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Il.rész JOGSZABALYOK

A Kormany tagjainak
rendeletei

A foldmivelésiigyi és vidékfejlesztési

miniszter
86/2004. (V.15.) FVYM
rendelete

az Eurdépai Mezogazdasagi Orientacids és Garancia
Alap Garancia Részlegébdl finanszirozott egységes
teriiletalapu tamogatas 2004. évi igénybevételével
kapcsolatos egyes kérdésekrol

A mezbgazdasagi és vidékfejlesztési tamogatasokhoz és
egyéb intézkedésekhez kapcsol6dd eljaras egyes kérdései-
r6l és az ezzel Osszefiiggd torvénymoddositidsokrdl szolo
2003. évi LXXIII. torvény (a tovabbiakban: Tv.) 45. §-a
(2) bekezdésének c) pontjdban kapott felhatalmazas alap-
jan a kovetkezdket rendelem el:

1.§
Fogalommeghatdrozds

E rendelet alkalmazéisdban:

a) tdmogatdsi kérelem: a 2199/2003/EK rendelet 4. cik-
ke szerinti egységes teriiletalapi tdmogatasi kérelem;

b) mezdgazdasdgi termeld: az 1259/1999/EK rendelet
10. cikk a) pontja szerinti termel6 —ideértve a jogi szemé-
lyiséggel nem rendelkezd szervezeteket is — aki, illetve
amely a foldteriiletet hasznositja;

c) hasznositds: afoldteriiletnek a Tanacs 1259/1999/EK
rendelete 1b cikk (4) bekezdésében meghatarozott feltéte-
lek szerinti allapotban tartdsa;

d) tdmogathato teriilet: a Tanacs 1259/1999/EK rende-
lete 1b cikk (5) bekezdésében meghatarozott teriilet;

e) fizikai blokk: Mezbgazdasagi Parcella Azonositd
RendszerrSl szolé 115/2003. (XI. 13.)) FVM rendelet
(atovabbiakban: MePAR rendelet) 1. § a) pontjdban meg-
hatdrozott teriilet;

f) mezdgazdasdgi parcella: a MePAR rendelet 1. §
e) pontjaban meghatarozott teriilet;

g) bdzisteriilet: az egységes teriiletalapu tdmogatdshoz
kapcsolédé, kiilon jogszabalyban meghatdrozott orszagos
teriiletnagysag;

h) nyilvdnvalo hiba: a timogatasi kérelemben feltiinte-
tett adatok olyan hidnyossidga vagy hibdja, mely a kérelem
mas adataibdl, vagy mds nyilvantartasb6l szarmazé adatok
alapjan pétolhaté vagy javithato;

i) megfeleld dllapot: az egyszerGsitett teriiletalapu ta-
mogatasok és a vidékfejlesztési tdmogatisok igényléséhez
teljesitendd ,,helyes mezdgazdasagi és kornyezeti allapot,
illetve a helyes gazdalkodasi gyakorlat’ feltételrendszeré-
nek meghatdrozasardl sz6l6 4/2004. (I. 13.) FVM rendelet
1. szamu mellékletében foglalt feltételek teljesitése.

Az egységes teriiletalapii tamogatds mértéke
2.8

(1) A tamogatas alapjaul szolgdlé teriilet hasznositdsa
utdn a mez6gazdasigi termel6 a Bizottsdg 4ltal kiadott
kiilon jogszabalyban meghatdrozott mértékdi tdmogatas
igénybevételére jogosult.

(2) A tamogatas forintban kertil kifizetésre. Az atvaltas-
ra a Bizottsdg 2199/2003/EK rendelete 2. cikkében foglal-
takat kell alkalmazni.

Tdmogatdsra jogosult
3.8

Tamogatasi kérelmet az a mez6gazdasagi termelS nyujt-
hat be, aki (amely) a hasznositott teriiletek vonatkozasa-
ban a hasznositdssal Osszefiiggésben felmeriil6 koltsége-
ket, illetve kockézatot viseli.

Tdmogatds alapjdul szolgdlo teriilet megdllapitdsa
4.8

(1) E rendelet szerint tdmogatds alapjaul szolgald terii-
letnek kell tekinteni azt

a) a szanto, gyep, illet6leg konyhakert tertiletet, vala-
mint

b) sz616, gylimolesos tertiletet

amely 2003. jinius 30-4n megfelelé allapotban volt.

(2) Az (1) bekezdés a) pontja szerinti teriilet esetén csak
abban az esetben igényelhetd tdimogatas —kivéve a (3) be-
kezdésben foglaltakat —, ha a tdmogathaté teriilet eléri
vagy meghaladja az 1 hektart. Amennyiben a tdmogathat6
teriilet tobb mez&gazdasagi parcellabdl all, az egyes mezd-
gazdasagi parcelldknak el kell érniiik vagy meghaladniuk a
0,3 hektart. Tamogatds az (1) bekezdés b) pontja szerinti
legalabb 0,3 hektdr egybefiiggd teriilet utdn Onélléan is
igényelhetd.

(3) Ha a mezbgazdasagi termel6 tdmogathaté teriilete
nem éri el egyiittesen az 1 hektart, de rendelkezik legalabb
0,3 hektar (1) bekezdés a) pontja szerinti 6sszefiiggd terti-
lettel és legalabb 0,3 hektar (1) bekezdés b) pontja szerinti
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Osszefiiggd teriilettel, e teriiletek utdn egyiittesen igényel-
het tdmogatast.

(4) Egy mezbgazdasagi parcellira e rendelet alapjan
csak egy tdmogatédsi kérelem nyujthat6 be.

(5) A tamogatas alapjaul szolgdlé teriiletet a tényleges
hasznositas alapjan kell meghatdrozni. A tdmogatis alap-
jaul szolgédl6 teriilet hasznositdsa tekintetében a Tandcs
1259/1999/EK rendelete 1b cikk (6) bekezdésében foglal-
takat kell alkalmazni.

Helyes Mez6gazdasdgi és Kornyezeti Allapot
5.8

(1) A megfeleld allapotot a fizikai ellenérzés keretében
kell vizsgalni. Nem 4ll fenn megfelel$ allapot, ha a foldhi-
vatal altal végrehajtott hatdrszemle alapjan, illetve tavér-
z€kelés utjan megallapithat6, hogy 2003. junius 30-dn nem
teljesiiltek a term6foldrél sz616 1994. évi LV.torvény 37. §,
38. § (2) bekezdése, 58. §, 59. § (1) bekezdése, 62. § (1) be-
kezdésének a) pontja és (2), (3) bekezdése és 64. §-ai.

(2) A tamogatds igénybevételének tovabbi feltétele
— figyelemmel a Tandcs 1259/1999/EK rendelet 1/b cikk
(4) bekezdésében foglaltakra — a tdmogatasra bejelentett
mez6gazdasigi parcelldknak a mez&gazdasagi termels al-

7 oz

tali megfelel6 allapotban tartdsa.

Tdmogatdsi kérelem
6.§

(1) A tamogatéasi kérelmet 2004. jinius 15-ig kell be-
nydjtani az MVH-nak, kizdrélag az altala rendszeresitett
formanyomtatvanyon.

(2) A tamogatasi kérelmen fel kell tiintetni az Eur6pai
Unié Kozos Agrarpolitikdja magyarorszagi végrehajtasa-
ban, illetve a nemzeti agrartimogatasi rendszerben érintett
tigyfelekkel Osszefiiggd tigyfélregiszter 1étrehozasardl és az
ezzel kapcsolatos nyilvantartasba vételr6l sz616 141/2003.
(IX. 9.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Nyilv. rend.)
alapjan kiadott regisztracidés szamot.

(3) Regisztraciés szam hidnyaban a kérelemhez egyide-
jileg csatolni kell a Nyilv. rend. szerinti nyilvantartdsba
vételi kérelmet is.

Egységes teriiletalapii tdmogatdsi kérelem modositdsa

7.8

(1) A tdmogatasi kérelem 2004. junius 15-ig médositha-
t6 az MVH dltal rendszeresitett formanyomtatvanyon.

(2) Az egységes teriiletalapti timogatasi kérelem mddo-
sitdsdval Osszefiiggd részletes szabalyokat a Bizottsag
2419/2001/EK rendelet 8. cikke hatdrozza meg.

Hidnypotlds
8.8

(1) Hiadnypétlas egy alkalommal az erre vonatkozé fel-

hivas kézhezvételétl szamitott legfeljebb 15 napon beliili
hatdridével teljesithetd.

(2) Amennyiben a mez&gazdasagi termel6 a hidnypdtla-
si felhivasnak az (1) bekezdésben meghatarozott hataridét
és a 6. § (1) bekezdésében rogzitett hatdrnapot kovetéen

2z

tesz eleget, a hatdridén tdl benydijtott kérelemhez f(iz6d6
jogkovetkezményeket kell alkalmazni.

A nyilvdnvalo hibdk helyesbitése
9.§

(1) Amennyiben a tdimogatasi kérelem nyilvanval6 hibat
tartalmaz, arrél az MVH feljegyzést készit és a hibat sajat
hataskorben kijavitja.

(2) A tamogatasi kérelem nyilvanval6 hibdinak helyes-
bitésére a Bizottsdg 2419/2001/EK rendelet 12. cikkében
foglaltakat kell alkalmazni.

Késedelmes benyiijtds
10. §

A tdmogatési kérelem 2004. junius 15. utdni benyujtdsa
esetén a Bizottsdg 2419/2001/EK rendelet 13. cikk (1) be-
kezdésében foglaltakat kell alkalmazni.

Tdmogatdsi kérelem visszavondsa
11.§

(1) A visszavonast kizdrélag az MVH altal rendszeresi-
tett formanyomtatvanyon lehet benytjtani.

(2) A visszavonas a bejelentés id6pontjaban 1ép hatalyba.

(3) A tamogatisi kérelem visszavondsira a Bizottsdg
2419/2001/EK rendelet 14. cikkében foglaltakat kell alkal-

mazni.
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Adminisztrativ és fizikai ellendrzések
12.§

(1) A tamogatasi kérelemben foglaltak, valamint a ta-
mogatési feltételek adminisztrativ és fizikai ellendrzésére

a) a Bizottsdg 2419/2001/EK rendelet

aa) 15—17. cikkében,

ab) 18. cikk (1) bekezdés a) pontjiban, valamint
(2)—(3) bekezdésében,

ac) 19—23. cikkében,

b) a Bizottsdg 2199/2003/EK rendelet 3. cikkében,

c) aTv.-ben, valamint

d) az 1.§ i) pontjaban
foglaltak szerint keriil sor.

(2) Amennyiben az (1) bekezdés alapjan végzett ellen-
orzések eredménye az, hogy adott fizikai blokkra beadott
tdmogatasi kérelmek 4ltal lefedett teriilet Osszesen na-
gyobb, mint a fizikai blokk netté tdmogathat$ teriilete,
err6l az MVH értesiti az érintett mez6gazdasagi termeld-
ket és egyuttal felszélitja Sket a kérelemben megadott
adatok helyesbitésére.

(3) A (2) bekezdés szerinti értesitésben meg kell jelolni
az egy fizikai blokkban gazdilkodé kérelmet benyujté me-
z6gazdasagi termelSket és a kérelmiikben foglaltaknak
megfelel6en a mez6gazdasagi parcellara vonatkoz6 adatokat.

(4) A (2) bekezdés alapjan a kérelmet benyiijté mezd-
gazdasagi termelSk kotelesek az értesités kézhezvételét
kovetd 15 napon beliil irdsos valaszt adni az MVH részére.

(5) Amennyiben a (2) bekezdés alapjan megallapitott
tuligénylés részben vagy egészben tovédbbra is fenndll, az
MVH

a) a3 szazalékot megnem haladé tuligénylés esetén, a
tuligénylés ardnyaban fizikai blokk nett6 teriiletéig csok-
kenti a fizikai blokkon beliili kérelemben megjelolt tertile-
teket, vagy

b) a 3 szazalékot meghaladé tuligénylés esetén, fizikai
ellendrzést folytat le az érintett fizikai blokk vonatkozasaban.

(6) Az (5) bekezdés szerinti fizikai ellen6rzést nem kell
lefolytatni, ha a (4) bekezdés szerinti hatarid6t a kérelmet
benyijt6 mez&gazdasigi termel§ elmulasztotta. Ebben az
esetben az MVH a hatdrid6t elmulaszté mez6gazdasagi
termel6 kérelemben bejelentett teriileteit a tdligénylés
mértékének megfeleléen csokkenti. Amennyiben a csok-
kentés ellenére tuligénylés tovabbiakban is fenndll, az
(5) bekezdésben foglalt rendelkezéseket kell alkalmazni.

(7) Amennyiben az MVH ugyanazon mez6gazdasagi
parcella tekintetében tobbszoros igénylést dllapit meg a
(2)—(6) bekezdés szerint jar el.

(8) Amennyiben a tobbszords igénylés esetén az admi-
nisztrativ, illetve a fizikai ellenérzés eredményeképp sem
sziintethet6 meg a tuligénylés, a mez&gazdasagi parcellat a

tdmogatasi Osszeg megéllapitasandl figyelmen kiviil kell
hagyni mindaddig, mig valamelyik érintett mez&gazdasagi
termel6 a jogvita elbirdlasdra egyébként illetékes hatdsdg
vagy birésdg jogerds hatdrozatival nem igazolja jogosult-
sagat, vagy a termelSk egyiittesen nem helyesbitik a kérel-
meket.

Levondsok és kizdrdsok a jogosultsdgi feltételek
tekintetében

13.§

Az adminisztrativ, illetSleg fizikai ellenérzések alapjan
a jogosultsagi feltételekhez kapcsolédé levondsokat, illet-
ve kizarasokat a Bizottsag 2199/2003/EK rendelet 5. cikke,
valamint a Bizottsag 2419/2001/EK rendelet 44. cikke alap-
jan kell elbirélni.

A szdmitds alapja
14.§

A tdmogatds kiszadmitdsdnak alapjait a Bizottsdg
2419/2001/EK rendelet 31. cikk (1)—(2) bekezdésében,
valamint (4) bekezdésében foglaltak alapjan kell meghata-
rozni.

A jogkovetkezmények halmozoddsa
15.§

A levonasok, kizarasok, valamint mas kozosségi €s nem-
zeti jogszabalyok szerinti szankcidk halmozddasara a Bi-
zottsdg 2419/2001/EK rendelet 47. cikkében foglaltakat
kell alkalmazni.

Vis maior (elhdrithatatlan kiilsé ok) és kivételes
koriilmények esetei

16. §

(1) A vis maior (elharithatatlan kiilsé ok), illet6leg mas
kivételes koriilmények miatti igazoldsi kérelmet kizarélag
az MVH altal rendszeresitett formanyomtatvanyon lehet
benyujtani.

(2) A vis maior (elharithatatlan kiilsé ok) és a kivételes
koriilmények eseteire, valamint annak igazoldsira a

Bizottsag 2419/2001/EK rendelet 48. cikkében foglaltakat
kell alkalmazni.
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Tdmogatdsi kérelem elbirdldsa

17.§

(1) A tdmogatasi kérelem targydban az MVH 2004.
november 30-ig hatdroz. A hatdrozatban meg kell jel6lni:

a) akérelem 4ltal lefedett teriiletet,
b) atamogatdasra jogosult teriiletet, tovabba

c) az alkalmazott jogkovetkezményeket.

(2) A tamogatasi kérelemmel kapcsolatos jogvita a fel-
tételek teljesitése esetén tdmogatisra valdé jogosultsagot
nem sziinteti meg, azonban a tdmogatas kifizetésére csak a
jogvita jogerds lezarasit kovetSen kertl sor.

(3) Amennyiben a tdmogatasi kérelemben megjelolt és
az ellendrzések soran jogosultnak talalt teriiletek Osszte-
rilete meghaladja a bazisteriiletet, az adott tdmogatasi
évben a kérelmet benyujté mezégazdasagi termeldk részé-
re folyésithaté tdmogatdsi Osszeg ardnyosan csokken.
A csokkentés ardnyat a Bizottsdg 2199/2003/EK rendelet
7. cikkével Osszhangban kell meghatdrozni.

Jogosulatlanul igénybe vett tdmogatdsok visszatéritése

18.§

A jogosulatlanul igénybe vett tdmogatdsok visszatérité-
sére a Bizottsag 2419/2001/EK rendelet 49. § (1)—(7) be-
kezdésében foglaltakat kell alkalmazni.

A hasznosito személyében bekovetkezett viltozds

19.§

(1) Amennyiben a kérelem altal lefedett teriilet haszno-
sitdsa vonatkozdsdban a tdmogatisi kérelem benytjtasat
kovetben a mezdgazdasagi termeld személye megvaltozik,
arr6l a kérelmet benytjté mezdgazdasagi termeld a vélto-
zast kovet6 10 munkanapon beliil bejelentést tesz az
MVH-nak.

(2) A bejelentést kizardlag az MVH altal rendszeresitett
formanyomtatvanyon lehet benytjtani.

(3) Az (1) bekezdés alkalmazdsa esetén a kérelmet be-
nytdjté mezdgazdasagi termeld a (2) bekezdés szerinti be-
jelentéshez csatolja a teriiletet hasznositisba vevd mezé-
gazdasagi termel$ nyilatkozatat a tdmogatdsi feltételek
teljesitésére vonatkozé kotelezettségek betartasarol.

Kifizetés
20. §

A tamogatas kifizetése a 2199/2003/EK bizottsagi ren-
delet 8. cikke szerint, a kérelmet benyujt6 mez&gazdasigi
termel6 bankszamldjara torténd 4tutaldssal torténik.

Zdro rendelkezés
21. 8§

(1) Ez a rendelet a kihirdetése napjan lép hatélyba.

(2) Ez a rendelet a kovetkez6 kozosségi rendeletek vég-
rehajtasdhoz sziikséges rendelkezéseket allapitja meg:

a) A Tandcs 1999. méjus 17-i 1259/1999/EK rendelete
a kozos agrarpolitika keretébe tartozé kozvetlen tamoga-
tasi rendszerek kozos szabdlyainak megéllapitasarol;

b) A Bizottsdg2001. december 11-i 2419/2001/EK ren-
delete az egyes kozosségi tdmogatdsi programokra vonat-
kozdan a 3508/92/EGK tandcsi rendelettel 1étrehozott in-
tegralt igazgatasi és ellendrzési rendszer alkalmazasa rész-
letes szabdlyainak megéllapitasarol;

¢) A Bizottsdg 2003. december 16-1 2199/2003/EK ren-
delete a Cseh Koztarsasag, Esztorszég, Ciprus, Lettorszag,
Litvania, Magyarorszdg, Malta, Lengyelorszag, Szlovénia
és Szlovédkia altal alkalmazand6 egységes teriiletalapu ta-
mogatdsi rendszer tekintetében az 1259/1999/EK tandcsi
rendelet 2004. évi alkalmazdsara vonatkoz6 dtmeneti ren-
delkezésekrdl;

d) A Tanécs 1992. november 27-i 3508/1992/EGK ren-
delete egyes kozosségi tdmogatdsi programok integralt
igazgatasi és ellen6rzési rendszerének felallitasarol.

Dr. Németh Imre s. k.,

foldmivelésiigyi és vidékfejlesztési miniszter

A foldmivelésiigyi és vidékfejlesztési
miniszter
87/2004. (V.15.) FVYM
rendelete

az Eurdépai Mezogazdasagi Orientacids és Garancia
Alap Garancia Részlegébdl finanszirozott egységes
teriiletalapu tamogatasokhoz kapcsolodo 2004. évi
Kiegészité nemzeti timogatas igénybevételével
kapcsolatos egyes kérdésekrol

A mezbgazdasagi és vidékfejlesztési tamogatdsokhoz és
egyéb intézkedésekhez kapcsol6dd eljaras egyes kérdései-
r6l és az ezzel Osszefiiggd torvénymddositdsokrdl szolo
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2003. évi LXXIII. torvény 45. § (2) bekezdés c¢) pontjaban
kapott felhatalmazds alapjan a kovetkezSket rendelem el:

ALTALANOS  RENDELKEZESEK

Fogalommeghatdrozds
1.§

E rendelet alkalmazdsaban:

a) elsodleges feldolgozo: olyan feldolgoz6, aki a betaka-
ritott nyersdohdny elsédleges feldolgozasat végzi;

b) tenyészet: a szarvasmarha-fajok egyedeinek jelo1ésé-
r6l, valamint Egységes Nyilvantartdsi és Azonositasi Rend-
szerér6l sz616 99/2002. (XI. 5.) FVM rendelet (a tovab-
biakban: ENAR rendelet) 2. § 17. pontja szerinti 4llatallo-
many;

c) vdgohid: a vagéallatok levagasanak és leblésének al-
latvédelmi szabdlyairdl sz616 9/1999. (I. 27.) FVM rendelet
2. § a) pontjdban meghatdrozott vigéhid;

d) mezdgazdasdgi termeld: az 1259/1999/EK rendelet
10. cikk a) pontja szerinti termeld, ideértve a jogi szemé-
lyiséggel nem rendelkezd szervezeteket is;

e) nyilvdnvalo hiba: a taimogatasi kérelemben feltiinte-
tett adatok olyan hidnyossdga vagy hibdja, mely a kérelem
mas adataibdl, vagy mds nyilvantartasb6l szarmazé adatok
alapjan hidnypdtlasra felszolitas nélkiil, sajat hatdskorben
pétolhaté vagy javithatd;

f) bdzisteriilet: az egyes novénytermesztési kiegészits
nemzeti tdmogatdsokhoz kapcsolédd, az orszdg egészére
megallapitott maximdlis tdmogatasi mértékben részesit-
het6 teriilet.

Tdmogatdsi jogcimek
2.8

E rendelet alapjan az Eurépai Mezbgazdasagi Orientd-
ci6s és Garancia Alap Garancia Részlegébdl finanszirozott
egységes teriiletalapi tdmogatdsokhoz kapcsoléddan:

a) ahdsmarhatartashoz,

b) arizstermesztéshez

c) aBurley-(dohdny)termesztéshez,

d) aVirginia-(dohdny)termesztéshez, valamint
e) aszant6foldi novénytermesztéshez

kiegészitd nemzeti timogatds (a tovabbiakban: timogatas)
vehetd igénybe.

A tdmogatds forrdsa
3.8

A tdmogatds forrdsa a Magyar Koztarsasag 2004. évi
koltségvetésérdl és az dllamhaztartds haroméves kereteir6l
82616 2003. évi CXVI. torvény 1. szimud mellékletében sza-
balyozott kozponti koltségvetés XII. Foldmivelésiigyi és
Vidékfejlesztési Minisztérium fejezet folyd kiaddsok és
jovedelemtamogatas 10. cim, 5. alcim, 2. jogcimcsoporton
el6iranyzott Osszeg.

Tdmogatdsra jogosult
4.8

Tamogatasi kérelmet az a mez6gazdasagi termelS nyujt-
hat be, aki (amely) a tdmogatasi id6szakban a tdmogatas
igénybevételéhez kapcsolédd kotelezettségek teljesitésé-
vel Osszefiiggésben felmeriils koltségeket, illetve kockéaza-
tot viseli.

Tdmogatdsi kérelem
5.8

(1) A tamogatasi kérelmet a lakéhely vagy székhely
szerinti Mez6gazdasagi és Vidékfejlesztési Hivatal Teriile-
ti Kirendeltségéhez kell benytjtani, kizarélag az MVH
altal rendszeresitett formanyomtatvanyon.

(2) A tamogatasi kérelmen fel kell tiintetni az Eur6pai
Unié Kozos Agrarpolitikdja magyarorszagi végrehajtasa-
ban, illetve a nemzeti agrartimogatasi rendszerben érintett
tigyfelekkel Osszefiiggd tigyfélregiszter 1étrehozasardl és az
ezzel kapcsolatos nyilvantartasba vételrdl sz616 141/2003.
(IX.9.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Nyilv. rend.) 2. §
9. pontja szerinti regisztraciés szamot.

(3) Regisztraciés szam hidnyaban a kérelemhez egyide-
jleg csatolni kell a Nyilv. rend. szerinti nyilvantartasba
vételi kérelmet is.

Hidnypotlds
6.§

(1) Hiadnypétlas egy alkalommal az erre vonatkozé fel-

hivas kézhezvételétsl szamitott legfeljebb 15 napon beliili
hatdridével teljesithetd.

(2) Amennyiben a hidnyp6tlasi felhivasokat az (1) be-
kezdésben meghatarozott hatarid6ét és a 18. § (1) bekezdé-
sében vagy a 20. § (3) bekezdésében meghatarozott hatar-



2004/66. szam

MAGYAR KOZLONY

6807

napot kovetSen potoljak, a késedelmesen benytjtott kére-

2z

lemhez fiz6d6 jogkovetkezményeket kell alkalmazni.

A nyilvdnvalo hibdk helyesbitése
7.8

(1) Amennyiben a tdimogatasi kérelem nyilvanval6 hibat
tartalmaz, arrél az MVH feljegyzést készit és a hibat sajat
hataskorben kijavitja.

(2) A tamogatasi kérelem nyilvanval6 hibdinak helyes-
bitésére a Bizottsdg 2419/2001/EK rendelet 12. cikkében
foglaltakat kell alkalmazni.

Késedelmes benyiijtds

8.8
A tamogatasi kérelem hatdridén tdl torténd benyujtasa
esetén a Bizottsag 2419/2001/EK rendelet 13. cikk (1) be-
kezdésében foglaltakat kell alkalmazni.

Tdmogatdsi kérelem visszavondsa
9.§

(1) A visszavonast kizarélag az MVH altal rendszeresi-
tett formanyomtatvanyon lehet benytjtani.

(2) A visszavonis a bejelentés id6pontjaban I€p hatalyba.

(3) A tamogatisi kérelem visszavondsira a Bizottsdg
2419/2001/EK rendelet 14. cikkében foglaltakat kell alkal-

mazni.

A tdmogatdst igényld mezdgazdasdgi termeld személyében
bekovetkezett vdltozds

10. §

(1) Amennyiben a kérelem altal lefedett teriilet haszno-
sitdsa vonatkozdsdban a tdmogatasi kérelem benytjtasat
kovetben a mezdgazdasagi termeld személye megvaltozik,
arr6l a kérelmet benytjté mezdgazdasagi termeld a vélto-
zast kovetd 10 munkanapon beliil bejelentést tesz az
MVH-nak.

(2) A bejelentést kizardlag az MVH altal rendszeresitett
formanyomtatvanyon lehet benytjtani.

(3) Az (1) bekezdés alkalmazdsa esetén a kérelmet be-
nytdjté mezdgazdasagi termeld a (2) bekezdés szerinti be-
jelentéshez csatolja a teriiletet hasznositisba vevd mezé-

gazdasagi termel$ nyilatkozatat a tdmogatasi feltételek
teljesitésére vonatkozé kotelezettségek betartasardl.

Vis maior (elhdrithatatlan kiilsé ok) és kivételes
koriilmények esetei

11.§

(1) A vis maior (elharithatatlan kiilsé ok), illet6leg mas
kivételes koriilmények miatti igazoldsi kérelmet kizarélag
az MVH adltal rendszeresitett formanyomtatvanyon lehet
benyujtani.

(2) A vis maior (elharithatatlan kiilsé ok) és a kivételes
koriilmények eseteire, valamint annak igazoldsdra a Bi-
zottsdg 2419/2001/EK rendelet 48. cikkében foglaltakat
kell alkalmazni.

A tdmogatdsi kérelem elbirdldsa

12.§

/////

z6gazdasdgi termelSt hatdrozatban értesiti. A hatdrozat-
ban meg kell jel6lni:

a) akérelem 4ltal lefedett teriiletet;

b) atamogatds alapjaul szolgalé teriiletet vagy allatlét-
szamot,

c) atamogatds 0sszegét, illetve az annak szdmoldsa so-
ran alkalmazott

ca) jogkovetkezményeket,

cb) visszaosztas mértékét, illetve

cc) atamogatdsi 6sszeg csokkentésének egyéb okait.

(2) A hatarozatban fel kell hivni a mez6gazdasagi ter-
mel6t arra, hogy a Magyar Koztarsasag 2004. évi koltség-
vetésér6l és az dllamhdaztartds haroméves kereteirdl szolo
2003. évi CXVI. torvény 33. §-dnak (4) bekezdése alapjan
igazolast koteles az MVH-nak benytjtani.

(3) Legfeljebb a tamogatasi kérelemben feltiintetett te-
riiletre, illetve allatlétszdimra vonatkozdan allapithaté meg
tdmogatas.

(4) Az e rendeletben meghatarozott legmagasabb tdmo-
gatdsi Osszegétdl a Foldmivelésiigyi és Vidékfejlesztési
Minisztérium kozleményben eltérhet, ha az Eurépai Unid
Bizottsdganak hivatalos lapjaban kozzétett szamitdsi mod
ezt sziikségessé teszi.

Kifizetés
13.§

(1) A tamogatas forintban keriil kifizetésre.

(2) A 12. § (2) bekezdése szerinti igazolast a mez&gaz-
dasagi termel6 legkordbban 2004. december 10-én nyuijt-
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hatja be. Az MVH az igazolds beérkezését8l szamitott
30 napon beliil intézkedik a timogatdas atutalasardl.

(3) A tamogatds — fiiggetleniil a tdmogatast igényld
mez6gazdasigi termel§ személyében bekovetkezett valto-
z4stol a tdmogatast eredetileg igénylé mez6gazdasagi
termelSnek keriil kifizetésre.

Jogosulatlanul igénybe vett tdmogatdsok visszatéritése
14.§

A jogosulatlanul igénybe vett tdmogatdsok visszatéri-
tésére a Bizottsdg 2419/2001/EK rendelet 49. cikk
(1)—(7) bekezdésében foglaltakat is alkalmazni kell.

L.
HUSMARHATARTAS  TAMOGATASA
15. §

(1) A marha- és borjihuis piacinak kozos szervezésérdl
sz616, 1254/1999/EK szdmi tanacsi rendelet 3. cikk d) és
f) pontjai szerint meghatarozott bika és tin6 (a tovabbiak-
ban: himivard szarvasmarha) utdn egyedenként, életiik so-
ran egy alkalommal 34 700 Ft timogatas vehetd igénybe,
abban az esetben, ha 2004. majus 1.—december 31. kozott:

a) az allat az Eurépai Uni6 teriiletén 1év6 vagéhidon
levagasra keriilt és a vagott test silya legalabb 185 kilo-
gramm, vagy

b) az allatot kilenc hénapnal id6sebb korban él6allat-
ként harmadik orszdgba exportiltik, vagy

c) az allatot kilenc hénapnal id6sebb korban €16 allat-
ként masik tagillamba széllitottak (a tovabbiakban: kiszal-
litas).

(2) A tamogatdst az a mezbgazdasagi termelS veheti
igénybe, aki a marhalevél alapjan a himivard szarvasmar-
hat legalabb 2 hénapig a tenyészetében tartotta. A tdmo-
gatds igénybevételének tovabbi feltétele, hogy a tenyészet-
bol torténd kijelentés és az (1) bekezdés szerinti feltételek
teljesiilése kozott legfeljebb 30 nap telhet el.

(3) Az (1) bekezdés szerinti tdmogatds a 2004. évben
legfeljebb 94 620 egyed (a tovabbiakban: orszdgos felsGha-
tar) utan fizethetd.

(4) Amennyiben a (3) bekezdésben foglalt orszagos fel-
s6hatarnal tobb egyed jogosult a tdmogatisra, az adott
tdmogatasi évben az igénylSként tdmogathat6 éllatlétszam
a tullépés mértékével ardnyosan csokken.

(5) Ha az Eurépai Unié mas tagillamabdl, a termeld
tenyészetébe behozott allat mar részesiilt a marha- és bor-
juhds piacdnak kozos szervezésér6l szo6ld, 1254/1999/EK
szdmu tandcsi rendelet 4. cikk szerinti specidlis hdsmarha

tdmogatasban, az adott dllatra vonatkozéan hidsmarhatar-
tasi tdmogatas nem adhatd.

16. §

A tdmogatds igényléséhez a mez&gazdasagi termelének

gondoskodnia kell a tenyészetében 1év6 dllatdllomanyra
vonatkozéan az ENAR rendeletben foglaltak betartasardl.

17.§

(1) A tdmogatisban az a mez&gazdasagi termelS része-
stilhet, aki az MVH altal rendszeresitett formanyomtatva-
nyon kérelmet nyijt be az 5. §-ban foglaltaknak megfele-
16en. A kérelem 2004. december 31-ig nyujthaté be.

(2) Az MVH az ENAR rendeletben meghatarozott or-
szagos adatbazisba (a tovabbiakban: adatbazis) bejelentett
adatok alapjan hatdrozza meg a timogatdsra jogosult alla-
tokat.

(3) Az MVH a (2) bekezdés alapjan a kérelmet bekiil-
dott mezdgazdasagi termelére vonatkozéan egyedileg alla-
pitia meg a tdmogatdsra jogosult &llatok létszamat és a
tdmogatds jogosultsdganak mértékét.

(4) A tamogatasi jogosultsag feltétele, hogy az adatba-
zisban megjelenjen az ENAR rendelet szerinti jelentési
kotelezettségnek megfeleléen az éllat tenyészetbdl torténd
kikertilésének, valamint vagasanak, exportjanak, illetve ki-
szallitasanak bejelentése. A bejelentést legkésébb 2004.
december 31-ig lehet megtenni.

(5) Export, illetve kiszallitas esetén az allatot kisérd, az
ENAR rendelet szerinti szarvasmarha-titlevélen a timoga-
tas-igénylést fel kell tiintetni. Ennek érdekében a mez6gaz-
dasagi termeldnek a szarvasmarha-ttlevél kéré lapon je-
leznie kell, hogy az adott allatra tdmogatéast kivan igénybe
venni. A fenti jelzéssel -ellatott szarvasmarha-titlevél
ENAR rendelet szerinti kiaddsat az Orszdgos Mez6gazda-
sagi Mindsitd Intézet (a tovabbiakban: OMMI) csak akkor
teljesiti, ha az é&llatra kordbban mar kiaddsra Kkertilt
szarvasmarha-ttlevele(ke)t a mez8gazdasigi termeld az
OMMI-nak legkés6bb a szarvasmarha-ttlevél kér6 lappal
egylitt megkiildi.

