalanul megkldi a 142. cikk
szerinti, a kdlcsonos elismerési eljaras és a
decentralizalt eljaras céljabol felallitott
koordinacios csoportnak (a tovabbiakban: a

PE551.951v02-00

222/261

Madositas

(4) A referencia-tagallam az
allatgyogyaszati készitményrdl az érvényes
kérelem beérkezésétdl szamitott 45 napon
beliil aktualizalt értékeld jelentést készit.
Az aktualizalt értékel0 jelentést a
készitmény jellemzdinek jovahagyott
osszefoglalojaval, valamint a jeldlésen és a
hasznalati utasitasban feltiintetendd
jovahagyott szdveggel egyutt megkuldi
valamennyi érintett tagallamnak és a
kérelmezonek, mellékelve hozza azon
tagallamok jegyzékét, amelyektdl a
kérelmez6 a forgalombahozatali engedély
elismerését kéri (az érintett tagallamok).

Maddositas

(1) Amennyiben egy tagallam a 46. cikk
(4) vagy 48. cikk (5) bekezdésében
megnevezett iddszakon beliil az emberek
vagy allatok egészségét, vagy a
kornyezetet éro, potencidalisan sulyos
kockéazat alapjan kifogassal él az értékelési
jelentéssel, a készitmény jellemzdinek
javasolt 6sszefoglalojaval, vagy a javasolt
jeloléssel és hasznalati utasitassal szemben,
annak indokait egy nyilatkozatban
részletesen ismerteti a referencia-
tagallammal, a t6bbi tagallammal és a
kérelmezdvel. A vitas pontokat a
referencia-tagallam haladéktalanul
megkdildi a 142. cikk szerinti, a kdlcsénos

RR\1087893HU.doc



koordinéciods csoport). elismerési eljaras és a decentralizalt eljaras
céljabol felallitott koordinacios csoportnak
(a tovabbiakban: a koordinacios csoport).

Modositas 101

Rendeletre iranyulo javaslat
49 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modosités

(2) A koordinacids csoporton beltl torolve
kijelolnek egy eloadot az dllatgydgydszati

készitmény masodik értékeld jelentésének

elkészitésére.

Indokolas

Azért javasolt e bekezdés torlése, mert sziikségteleniil névelné a hataskorrel rendelkezé
hatosagok munkaterhét. 4 kifogdst az eljarasban kézremiikodo allamok kézott kell megvitatni.
Megallapodas hianyaban elfogadhato, hogy a kérdést a koordinacids csoportban vitassak
meg.

Médositas 102

Rendeletre iranyuld javaslat
49 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg Madositas
(4) Amennyiben a vélemény a (4) Amennyiben a vélemény a
forgalombahozatali engedély megadasat forgalombahozatali engedély megadasat
tdmogatja, a referencia-tagallam rogziti a vagy modositasat tamogatja, a referencia-
tagallamok kozt 1étrejott megallapodast, tagallam rogziti a tagallamok kozt létrejott
lezarja az eljarast, és tajékoztatja errél a megallapodast, lezarja az eljarast, és
tagallamokat és a kérelmezot. tajékoztatja errdl a tagallamokat és a
kérelmezot.
Indokolés

Mivel a 66. cikk (modositas) és a 69. cikk (harmonizélas) szintén koordinacids csoport altali
felllvizsgalathoz vezethet, ami valtoztatast eredményezhet, ezt a sz6t a cikkben mindenhol be
kell illeszteni.

RR\1087893HU.doc 223/261 PE551.951v02-00

HU



HU

Modositas 103

Rendeletre iranyulo javaslat
50 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) A kérelmezé a 46. cikk (3) vagy a 48.
cikk (4) bekezdése szerinti értékeld jelentés
kézhezvételétdl szamitott 15 napon beldl
irasban értesiti az Ugynokséget, ha az
értekeld jelentés feliilvizsgalatat kivanja
kérelmezni. Ebben az esetben a kérelmezo
az értékeld jelentés kézhezvételétol
szamitott 60 napon belul megkildi az
Ugynokségnek a kérelmének részletes
indokat. A kérelemhez csatolja az
Ugynokségnek fizetendd feliilvizsgalati dij
megfizetésének igazolésat.

Modositas

(1) A kérelmez6 a 46. cikk (3) vagy a 48.
cikk (4) bekezdése szerinti értékeld jelentés
kézhezvételétdl szamitott 15 napon beliil
irdsban értesiti a koordinacids csoportot,
ha az értékeld jelentés feliilvizsgalatat
kivanja kérelmezni. Ebben az esetben a
kérelmezd az értékeld jelentés
kézhezvételétdl szamitott 60 napon beliil
megkiildi az Ugynokségnek a kérelmének
részletes indokéat. A kérelemhez csatolja az
Ugynokségnek fizetendd feliilvizsgalati dij
megfizetésének igazoléasat.

Indokolas

Véleményiink szerint az Ugynokséghez kldatt kérelem noveli az Ugynokség munka- és
adminisztrativ terhét, és egyszeriibb lenne, ha ezt a kérelmet a koordindcios csoporthoz

intéznék.

Modositas 104

Rendeletre iranyulo javaslat
52 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(3) A termékadatbazisban nyilvanosan
hozzdférhetd az engedelyezett
allatgyogyaszati készitmények listaja,
valamint a készitmények jellemzoinek
osszefoglal6i és a hasznalati utasitasok.

Modositas

(3) A termékadatbazisban szerepld
informaciok nyilvanosan hozzdférhetoek.

Indokolas

A termékek, maradékanyagok és a hatéanyagok metabolitjai a lakossag életterében, joval a
kezelt allaton kiviil, a tgabb kdrnyezetben és a nem célfajok szervezetében is megtalalhatok
(az emberekben is, akar szeretnénk, akar nem). Ezért az emlitett anyagok mibenlétére és
jellemzdire vonatkozo adatoknak is nyilvanosaknak kell lenniiik.

PE551.951v02-00

224/261

RR\1087893HU.doc



Modositas 105

Rendeletre iranyulo javaslat
54 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) A tagallamok az antimikrobidlis
allatgyogyaszati készitmények eladott
mennyisegével és felhasznalsaval
kapcsolatban gytijtik a megfeleld és
6sszehasonlithat6 adatokat.

Médositas 106

Rendeletre irdnyuld javaslat
54 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(2) A tagallamok az antimikrobiélis
allatgyogyaszati készitmények eladott
mennyiségére és felhasznalaséara vonatkoz6
adatokat tovabbitjak az Ugynokséghez. Az
Ugyndkség elemzi az adatokat, és azokrol
éves jelentést tesz kozze.

Moédositas 107

Rendeletre iranyulo javaslat
54 cikk — 3 a bekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg
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Modositas

(1) A tagallamok az antimikrobiélis
allatgyogyaszati készitmenyek eladott
mennyisegével és felhasznalasaval
kapcsolatban gytijtik a megfeleld,
0sszehasonlithatd és kellgen részletes
adatokat.

Maddositas

(2) A tagallamok az antimikrobialis
allatgyogyaszati készitmények eladott
mennyiségére és felhasznélasara vonatkozd
adatokat tovabbitjak az Ugynokséghez. Az
Ugynokség elemzi az adatokat, és azokrol
éves jelentést tesz k6zzé, amelynek adott
esetben iranymutatasokat és ajanlasokat
kell tartalmaznia.

Madositas

(3a) A tagallamok mérvado és
osszehasonlithato adatokat gyiijtenek a
parazitaellenes és hormonalis
allatgyogyaszati keszitmények eladott
mennyiségérol és felhaszndaldasarol, és
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ezeket az Ugynokség rendelkezésére
bocsatjak.

Indokolas

Az elképzelés Iényege, hogy az antibiotikumok esetében vazolt elgondolast az allatgydgyaszati
készitmények més tipusaira is kiterjesszék, amelyek a tdgabb 6koszisztéméaban nem célfajokra
is bioldgiai hatast gyakorolnak, azaz a hormontartalmu termekekre (amelyek kilénésen vizi
éléhelyeken befolyasolhatjdk nem célfajoknal a nemet) és a parazitaellenes termékekre
(amelyek példaul a méhek szamara rendkiviil mérgezoek lehetnek).

Médositas 108

Rendeletre irdnyuld javaslat

57 a cikk (Gj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg

PE551.951v02-00

Maodositas
57a. cikk

Késobbi atmindsités centralis

forgalombahozatali engedéllyé
(1) A 46. cikkben megallapitott
decentralizalt eljaras, a 48. cikkben
megallapitott kdlcsonds elismerési eljaras
vagy a 69. cikkben megéllapitott, a
forgalombahozatali engedély
harmonizélasara szolgald eljaras
befejezddése utin a forgalombahozatali
engedély jogosultja kérelmet nyujthat be
azirant, hogy az allatgyogyaszati
készitmény meglevo forgalombahozatali
engedelyét a Bizottsag altal kiadott és az
Unid egész tertletén ervenyes, centralis
forgalombahozatali engedéllyé mindsitsék
at.
(2) A centralis forgalombahozatali
engedéllyé torténd atmindsités iranti
kérelmet a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak az Ugynokséghez kell

benyujtania, és annak a kovetkezoket kell
tartalmaznia:

a) az adott allatgydgyaszati készitményre
vonatkozo forgalombahozatali engedélyek
megadasarol hozott 6sszes hatarozat
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jegyzéke;

b) az Uniéban megadott elsé
forgalombahozatali engedély 6ta
bevezetett modositasok jegyzéke;

c) a farmakovigilanciai adatokra
vonatkozo dsszefoglald jelentés.