18.§

(1) A 2004. majus 1. és 2004. julius 20. kozott levagott,
exportalt, illetve kiszallitott allatokra vonatkozdan abban
az esetben nyujthaté tdmogatds, ha a mez6gazdasagi ter-
mel6 2004. jdlius 1. és 2004. jdlius 20. kozotti idészakban
nydjtja be kérelmét. 2004. jilius 20-at kovetGen megkiildott
kérelem esetén annak postdra adasi dituma utdn levagott,
exportalt, illetve kiszallitott dllatokra adhat6 timogatés.
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(2) A tamogatasi jogosultsigot az MVH a 2004. méjus
1.—julius 20., a 2004. julius 21.—szeptember 20., a 2004.
szeptember 21.—november 20., illetve a 2004. novem-
ber 21.—december 31. tdmogatdsi id6szakokban levagott,
exportalt, illetve kiszallitott allatokra vonatkozdan allapit-
ja meg.

(3) Az MVH az egyes tamogatasi id6szakokat koveten
a tdmogatasra jogosult dllatokrdl és a jogosult tdmogatasi
osszeg 80 szdzalékarol szl hatdrozatot 30 napon beliil
megkiildi a mez6gazdasagi termel6nek. A fennmaradé ta-
— a 15. § (4) bekezdés szerinti ardnyositds figye-
lembevételével — keriil megallapitasra.

(4) A tamogatasi id6szakonként tdmogathaté minimalis
allatlétszam 1 egyed.

19.§

(1) Az ENAR rendelet szerinti allomany-nyilvantartast
az MVH jogosult 3 évre visszamendleg ellendrizni.

(2) A tamogatasi kérelemben és a beadott dokumentu-
mokban szereplé adatok helytallésagat és torvényességét
adminisztrativ és helyszini ellen6rzés utjan az MVH ellen-
Orzi.

(3) A tamogatasi feltételeknek valé megfelelés ellen-
Orzése sordn a Bizottsdg 2419/2001/EK rendelet

a) 25. cikk (1) bekezdésében, valamint a (2) bekezdés
a) és b) pontjaban,

b) 26—27. cikkben,

c) a39. cikkben,

d) a42.cikkben

foglaltakat kell alkalmazni.

1L

EGYSEGES TERULETALAPU KIFIZETESEKHEZ
KAPCSOLODO  NOVENYTERMESZTESI
KIEGESZITO NEMZETI TAMOGATASOK

Altaldnos feltételek
20. §

(1) A 2. § b)—e) pontok szerinti tdmogatas (a tovab-
biakban: kiegészitd nemzeti tdmogatds) csak olyan tertile-
tekre igényelhetd, melyekre egyébként az Eurdpai Mez6-
gazdasagi Orientdcidés és Garancia Alap Garancia Részle-
gébdl finanszirozott egységes teriiletalapi tdmogatas 2004.
évi igénybevételével kapcsolatos egyes kérdésekrSl szolo
86/2004. (V. 15.) FVM rendelet (a fejezet alkalmazdsaban
atovabbiakban: R.) alapjan egységes teriiletalapi timoga-
tast is igényeltek.

(2) A kiegészitd nemzeti tdmogatds igénybevételével
kapcsolatos kotelezettségek teljesitésére az R.-ben foglal-
takat kell megfeleléen alkalmazni.

(3) A kiegészitd nemzeti tdmogatast az egységes teriile-
talapi tdmogatds igénylésével azonos mddon és egyide-
jlleg, az MVH Adltal rendszeresitett formanyomtatvinyon
lehet igényelni 2004. jinius 15-ig.

(4) A novénytermesztési tdmogatisok ellendrzése sordn
alkalmazni kell

a) a Bizottsdg 2199/2003/EK rendelet 4—6. cikkét, va-
lamint

b) a Bizottsdg 2419/2001/EK rendelet rendelkezéseit,
kivéve:
az 5. cikk (1) bekezdés c) pontjat és (2) bekezdé-
sét,

bb)

bc)

a 6. cikk (2) és (3) bekezdéseit,

a 7. cikket,

bd) a9. cikket,

be) a 10. cikket,

bf) a 13.cikk (2), (3) és (4) bekezdéseit,
bg) a 18. cikk (1) bekezdés b) és c) pontjait,
bh) a24—29. cikkeket,

bi) a 30. cikket,

bj) a31.cikk (3) bekezdését,

bk) a 32—43. cikkeket ,

bl) a45. cikket,

bm) a 46. cikket,

bn) az51. cikket, és

bo) az 52. cikket.

(5) A novénytermesztési tdmogatisok ellendrzése sordn
az MVH az R.-ben foglaltaknak szerint jar el.

(6) A tamogatisi kérelem moédositasaval Osszefiiggd
részletes szabdlyokat a Bizottsdg 2419/2001/EK rendelet
8. cikke hatarozza meg.

(7) A novénytermesztési tadmogatasi kérelemrdl az

MVH 2004. november 30-ig hatiroz.

Rizstermesztés tdmogatdsa
21.§

(1) A 2. § b) pontja szerinti rizstermesztési timogatas
(a tovabbiakban: rizstermesztési timogatas) azon teriile-
tek utdn folydsithatd,

a) amelyeken rizst termesztenek;

b) amelyeken az dlloményt legaldbb a rendes novekedé-
si feltételek melletti virdgzads kezdetéig megorzik;

c) amelyek megfelelnek a 20. § (1)—(2) bekezdése sze-
rinti rendelkezéseknek.

(2) A rizstermesztési tdmogatds keretében hektaron-
ként legfeljebb 59 000 Ft tdmogatds vehetd igénybe.

(3) Az (1) bekezdés b) pontja szerinti rizs bazisteriilet
3222 hektar.
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(4) Amennyiben a tamogatis alapjaul szolgdlé és az
ellendrzések sordn megdllapitott teriiletek Osszege megha-
ladja a (3) bekezdésben meghatarozott rizs bazisteriiletet,
az adott tdmogatdsi évben a termelénként tamogathaté
teriiletek nagysdga a tdllépés mértékével ardnyosan csok-
ken.

Dohdny termesztésének tamogatdsa
22. 8

(1) A 2. § ¢) és d) pontja szerinti dohdny termesztési
tdmogatas folydsithaté azon teriiletek utén,

a) amelyeken Virginia, illetve Burleydohédnyt termesz-
tenek,

b) amelyeken azallomanyt legaldbb arendes novekedé-
si feltételek melletti z6ldbimbds allapotig, illetve a virdgzas
kezdetéig megdrzik,

c) amelyekrdl betakaritott nyersdohdnyra elsédleges
feldolgozodval irasbeli szerz&dést kotottek,

d) amelyek megfelelnek a 20. § (1)—(2) bekezdése sze-
rinti rendelkezéseknek.

(2) A tamogatas mértéke:

a) 2. 8§ c) pontja szerinti Burley-termesztési timogatds
keretében hektaronként legfeljebb 580 000 Ft,

b) a2.§ d) pontja szerinti Virginia-termesztési tdmo-
gatas keretében hektaronként legfeljebb 740 000 Ft.

(3) Az (1) bekezdés b) pontja szerinti bazisteriiletek:
a) Burley dohény esetén: 2000 hektar,
b) Virginia dohdny esetén: 3483 hektar.

(4) Amennyiben a tamogatds alapjaul szolgdlé és az
ellendrzések sordn megdllapitott teriiletek Osszege megha-
ladja a (3) bekezdésben meghatarozott rizs bazisteriiletet,
az adott tdmogatdsi évben a termelénként tamogathaté
teriiletek nagysdga a tdllépés mértékével ardnyosan csok-
ken.

23. 8

(1) A 22. § (1) bekezdés c) pontja szerinti els6dleges
feldolgozoval kotott termeltetési szerz6dést a teriiletalapu
tdmogatasi kérelem benyujtasaval egyidejiileg be kell be-
nyudjtani.

(2) Amennyiben a mez&gazdasagi termel$ termelSi cso-
port tagja, a kérelem benyujtasaval egyidejiileg a termel6i
csoporttal kotott termeltetési szerz6dést kell benyujtania.

(3) A (2) bekezdés alkalmazasaban az els6dleges feldol-
goz6 koteles az MVH-nak legkésébb 2004. junius 15-ig
benydjtani a termel8i csoportokkal kotott termeltetési

szerz6déseket a termeldi csoport tagjai szerinti lebontds-
ban.

(4) Az els6dleges feldolgozdval kotott termeltetési szer-
z6dés csak abban az esetben fogadhaté el, ha legalabb a
kovetkezdket tartalmazza:

a) aszerz6do felek adatai,

b) aszerz6dé felek regisztracios szama,

c) atermelt dohdny fajtéja,

d) adohédnytermé teriilet nagysaga hektarban, két tize-
des jegy pontossaggal.

Egyes szdntofoldi novények termesztésének tamogatdsa
24.§

(1) A 2. § e) pontja szerinti szant6foldi kiegészité nem-
zeti tdmogatds folydsithaté azon teriiletek utdn,

a) amelyeken a rendelet melléklete szerinti novényeket
termesztenek;

b) amelyeken az dlloményt legaldbb a rendes novekedé-
si feltételek melletti virdgzads kezdetéig megorzik;

c) amelyek megfelelnek a 20. § (1)—(2) bekezdése sze-
rinti rendelkezéseknek.

(2) A 2. § e) pontja szerinti szant6f6ldi novénytermesz-
tési tdmogatas jogcimen hektdronként legfeljebb 11 000 Ft
vehetd igénybe.

(3) Az (1) bekezdés b) pontja szerinti szant6f6ldi no-
vény bazisteriilet 3 520 790 hektar.

(4) Amennyiben a tamogatds alapjaul szolgdlé és az
ellendérzések sordn megéallapitott teriiletek Osszege meg-
haladja a (3) bekezdésben meghatarozott rizs bazisterti-
letet, az adott tdmogatasi évben a termeldnként tdmogat-
haté teriiletek nagysdga a tillépés mértékével ardnyosan
csokken.

25.8

(1) A rendelet mellékletének II. pontjdban felsorolt,
tdmogatott vetémag termesztése esetén a tdmogatds igény-
bevételének feltétele, hogy a mezbgazdasagi termels a
48/2004. (IV.21.) FVM rendelet 14. § (1) bekezdés szerinti
bejelentési kotelezettségének teljesitése sordn a vetémag-
szaporitasi céllal hasznositott teriiletet a Mez6gazdasagi
Parcella Azonosité Rendszerr6l szolo 115/2003. (XI. 13.)
FVM rendelet szerinti teriiletazonositdsi adatokkal is
lassa el.

(2) Az (1) bekezdés szerinti novények utani timogatas
az OMMI igazolasa alapjan folydsithatd.
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26. 8§

Rostkender termesztése esetén, a tdmogatds igénybe-
vételére az alabbi feltételek esetén van mad:

a) a tamogathaté rostkender fajtdk és a rostkender
THC tartalom mennyiségének megdallapitisa a Bizottsdg
2316/1999/EK rendelete 7b. cikk alapjan keriil meghataro-
zasra;

b) arostkender termesztése esetén a vetémag cimkéket
vagy azok mdsolatit a Bizottsdg 2316/1999/EK rendelete
7a. cikk (2) bekezdésében foglaltak szerint kell a kérelem-
hez csatolni;

c) azelsddleges feldolgozdval kotott szerz6dést a kére-
lemmel egyiitt, vagy legkés6bb 2004. junius 15-ig kell az
MVH-hoz benytjtani.

IVv.
ZARO RENDELKEZESEK

27.§

(1) Ez a rendelet a kihirdetése napjan 1ép hatélyba.

(2) Ez a rendelet a kovetkez6 kozosségi rendeletek vég-
rehajtdsdhoz sziikséges rendelkezéseket allapitja meg:

Melléklet a 87/2004. (V. 15.) FVM rendelethez

a) A Tandcs 1999. méjus 17-i 1259/1999/EK rendelete
a kozos agrarpolitika keretébe tartozé kozvetlen tamoga-
tasi rendszerek kozos szabdlyainak megéllapitasarol;

b) A Bizottsag2001. december 11-i 2419/2001/EK ren-
delete az egyes kozosségi tdmogatdsi programokra vonat-
kozdan a 3508/92/EGK tandcsi rendelettel 1étrehozott in-
tegralt igazgatasi és ellen6rzési rendszer alkalmazisa rész-
letes szabdlyainak megéllapitasarol;

¢) A Tandcs 1999. mdjus 17-1 1254/1999/EK rendelete
a marha- és borjuhts piacdnak k6z0s szervezésérdl

d) A Bizottsag 1999. oktéber 22-12316/1999/EK rende-
lete az egyes szant6foldi novények termelSi szamara tdmo-
gatdsi rendszer létrehozdsardl szolé 1251/1999/EK tanécsi
rendelet alkalmazdsdra vonatkoz6 részletes szabalyok
megallapitasardl;

e) A Bizottsdg 2003. december 16-1 2199/2003/EK ren-
delete a Cseh Koztarsasag, Esztorszég, Ciprus, Lettorszag,
Litvania, Magyarorszdg, Malta, Lengyelorszdg, Szlovénia
és Szlovédkia altal alkalmazand6 egységes teriiletalapu ta-
mogatdsi rendszer tekintetében az 1259/1999/EK tandcsi
rendelet 2004. évi alkalmazdsara vonatkoz6 dtmeneti ren-
delkezésekrdl;

f) A Tanécs 1992. november 27-1 3508/1992/EGK ren-
delete egyes kozosségi tdmogatdsi programok integralt
igazgatasi és ellen6rzési rendszerének felallitasarol.

Dr. Németh Imre s. k.,

foldmivelésiigyi és vidékfejlesztési miniszter

Szantéfoldi novénytermesztési tamogatas hatalya ala tartozé novények

Megnevezés KN kéd
I. Szant6foldi novények, beleértve szaporitd
anyagot is
1. Gabonafélék: Buza és kétszeres 1001
Durumbiza 1001 10 00
Rozs 1002 00 00
Arpa 1003 00
Zab 1004 00
Kukorica 1005

Egyéb biiza

Tritikale 1008 90 10 00
Pohanka 1008 10 00 00
Mohar 1008 90 90 00
Szudanifi 1008 90 90 00
Cukorcirok 1007 00
Sepriicirok 1007 00
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Szemescirok 1007 00
Indianrizs 1008 90 90 00
Egyéb gabonafélék
Bors6 0713 10
Lébab 0713 50 00 00
Edes csillagfiirt (mag) 1209 29 50
Lencse 0713 40 00 00

2. Hiivelyesek: Takarmanybiikkony 1214 90 90 00
Csicseriborsé 0713 20 00 00
Olajnovények
Szdjabab 1201 00
Kaposztarepce 1205 10

3. Ipari novények: Réparepce 1205 90
Olajlenmag 1204 00
Komlé 1210
Napraforgémag 1206 00
Rostnovények:
Rostkender: 5302 10 00
Carmagnola 1207 99 91 00
Beniko Cs
Delta-Ilosa
Delta
Dioica 88
Epsilon 68
Fedora 17
Fédrina 74
Felina 32

Felina 34—Félina 34

Ferimn-Férimon

Fibranova

Fibrimon 24

Fibrimon 56

Futura

Futura 75

Juso 14

Santhica 23

Uso 31

Bialobrzeskie

Fasamo

Fedora 19

Santhica 27

Tiborszallasi
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II. Vetémagvak

1. Rostnovények Rostlen 1204 00 10
(Linum usitasissimum)
Ebtippan 1209 29 10
(Agrostis canina)
Orids tippan 1209 29 10
(Agrostis gigantea)
Fehér tippan 1209 29 10
(Agrostis stolonifera)
Cérnatippan 1209 29 10
(Agrostis capillaris)
Francia perje 1209 29 80
(Arrhenatherum elatius)
Csomos ebir 1209 29
(Dactylis glomerata)
Nadképti csenkesz 1209 23 80
(Festuca arundinacea)
Juhcsenkesz 1209 23 80
(Festuca ovina)
Réti csenkesz 1209 23 11
(Festuca pratensis)

2. Pazsitftifélék: Voros csenkesz 1209 23 15
(Festuca rubra)
Csenkeszperje (Festulolium) 1209 29 80
Olasz perje 1209 25 10
(Lolium multiflorum)
Angol perje 1209 25 90
(Lolium perenne)
Hibrid perje 1209 29 80
(Lolium %X boucheanum)
Gumés komocesin 1209 29 80
(Phleum Bertolinii)
Réti komocesin 1209 26 00
(Phleum pratense)
Ligeti perje 1209 29 80
(Poa nemoralis)
Réti perje 1209 24 00
(Poa pratensis)
Mocsiéri perje 1209 29 10
(Poa palustris)
Sovény perje 1209 29 10
(Poa trivialis)

3. Hiivelyesek: Koronds baltavirag 1209 29 80
(Hedysarum coronarium)
Komlés lucerna 1209 29 80
(Medicago lupulina)
Takarmanylucerna 1208 21 00

[Medicago sativa (ecotypes)]




6814

MAGYAR KOZLONY

2004/66. szam

Megnevezés KN kéd
Takarmanylucerna 1209 21 00
[Medicago sativa (varieties)]

Takarmanybaltacim 1209 29 80
(Onobrichis viciifolia)

Alexandriai here 1209 22 80
(Trifolium alexandrinum)

Korcs v. svédhere 1209 22 80
(Trifolium hybridum)

Biborhere 1209 22 80
(Trifolium incarnatum)

Voros here 1209 22 10
(Trifolium pratense)

Fehér here 1209 22 80
(Trifolium repens)

Lo6di 16here 1209 22 80
(Trifolim repens L. var. Giganteum)

Fondk 16here 1209 22 80
(Trifolium resupinatum)

Sz6szos biikkony 1209 29 10
(Vicia villosa)

A foldmivelésiigyi és vidékfejlesztési
miniszter
88/2004. (V.15.) FVYM
rendelete

az allatgyogyaszati készitményekrol

Az allategészségiigyrol szol6 1995. évi XCI. torvény
(a tovdbbiakban: Aeii.) 45. §-dnak 4. és 11. pontjiban ka-
pott felhatalmazds alapjan a kovetkezdket rendelem el:

1.§

A rendelet szabélyait a kereskedelmi forgalmazasra
szant allatgyégyaszati készitmények forgalomba hozatala-
nak engedélyezésére, a készitmények el6allitisara, forga-
lomba hozatalara, forgalmazasara és felhaszndldsara, vala-
mint az él6 telep-specifikus oltéanyagokra és ezek ellen-
orzésére kell alkalmazni a 2. §-ban foglaltak kivételével.

2.8

(1) E rendeletnek nem targya:

a) a gyogyszert tartalmazé takarmanyok gyartasa, for-
galomba hozatala és felhasznaldsa, melyek azonban csak e
rendelet alapjan engedélyezett gydgypremixekbdl készit-
hetdk;

b) azinaktivalt telep-specifikus olt6anyagok;

c) éllatorvosi vényre egy allat(csoport) részére, egy ke-
zelési ciklusra, gydgyszertarban készitett, magisztralis ké-
szitmények;

d) az allatorvosi vényre a hatdlyos Gyogyszerkonyvek
vagy a FoNo, FoNoVet el6irdsai alapjan késziilt, kozvetle-
niil a felhaszndlé részére kiszolgélt un. officindlis készitmé-
nyek;

e) aradioizotépokat tartalmazé készitmények;

f) in vitro diagnosztikai készitmények;

g) a takarmdanyok el6allitasardl, forgalomba hozatala-
r6l és felhaszndldsardl szo6l6 kiilon jogszabdly hatilya ala
tartozd hozamfokozé és kokcidiumellenes szerek;

h) az éllatok részére szolgdldé gydgyhatdsi készitmé-
nyek, dpoldszerek és segédanyagok, valamint a

i) biocid termékek.

(2) E rendeletnek nem targya tovabbd a kizar6lag disz-
és akvariumi allatok, postagalambok és kisrdgcsalok részé-
re szolgalé allatgyogydszati készitmények, ha azok hat6-
anyagai nem igényelnek allatorvosi feliigyeletet, és ame-
lyeknél biztositott, hogy azokat mds allatfajok engedély
nélkiili kezelésére nem hasznaljak fel.

3.8

1. Kész dllatgyogydszati készitmény: barmely, el6re elké-
szitett allatgydgyaszati készitmény, amely nem felel meg a
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torzskonyvezett allatgyogyaszati készitmény fogalmanak,
és amelyet tovabbi feldolgozast nem igényl8, felhasznalha-
t6 formaban forgalmaznak.

2. Anyag: eredetétdl fiiggetleniil barmely anyag, amely
lehet

a) emberi (példdul az emberi vér és emberi vérkészit-
mények),

b) allati (példaul a mikroorganizmusok, egész allatok,
szervrészek, allati valadékok, toxinok, kivonatok, vérké-
szitmények),

¢) novényi (példaul a mikroorganizmusok, névények,
novényi részek, novényi valadékok, kivonatok),

d) kémiai (példaul elemek, a természetben eléforduld
kémiai anyagok, valamint kémiai atalakitas vagy szintézis
utjan eldallitott vegyi termékek).

3. Gyogypremix: allatgyogydszati készitmény, amelyet
gyogyszeres takarmdnyban torténd felhasznédlas céljabol
allitanak elG.

4. Immunologiai dllatgyogydszati készitmény: allatok ak-
tiv vagy passziv immunizaldsdra, illetve immunallapotanak
megallapitidsara szolgdldé készitmény.

5. Homeopdtids dllatgyogydszati készitmény: olyan allat-
gyogyaszati készitmény, amelyet homeopatids torzsanyag-
bél az Eurdpai Gydgyszerkdnyvben vagy ennek hidnyaban
az Eurdépai Kozosséghez (a tovabbiakban: K6zosség) tar-
tozé tagallamokban hivatalos gyégyszerkonyvekben leirt
gyartasi eljards alapjan éllitanak eld.

6. Elelmezés-egészségiigyivarakozdsiidé: az dllatgy6 gya-
szati készitmény rendeltetésszeri hasznalata mellett az
utolsé alkalmazds és a kezelt allatbdl szdrmazé éllati ere-
detli élelmiszer-el6allitds kezdete kozott eltelt id6, amely
biztositja, hogy az élelmiszer ne tartalmazzon — az allati
eredetli élelmiszerekben taldlhaté allatgydgydszati gydgy-
szerkészitményekbdl szarmazé szermaradvanyok mennyi-
ségét meghatarozd Kozosségi rendelet szerint (a tovab-
biakban: 2377/90/EGK rendelet) — meghatdrozott hatér-
értéket meghaladé6 maradékanyagokat.

7. Nem vdrt mellékhatds: olyan mellékhatds, amelynek
jellege, mértéke vagy kimenetele nem egyezik meg a ter-
mék jellemz8inek Osszefoglaldjaban leirtakkal.

8. Az dllatgyogydszati készitmény gyogyszerbiztonsdgi fe-
liilvizsgdlatdrol késziilt idoszakos jelentés: a forgalomba ho-
zatali engedély jogosultja &ltal rendszeresen Osszedllitott
értékelés, amely a készitménynek tulajdonithaté — a fel-
hasznalék altal bejelentett — mellékhatasokat Osszegzi.

9. Kozegészségiigyi, dllategészségiigyi vagy komyezeti koc-
kdzat: minden, az allatgyégydszati készitmény minOségé-
vel, artalmatlansdgaval és hatékonysagaval Osszefiiggd
kockdzat.

10. Vizsgdlati készitmény: forgalomba hozatali enge-
déllyel még nem rendelkezd, fejlesztés alatt allé allatgyo-
gydszati készitmény.

11. Telep-specifikus oltoanyag: kereskedelmi forgalom-
ba nem keriil6, egy allatbdl vagy allatcsoportbdl izolalt €16

7z

vagy elolt kérokozokbol elSallitott készitmény, amely

ugyanazon allat vagy éllatcsoport, illetve a vele egy telepen
tartott egyedek immunizaldsara szolgal.

12. Gydrtdsi engedély: adott miiszaki 1étesitményben és
berendezéseken adott allatgydgydszati készitmények meg-
hatdrozott gyodgyszerformdinak elSallitdsara jogosité en-
gedély.

13. Elelmiszer-termelé dllat: olyan allat, amelynek hiisa
vagy egyéb terméke az eurdpai étkezési szokasokat figye-
lembe véve emberi fogyasztasra keriilhet.

14. Kedvtelésbdl tartott dllat: olyan allat, amelynek husa
vagy egyéb terméke az eurdpai étkezési szokdsok figye-
lembevételével nem szolgdl emberi fogyasztasra.

15. Allatgyégydszati készitmények térzskinyve: kozhiteld
hatésdgi nyilvantartds, amely az allatgyégyaszati célra for-
galomba hozatali engedéllyel rendelkezé készitmények
legfontosabb adatait tartalmazza.

16. Minor dllatfaj: az allatgyégyaszati készitmények al-
kalmazasa szempontjab6l f6 allatfajokként meghatirozot-
tak kivételével minden 4llatfaj. Gydgyszerek alkalmazisa
szempontjabol f6 allatfajnak mindsiil: szarvasmarha, juh,
sertés, hazityik és a lazacfélék. Vakcinazas szempontjabol
f6 allatfajnak mindsiil: szarvasmarha, juh, sertés, hazityuk,
kutya, macska és a lazacfélék.

Forgalomba hozatali engedély
4.8

(1) Allatgyégydszati készitményt belfoldon forgalomba
hozni, forgalmazni, illetve felhaszndlni — takarmanyba
kevert formédban is — csak torzskonyvezési eljards utan,
forgalomba hozatali engedéllyel lehet. A gyartds megkez-
déséhez is rendelkezni kell forgalomba hozatali enge-
déllyel.

(2) A forgalomba hozatali engedélyt az Aeii. 27. §
(1) bekezdésének c) pontja alapjan a foldmiivelésiigyi és
vidékfejlesztési miniszter (a tovibbiakban: miniszter) adja
ki. Az engedélyhez sziikséges az Allatgy6gydszati Olt6-
anyag-, Gyogyszer- ¢és Takarmdany-ellen6rz6 Intézet
(a tovébbiakban: AOGYTI) szakvéleménye, valamint az
Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat Orszé-
gos Tisztif6orvosi Hivatal f6orvosanak (a tovabbiakban:
orszagos tisztiféorvos) a Fodor J6zsef Orszagos Kozegész-
ségiigyi Kozpont Orszdgos Elelmezés- és Tiaplalkozastu-
domadnyi Intézet (a tovabbiakban: OKK-OETI) szakvéle-
ményén alapulé egyetértése.

(3) Az emberi és allati hasznalatra szant gyégyszerké-
szitmények engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozé
Kozosségi eljardsok meghatirozasardl és a Gydgyszerké-
szitményeket Ertékel6 Eurépai Ugynokség létrehozdsardl
sz616 Kozosségi rendelet szerint (a tovabbiakban:
2309/93/EGK rendelet) az Eurdpai Bizottsdg ad forgalom-
ba hozatali engedélyt.
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5.8

Elelmiszer-termelS 4llat kezelésére szolgdlé dllatgyd-
gydszati készitményre csak akkor adhaté forgalomba hoza-
tali engedély, ha a készitmény hatéanyaga szerepel a
2377/90/EGK rendelet I—III. mellékletében, és az allat-
gyogyaszati készitményre az élelmezés-egészségligyi vara-
kozasi id6t az allatfaj szerint megallapitottak.

6.§

Ha az allategészségiigyi helyzet indokolja, a miniszter
torzskonyvezési eljaras nélkiil meghatarozott feltételekkel
engedélyezheti olyan éllatgy6gydszati készitmény eseti for-
galomba hozatalat, amelyet a Kozosségben mar engedé-
lyeztek.

7.8

(1) Sdlyos jarvanyveszély esetén, ha nem all rendelke-
zésre megfeleld készitmény, a miniszter torzskonyvezési
eljaras nélkiil, meghatirozott feltételekkel engedélyezheti
adott immunolégiai 4allatgyodgyaszati készitmény felhasz-
nélasat.

(2) A miniszter az engedély kiadasat megel6zden a fel-
hasznalds részletes koriilményeirSl tdjékoztatja az Eurd-
pai Bizottsdgot.

8.8

(1) Forgalomba hozatali engedéllyel nem rendelkezé
allatgyogyaszati készitmény csak a 13. § (5) bekezdésének
a) pontjaban felsorolt vizsgdlatok céljabol, a Foldmtivelés-
tigyi és Vidékfejlesztési Minisztérium (a tovdbbiakban:
minisztérium) engedélyével alkalmazhaté. A minisztérium
az AOGYTI 4ltal elfogaddsra javasolt kisérleti terv figye-
lembevételével adja ki az engedélyt.

(2) A gyakorlati kiprébalasba vont allatokbdl szarmazoé
élelmiszer kizar6lag akkor keriilhet emberi fogyasztésra,
illetve hasznalhaté fel, ha az 5. §-ban elGirt feltételek tel-
jesiilnek. Ezen élelmiszerek forgalomba hozatalanak és
felhasznédlasanak feltételeit (élelmezés-egészségiligyi vara-
kozési id6) a minisztérium az OKK-OETI szakvéleménye
alapjan az (1) bekezdés szerinti engedélyében hatdrozza
meg.

(3) A vizsgdlati készitmények laboratériumon kiviili
gyakorlati kiprébéldsa részletes kovetelményeit az 1. szd-
miy melléklet tartalmazza.

9.8

(1) Ha valamely bantalom kezelésére nem 4all rendelke-
zésre torzskonyvezett allatgydgydszati készitmény, Aallat-

védelmi szempontbdl az allatorvos vagy annak kozvetlen
személyes felelGssége ald tartoz6 személy egy allat vagy egy
tartdsi helyen 1év6 kisszamu 4allat esetében (beleértve a
kedvtelésbdl tartott allatot is) kivételesen alkalmazhat:

a) erendelet vagya 2309/93/EGK rendelet szerint mas
allatfajra vagy ugyanazon 4llatfajra, de mas bantalom ke-
zelésére engedélyezett allatgydgyaszati készitményt, vagy
ezek hidnyaban

b) az emberi felhaszndldsra keriilé gydgyszerek torzs-
konyvezésérdl és a forgalomba hozataluk engedélyezésérdl
sz6l6 EiiM rendelet vagy a 2309/93/EGK rendelet alapjan
engedélyezett gyogyszerkészitményt, vagy ezek hidnyaban

c¢) FoNo, FoNoVet, illetve a hatdlyos Gyégyszerkony-
vek el6irdsainak szabédlyainak megfelelGen el6allitott tn.
officindlis készitményt.

(2) Az (1) bekezdés szerinti rendelkezés 1étszamtdl fiig-
getleniil alkalmazhaté a nem élelmiszer-termel6 minor- és
egzotikus allatfajokra.

10. §

(1) Elelmiszer-termeld dllatok kezelésére a 9. § rendel-
kezései azzal a feltétellel alkalmazhatdk, ha a készitmény
csak olyan anyagokat tartalmaz, amelyek élelmiszer-ter-

mel6 allatok kezelésére hazai forgalomba hozatalra enge-
délyezett készitményekben el6fordulnak.

(2) Az élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6t a kezeld
allatorvos 4llapitja meg, ha a készitménynek van az adott
allatfajra megéllapitott élelmezés-egészségiigyi varakozasi
ideje, de mas bantalom kezelésére is azt alkalmazza, vagy
a készitménynek nincs az adott allatfajra megallapitott
élelmezés-egészségiigyi véarakozdsi ideje. A megallapitott
varakozasi id6t a vényen fel kell tiintetni.

(3) Az élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 nem lehet
kevesebb, mint tojasndl 7 nap, tejnél 7 nap, baromfi és
eml6s allatok ehetd szovetei esetében 28 nap, halhdsnal
500 lebomlési nap.

(4) Homeopatias allatgyégyaszati készitmények eseté-
ben, amelyekben a hatdéanyag(ok) ardnya legfeljebb egy
milliomod rész, az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6t
nulla napnak kell tekinteni.

11.§

7z

Ha a magén-allatorvosi tevékenységet végz6 allatorvos
a 9—10. §-ok eldirasait alkalmazza, koteles kiilon nyilvan-
tartast vezetni az éllatok vizsgdlatdnak id6pontjarél, a tu-
lajdonos adatairdl, a kezelt allatok szdmarol, a diagndzis-
r6l, az alkalmazott készitményekrSl és adagoldsukrél, a
kezelés idGtartamardl és az elSirt élelmezés-egészségiigyi
varakozasi id6r6l. Ezt a nyilvantartast legaldbb harom évig
meg kell &rizni, és az illetékes megyei (févarosi) dllategész-
ségiigyi és élelmiszer-ellenérzé dllomds (a tovabbiakban:
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Allomis) altal végzett ellendrzésnél a rendelkezésére bo-
csatani.

12.§

(1) Allatgyégyaszati készitmény forgalomba hozatali en-
gedélye iranti kérelmet hazai vagy kolcsonos elismerésen
alapulé torzskonyvezés esetében a miniszternek cimezve,
az AOGYTI-nek kell benydjtani, az intézetnél rendszere-
sitett formanyomtatvany felhasznaldsaval, két példanyban.

(2) Kozosségi torzskonyvezési eljards kezdeményezése
esetén a 2309/93/EGK rendeletben foglaltak az irdnyadodk.

(3) Forgalomba hozatali engedélyt a Kozosség valamely
tagdllamaban bejegyzett kérelmez8 kaphat.

13.§

(1) A kérelemhez az aldbbiakat kell csatolni:

a) akészitményforgalomba hozataldért felelds személy
vagy gazdalkodd szervezet neve €s bejegyzett dlland6 cime,
és ha ett6l eltér, a gyartd vagy gyartdk neve és dllandé cime,
valamint a gyartas telephelyei;

b) azallatgy6gyaszati készitményneve, amelylehet véd-
jegyzett név; a hatéanyag nemzetkozi szabadneve (Inter-
national Non-proprietary Name — tovéabbiakban: INN)
védjeggyel vagy a gyarté nevével kiegészitve; a hatéanyag
tudomanyos neve védjeggyel vagy a gyarté nevével; a haté-
anyag kémiai képlete védjeggyel vagy a gyarté6 nevével
kiegészitve;

c) az allatgydgyaszati készitmény valamennyi Osszete-
v6jének mindségi és mennyiségi adatai, a szokdsos neve-
zéktan alkalmazasaval, a tapasztalati képletek nélkiil, és az
Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) éltal ajanlott nem-
zetk6zi szabad név megadasaval (INN), ha van ilyen név.
Az allatgyogyaszati készitmények csak a kiilon jogszabaly-
ban felsorolt szinezékeket tartalmazhatnak.

(2) A kérelemhez tovabba csatolni kell

a) a gyartasi eljaras leirdsat;

b) a terdpids javallatok, ellenjavallatok és mellékhata-
sok megnevezését;

c) azéllatgyégyaszati készitmény kiilonboz6 allatfajok-
ra javasolt adagolasit, a gydgyszerformat, az alkalmazas

d) sziikség esetén az allatgy6gyaszati készitmény taro-
laséra, az allatokon torténd alkalmazdsara, vagy a hulladék
artalmatlanitdsara alkalmazandé el6irdsokat és biztonsagi
intézkedéseket mindazon kockazat feltiintetésével, amely
a készitmény a kornyezet, az ember, az allatok és a nové-
nyek egészségére veszélyt jelenthet.

(3) Az élelmezés-egészségiligyi varakozdsi id6t a 3. §
6. pontja szerint kell meghatarozni. Sziikség esetén meg
kell jelolni azt az élelmiszerben elfogadhaté maradék-
anyag-hatarérték szintet, amely még nem jelent veszélyt a

fogyasztéra. Ezt a kérelmezdnek igazolnia kell, tovabba
meg kell jelolnie azokat a gyakorlati vizsgalati mdédszere-
ket, amelyekkel a maradékanyagok kimutathatok.

(4) A gyart6 altal alkalmazott min&ség-ellenrzési mod-
szereket le kell irni (az Osszetevdk €s a késztermék mind-
ségi és mennyiségi elemzése alapjan, specidlis vizsgalatok,
példaul sterilitasi vizsgdlat, pirogén anyagok és nehézfé-
mek kimutatdsdra vonatkozé vizsgélat, stabilitdsi vizsgilat,
bioldgiai és toxikoldgiai vizsgalat, koztitermékek vizsgala-
ta).

(5) A kérelemben meg kell jelolni, illetve ahhoz mellé-
kelni kell

a) afiziko-kémiai, biolégiai vagymikrobiolégiai vizsga-
latok, toxikol6giai és farmakoldgiai vizsgéalatok, valamint
a gyakorlati kiprébélds eredményeit,

b) a készitmény jellemzSinek Osszefoglalgjat (Sum-
mary of Product Characteristics, SPC) a 18. § szerint,

c) az éallatgydgyaszati készitmény torzskonyvi mintdjat
harom egymast kovets gyartasi tételbdl, a mindségi bizony-
lattal egyiitt, és a készitmény minden egyes megjelenési
forméjanak legaldbb egy csomagoldsi mintdjat a hasznalati
utasitassal egyiitt,

d) igazolast arrdl, hogy a gyarté a sajat orszagdban ki-
adott engedéllyel rendelkezik az allatgydgydszati készitmé-
nyek el@allitasara,

e) az adott allatgy6gyaszati készitménynek mdas tag-
allamban vagy harmadik orszigban kiadott érvényes forga-
lomba hozatali engedélyeinek masolatit a jovahagyott
SPC-vel és haszndlati utasitdssal egyiitt, valamint azoknak
a tagéllamoknak felsoroldsat, amelyekben a forgalomba
hozatali engedély irdnti kérelmek elbirdlds alatt &llnak,
ezen eljardsokban javasolt SPC és haszndlati utasitds maé-
solati példanyaival egyiitt, tovabba a készitmény forgalom-
ba hozatali engedélyének elutasitdsardl hozott Kozosségi
vagy harmadik orszdgbeli hatirozatok bemutatdsit (indo-
koléssal egyiitt).

(6) Ha az (1)—(5) bekezdések szerint bejelentett ada-
tokban valtozas 4ll be, azt haladéktalanul be kell jelenteni
az  AOGYTI-nek.

14.§

Ha a gydgyszerkészitmény olyan 4j hatéanyagot tartal-
maz, amely nem szerepel a 2377/90/EGK rendelet
I—III. mellékletében, akkor a dokumentumot, illetve an-
nak masolatit az V. mellékletének megfelelGen kell a
Bizottsdghoz benyujtani.

15.§

A kérelmezének nyilatkozni kell arrdl, hogy a készit-
mény eldéllitdsa sordn betartotta-e az Eurdpai Bizottsag-
nak a fert6z6 szivacsos agyvelSbantalom (Transmissible
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Spongioform Encephalopathia — TSE) kockéazatanak
csokkentésére kiadott Utmutatéjaban foglaltakat, Ggyszin-
tén nyilatkozni arrdl, hogy nincs tudomésa a forgalomba
hozatali engedély megadéasat akadalyozd tényrdl, adatrol.

16. §

(1) A 13—14. §-ok szerinti részletes kovetelményeket
nem immunolégiai készitmények — gydgyszerek — eseté-
ben a 2. szdmii melléklet, az immunoldgiai készitmények
esetében pedig a 3. szdmii melléklet tartalmazza.

(2) A 15. § szerinti, a TSE kockdzatdnak csokkentésére
vonatkoz6 nyilatkozat mintdjat a 4. szdmii melléklet tartal-
mazza.

17.§

(1) A kérelmez6 nem koteles benydjtani a toxikoldgiai
és farmakoldgiai vizsgalatok, valamint a gyakorlati kipré-
balas eredményeit a 13. § (5) bekezdése szerint, ha bizonyi-
tani tudja, hogy a készitmény

a) alapvetSen hasonlé egy hazdnkban mar kordbban
torzskonyvezett, forgalomba hozatali engedéllyel rendel-
kez6 4llatgydgyaszati készitményhez (a tovabbiakban:
hivatkozott készitmény), tovabba igazolja, hogy a hivatko-
zott készitmény forgalomba hozatali engedélyének birto-
kosa {rasban hozzajarult a toxikoldgiai, farmakoldgiai és a
klinikai adatoknak a kérelem elbirdlasanal torténd felhasz-
naldsahoz,

b) alkotérésze vagy alkotorészei a torzskonyvi doku-
menticiéhoz csatolt részletes szakirodalmi kozlemények-
kel bizonyithatéan j6l megalapozott gydgyaszati alkalma-
zassal rendelkeznek, elismerten hatékonyak és biztonsa-
guk kielégitd,

c) alapvetSen hasonlé egy, a Kozosségben mar legaldbb
hat éve — cstcstechnoldgidji és Kozosségi torzskonyvezé-
si eljarasban engedélyezett készitmény esetén legalabb tiz
éve — engedéllyel rendelkez6 és Magyarorszdgon is forgal-
mazott készitményhez,

d) a kérelem benyujtasit megel6z6en kombindciéban
terdpids célra még nem alkalmazott, azonban ismert 6sz-
szetevOket tartalmazé uj allatgydgydszati készitmények
esetében az adott kombindciéra vonatkozé toxikoldgiai és
farmakoldgiai vizsgilatok és a gyakorlati kiprébélas ered-
ményeit be kell bemutatni, de nincs sziikség az egyes
OsszevevOkre vonatkozé dokumentdcié bemutatdsara.

(2) Az (1) bekezdés b) pontjanak esetében a szakirodal-
mi adatokra valé hivatkozasndl is a 2. szamu mellékletben
foglaltakat kell alkalmazni.

18.§

A készitmény jellemzbinek Osszefoglaléjaban (SPC-ben)
az 5. szami mellékletben elbirt adatokat kell feltiintetni.

19.§

(1) A forgalomba hozatali engedély irdnti kérelemhez
csatolt dokumentacidban a 13. § (3)—(4) bekezdésének és
(5) bekezdésének pontja, valamint a 17. § bekezdésekben
felsorolt dokumentumokat és részletes adatokat a hat6sag-
hoz torténd benytjtast megelézéen megfelelé szakmai és
tudomanyos képzettséggel rendelkezd szakértSknek kell

osszeallitani, és alairasukkal hitelesiteni.

(2) A szakért6k feladata a képesitésilknek megfeleld
teriileteken a kovetkez6:

a) a dokumentaci6 megfelels fejezetének értékelése
(analitika, farmakoldégia és rokon szakteriiletek vizsgala-
tai, gyakorlati kiprébélas) és a kapott eredmények targyi-
lagos leifrdsa mind mennyiségi, mind min&ségi szempont-
bél;

b) szakvéleményiik ismertetése a termék tipusatél fiig-
gben a 2—3. szamud mellékletnek megfelelGen.

(3) A szakvéleménynek ki kell terjedni:

a) analitikus szakért6 esetében annak megallapitasara,
hogy a gyoégyszerkészitmény megfelel-e a feltiintetett
osszetételnek, indokolva a gyarté altal alkalmazott mind-
ség-ellendrzési moddszerek alkalmassagat;

b) farmakolégus és gydgyszerbiztonsagi szakértd eseté-
ben az allatgyégyaszati készitmény toxicitdsa €s a megfi-
gyelt gyogyszertani tulajdonsagok Osszefoglaldsira, vala-
mint annak megallapitasara, hogy az éllatgyogyaszati ké-
szitmény alkalmazdsa és az ajanlott élelmezés-egészség-
tigyi varakozasi id6 betartdsa utdn a kezelt allatokbdl szar-
mazé élelmiszerek tartalmaznak-e olyan mértékben ma-
radvanyanyagot, amelyek veszélyeztethetik a fogyasztod
egészségét;

c) klinikai szakértd esetében annak megdllapitdsara,
hogy észlelték-e a készitménnyel kezelt allatokban azokat
a hatdsokat, amelyeket a gyart6 a 13. és 17. §-ok szerint
benyujtott adatokban részletezett, az allat jol tiri-e készit-
ményt, a javasolt adagolas feltiintetése, illetve melyek az
ellenjavallatok, mellékhatasok;

d) szakirodalmi hivatkozas haszndlatdnak indokoldsa-
ra[17. § (2) bekezdése].

(4) A Kkérelmez6 4altal benydjtott dokumentacionak
része a szakért6i jelentés. A jelentéshez mellékelni kell a
szakértd szakmai életrajzat.

Homeopdtids készitmények engedélyezésére vonatkozo
szabdlyok

20. §

(1) Homeopétids allatgydgyaszati készitményt el6allita-
ni, és forgalomba hozni a 21—22. §-okban meghatarozott
torzskonyvezési és forgalomba hozatali engedélyezési fel-
tételek teljesitése esetén lehet.
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(2) Az AOGYTI a torzskonyvezési eljards sordn figye-
lembe veszi mas tagdllam hatésdga éltal a vonatkozé allat-
gyogyaszati készitményre mar kiadott engedélyt.

21.§

(1) Egyszertsitett torzskonyvezési eljardssal kizarélag
olyan homeopdtids allatgydgydszati készitmény torzskony-
vezhetd, amely az aldbbi Osszes feltételnek megfelel:

a) a készitmény kedvtelésbdl tartott allatok vagy nem
élelmiszer-termel6 egzotikus fajok kezelésére szolgil,

b) a készitmény alkalmazasi médja az Eurépai Gyogy-
szerkonyvben vagy ennek hidnydban valamelyik tagdllam
hivatalos gydégyszerkonyvében megtaldlhatd,

c) a készitmény cimkéjén és haszndlati utasitdsaban
nem jelenik meg specifikus terdpids javallat vagy mas erre
vonatkozé informdcid, valamint azon feltiintetik a ,,speci-
fikus javallat nélkiili homeopatids allatgyogyaszati készit-
mény’’ megjelolést,

d) afelhaszndlasra keriil6 készitmény higitasi foka biz-
tositja az artalmatlansigot, vagyis a készitmény nem tartal-
maz egy tizezred résznél tobbet az Gstinktirabdl
(< 1:10000; D4), illetve az allopatids orvoslasban hasznalt
hatéanyagbdl (melynek jelenléte miatt a készitmény vény-
koteles) a legkisebb dézis 1/100 részénél nagyobb mennyi-
séget.

(2) A forgalomba hozatali engedély tartalmazza az egy-
szer(sitett eljards szerint torzskonyvezett allatgydgydszati
készitmény kiskereskedelmi forgalmazasanak feltételeit is.

(3) A homeopatids készitmények (1)—(2) bekezdések
szerint egyszer(isitett torzskonyvezési eljarasara az allat-
gyogyaszati készitmények forgalomba hozatali eljarasara
vonatkozé eljardsi szabalyokat is figyelembe kell venni,
kivéve a 28. §-ra és a terdpids hatds bizonyitdsdra vonat-
koz6 kotelezettséget.

22,8

(1) Az egyszer(sitett torzskonyvezés az ugyanazon a
homeopatids torzsoldatbdl vagy torzsoldatokbdl szarmazoé
gyogyszerkészitmény-sorozatokra is vonatkozhat.

(2) Az (1) bekezdés szerinti készitmények forgalomba
hozatali engedélyezése irdnti kérelemnek a gyogyszerészeti
mindség és a gyartasi tételek homogenitasanak igazoldsa
céljabol a kovetkezbket kell tartalmaznia:

a) a homeopatias torzsoldatnak a gyégyszerkonyvben
megadott tudomédnyos neve vagy egyéb neve;

b) nyilatkozat arrél, hogy a készitményt milyen alkal-
mazéasi médokon, milyen gydgyszerformdkban és higitasi
fokban kivanjdk torzskonyveztetni;

¢) a homeopatids torzsoldat el§allitasanak és ellenor-
zésének leirdsa, a homeopatids tulajdonsdg igazoldsa a
megfelelé szakirodalom alapjan; bioldgiai eredeti anyagot

tartalmazé homeopatids éllatgyogyaszati készitmény ese-
tén azon intézkedések leirdsa, amelyek biztositjdk, hogy a
készitmény korokozoktél mentes legyen;

d) gyartastechnoldgiai és mindség-ellendrzési doku-
menticié valamennyi gyégyszerformdra vonatkozdan, to-
vabba a higitdsok és a potencidlds mddszereinek leirdsa;

e) az adott gydgyszerkészitmény el6allitasi engedélye;

f) az éllatgydgyaszati készitményre a tagdllamokban
megszerzett torzskonyvi bejegyzés vagy forgalomba hoza-
tali engedély madsolata;

g) a homeopdtids készitmény torzskonyvi mintédja
(hdrom egymadst kovetd gyartdsi tétel minta minSségi
bizonylattal) és a készitmény minden egyes kiszerelési for-
majanak kozvetlen és kiilsé csomagolasi mintdja a javasolt
haszndlati utasitissal egyiitt;

h) akészitmény stabilitdsdra vonatkozé adatok.

23.8

(1) A 21—22. §-okban nem szereplé homeopatids allat-
gyogyaszati készitmények forgalomba hozatalit a

24—25. §-okban eldirt altaldnos szabalyok szerint kell en-
gedélyezni.

(2) A homeopatids dallatgydgyaszati készitményekre
vonatkoz6 kiilon rendelkezések nem alkalmazhaték az im-
munolégiai homeopdtids allatgyogydszati készitményekre.

Az dllatgydgydszati készitmények forgalomba hozataldra
és torzskonyvezésére vonatkozo engedélyezési eljdrds

24.§

(1) Az AOGYTI megvizsgélja, hogy a kérelem rendel-
kezik-e a 13. és 17. §-okban meghatarozott kellékekkel.
A kérelem beérkezését kovetd 10 napon beliil hidnyos ké-
relem esetén az AOGYTI a kérelmezst hidnypétldsra sz6-
litja fel.

(2) Az AOGYTI az orszigos tisztifSorvos egyetértését
kéri az élelmiszer-termeld allatok kezelésére szolgdlo &l-
latgy6gyaszati készitmény forgalomba hozataldhoz, tovab-
b4 a kérelem egy példanyat megkiildi az OKK-OETI-nek.

(3) Az orszagos tisztif6orvos egyetértését 150 napon
beliil kiildi meg az AOGYTI-nek.

(4) Az AOGYTI javaslatit — az orszdgos tisztif6orvos
egyetértésével egyiitt —180 napon belill megkiildi a mi-
niszternek.

(5) A forgalomba hozatali engedélyezési eljards meg-
felelé kérelem esetén legfeljebb 210 napig tart.

25.8

(1) Ha az AOGYTI tudomdsdra jut, hogy valamelyik
tagdllamban az adott allatgy6gyaszati készitményre vonat-
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koz6 forgalomba hozatali engedélyezési eljards mar folya-
matban van, akkor felfiiggesztheti az eljarast addig, amig a
tagdllam megkiildi az Eurépai Parlament és a Tanécs allat-
gyogyaszati készitmények Kozosségi kodexérél szolo
irdnyelve (a tovabbiakban: 2001/82/EGK irdnyelv) szerinti
értékeld jelentését.

(2) Az AOGYTI az eljards felfiiggesztésérSl értesiti a
kérelmez6t, valamint a tagdllamot, és egyuttal utébbit fel-
kéri arra, hogy az eljards befejezése utan kiildje meg érté-
kel6 jelentésének masolatat.

(3) Ha a 13. § (5) bekezdésének c¢) pontja szerinti ada-
tok alapjan az AOGYTI tudomdst szerez arrél, hogy a
kérelem targyat képezd dllatgyogydszati készitmény mas
tagdllamban mar rendelkezik forgalomba hozatali enge-
déllyel, akkor az érintett tagdllam hatésagatdl kikéri a
készitmény értékelS jelentését.

(4) Az AOGYTI a miniszter nevében az ANTSZ-OTH
egyetértését kéri. Az AOGYTI az értékeld jelentés kézhez-
vétele utdn a kérelem és az értékeld jelentés egy példanyat
megkiildi az OKK-OETI-nek. Az ANTSZ-OTH egyet-
értését legkésébb az eljardas 50. napjan kiilldi meg az
AOGYTI-nek.

(5) Az AOGYTI

a) azértékeld jelentés kézhezvételétdl szamitott 60 na-
pon beliil javasolja a miniszternek a tagdllam altal (els6-
ként) hozott dontés és a termék jovahagyott SPC-jének
elismerését, a miniszter ezt kovetéen dont az elismerésrol,
és engedélyezi a készitmény hazai forgalomba hozatalat,
vagy

b) ha feltételezi, hogy az adott allatgyégyaszati készit-
mény engedélyezése kozegészségiigyi, allategészségiigyi
vagy kornyezeti kockazatot jelenthet, akkor a 38. §-ban
meghatdrozottak szerint jar el.

26. 8§

(1) Az AOGYTI a kérelem érdemi elbirdldsa soran:

a) megvizsgilja, hogy a dokumenticié megfelel-e a
13. és 17. §-okban rogzitett kovetelményeknek, és a szak-
értdi jelentés alapjan (19. §) megbizonyosodik arrdl, hogy
a forgalomba hozatali engedély megadasanak feltételei tel-
jesiilnek-e;

b) elvégzi az allatgydgyaszati készitmény torzskonyvi
mintdinak teljes kord vizsgdlatat, sziikség szerint gondos-
kodik a készitmény alapanyagainak, koztitermékeinek
vagy mas OsszetevSinek vizsgalatar6l, és megallapitja, hogy
a dokumentdciéban az eldirt vizsgilati mddszer [13. §
(4) bekezdése] alkalmas-e a készitmény min&ségének el-
lendrzésére;

c) sziikségesetén felkéria kérelmezdt, hogyegészitse ki
a kérelemhez csatolt dokumenticiét a hidnyzé adatok te-
kintetében. Az AOGYTI hatdrid6t jelol meg a hidnypot-
lasra, illetve a szébeli magyarazatra;

d) felkérheti a kérelmez6t, hogy a készitménynek az
altala a 13. § (3) bekezdése szerint javasolt analitikai vizs-
galati moédszerek szerinti ellendrzéséhez és az érintett 4l-
latgy6gyaszati készitmény élelmiszerekben el6fordulé ma-
radékanyagainak kimutatdsa ellen6rzéséhez sziikséges
anyagokat megfelel6 mennyiségben bocsdssa rendelkezé-
sére;

e) indokolt esetben kérheti az MTA Allatorvos-tudo-
manyi Bizottsdganak allasfoglalasat.

(2) Az OKK-OETI a kérelmet élelmiszer-termels
allatoknak szant készitmények esetében élelmezés-egész-
ségiigyi szempontbdl birdlja el, sziikség esetén az eljarast
felfiiggesztheti.

(3) Az AOGYTI és az OKK-OETI kolcsonosen értesiti
egymast az eljaras felfiiggesztésérol.

(4) A torzskonyvezési eljards soran szakért6ként, illetve
szakértdi bizottsagi tagként nem jarhat el az a személy, aki
a torzskonyvezés targyat képezd készitmény elSallitasa-
ban, el6zetes vizsgalatdban részt vett, illetve, akit6l az iigy
targyilagos megitélése egyébként nem varhaté el.

27.§

(1) Az Aallatgy6gyaszati készitmények torzskonyvezése
sordn az AOGYTI indokolt esetben helyszini értékelés
(inspekcié) alkalmazdsdaval koteles meggy6z6dni arrdl,
hogy a gyarto, illetve a behozatalt végzd a gyartast, illetve
az ellenérzé vizsgdlatokat képes a kérelemben rogzitett
médon elvégezni.

(2) Az AOGYTI indokolt esetben jévahagyja azt, hogy
a gyartd és a behozatalt végz6 az (1) bekezdésben emlitett
ellen6rz6 vizsgalatok egy részét, illetve a gyartds egyes
szakaszait harmadik féllel végeztesse, ilyen esetekben a
helyszini értékelést (inspekcidt) az érintett létesitményre
is ki kell terjeszteni.

28.§

(1) A forgalomba hozatali engedély tartalmazza az en-
gedélyest, az elddllitét, a torzskonyvezett allatgydgyaszati
készitmény nevét, Osszetételét, javallatat, a kiszerelési egy-
ségeket és az engedélyezett gytjtGcsomagoldsokat, a taro-
lasi el6irasokat, a lejarati id6t, az élelmezés-egészségiigyi
varakozasi id6t, a rendelhet&séget, a forgalmazhatdsigot,
a torzskonyvi szamot, az esetleges figyelmeztetéseket és az
esetleges bonthatésdgot. Az engedély mellékletét képezi a
készitmény jellemz8inek  j6évahagyott  Osszefoglaldja
(SPC), haszndlati utasitidsa és cimkéje.

(2) Az SPC-ben szereplé informacidknak mindenkor
Osszhangban kell lennie a forgalomba hozatali engedély-
ben foglaltakkal.
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(3) Az AOGYTI az Eurépai Gyégyszerértékels Hiva-
talnak, European Agency for the Evaluation of Medicinal
Products, roviden EMEA (a tovdbbiakban: ,EMEA”)
tovabbitja az (1) bekezdés szerinti engedély egy példanyat.

(4) Az AOGYTI szakvéleményét az allatgyégydszati ké-
szitmény dokumenticidjaban szereplé analitikai és farma-
kotoxikolégiai vizsgalatok, valamint a gyakorlati kipréba-
las eredményei alapjan allitja 6ssze, és minden alkalommal
frissiti, amikor az érintett készitmény minSségének, artal-
matlansidgianak vagy hatékonysidgdnak megitélése szem-
pontjabél Gj adatokrél értesiil. Az AOGYTI szakvélemé-
nye a Kozosségi torzskonyvezési eljarasokban értékeld je-
lentésként szolgal.

29.§

(1) Az Aallatgy6gyaszati készitmény lehet vénykoteles
vagy vény nélkiil kiadhat6. A vény nélkiil kiadhat6 készit-
mény lehet forgalmazasi engedélyhez kotott vagy szabadon
forgalmazhato.

(2) A minisztérium torzskonyvet vezet a hazai forgalom-
ba hozatalra engedélyezett allatgydgydszati készitmények
adatairdl. A torzskonyvbe valé bejegyzés soran az allatgyo-
gydszati készitmény olyan torzskonyvi szdmot kap, amely
lehet6vé teszi az egyes gyogyszerformak, hatiserfsség és a
kiszerelési egység azonositasat.

(3) A minisztérium hivatalos lapjaban kozzéteszi a
torzskonyvbe bejegyzett és forgalomba hozatalra engedé-
lyezett allatgydgydszati készitmény kovetkezd adatait: az
engedélyes, a készitmény neve, hatéanyaga, javallata, élel-
mezés-egészségiigyi vdarakozdsi ideje, rendelhetGsége és
forgalmazhatésaga, torzskonyvi szdma és a forgalomba ho-
zatali engedély szama.

(4) A minisztérium évente legaldbb egy alkalommal hi-
vatalos lapjaban kozzéteszi a torzskonyvbol torolt allat-
gyogyaszati készitmények korét €s adatait, valamint a tor-
1és 1idSpontjat.

30. 8

A forgalomba hozatali engedély jogosultja a torzskony-
vezéssel kapcsolatos eljardsokért a kiilon jogszabalyban
meghatdrozottak szerint igazgatasi-szolgaltatdsi dijat, va-
lamint éves fenntartdsi dijat koteles fizetni.

31. 8

(1) A forgalomba hozatali engedélyben az engedélyes
kotelezhet6 arra, hogy a tartalyon, illetve a cimkén és — ha
ez utébbi is kovetelmény — a haszndlati utasitasban egyéb,
a biztonsag és egészségvédelem szempontjabol lényeges
informdacidokat is feltiintessen, beleértve a hasznalatra

vonatkozoé 6vintézkedéseket, valamint a 13. § (5) bekezdé-
sének a) pontjaban és a 17. §-ban eldirt klinikai és farma-
koldgiai vizsgdlatok eredményeit, vagy a mdar forgalomba
hozott éllatgyogyaszati készitmény felhaszndldsa sordn

nyert tapasztalatok alapjan sziikséges dvintézkedéseket is.

(2) Az engedélyben el6irhatd, hogy az allatgydgyaszati
készitménybe nyomjelzd anyagot keverjenek be.

(3) Az AOGYTI a kérelmezdvel valé elGzetes egyezte-
tés alapjan kivételesen az engedély kiaddsdahoz kotheti az
alapfeltételek teljesitése mellett meghatarozott egyedi fel-
tételek és éves beszamolasi kotelezettség teljesitését, bele-
értve az engedély kiadasat kovetd tovabbi vizsgélatokra
kotelezést, valamint a készitmény alkalmazidsa sordn ész-
lelt mellékhatasokr6l vald tdjékoztatast.

32.8

(1) Az engedélyes koteles a forgalomba hozatali enge-
dély kiaddsa utdn a gyartasi eljaras és a mindség-ellendrzési
moédszer tekintetében a tudomdnyos-technikai fejlédés
eredményeit figyelembe venni, és ennek alapjan a sziiksé-
ges viltoztatasokat bevezetni. Ezek a véltoztatdsok torzs-
konyvi médositdsnak mindstilnek.

(2) A fogyasztéra veszélyes maradékanyag kimutatisara
szolgdlé vizsgalati médszerek [13. § (3) bekezdése] tekin-
tetében az AOGYTI az engedély kiaddsit kovetSen is
kotelezheti az engedélyest az (1) bekezdésben foglaltak
alkalmazésara.

(3) Az engedélyes koteles haladéktalanul bejelenteni az
AOGYTI-nek, ha a 13. és 17. §-okban foglalt adatok és
dokumentacidk, valamint az SPC véltozasaval jaré infor-
macié birtokdba jut. Az engedélyes tovabba koteles beje-
lenteni azt, ha a készitmény haszndlata a kezelt allatokon
vagy az embereken barmilyen silyos, nem vart mellékha-
tast okoz, vagy ha barmely orszdg, ahol a készitmény forga-
lomban van, betiltja vagy korldtozza a készitmény forgal-
mazasat.

(4) Az engedélyes koteles nyilvantartist vezetni az alla-
tokon vagy az embereken észlelt minden mellékhatasrol.
A nyilvantartast legaldbb 6t évig meg kell Orizni, és az
AOGYTI kérésére rendelkezésre kell bocsatani.

(5)Haa 17—18. §-ok szerinti adatok és dokumentumok
vagy a forgalomba hozatali engedélyben foglaltak vonatko-
zasdban az engedélyes valtoztatni kivan, akkor koteles az
AOGYTI-be elbzetesen benydjtani az engedély médosita-
sa irdnti kérelmét.

33.8

(1) A forgalomba hozatali engedély 6t évig érvényes. Az
engedély érvényessége az engedélyes éltal kezdeményezett
megujitasi eljards sordn esetenként legfeljebb ot évvel



6822

MAGYAR KOZLONY

2004/66. szam

meghosszabbithat6. A megtjitdsi kérelmet a forgalomba
hozatali engedély érvényességének lejarta el6tt legkésSbb
kilencven nappal, két példanyban a miniszternek cimezve
az AOGYTI-hez kell benyijtani.

(2) A forgalomba hozatali engedély megujitdsara ira-
nyulé kérelemhez csatolni kell a torzskonyvezett allatgyo-
gyaszati készitménnyel kapcsolatos minden djabb adatot és
informacidt, beleértve a rendszeres gyogyszerbiztonsagi
feliilvizsgalati jelentéseket és a gydgyszer-alkalmazasi
tapasztalatok értékelését is.

(3) A megtjitasi eljaras legfeljebb 90 napig tart, ha a
kérelem nem irdnyul az engedély moédositasara, és legfel-
jebb 210 napig, ha modositast is tartalmaz.

(4) A torzskonyvezett allatgydgydszati készitményt a
megujitasi kérelem benyujtisdnak elmulasztisa esetén az
eredeti hatarid6 lejartakor, a megujitasi kérelem elutasita-
sa esetén az elutasitast kovetd 90 napon beliil a forgalom-
bol ki kell vonni.

34.§

A torzskonyvezett dllatgyogydszati készitményt kizard-
lag a forgalomba hozatali engedélyben foglaltakkal Gssz-
hangban lehet rekldmozni.

35.8

(1) A forgalomba hozatali engedély kiadasat meg kell
tagadni, ha

a) az allatgyégyaszati készitmény az engedélykérelem
benydjtiskor meghatarozott alkalmazasi feltételek kozott
artalmas; vagy

b) azéllatgydgyaszati készitménynek nincs terdpids ha-
tasa, illetve a kérelmez6 nem tudta megfelel6 megalapo-
zottsdggal igazolni a hatékonysdgot a kezelend$ allatfaj-
nal; vagy

c) az allatgydgyaszati készitmény minGségi vagy
mennyiségi Osszetétele nem felel meg a dokumentaciéban
leirtaknak; vagy

d) a kérelmez6 4ltal javasolt élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6 nem elegend6 annak biztositdsdra, hogy a
kezelt allatokb6l nyert élelmiszerek ne tartalmazzanak
olyan maradékanyagokat, amelyek egészségiigyi kockéza-
tot jelenthetnek a fogyasztéra, illetve ennek bizonyitdsa
nem kielégitS; vagy

e) az allatgyégyaszati készitményt olyan célra kivanjak
értékesiteni, amelyet Kozosségi vagy hazai rendelkezések
tiltanak; vagy

f) a dokumentici6 nem felel meg a 13., 17. és
19. §-oknak.

(2) Az AOGYTI a vonatkozé Ko6z06sségi és hazai szaba-
lyozas alapjan javasolhatja a miniszternek a forgalomba
hozatali engedély iranti kérelem elutasitdsat, amennyiben

ezt a kozegészségligy, a fogyasztok vagy az allategészségiigy
érdeke indokolja.

A forgalomba hozatali engedélyek kolcsonds elismerése
36.§

(1) Ha adott allatgyégydszati készitmény a 2001/82/EK
iranyelvvel 6sszhangban kiadott forgalomba hozatali enge-
déllyel rendelkezik valamelyik tagillamban, akkor az enge-
dély birtokosa (a tovabbiakban: kérelmez6) a kolcsonos
elismerésen alapulé eljards keretében kérelmezheti az
adott készitmény torzskonyvezését, illetve az engedély el-
ismerését.

(2) A kolesonos elismerésen alapulé hazai eljarast az
AOGYTI folytatja le.

(3) A kolesonos elismerésen alapuld eljards sordn a
kérelmezének tijékoztatnia kell a kérelem alapjaul szol-
gidlé forgalomba hozatali engedélyt kiadé tagillam
(a tovabbiakban: el6terjesztd tagallam) hatsagat a tovab-
bi kérelem benyujtasdnak szandékardl és a torzskonyvi
dokumentacié esetleges kiegészitésérdl.

(4) A kérelmezbnek meg kell kérnie az elSterjesztd
tagdllam hatésagatdl a készitményre vonatkozd, sziikség
szerint aktualizalt értékeld jelentését, amit a hatésdg ki-
lencven napon beliil koteles teljesiteni.

(5) Ha a miniszter adta ki a készitmény forgalomba
hozatalar6l sz6l6 elsé engedélyt, az elismerés irdnti kére-
lemnek a benytijtasival egyidejiileg az AOGYTI megkiildi
értékeld jelentését az érintett tagdllamnak. Az értékeld
jelentésben az AOGYTI figyelembe veszi az orszagos tisz-
tiforvosnak az OKK-OETI szakvéleménye alapjan adott
egyetértését.

(6) Adott allatgydgyaszati készitmény forgalomba hoza-
tali engedélyének elismerése egyidejiileg tobb tagallamban
is kérelmezhet6.

37.§

(1) Az elbterjesztd tagallam forgalomba hozatali enge-
délyének hazai elismertetése irdnti kérelmet a miniszter-
nek cimezve az AOGYTI-hez, két példanyban kell benytj-
tani.

(2) A kérelmezdnek nyilatkoznia kell arrdl, hogy a be-
nyujtott torzskonyvi dokumenticié azonos az elSterjesztd
tagillam hatésdga altal elfogadott dokumenticidval, vagy
meg kell hatdroznia az esetleges kiegészitéseket vagy mo-
dositasokat. Ez utobbi esetében a kérelmezének igazolnia
kell, hogy az éltala javasolt készitmény jellemzdinek 6sz-
szefoglal6ja (SPC) azonos az el6terjesztd tagdllam hat6sa-
ga dltal a 2001/82/EK irdnyelv 25. cikkelye szerint elfoga-
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dottal, és a kolcsonos elismerési eljaras részeként benyuj-
tott valamennyi dokumentéicié azonos.

(3) Az AOGYTI fogadja az elSterjeszté tagallamnak a
kérelem benyujtasdnak idejére megkiildott érvényes érté-
kel6 jelentését.