(3) A Bizottsag a (2) bekezdésben felsorolt
dokumentumok kézhezvételétol szamitott
30 napon belil elkésziti az unios
forgalombahozatali engedélynek a 46.
cikk (3) bekezdésében, 48. cikk (4)
bekezdésében vagy a 69. cikk (3)
bekezdésében emlitett értékelo jelentés
szerinti megadasardl sz6lé hatarozat
tervezetét, illetve adott esethen az
aktualizadlt értékelo jelentést, a készitmény
Jjellemzdinek aktualizalt osszefoglaldjéat, az
aktualizalt jelolést és hasznalati utasitast.

(4) A Bizottsag végrehajtasi aktusok utjan
végleges hatarozatot hoz a centralis
forgalombahozatali engedély
megadasarol.

Ez a cikk kizarélag olyan allatgyogyéaszati
készitményekre alkalmazandd, amelyeket
e rendelet alkalmazasanak idopontja utin
kdlcsonds elismerési eljaras,
decentralizalt eljaras vagy a
forgalombahozatali engedély
harmonizélasara szolgald eljaras utjan
engedélyeztek.
Indokolés
Lehetove kell tenni a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai szamara, hogy meglevo
forgalombahozatali engedélyeiket centralis forgalombahozatali engedéllyé mindsittessék at.

Ez csokkenti az adminisztrativ terhet, pl. az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo késobbi
maddositasok benyujtasa eseteben.

Médositas 109

Rendeletre iranyulo javaslat
69 cikk — 4 bekezdés — ¢ pont
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

c) az allatgyogyéaszati keészitmény jellemzoi
osszefoglaloiban megallapitott élelmezés-
egészségligyi varakozasi idok koziil a
legrovidebb ido.

Modositas 110

Rendeletre iranyulo javaslat
70 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(3) A 69. cikktdl eltérve a 2000. jalius 20.
elott engedélyezett allatgyogyaszati
készitményeket, valamint azokat az
allatgyogyaszati készitményeket,
amelyeket ezen idépontot kdvetden
engedélyeztek, de amelyekrdl a kornyezeti
kockazatértékelés soran megallapitottak,
hogy potenciélisan karosak a kornyezetre,
a készitmény jellemzd6i harmonizalt
osszefoglaldjanak elkészitése elott ujra
értékelni kell.

Madositas

C) az allatgyogyaszati készitmény jellemzoi
0sszefoglaloiban megallapitott élelmezés-
egészségligyi varakozasi idok koziil az az
idd, amely a legfrissebb tudomanyos
vizsgalatok alapjan a legmegfelelobb.

Modositas

(3) A 69. cikktdl eltérve a 2000. julius 20.
elétt engedélyezett allatgydgyaszati
készitmenyeket, valamint azokat az
allatgyogyaszati készitményeket,
amelyeket ezen idOpontot kdvetden
engedélyeztek, de amelyekrol a kornyezeti
kockazatértékelés soran megallapitottak,
hogy potenciélisan karosak a kornyezetre,
illetve nem vagy nem hianytalanul készult
réluk kornyezeti kockazatértékelés, a
készitmény jellemz6i harmonizalt
Osszefoglaldjanak elkészitése elott a 1.
melléklettel 6sszhangban Gjra értékelni
kell.

Indokolas

Ez biztositja, hogy a régi termékeket kello idoben, megfeleloen értékeljék, a jogalkotok eredeti

szandéka és feltételezése szerint.

Médositas 111

Rendeletre iranyulo javaslat
72 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) A forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai altal mikodtetett
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Mddositas

(2) A forgalombahozatali engedélyek

jogosultjai altal miikddtetett
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farmakovigilancia-rendszerek felligyeletét farmakovigilancia-rendszerek felligyeletét

a hataskorrel rendelkezd hatosagok és az es engedélyezesét a hataskorrel rendelkezd
Ugynokség latja el. hatdsagok és az Ugynokség végzi el.
Indokoléas

Ha a hatdskorrel rendelkezé hatésagok és az Ugyndokség engedélyezik a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjainak farmakovigilancia-rendszerét, ezt az engedély iranti kérelmet az e
rendeletre iranyuld javaslat I. mellékletének 3.2. pontjaval 6sszhangban egy masik termékre
iranyulo kerelemmel egyiitt lehet benyujtani, egyszertisitve a hataskorrel rendelkezo
hatosagok altal elvégzendo ellendrzést.

Médositas 112

Rendeletre iranyulo javaslat
73 cikk — 2 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modosités
b) arra vonatkozo6 barmely megfigyelés, b) arra vonatkozo6 barmely megfigyelés,
hogy az allatgyogyaszati készitmény az hogy az allatgydgyaszati készitmény az
allatnal az allatgydgyaszati készitmény allatnal az allatgydgyaszati készitmény
jellemzinek 6sszefoglalojaval jellemzoinek 6sszefoglaldjaval
Osszhangban torténd alkalmazasat Osszhangban torténd alkalmazasat
kovetden nem bizonyul hatasosnak; kovetden nem bizonyul hatadsosnak, ezen

beltl az antimikrobialis rezisztencia jelei;

Indokolas
Figyelembe véve az antimikrobialis rezisztencia rendkivili fontossagat, ezt a konkrét
probléméat ki kell emelni a nemkivanatos esemenyek kdzott.
Modositas 113

Rendeletre iranyulo javaslat
73 cikk — 2 bekezdés — ¢ pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Maodositas
c) az allatgyogyaszati készitménynek az c) az allatgyogyaszati készitménynek az
allatnal val6 alkalmazasat kdvetden allatnal val6 alkalmazasat kovetden
megfigyelt barmely kdrnyezeti esemény; megfigyelt barmely nemkivanatos vagy

nem szandékolt reakcio — példaul az
antimikrobidlis szerek talajba vagy
vizekbe kerulése —, ideértve a tdgabb
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kornyezetben élo nem célfajok esetében
megfigyelteket is;

Moédositas 114

Rendeletre irdnyuld javaslat
73 cikk — 2 bekezdés — f a pont (0j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Maddositas

fa) barmely fertozd agens barmilyen
gyanithato atvitele egy allatgydgyaszati
készitmény atjan.

Indokolas

Ezt a helyzetet a jogszabaly jelenleg lefedi, és ezt fenn kell tartani.

Modositas 115

Rendeletre iranyulo javaslat
73 cikk — 2 bekezdés — f b pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

fb) barmilyen 1ényeges dokumentacio és
adat az antimikrobiélis gyégyszerek
allatokon végzett alkalmazésa miatt a
kornyezetet éro kozvetlen és kozvetett
kockazatokrol.

Indokolas

Az allatgyogyaszati készitmények, példaul az antibiotikumok kikertlnek a szant6féldre a
higtragya tapanyagaival, és ott a talajban/iszapban/higtragyaban felhalmozodhatnak, a
szivargo vizzel a felszin alatti vizbe kertlhetnek, vagy kdzvetlenil vizfolyasokba juthatnak. Az
ilyen maradékok kornyezeti jelenlétének kiterjedt kovetkezményei miatt adatokra van sziikség
a kornyezetet éré hatasokrol és kockdzatokrol.

Moébdositas 116

Rendeletre iranyulo javaslat
73 a cikk (4j)
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Médositas 117

Rendeletre irdnyuld javaslat
74 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(1) Az Ugynokség létrehozza és fenntartja
az allatgyogyaszati készitmények unids
farmakovigilancia-adatbazisat (a
tovabbiakban: farmakovigilancia-
adatbazis).

Moédositas 118

Rendeletre iranyulo javaslat
74 cikk — 2 bekezdes

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(2) Az Ugynokség a tagallamokkal és a
Bizottsaggal egyiittmiikodve kidolgozza a
farmakovigilancia-adatbazis miikodési
eldirasait.
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Madositas
73a. cikk

Legkésobb 6 honappal jelen rendelet
alkalmazasdanak kezdete elott a Bizottsdag
jelentést nyujt be az Europai
Parlamentnek és a Tanacsnak az
anyagalapu feliilvizsgalati rendszerrol
(monogréfiék) sz6l6 megvalosithatdsagi
tanulmanyrol és az allatgydgyaszati
készitmények kornyezeti
kockéazatértékelésére szolgalo lehetséges
alternativakrol, amelyet megfeleld esetben
jogalkotasi javaslat Kisér.

Maddositas

(1) Az Ugynokség létrehozza és fenntartja
az allatgyogyaszati készitmények unids
farmakovigilancia-adatbazisat (a
tovabbiakban: farmakovigilancia-
adatbazis), amely a termékadatbazishoz
kapcsoladik. Ez az unios adatbazis a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai
altal benyujtott nemkivanatos események
egyetlen adatbeviteli pontja.