(4) A kérelmezdének az elbterjesztd tagallam forgalom-
ba hozatali engedélyének elismertetése irdnt benyujtott
kérelmét — a benyujtds id6pontjanak feltiintetésével és az
el6terjesztd tagdllam forgalomba hozatali engedélyének
masolatdval — az ,,EMEA’’-hoz is meg kell kiildeni, ehhez
csatolni kell az adott dllatgy6gydszati készitmény mas tag-
dllamban mar kiadott forgalomba hozatali engedélyének
masolatat is, tovabbad tdjékoztatnia kell arrdl, ha barmely
tagillamban engedélyezési eljards van folyamatban.

(5) Az AOGYTI az elismeréshez a miniszter nevében az
orszagos tisztiféorvos egyetértését kéri, valamint az el6ter-
jesztd tagallam értékeld jelentésének kézhezvétele utdn a
kérelem és az értesités egy példanyat megkiildi az
OKK-OETI-nek, és egyidejiileg értesiti az eljdras esetleges
felfiiggesztésérdl. Az eljards sordn az AOGYTI élelmezés-
egészségiigyi kérdésekben egyeztet az OKK-OETI-vel. Az
ANTSZ-OTH egyetértését legkésGbb az eljards 75. napjan
kiildi meg az AOGYTI-nek.

(6) A miniszter — az AOGYTI 90 napon beliil megkiil-
dott javaslata alapjan — elismeri az elGterjeszté tagallam
altal kiadott forgalomba hozatali engedélyt, és tdjékoztatja
a kérelmez6t arrdl, hogy a készitményt forgalomba hozhat-
ja. A miniszter dontésérél az AOGYTI tijékoztatja az
el6terjesztd tagallam hatésagét, tovabba a kérelemmel fog-
lalkozé tagallamok hatésagat és az ,,EMEA™’-t.

(7) Ha adott éllatgyogyaszati készitmény a miniszter
altal kiadott forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezik,
akkor az engedélyes kérheti az altala megjelolt tagillam-
ban az engedély elismerését, az adott készitmény torzs-
konyvezését. Ebben az eljardsban az AOGYTI eléterjeszts
tagillamként vesz részt.

38. 8

(1) Ha az AOGYTI érdekelt tagdllamként dgy {téli meg,
hogy az 4llatgydgyaszati készitmény hazai forgalmazisa
kozegészségligyi, allategészségiligyi vagy kornyezeti kocka-
zatot jelenthet, err6l azonnal tdjékoztatja a kérelmezdt, az
el6terjesztd tagillam és a kérelemmel foglalkoz6 tagalla-
mok hatésagat és az ,,EMEA’’-t. Az AOGYTI részletesen
lefrja indokait és jelzi, hogy milyen intézkedés sziikséges a
kérelem hidnyossdgainak kijavitdsara, illetve potlasara.

(2) Az AOGYTI-nek a sziikséges intézkedésekrdl
egyezségre kell jutnia a tagallamokkal. Az AOGYTI egy-

idejileg lehetdséget biztosit a kérelmezének arra, hogy az
allaspontjat széban vagy irasban kifejtse.

(3) Ha a tagéallamok a 37. § (5) bekezdésében meghata-
rozott 90 napos hatdridén beliil nem jutnak egyezségre, az

AOGYTI az érdekelt tagillamokkal egyiitt haladéktalanul
a tovabbitja az ,,EMEA’’-hoz a kérelmet, hogy azt terjessze
el az Allatgyégydszati Készitmények Bizottsiga (Com-
mittee for Veterinary Medicinal Products, a tovabbiakban:
CVMP) elé, a 2001/82/EK iranyelv 36. cikkelyében megal-
lapitott eljaras alkalmazdsa céljabol.

(4) Az AOGYTI — az érdekelt tagallamok hatésagaval
egyiitt — 90 napon beliil koteles a CVMP-nek eljuttatni
részletes allaspontjat a véleményeltérések okainak megje-
161ésével. Az AOGYTI errdl tdjékoztatja a kérelmezot.
A kérelmezdnek ezt kovetden haladéktalanul el kell juttat-
nia a CVMP-hez a 36. §-ban el&irt informacidk és adatok
madsolatat.

39. 8

(1) Ha egy éllatgy6gyaszati készitménnyel kapcsolato-
san tobb tagédllamban is kérelmet nydjtottak be, és a tagal-
lamok eltérd hatarozatokat hoztak a készitmény engedé-
lyezésérdl, illetSleg az engedély felfiiggesztésér6l vagy
visszavondsardl, az AOGYTI, az Eurépai Bizottsig vagy a
forgalomba hozatali engedély birtokosa a CVMP elé ter-
jesztheti az tigyet a 2001/82/EK irdnyelv 36. cikkelyében
megallapitott eljards alkalmazdsa céljabol.

(2) Az AOGYTI mint érintett tagdllam, az Eurdpai
Bizottsdg vagy a forgalomba hozatali engedély birtokosa
meghatdrozza azt a kérdést, amelyet megfontoldsra a
CVMP elé terjeszt. Az AOGYTI sziikség szerint tdjékoz-
tatja az engedély birtokosat.

(3) Az AOGYTI és a forgalomba hozatali engedély
birtokosa a vitatott kérdéssel kapcsolatos Osszes rendelke-
zésre 4ll6 informéciét tovabbitja a CVMP-hez.

40. §

(1) Az AOGYTI, az Eurépai Bizottsdg, a kérelmezd
vagy a forgalomba hozatali engedély birtokosa kiilonleges
esetekben, amikor a Ko6zosség érdekei megkivanjak, a kér-
dést mar akkor is a CVMP elé utalhatja, amikor még nem
sziiletett dontés forgalomba hozatal engedélyezésérdl,
vagy az engedély felfiiggesztésér6l, visszavondsardl vagy
modositasardl, figyelemmel a 2001/82/EK irdnyelv VII. ci-
me szerint Osszegydjtott informacidra.

(2) Az AOGYTI mint érintett tagillam vagy az Eurdpai
Bizottsag egyértelmiien meghatirozza azt a kérdést, ame-
lyet megfontoldsra a CVMP elé terjeszt, és errdl értesiti az
engedélyest.

(3) Az AOGYTI és az engedélyes a vitatott kérdéssel
kapcsolatos Osszes rendelkezésre 4ll6 informéciot tovab-
bitja a CVMP-hez.
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41.§

A forgalomba hozatali engedély birtokosa fellebbezési
szandékat a CVMP altal a 2001/82/EK irdnyelv 36. cikke-
lyében megallapitott eljards sordn kiadott vélemény kéz-
hezvételét6l szamitott 15 napon beliil irdsban jelentheti be
az ,,EMEA’’-nak. Ez esetben a vélemény kézhezvételét
kovetd 60 napon beliil koteles benytjtani részletesen indo-
kolt fellebbezését.

42.§

(1) Az Allatgy6gydszati Készitmények Allandé Bizott-
sdga (a tovdbbiakban: Allandé Bizottsig) eljarési szabaly-
zata értelmében a minisztériumnak legaldbb 28 nap all
rendelkezésére, hogy az Eurdpai Bizottsdg forgalomba ho-
zatalrél szol6 hatdrozat tervezetére vonatkozo irdsbeli ész-
revételeit elGterjessze. A minisztérium elGterjesztését az
AOGYTI véleményére alapozza.

(2) A miniszter részletes indokolds megadasaval kérheti,
hogyaz (1) bekezdés szerinti hatdrozat tervezetet az Allan-
dé Bizottsag vitassa meg.

(3) Az Eurépai Bizottsdg a forgalomba hozatalrdl sz6l6
hatdrozatit a miniszternek kiildi meg. A miniszter az
Eurépai Bizottsag hatdrozatat 30 napon beliil elismeri, és
ennek megfelel6en megadja vagy visszavonja a forgalomba
hozatali engedélyt, illetve mddositja annak feltételeit.
A miniszter hatdrozatar6l a minisztérium tdjékoztatja az
Eurépai Bizottsagot és az ,,EMEA’’-t.

43.§

A kolcsonos elismerésen alapuld eljarassal kiadott for-
galomba hozatali engedély mddositdsa iranti kérelem te-
kintetében a Bizottsdg 1084/2003/EK rendeletében foglal-
tak az irdnyadok. A miniszter médositja az engedélyt, az
AOGYTI iltal lefolytatott eljards alapjan.

44.§

(1) Ha a miniszter vagy az AOGYTI tgy itéli meg, hogy
a kolcsonos elismerésen alapul6 eljardssal kiadott forga-
lomba hozatali engedély moédositasara, felfiiggesztésére
vagy visszavondsara van sziikség a kozegészségiigy, az allat-
egészségligy vagy a kornyezet védelmében, akkor az
AOGYTI haladéktalanul az ,,EMEA’’ elé terjeszti az iigyet
a 2001/82/EK iranyelv 36—38. cikkelyében megallapitott
eljaras lefolytatdsa céljabol.

(2) Kivételes esetekben, ha a kozegészségiigy, Aallat-
egészségligy vagy a kornyezet védelme siirgés beavatkozast
igényel, az Eurépai Bizottsdg végleges hatdrozatanak elis-
meréséig a miniszter az érintett allatgydgydszati készit-

mény hazai forgalmazasét és felhaszndldsat felfiiggesztheti,
és err6l 48 o6ran beliil tdjékoztatja a Bizottsagot és az
érintett tagallamokat.

(3) A 43.§és44. § (1)—(2) bekezdései elbirasait alkal-
mazni kell azokra a készitményekre is, amelyekre a tagil-
lamok 1995. januar 1. napja el6tt adtak engedélyt.

P

Allatgydgydszati készitmények elédllitdsa és behozatala
45.§

(1) Allatgyégydszati, valamint a homeopitids 4llatgyé-
gyaszati készitményeket hazai vagy Kozosségi felhaszna-
lasra, illetve exportra gyartani kizarélag engedély birtoka-
ban lehet. A gyartdsi engedélyt megfelel6 személyi és targyi
feltételek esetén a minisztérium adja ki. Az eljardsban az
AOGYTI szakértoként kozremikodik.

(2) Elédllité az, aki e tevékenységre jogositd hatdsigi
engedély birtokdban a torzskonyvezett allatgydgyaszati ké-
szitmény gyartasit vagy annak barmely szakaszat végzi.

(3) Gyartasnak mindsiil a teljes és részleges el6allitas,
valamint a kiszerelés (csomagolds, atcsomagolds, cimké-
z€s, szE€tosztas, illetve mas kiilsé megjelenités) is.

(4) Nem mindsiil gyartasnak, ha az elkészitést, szétosz-
tast, a csomagolas vagy kiszerelés valtoztatasat kizarélag
kiskereskedelmi ellatds céljabol kozforgalmi gydgyszer-
tarban gyo6gyszerész végzi.

(5) Nem inaktivalt telep-specifikus oltéanyagot el6alli-
tani kizarélag engedély birtokdban lehet.

46. §

(1) A gyartasi engedély masolatat mellékelni kell a har-
madik orszagbdl beérkezd és a tagidllamok valamelyikébe
tovabbforgalmazott (tranzit) dallatgydgyaszati készitmé-
nyekhez is.

(2) A gyartéval kapcsolatos valamennyi engedélyezési
szabdlyt teljesiteni kell az 4llatgydgyaszati készitmények

z 2z

harmadik orszdgbdl torténd behozatala esetében is.

47. §

(1) Gyartasi engedély iranti kérelmet be kell nydjtania
allatgydégyaszati készitményt eldallité engedélyesnek, illet-

7z

ve annak, aki azt elééllittatja vagy eldallitja.

(2) A gyartasi engedélyhez a kérelmez6nek

a) meg kell neveznie a gyartani vagy behozni kivant
allatgydgyaszati  készitményeket (készitménycsoportokat)
és gyogyszerformakat, valamint azt a telephelyet, ahol eze-
ket gyartani és ellendrizni kivanja;
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b) rendelkeznie kell a gyartdsi vagy behozatali tevé-
kenységre alkalmas és elegendd helyiséggel, miiszaki fel-
szereltséggel és ellen6rz6 részleggel, amelyek megfelelnek
a készitmények gyartdsaval, taroldsaval és ellenSrzésével
kapcsolatban a 29. §-ban leirt kovetelményeknek;

c) alkalmaznia kell legalabb egy olyan meghatalmazott
személyt, aki megfelel az 54. §-ban meghatarozott feltéte-
leknek. A gyartasi engedélyt kérelmezd koteles tovabba
rendelkezésre bocsitani azokat az adatokat, amelyekbdl
megallapithatd, hogy megfelel-e a fenti kovetelmények-
nek.

(3) A gyartasi engedély iranti kérelmet a 6. szdmii mel-
léklet szerint a minisztériumnak cimezve két példanyban az
AOGYTI-be kell benydjtani.

48.§

(1) Az AOGYTI a gyiértShelyen tartott helyszini értéke-
Iés (inspekcid) és a dokumentacidk értékelése alapjan tesz
javaslatot a kérelem elfogaddsara. Az engedélyezési eljaras
koltségei (beleértve az inspekciot is) a kérelmezét terhelik.

(2) A kovetelmények kielégitése érdekében a gyartasi
engedély megadasakor vagy ezt kovetden az engedély fel-
tételeként tovabbi kotelezettség kothetd ki.

(3) A gyartasi engedély kizar6lag az engedélyben szerepld
készitmény meghatirozott gyoégyszerformdjiara vonat-
kozik, melyet csak a megjelolt telephelyen és iizemben
lehet gyéartani.

(4) Allatgyégyaszati készitmények alapanyagit képezd
anabolikus, fert6zés elleni, parazitaellenes, gyulladascsok-
kent6, hormonhatdsi hatéanyagokat, illetve készitménye-

ket eldallitani csak az e hatéanyagcsoportokra szold neve-
sitett engedéllyel lehet.

(5) A kabitészernek, illetve pszichotrép anyagnak mind-
siil6 hatéanyagokkal a kabitészerekkel és pszichotrép
anyagokkal végezhet§ tevékenységek szabalyozdsarél
sz616 kiilon jogszabdly elbirdsai alapjan kell eljarni.

(6) A minisztérium az AOGYTI javaslata alapjén enge-
délyezi a nem inaktivalt telep-specifikus oltéanyag el6alli-
tasat, és az AOGYTI sterilitdsi és artalmatlansagi vizsgé-
lata utdn engedélyezi annak felhasznaldsat.

49. §

(1) A gyartds engedélyezési eljardsa az el6irdsoknak
megfeleld kérelem benytijtasatél szamitott legfeljebb
90 napig tart.

(2) Az AOGYTI javaslatit legkésébb 60 napon beliil
terjeszti fel a minisztériumnak.

50. 8§

(1) A 47. § (2) bekezdésében részletezett adatok valtoz-
tatdsa engedélykoteles, a modositdsi eljards idStartama
nem haladhatja meg a 30 napot, indokolt esetben az eljaras
id6tartama 90 napra meghosszabbithato.

(2) Az (1) bekezdés szerinti hataridé meghosszabbitha-
t6, ha a kérelem elbirdlasdhoz benyujtott adatokkal vagy a
meghatalmazott személlyel kapcsolatban  hidnyp6tlas
sziikséges.

51.8

(1) A gyartasi engedély engedélyesének rendelkeznie
kell az e rendelet el6irdsainak megfeleld torzskonyvezett
allatgybégyaszati készitmény gyartasi jogaval, illetve export
célu gyartas esetén a készitménynek a 6. szamu melléklet
szerint adataival.

(2) A gyartasi engedély engedélyese koteles:

a) a gyartasban és a min&ség-ellenérzésben e rendelet-
ben elbirtaknak megfeleld szakképzettségli személyzetet
foglalkoztatni;

b) az Allomds és az AOGYTI képviselGjének a 1étesit-
ményben az ellendrzést lehetévé tenni;

c) az 53. §-ban megallapitott feltételeknek megfeleld,
meghatarozott feladatok ellatasaért felel6s meghatalma-
zott személyt folyamatosan és dllandéan foglalkoztatni,
munkavégzéséhez a sziikséges feltételeket biztositani, ki-
véve, ha sajat maga rendelkezik az elSirt képzettséggel;

d) betartani a Helyes Gyogyszergyartasi Gyakorlat
(Good Manufacturing Practice, GMP) elveit.

(3) Az engedélyes a gyartasi feltételekben tervezett val-
toztatasrol, illetve a meghatalmazott személy véltozasarol
az AOGYTI-t koteles haladéktalanul értesiteni.

(4) Az engedélyes az altala kiszallitott valamennyi allat-
gyogyaszati készitményrdl beleértve a mintdkat, illetve
az ellenérték nélkiil kiszallitott készitményeket is rész-
letes nyilvantartast koteles vezetni. A nyilvantartasnak tar-
talmaznia kell a kiszallitds id6pontjat, az allatgydgyaszati
készitmény megnevezését, gyartasi szamat, a kiszallitott
mennyiséget, a cimzett nevét és cimét.

(5) Ha a célorszag jogszabélyai mds adatok rogzitését is
el6irjak, a nyilvantartast ezekkel is ki kell egésziteni. Ezt a
nyilvantartast legalabb harom évig meg kell 6rizni, és hely-
szini értékelés (inspekcid) esetén az AOGYTI rendelkezé-
sére kell bocsétani.

52.8

(1) A gyarté felel
a) az éllatgydgyaszati készitménynek a forgalomba hoza-
tali engedélyben foglaltakkal 6sszhangban all6 gyartasaért;
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b) az allatgyogyaszati készitmények j6 mindségben és
megfeleléen higiénés feltételek mellett valé gyartasaért.

(2) Min&ségi hiba vagy annak gyandja esetén a gyartd
koteles gondoskodni a hibas terméknek a forgalombdl valo
haladéktalan kivondsarél, és err6l egyidejiileg értesiteni az
AOGYTI-t.

(3) A torzskonyvezett allatgyogydszati készitmények
elééllitdsanak a 7. szdmu melléklet és az Eur6pai Bizottsdg
altal kiadott Kozosségi utmutaté (Good Manufacturing
Practice, GMP) rogziti, az utébbinak mindenkori magyar
valtozatit az AOGYTI teszi kozzé.

53.8

(1) A meghatalmazott személy olyan, megfeleld szak-
képzettséggel és szakmai gyakorlattal, valamint megfeleld
hatdskorrel rendelkezd személy, aki az el6allitonal, illetd-
leg az import6rnél egyes, a mindségiiggyel osszefiiggd fel-
adatokat lat el.

(2) A meghatalmazott személy:

a) rendelkezzen négy- vagy 6téves egyetemi szintii szak-
képzések egyikében szerzett hazai vagy honositott diplo-
maval, oklevéllel vagy egyéb hivatalos végzettségrol szolo
igazolvannyal (gyégyszerészet, orvostudomany, allatorvos-
tudomany, biolégus, vegyész, vegyészmérnok, gyogyszer-
technolégus),

b) az egyetemi tanulmédnyanak legrovidebb id6tartama
azonban lehet harom és fél év is, ha az oktatist legalabb
egyéves elméleti és gyakorlati képzés koveti, amelynek
részét képezi egy legalabb hat hénapos gyakorlati id6szak
egy kozforgalmi gydgyszertirban, és a képzés egyetemi
szintd vizsgaval zarul,

c) altal végzett képzésnek magaban kell foglalnia az
alabbi elméleti és gyakorlati ismeretek elsajatitasat: kisér-
leti fizika, altalanos és szervetlen kémia, szerves kémia,
analitikai kémia, gydgyszerészeti kémia (beleértve a gyogy-
szerkészitmények analitikdjat is), altaldnos és alkalmazott
orvosi biokémia, élettan, mikrobiolégia, gydgyszertan,
gyogyszer technolégia, toxikoldgia, gydgyszerismeret (no-
vényi és allati eredeti természetes anyagok hatéanyagai
osszetételének €s hatdsainak tanulmanyozisa),

d) képzésének biztositania kell, hogy az érintett szemé-
lyek képesek legyenek az 55. §-ban el6irt feladataik ellata-
sdra.

(3) A meghatalmazott személynek engedéllyel rendel-
kez6 gyarténal legalabb kétéves gyakorlatot kell igazolnia
a gyogyszerhatéanyagok mennyiségi és a gydgyszerkészit-
mények mindségi elemzésében, valamint az allatgydgya-
szati készitmények mindségének biztositdsdhoz sziikséges
vizsgélatokban és ellendrzésekben.

(4) Az AOGYTI a hazai el6allitéknal az engedélyezési
eljaras soran megvizsgalja, hogy a meghatalmazott személy
képzettsége megfelel-e az el6irt kovetelményeknek. Ha az

emlitett diplomdk, oklevelek vagy egyéb hivatalos okmaé-
nyok nem felelnek meg az eldirtaknak, az AOGYTI meg-
vizsgélja, hogy az érintett személy a széban forgd tantér-
gyakban az allatgydgyaszati készitmények gyartisdhoz és

ellendrzéséhez sziikséges jartassdggal rendelkezik-e.

(5) A gyakorlati id6 6téves egyetemi képzés esetén egy
évvel, hatéves képzés esetén mdasfél évvel csokkenthetd.

P

(6) Az a meghatalmazott személy, aki az 54. §-ban el&irt
tevékenységet e rendelet hatdlybalépése el6tt mar végezte,
tovabbra is jogosult tevékenységének ellatdsara, akkor is,

ha az (1) bekezdésben el6irt kovetelményeknek nem
teljeskortien felel meg.

54. 8

(1) Az AOGYTI legaldbb kétévenkénti rendszeres hely-
szini értékelést (inspekciét) végez a GMP feltételek és a
meghatalmazott személy kotelezettségeinek teljesitésével
kapcsolatban arrél, hogy

a) a hazai eldallitasd dallatgyogyaszati készitmények
minden egyes tételét az érvényben 1év6 jogszabalyokkal és
a forgalomba hozatali engedéllyel 6sszhangban gyartjak és
ellendrzik;

b) harmadik orszagb6l behozott allatgyégyaszati ké-
szitmény esetén minden gyartdsi tételen valamely tag-
hatéanyag mennyiségi elemzését, tovabba a forgalomba
hozatali engedély elGirdsai szerint sziikséges Osszes tobbi
vizsgélatot vagy ellendrzést.

(2) A tagallamokbdl szarmazé allatgydgyaszati készit-
mények gyartasi tételei mentesiilnek az (1) bekezdésben
részletezett mindség-ellendrzés aldl, ha a tételeket az adott
tagdllamban, meghatalmazott személy altal aldirt min&ség-
ellen6rzési bizonylatok kisérik.

(3) Ha az dllatgy6gyészati készitmény olyan harmadik
orszagbdl szarmazik, amellyel a Kozosség kolcsonos elis-
merési egyezményt kotott annak biztositdsdra, hogy az
allatgydgyaszati készitmény gyartéja a helyes gydgyszer-
gyartasi gyakorlatot legaldbb a Kozosségivel azonos mé-
don alkalmazza, és a harmadik orszdgban az (1) bekezdés
b) pontja szerinti mingség-ellendrzést elvégezték, akkor a
meghatalmazott személy mentesiilhet a vizsgalatok elvég-
zésének kotelezettsége aldl.

(4) A meghatalmazott személynek minden esetben, kii-
Ionosen az allatgydgydszati készitmény felszabaditdsanak
esetében, naprakész és folyamatos nyilvantartast kell ve-
zetnie arrdl, hogy minden egyes gyartasi tétel megfelel e
szakasz rendelkezéseinek; és inspekcié céljara koteles a
nyilvantartist legaldbb 6t évig megdrizni.

55.8

Ha az AOGYTI tudoméséra jut, hogy a meghatalmazott
személy ellen eljarast inditottak kotelezettségei elmulasz-
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tdsa miatt, kezdeményezheti a miniszternél az eljards jog-
erés befejezéséig e személy gyartasi tételek felszabaditdsa-
ra vonatkozé jogdnak idSleges felfiiggesztését.

Allatgydgydszati készitmény cimkéje és haszndlati utasitdsa
56.§

(1) Allatgy6gydszati készitmény csak a torzskonyvi
dokumentacidban szereplé adatokkal Osszhangban jova-
hagyott cimkével és haszndlati utasitidssal hozhaté forga-
lomba.

(2) Az éllatgy6gyaszati készitmények tartilyain és kiilsé
csomagoldsan olvashatéan legaldbb az aldbbi adatokat kell
feltiintetni:

a) azallatgyogyaszati készitményneve, amelylehet véd-
jegyzett név, a hatéanyag nemzetkodzi szabadneve (Inter-
national Non-proprietary Name — tovabbiakban: INN)
védjeggyel vagy a gyartd nevével kiegészitve, a hatéanyag
tudomanyos neve védjeggyel vagy a gyarté nevével kiegé-
szitve, a hatéanyag kémiai képlete (neve) védjeggyel vagy
a gyart6 nevével kiegészitve. Ha a csupan egy hatéanyagot
tartalmazé allatgydgyaszati készitmény egyedi neve marka-
név, akkor ezt a nevet ki kell egésziteni az Egészségiigyi
Vildgszervezet (a tovibbiakban: WHO) dltal ajanlott nem-
zetkozi szabadnév, vagy ha nincs ilyen név, a kézhasznélatu
elnevezés feltiintetésével. A név utan fel kell tiintetni az
A U.V.” vagy az ,,ad us. vet.”” roviditést is;

b) az allatgydgyaszati készitmény hatéanyagai és a fel-
hasznalds szempontjabol 1ényeges segéd- és vivbanyagok,
illetve azok egy adagra vagy az adagoldsi m6dnak megfele-
I6en adott térfogatra, illetve tomegre vonatkoztatott
mennyiségei, a WHO 4ltal ajanlott nemzetkozi szabad név,
annak hidnydban a kozhaszndlati név felhasznéaldsaval,

c) a gyart6 altal adott gyartdsi szam,;
d) atorzskonyvi szam,;
e) a forgalomba hozatali engedély birtokosdnak, és

—hanem azonos vele — a készitmény gyartdjanak neve és
az engedélyben szerepl§ bejegyzett székhelye;

f) a céldllat faj(ok), amely(ek) kezelésére az allatgyo-
gydszati készitmény szolgdl, az alkalmazis moédja és az
adagolas;

g) élelmiszer-termel§ allatok kezelésére szolgalé allat-
gyogyaszati készitmények esetében valamennyi célallat faj-
ra és azok élelmiszer termékeire vonatkoz6 élelmezés-
egészségligyi varakozasi id6, akkor is, ha az nulla nap;

h) lejarati id6 a teljes évszam és a hénap, valamint a
forgalomba hozatali engedélyben szereplé idStartam szo-
veges feltiintetésével;

i) kiilonleges tarolasi el6irasok;

j) a fel nem hasznalt dllatgyégyaszati készitmény és a
készitménybdl keletkez6 hulladékok kezelésére vonatko-
z6 kiilonleges évintézkedések (ha sziikséges);

k) egyéb, az allatgyégyaszati készitmények biztonsigos
felhasznédlasaval kapcsolatos informéacidk, figyelmezteté-
sek [31. § (1) bekezdés];

) ,kizardlag dllatgydgyaszati felhaszndlasra” megjelo-
1€és;

m) akészitmény rendelhet&sége, forgalmazhatdsaga.

(3) Az allatgydgyaszati készitmény gydgyszerformdjat, a
hatéanyagtartalmat, tomegre, térfogatra vagy adagszamra
vonatoztatva csak a kiils6 csomagoldson kell feltiintetni.

(4) Az 1. szamu mellékletnek a készitmények hatéanya-

//////

P

delkezéseit az (1) bekezdés b) pontjaban eldirt adatokra is
alkalmazni kell.

(5) Az allatgyogyaszati készitmény kiilsé csomagoldsin
és tartdlyain az (1) bekezdés f)—m) pontjaiban el&irt
informacidkat magyar nyelven kell feltiintetni.

57. 8

(1) Ampullas kiszerelést allatgydgydszati készitmények
esetében az 56. § (1) bekezdésének a)—I) pontjaiban fel-
sorolt adatokat csak a kiilsé csomagoldson kell megadni.

(2) A tartalyon csak

a) az allatgyogyaszati készitmény elnevezése,

b) ahatdéanyag(ok) megnevezése és mennyisége,

c) az alkalmazas mdédja,

d) a gyart6 altal adott gyartdsi szam,

e) alejaratiidd,

f) a,Kizarolag dllatgydgydszati felhaszndlasra” megje-
161és feltiintetése kotelezd.

z 7

(3) A nem ampullas, egyadagos kiszerelésti kis tartilyok
esetén, amelyeken az (1) bekezdés szerinti adatok feltiin-
tetése nem lehetséges, az 56. § (1)—(3) bekezdéseiben fog-
lalt kovetelmények csak a kiils§ csomagolasra érvényesek.

(4) A (2) bekezdés c¢) és f) pontjaiban felsoroltakat a
kiilsé csomagoldson és a tartdlyon is magyar nyelven kell
feltiintetni.

58. 8

Ha az éllatgydégyaszati készitménynek nincs kiilsé cso-
magolésa, az allatgydgydszati készitmény tartilyan kell fel-
tiintetni az 56—57. §-ok szerinti adatokat.

59. 8

(1) Az allatgyégyaszati készitmények csomagoldsi egy-
ségeiben haszndlati utasitast is el kell helyezni, kivéve, ha
ebben a szakaszban elSirt valamennyi informécié a tarta-
lyon és a kiilsé csomagoldson is kozolhets. Allatgyégydsza-
ti készitmény csak az érvényes, jovahagyott hasznalati uta-
sitdssal hozhaté forgalomba. A haszndlati utasitds kizaro6-
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lag arra az Adllatgyogyaszati készitményre vonatkozhat,
amelyhez azt mellékelték. A haszndlati utasitdisnak magyar
nyelviinek kell lennie.

(2) A haszndlati utasitasnak legalabb az alabbi részletes
adatokat kell tartalmaznia:

a) a forgalomba hozatali engedély birtokosanak, vala-
mint — ha nem azonosak — a készitmény gyart6janak neve
és az engedélyben szereplS bejegyzett székhelye;

b) az allatgyégyaszati készitmény neve, a hato-
anyag(ok) mennyiségi €s mindségi Osszetétele, a WHO
altal ajanlott nemzetkozi szabad névvel, ha van;

c) ajavallat(ok);

d) azellenjavallat(ok) és mellékhatas(ok);

e) acélallat faj(ok),azalkalmazas médja az egyes fajok-
ra és az adagolds, illetve a helyes alkalmazéasra vonatkozo
utmutatds, ha sziikséges;

f) élelmiszer-termeld allatok kezelésére szolgald allat-
gyogyaszati készitmények esetében valamennyi célallat faj-
ra és azok élelmiszer termékeire vonatkoz6 élelmezés-
egészségligyi varakozasi id6, akkor is, ha az nulla nap;

g) kiilonleges tarolasi el6irdsok (ha sziikséges);

h) egyéb, az dllatgyégyaszati készitmények biztonsigos
felhaszndlasaval kapcsolatos informéacidk, figyelmezteté-
sek [31. § (1) bekezdés];

i) afel nem hasznalt dllatgydgyaszati készitmények és a
készitménybdl keletkez6 hulladékok kezelésére vonatko-
z6 kiilonleges 6vintézkedések;

j) eltarthatésag;

k) rendelhet8ség;

l) forgalmazhatdsag;

m) akiszerelési egységek, és amennyiben a forgalomba
hozatali engedélyben fel van tiintetve, a bonthatésag;

n) atodrzskonyvi szam.

(3) A (2) bekezdés szerinti részletes adatokat magyar
nyelven kell feltiintetni. Amennyiben a fentieken kiviil mas
adatot is tartalmaz a hasznélati utasitds, ezeknek az infor-
macidknak vildgosan el kell kiiloniilniik a kotelezd ada-
toktol.

60. §

A cimkére és a haszndlati utasitdsra vonatkozé rendel-
kezések be nem tartdsa €s az engedélyesnek, illetve a gyar-
tonak cimzett felszolitds eredménytelensége a forgalomba
hozatali engedély felfiiggesztését vagy visszavondsit vonja
maga utan.

61.8

A cimkére és a haszndlati utasitdsra vonatkozé a rendel-
kezések ugyanakkor nem érintik a lakossagi ellatas feltéte-
leit, az Aallatgyogyaszati készitmények darat, valamint az
iparjogvédelem kérdéseit.

62.§

(I) A homeopitids dllatgydgyaszati készitményt az
56—60. §-ok rendelkezéseinek megfeleléen kell cimkézni,
és cimkén vildgos és jol olvashaté formaban fel kell tiintet-
ni a ,,Homeopatids gydgyszerkészitmény allatgydgyaszati
felhasznélasra’ megjelolést.

(2) Az egyszertsitett eljaras szerint torzskonyvezett ho-
meopdtids allatgydgyaszati készitmény esetén a cimkén és
haszndlati utasitison az egyértelmtien feltiintetett ,,speci-
fikus javallat nélkiili homeopatids allatgyogyaszati készit-
mény’’ megjelolésen tilmenden csak

a) atorzsoldat vagy a torzsoldatok tudomanyos neve a
higitasi fok megjelolésével, a gydgyszerkonyvi jelolésekkel;

b) a forgalomba hozatali engedély birtokosanak, vala-
mint — ha nem azonosak — a készitmény gyart6janak neve
és székhelye;

c) az alkalmazas és adagolds médja;

d) lejaratiid6 (év, hénap);

e) gyogyszerforma;

f) kiszerelési egység;

g) tarolasi feltételek; kiilonleges taroldsi el6irdsok (ha
sziikséges);

h) célallat faj(ok);

i) figyelmeztetések (ha sziikséges);

J) a gyart6 éaltal adott gyartasi szam;

k) torzskonyvi szam tiintethetd fel.

Allatgydgydszati készitmények nagy- és kiskereskedelmi
forgalmazdsa

63.§

(1) Allatgy6gydszati készitményekkel nagykereskedelmi
tevékenységet folytatni csak e tevékenységre jogosité en-
gedély birtokdban lehet.

(2) A nagykereskedelmi tevékenységi engedélyt megfe-
lel6 személyi és targyi feltételek esetén a minisztérium adja
ki. Az eljarisban az AOGYTI szakértdként kozremii-
kodik. Az engedélyrdl a minisztérium a tevékenység telep-
helye szerint illetékes Allomdst tdjékoztatja.

(3) A személyi és targyi feltételek tekintetében a 8. szd-
mii melléklet (Helyes Nagykereskedelmi Gyakorlat) el6-
irasait kell betartani.

(4) Az engedélyezési eljards a megfeleld személyi és
targyi feltételek esetén a hidnytalan kérelem beadastol
szamitott legfeljebb 90 napig tart.

(5) A Kkérelemnek tartalmaznia kell a kérelmezd nevét,
székhelyét és telephelyét; a cégkivonat masolatat; a felels-
ségbiztositasi szerz6dés mdsolatat; a forgalmazni kivant
gyogyszercsoportok megnevezését; a raktarak alaprajzat;
a miikodés rendjének lefrasat; a mindségbiztositas rendjét;
a beérkezett gydgyszerek felszabaditasat végz6 felelds sze-
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mély nevét, oklevélmasolatat; a forgalombdl valdé kivonas
végrehajtasdnak modjat; a mindségi kifogasok és a feltéte-
lezett mellékhatdsok bejelentéseinek kezeléséért felelds
személy nevét.

(6) Ha a nagykereskedd atcsomagolast is végez, a gyar-
tohelyre vonatkozé megfeleld kovetelmények is vonatkoz-
nak ra.

(7) A nagy- és kiskereskedelmi forgalmazéds e rendelet
szerinti engedélyezése nem érinti az iizletek miikodésérdl
és a belkereskedelmi tevékenység folytatdsanak feltételei-
6l sz616 4/1997. (I. 22.) Korm. rendeletben meghatarozott,
az allatgyogyaszati készitmények értékesitésére elSirt en-
gedély beszerzését.

64.§

(1) A kérelmet az AOGYTI-nek kell benydijtani.

(2) Az AOGYTI a telephelyen tartott inspekcié és a
dokumentacidk értékelése utdn tesz javaslatot a kérelem
elfogaddsara. Az AOGYTI javaslatit legkésébb az eljdrds
60. napjan terjeszti fel a minisztériumnak.

(3) Az engedélyben foglaltakban bekovetkez6 minden-
nemi valtoztatds el6zetes engedélyhez kotott.

(4) Az engedélyezési eljaras koltségei (beleértve az ins-
pekcidt is) a kérelmezét terhelik.

65. 8§

(1) Az engedély megszerzéséhez a kérelmezdnek rendel-
keznie kell a készitmények helyes tdroldsara és kezelésére
alkalmas helyiségekkel és targyi feltételekkel, valamint
megfeleld szakértelemmel rendelkezé személyzettel.

(2) Ha a kérelmezd tevékenysége kiterjed allatgydgya-
szati készitmények harmadik orszdgbdl torténd behozata-
lara is, a kérelmez6nek az 51. § (2) bekezdésében megha-
tarozott feltételeknek is meg kell felelnie.

(3) A nagykereskedelmi forgalmazasi engedély jogosult-
ja koteles részletes nyilvantartdst vezetni. Minden egyes
atvételi vagy kiszallitasi tigyletnél koteles nyilvantartdsba
venni:

a) aziigylet ditumat;

b) az allatgydgyaszati készitmény pontos megneve-
z€sét;

c) az allatgyogyaszati készitmény gyartasi szamat, le-
jarati idejét;

d) abevételezett vagy kiadott mennyiségét;

e) abeszallité vagy vevl nevét és cimét.

(4) A nagykereskedelmi forgalmazasi engedély birtoko-
sa legalabb évente egyszer koteles a bevételezésekrdl és
kiaddsokrol, valamint a raktaron 1év3 készletekr6l készit-
ményenként, gyartasi tételek szerinti bontdsban teljes kort

ellendrzést (auditot) végrehajtani, és az észlelt eltéréseket
rogziteni. A jegyz6konyvet és nyilvantartdsokat inspekcid
vagy ellendrzés céljara legalabb harom évig meg kell Srizni.

(5) A nagykeresked6k mds nagykereskeddket vagy kis-
kereskedelmi engedéllyel rendelkezSket szolgdlhatnak ki.
A kiszolgalas feltétele az, hogy a nagykeresked6 a vevd
nagy- vagy kiskereskedelmi forgalmazasi engedély masola-
tat el6zetesen beszerezze, és azt a kiadas helyén megérizze.
A nagykereskedd kiszolgalhat tovabba allatklinikat, allat-
kérhazat, valamint allattartd telepet és takarmanykeverd
tizemet. A kiszolgélas feltétele az, hogy a nagykeresked6 a
vevonek az dallatorvos 4ltal kiallitott vagy ellenjegyzett
megrendel6jét elézetesen beszerezze. A megrendelén leg-
alabb az alabbi adatokat kell feltiintetni: megrendeld allat-
orvos neve, székhelye, megrendelt készitmény neve,
mennyisége, felhasznélds helye. A megrendel6t és a hozza
tartoz6 vényt a kiadads helyén harom évig meg kell Grizni.

66. §

(1) Annak a nagykereskedének, aki az allatgydgyaszati
készitményt harmadik orszdgbdl hozza be, e tevékenységé-
re jogositd kiilon engedéllyel kell rendelkeznie. Az enge-
délyezési eljarasra a gyartasi engedélyre vonatkozd szaka-
szokat kell alkalmazni. A termékfelelésséget abban az
esetben is az importalé nagykereskedd viseli, ha a behoza-
tal lebonyolitdsdval mast biz meg.

(2) A harmadik orszdgban el&éllitott allatgydgyaszati
gyogyszer hatéanyag, torzskonyvezett allatgydgyaszati ké-
szitmény behozataldhoz a minisztérium szallitmanyonkén-
ti engedélye sziikséges. Az engedély irdnti kérelemben fel
kell tiintetni

a) torzskonyvezett allatgy6gyaszati készitmény eseté-
ben a nevét, mennyiségét, magyarorszagi torzskonyvi be-
jegyzés szamat, kiszerelési formdjat, elSallitasi helyét és
cimét, a forgalmazé nevét, cimét, telephelyét és a Kozosség
teriiletén 1év6 felszabaditds helyét;

b) allatgydgyaszati gyogyszer hat6anyag esetében a ha-
téanyag nevét, mennyiségét, elballitasi helyét és cimét, a
felhasznélas céljat, a felhasznalé nevét, cimét, telephelyét.

67. 8§

(1) Az allatgyégyaszati készitmények kiskereskedelmi
forgalmazasara jogosité engedélyt a teriiletileg illetékes
Allomés szakvéleménye alapjan a minisztérium adja ki.

(2) A torzskonyvezett allatgyogydszati készitmények
kiskereskedelmi forgalmazisara engedélyt allatorvos vagy
gyogyszerész, illetve édllatorvost vagy gyogyszerészt foglal-
koztat6 jogi személy vagy jogi személyiséggel nem rendel-
kez6é gazdalkod6 szervezet kaphat.

(3) Nem engedélykoteles az, hogy az allatorvos a hazai
Helyes Allatorvosi Gyakorlatnak megfeleld, legfeljebb egy
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havi allatgyégydszati készitmény sziikségletet kielégits ké-
zi gyogyszertdri készletet tartson az 4ltala elldtott allatok
kezeléséhez. A hazai Helyes Allatorvosi Gyakorlatrél
sz616 ttmutatét a Magyar Allatorvosi Kamara tesz kozzé.

(4) Az engedély birtokosanak rendelkeznie kell a készit-
mények helyes taroldsara és kezelésére alkalmas helyisé-
gekkel és targyi feltételekkel. A torzskonyvezett allatgyod-
gyaszati készitményeket ©ndllé bejaratd, elkiilonitett, jol
zarhaté helyen kell tarolni. A készitmények tarolasira a
Gyégyszerkonyv, valamint a forgalomba hozatali engedély-
ben foglalt el6irdasok, tovabba az éllategészségiigyi €s jar-
vanyvédelmi jogszabdlyok az irdnyadok.

(5) A kérelmet az Allomésnak kell benytjtani. Az enge-
délyezési eljards a megfeleld személyi és targyi feltételek
esetén a hidnytalan kérelem beaddstdl szamitott legfeljebb
60 napig tart. Az engedélyben foglaltakban bekovetkez6
mindennemi valtoztatds el6zetes engedélyhez kotott. Az
engedélyezési eljaras koltségei a kérelmez6t terhelik.

(6) Az (1) bekezdés alapjan dllatgydgyaszati készitmé-
nyek kiskereskedelmi forgalmazasara jogosité engedély
birtokosa koteles folyamatosan részletes nyilvantartast ve-
zetni. Minden egyes bevételezési vagy kiadasi tigyletnél
koteles legaldbb az aldbbi adatokat nyilvantartasba venni:

a) bevételezés, kiadds id6pontja;

b) azéllatgydgyaszati készitmény pontos megnevezése;

c) az allatgyogyaszati készitmény gyartasi szima;

d) abevételezett vagy kiadott mennyiség;

e) abeszallité vagy vevd neve és cime;

f) vénykoteles dllatgydgyaszati készitmény esetében az
allatorvosi vény;

g) azallatorvosnak vénynélkiil kiadott dllatgy6 gydszati
készitmény esetében az atvétel igazoldsara éllatorvos ald-
ifrdsa, magangyakorlati nyilvantartdsi szdma vagy lakcime.

68. §

(1) A kiskereskedelmi forgalmazoéi engedély birtokosa
legaldbb évente egyszer koteles a bevételezésekrdl és ki-
adasokrol, valamint a raktaron 1év6 készletekrsl készitmé-
nyenként, gyartasi tételek szerinti bontisban teljes kord
ellendrzést (auditot) végrehajtani, és az észlelt eltéréseket
rogziteni. A jegyzdkonyvet és nyilvantartasokat ellenérzés
céljara legalabb harom évig megdrizni.

(2) A torzskonyvezett dllatgyogyaszati készitmények ki-
adasat kiskereskedelmi forgalmazds sordn kizdrdlag allat-
orvos vagy gyogyszerész, illetve ezek alland6 jelenléte
mellett gydgyszertari szakasszisztens végezheti.

(3) A kiskereskedelmi gyogyszer-forgalmazasi engedély
birtokosa kivételes és indokolt esetben, az (1)—(2) bekez-
désben meghatarozott eljardssal azonos moédon kérheti az
engedélyben megjelolt telephelytdl eltér6 helyen torténd
eseti forgalmazds engedélyezését. Az ilyen forgalmazas
sordn a személyi feltételeknek, a készitmények helyes taro-
laséara és kezelésére alkalmas targyi feltételeknek, valamint

a nyilvantartasi kotelezettségnek ugyanigy meg kell felel-
ni, mint az allandé forgalmazds soran.

69. §

(1) Amennyiben a kérelmez6 a 63—=67. § szerinti hdrom
tevékenység koziil egynél tobbet kivan folytatni, e tevé-
kenységek engedélyezéséhez kiilon-kiilon kérelmet kell
benyujtania.

(2) Az egyes forgalmazisi tevékenységek nyilvantarta-
sait egymadstol egyértelmtien el kell kiiloniteni.

(3) A minisztérium a 63—67. §-ok szerinti engedélyek-
r6l nyilvantartist vezet.

70. §

A torzskonyvezett allatgydgydszati készitmény csak a
forgalomba hozatali engedélyben elbirt kiszerelési egysé-
gekben, illetve gytijtécsomagoldsban, az engedély mellék-
letét képezd jovahagyott cimkével és jovahagyott magyar
nyelvli haszndlati utasitdssal forgalmazhaté. Az Aallat-
gyogyaszati készitmény kiszerelési egységeit a forgalmazas
sordn tilos megbontani, kivéve, ha a forgalomba hozatali
engedélyben és a jovahagyott hasznélati utasitisban a
bonthatésag fel van tiintetve.

71. 8

(1) Allatgy6gydszati készitmény forgalmazdséhoz az em-
beri felhaszndlasra keriild gy6gyszerek forgalmazésara jo-
gosultaknak a tevékenységi engedély mellett a 63., illetve
67. § szerinti engedélyt is be kell szerezni.

(2) A kozforgalmu gyégyszertarak az allatorvosi vénye-
ket, tovabba az éllatorvosnak vény nélkiil kiadott vényko-
teles éllatgyogyaszati készitményekrdl készitett kimutatdst
legalabb harom évig kotelesek megdrizni. A kozforgalmu
gyogyszertarak egyéb nyilvantartasi kotelezettségér6l mas
jogszabély rendelkezik.

72.§

(1) A kozegészségligy, valamint az allategészségiigy vé-
delme érdekében kizarélag allatorvosi vényre keriilhetnek
forgalomba azon allatgydgyaszati készitmények, amelyek

a) beszerzése vagyhaszndlatakiilon jogszabalykorlato-
zasa ald esik;

b) alkalmazdsa kockazatot jelent a céldllatra, az alkal-
mazé személyre, az allati eredeti élelmiszer fogyasztdjara
és a kornyezetre, és ennek elkeriilésére az allatorvosnak
ovintézkedéseket kell tennie;

c) alkalmazdsa pontos el6zetes diagndzist igényel, vagy
hasznalata befolyésolja a kés6bbi diagnosztikai vagy gyégy-
kezelési eljarasokat;
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d) élelmezés-egészségligyi varakozasiidével rendelkez-
nek;

e) ot évnél rovidebb ideje vannak forgalomban, és 1j
hatéanyagot tartalmaznak,

f) magisztralis és officindlis készitmények;

g) immunoldégiai dllatgyégyaszati készitmények.

(2) Vénykoteles allatgydgyaszati készitmény kizarélag
allatorvosi vényre vagy allatorvos altal ellenjegyzett meg-
rendelére adhaté ki. Kivételt képez az allatorvos részére
magancéli felhaszndlasra torténd kiadds, ha végzettségét
hitelt érdemléen igazolni tudja. Egy vényre egy allatgyo-
gydszati készitmény rendelhets, és egyszeri alkalommal
adhat6 ki. Elelmiszer-termelS 4llaton alkalmazandé vény-
koteles allatgydgydszati készitmény vénymintdjat a 9. szd-
mu melléklet tartalmazza.

(3) A vényen fel kell tiintetni az allatorvos nevét, szék-
helyét, telefonszamat, a magangyakorlati nyilvantartasi
szamat. A vényt az éllatorvosnak ald kell irni, és bélyegzs-
lenyomataval el kell latni.

(4) A vény nélkiil kiadhatd, de csak engedéllyel forgal-
mazhaté termékeket csak az allatgydgyaszati készitmények
forgalmazasara jogosultak, a szabad forgalmazastakat mas
kereskedelmi egységek is forgalmazhatjak.

73. 8

(1) Az allatgyégyaszati készitmények alapanyagat képe-

z6 — anabolikus, fert6zés elleni, parazitaellenes, gyulla-
dascsokkent6, hormonhatdsd, pszichotrép — hatbanya-

gok kizardlag

27z

a) ahatdanyag el6allitéja,

b) ahatdanyag beszerzésével a gyart6 altal kozvetleniil
megbizott kereskedd,

c) atorzskonyvezett allatgyégyaszati készitmény enge-
délyese, illetve gyartdja
birtokdban lehetnek. E hatéanyagokat kizarélag Magyar-
orszagon torzskonyvezett vagy export céli elééllitasra en-
gedélyezett allatgyogyaszati készitmények gyartisara lehet
felhaszndlni.

(2) E hatéanyagokkal végzett minden tevékenységrol
nyilvantartast kell vezetni. A nyilvantartdsokat legalabb
harom évig meg kell Orizni, és azt az ellendrzést vagy
inspekcidt végz6 szervnek be kell mutatni. A kéabitészerek-
re és pszichotrép anyagokra vonatkozd nyilvantartdsoknal

P

a mas jogszabdlyban foglalt el6irdsokat is be kell tartani.

(3) Az AOGYTI nyilvantartast vezet azokrdl, akik az
(1) bekezdés értelmében jogosultak arra, hogyallatgydgya-
szati készitmények hatdanyagit a birtokukban tarthassik,
és a nyilvantartast az illetékes Allomasnak minden frissités
utdn megkdildi.

74.§

(1) Az allatgydgyaszati készitmények rendelése vagy fel-
haszndldsa alkalmdval a hasznélati utasitisban foglaltak-
r6l, valamint az 4llattart6 nyilvantartasi kotelezettségérol

[(3) és (6) bekezdés] az alkalmazist elrendel$ dllatorvos
koteles tdjékoztatni az allat tartjat.

(2) Amennyiben az allatgydgyaszati készitményt az allat
tartdja alkalmazza, az elrendel6 éllatorvos koteles &6t iras-
ban tdjékoztatni a haszndlat moédjar6l, a tdrolasi eld-
frasokrdl, valamint az élelmezés-egészségiigyi varakozasi
id6rol. A tajékoztatds szakszerliségéért az dllatorvos, az
eloirasszeri alkalmazdsért és az élelmezés-egészségiigyi
varakozasi id6 betartdsaért az allat tartéja a felelGs.

7 oz

(3) Az élelmiszer-termel$ allatok tulajdonosainak vagy
tartéinak nyilvantartast kell vezetniiik az anabolikus, fer-
t6zés elleni, parazitaellenes, gyulladascsokkent6, hormon-
hatdsd alapanyagokat tartalmazé allatgyogydszati készit-
mények vasarldsarol, birtoklasardl és alkalmazasardl.

(4) Az élelmezés-egészségligyi varakozasi idGvel jelzett
allatgybégyaszati készitmények rendelésérdl az allatorvos, a
felhaszndlasar6l az 4allattarté nyilvantartast koteles ve-
zetni.

(5) Az allatorvos nyilvantartdsanak tartalmaznia kell:
a) atulajdonos adatait,

b) avizsgilat idejét,

c) az allatok fajat, szdmat, azonosit6 adatait,

d) adiagnézist,

e) akészitményt, az adagolast, a kezelés idGtartamat,
f) azeléirt élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6t.

(6) Az allattart6 nyilvantartdsanak tartalmaznia kell:

a) az alkalmazott allatgyégyaszati készitmény nevét,
adagolasat és az alkalmazas moédjat,

b) akészitmény forgalmazéjianak nevét és cimét,

c) az alkalmazas id6pontjat és id6tartamat,

d) akezelt allatok fajat, szamat és azonosit6 adatait,

e) a(2)bekezdésszerinti allatorvositajékoztatast,illet-
ve az allatorvosi vények, megrendelék masodpéldanyait.

(7) A (3)—(4) bekezdések szerinti nyilvantartdsokat
legaldbb harom évig meg kell Srizni.

(8) A nyilvéantartdsokat az Allomds ellendrzi. A nyilvan-
tartast vezet6 koteles az ellendrzést lehetové tenni.

75. 8

A Kozosségben érvényes miikodési engedéllyel rendel-
kezd, de hazai miikodési engedéllyel nem rendelkezd éllat-
orvosok a mas jogszabdlyok alapjan végzett tevékenységiik
sordn az orszdg teriiletén a napi sziikségletet meg nem
haladé mennyiségti kész allatgydgyaszati készitményt ma-
gukndl tarthatnak, és azzal allatokat kezelhetnek — a for-
galomba hozatalra nem engedélyezett immunoldgiai allat-
gyogyaszati készitmények kivételével — az aldbbi feltéte-
lek teljesitése esetén:



6832

MAGYAR KOZLONY

2004/66. szam

a) a készitmény forgalomba hozatali engedéllyel ren-
delkezik az allatorvos telephelye szerinti tagdllamban;

b) azallatgydgyaszati készitmény gyari kiszerelésben van;

c) az élelmiszer-termel6 allatoknak torténd beadasra
szant allatgyégyaszati készitmények hatéanyagainak mind-
ségi és mennyiségi Osszetétele megegyezik egy Magyaror-
szdgon engedélyezett allatgydgyaszati készitmény Osszeté-
telével;

d) aszolgaltatast nydjté dllatorvos ismeri a hazai alkal-
mazott Helyes Allatorvosi Gyakorlatot, és irisban rendel-
kezik az altala alkalmazott allatgyégyaszati készitmények
eloirt  élelmezés-egészségiigyi varakozasi idejének el6-
irasardl vagy, ha szakmailag indokolt, az el6irtnal hosszabb
élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6rdl rendelkezik iras-
ban;

e) az allatorvos kizar6lag e rendelet szabalyainak meg-
feleléen ad at édllatgyogyaszati készitményt az orszag terii-
letén kezelt éllatok tulajdonosainak vagy tartinak, és az
allatgydégyaszati készitményt kizdrélag az altala kezelt alla-
tok egyszeri kezeléséhez sziikséges mennyiségben bocsatja
rendelkezésre;

f) az allatorvos részletes nyilvantartast vezet az altala
kezelt allatokrél, a diagnézisrédl, a beadott allatgydgyaszati
készitményekrdl, az alkalmazott adagokrdl, a kezelés id6-
tartamdrdl és az alkalmazott élelmezés-egészségligyi vara-
kozési id6r6l. A nyilvantartasokat legalabb harom évig
meg kell Orizni, és kérésre az ellendrzést végzé magyar
hatésdgnak be kell mutatni;

g) az allatorvos mozgd gyogyszerkészlete nem haladja
meg a Helyes Allatorvosi Gyakorlat szerint a napi sziikség-
letnek megfeleld valasztékot és mennyiséget.

76. 8§

(1) A minisztérium megtilthatja az immunoldgiai allat-
gyogyaszati készitmények gyartisit, behozatalat, birtokla-
sat, forgalmazasat, kiadasat és felhasznédldsat, ha megalla-
pitast nyer, hogy

a) az allatoknak a készitménnyel val6 kezelése akada-
lyozza az éllatbetegség diagnézisdnak megallapitdsira, az
attél valé mentesitésre vagy annak lekiizdésére vonatkozé
nemzeti program végrehajtasat, illetve megneheziti annak
igazoldsat, hogy az é16 allatokban vagy a kezelt allatokbol
nyert élelmiszerekben, illetve egyéb termékekben nincs
szennyez6dés;

b) az orszdg mentes attol a betegségtdl, amely elleni
immunitds kialakitdsara a készitmény szolgal.

(2) A minisztériumnak minden esetben tdjékoztatnia
kell az Eurdpai Bizottsagot, ha az (1) bekezdés rendelke-
zéseit alkalmazza.

Mellékhatds-figyeld rendszer miikodtetése

7.8

(1) Az éllatgy6gyaszati készitmények mellékhatdsainak
nyomon kovetésére a mellékhatas-figyel6 (pharmacovigi-

lance) rendszer szolgél. A rendszer minden, az allatgy6gya-
szati készitményekkel kapcsolatba keriilé szakember beje-
lentésén alapul, és célja, hogy novelje az allatgydgyaszati
készitmények alkalmazasanak biztonsagat.

7z

(2) A kezelS allatorvos a 10. szdmii melléklet szerinti
adatlapon haladéktalanul kételes jelenteni az AOGY TI-nek
a feltételezheten az allatgydgyaszati készitmények altal
okozott, azok jévdhagyott haszndlati utasitdsdban el&irt
alkalmazdsa sordn tapasztalt stlyos, nem vart, vagy embe-
ren észlelt mellékhatdsokat. A jelentés madsolatat tajékoz-
tatdsul meg kell kiildeni az illetékes Allomasnak.

78.§

(1) A mellékhatas-figyel6 rendszer mikodtetése az
AOGYTI feladata. A rendszer gyfijti és elemzi a feltételez-
hetéen az 4llatgydgyaszati készitmények daltal okozott,
azok hasznalati utasitisaban el6irt alkalmazdsa soran ész-
lelt mellékhatdsokat (mellékhatds, silyos mellékhatis,
nem vart mellékhatds, emberen észlelt mellékhatds).

(2) A rendszer gyfijti tovabba az allatgydgydszati készit-
mények hatdselmaraddsdra, a haszndlati utasitistol eltérd
alkalmazas kovetkezményeire, az élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6 betartdsa mellett esetlegesen kimutatott
maradékanyagokra és a kornyezetkdrosité hatdsra vonat-
kozé adatait is. Az AOGYTI az adatokat a mellékhatés
sulyossdga €és a forgalmazott mennyiség fiiggvényében a
kockézatelemzés modszerével értékeli.

79.§

(1) A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a mel-
Iékhatas-figyel6 rendszer mikodtetésére megfeleld kép-
zettségl, felelés személyt kell alkalmaznia.

(2) A felelés személy koteles

a) gondoskodni olyan rendszer kialakitdsarél és fenn-
tartdsar6l, amely biztositja, a feltételezett mellékhatdsok-
rél az engedélyes barmely munkatarsanak (beleértve a kép-
visel§jének) tudomdsdra juté informacidk Osszegy(ijtését
és rendszerezését, és amely a Kozosségen beliil legalabb
egy ponton elérhetd;

b) azeldirt jelentés elkészitésérdl gondoskodni;

c) bejelentés esetén az AOGYTI kérésére az adott
gyogyszerkészitmény kockazat-haszon elemzéshez sziiksé-
ges kiegészit6 informécio teljes korti és azonnali szolgélta-
tasara, beleértve az értékesitési és rendelési informacio-
kat is;

d) biztositani minden egyéb, a rendszeres kockazat-ha-
szon elemzéshez sziikséges informaciot, beleértve a forga-
lomba hozatal utdn végzett gyogyszerbiztonsagi vizsgila-
tokkal kapcsolatos megfelel6 informacidkat is;

e) abejelentések adatait 6t évig megbrizni.
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80. §

(1) A forgalomba hozatali engedély birtokosa koteles

a) részletes nyilvantartast vezetni az allatgyégyaszati
készitmények minden feltételezett mellékhatasardl, fiig-
getleniil attdl, hogy az a Kozosség teriiletén vagy harmadik
orszagban fordult-e eld;

b) atudomadsara jutd, az orszag teriiletén észlelt, felté-
telezett sulyos mellékhatdst vagy emberen észlelt mellék-
hatédst lehetSleg azonnal, de legkésébb tizenot naptari na-
pon beliil koteles az AOGYTI-nek bejelenteni;

c) a tudomdsara jutd, harmadik orszag teriiletén ta-
pasztalt silyos, nem vart, vagy emberen észlelt mellékha-
tast azonnal, de legkésdbb tizentt naptdri napon beliil
koteles bejelenteni a Hivatalnak és azoknak a tagallamok-
nak, ahol a készitmény torzskonyvezve van;

d) tovabbd a kolcsonos elismerési eljards szerint torzs-
konyvezett allatgydgyaszati készitmények esetében a Ko-
z0sség teriiletén el6fordulé minden feltételezett stlyos
mellékhatdsrél és emberen észlelt mellékhatdsrdl értesite-
ni az elbterjeszté tagéllam illetékes hatésagat.

(2) A forgalomba hozatali engedély birtokosa koteles az
allatgyégyaszati készitményr6l rendszeres gydgyszerbiz-
tonsagi jelentést késziteni, és azt

a) az AOGYTI kérésre azonnal,

b) azengedélykeltétdl szamitott els6 két évben féléven-
ként,

c) az azt kovetd két évben évenként,

d) a forgalomba hozatali engedély elsé megujitasakor,
és azt kovetSen az otévenkénti megijitaskor az AOGYTI
részére megkiildeni.

(3) A rendszeres gyogyszerbiztonsigi jelentésnek az
allatgyégyaszati készitmény felhasznaldsa sordn szerzett
tapasztalatok alapjan a kockdzat-haszon elemzést is maga-
ban kell foglalnia.

(4) A forgalomba hozatali engedély megadasat koveten
a forgalomba hozatali engedély jogosultja adott esetben az
1084/2003/EK rendeletben megdllapitott eljardsnak meg-
felel6en kérheti az e cikkben emlitett idStartamok mddo-
sitasat.

81.§

(1) Az ,EMEA”’ dltal a tagillamokkal és a Bizottsdggal
egylittmtikodésben a Kozosség teriiletén forgalmazott
allatgydégyaszati készitményekre vonatkozé pharmacovigi-
lance informdacidk cseréjének elGsegitésére 1étrehozott
adatfeldolgozé halézatban Magyarorszagot az AOGYTI
képviseli.

(2) Az (1) bekezdés szerinti halézaton az AOGYTI biz-
tositja, hogy a Magyarorszagon el6forduld, sulyos mellék-
hatdsok és emberen észlelt mellékhatdsok gyantjarél sz6lo
jelentéseket lehetSleg azonnal, de legkésébb az azokrol
kapott bejelentést kovetd tizendt naptiri napon beliil az
»,EMEA’’ és a tobbi tagillam tudomadsara hozza.

(3) Az AOGYTI biztositja, hogy a siilyos mellékhatdsok
és emberen észlelt mellékhatdsok gyanujar6l szdélé beje-
lentéseket lehetSleg azonnal, de legkés6bb az azokrol ka-
pott bejelentést kovetd tizendt naptiri napon beliil a for-
galomba hozatali engedély birtokosdnak tudomdsara
hozza.

82. 8

Az AOGYTI a mellékhatisokkal foglalkozé jelentések
gylijtését, értékelését és nyilvanossigra hozatalat ,,a gydgy-
szerkészitmények szabédlyozdsa az Eurépai Kozosség terii-
letén’’ cimd gydjtemény 9. kotete alapjan végzi.

83. 8

(1) Ha gy6gyszerbiztonsagi okbdl indokolt, az AOGYTI
a mellékhatds bejelentések értékelése alapjan javaslatot
tesz a miniszternek

a) akészitmény forgalomba hozatali engedélyének fel-
fliggesztésére, illetve visszavondsara,

b) ajavallat vagy felhasznalhat6sag korlatozasara,

c) a haszndlati utasitds (és amennyiben sziikséges, a
forgalomba hozatali engedély) adagolds rovatinak mddo-
sitasara,

d) azellenjavallatok ésfigyelmeztetések kiegészitésére.

(2) Az intézkedési javaslatar6l az AOGYTI haladékta-
lanul értesiti az ,,EMEA’’-t, a tobbi tagdllamot és az enge-
délyest.

(3) Siirgds esetben a készitmény forgalomba hozatali
engedélyét a miniszter azonnal felfiiggesztheti. A hataro-
zatrdl az AOGYTI az ,,EMEA’’-t, a Bizottsagot és a tobbi
tagdllamot azonnal, de legkésébb a hatdrozatot kovetd
munkanapon koteles értesiteni.

Helyszini értékelés (inspekcio) és hatosdgi feliigyelet
84.§

(1) Az dllatgyégyaszati és a homeopatias allatgydgyaszati
készitmények gyartdsdnak, behozataldnak és nagykereske-
delmi forgalmazasinak szakmai feliigyeletét az AOGYTI
rendszeres inspekcié keretében latja el.

(2) Az AOGYTI a rendszeres helyszini értékelés
(inspekcidk) sordn megvizsgélja

a) ahelyes gyartasi gyakorlat betartdsat a gyartéhelyen
és a mindség-ellendrzésre szerz6dott laboratériumban,

b) a helyes nagykereskedelmi gyakorlat betartdsit az
import elsd hazai tdroldsi helyén és a nagykereskedénél.

(3) A szakmai feliigyelet rendszeres, legalabb kétéven-
kénti helyszini szemle ttjan valésul meg. Inspekciot az
AOGYTI iltal kinevezett inspektor végezhet, akinek
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a) rendelkeznie kell négy- vagy 6téves egyetemi szinti
szakképzések egyikében szerzett hazai vagy honositott dip-
loméval, oklevéllel vagy egyéb hivatalos végzettségrol
sz616 igazolvannyal (gydgyszerészet, orvostudomany, allat-
orvos-tudomdny, bioldgiai tudomdny, vegyészet, vegyész-
mérnoki tudomény, gydgyszer-technoldgia),

b) vezetd inspektor mellett eltoltott legalabb kétéves
gyakorlat.

(4) Az inspektor jogosult

a) belépni a gyartas (forgalmazds) valamennyi érintett
teriiletére, és ott — indokolt esetben — a berendezésrél,
illetve a termékekrdl fényképet késziteni,

b) betekinteni valamennyi, a gyartassal (forgalmazas-
sal), minGség-ellendrzéssel, mindségbiztositassal kapcso-
latos nyilvantartdsba, és azokrél mdsolatot késziteni,

c) barmelytermékbdl, annak alapanyagabdl ellendrzés
céljara mintat venni. Az ellendrzott mintavétel esetén el-
lenminta vételére tarthat igényt, amelyet az eljaras befeje-
z€séig vizsgalatra alkalmas allapotban meg kell &riznie;

d) mindségi hiba vagy annak indokolt gyanija esetén a
fellelhetd készletet zarolni, illetve a terméknek a forgalom-
boél valé helyi vagy orszagos kivondsat kezdeményezni,

e) a gyogyszerkészitmények vonatkozasiban miikodd
Gyors Riasztdsi Rendszeren (Rapid Alert System, RAS)
keresztiil érkez6 mindségi hiba vagy annak indokolt gya-
ndja esetén a RAS szabdlyai szerint intézkedni, illetve a
rendszeren keresztiil intézkedést kezdeményezni,

f) allategészségligyi vagy kozegészségiigyi veszély, illet-
ve mindségi hiba esetén a készletnek a kornyezetvédelmi
el6irasokkal 6sszhangban valé megsemmisitését kezdemé-
nyezni.

(5) Amennyiben az immunoldgiai allatgydgyaszati ké-
szitmények gyartdsdra haszndlt gyartastechnolégia megfe-
lel6 érvényesitése, illetve az egymadst kovetS tételek allan-
désdganak biztositdsa hidnyt szenved, a 86. § szerinti
szankcié alkalmazhatd.

(6) Az AOGYTI inspektora minden inspekci6 utdn je-
lentést tesz a minisztériumnak arrdl, hogy a gyarté betart-
ja-e a helyes gyartasi gyakorlat alapelveit és irdnymutata-
sait. A jelentést az érintett gyarténak és az illetékes Allo-
masnak meg kell kiildeni.

85.§

(1) Az allatgyégyaszati készitmények kiskereskedelmi
forgalmazasanak szakmai és hat6sagi feliigyeletét és a ter-
mékek piacfeliigyeletét az Allomés ltja el. Ez a feliigyelet
az aldbbiakra terjed ki:

a) a forgalmazds feltételeinek betartdsa a kiskereske-
dénél,

b) a piacfeliigyeleti tevékenység keretében az allatgyo-
gydszati készitmény ellenérzése az importdlé nagykereske-
dénél, a nagykeresked6nél, a kiskeresked6nél és a felhasz-
naléndl, kiilondsen a takarmdnykever§ tiizemben és az

allattart6 telepen,

c) aforgalmazas feltételeinek betartdsa és az allatgyo-
gyaszati készitmények ellen6rzése a 67. § szerinti enge-
déllyel rendelkezd kozforgalmi gydgyszertirakban, az
ANTSZ illetékes megyei (f6vérosi) intézetével.