Madositas

(2) Az Ugynokség a tagallamokkal, a
Bizottsaggal és az érdekelt felekkel
egyeztetve kidolgozza a farmakovigilancia-
adatbazis miikodési eldirasait. Ezek kdzott

PE551.951v02-00

HU



HU

Mébdositas 119

Rendeletre irdnyuld javaslat
74 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(3) Az Ugynokség biztositja, hogy a
farmakovigilancia-adatbazisban jelentett
informéciokat feltoltik és a 75. cikknek
megfelelden hozzaférhetdveé teszik.

Modositas 120

Rendeletre iranyulo javaslat
76 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) A forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai a farmakovigilancia-
adatbazisban minden, az egészséguigyi
szakemberek és az allattartok altal
szamukra bejelentett, az Uni6 vagy egy
harmadik orszag tertletén bekdvetkezett,
a jogosultak engedélyezett
allatgyogyaszati keszitmenyeivel
kapcsolatos nemkivanatos eseményt
rogzitenek a nemkivanatos eseményrol
sz0l0o jelentés kézhezvételét kovetd 30
napon belul.
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szerepelnek a kornyezeti nyomon kdvetési
adatok, amelyek az 6koszisztéméaban a
nem célfajokat éro, nem kivant hatasokat
jelentenék, és kiterjesztenék a
farmakovigilancia-rendszer
informécioforrasait, bevonva a nem
feltétlentil allatorvos szakemberek altal
végzett megfigyelést és nyomon kovetést.

Maddositas

(3) Az Ugynokség biztositja, hogy a
farmakovigilancia-adatbazisban jelentett
informaciokat feltoltik és a 75. cikknek
megfeleléen nyilvanosan hozzaférhetévé
teszik.

Modositas

(2) A forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai az informacio6 kézhezvételét
kovetden 15 napon belul elektronikusan
bejelentik a sz6ban forgo esemény
eldforduldsanak helye szerinti tagallam
hatdskorrel rendelkezo hatosaganak az
dsszes sulyos nemkivanatos eseményt €s
embereknél észlelt eseményt, amely
allatgyogyaszati készitmények
alkalmazéasaval kapcsolatban a
tudomasukra jut, vagy amelynek ismerete
toliik ésszeriien elvarhato.

A tobbi nemkivanatos eseményrol, amely
allatgyogyaszati készitmenyek
alkalmazéasaval kapcsolatban a
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tudomasukra jut, vagy amelynek ismerete
toliik ésszertien elvarhato, a
farmakovigilancia-adatbazisba kell
elektronikus értesitést kiildeni, az
informdcio kézhezvételét koveto 30 napon
beldil.

A klinikai vizsgalatokban megfigyelt
nemkivanatos eseményekre eltéré
kdvetelmények alkalmazandok.

Indokolas

Nagyon fontos, hogy a hatdskorrel rendelkezd hatosagok azonnal tajékoztatést kapjanak a
teriiletiikon bekovetkezett sulyos nemkivanatos eseményekrol és embereknél észlelt
eseményekrol, hogy azokat értékelhessék, és megfelelé szabalyozdasi intézkedéseket tegyenek.

Moédositas 121

Rendeletre iranyulo javaslat
76 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(3) A hataskorrel rendelkez6 hatosagok
sajat kezdemeényezésiikre vagy az
Ugynokség kérésére felkérhetik a
forgalombahozatali engedély jogosultjat
meghatarozott farmakovigilancia-adatok
Osszegytijtésére, kiilondsen az
allatgyogyaszati készitmény meghatarozott
allatfajoknal torténd hasznalata
tekintetében, a kdz- és allategészsegligy
Osszefliggéseben, tovabbéa az allatokat
készitménnyel kezel6 személyek
biztonsaga, valamint a kbrnyezet vedelme
vonatkozasaban. A hatdsag részletesen
ismerteti a keres indokait, majd
tajékoztatja az egyéb, hataskorrel
rendelkezo hatosdagokat és az
Ugynokséget.

Médositas 122

Rendeletre iranyulo javaslat
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Modositas

(3) A hataskorrel rendelkez6 hatosagok
sajat kezdemenyezésukre vagy az
Ugynokség kérésére felkérik a
forgalombahozatali engedély jogosultjat
meghatarozott farmakovigilancia-adatok
Osszegytjtésére, kiilondsen az
allatgydgyaszati készitmény meghatarozott
allatfajoknal torténd hasznalata
tekintetében, a kdz- és allategészséglgy
Osszefliggéseben, tovabba az allatokat
készitménnyel kezeld személyek
biztonsaga, valamint a kdrnyezet védelme
vonatkozéséban.
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76 cikk — 4 bekezdés
A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(4) A (3) bekezdésben emlitett felkérést
kovetd 15 napon beliil a
forgalombahozatali engedély jogosultja
irasban tajékoztathatja a hataskorrel
rendelkezo hatosagot arrol, hogy a

tovabbi meghatérozott farmakovigilancia-

adatok gyiijtésére vonatkozo felkérés
feltlvizsgélatat kivanja kérelmezni.

Modositas

torolve

Indokolas

Az (4) bekezdés torlendo, mivel semmilyen tovabbi értékkel nem bir, és noveli az

adminisztrativ terhet.

Mébdositas 123

Rendeletre irdnyuld javaslat
77 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

A forgalombahozatali engedély jogosultja
az allatgyogyaszati készitménnyel
Osszefliggd nemkivanatos eseményekre
vonatkozo informaciokat csak abban az
esetben kozolheti a nyilvanossaggal, ha
szandékarol elobb tajékoztatja a
forgalombahozatali engedélyt megadd,
hataskorrel rendelkez6 hatdsagot vagy
hatdsagokat, illetve — amennyiben a
forgalombahozatali engedélyt centralis
engedélyezési eljaras keretében adtak meg
— az engedélyt megadd Ugynokséget.

Maddositas

A forgalombahozatali engedély jogosultja
az allatgyogyaszati készitménnyel
Osszefiiggd nemkivanatos eseményekre
vonatkozo informécidkat és a lehetséges
farmakovigilanciai aggalyokat csak abban
az esetben kozolheti a nyilvanossaggal, ha
elébb megkuldi a tajékoztatas egy
példanyat a forgalombahozatali engedélyt
megado, hataskorrel rendelkezd
hatésagnak vagy hatdésagoknak, illetve —
amennyiben a forgalombahozatali
engedélyt centralis engedélyezési eljaras
keretében adtak meg — az engedelyt
megad6 Ugynokségnek.

Indokolas

A javaslat a bekezdés egyértelmiivé tételét szolgalja. Nem elegendd, ha ,,szandeékarol elobb
tajékoztatia”. ValOban szikséges, hogy a hataskérrel rendelkezé hatosdag rendelkezzen a
kozlemény mdsolataval, mieldtt azt a lakossagnak és az egészségiigyi szakembereknek

megkuldik.
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Moédositas 124

Rendeletre irdnyuld javaslat
78 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

a) a forgalombahozatali engedély
jogosultja altal hasznalt farmakovigilancia-
rendszer részletes leirasanak (a
tovabbiakban: a farmakovigilancia-
rendszer torzsdokumentécidja) kidolgozasa
és fenntartasa annak az allatgyogyaszati
készitménynek a vonatkozdsaban, amelyre
az engedélyt megadtak, a hataskorikbe
tartoz6 valamennyi készitmény
vonatkozésaban;

Médositas 125

Rendeletre irdnyuld javaslat
78 cikk — 1 bekezdés — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

b) a farmakovigilancia-rendszer

= sz

rendelése, tovabba minden egyes termék
esetében a farmakovigilancia-rendszer

= sz

referenciaszam rogzitése a
termékadatbazisban;

Mddositas 126

Rendeletre iranyulo javaslat
78 cikk — 1 bekezdés — | pont

A Bizottsag altal javasolt szbveg
I) a hataskorrel rendelkez6 hatosagok és az

Ugynokség értesitése a farmakovigilancia-
adatok alapjan a harmadik orszagokban
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Madositas

a) a forgalombahozatali engedély
jogosultja altal hasznalt farmakovigilancia-
rendszer részletes leirdsanak (a
tovabbiakban: a farmakovigilancia-
rendszer térzsdokumentacidja) kidolgozésa
és fenntartasa, a hataskorukbe tartozo
valamennyi készitmény vonatkozasaban;

Maddositas

b) a farmakovigilancia-rendszer

rendelése, tovabba minden egyes termék
esetében a farmakovigilancia-rendszer
térzsdokumentaciojahoz rendelt, vonatkoz6
referenciaszam rogzitése a
termékadatbazisban;

Madositas

) a hataskorrel rendelkezd hatosagok és az
Ugynokség értesitese a farmakovigilancia-
adatok alapjan a valamely tagallamban
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hozott minden szabalyozasi intézkedésrol,
az ilyen informacio6 kézhezvételét kovetd
15 napon beldl.

vagy harmadik orszagokban hozott minden
szabalyozasi intézkedésrol, az ilyen
informacio6 kézhezvételét kovetd 15 napon
belul.