(2) A feliigyelet soran az Allomas képviselGje jogosult:

a) belépni a forgalmazis, illetve felhaszndlds vala-
mennyi érintett tertiletére;

b) betekinteni valamennyi, a forgalmazassal, illetve fel-
hasznaldssal kapcsolatos nyilvantartasba;

c) barmely termékbdl, annak alapanyagibdl ellendrzés
céljara mintat venni. Mintavétel esetén az ellendrzott el-
lenminta vételére tarthat igényt, amelyet az eljaras befeje-
z€séig vizsgalatra alkalmas allapotban meg kell &riznie;

d) mindségi vagy jelolési hiba vagy annak indokolt gya-
ndja esetén a fellelhet6 készletet zarolni, illetve a termék-
nek a forgalombdl vald helyi vagy orszdgos kivondsat kez-
deményezni;

e) allategészségligyi vagy kozegészségligyi veszéEly, illet-
ve mindségi hiba esetén a készletnek a kornyezetvédelmi
el6irasokkal 6sszhangban valé megsemmisitését kezdemé-
nyezni.

(3) A kiskereskedelmi forgalmazéds és a termékek piac-
feliigyeletének (1) bekezdés szerinti ellendrzésén kiviil a
fogyasztovédelmi feliigyeldség a kiilon jogszabalyban fog-
laltak szerint végez ellendrzést.

86. §

A 85. § szerinti ellendrzés kiterjed:

a) aforgalmazoi jogosultsdgra,

b) aforgalmazas személyi és targyi feltételeire,

¢) anyilvantartasokra, vényekre, illetve megrendel6kre,

d) atorzskonyvezett dllatgydgyaszati készitmények cso-
magoldsdnak eredetiségére és sértetlenségére,

e) a magyar nyelvli csomagoléanyagok (els6dleges és
masodlagos) és a magyar nyelv{i hasznalati utasitdsok meg-
1étére,

f) alejarati idore,

g) atdarolasi koriilményekre.

87.§

(1) Allatgyégyészati készitmények esetében

a) az el6allitd, az els hazai tarolds helye szerinti im-
portdr, illetve nagykereskedd koteles minden egyes gyarta-
si tételr6l e rendeletben elbirtak szerinti, megfelelé kép-
zettséggel rendelkez6 meghatalmazott személy 4ltal alairt,
a torzskonyvi dokumentéciéban leirtak szerint végzett el-
lenérz6 vizsgalatok bizonylatdval rendelkezni;

b) a forgalomba hozatali engedély birtokosa koteles a
készitmények minden egyes gyartdsi tételébSl a lejarati
id6t kovetd legalabb egy évig kell6 szamui reprezentativ
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mintat raktiron tartani, és abbdl kérésre mintavétel céljara
rendelkezésre bocsatani.

(2) Az dllatgyogyaszati készitmények mindségének a
piacfeliigyeleti ellen6rzés keretében valé vizsgalatit az
AOGYTI végzi.

(3) A vizsgilathoz a mintat a 88—389. §-okban részlete-
zettek szerint az Allomds veszi.

88. 8§

Az allatgyogyaszati gyogyszerkészitményekbdl a mintat
az Allomds a minisztérium 4altal kiadott éves mintavételi
terv alapjan veszi.

89.§

(1) Immunolégiai allatgyégyaszati készitmények eseté-
ben az el6dllitd, az elsé hazai tarolds helye szerinti impor-
tor, illetve nagykereskedd koteles minden egyes gyartasi
tételr6l a rendeletben elbirtak szerinti, megfelelé képzett-
séggel rendelkez6 meghatalmazott személy altal aldirt, a
torzskonyvi dokumentacidban leirtak szerint végzett ellen-
6rz6 vizsgalatok bizonylatat a forgalmazast megel6z6en az
AOGYTI-nek megkiildeni.

(2) Ha egy vakcina adott gyartasi tételét valamely tagal-
lam illetékes hatésdga mar megvizsgalta, és azt megfelels-
nek taldlta, az AOGYTI a mindségi bizonylat ellenSrzése
utan csak akkor ismételheti meg a vizsgélatot, ha a vizsga-
latot végzd tagidllamnak a magyarorszagitol eltérd allat-
egészségiigyi helyzete ezt indokolja, és err6l az AOGYTI
az Eurépai Bizottsagot értesitette.

90. §

(1) A valamely tagdllamban el6allitott, hatésagi bizony-
lattal nem rendelkezd é16 vakcindk esetében az AOGYTI
évente legaldbb egy gyartasi tételre, illetve legfeljebb a
tételek 30%-dra kiterjed§ sziréprobaszerli vizsgélatot
végez.

(2) A valamely tagdllamban el6allitott, hatésagi bizony-
lattal nem rendelkezd inaktivalt vakcindkat az AOGYTI a
piacfeliigyeleti ellen6rzés keretében szurdprébaszertien
vizsgélja.

(3) Harmadik orszdgban el&dllitott, valamely tagallam-
ban végzett teljes kordi min8ség-ellendrzés utan felszaba-
ditott vakcindkrais az (1)—(2) bekezdések el6irdsai vonat-
koznak.

(4) Az AOGYTI a forgalomba hozatalt megel6zGen
gyartasi tételenként sterilitdsi, artalmatlansidgi és haté-
konysagi szempontbdl megvizsgalja:

a) az OIE ,,A” listds betegségek elleni vakcindkat,

b) az allami mentesitési programban felhasznalt vakci-
nékat,

c) az allami felhaszndldsra keriil6, készletezett immu-
nolégiai allatgydgydszati készitmények valamennyi tételét.

(5) Ha a (4) bekezdés szerinti vakcindk adott gyartasi
tételét valamely tagdllam illetékes hat6siga mar megvizs-
gélta és azt megfelelének taldlta, az AOGYTI a minSségi
bizonylat ellen6rzése utdn csak akkor ismételheti meg a
vizsgdlatot, ha ezt a vizsgdlatot végzd tagallamnak a
magyarorszagitol eltéré allategészségiigyi helyzete indo-
kolja, és err6l az Eurépai Bizottsdgot értesitette.

91.§

(1) A minisztérium e rendelet hatdlybalépésétdl szami-
tott 15 napon belill tdjékoztatja az Eurdpai Bizottsagot
arrél, hogy az OIE ,,A’’ listdban szerepld betegségek elleni,
illetve a kiemelt hazai mentesitési programokban hasznalt
vakcindkat Magyarorszagon a forgalomba hozatalt meg-

7z

el6zben tételes hatdsagi vizsgdlatnak kell aldvetni.

(2) A vizsgalathoz az AOGYTI felkérése alapjan a min-
tat az Allomés veszi. Az ilyen vizsgdlatokat az AOGYTI a
mintdk kézhezvételét kovetd 60 napon beliil elvégzi, és a
forgalomba hozatali engedély jogosultjat a vizsgélat ered-
ményérdl ugyanezen a hatdridén beliil értesiti. Amennyi-
ben a vizsgdlatok hosszabb id6t vesznek igénybe, az
AOGYTI a Bizottsagot err6l elGzetesen értesiti.

92.§

(1) A miniszter felfiiggeszti vagy visszavonja az allatgyé-
gyaszati készitmény forgalomba hozatali engedélyét, ha

a) azallatgydgyaszati készitménya forgalomba hozatali
engedélyben rogzitett feltételek mellett karosnak bizo-
nyul;

b) az allatgyégyaszati készitmény nem bizonyul haté-
konynak a célallat faj(ok)on;

c¢) mennyiségi, illetve min8ségi Osszetétele nem felel
meg a forgalomba hozatali engedélyben foglaltaknak;

d) az engedélyezett élelmezés-egészségiigyi varakozasi
id6 nem bizonyul elegendének arra, hogy a kezelt éllatok-
boél szarmazd élelmiszerekben ne maradjon a fogyasztod
egészségét veszélyeztetd maradékanyag;

e) azallatgydgyaszati készitményt olyan céli felhaszna-
lasra akarjdk értékesiteni, amelyet Kozosségi rendelkezé-
sek tiltanak;

f) a cimkére, illetve a haszndlati utasitasra vonatkozo
rendelkezéseket a forgalmazé felszodlitas ellenére sem tart-
ja be.

(2) A miniszter kozegészségiigyi, egészségiigyi vagy
allategészségiigyi aggaly esetén mar folyamatban 1évé Ko-
z0sségi szabdlyozas alapjan is megtagadhatja az allatgyo-
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gyaszati készitmény forgalomba hozatali engedélyének ki-
adasat, ha

a) al3.és17. §-ok, valamint a 27. § alapjan benyudjtott
részletes adatokban és dokumentumokban szerepld infor-
macié nem bizonyul helytillénak;

b) azellen6rz6 vizsgilatokat nem végezték el;

c) a3l.§ (2) bekezdés szerinti kotelezettséget nem tel-
jesitették.

(3) A miniszter az engedélyt akkor is felfiiggesztheti vagy
visszavonhatja, ha megallapitast nyer, hogy

a) a 13.és a 17. §-okban foglalt részletes adatokat és
dokumentumokat nem frissitették a 32. §-nak megfele-
16en;

b) a32.§szerinti 4j informdaciérél nem tdjékoztattak az
AOGYTI-t.

93.§

(1) A miniszter az AOGYTI kezdeményezésére megtilt-
ja az allatgyégyaszati készitmény forgalmazasat, illetve ki-
vonja az érintett készitményt a hazai piacrél, ha

a) azallatgydgyaszatikészitménya forgalomba hozatali
engedélyben rogzitett feltételek mellett karosnak bizo-
nyul;

b) az allatgyégyaszati készitmény nem bizonyul haté-
konynak a célallat faj(ok)on;

¢) mennyiségi, illetve min8ségi Osszetétele nem felel
meg a forgalomba hozatali engedélyben foglaltaknak;

d) az engedélyezett élelmezés-egészségiigyi varakozasi
id6 nem bizonyul elegendének arra, hogy a kezelt allatok-
bol szarmazd élelmiszerekben ne maradjon a fogyasztod
egészségét veszélyeztetd maradékanyag;

e) a87.§ szerinti ellendrzd vizsgilatokat nem végezték
el, illetve mas, a forgalomba hozatali engedély megadasa-
nak feltételeként rogzitett kovetelménynek nem tettek
eleget.

(2) A forgalmazas tilalma vagy a forgalombdl val6 ki-
vondas egyes gyartasi tételekre is korlatozhato.

(3) A forgalmazis tilalmét vagy korldtozdsit az AOGYTI
Gyors Riasztasi Rendszer jelzése alapjan is kezdeményez-
heti.

94. §

(1) A minisztérium az AOGYTI javaslata alapjan felfiig-
geszti vagy visszavonja a hazai gyart6 egy adott gyogyszer-
forméra vagy az Osszes gydgyszerformara vonatkoz6 gyar-
tasi engedélyét, vagy felfiiggeszti a gyartast, ha a 47. §-ban
foglalt kovetelmények teljesitése meghitisul.

(2) A harmadik orszdgbdl szarmazé készitmények tekin-

tetében a minisztérium felfiiggeszti a behozatalt, ha a gyar-
tasra vonatkozé kovetelmények teljesitése meghiusul.

(3) A minisztérium az AOGYTI javaslata alapjan felfiig-
geszti vagy visszavonja az importal6 nagykereskedd, illetve
a nagykereskedd tevékenységi engedélyét, amennyiben az
a rd vonatkoz6 kovetelményeket nem teljesiti.

95.§

(1) Az Allomas a 85. § (1) bekezdés a) pontja szerinti
ellen6rzés eredményétdl fiiggben

a) elrendeli a kifogasolt tétel zarolasat, a tétel forgal-
mazéasanak felfiiggesztését, a tétel forgalombol valé kivo-
nasat, illetSleg feliigyelet mellett valé artalmatlanitasat,

b) javaslatot tesz a miniszternek a kifogasolt tétel or-
szdgos forgalombdl valé kivondsara, illetdleg a miniszté-
riumnak a szabdlytalan tevékenységet folytaté forgalmazo
tevékenységi engedélyének felfiiggesztésére vagy visszavo-
nésara,

c) lefoglalja a forgalmazdéndl taldlt nem inaktivalt te-
lep-specifikus oltéanyagot, a kizarélag allatgyégyaszati ké-
szitményt forgalmazondl taldlt magisztrilis készitményt,
tovabba minden olyan éllatgy6gyaszati készitményt, amely
nem rendelkezik a rendeletben el6irt engedéllyel, és elren-
deli azok azonnali artalmatlanitasat,

d) aforgalmazdndl,illetve a felhasznal6nal szabalytala-
nul tarolt, de még le nem jart torzskonyvezett allatgydgya-
szati készitményt az Allomds zérolja.

(2) A forgalmazo, illetve a felhaszndlé a zéroléds elren-
delését kovetd tizendt napon beliil kérheti a zérolt torzs-
konyvezett éllatgyogydszati készitmény felhasznalhatésa-
gdnak vizsgélatat az AllomdstSl. A vizsgalatot az AOGYTI
végzi. Ha a vizsgélatot a forgalmazd, illetve a felhasznélo
nem kéri, az Allomés az artalmatlanitast elrendeli. A sziik-
séges intézkedést az AOGYTI vizsgilati eredménye és
javaslata alapjan az Allomds teszi meg.

(3) A lejart, illetve barmely ok miatt hasznalhatatlanna
valt allatgydgydszati készitményrdl a forgalmazd, illetve a

felhaszndl6 koteles nyilvantartist vezetni és — a hatdlyos
jogszabédlyok betartdsdval — dartalmatlanittatni a készit-
ményt.

(4) Az Allomés e §-ban foglaltak alapjan jogosult intéz-
kedni a kifogasolt termék vagy a szabdlytalan forgalmazas
tekintetében a 85. § (1) bekezdésének b)—c) pontjai sze-
rinti ellenérzés eredményétsl fiiggden.

(5) Az Allomads a 85. § (1) bekezdése szerinti ellen6rzés
sordn — a hatdanyag birtokldsara jogosultak kivételével —
barkinél talalt, az allatgydgyaszati készitmények alapanya-
gat képezS anabolikus, fert6zés elleni, parazitaellenes,
gyulladascsokkentd, hormonhatast, pszichotrép haté-
anyagot lefoglalja, és elrendeli annak azonnali artalmatla-
nitasat.

(6) Az Allomés az illatgy6gydszati készitmények bar-
mely okbél valé forgalomkorldtozdsar6l haladéktalanul
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értesiti az AOGYTI-t, hogy az AOGYTI eleget tehessen a
Gyors Riasztasi Rendszerben meghatdrozott koteles-
ségeinek.

(7) A minisztérium az Allomés javaslata alapjan felfiig-
geszti vagy visszavonja a kiskereskedd tevékenységi enge-
délyét, amennyiben az a ra vonatkoz6 kovetelményeket
nem teljesiti.

96. §

(1) A minisztérium az Allomés javaslata alapjan felfiig-
geszti vagy visszavonja az importdlé nagykereskedd, a
nagykereskeds, a kiskereskedd, illetve a kozforgalmu
gyogyszertar allatgydgyaszati készitmény forgalmazasara
jogosité tevékenységi engedélyét, amennyiben az neki fel-
réhaté moédon silyosan kifogdsolhaté tételt forgalmaz
vagy kisérel meg forgalmazni.

(2) Az engedély felfiiggesztése, illetve visszavondsa ese-
tében a minisztérium:

a) elsd esetben, illetve enyhe kifogas esetén a tevékeny-
séget 30 napra, teljeskortien felfiiggeszti,

b) masodik esetben, illetve tobbszoros vagy stlyos kifo-
gds esetén a tevékenységet 90 napra, teljeskortien felfiig-
geszti,

c¢) 2 éven beliili harmadszori esetben, illetve ismételt
sulyos kifogds esetén a tevékenységi engedélyt visszavonja.

(3) Az engedély visszavondsa utdn leghamarabb 90 nap
elteltével kérhet6 4j engedély a minisztériumtdl.

(4) A 95. § (1)—(4) bekezdéseiben foglalt eljarasokkal
kapcsolatos koltségek a forgalmazoét, illetve a felhasznélot
terhelik.

97.§

A 92—93. §-okban foglalt hat6sdgi intézkedéseket a
homeopatids éllatgyogyaszati készitményekre is alkalmaz-
ni kell.

98.§

(1) Az AOGYTI részt vesz a tagillamok egymds kozotti
informacidcseréjében, kiilonosen a gyartdsi engedélyek
vagy a forgalomba hozatali engedélyek kiaddsahoz elfoga-
dott kovetelmények betartdsa tekintetében.

(2) Az AOGYTI indokolt kérésre haladéktalanul meg-
kiildi a 84. § (6) bekezdése szerinti informaciét a masik
tagdllamnak. Ha a tagallam a levont kovetkeztetésekkel
nem ért egyet, tovabbi informdaciét kérhet. Ha az érintett
tagillamok kozott jelent6s véleménykiilonbség all fenn, a
tagdllamok valamelyike tdjékoztatja az Eurépai Bizott-
sagot.

99. §

(1) Az AOGYTI a miniszternek a forgalomba hozatali
engedély megadasardl, elutasitasardl, visszavondsardl vagy
e dontések megvaltoztatasardl, illetve egy termék forgal-
mazéasanak megtiltdsdra, illetve piacrél valé kivondsara
vonatkoz6 dontéseir6l a dontés alapjat képez6 indokokkal
egylitt haladéktalanul tdjékoztatja az ,,EMEA’’-t.

(2) A forgalomba hozatali engedély birtokosa koteles
haladéktalanul értesiteni minden tagallamot, ha valamely
gyogyszerkészitmény forgalmazasianak felfiiggesztésére
vagy az allatgydgyaszati készitménynek a piacrél torténd
kivondsdra irdnyul, a 1épés alapjaul szolgdlé indokokkal
egylitt, amennyiben ez ut6bbiak az allatgyogyaszati készit-
mény hatékonysagaval vagy a kozegészség védelmével kap-
csolatosak. Az AOGYTI biztositja, hogy ez az informacié
az ,,EMEA”’ tudomdséara jusson.

(3) AzAOGYTI a miniszternek az (1)—(2) bekezdések
alapjan hozott intézkedéseivel kapcsolatos informéaciét
haladéktalanul az illetékes nemzetkozi szervezetek tudo-
masara hozza, ha az harmadik orszdg kozegészségiigyét
érintheti. Az AOGYTI az informaciét mdasolatban meg-
kiildi az ,,EMEA’’-nak is.

100. §

Az AOGYTI részt vesz a Kozosség teriiletén gyartott és
forgalomba hozott homeopatids dllatgyogydszati készit-
mények mindségének és biztonsdgossdganak szavatoldsa-
hoz sziikséges informacidk cseréjében, beleértve a 91. és
92. §-ban emlitett informdaciét is.

101. §

(1) Az AOGYTI az allatgyégyészati készitmény gyarté-
ja, exportére vagy egy importdlé harmadik orszdg hatdsa-
gainak kérésére igazolja, hogy a gyartd gyartasi engedéllyel
rendelkezik. Az igazolds kidllitdsakor az aldbbi kovetelmé-
nyeket kell betartani:

a) figyelembe veszi az Egészségligyi Vildgszervezet ér-
vényes adminisztrativ intézkedéseit;

b) az orszagban mar forgalomba hozatalra engedélye-
zett és kivitelre szant allatgydgydszati készitmény esetében
csatolja a termék jellemzdinek jovahagyott Osszefoglal6jat
vagy ennek hidnydban az azzal egyenértékdi dokumentu-
mokat.

(2) Ha a gyarténak nincs forgalomba hozatali engedélye,
az AOGYTI-nek egy nyilatkozatot ad, amelyben elmagya-
rdzza, miért nem 4all rendelkezésére forgalomba hozatali
engedély.
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102. §

A minisztérium hivatalos lapjdban a 4. § szerinti vala-
mennyi forgalomba hozatali engedéllyel kapcsolatos hata-
rozatrdl kozleményt tesz kozzé.

103. §

Az egyes Kozosségi szervezetek elérhet6ségét a 11. szd-
miy melléklet tartalmazza.

Atmeneti és 7dré rendelkezések
104. §

(1) Ez a rendelet a kihirdetése napjan 1ép hatélyba,
egyidejtileg hatalyat veszti az allatgydgyaszati készitmé-
nyekrSl sz6l6 36/2002. (IV. 29.) FVM rendelet és egyes
allat-egészségiigyi  jogszabdlyok  modositasardl  szdl6
19/2003. (II. 25.) FVM rendelet 3. §-a.

(2) Ez a rendelet a Magyar Koztarsasdg és az Eurdpai
Kozosségek és azok tagdllamai kozott tarsulds 1étesitésérol
sz616, Briisszelben, 1991. december 16-dn aldirt Eurdpai
Megallapodéds targykorében, a megallapodast kihirdet6
1994. évi L. torvény 3. §-dval 6sszhangban szabalyozasi ko-

rében az Eurépai Kozosség kovetkezd jogszabalyaival
Osszeegyeztethetd szabdlyozdst tartalmaz:

a) azEurépaiParlament és a Tandcs 2001/82/EK irdny-
elve az allatgyogyaszati készitmények Kozosségi kodexé-
161;

b) a Bizottsdg 91/412/EGK irdnyelve az allatgy6gya-
szati készitmények helyes gyartdsi gyakorlatira vonatkozé
alapelvek és utmutatokrol.

(3) Az in vitro diagnosztikai készitmények, az allatok
részére szolgdlé gyoégyhatisi készitmények, dpold szerek
és segédanyagok, valamint biocid termékek [2. § (1) bekez-
désének e), g) és h) pontjai] e rendelet hatdlybalépését
kovetd 60 napon belill az allatgydgydszati készitmények
torzskonyvébdl torlésre keriilnek, és err6l a minisztérium
az érintetteket értesiti.

(4) A gyogyszer-forgalmazasi engedéllyel rendelkez6k-
nek (a kozforgalmi gydgyszertarak kivételével) az enge-
dély megijitdsat a 63. és 67. §-ok szerint e rendelet
hatdlybalépését kovetéen legkésébb 2004. augusztus 31-ig
kell kezdeményezniiik. Az 1j engedély kiaddsdig a rendelet
hatdlybalépését megel6zben kiadott engedélyek az addigi
tevékenység folytatdsara jogositanak. A hataridé elmulasz-
tasa esetén a gyogyszer-forgalmazasi engedélyt a miniszté-
rium a nyilvantartasabol torli.

Dr. Szanyi Tibor s. k.,
foldmivelésiigyi és vidékfejlesztési minisztériumi
politikai allamtitkar
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1. szami melléklet a 88/2004. (V. 15.) FVM rendelethez

Vizsgalati készitmények laboratoriumon Kkivili gyakorlati kiprobalasanak
rész etes szabalyai

A gyakorlati kiprébdas soran tisztdzni kell, hogy a vizsgdt gyogyszerkészitmény
rendelkezik-e a torzskonyvi dokumentacioban leirt hatassal. Meg kell hatarozni allatfa
és korcsoport szerinti javallatat, ellenjavallatait és mellékhatasait.

A gyakorlati kiprobdas kérelemben fel kell tlntetni a készitmény nevét vagy
ideiglenes jelzését, mindsegi jellemzbit és azok meghatarozasara szolgalo vizsgal ati
modszereket, az el@allitd nevét, a készitmény Osszetételét, beleértve az alkalmazott
segédanyagokat, a készitmény feltételezett hatdsdt, az akamazéds modjat, az
alkalmazésaval laboratoriumban elért eredmenyeket, és meg kell jel6lni a kiprobalas
tervezett idotartamét, a terlletet, a gazdasagot, az dlatfajt, a kisérletbe vont alatok
szamét, tovabba a javasolt élelmezés-egészseguigyi varakozasi idot.

Az elGallito kotelezettsegei a kiprobalas soran

1. Az el6dllité csak az dtala és az AOGYTI dtal elendrzott és megfeleldnek
mindsitett kiszerelt készitmeényt adhat at gyakorlati kiprobal asra.

2. A Kkiprobalandé anyagot csak a gyakorlati kiprobalashoz szikseges
mennyiségben és dijtalanul, a miniszter dtal engedélyezett szervezeteknek kildheti
meg, feltéve, hogy a szervezetek elbzetes beleegyezését megszerezte. A gyakorlati
kiproba ast ateriiletileg illetékes Allomasnak elzetesen be kell jelenteni.

3. Koételes a mar rendelkezésre allo vizsgdlati eredményeket és a vizsgalati
eljarésok leirasat a minisztérium rendelkezésére bocsatani.

4. Koteles a kijelolt intézménynek vagy gazdakodo szervezetnek kiprobalasra
megkuldendd készitmeény csomagol asan feltiintetni

a) az eldallitd nevét,

b) a készitmény nevét vagy ideiglenes jel6léset,

C) ajavasolt élelmezés-egészségligyi varakozasi idat,

d) a hatdanyag és az alkalmazott segédanyag tartal mét,

€) agyartas szamat éstarolasi utasitast,

f) az esetleges munkavédel mi elGirast,

g) akészitmény ellenszerét.

5. A kiprébdas datt 1évd készitmény kiadasarol nyilvantartést kell vezetni,
amelyben a készitmény nevét, gyartds szamét, mennyiségét, eldalitasanak és
mindsitésének idegjét, a kiprobalast végzd intézmény vagy gazdalkodd szervezet nevét,
akeészitmeénybdl résziikre aadott mennyiséget és az atadas iddpontjat kell feltlintetni.
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6. Ha a kiprébalast végzo intézmennyel vagy gazdakodd szervezettel maskeént
nem alapodtak meg, az eldalitd viseli a kiprobaas koltsegét, valamint fele a
Kiprébalassal kapcsolatos karokeért.

A Kkipr6balast végzo kotelezettségei

1. A gyakorlati kiprébdast az engedélyben meghatarozott alatfgjon, tertleten
és hataridon bel Ul kell elvégezni.

2. A kiprobal as soran a kovetkezd adatokat kell feljegyezni:

a) avizsgaatot végzo neve, cime, mikodes teriilete,

b) akezelés helye és idBpontja, az dlatok tulajdonosanak neve és cime,

c) akiprobalasba bevont alatok pontos szdma, azonositésa: fgj, tenyészet vagy
torzs, kor, testtdmeg, nem (ha néstény vemhes-e, szoptat-e; ndstény madarak esetében,
hogy tojo-e stb.),

d) atenyésztés és takarmanyozas, a takarmanyadal ékok fajtdja és mennyisége,

e) részletes kortorténet, interkurrens betegseg el 6f ordul ésa és lefol yasa,

f) adiagndzis és megdllapitasanak maodja,

0) a betegség tlnetei,

h) a készitmény neve, gyartdsi szama, eldlitdja, adagolésa, az alkalmazas
modja, gyakorisaga,

1) a kezelés idbtartama és a kezel ést kovetd megfigyelési ido,

j) kimutatas a vizsgdlat alatt 816 készitményen kivili gyégyszerekrdl (név vagy
Osszetétel, adagolés, akamazas modja, ideje, milyen alaton vagy csoporton),
amelyeket a vizsgdlat idgjén alkalmaztak, akar a vizsgalatot megel6zben, akar azzal
egy iddben,

k) a klinikai Kkiprobadladsok minden eredménye (a kedvezbtlen és negativ
eredmeénye is), a klinikai észlelések és azoknak laboratoriumi analiziseknek, élettani
vizsgdlatoknak az eredménye, amelyek az értékeléshez  szilkségesek.
Farmakodinamikéra, artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkozé megfigyelések
(adat- és hataskapcsolat),

|) farmakokinetikara vonatkozO vizsgdati eredmények (felszabadulas,
abszorpcio, eloszlas, biotranszformacio, kitrulés),

m) Osszehasonlitdé vizsgadlatok azonos javallattal akalmazott ismert
készitmenyekkel,

n) az eészlelt mellékhatasoknak minden jellegzetessége, akar karos a
mellékhatas, akar nem,

0) az dalatok teljesitményére iranyuld0 hatas (pl. testtbmeg-gyarapodas,
tojasrakas, tejtermel és, reproduktiv tevékenyseg),

p) kovetkeztetés levonasa az egyedre, illetve az dlomanyra vonatkozdan.

3. A Kkiprobdast végzd felelds az éelmiszernek a kisérleti engedéyben
foglaltak szerinti felhasznal aséért.
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4. A Kkiserlet ertékel ésének tartalmaznia kell:

a) kezelt alatok szamat, fa, tenyészet vagy torzs, kor €s nem szerinti
felosztashan,

b) akisérletbdl, illetve értékelésbdl kivont allatok szamét, indokl &asét,

c) akontroll dlatok esetében azt, hogy

— egydltaldan nem kaptak kezelést,

— placebdt kaptak,

— mas, ismert hatasl készitmenyt kaptak (név, Gsszetétel, adag, alkalmazéas
modjaésidge),

d) az észlelt mellékhatasok gyakorisagat,

e) ateljesitményre (pl. testtdmeg-gyarapodas, tojasrakas, tejtermelés, reproduk-
tiv funkcio) gyakorolt hatasra vonatkozo megfigyel éseket,

f) az eredmények statisztikai értékelését, ha azt avizsgdlat megkivanja.
A kiprébdlast végzonek a vizsgdlat elvégzése utén nyilatkoznia kell arrdl, hogy a
készitmeny el biras szerint hasznédlva artalmatlan-e és hatékonysaga megfel el 6-e.
Az eredményeket a kisérlet vezetdjének, a kisérletet végzoknek és a felligyeld
dlatorvosnak kell aléirnia, és az illetékes Allomassal |attamoztatni kell.

2. szami melléklet a 88/2004. (V. 15.) FVM rendelethez

A nem immunologiai allatgyogyaszati készitményekre vonatkozd
kovetelmények

1. RESZ
A dokumentaci6 6sszefoglalasa
A.ADMINISZTRATIV ADATOK

A kérdlem targyat képezd dalatgyogyaszati készitményt a kovetkezd adatok
azonositjdk: a keészitmény neve, a hatdanyag(ok) neve(i), a gyogyszerformda,
beadasanak, akalmazasanak modja, hataserdssége, vegsd megjelenési formajanak
leirasa.

Meg kell adni akérelmezd nevét és cimét, a gyartok nevét és cimét, valamint a gyartéas
egyes szakaszaiban részt vevd gyartohelyeket (beleértve a késztermek gyartojat és a
hatdanyag(ok) gyartdjat vagy gyartoit), valamint ahol szilkseéges, az importdr neveét és
cimétis.

A kérelmezdnek meg kell adnia a kérelem alatamasztasara beadott dokumentacio

koteteinek szdmat és cimét, a benyujtott mellékletek szamét, a mellékelt minték
megjel6lésével. A dokumentaciot folyamatos ol dal szamozéassal kell ellatni.

Az adminisztrativ adatokhoz mellékelni kell annak a dokumentumnak a masolatét,
amely igazolja, hogy a gyartd az érintett alatgyogyaszati készitmény eldallitasara a
45, § szerinti engedéllyel rendelkezik, felsorolva azoknak az orszagoknak a nevét, ahol
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az engedélyt megadtdk, SPC-jének példanyait a tagdlamok &tal jovahagyott
formdéban, valamint azoknak az orszagoknak alistét, ahova a kérelmet mér beadtak.

B.A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALASA

A kérelmezd a 18. § és az 5. szamu melléklet szerint javadatot terjeszt €ld a
készitmény jellemzdinek Osszefoglalasardl. Ezen kivil a kérelmezd benydjtja az
allatgyogyaszati készitmény kiszerelés egysegének, csomagolasanak és cimkéének
egy vagy tobb példanyat, illetve mintgjat, a hasznalati utasitassal egyuitt.

C.SZAKERTOI VELEMENYEK

A 19. 8 (2)-(3) bekezdések szerint szakértdi véleményt kell adni az anditikai
dokumentéciorol, a farmako-toxikologiai dokumentéciorél és a maradékanyag
dokumentaciordl, valamint aklinikai dokumentaciordl.

A szakértdi vélemény az e rendeletnek megfelelGen elvégzett vizsgalatok, illetve
gyakorlati kiprobdésok kritikai értékelését tartalmazza, és kiemeli az értékeléshez
szikséges Osszes adatot. A szakértd kifejti véleményét arrdl, hogy elegendd
biztositekot adtak-e a vizsgdlatok az érintett készitmény mindségére,
artamatlansadgara, hatékonysagara vonatkozOan. Tenyszerd Osszefoglaas nem
el egendo.

A szakértdi véleményhez flzott flggel ékben Gsszesiteni kell az Gsszes fontos adatot,
lehetdség szerint tabldzatos vagy grafikus formaban is bemutatva. A szakértOi
véleménynek és az Osszefoglalasoknak pontos kereszthivatkozasokat — kell
tartalmazniuk az alap dokumentacioban talahato dsszes informaciora.

Minden szakértdi véleményt a szakterlletének megfelelden jol képzett és tapasztalt
személynek kell elkészitenie. A szakértd alairja, és keltezéssel latja el a szakeértdi
véleményt, és mellékeli sgjét tanulmanyainak, szakképzettségének, tovabbképzéseinek
és szakmai gyakorlatanak rovid ismertetését, az ezt igazold okiratok masolatét.
Nyilatkozni kell a szakértd és a kérelmezd szakmai kapcsolatéral is.

2. RESZ

A nem immunologiai allatgyogyaszati készitmenyek analitikai (fizikai-kémiai,
biologiai és mikrobiologiai) vizsgélatai
Az 0Osszes vizsgalati modszer legyen a tudomany dalésanak megfeleld szintd és
ervenyesitett eljarés a dokumentacio benyujtasanak iddpontjaban; az érvényesités
vizsgalatok eredmeényét mellékelni kell.
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Az Osszes vizsgalati moédszert kelld részletesseggel kell leirni ahhoz, hogy az illetékes
hatosagok kérésere veégzett ellendrzd vizsgdlatok soran megismételhetd legyen;
minden felhasznalt specidlis késziléket és berendezést megfeleld részletességgel le
kell irni, lehetbleg egy vézlatos rgjzot vagy abrat mellékelve. A laboratoriumi
reagensek leirasat, kémia képletét meg kell adni, szikség esetén ki kell egésziteni
elkészitésik mobdszerének leirasaval is. Az Eurépai Gyogyszerkonyvben vagy
valamelyik tagallam gyogyszerkonyvében megtaldhatd vizsgdatok esetében ezt a
leirast a szOban forgd gyogyszerkonyvre vonatkozo részletes utalas is hel yettesitheti.

A.AZ OSSZETEVOK MENNYISEGI ESMINOSEGI ADATAI

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez mellékelt részletes adatokat és
dokumentumokat az aldbbi kovetel meényeknek megfelel6en kell benydjtani.

1. A mindségr e vonatkozo r észletes adatok

A ,mindségre vonatkozO részletes adatok” a gyogyszerkészitmeny vaamennyi
Osszetevdje esetében az aldbbiak megnevezéset vagy leirasat jelenti:

— hat6anyag(ok),

— a segédanyag(ok) Osszetétele, flggetlenll azok természetétdl és a felhasznalt
mennyisegéetdl, beleértve a szinezbanyagokat, tartositOszereket, adjuvansokat,
stabilizatorokat, siritdanyagokat, emulziOs-, izjavito és aroma anyagokat,

— az dlatnak szgjon a bevételre vagy szervezetikbe mas moédon bevitelre
kerlil® Gsszetevok, pl. az dllatgyogyaszati készitmény kilsejét bevono vagy magukba
foglal6 anyagok, mint a kapszulak, zselatin kapszul &k stb.

Ezeket az adatokat ki kell egésziteni a készitmény tartadlyara vonatkoz6 adatokkal és
—ahol szilkseges — annak lezérasi modjaval, valamint azon eszk6zokkel, amelyekkel
egyltt az alatgyogyaszati készitményt hasznajak vagy alkalmazzék, és amelyek a
gyogyszerkészitménnyel egyutt kerlilnek kiszerelésre.

2. A gyogyszerkeészitmények Osszetevdinek leirdsakor hasznalando ,, szokasos
nevezéktan” a 13. § (1) bekezdésének c) pontja szerint az alabbiakat jelenti:

— azon anyagok tekintetében, amelyek szerepelnek az Eurdpal
Gyogyszerkonyvben, illetve — ha ott nem — valamelyik tagdllam nemzeti
gyogyszerkonyvében, a szoban forgd monografia elgjén talahato fécim a vonatkozo
gyogyszerkonyvi hivatkozassal,

— egyéb anyagok tekintetében az Egészségugyi Vilagszervezet (WHO) atal
javasolt nemzetkozi szabadnév, amely mellett fel Iehet tintetni mas nem védjegyzett
nevet is, vagy ennek hidnydban a pontos tudomanyos megjeldlést. Az olyan anyagok
tekintetében, amelyek nem rendelkeznek nemzetkdzi szabadnévvel vagy pontos
tudomanyos megjeltléssel, azt kell leirni, hogyan és mibdl késziltek, adott esetben,
kiegészitve minden egyéb szilkseges informécidval,
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— szinezékek tekintetében a gyogyszerkészitményekhez felhaszndlhato
szinezékekre vonatkozo tagdlami jogszabalyok kozelitéserdl szOolo tanacsi iranyelv
(atovébbiakban: 78/25/EGK tanécsi iranyelv) szerinti ,, E”-szdmot kell megadni.

3. Mennyiségi adatok

3.1. A gyogyszerkészitményekben taldhaté 0sszes hatdéanyag ,, mennyiségi adataihoz”
meg kell adni az adott gyogyszerforma szerint minden hatGanyag tomegeét vagy
biologiai aktivitasat egysegekben, pontosan meg kell hatdrozni egy dézisra vagy egy
tomeg-, illetve térfogategységre jutd egységszamban.

A kémiailag nem meghatarozhatd anyagokra az egységben kifgezett biologial
aktivitast kell akalmazni. Ha a biolégiai aktivitds Nemzetk6zi Egységét az
Egészséguigyi Vilagszervezet megallapitotta, ezt kell haszndlni. Ha a Nemzetkozi
Egység még nem kertlt megdllapitasra, a bioldgiai aktivitas egységét udgy kell
megadni, hogy az anyag hatasa egyértel mlen azonosithaté legyen.

Amennyiben lehetséges, az egységekben kifejezett bioldgiai aktivitast a
tomegegysegre vagy térfogategysegre kell vonatkoztatni.

Ezt az informaciot ki kell egésziteni a kovetkezokkel:

— injekcidés készitmények esetében minden hatGanyag tomegben vagy
egysegben kifejezett biologiai aktivitdsdt a kiszerelési egységre meg kell adni,
figyelembe véve a készitmeny alkalmazasra kertild térfogatét, adott esetben a beadas
elotti mavelet (pl. oldészer elegyitése) utan,

— cseppekben alkalmazasra kerlld gyogyszerkészitmények esetében meg kell
adni minden hatéanyagnak az 1 ml-ben vagy 1 g-ban |évd cseppszamra esd témegét
vagy biolégial aktivitas egységeinek szamat.

— szirupok, emulziok, granuldtumok és mas meért mennyisegekben alkalmazésra
kertld egyéb gyogyszerformak esetében minden hatdanyagnak a mért térfogatra esd
tomegét vagy biologiai aktivitas egységeinek szamat kell megadni. Az Gsszetevok
vagy szarmazekok formajaban jelen |évd hatdanyagok esetében azokat mennyiségileg,
teljes tdmegben kell megadni, és ha szilkséges, a molekula aktiv részének vagy
részeinek tomegében is.

3.2. Meg kell adni a hatdanyagok (akar vegylleteik vagy szdrmazékaik formgjaban
jelenlevd hatGanyagok) ,tiszta’ (a vegyllet vagy szarmazék nem hatasos részét
figyelembe véve) Gssztomegét, valamint — ha ez szikseges vagy fontos — az egyes
aktiv vegyuletek vagy ateljes molekul &kban kifejezett anyagok tomegeét.

3.3. Ha a gyogyszerkészitmény olyan hatdanyagot tartalmaz, amely még egyik
tagdllamban sem szerepel gyogyszerkészitmeny hatéanyagaként, a sO vagy hidrét
formgéban el6fordulé hatdanyag mennyiségét rendszeresen a biolégiailag aktiv
hatGanyagcsoport(ok) mennyiségével kell kifgjezni. Ugyanezen hat6anyaggal
kapcsolatosan az 0Osszes — ezt koOvetden a tagallamokban engedélyezett -
gyogyszerkészitmeénynek a mennyisegi 0sszetétel ét a tovabbiakban igy kell megadni.
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4. Gyogyszer készitmeny kifelesztése

Indokolni kell a készitmény Osszetétel ét, az dsszetevok és tartaly valasztését, valamint
a segédanyagok tervezett szerepét a késztermekben. Ezt a magyarazatot tudomanyos
gyogyszerfejlesztés adatokkal kell aldtdmasztani. A gyartadsi ramérést (a hatéanyagnak
a feltintetett mennyiségnél nagyobb beméréset is) meg kell adni, annak indoklésaval
egyutt.

B. A GYARTASTECHNOLOGIA ISMERTETESE

A gyartéstechnologianak a forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez a 13. §
(2) bekezdésének a) pontja rendelkezése szerint csatolt leirds& dgy kel
megfogalmazni, hogy 6sszefoglal 6t adjon az elvégzett mivel etek jellegérdl.

Ennek érdekében legaldbb az aldbbiakat kell tartalmaznia:

— a gyartas kilonbtzd szakaszainak bemutatasat oly modon, hogy megitélhetd
legyen, hogy a gyogyszerforma eldallitasa soran akalmazott eljarasok okozhattak-e
nemkivanatos, kéaros valtozast az tsszetevokben,

— folyamatos gyartés esetében teljes részletességgel a végtermék homogenitéasat
biztosit6 és megel 6z0 jellegl rendszabdl yokat,

— az érvényes gyartasi elbiras, mely afelhasznalt anyagok mennyiségi adatait, a
segédanyagok mennyiségét, csak megkozelitdleg megadva, amennyire ezt a
gyogyszerforma sziikségessé teszi; meg kell emliteni a minden olyan anyagot, amely a
gyartés soran eltinhet, fel kell tlntetni, és meg kell indokolni minden réameérést a
gyartasndl,

— a gyatas folyamat azon szakaszainak meghatédrozédsa, amelyekben
gyartédskozi ellendrzés céjabol mintakat vesznek, ha a kérelmet aatamaszto
dokumentumokban szerepld egyéb adatok indokoljak annak sziksegessegét a
végtermek mindsegellendrzése érdekében,

— a gyartés ejaras validdésara szolgdld kisérletes tanulmanyokat, ha a
gyartéshoz nem szokvanyos gyartasi eljarast alkamaznak, vagy hol kritikus ez a
végtermek szempontjabal,

— steril készitmények esetében a sterilizdlds modszerét, illetve a hasznélt
aszeptikus eljérasokat részletesen ismertetni kell.

C.AKIINDULASI ANYAGOK ELLENORZESE
1. E bekezdés alkalmazésdban a ,kiindulés anyag” kifejezés az allatgyogyaszati

készitmény Osszes Osszetevdjére vonatkozik, és szikség esetén tartayéra is, az
A. szakasz 1. pontjdban foglaltak szerint.
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Az aldbbi esetekben:

— ha egy hatéanyag nem szerepel az EurOpa Gyogyszerkonyvben vagy
valamely tagallam gyogyszerkdnyvében, vagy

— bha az EurOpa Gyogyszerkonyvben vagy valamely tagalam
gyogyszerkonyvében szerepld hatdanyag gyartdsa olyan modszerrel  torténik,
amelynek eredményeként a gyogyszerkdnyvi monogréafidban nem szerepld
szennyezBanyagok maradhatnak vissza, és amely szennyezfanyag tekintetében a
monografia nem alkalmas annak megfelel® mindségellendrzésére,

— ha a hatéanyagot nem a kérelem beny(jtdja gyartja, akkor a kérelmezonek
kell gondoskodnia arrdl, hogy a gyartéstechnolégia részletes leirdsét, a gyartas soran
alkalmazott mindségellendrzeés, és a gyartas az eljaras validaasanak ismertetését a
hatdanyag gyartoja kozvetlenil az AOGY TI-nek benyljtsa. Ez esetben azonban a
gyarté dadja a kérelmezdnek az Osszes olyan adatot, amely szikséges lehet ahhoz,
hogy a gyogyszerkészitményért felelGsséget vallaljon. A gyartd irasban erdsiti meg a
kérelmezo felé, hogy biztositja kil 6nbdzod gyartasi tételek azonossagat, és a kérelmezd
értesitése nélkil nem valtoztat a gyartastechnologiai folyamaton, illetve a mindsegi
kovetelményeken. Vatoztatds esetében moédositési kérelmet kell benydjtani az
AOGYTI-nek a vétoztatasok alatamasztésara, mellékelni kell a vétoztatasokat
igazol 6 dokumentumokat és részletes adatokat.

A 13. § (4) bekezdésenek, valamint a 17. 8-a szerint a forgalomba hozatali engedély
iranti kérelemhez csatolt részletes adatoknak és dokumentumoknak tartalmaznia kell
az Osszes felhasznalt OsszetevO mindsegellendrzésevel kapcsolatos vizsgalatok
eredményét, beleértve hatdanyag egyes tételeinek analizisét. Ezeket a kovetkezd
rendel kezéseknek megfelelGen kell beadni.

1.1. A gyogyszer konyvben szerepld kiindulasi anyagok

Az Europai Gyogyszerkonyv monogréfiai alkalmazandok az abban szerepld 6sszes
anyagra.

A Magyarorszégon gyartott termekek esetében a Magyar Gyogyszerkonyv koévetendd.

Az Eurdpai Gyogyszerkonyv vagy a tagallami gyogyszerkonyvek kévetelményeinek
megfeleld Osszetevoket gy kell tekinteni, mint amelyek megfelelnek a 13. §
(4) bekezdésének. Ebben az esetben az andlitikai modszer leirdsdt az érintett
gyogyszerkonyvre vonatkozo részletes hivatkozas is hel yettesitheti.

Amikor azonban az Europai Gyogyszerkbnyvben vagy vaamely tagdlam
gyogyszerkonyvében szerepld hatdanyag gyartdsa olyan modszerrel  torténik,
amelynek eredményeként a gyogyszerkonyvi monografidban nem emlitett
szennyezOdések keletkezhetnek, ezeket a szennyezddéseket és ezek maximalisan
megengedhetd mennyisegét meg kell hatérozni, és a vizsgalatukra megfeleld eljarast
kell elGirni.
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A szinezékeknek minden esetben meg kell felelnitk a 78/25/EGK iranyelv
kovetel ményei nek.

A kiindulasi anyagok minden tételén elveégzett rutinvizsgalatoknak meg kell egyeznitik
a forgadomba hozatali engedély iranti kérelemben feltintetettel. Ha a
gyogyszerkdnyvben nem szerepld vizsgalatokat haszndlnak, bizonyitani kell, hogy a
kiindulasi anyagok megfelelnek a gyogyszerkonyv mindsegi kbvetel meényeinek.

Ha az AOGYTI ugy itéi meg, hogy az EurOpai Gyogyszerkonyv vagy a tagallami
gyogyszerkonyvek monografidiban szerepld leirds nem elegendd az anyag
mindségének biztositésdhoz, a forgalomba hozatali engedély jogosultjatol ennél
részletesebb leirast kérhet.

Az AOGY Tl ez esetben tajékoztatja az érintett gyogyszerkonyvért felelds hatosagokat.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja ellatja a gyogyszerkonyvi hatosadgot a
vélelmezett hidnyossdgok részletes ismertetésevel és az akamazott kiegészitd
leirasokkal .

Olyan esetekben, ahol a kiindulasi anyag sem az Europai Gyogyszerkonyvben, sem a
tagdllamok gyogyszerkonyveiben nem szerepel, elfogadhatdé egy harmadik orszag
gyogyszerkonyvi monogréfigjanak valo megfelelés;, ekkor a kérelmezbnek be kell
nyUjtania a monografia masolatat, a monografidban szerepld vizsgdlati modszerek
modszerek validalasat, ha ez sziikséges, valamint a monografia forditasat.

1.2. A gyogyszer konyvben nem szerepld kiinduléasi anyagok

Az olyan OsszetevOket, amelyek egyetlen gybégyszerkényvben sem szerepelnek, az
aldbbi cimszavak szerint monogréfia formgdban kell jellemezni:

a) az anyag neve, az A. szakasz 2. pontja kovetelményeinek megfelelden,
kiegészitve a kereskedelmi vagy tudomanyos elnevezésekkel;

b) az anyag meghat&rozédsa, az Eurdpai Gyogyszerkonyvben megadott
formédhoz hasonl6 modon. Ezt szilkseg esetén ki kell egésziteni magyarazo jellegl
adatokkal, kulonos tekintettel a molekulédris szerkezetre vonatkozdan, amennyiben
kivanatos, a pontos szintézis médszerét is meg kell adni. Ha az anyagokat csak a
szintézisik modszerének leirasaval lehet meghatérozni, ezeknek a leirdsoknak elég
részleteseknek kell lennitk ahhoz, hogy dsszetétel tikben és hatasaikban dlando jellegl
anyagokat jellemezzen;

C) az azonositasi modszereket le lehet irni az anyag gyartasa soran alka mazott
technol6giai  folyamatok, eldirasok formagaban, illetve rutinszerlen elvegzett
vizsgalatok formgjaban is;

d) a tisztasagi vizsgaatokat a varhatd valamennyi szennyezddést figyelembe
véve kel leirni, kilondsen azokat, amelyek artalmasak lehetnek, és ha szikséges
azokat, amelyek — figyelembe véve az anyagkombinaciokat, melyekre a kérelem
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vonatkozik — kedvezdtlenll befolyasolhatjdk az alatgyogyaszati készitmény
stabilitasat vagy torzithatjak az analitikai eredményeket;

€) novényi vagy alati eredetl, dsszetett anyagok vonatkozasaban kil 6nbséget
kell tenni azon esetek kozott, amikor az Osszetett farmakol 6gial hatés teszi szilksegesse
az aapvetd OsszetevOk kémiai, fizikai vagy biologiai €ellendrzését, és amikor a
kUl6énbdzd csoportokat tartalmazd alkotok hatdsa hasonlo, teha dtalanos vizsgaldti
maodszer is elfogadhat6 jellemzésiikre;

f) dlati eredetl anyagok felhasznalasakor le kell irni azokat az intézkedéseket,
amelyek biztositjak a potencidlisan korokozo anyagoktol vald mentességet;

g) akiindulasi anyag tarolasara vonatkozd minden kildnleges 6vorendszabal yt
és ha szilkséges, azt a leghosszabb tarolas id6t, ami utan Ujabb vizsgdlatokra van
szikség.

1.3. A biol6giai hasznosulast befolyasol6 fizikai-kémiai jellemzok

A hatGanyagokra, flggetlenll attdl, hogy szerepelnek-e a gyodgyszerkonyvekben, a
hatdanyag altaldnos leirdsa részeként az aldbbi adatokat kell megadni, amennyiben a
gyogyszerkészitmeény biologiai hasznosul ésa fligg azoktol :

a) kristalyforma és oldodési egydtthato,

b) szemcsenagysag a poritést kovetden, ha szilkseges,

C) szolvaltsag,

d) viz/olgj megoszlasi hanyados. Az AOGYTI a pH/pK-értéket is kérheti, ha
véleménye szerint ez az informécio lényeges.

Az a)—) bekezdések eldirasai nem vonatkoznak a kizarolag oldott formaban hasznalt
anyagokra.

2. Ahol az allatgyogyaszati készitmény gyartastechnoldgiai folyamataiban hasznalt
anyagok forrésal mikroorganizmusok, névényi vagy alati eredet( szovetek, dlati vagy
emberi eredetl sgjtek vagy biologiai folyadékok (vér is), és biotechnoldgiai
sgjtkészitmények, az anyagok eredetét és torténetét le kell irni és dokumentalni.

A kiinduldsi anyag leirdsdhoz tartozik a gyartas stratégia, a tisztitasi és inaktivalas
folyamatok leirésa ezek validdldsaval, a késztermék mindsegének, artal matlansaganak
és a készitmény gyartas tételeinek egynemiségének biztositasara szolgdld Osszes
gyartéskozi ellendrzési eljaras.

2.1. Segjitbankok alkalmazasakor igazolni kell, hogy a sejtek jellemzd tulgjdonsagai a
véltozatlanok maradtak a termékben haszndlt szintre torténd passzdéasig és meg
azutanis.

2.2. A torzsanyagokat, sejtbankokat, szérumkeveréket és mas hiologiai eredetl
anyagokat, illetve — ha lehet — azokat a forrédsanyagokat, amelyekbdl mindezek
szarmaznak, vizsgani kell véletlentl &vihetd anyagok jelenléte szempontjabal.



2004/66. szam MAGYARKOZLONY 6849

Ha a potencidlisan patogen és véletlenszerlen bekertld atvihetd anyagok jelenléte
elkerlilhetetlen, az anyagot csak az ezek eltavolitasara, illetve inaktivalasara alkalmas
és validalt tovabbi feldolgozas eljarésok utan szabad felhasznélni.

D. AZ ALLATOK SZIVACSOS AGYVELOBANTALMAI ATVITELENEK
MEGEL OZESERE VONATKOZO KULONLEGES INTEZKEDESEK

A kérelmezonek be kell mutatnia, hogy az dallatgyogyaszati készitmenyt a
gyogyszerkészitmények szabalyozasanak eldirasai az Eurdpai K 6zosségben, bizottsagi
iranymutatas 7. kotetében foglaltak szerint gyartotta figyelemmel az allatok szivacsos
agyveldbantalma  kérokozoinak dllatgydgyaszati  készitményekkel valo &tviteli
kockézatanak csokkentésére.

E.GYARTASKOZI ELLENORZO VIZSGALATOK

A 13. 8§ (4) bekezdésének, (5) bekezdésének a) pontja és 17. §-a szerint a forgalomba
hozatali engedély iranti kérelemhez csatolt részletes adatoknak és dokumentumoknak
tartalmazniuk kell a gyartdsi folyamat szakaszaiban a gyéartas szabalyszer(ségét, a
miszaki jellemzOk allandésagét és a gyartds folyamat egynemiségének biztositasa
érdekében elveégzett gyartaskozi ellendrzo vizsgdlatokat is.

Ezek a vizsgdatok elengedhetetlentl szikségesek az allatgyogyaszati készitmeny
gyartési dsszetétele megfelel6ségének bizonyitésara, olyan kivételes esetben, amikor a
kérelmezod olyan analitikai modszert javasol a késztermék ellendrzésére, amely nem
tartalmazza az ¢sszes hatdanyag vizsgdlatét (vagy az 6sszes olyan segédanyagnak a
vizsgdlatat, amennyiben azokrais a hatdanyagok kovetelményei vonatkoznak).
Ugyanez érvényes akkor is, amikor a késztermék mindség-ellendrzése a gyartaskozi
ellendrzd vizsgalatok fluggvenye, kilondsen akkor, ha a gyogyszerkészitmenyt
alapveten meghatérozza a gyartas modja.

F.A KESZTERMEKEN VEGZETT VIZSGALATOK

1. A késztermék ellendrzése céljdbol egy gyéartas tételnek mindsil a gyogyszerforma
minden olyan mennyiségegysege, amely ugyanazon kiinduladsi anyagmennyisegbdl
késziilt, és amelyek ugyanazon a gyartés, illetve sterilizdlds folyamatokon mentek
keresztlll, vagy, folyamatos gyartas esetén, a gyogyszerformanak minden olyan
egysege, amelyet egy adott idGtartam alatt gyartottak.

A forgaomba hozatali engeddly iranti kérelemnek fel kell sorolnia mindazon
vizsgdlatokat, amelyeket rutinszerlen a késztermék minden egyes gyartas tételén
elvégeztek. Meg kell adni azon vizsgdlatok gyakorisagat is, amelyekre nem
rutinszerGen kerdl sor. Fel kell tintetni akibocsatasi ertékeket atdrési hatarokkal.
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A 13. 8§ (4) bekezdésének, (5) bekezdésének a) pontja, valamint a 17. §-a szerint a
forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez csatolt részletes adatoknak és
dokumentumoknak tartalmazniuk kell a késztermék felszabaditésa céljabdl veégzett
ellendrz6 vizsgdlatokat. Ezeket a kovetkezd kovetelményeknek megfelelden kell
benyujtani:

Az Eurdpal Gyogyszerkdnyvben vagy — ennek hidnydban — valamely tagallam nemzeti
gyogyszerkonyvében taldhatd dtaldnos cikkelyek rendelkezeseit kell alkalmazni az
ezekben leirt Osszes készitmenyre.

Amennyiben az Eurdpai Gyogyszerkonyvben vagy — ennek hianyaban — valamely
tagdllam nemzeti gyoégyszerkonyvében taldhatd dtalanos cikkelyekben nem szerepld
vizsgdlati eljardsokat és mindségi kovetelmeényeket alkalmaznak, bizonyitani kell,
hogy a késztermeék, ha ezeknek a cikkel yeknek megfelelden vizsgalndk, megfelelne az
adott gyogyszerkbnyvben az adott gyogyszerforméra meghatarozott mindségi
kovetel ményeknek.

1.1. A készitmény (a készter mék) altalanos jellemzdi

A készterméken elvégzett vizsgaatok kozé mindig be kell iktatni egyes, a termék
altaldnos tulajdonsagaira irdanyul 6 vizsgalatokat. Ezek a vizsgaatok megfeleld esetben
az atlagos tbmeg és az ettdl valo legnagyobb eltérés ellendrzésebdl, mechanikai,
fizikai vagy mikrobiol6giai vizsgalatokbol, organoleptikai tuladonsagok, fizikai
jellemzok, mint a sOrOség, pH-érték, refrakcios index stb. vizsgdatdbdl alnak. A
kérelmezonek minden egyes esetben minden ilyen jellemzére meg kell adnia a
szabvanyos értéket, valamint a tlréshatarokat.

A vizsgdlatok korilményeinek és — szikség esetén — az  akamazott
mUszereknek/késziléknek, valamint szabvanyoknak a leirasa pontos részletekbe
menden kotelezd minden olyan esetben, amikor azok nem szerepelnek az EurOpai
Gyogyszerkonyvben vagy valamely tagdllam nemzeti gydgyszerkényvében; ugyanez
ervenyes olyan esetekben, amikor a gyégyszerkonyvekben elGirt hivatalos modszerek
nem alkalmazhatok.

Ezen tdlmenden a szjon & beadasra kerlld szildrd hamazdlapotu
gyogyszerformaknal in vitro vizsgélatokat kell végezni a bennik 1évd hatdanyag vagy
hatoanyagok felszabadulas és kioldodas sebességének meghatérozasara;, ezeket a
vizsgdlatokat akkor is e kell végezni, ha az alkamazads mddja ugyan mas, de az
AOGYTI azt szilkségesnek itéli.

1.2. A hatéanyagok azonositasa és meghatar ozasa
A hatGanyagok azonositésdt €s meghatérozasat vagy egy Uzemi gyartasi tételbdl

szarmaz0 reprezentativ mintan, vagy tobb adagolasi egyseg egyedi anaizisével kell
elvégezni.
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Megfelelden indokolt esetek kivételével a késztermékben tald hatd hatdanyag-tartalom
legnagyobb elfogadhato eltérése a gyartas idején nem haladhatja meg a £ 5%-ot.

A stabilitas vizsgalatok alapjan a gyartonak javaslatot kell tennie és indokolnia kell a
késztermék hatdanyagtartalmanak a felhasznalhatosagi iddtartam végeén is elfogadhatd
hatéarértékeire.

Bizonyos kivételes esetekben, kilonlegesen Osszetett keverékeknél, ahol a nagy
szamban vagy igen kis mennyiségben jelen |évd hatdanyag kimutatasara nehezen
Kivitelezhetd, bonyolult kimutatasi modszerekre lenne sziikség minden egyes gyartasi
tételnél, a késztermék egy vagy tbbb hatdanyaganak vizsgaatatol el lehet tekinteni,
azzal a kifejezett feltétellel, hogy ezek meghatarozasat a gyartaskozi ellendrzés soran
végzik el. Ezeknek az anyagoknak a jellemzését is kell végezni. Ezt az egyszer(sitett
eljarast mennyiségi vizsgélati modszerrel kell kiegésziteni, amely az AOGYTI
szaméra lehetbveé teszi annak a megitélését, hogy az alatgyogyaszati készitmeny a
forgalomba hozatal utan is megfelel-e a kovetel ményeknek, specifikacioknak.

Egy in vivo vagy in vitro biologiai vizsgalat kotelezd minden olyan esetben, amikor a
fizikai-kémiai modszerek nem adnak megfeleld informéciét a termék mindsegérdl. Az
ilyen vizsgdlat — ha lehetséges — referenciaanyagokat és olyan statisztikai analizist
tartalmazzon, amely lehetdvé teszi a megbizhatésagi hatarértékek kiszamolasat. Ha
ezeket a vizsgalatokat a késztermekkel nem lehet elvégezni, akkor a gyéartasi folyamat
minél késdbbi kdzbilsd szakaszaban kell elvégezni.

Ha a B. szakaszban megadott részletes adatok azt mutatjak, hogy a
gyogyszerkészitmeény gyartasakor egy hatdanyagbol jelentds foku rameéreést
alkalmaznak, a készterméken végzett ellendrzd vizsgdlatok leirasanak ki kell terjednie
— ahol kivitelezhetd — a ramért anyagban végbement valtozasoknak a kémiai, szilkség
esetén toxiko-farmakologiai vizsgaatara, amelyeken az anyag keresztlilment, valamint
lehetdség szerint a bomlastermékek jellemzésére, illetve meghatérozasara.

1.3. A segédanyagok Osszetevdinek azonositasa és kimutatasa

Amilyen mértékben szilkséges, legaldbb a segédanyagokat azonositasi vizsgélatnak
kell aéavetni.

A szinezékek azonositasara javasolt vizsgdlati modszerekkel igazolni kell, hogy az
anyag szerepel a 78/25/EGK tanacsi iranyelv mellékletének fel sorol asdban.

Als) és felsd hatarérték vizsgdata kotelezd a tartdsitdo anyagok esetében, és a felsd
hatarérték vizsgdlata barmilyen mas olyan segédanyag 0sszetevore, amely az éettani
funkciokat befolyasolhatja; alsd és felsd hatarérték vizsgdata kotelezd minden olyan
segédanyag esetében, amely befolyasolhatja a hatdanyag bioldgia hasznosulését,
kiveve, ha a biologia hasznosulas mérteke mas, megfeleld vizsgdatokkal
bizonyithato.
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1.4. Artalmatlansagi vizsgalatok

A forgadomba hozatali engeddly iranti kérelemmel egyltt benyyjtott toxiko-
farmakologiai vizsgaatokon kivil a biztonsagos a kal mazast bizonyitd vizsgal atoknak,
minden olyan esetben, amikor az ilyen vizsgdatokat a termek mindségének
ellendrzése érdekében rutinszerlien kell elvégezni, az artalmatlansagi vizsgalatoknak,
igy sterilitds, a bakteridlis endotoxinokra irdnyuld, pirogenitas, és allaton végzett
lokdlis tolerancia vizsgaatoknak is szerepelnitk kell a részletes mindség ellendrzési
adatok kozott.

G.STABILITASI VIZSGALAT

A forgalomba hozatali engeddly iranti kérelemhez a 13. § (2) bekezdésének c) pontja,
és 13. 8§ (4) bekezdése szerint mellékelt részletes adatokat és dokumentumokat a
kovetkezd kovetel ményeknek megfelelden kell benyujtani.

Leirast kell adni azokrdl a vizsgdlatokrdl, amelyekkel a kérelmezd a javasolt

,,,,,,,,

jellemzd specifikaciokat, mindségi kovetel ményeket meghatarozta.

Gyogyszeres takarmanyokhoz valo gyogypremixek esetén szilkseg szerint meg kell
hatarozni az ezen gyogypremixekbdl a javasolt haszndlati utasitasnak megfelelGen
gyartott gyogyszeres takarmanyok eltarthatdsagi idejét.

Ha a készterméket felhasznalas el6tt fel kell oldani, a feloldott termék megfeleld
stabilitési adatokkal aldtdmasztott eltarthatdsagi idejét isigazolni kell.

Tobbadagos ampulléknal be kell mutatni a stabilitasi adatokat az injekcios Uveg
eltarthatosagi idejének igazolasara, az €l sd alkalmazast kévetben.

Ha a késztermékben bomlastermékek keletkezhetnek, a kérelmezdnek le kell irni
ezeket, és megfeleld modszereket, illetve vizsgdlatokat kell javasolni ezek
kimutatasara. A kovetkeztetéseknek tartalmaznia kell a vizsgalatok eredményeit és
korilmények mellett, valamint az eltarthatdsagi iddtartam végen a késztermék
mindségi kbvetelmeényeit, haazt ajavasolt tarolas korilmények kozaott taroltak.

Meg kell adni a bomlastermékek elfogadhatd legnagyobb szintjét az eltarthatdsagi
idbtartam vegén.

A termék és tartdlya kozotti kolcsonhatasra iranyul ¢ vizsgédlatot akkor kell benydjtani,
ha ilyen kolcsonhatés lehetBsége felmerdl, kilonds tekintettel az injekcids és belsd
alkalmazéasra szolgal 6 aeroszol készitményekre.
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3.RESZ
Artalmatlansagi és mar adékanyag vizsgalatok

A 13. § (5) bekezdésenek a) pontja, valamint a 17. 8-a szerint a forgalomba hozatali
engeddly iranti kérelemhez csatolt részletes adatokat és dokumentumokat az alabbi
kovetel ményeknek megfelelden kell benydjtani.

A vizsgalatokat a helyes laboratoriumi gyakorlat alkalmazésardl és ellendrzésérdl
sz0l6 EUM-FVM egyiittes rendeletben megallapitott rendelkezéseknek megfelelGen
kell elvégezni.

A. ARTALMATLANSAGI VIZSGALATOK
|. fejezet

A vizsgalatok lefolytatasa

1. Bevezetés

A &rtalmatlansdgi dokumentacionak az aldbbiakat kell nyilvanval bvatennie:

1. a gyogyszerkészitmeny esetleges mergezo hataséat és barmely nem kivanatos
vagy karos hatést, amely az alaton torténd alkalmazéas javasolt kérilményel mellett
eléfordulhat, a kéros allapot stlyossagaval dsszefliggésben kell értékelni;

2. az dllatgyogyaszati készitmény maradékanyagai vagy a kezelt alatbdl
eldallitott élelmiszerekben taldhatd anyagok esetleges kéros hatésa emberre, és azon
problémak, amelyeket ezek a maradékanyagok okozhatnak az éelmiszerek ipari
feldolgozésa soran;

3. azok az esetleges veszélyek, amelyeknek a gyogyszerkészitmennyel
kapcsolatba kerlild emberek vannak kitéve, példaul annak az dlaton torténd
alkalmazésakor;

4. a gyogyszerkészitmény hasznalatabdl eredd esetleges kornyezeti kockazatok.

Minden eredménynek altalanos érvénylnek és megbizhaténak kell lennie. Ahol az
megfelelnek tanik, matematikai és statisztikai eljarasokat kell alkalmazni a kisérleti
modszerek megtervezéséhez és az eredmények értékel éséhez. Ezen kivil szikséges a
Klinikusokat taeékoztatni a termek terapiads felhasznalasi lehetdségeirdl és az
alkalmazasukhoz kapcsol 6do veszélyekral.

Egyes esetekben szilkségessé vahat az anyavegyulet metabolitjainak tanulmanyozasa
is, ha ezek maradékanyagokat képeznek.
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Ha egy segédanyagot elsd alkalommal alkalmaznak alatgyogyaszati célra, ugy kell
kezelni, mintha hatbanyag lenne.