Indokolas

Nem értheto, miért kellene egy forgalombahozatali engedély jogosultjanak kizarolag a
harmadik orszagbeli szabadlyozasi intézkedésekrol értesitenie a hatdaskorrel rendelkezo
hatdsagokat, mig a valamely tagallam altal elfogadott szabalyozasi intézkedésekrél nem.

Mébdositas 127

Rendeletre irdnyuld javaslat
79 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(3) A hataskorrel rendelkez6 hatdsagok a
nemkivanatos események jelentése
tekintetében specifikus tudomanyos
kovetelményeket irhatnak el6 az
allatorvosok és més egészségugyi
szakemberek szamara. Az Ugynokség és a
hataskorrel rendelkez6 hatosadgok az
allatorvosok vagy mas egészségugyi
szakemberek csoportjai szamara
megbeszéléseket szervezhetnek vagy
hal6zatot hozhatnak létre, amennyiben
igény merl fel konkrét farmakovigilanciai
adatok Osszegytijtésére, dsszeallitasara
vagy elemzésére.

Maddositas

(3) A hataskorrel rendelkez6 hatésagok a
nemkivanatos események jelentése
tekintetében specifikus kdvetelmenyeket
irhatnak el6 a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjai, az allatorvosok és
mas egészségligyi szakemberek szamara.
Az Ugynokség és a hataskorrel rendelkezd
hat6sagok az allatorvosok vagy mas
egészségligyi szakemberek csoportjai
szamara megbeszeléseket szervezhetnek
vagy hal6zatot hozhatnak létre,
amennyiben igény merdl fel konkrét
farmakovigilanciai adatok 6sszegylijtésére,
Osszeallitasara vagy elemzéseére.

Indokolas

Bizonyos korilmények kdzott sziikség lehet arra, hogy a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai szamara specifikus kévetelményeket irjanak elo. Ennek a lehetoségnek léteznie kell

a jogszabalyban.

Mddositas 128

Rendeletre iranyulo javaslat
79 cikk — 4 bekezdés
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(4) A hataskorrel rendelkez6 hatésagok és
az Ugynokség az allatgydgyaszati
készitmény hasznalataval 6sszefliggd
nemkivanatos eseményekkel kapcsolatban
kell6 id6ben, elektronikusan vagy mas,
nyilvanosan elérheté kommunikacios
eszkoz segitségével minden lényeges
informaciordl tajékoztatjak
nyilvadnossagot, az allatorvosokat és més
egészseglgyi szakembereket.

Madositas

(4) A hataskorrel rendelkez6 hatésagok és
az Ugynokség az allatgydgyaszati
készitmény hasznalataval 6sszefliggd
nemkivanatos eseményekkel kapcsolatban
kell6 idében, elektronikusan vagy mas,
nyilvanosan elérheté kommunikécios
eszkoz segitségével minden Iényeges
informaciot kozzétesznek.

Indokolas

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasahoz kapcsol6dd nemkivanatos esemenyekkel
kapcsolatos tajékoztatast nem szabad csak az egészségligyi lgyndkségekre korlatozni.

Modositas 129

Rendeletre iranyulo javaslat
79 cikk — 4 a bekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Mddositas 130

Rendeletre iranyulo javaslat
80 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(1) A hataskorrel rendelkez6 hatosag a 79.
cikkben emlitett, rabizott feladatok
barmelyikét egy masik tagallam
hataskorrel rendelkez6 hatdsagara
ruhazhatja at az utébbi irasos
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Modositas

(4a) A hataskorrel rendelkezd hatésdagok
és az Ugynokség biztositjak, hogy az
allatorvosok a bejelentett nemkivanatos
eseményekrol visszajelzést, illetve az
dsszes bejelentett mellékhatasrol
rendszeres visszajelzést kapjanak.

Madositas

(1) A hataskorrel rendelkez6 hatosag a 79.
cikkben emlitett, rabizott feladatok
barmelyikét egy masik tagallam
hataskorrel rendelkezé allami hatdsagara
ruhadzhatja at az utobbi irasos
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beleegyezésének fliggvényében.

Modositas 131

Rendeletre iranyulo javaslat
81 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) A hataskorrel rendelkez6 hatosagok és
az Ugynokség egyiittmiikodik a
farmakovigilancia-adatbazis adatainak
figyelemmel kisérésében annak
megallapitasa céljabdl, hogy az
allatgyogyaszati készitmények el6ny-
kockazat viszonyanak tekintetében tortént-
e valtozas, az allat-egészségligyi, a
kozegészséglgyi és a kdrnyezetvédelmi
kockéazatok feltarasa érdekében
(jelzéskezelési eljaras).

beleegyezésének fliggvényében.

Modositas

(1) A hataskorrel rendelkez6 hatosagok,
egyéb érintett hatdsagok és az Ugynokség
egylittmiikodik a farmakovigilancia-
adatbazis adatainak figyelemmel
kisérésében annak megallapitasa céljabdl,
hogy az allatgyogyéaszati készitmények
elény-kockazat viszonyanak tekintetében
tortént-e valtozas, az allat-egészségligyi, a
kdzegészsegugyi és a kdrnyezetvédelmi
kockéazatok feltarésa érdekében
(jelzéskezelési eljaras).

Indokolas

Az allatgyogyaszati készitmények alkalmazasa terén holisztikus megkdzelitésre van sziikség,
példaul a rezisztens baktériumok talajba és vizekbe val6 kijutasahoz kapcsolodo

kornyezetvédelmi problémak tekintetében.

Mébdositas 132

Rendeletre irdnyuld javaslat
81 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(2) A hataskorrel rendelkezd hatosdgok és
az Ugynokség meghatarozzak, hogy az
allatgyogyaszati készitmenyek mely
csoportjai tekintetében kombinalhato6 a
jelzéskezelési eljaras az allat-
egészségugyi, a kozegészségligyi és a
kornyezetvedelmi kockazatok feltarasa
érdekében.
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Mdbdositas

torolve
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Indokolas

Ez a bekezdés szlikségtelen egy rendeletben. A hatdskorrel rendelkezd hatésagok énalléan

szervezik meg a munkat a legjobb modon.

Modositas 133

Rendeletre iranyulo javaslat
81 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(3) Az Ugynokség és a koordinacios
csoport megallapodésra jut az
allatgyogyaszati készitmények csoportjaira
vonatkozd, a farmakovigilancia-
adatbazisban rogzitett adatok figyelemmel
kisérésének megosztasa tekintetében. Az
allatgydgyaszati készitmények minden
egyes csoportja tekintetében vagy az egyik,
hataskorrel rendelkezd hatosag, vagy az
Ugynokség kap felkérést a nyomon
kovetésre (a tovabbiakban: vezet6
hatdsag).

Modositas

(3) Az Ugynokség és az allatgyogyaszati
farmakovigilanciai csoport
megallapodasra jut az allatgyogyaszati
készitmények csoportjaira vonatkozo, a
farmakovigilancia-adatbazisban rogzitett
adatok figyelemmel kisérésének
megosztasa tekintetében. Az
allatgyogyéaszati készitmenyek minden
egyes csoportja tekintetében vagy az egyik,
hataskorrel rendelkez6 hatosag, vagy az
Ugynokség kap felkérést a nyomon
kdvetésre (a tovabbiakban: vezet6
hat6sag).

Indokolas

A farmakovigilanciaval kapcsolatos kérdésekre vonatkozé feladatokat a koordinacios csoport
helyett jobban meg lehetne vitatni az allatgydgyéaszati farmakovigilanciai csoportban, ahol a
hataskorrel rendelkezé hatésagok szakemberei vitatjak meg a farmakovigilanciai kérdéseket.

Moédositas 134

Rendeletre iranyulo javaslat
98 cikk — 1 bekezdés — ¢ a pont (0j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg
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Mddositas

ca) megfelel a gydgyszerekre vonatkozoan
az Unidban megallapitott helyes gyartasi
gyakorlat szabalyainak, és csak olyan
hatéanyagot hasznal fel kiindulasi
anyagkent, amelyet a kiindulasi anyagok
Unidban megallapitott helyes gyartasi
gyakorlatanak szabalyai szerint
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gyartottak;

Indokolas

A bizottsagi javaslatnak egyértelmiinek kell lennie a gyarto azon kotelezettsége tekintetében,
hogy megfeleljen a helyes gyadrtdsi gyakorlat eldirasainak. Ezenfelil a kiindulasi anyagként
felhasznalt hatoanyagok mindségere vonatkozo jelenlegi normak biztositdasa érdekeben eld
kell irni, hogy csak olyan hatéanyagokat lehet gyogyszerek gyartasahoz felhasznalni,
amelyeket a helyes gyartasi gyakorlat rendszere szerint gyartottak.

Moébdositas 135

Rendeletre irdnyuld javaslat
98 cikk — 1 bekezdés — d pont

A Bizottsag altal javasolt szbveg Madositas
d) tajékoztatja a hataskorrel rendelkezd d) elozetesen értesiti a hatdaskorrel
hatdségot, ha a 100. cikkben emlitett, rendelkezd hatosdgot, ha a 92. cikk
megfelelden képesitett személy helyébe szerinti jellemzok barmelyikét illetéen
mas személy Iép; barmilyen véltoztatast kivan végezni, és

haladéktalanul tajékoztatja a hataskorrel
rendelkez6 hatdsagot, ha a 100. cikkben

emlitett, megfelelden képesitett személy
helyébe mas személy Iép;

Indokolas

A jogszabalynak biztositania kell, hogy a gyartds megfelel6 ellendrzését folyamatos jelleggel
végezzék. Annak érdekében, hogy az ellendrzd tevékenységeket eredményesen el tudjak
végezni, a gyartoknak tdjékoztatniuk kell a hataskérrel rendelkezo hatosdagokat minden olyan
valtozasrol, amely a gyartasi engedély kiadasanak feltételeit érintenék, mielott az érintett
gyarté az emlitett valtoztatast végrehajtana.

Médositas 136

Rendeletre iranyulo javaslat
100 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Madositas
(1) A gyartési engedély jogosultja (1) A gyartési engedély jogosultja
gondoskodik arrol, hogy legalabb egy, az e gondoskodik arrol, hogy legalabb egy, az e
cikkben megallapitott feltételeknek cikkben megallapitott feltételeknek
megfeleld és kiilondsen a 101. cikkben megfeleld és kiilondsen a 101. cikkben
meghatarozott feladatokért felelds, meghatarozott feladatokért felelds,
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megfelelden képesitett személy
folyamatosan és allando jelleggel
rendelkezésére alljon.

Modositas 137

Rendeletre iranyulo javaslat
107 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) Az allatgyogyaszati készitmények
rendelésére a vonatkozd nemzeti jog
szerint megfelelden képesitett személyek
kiskereskedelmi forgalomban csak az
altaluk kezelt llatokra és az érintett
kezeléshez sziikséges mennyiségben
értékesithetnek antimikrobidlis szereket.

Modositas 138

Rendeletre iranyulo javaslat
107 cikk — 2 a bekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg

RR\1087893HU.doc

megfelelden képesitett személy
folyamatosan és allando jelleggel
rendelkezésére alljon. A gyartasi engedeély
jogosultja sajat maga is betéltheti az
ebben a bekezdésben ismertetett
feladatkort, amennyiben személyesen
megfelel a megfeleloen képesitett
személyre vonatkozoan e rendeletben
meghatarozott feltételeknek.

Modositas

(2) Az allatgyogyaszati keszitmények
rendelésére a vonatkozd nemzeti jog
szerint megfelelden képesitett személyek,
adott esetben allatorvosok megfelelé
vizsgdlatot és diagnazist kovetden, csak a
kozvetlen altaluk kezelt allatokra és csak
az érintett kezeléshez sziikséges
mennyiségben értékesitenek
antimikrobidlis szereket.

Madositas

(2a) A tagallamok a kozegészségugy, az
allategészségligy és a kérnyezet vedelme
érdekében szigorubb feltételekhez kéthetik
tertletiikon az allatgyogyaszati
készitmények kiskereskedelmét, feltéve,
hogy ezek a feltételek aranyosak a
kockazattal, és nem korlatozzak
indokolatlan mértékben a belso piac
miikodését.
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Moébdositas 139

Rendeletre irdnyuld javaslat
108 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) A 107. cikk (1) bekezdése szerint
allatgyogyaszati készitmények kiadasara
jogosult személyek a 98/34/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelv? értelmében
az allatgyogyéaszati készitményeket
informdcios tarsadalommal 6sszefliggd
szolgaltatas keretében is értékesithetik az
Unidban letelepedett természetes és jogi
személyek szamara, azzal a feltétellel,
hogy az érintett allatgydgyaszati
készitmények megfelelnek a rendeltetési
hely szerinti tagallam jogszabalyainak.

%8 Az Eurdpai Parlament és a Tanécs 1998.
junius 22-i 98/34/EK irany elve a miiszaki
szabvanyok €s szabalyok terén torténd
informéacidszolgaltatasi eljaras és az
informacios tarsadalom szolgaltatasaira
vonatkoz0 szabalyok megallapitasarol ( HL
L 204.,1998.7.21., 37. 0.).

Modositas 140

Rendeletre iranyulo javaslat
108 cikk — 7 a bekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg
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Madositas

(1) A 107. cikk (1) bekezdése szerint az
allatgyogyaszati készitmények kiadasara
jogosult személyek a 98/34/EK eurdpai
parlamenti és tancsi iranyelv?® értelmében
az antimikrobidlis szereken kivili
allatgyogyaszati készitményeket
informéacios tarsadalommal 6sszefliggd
szolgéltatas keretében is értékesithetik az
Unidban letelepedett természetes és jogi
személyek szamara, azzal a feltétellel,
hogy az érintett allatgyogyéaszati
készitmények megfelelnek a rendeltetési
hely szerinti tagallam jogszabalyainak.

%8 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1998.
junius 22-1 98/34/EK irany elve a miiszaki
szabvanyok ¢és szabalyok terén torténd
informéacidszolgaltatasi eljaras és az
informacios tarsadalom szolgaltatasaira
vonatkozo szabalyok megallapitasarol ( HL
L 204.,1998.7.21., 37. 0.).

Madositas

(7a) Szigoru ellendrzési
mechanizmusokat, kiilondsen a
hatarokon tul kiadott allatorvosi vények
ellenorzéset kell bevezetni, amely
visszatartd hatasu szankcidkat vagy
biintetéeljardast von maga utan illegélis
tevekenység vagy a szakmai magatartasi
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Mébdositas 141

Rendeletre irdnyuld javaslat
110 cikk — 1 bekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt szbveg

a) a kezelt allatok azonositasa,

Médositas 142

Rendeletre iranyulo javaslat
110 cikk — 1 bekezdés — | pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

I) minden szukséges figyelmeztetés,

RR\1087893HU.doc
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kddex betartdsanak elmulasztasa esetén.
A tagallamok kidolgozzak a digitélis
vények nemzeti szintii rendszerét.

A Bizottsag eldsegiti a digitalis vények
harmonizalt rendszerének kidolgozésat
Europa-szerte, és segiti a tagallamokat a
végrehajtasban. A vények kiadasa és
ellenorzése nemzeti szinten tortenik,
legal&bbis addig, amig a hatarokon tali
rendelvények ellenorzésére képes unios
rendszert be nem vezetik.

Létrehozzak a vények nemzeti adatbazisba
torténd elekronikus bevitelének
technoldgiai rendszerét, amelyhez a —
mind a személyesen, mind az interneten
keresztiil értékesitd — gyogyszertarak, a
nemzeti illetékes hatdsagok és az
allatorvosok kozvetlenil kapcsolddnak,
mivel a gydgyszertar és a vényt kiallito
személy altali online keresztellenorzés
megakadalyozza a csalasokat és
visszaéléseket.

Maddositas

a) a kezelt allatok azonositasa, valamint
antimikrobidlis szerek felirdsa esetén a
megallapitott betegség;

Mddositas

I) minden szukséges figyelmeztetés,
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Moédositas 143

Rendeletre irdnyuld javaslat
110 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(2) Az éllatorvosi venyt kizardlag a
vonatkoz6 nemzeti jog alapjan erre

képesitéssel rendelkezo személy allithatja
Ki.

Moédositas 144

Rendeletre iranyulo javaslat
110 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(3) Ha az allatgydgyaszati készitményt
orvosi venyre adjak ki, a rendelt és kiadott
mennyiséget az érintett kezelés vagy
terapia céljabol sziikséges mennyiségre
kell korlatozni.

PE551.951v02-00

ideértve — adott esetben — az
antimikrobialis szerek nem felelos
alkalmazasahol ad6dd kockéazatokat;

Maddositas

(2) Az éllatorvosi vényt kizardlag a
vonatkoz6 nemzeti jog alapjan erre
képesitéssel rendelkezo személy allithatja
Ki. Az anabolikus, fertozés elleni,
gyulladascsokkentd, hormondlis vagy
pszichotrop tulajdonsdagokkal rendelkezo
allatgyogyaszati készitmenyeket azonban
mindig allatorvos irja fel a kozvetlen
kezelése alatt 4116 allatok szamara, és csak
klinikai vizsgadlatot és diagnozist kovetoen.

Modositas

(3) Ha az allatgydgyaszati készitményt
orvosi vényre adjak ki, a rendelt és kiadott
mennyiséget az érintett kezelés vagy
terapia céljabdl sziikséges mennyiségre
kell korlatozni. Az antimikrobidlis szerek
rutinszerii profilaktikus alkalmazdasa nem
megengedett. Az antimikrobidlis szerek
megelozo alkalmazasa csak kivételes
esetekben megengedett, amikor azt teljes
mértékben igazolja egy allatorvos, és
amikor az emlitett alkalmazés kifejezetten
fel van tlintetve az allatgydgyaszati
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Modositas 145

Rendeletre iranyulo javaslat
110 cikk — 3 a bekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Médositas 146

Rendeletre iranyulo javaslat
110 cikk — 3 b bekezdés (uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

RR\1087893HU.doc

készitmény engedélyezett
termékismertetojében (dallatgyogyaszati
készitmény jellemzdinek osszefoglaldja,
haszndlati utasitas es cimke).
Antimikrobidlis szereket nem szabad a
rossz higiéniai és a nem megfelelé
allattartasi kortlmények ellenstlyozasara
hasznalni.

Modositas

(3a) Az antimikrobidlis szerek
metafilaktikus alkalmazdsa megfelelo
klinikai vizsgalatot és diagnozist kovetoen
kizarolag olyan allatok esetében
engedelyezett a betegség csoportbeli
tovabbterjedésének megelozése érdekében,
amelyek valamely ferto76 betegség
klinikai jeleit mutat6 allatokkal
érintkeznek. Az antimikrobialis szerek
ilyen alkalmazasat egészséguigyi tervnek
kell kisérnie, amely meghatarozza azokat
a megfelelo, nem orvosi intézkedéseket,
amelyeket az ilyen alkalmazds jovobeli
szuksegességének csokkentése érdekében
el kell végezni.

Mddositas

(3b) Az emberek szamara kritikus
fontossagu antimikrobialis szerek
esetében az eloirt gyogyszert csak a vényt
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kiallitd szemely altal megvizsgélt
allatokban szabad alkalmazni. Az eldirt
gyogyszereket csak a diagnosztizalt
betegsegre szabad hasznalni.

Indokolas

A WHO Aaltal meghatarozott kritikus fontossagu antimikrobialis szerek megtalalhatéak a
fluorokinolonok és a modern cefalosporinok csaladdjaban. Az élelmiszer-termelé dllatokban
valo elterjedt hasznalatuk veszélye, hogy megnyitja ,, az antibiotikumok utani korszakot” a
humangydgyaszat terén. Ezeket emberi hasznélatra kell fenntartani, ezért szigortan

korlatozni kell allatgydgyaszati alkalmazasukat.

Moédositas 147

Rendeletre iranyulo javaslat
110 cikk — 4 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg
(4) Az allatorvosi vény az Uni6 egész
tertiletére érvényes. A rendelt

allatgydgyaszati készitményt a vonatkozé
nemzeti jognak megfelelden kell kiadni.

Médositas 148

Rendeletre iranyulo javaslat
111 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg
(1) Az allatgyogyészati keszitmenyeket a

forgalombahozatali engedélyben
foglaltaknak megfelelden kell felhasznalni.

PE551.951v02-00
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Modositas

(4) Az allatorvos altal kiadott allatorvosi
vény az Uni6 egész teriletére érvényes. A
rendelt allatgyogyaszati készitményt a
vonatkoz6 nemzeti jognak megfelelden

kell kiadni.

Mddositas

(1) Az allatgyogyaszati keszitményeket
felelds modon, a j6 &llattenyesztési
gyakorlatokkal 6sszhangban és a
forgalombahozatali engedélyben
foglaltaknak megfelelden kell felhasznalni.
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Indokolas

A koz0s egeészségugyi megkozelitéssel 6sszhangban, és az antimikrobidlis rezisztencia
problémajanak kezelése érdekeben a j6 allattenyésztési gyakorlatok alkalmazaséra és az
adllatgyogyaszati készitmeények felelos hasznalatara van sziikség.

Moébdositas 149

Rendeletre irdnyuld javaslat
111 cikk — 1 a bekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg Madositas

(1a) Antimikrobialis szerek csak
dallatorvos vagy megfeleloen képesitett
allat-egeszségugyi szakember rendelésére
adhatok élelmiszer-termeld dllatoknak, a
Il1a. mellékeletben felsorolt megelozo
intézkedések végrehajtasdt kovetden.

Tilos a megeldz6 vagy megeldzo célu
tomeges, italban vagy ivovizben torténo
gyogyszerezés, amennyiben nem
diagnosztizaltak betegséeget.

Modositas 150

Rendeletre iranyulo javaslat
112 cikk — 2 bekezdés — e pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modosités

e) a kezelt allatok azonositasa, e) a kezelt allatok azonositéasa és a kezelt
betegseg diagnozisa;

Indokolas

A megfelelo diagnozis az antibiotikumok helyes alkalmazasanak elofeltétele.

Mdédositas 151

Rendeletre iranyulo javaslat
115 cikk — 1 bekezdés — bevezeto rész
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) A 111. cikktol eltérve abban az esetben,
ha egy adott tagallamban nincs
engedélyezett allatgyogyaszati készitmény
valamely nem élelmiszer-termel6 allatot
érint6 bantalom kezelésére, a felelds
allatorvos — sajat kdzvetlen, személyes
felelésségi korében és kulonosen az
elfogadhatatlan mértékii szenvedés
elkertlése érdekében — az érintett allatot
kivételesen az alabbiak egyikével
kezelheti:

Médositas 152

Rendeletre irdnyuld javaslat

115 cikk — 1 bekezdés — a pont — iii alpont

A Bizottsag altal javasolt szoveg

iii. a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelvnek® vagy a 726/2004/EK
rendeletnek megfelelden az érintett
tagallamban engedélyezett, emberi
felhasznaléasra szant gyogyszer;

% Az Eur6pai Parlament és a Tanécs 2001.
november 6-i 2001/83/EK iranyelve az
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Madositas

(1) A 111. cikktdl eltérve abban az esetben,
ha egy adott tagallamban nincs
engedélyezett &llatgydgyaszati készitmény
valamely nem élelmiszer-termel¢ allatot
érint6 bantalom kezelésére, a felelds
allatorvos — sajat kdzvetlen, személyes
feleldsségi korében és az allatok egészsége
és joléte érdekében — az érintett allatot
Kivételesen az alabbiak egyikével
kezelheti, a rutinszeriien megelézésre
hasznélt antimikrobialis készitmények
kKivételével, hacsaknem az allatgyogyéaszati
készitmények bizottsaga kifejezetten
engedelyezi azt:

Maddositas

iii. a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelvnek® vagy a 726/2004/EK
rendeletnek megfelelden az érintett
tagallamban engedélyezett, emberi
felhasznaléasra szant gyogyszer,
amennyiben az a) pont i. vagy
ii.alpontjaban emlitett egyik gyogyaszati
készitmény sem hasznalhatd. Az emberi
felhasznélasra szant antimikrobialis
gyogyaszati készitményeket csak akkor
lehet alkalmazni — allatorvosi rendelvény
alapjan és a sz6ban forg6 allatorvos
munkdjat ellendrzo dllatgyogydszati
hat6sag jovahagyasaval —, ha az a) pont i.
vagy ii. alpontjaban emlitett gyogyaszati
készitménnyel folytatott kezelés nem
lehetséges;

%0 Az Eurépai Parlament és a Tanacs 2001.
november 6-i 2001/83/EK iranyelve az
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emberi felhasznéléasra szant gyogyszerek
kozosségi kodexérol (HL L 311.,
2001.11.28., 67. 0.).

emberi felhasznéléasra szant gyogyszerek
kozosségi kodexérdl (HL L 311.,
2001.11.28., 67. 0.).

Indokolas

Az allatok egészsége és a kornyezet védelme érdekében az engedélyezett allatgyogyaszati
készitmények haszndlata kapjon elsébbséget. Szigoru feltételeket kell megallapitani az emberi
haszndlatra szant gyogyaszati készitmenyek alkalmazasanak szabalyozésara.

Modositas 153

Rendeletre iranyulo javaslat
116 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) A 111. cikkt6l eltérve abban az esetben,
ha egy adott tagallamban nincs
engedélyezett allatgyogyaszati készitmény
valamely nem vizben él¢ fajhoz tartozo,
élelmiszer-termeld allatot érint6 bantalom
kezelésére, a felelds allatorvos — sajat
kozvetlen, személyes feleldsségi korében
és kiiléndsen az elfogadhatatlan mértéki
szenvedés elkertlése érdekében — az
érintett allatot kivételesen az alabbiak
egyikével kezelheti:

Moédositas 154

Rendeletre iranyulo javaslat
116 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(2) A 111. cikktdl eltérve abban az
esetben, ha egy adott tagallamban nincs
engedelyezett allatgydgyaszati készitmény
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Modositas

(1) A 111. cikkt6l eltérve abban az esetben,
ha egy adott tagallamban nincs
engedélyezett allatgyogyaszati készitmény
az adott fajhoz tartozo allatot érintd
bantalom kezelésére, a felelds allatorvos —
sajat kozvetlen, személyes feleldsségi
kdrében és kuldndsen az elfogadhatatlan
mértékli szenvedés elkeriilése érdekében —
az érintett llatot kivételesen az e rendelet
szerint engedélyezett barmely mas
allatgyogyaszati készitmennyel kezelheti,
az egyedekben vagy csoportban megel6zo
jelleggel hasznalt antimikrobialis
készitmények kivételével, amennyiben
nem all rendelkezésre betegség diagnozisa
az allatok egyikében sem:

Mddositas

(2) Amennyiben nem all rendelkezésre az
(1) bekezdésben emlitett termék, a
2001/83/EK iranyelvnek vagy a
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valamely vizben élo fajhoz tartozo,
élelmiszer-termeld dllatot érintd bantalom
kezelésére, a felelds dllatorvos — sajat
kozvetlen, személyes felelosségi korében
és kiilonosen az elfogadhatatlan mértékii
szenvedés elkerulése érdekében — az
érintett allatot az alabbi gyogyszerek
barmelyikével kezelheti:

a) e rendeletnek megfelelden az érintett
tagallamban mas élelmiszer-termeld,
vizben éld dllatfajra vagy ugyanarra a
vizben élo fajra, de mas bantalomra
engedélyezett allatgydgyaszati
készitmények;

b) valamely mésik tagallamban ezen
iranyelvnek megfeleléen ugyanarra a
vizben éld a fajra vagy mas élelmiszer-
termeld, vizben élo fajra, ugyanarra vagy
mas bantalomra engedélyezett
allatgyogyaszati készitméenyek;

Médositas 155

Rendeletre iranyulo javaslat
116 cikk — 3 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(3) A (2) bekezdéstil eltérve és a (4)
bekezdésben emlitett végrehajtasi aktus
elfogadasaig, ha nincs a (2) bekezdeés a)—
d) pontjaban emlitetteknek megfelel
termék, az allatorvos — sajat kozvetlen,
személyes feleldsségi korében és
kiilonosen az elfogadhatatlan mértékii

PE551.951v02-00
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726/2004/EK rendeletnek megfelelden az
érintett tagallamban engedélyezett, emberi
felhasznalasra szant gydgyszer vagy a
nemzeti jogszabalyok altal erre
engedéllyel rendelkezo személy dltal, az
allatorvosi vényben foglaltaknak
megfeleloen, rendelvényre készitett
allatgyogyaszati készitmeny alkalmazhato
az érintett allat kezelésére. Az emberi
felhasznalasra szant antimikrobialis
gyoOgyaszati készitményeket kizarolag
akkor lehet alkalmazni — allatorvos altal
kiallitott allatorvosi rendelvény alapjan és
a széban forgd allatorvos munkéjat
ellendrzd dllatgyogydszati hatosag
jévahagyasaval —, ha az (1) bekezdésben
emlitett &llatgyogyaszati készitménnyel
folytatott kezelés nem lehetséges.

Mddositas

torolve
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szenvedés elkertlése érdekében — az adott
gazdasagban tartott, vizben éld fajhoz
tartozo, élelmiszer-termeld dallatokat
kivételes modon az alabbiak egyikevel
kezelheti:

a) e rendeletnek megfelelden az érintett
tagallamban vagy egy mésik tagallamban
nem vizben élo fajhoz tartozo, élelmiszer-
termeld dllatfajra engedélyezett
allatgyogyaszati keszitmeny;

b) az érintett tagallamban a 2001/83/EK
irdnyelv vagy a 726/2004/EK rendelet
alapjan engedélyezett emberi
felhasznélasra szant gyogyszer.

Modositas 156

Rendeletre iranyulo javaslat
116 cikk — 4 bekezdés — 1 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

A Bizottsag végrehajtasi aktusok révén
Osszedllitja az Unidban a szarazfoldi
allatoknal val6 hasznélatra engedélyezett
azon allatgydgyaszati készitmények
jegyzékét, amelyek az (1) bekezdésnek
megfelelden vizben €16 fajokhoz tartozo,
élelmiszer-termel6 allatok kezeléséhez
hasznalhatok. E végrehajtasi jogi aktusokat
a 145. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljarassal 6sszhangban
kell elfogadni.

Mdédositas 157

Rendeletre iranyulo javaslat
116 cikk — 5 bekezdés
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Modositas

A Bizottsag végrehajtasi aktusok réven
Osszeéllitja az Unidban a szarazfoldi
allatoknal val6 hasznélatra engedélyezett
azon allatgydgyaszati készitmények
jegyzékét, amelyek az (1) bekezdésnek
megfeleléen vizben é16 fajokhoz tartozd,
élelmiszer-termel6 allatok kezeléséhez
hasznalhatok. Ez a rendelkezés szigortan
az egyedi szennyviztisztitd létesitménnyel
rendelkezo zart vizes rendszerekre
korlatozodik. E végrehajtasi jogi aktusokat
a 145. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljarassal 6sszhangban
kell elfogadni.
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(5) Az (1)—(3) bekezdésnek megfeleld
kezelés céljabdl az allatorvos a gyogyszert
személyesen alkalmazhatja az allat
kezelésére, vagy sajat feleldsségére mas
személynek engedélyezheti az allat
készitménnyel vald kezelését

Mdébdositas 158

Rendeletre irdnyuld javaslat
118 cikk — 1 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(1) Antimikrobialis gyogyszerek kizéardlag
a115. és 116. cikknek megfelelden és
olyan bantalmak kezelésére hasznalhatok,
melyek esetében nem all rendelkezésre
maésik kezelés, és amelyek hasznélata nem
jelent kdz- vagy allat-egészségugyi
kockazatot.

Madositas

(5) Az (1)(2) bekezdésnek megfeleld
kezelés céljabol az allatorvos a gyogyszert
személyesen alkalmazhatja az allat
kezelésére, vagy sajat felelosségére mas
személynek engedélyezheti az éllat
készitmeénnyel vald kezelését.

Maddositas

(1) Antimikrobialis gyogyszerek kizéardlag
a115. és 116. cikknek megfeleléen és
olyan bantalmak kezelésére hasznalhatok,
melyek esetében nem all rendelkezésre
masik kezelés, azt kovetden, hogy a Illa.
mellékletben felsorolt, alkalmazandd
megelozo intézkedéseket teljesitették,
valamint az ilyen kezelés megfelelé
alkalmazésa nem jelent koz- vagy allat-
egészségugyi kockazatot. Nem
alkalmazhato rutinszerii megelozési céllal
vagy megelozési célu, csoportos kezelésre,
amennyiben nem all rendelkezésre
betegség diagnozisa.

Indokolas

A 3a. melléklet felsorolja az antimikrobialis szerek alkalmazasa eldtt megteendo preventiv
intézkedéseket. A jogalkotd csak az antimikrobidlis gyogyszerek megfelelé haszndlatdara
utalhat, és nem azok esetleges helytelen hasznalatara.

Mébdositas 159

Rendeletre iranyulo javaslat

118 cikk — 2 bekezdés — 1 a albekezdés (0j)
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Modositas 160

Rendeletre iranyulo javaslat

118 cikk — 2 bekezdés — 2 albekezdés — a pont

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

a) a kozegészségiigyet érint6 kockazatok,
amennyiben az antimikrobidlis terméket az
(1) bekezdésnek megfeleléen hasznaljak;

Madositas

Az éllatgyogyaszatban korlatozott
antimikrobidlis szerek listajanak
megéllapitasa soran alkalmazando
elveknek nem szabad akadalyozniuk a
tagéllamokat abban, vagy visszatartaniuk
a tagalllamokat attol, hogy — amennyiben
ezt helyénvaldnak itélik — egyes fajtak
vonatkozasaban megtiltsak bizonyos
antimikrobidlis szerek hasznalatat.

Modositas

a) a kozegészségiigyet érint6 kockazatok,
amennyiben az antimikrobidlis terméket az
(1) bekezdésnek megfelelden hasznaljak,
ideértve az emberi egészség szempontjabol
kritikus fontossagu antimikrobialis szerek
élelmiszer-termeld dllatokndl torténd
hasznéalataval kapcsolatos kockazatokat
is.

Indokolas

A ,, kritikus fontossagu antimikrobialis szerek” kifejezés azokra a WHO altal meghatarozott
kritikus fontossagu antimikrobidlis szerekre utal, amelyeket emberi hasznalatra kellene

fenntartani.

Mddositas 161

Rendeletre iranyulo javaslat
124 cikk — 2 bekezdes

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(2) Az (1) bekezdésben foglalt tilalom nem
vonatkozik az allatgydgyaszati készitmeény
rendelésére vagy kiadasara jogosult
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Madositas

(2) Az (1) bekezdésben foglalt tilalom nem
vonatkozik az allatgyogyaszati készitmeény
hasznalatara, rendelésére vagy kiadasara
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szemelyeknek szant reklamra. jogosult szemeélyeknek szant reklamra.

Indokolas

A gyogyszerek felelés hasznalatdhoz szlikséges az is, hogy a gyogyszerek hasznéloi
megalapozott dontéseket hozzanak.

Mébdositas 162

Rendeletre irdnyuld javaslat
125 cikk — 1 a bekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg Madositas

(1a) A Bizottsag biztositja az
allatgyogyaszati készitmenyek
ellendrzésének Unio-szerte harmonizalt
megkozelitését.

Indokolas

Ez dsszehasonlithatéva fogja tenni a tagallamok és a regiok adatait, és megkonnyiti az
Ugynokség koordinacios feladatat.

Modositas 163

Rendeletre iranyulo javaslat
125 cikk — 1 b bekezdés (0j)

A Bizottsag altal javasolt szoveg Modositas

(1b) A csalas elleni kiizdelem érdekében a
hatdskorrel rendelkezo hatosagok
kidolgoznak egy tervet az allatorvosi
gyakorlatok és az allatallomanyok
helyszini ellenorzésére vonatkozoan
annak ellendrzése érdekében, hogy a
birtokolt gyogyéaszati készitmények
megfelelnek a mindségi
kdvetelményeknek.

Moédositas 164

Rendeletre iranyulo javaslat
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125 cikk — 4 bekezdés — 2 albekezdés

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

SzUkség esetén az ellendrzések eldzetes
bejelentés nélkil is elvégezhetik.

Médositas 165

Rendeletre irdnyuld javaslat
125 cikk — 6 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szbveg

(6) Az ellendrzési jelentéseket fel kell
tolteni a megfeleld adatbdzisba, és azokat
valamennyi, hataskorrel rendelkez6
hat6sag szamara folyamatosan
hozzaférhet6vé kell tenni.

Modositas 166

Rendeletre iranyulo javaslat
128 cikk — 3 a bekezdés (Uj)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

Médositas 167

Rendeletre iranyulo javaslat
136 cikk — 1 bekezdés
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Modositas

Az ellenérzések egy bizonyos —
felhatalmazéson alapul6 jogi aktusban
meghatarozott — szazalékat el6zetes
bejelentés nélkul kell elvégezni.

Maddositas

(6) Az ellendrzési jelentéseket fel kell
tolteni a megfeleld adatbézisba, és azokat
valamennyi, hataskorrel rendelkez6
hat6sag szamara folyamatosan
hozzatérhetove kell tenni. 4 végso
ellenorzési eredményt nyilvanossagra kell
hozni.

Modositas

(3a) Az Ugyndokség és a Bizottsag
biztositjak az allatgyogyaszati
készitmények ellendrzésének harmonizalt
megkozelitését.
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A Bizottsag altal javasolt sz6veg

(1) A tagallamok kijeldlik az e rendeletben
meghatarozott feladatok végrehajtasaban
hataskorrel rendelkezd hatdsagokat.

Madositas

(1) A tagéllamok kijel6lik az e rendeletben
meghatarozott feladatok végrehajtasaban
hataskorrel rendelkez6 hatosagokat. A
hataskorrel rendelkezd hatosagok feladata
tObbek kozott az e rendelet szerinti
kérelmek értékeléséhez szlikséges
tudomanyos szakértelem biztositasa.

Indokolas

A szabalyozo rendszer kiilonbozo részeinek feladatai vilagosan meghatarozasra keriilnek a
rendszer sziikséges szintii kiszamithatosdaganak és stabilitasanak biztositasa érdekben. A
rendeletnek ezért tikrdznie kell az elmdlt 20 év soran kialakitott atfogd unids szabalyozasi
rendszert, amelyben a hataskorrel rendelkezo tagallami hatésagok kulcsszerepet jatszanak a
tudomanyos szakértelem biztositdsaban az ertékelési tevekenységek és az egyéb tudoméanyos
feladatok tekintetében. Bdrmely tovabbi fejleményt ebbe az idé probdjat kidllt mintdba kell

beépiteni.

Médositas 168

Rendeletre irdnyuld javaslat
136 cikk — 2 bekezdés

A Bizottsag altal javasolt szoveg

(2) A hataskorrel rendelkez6 hatosagok
egyiittmiitkddnek egymassal az e rendelet
szerinti feladataik végrehajtasa soran, és e
célbol a tobbi tagallam hataskorrel
rendelkezd hatdsagai szamara megadjak a
sziikséges és célszerli timogatast. A
hataskorrel rendelkez6 hatosagok kozlik
egymassal a megfeleld informaciokat,
kiilénbsen a gyartasra és a
nagykereskedelmi forgalmazéasra jogosito
engedélyekben, a helyes gyartasi
gyakorlatnak valé megfelelést igazold
tanusitvanyokban és a forgalombahozatali
engedélyekben meghatarozott feltételek
teljesitése tekinteteben.
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Madositas

(2) A hataskorrel rendelkez6 hatosagok
egyiittmiitkddnek egymassal az e rendelet
szerinti feladataik végrehajtasa soran, és e
célbol a tobbi tagallam hataskorrel
rendelkezd hatdsagai szamara megadjak a
szlikséges €s célszerli tAmogatast. A
hataskorrel rendelkez6 hatosagok kozlik
egymassal és mas érintett hatosagokkal a
megfeleld informacidkat, kiilondsen a
gyartasra és a nagykereskedelmi
forgalmazasra jogosito engedelyekben, a
helyes gyartasi gyakorlatnak valé
megfelelést igazolo tanusitvanyokban és a
forgalombahozatali engedélyekben
meghatarozott feltételek teljesitése
tekinteteben.
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Indokolas

Az allatgyogyaszati készitmények alkalmazasa terén holisztikus megkdzelitésre van szlikség,
példaul a rezisztens baktériumok talajba és vizekbe val6 kijutdsahoz kapcsolodo
kornyezetvédelmi problémak tekintetében.

Moébdositas 169

Rendeletre irdnyuld javaslat
141 cikk — 1 bekezdeés — h a pont (Uj)

A Bizottsag altal javasolt szbveg Madositas

ha) kiizd az ellen, hogy a gazdalkodasi
gyakorlatok hozzajaruljanak az
antimikorbidlis rezisztancidhoz, a
Bizottsag és a tagallamok meglévo
cselekvési terveire épitve, és killéndsen
azéltal, hogy stratégiakat dolgoz ki és hajt
végre a kovetkezokre vonatkozoan:

— a hasznalat 6sszességében vald
csokkentése,

—azon antimikrobialis szerek
hasznalatanak csokkentése, amelyek az
emberi felhasznalas szempontjabol
kritikus fontossaguak, tovabba

— a rutinszerii megelozési célu hasznalat
megszintetése.

Ezt a munkat egy, a Bizottsaghoz az e
rendelet elfogadasatol szamitott legfeljebb
két éven belul benyujtott tervben kell
részletezni. A terv tartalmazza a hasznalat
csokkentésére vonatkozo célértékeket, és a
csokkentések elérésének ttemtervét.

Mddositas 170

Rendeletre iranyulo javaslat
144 cikk — 1 bekezdes — b pont

A Bizottsag altal javasolt szoveg Maodositas

b) megvizsgalja a tagallamokban torolve
engedelyezett allatgyogyaszati
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készitmények farmakovigilanciajaval
kapcsolatos kérdéeseket;

Indokolas

A farmakovigilanciaval kapcsolatos kerdéseket a farmakovigilanciaval foglalkozé
csoportban, és nem a koordinécios csoportban kell megvitatni.

Médositas 171

Rendeletre iranyulo javaslat
11 a melléklet (0j)

A Bizottsag altal javasolt sz6veg

PE551.951v02-00

Mabdositas
I1la. MELLEKLET

Elelmiszer-termeld dllatok egész
csoportjanak antimikrobidlis kezeléséhez
(metaphylaxis) valo folyamodas elott
alkalmazando megelozo intézkedések:

— egészseges, természetesen novekva,
megfelelo genetikai diverzitassal
rendelkezo tenyészallomany haszndlata,

— a fajok viselkedési igényeit, beleértve a
tarsas interakciot és hierarchiat
tiszteletben tartd korilmények,

— olyan dllomanysiiriiség, amely nem
noveli a betegségek terjedésének
kockazatat,

— a beteg allatok elkulonitése a csoport
tobbi tagjatol,

— (csirkék és kisebb allatok esetében) az
allomany kisebb, fizikailag elktlonitett
csoportokba torténd felosztasa,

— a kozos agrarpolitikarol szolé
1306/2013/EU europai parlamenti és
tanacsi rendelet® I11. mellékletének 11.,
12. és 13. jogszabalyban foglalt
gazdalkodasi kdvetelményei értelmében
kdlcsonds megfeleltetés kdrébe tartozd
hatalyos allatjoléti szabalyok
végrehajtasa.
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13 Az Eurépai Parlament és a Tanacs
1306/2013/EU rendelete (2013. december
17.) a kdzos agrarpolitika
finanszirozasarol, irdnyitasarol és
monitoringjarol és a 352/78/EGK, a
165/94/EK, a 2799/98/EK, a 814/2000/EK,
az 1290/2005/EK és a 485/2008/EK
tanacsi rendelet hatalyon kivul
helyezésérol (HL L 347., 2013.12.20., 549.
0.).

(A Tanacs 1998. julius 20-1 98/58/EK iranyelve a tenyésztés céljabol tartott allatok
védelmérsl (HL L 221., 1998.8.8., 23. 0.), a sertések védelmére vonatkoz6
minimumkdvetelmények megallapitasardl sz616 1991. november 19-i 91/630/EGK tanacsi
iranyelv (HL L 340., 1991.12.11., 33. 0.), a borjak védelmére vonatkoz6
minimumkdvetelmények megallapitasardl sz616 1991. november 19-i 91/629/EGK tanacsi
iranyelv (HL L 340.,1991.12.11., 28. 0.))
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