2. Farmakolégia

A farmakologiai vizsgdlatok elsdrendd fontossaguiak azoknak a mechanizmusoknak a
tisztézasdban, amelyek révén a gyogyszerek terdpias hatasukat kifejtik, ezért a
4. részben ki kell térni a kiserleti alatokon és a célfgjokon veégzett farmakoldgiai
vizsgéatokra.

A farmakologiai vizsgdlatok azonban a toxikologiai jelensegek megértésében is
segitseguinkre lehetnek. Ezen kivil, ha a gydgyszerkészitmény toxikus vélasz
hianydban vagy a toxicités kivatédsdhoz szikséges adagna kisebb adag mellett is
létrehozza a farmakologiai hatést, ezeket a farmakoldgiai hatasokat a
gyogyszerkészitmeény artalmatlansaganak értékelésekor figyelembe kell venni.

Ezért az artalmatlansagi dokumentéciot mindig meg kell, hogy el6zze a laboratérium
dllatokon vegzett farmakologiai kisérletekbdl és a cédlaton folytatott Klinikai
megfigyel ésekbdl szarmazo informaciok részleteinek kozlése.

3. Toxikologia
3.1. Egyszer es adagban vizsgalt toxicitas

Az egyszeres adaggal veégzett toxicitas vizsgdlatok felhaszndlhatok a kovetkezok
el 6zetes értékel éséhez

—aheveny tuladagol s esetleges hatésai acélallat fajon,

— az embereknek torténd vél etlen beadas | ehetséges kovetkezményei,

—az ismételt adaggal vegzett kisérletekhez hasznalhatd adagok.

Az egyszeri adaggal végzett toxicitas vizsgalatok az anyag heveny mérgezd hatasat,
annak kialakulas és enyhiilési idotartamét tarjak fel.

Ezeket a vizsgalatokat atalaban legalabb két emldsfajon kell végezni. Megfeleld
esethben az emlBsfaok egyikét olyan dllatfa) is helyettesitheti, amelyen vald
akalmazésra a keészitményt szanjak. Szokasos esetben legaldbb két kilonbozo
alkalmazéds modot kell hasznalni, amelyek kozil az egyik megfelel annak, vagy
hasonl6 ahhoz, ahogyan a célfgjon alkamazni javasoljdk. Ha eloreldhatoan a
gyogyszerkészitmény felhaszndlgja is jelentds meértékben ki lesz téve az anyag
hatasanak, példaul belégzéssel vagy boron at, ezeket az akalmazasi moédokat is
vizsgalni kell.

A vizsgdatba bevont dlatok szenvedésének és szamanak csokkentése érdekében
folyamatosan Uj vizsgalati terveket kell kifgleszteni az egyszeres adaggal vegzett
toxicitds vizsgdlatokra. Ezen U eljardsokkal végzett és megfelelden validalt
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vizsgdlatokat ugyanugy € kell fogadni, mint az atalanosan elfogadott nemzetkozi
iranymutatasok alapjan veégzett vizsgal atokat.

3.2. Ismételt adagoléssal vizsgalt toxicitas

Az ismételt adagolassal végzett toxicitas vizsgalatok célja, hogy felfedje a vizsgdlt
hatdanyag vagy a vizsgdlt hatdanyagok kombinaciojanak ismételt alkalmazésaval
okozott élettani, illetve koros elvaltozasokat, és meghatarozza e valtozasoknak az
ismételt adagol ashoz viszonyitott megjelenését.

A kizarolag nem élelmiszertermel 6 dlatokon torténd alkalmazasra szant gyogyszerek
és anyagok esetében az ismételt adagolassal veégzett toxicitas vizsgalatokhoz
rendszerint egy kisérleti allatfaj elegendd. Ez a vizsgdlat a céldlatfaon végzett
kisérlettel is helyettesithetd. A vizsgadlat idftartamét, a gyogyszer akalmazasanak
gyakorisdgat és alkalmazads modjat a klinikai felhasznalas javasolt korilmenyeit
figyelembe véve kell megvalasztani. A vizsgaatvezetdbnek meg kell indokolnia a

,,,,,

Az élelmiszertermeld alatokon torténd alkalmazasra szant gyogyszerek és anyagok
esetében az ismételt adagokkal veégzett toxicitas vizsgaatokat két alatfgjon kell
végezni, amelyek egyike nem ragcsdld. A vizsgdatvezetdnek meg kell indokolnia a
fajok megvalasztasat, figyelembe véve a termék metabolizmusardl dlaton és emberen
rendelkezésre al6 ismereteket. A vizsgdlati anyagot szgon a kell beadni. A vizsgalat
idotartama legalabb 90 nap. A Kisérletet végzonek vilagosan meg kell adnia, és
indokolnia kell az alkalmazas gyakorisagara, valamint médjéra és a kisérlet hosszéra
vonatkozo dontéset.

A legnagyobb adagot rendszerint Ggy kell megvéasztani, hogy a karos, toxikus
hatasokat feltarja. A legkisebb adagnak a toxikus hatas semmilyen tinetét nem szabad
kivaltania.

A toxikus hatasok értékelését a viselkedés megfigyel ésére, nbvekedésre, hematol 6giai
és élettani vizsgdlatokra, kilonosen a kivalasztd rendszerrel kapcsolatos vizsgalatokra,
a boncolasi jegyzokonyvre, valamint az ahhoz tartoz6 szovettani adatokra kell
alapozni. Az egyes vizsgdlati csoportok megvllasztdsa és nagysaga flgg az
alkalmazott allatfajtol és az adott iddszakra vonatkozO tudomanyos ismeretek
szinvonalatol.

Az e rendelet rendelkezéseinek megfelelden mar vizsgalt, ismert hatdanyagok U
kombinaciojana az ismételt adagolassal vegzett vizsgaatokat, azoknak az eseteknek a
kivételével, ahol a toxicités vizsgdlatok Ujabb toxikus hatésok megjelenését vagy a
meglévok felerdsitését mutattdk ki, megfel el 6képpen modosithatok, ha a vizsgélatokert
felelds személy benyUjtja az ilyen modositas alapjaul szolgdlé indokait.
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3.3. Cédllat-tolerancia

A 4. rész |. fgjezete B. szakasza kdvetelményeinek megfelel6en részletesen ismertetni
kell acélallat fajokon végzett vizsgalatok soran megfigyelt intolerancia jeleit. Meg kell
adni az érintett vizsgdlatot, az adagokat, amelyeknél az intolerancia eldfordult,
vaamint az érintett dlatfgokat és -fgitakat. A nem vart éettani valtozasokat is
részletezni kell.

3.4. Reprodukcidstoxicitas, beleértve a teratogenitast
3.4.1. A reprodukciora gyakorolt hatasok vizsgélata

Ennek a vizsgdlatnak a célja a vizsgalt gyégyszerkészitmény vagy anyag alkalmazasa
kovetkeztében megfigyelhetd, az utddokra gyakorolt kéros hatas, illetve a him vagy
ndsteny reprodukcids funkciok karosodasanak feltarasa.

Az éelmiszertermeld dlatokon torténd alkalmazasra szant gyogyszerek és anyagok
esetében a vizsgalatokat legaldbb egy faon, rendszerint ragcsdon, kétgenerécios
vizsgdlat formajaban kell elvégezni. A vizsgalt gyogyszerkészitmeényt vagy anyagot a
parzés elott megfeleld iddvel be kell adni a himeknek és néstényeknek. A beadast az
F2 nemzedék elvllasztésdig kell folytatni. Legaldbb hdrom adagolasi szintre van
szilkség. A legnagyobb adagot ugy kell megva asztani, hogy atoxikus, kéros hatasokat
feltarja. A legkisebb adagnak a toxikus hatds semmilyen tlneté nem szabad
kivéltania.

A reprodukciés funkciokra gyakorolt hatast a termékenység, vemhesség és
ivadékgondozd viselkedés értékelésével lehet felmérni; az F1 nemzedék szopasi,
novekedés és felodés sajatossagai a fogamzastdl az ivarérettségig;, mig az
F2 nemzedék fejlddése az elvalasztasig kertl megfigyel ésre.

3.4.2. Embriotoxicitasi/foetotoxicitas vizsgalat, beleértve a ter atogenitast

Az élelmiszertermeld alatokon torténd alkalmazasra szant gyogyszerek és anyagok
esetében a teratogén hatast is kimutatd embriotoxicitasi/foetotoxicitasi vizsgéatokat
kell végezni. A vizsgdlatot legaldbb két emlBsfgjon vegzik, rendszerint egy régcsaon
és nyulon. A vizsgadlatok részleteinek (dlatok szama, adagok, az alkalmazas ideje és az
eredmeények értekel ésének kritériumai) a kérelem beadasa idején érvényes tudomanyos
ismereteknek és az eredmények dltal elérni kivant statisztikai szignifikancia szintnek
kell megfelelniik. A régcsaokon végzett vizsgalatot a reprodukcids funkcidkra
gyakorolt hatas tanulmanyozasaval is egybe lehet kotni.

A nem éemiszertermeld allatokon torténd akalmazasra szant gyogyszerek és
anyagok esetében a teratogén hatast is kimutatd embriotoxicitasi/foetotoxicitasi
vizsgalatokat legalabb egy fajon el kell végezni, amely lehet a céldlat, ha a termeket
az esetleg tenyésztésre szant dllatokban val 6 felhaszndlésra javasoljék.
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3.5. Mutagenitas

A mutagenitas vizsgdlatdnak célja, hogy felmérje az anyag dtal a segjtek genetikai
anyagaban bekovetkezd 0rokolhetd valtozas |ehetdséget.

Az dlatgyogyaszati készitmenyekben felhasznalasra szant minden 0 anyagna el kell
végezni a mutagen tulgjdonsagok felmérését.

A vizsgdatok szama és fajtga, vaamint az eredmények értekelésének feltételei a
kérelem beadésanak iddpontjaban fennall6 tudomanyos ismeretek fliggvenye.

3.6. Karcinogenitas

Hosszan tartd karcinogenitési vizsgalatokra olyan anyagokndl van szilkség, amelyek
hatédsanak az emberek is ki vannak téve:

— ismert karcinogén anyagokhoz nagyon hasonl 6 kémiai szerkezetl anyagokndl,

— olyan anyagoknal, amelyek a mutagenitasi vizsgdlatokban karcinogén hatés
lehetBségét mutattak,

— olyan anyagokndl, amelyek a toxicitasi vizsgdatok sordn gyanus
elvaltozasokat idéztek eld.

A tudomanyos ismereteknek a kérelem beadasakor fenndllo szintjét a karcinogenitas
vizsgalatok tervezésekor és az eredmények értekel ésekor figyelembe kell venni.

3.7. Kivételek

Ha egy gyogyszerkészitményt helyi haszndlatra szannak, a célallaton el kell végezni a
szisztémas felszivodasra vonatkozo vizsgaatokat. Amennyiben bizonyitast nyer, hogy
a szisztémas felszivodas elenyészd, az ismételt adagolassal veégzett toxicitasi
vizsgdlatokat, a reprodukcios toxicitasi vizsgélatokat s a karcinogenitasi vizsgal atokat
el lehet hagyni, kivéve, ha

— a megadott akamazas koérilmények kozott feltételezhetd, hogy a
gyogyszerkészitmenyt az lat megeszi, vagy

— a szoban forgd gydgyszer a kezelt dlatbdl eldallitott élelmiszerbe keriilhet
(tbgybe juttatott készitmények).

4. Egyéb kovetelmények
4.1. Immuntoxicitas

Ha az dlatokon ismételt adagoléssal végzett vizsgdlatokban észlelt hatdsok kdzott
megjelenik a nyirokszervek tomegének, illetve szovettani képének specifikus
valtozasa, valamint a nyirokszbvetek sejtjeiben, a csontveltben vagy a periférias
fehérvérsgjtekben elvaltozasok lathatok, a vizsgalatvezetonek meg kell fontolnia, a
termék immunrendszerre gyakorolt hatas vizsgalatdnak szikségességét.
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A tudomanyos ismereteknek a kérelem beadasakor fenndlld szintjét az ilyen jellegl
vizsgalatok tervezésekor és eredmenyeik értékel ésekor mindig figyelembe kell venni.

4.2. A maradékanyagok mikrobioldgiai jellemzdi
4.2.1. Az emberi béflorara gyakorolt esetleges hatas

Az antimikrobidlis vegyuletek maradékanyagainak az emberi bélflérara gyakorolt
mikrobiologiai kockazatét feltaro vizsgalatokat a tudomanyos ismereteknek a kérelem
beadasakor fennall 6 szintjének megfelelGen kell elvégezni.

4.22. Az ipari éemiszer-feldolgozasban hasznalt mikroorganizmusokra
gyakorolt esetleges hatas

Bizonyos esetekben sziikséges lehet vizsgdlatokat végezni annak eldontésére, hogy a
maradékanyagok okozhatnak-e problémat az éelmiszer-feldolgozo iparban hasznalt
technologiai eljardsokra gyakorolt hatasuk révén.

4.3. Megfigyelések emberen

A dokumentacionak t§ékoztatdst kell adni arrdl, hogy az alatgyogyaszati
készitményben szerepld OsszetevOk vaamelyikét haszndljék-e  gyogyszer-
készitményként a human gyogyaszatban; ha igen, jelentést kell tenni az emberen
megfigyelt hatésokrol (a mellékhatasokat is beleértve) és ezek okairdl, olyan
meélységben, amilyenre az allatgyogyaszati készitmeny értékelésehez szikség lehet a
szakirodalomban szerepld kisérleti eredmények fényében. Ha az alatgyogyaszati
készitményben felhasznalt Osszetevoket a human gyogyaszatban
gyogyszerkészitményként nem, vagy méar nem alkalmazzak, akkor ennek okait is meg
kell adni.

5. Ko6rnyezeti toxicitas

5.1. Az dllatgyogyaszati készitmények kornyezeti toxicitasi vizsgdatdnak célja
azoknak az estlegesen ké&ros hatasoknak a felmérése, amelyeket a készitmény
haszndlata okozhat a kornyezetben, valamint azoknak az eldvigyazatossagi
intézkedéseknek a meghatérozasa, amelyekre az ilyen jellegl kockézatok csokkentése
érdekében szilkség |ehet.

5.2. A kornyezeti toxicitas felmérése kotelezd minden olyan dalatgyégyaszati
készitmenyre vonatkozé forgalomba hozatali engedély iranti kérelem esetén, amelyet
nem a 12. § (5) bekezdésének a) pontjaés 17. 8-a szerint adtak be.
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5.3. Ezt afelmérést rendszerint ket szakaszban kell végezni.

Az elsd szakaszban a kisérletet végzonek fel kell mérni, hogy a készitmeény, annak
hatGanyaga vagy bomlastermékei milyen mértékben terhelik a kornyezetet, figyelembe
véve:

— a cddla fgokat, illetve a felhaszndas javasolt modja (példaul
allomanykezelés vagy alatok egyedi kezelése),

— az dkalmazas moédjét, kuldndsen annak valdszinlségét, hogy a készitmény
kozvetlentl akornyezetbe kerl,

— a készitménynek, hatdanyaganak vagy bomléastermékeinek a kezelt dlatok
ata a kornyezetbe torténd lehetséges kivalasztésat, és az igy kivalasztott anyagok
perzisztenciajat,

—afel nem hasznalt készitmények és maradékaik artal matlanitasat.

54. A masodik szakaszban, tekintettel a készitmény kornyezetbe kerilésének
meértékére, valamint az e rendelet dtal megkdvetelt egyéb vizsgalatok és kiprobal dsok
lefolytatasa soran a vegyllet fizikai/kémiai, farmakologiai, illetve toxikologiai
tulajdonsagairdl kapott eredmeényekre és informéciora, a vizsgaatot vegz0d eldonti,
hogy szikség van-e még tovébbi specifikus vizsgaatokra a készitménynek az egyes
Okolbgial rendszerekre gyakorolt hatésaval kapcsolatosan.

5.5. Szllkség szerint az alabbi vizsgal atokra kertilhet még sor:
— az anyag sorsa és viselkedése a talgjban,
— az anyag sorsa és viselkedése a vizben és alevegbben,
— hatésavizi €lolényekre,
— hatasa egyéb nem célszervezetekre.

Ezen tovabbi vizsgalatokat a veszélyes anyagok osztadlyozasara, csomagolasara és
cimkézésére vonatkozO torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések
kozelitésérdl szol6 tanacs iranyelv (67/548/EGK tanacsi irdnyelv) V. mellékletében
meghatarozott vizsgalati tervekben foglaltaknak megfelelden kell elvégezni, vagy ahol
ezek a vizsgélati tervek nem fedik pontosan valamelyik végpontot, ott egy masik, az
allatgyogyaszati  készitményre, illetve annak hatdanyagara, illetve a kivaasztott
bomlastermékére vonatkozo vizsgalati tervnek megfelelden kell eljarni. A vizsgalatok
szama és tipusa, valamint értékelésenek kritériumai a kérelem beadasa idGpontjdban a
tudomanyos ismeretek szintjének fliggvénye.

Il. fejezet

A részletes adatok és dokumentumok bemutatasa

Mint minden tudoményos munkanak, az artalmatlansagi vizsgdlatok dokumentéa-
cigjanak is a kovetkezoket kell tartalmaznia:

a) a bevezetés hatarozza meg a vizsgdlat targyat és tartalmazza az 0sszes
hasznos szakirodal mi hivatkozast;
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b) avizsgalt anyag részletes azonositasa, beleértve a kovetkezoket:

— nemzetkdzi szabadnév (INN),

— az EIméeti és Alkalmazott Kémia Nemzetkdzi Unigja (IUPAC) Aata
adott név,

—aChemical Abstract Service (CAS) szam,

—tergpias és farmakol bgiai besorolas,

—szinonimak és roviditések,

— szerkezeti képlet,

— Osszeg keplet,

— molekulatémeg,

— szennyezettseg mértéke,

—aszennyezOdések mennyisegi és mindségi 0sszetétele,

—fizikai sajdtossagok leirésa,

— olvadaspont,

— forraspont,

— gbznyomés,

— vizben és szerves oldoszerekben valo oldhatosdg a hdmérséklet feltlinteté-
sevel, gramm/literben kifegjezve,

— s0riség,

— refrakci0s spektrum, rotacio stb.;

c) részletes kisérleti vizsgalati terv (protokoll), a fenti felsorolasban szerepld
vizsgalatokbol kihagyott vizsgalatok esetében a kihagyéas indoklasaval, az alkal mazott
modszerek, milszerek és anyagok leirdsaval, az d&llatok faanak, fatganak és
tenyészetének részletes leirdsaval, a beszerzési helyik megjeldlésével, szamuk
megadasaval és tartasi, takarmanyozas korulményeik részletezésevel, annak
megdllapitasaval, hogy specifikus korokozoktdl mentesek-e (SPF);

d) az Osszes kapott eredmény feltlintetése, akar kedvezd, akér kedvezdtlen. Az
eredeti adatokat megfeleld részletességgel  kell ismertetni ahhoz, hogy az
eredmeényeket  kritikusan lehessen értékelni, flggetlenil a vizsgdd sgat
ertelmezésétdl. Az eredmenyekhez magyarazo abrékat is lehet flzni;

e) az eredmények statisztikai értékelése, ha a vizsgalati program és az adatok
kozotti eltérések ezt megkovetelik;

f) a kapott eredmeények objektiv értekel ése alapjan kovetkeztethetiink az anyag
artalmatlansagara, a kisérleti allatokban és a céldlatokban észlelt biztonsagi hataréra
és lehetséges mellékhatésaira, az alkalmazas terlleteire, a hatékony dézisszintekre és
az esetleges Osszef érhetetlensegekre;

g) az élelmiszerekben talalhatd maradékanyagok artalmatlansaganak feltarasara
iranyul 6 vizsgdlatok eredményeinek részletes leirdsa és alapos megvitatasa, valamint
az emberekre potencialis veszelyt keltd maradekanyagok jelentbsegének értékelése.
Ezt a megvitatast olyan javaslatoknak kell koévetniik, amelyek biztositjak, hogy
barmely, az embert éintd veszély megszintethetd a nemzetkozileg elfogadott
értékelési kritériumok alkalmazésa alapjan, példaul allatokon a NOEL érték , nincs
megfigyelhetd hatékony” szint, és a biztonsagi faktor kivalasztédsa vagy az elfogadhato
legnagyobb napi adag (ADI).
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h) a gyogyszerkeszitmenyt eldallitd vagy azt az alatoknak beadbd személyeket
érd kockazatok alapos megvitatasa, amelyet az ilyen jellegl kockézatok csokkentésére
javasolt megfeleld ovointézkedéesek |eirésa kovet;

1) az dlatgyogyaszati készitménynek a javasolt alkalmazasi koértlmények
kozotti felhasznalasa soran a kérnyezetre gyakorolt veszélyek alapos megtéargyalasa,
amelyet az ilyen jellegl kockazatok csokkentésére javasolt megfeleld intézkedések
leirasa kovessen;

j) minden olyan informécié szilkséges, amely a klinikust a lehetd legteljesebb
meértékben tgjékoztatja a javasolt készitmény akalmazhatosagardl. Ezt a leirast ki kell
egésziteni olyan javadatokkal, mint a kezelt alatokon(ban) kialakul6 mellékhatasok,
és a gyogyszerkeszitmeénnyel kezelt allatokban kialakuld heveny toxikus reakciok
gyogykezel ésének |ehetdsége;

K) a kovetkeztetést levond szakértbi vélemény, amely a kérelem beadasa
iddpontjdban a tudomanyos ismeretek fennallo szintjének figyelembe vételével a
fentebb emlitett informéciok részletes kritikai elemzésével szolgal, és pontos
szakirodalmi hivatkozasokat, valamint részletes 6sszefoglalast tartalmaz a vonatkozo
artalmatlansagi vizsgalatok minden eredmeényérdl.

B. MARADEKANYAGOK VIZSGALATA
I. fejezet

A vizsgalatok lefolytatasa

1. Bevezetés

E rendelet alkalmazésaban a ,, maradékanyag” a széban forg6 gyogyszerkészitménnyel
kezelt dlat husdban vagy egyéb éemiszerként hasznalt termékében maradd dsszes
hatGanyagot, illetve annak bomlastermekeit (metabolitjait) jelenti.

A maradékanyagok vizsgdlatdnak célja egyrészt annak meghatarozasa, hogy
maradnak-e, €s ha igen, milyen mennyiségben és milyen feltételek mellett a kezelt
allatokbdl készilt élelmiszerekben maradékanyagok, méasrészt annak az élelmezés-
egészségugyi varakozads idonek a megallapitdsa, amelyet az emberi egészségre
gyakorolt hatés, illetve az élelmiszerek ipari feldolgozasa soran felmeriild nehézségek
elkerll ése érdekében be kell tartani.

A maradékanyagok jelentette veszély értékelése a javasolt alkalmazasi korulmenyek
kozott kezelt dlatokban jelen |évd maradékanyagok meghatéarozasabol és ezek
hatésainak vizsgadlatdbodl all.

Elelmiszertermeld dlatokon valé akalmazésra szant dlatgyogyaszati készitmények
dokumentéciojanak maradékanyag kétetének az aldbbiakat kell tartalmaznia:
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1. az alatgyogyaszati készitmeény vagy metabolitjainak maradvanyai milyen
mennyiségben és milyen hosszu ideig maradnak vissza a kezelt dlatok széveteiben
vagy az azokbdl nyert élelmiszerekben;

2. a kezelt alatokbdl késziilt elelmiszer fogyasztdjat érd barmilyen kockazat
vagy az élelmiszerek ipari feldolgozasa soran felmertld akadalyok elkerllése
érdekében lehetséges-e olyan redis élelmezés-egészségigyi varakozasi idok
megdllapitasa, amelyek a gyakorlati gazdalkodas korilmeényei kozoétt betarthatok;

3. rendelkezésre dlnak-e olyan gyakorlati analitikai modszerek, amelyek
rutinszer( alkalmazasaval ellendrizni lehet az élelmezés-egészséguigyi varakozasi idd
betartasat.

2. Metabolizmus és a maradékanyagok kinetikaja
2.1. Farmakokinetika (felszivodas, €l oszlas, biotranszformacio, kivélasztas)

Az dlatgyogyaszati készitmények maradékanyagaival kapcsolatos farmakokinetikal
vizsgdlatok célja a felszivodas, eloszlds, biologiai &aakulas, kivdasztas
tanulmanyozasa a céldlat fajon.

A készterméket vagy a biologiailag egyenérték( készitményt a legnagyobb javasolt
adagban alkalmazzék a céldlat fagjon.

Az alkalmazas modjara tekintettel teljes mértékben le kell irni a gyogyszerkészitmeény
felszivodasanak mertékét. Ha bizonyithatd, hogy a helyi akamazasra szant
készitmény szisztémas felszivddasa elhanyagolhatd, akkor nincs sziikség tovabbi
maradékanyag-vizsgal atokra.

Figyelembe kell venni a gyogyszerkészitmény megoszlésdt a cédlatban; a
plazmafehérjékhez torténd kotddés, illetve a tejbe vagy tojésba kerllés, és a lipofil
Osszetevok felhalmozddasanak |ehetBségeit.

Le kel irni a céldlatbdl valod kivaasztddas utvonalait. A fobb metabolitokat is
azonositani és jellemezni kell.

2.2. A maradékanyagok kidrtlése

A gyogyszerkészitmény utolsd alkalmazasat kovetd vizsgdlatoknak, amelyek azt
meérik, hogy milyen gyorsan Uriilnek ki a maradékanyagok a célalatbdl, az a célja,
hogy az élelmezés-egészségligyi varakozasi iddt meghatérozzak.

Kulonb6zd idotartamok elteltével azt kovetden, hogy a kisérleti dllat megkapta a
gyogyszerkészitmeény utolso adagjét, meg kell hatérozni ajelen 1évd maradékanyagok
mennyisegét a megfeleld fizikai, kémiai vagy bioldgiai modszerekkel; a mlszaki
eljarasokat és az alkalmazott modszerek megbizhatdsagét és érzékenysegét is meg kell
adni.
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3. Maradékanyagok kimutatasanak rutinszer 0 analitikai médszer el

Olyan analitikah modszereket kell javasolni, amelyek rutinvizsgalat soran is
elvégezhetdk, és amelyek érzékenysége lehetbveé teszi a jogszabdlyilag engedélyezett
maximalis maradékanyag-hatérérték megséertésének nagy biztonsaggal tortend
Kimutatésat.

A javasolt analitikai modszert részletesen le kell irni. Validani szikséges, tovabba
kellden egyszeriinek kell lennie ahhoz, hogy a maradékanyagok rutinszer( ellendrzése
sorén rendes korilmeények kdzott hasznalni lehessen.

A kovetkez0 jellemz0 tulgjdonsagokat le kell irni:

— specificitas,

— pontossag, beleértve az érzékenységet,

— precizités,

— észlelési hatéar (kimutathat0ségi hatér),

— mennyiségi hatar,

— megvaldsithatosag és akalmazhatosadg rendes laboratoriumi kortlmények
kozott,

— interferencia érzékenység.

A javasolt analitikah modszer alkalmassdgat a kérelem beaddsa idGpontjdban a
tudomanyos és maszaki ismeretek fennallé szintjét figyelembe véve kell értekelni.

Il. fejezet
A részletes adatok és dokumentumok bemutatasa

Mint minden tudomanyos munkanak, az artalmatlansagi vizsgdatok dokumenta-
cigjanak tartalmaznia kell a kdvetkezoket:

a) a bevezetés tartalmazza a targy megjeldlését és a hasznos szakirodalmi
hivatkozasokat

b) a gybégyszerkészitmény részletes azonositasa, bel eértve a kdvetkezoket:

— Osszetétel,

— tisztasag,

— gyartas tétel azonosito,

— akésztermékhez val 6 viszony,

— ajelzett anyagok fajlagos aktivitasa és radiol6gial tisztasaga,

—ajelzett atomok el helyezkedése a molekuldban;

c) részletes kisérleti vizsgdlati terv a fenti felsorolasban szerepld vizsgal atokbol
kihagyottak indoklasaval, a felhaszndt modszerek, miszerek és anyagok
ismertetésével, az dlatok fajanak tenyészetének vagy fajtgjanak részletes leirasaval,
beszerzési helyik megjelolésével, szamuk megadasaval és tartés, illetve
takarmanyozasi korulmeényeik részletezésével,
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részletes Kkisérleti vizsgalati terv (protokoll), a fenti felsorolasban szerepld
vizsgalatokbol kihagyott vizsgalatok esetében a kihagyéas indoklasaval, az alkal mazott
modszerek, milszerek és anyagok leirdsaval, az dallatok fajdnak, fajtganak és
tenyészetének részletes leirasaval, a beszerzési helyik megjeldlésével, szamuk
megadasaval éstartas, takarmanyozas korilmenyeik részletezésevel;

d) az 6sszes kapott eredmény, akar eldnyos, akar nem. Az eredeti adatokat kelld
részletességgel kell ismertetni ahhoz, hogy az eredményeket kritikusan lehessen
ertékelni a szerzo sgjat értékelésetdl flggetlendl is. Az eredményekhez illusztraci Okat
islehet fOzni;

€) az eredmények dtatisztikai elemzése, ha a vizsgdati program ezt
megkoveteli, valamint az adatok kozotti eltérések;

f) a kapott eredmények objektiv  targyaldsa; ezt koveti a
gyogyszerkészitményben  taldhatd  hatdanyagok maximdlis  maradékanyag-
hatarértékére vonatkoz6 javaslat, a marker(jelz6 érték() maradékanyag-szint és az
érintett célszovetek megadasa, vaamint az élelmezés-egészsegiigyi varakozas idore
vonatkozo javaslat, amely biztositja, hogy a kezelt alatokbdl nyert élelmiszerben nincs
jelen olyan maradékanyag, amely veszélyt jelenthet a fogyasztora;

g) a kovetkeztetéest levond szakértdi vélemény, amely a kérelem beadasa
idépontjaban a tudomany fennallo szintjét figyelembe véve részletes kritikai elemzést
szolgdltat a fent emlitett informécidkkal kapcsolatban, és pontos szakirodalmi
hivatkozésokat, valamint részletes Osszefoglalast tartalmaz a maradékanyag-
vizsgaatok eredményeirdl.

4. RESZ

Pre-klinikai ésklinikai vizsgalatok
A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez a 13. § (5) bekezdésének a) pontja
és a 17. 8-a szerint mellekelt részletes adatokat és dokumentumokat e rész
rendelkezéseinek megfelelden kell benyuijtani.
I. fejezet
Pre-klinikai kovetelmeények
A preklinikai vizsgalatok kovetelménye, hogy megdllapitsdk a készitmeény

farmakologiai hatasat és toleralhatésagat (a vele szemben fennadllé toleranciét,
tOroképesseget).



2004/66. szam MAGYARKOZLONY 6865

A.FARMAKOLOGIA
A.1l. Farmakodinamia
A farmakodinamiés vizsgéat két kiilonall6 alapelvet kovet.

Elbszor is megfelelGen korll kell irni azokat a hatdsmechanizmusokat és gyogyszer
hatasokat, amelyek miatt a készitmeényt a terapias gyakorlatban alkalmazni javasoljak.
Az eredményeket mennyisegi mutatok felhasznalasaval fejezik ki (pl. dézis-hatés
gorbék, idd-hatas gorbék stb. haszndlataval), és ha lehetséges, a hatésnak egy masik
anyag ismert hatasahoz torténd egybevetésével. Ahol egy hatbéanyagnak nagyobb
tergpias hatékonysagot tulajdonitanak, a masik anyagga szemben ki kell mutatni ezt a
kUl 6nbséget, és bizonyitani kell, hogy ez statisztikailag szignifikans.

Masodsorban a vizsgalatvezetonek atalanos farmakoldgia jellemzest kell adnia a
vizsgdlt anyagrol, kilonos tekintettel annak esetleges mellékhatasaira. Altalaban a
fobb funkcidkat kell vizsgdni.

A vizsgdatvezetbnek meg kell hatdroznia az akamazas modjanak, a
gyogyszerformanak stb. a hatését a vizsgalt anyag farmakoldgiai hatasara.

A vizsgdatnak akkor kell kilondsen alaposnak lennie, ha a javasolt dézis megkozeliti
anem kivant mellékhatast esetlegesen kivalto dozist.

A vizsgdati eljarasokat, ha azok nem standard eljarasok, olyan részletesen le kell irni,
hogy megismételhetdek legyenek, és a vizsgdlatvezetonek validaltatni kell azokat. A
vizsgdlati eredményeket vildgosan meg kell fogalmazni és — bizonyos tipusu
vizsgalatok esetében — statisztikailag szignifikans voltukat fel kell tintetni.

Hacsak nincs kelld indokokkal alatamasztva, a hatasnak az anyagismeételt adagolasa
kovetkeztében esetleges mennyisegi valtozasat is meg kell vizsgdlni.

A gyogyszer-kombinaciokat vagy farmakologiai hatasok, vagy terdpias indikéaciok
indokolhatjak. Az elsd esetben a farmakodindmias, illetve farmakokinetikai
vizsgadlatoknak kell bemutatnia azokat a kolcsbnhatasokat, amelyek az adott
kombinacié értékét bizonyitjdk klinikai felhaszndés esetén. A masodik esetben,
amikor a gyogyszer-kombinacié tudomanyos indoklasa érdekében Klinikai
vizsgalatokat végeznek, a vizsgdatoknak azt kell meghatarozniuk, hogy a
kombinacioktdl vérhatd hatas dlatokon kimutathaté-e, és legaldbb a mellékhatasok
fontossagét ellendrizni kell. Ha egy kombinacio (j hatéanyagot tartalmaz, azt
el 6zetesen széles kor( vizsgdlatoknak kell alavetni.
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A.2. Farmakokinetika

Az Uj hatbanyagokra vonatkozd aapvetd farmakokinetikai informécié ismerete
Klinikai 0sszefiiggesben atalaban hasznos.

A farmakokinetikai célkitOzéseket két 16 terlletre lehet osztani.

— leiré farmakokinetika, amely az alapvetd paraméterek értékeléséhez vezet,
pl. atestbdl valo kivalasztas, megoszlasi térfogat(ok), atlagos tartézkodasi i1dd stb.;

— ezeknek a paramétereknek a felhaszndlasa az adagolasi rendszer és a plazma-
és szOveti koncentracio, valamint a farmakoldgiai, terapids vagy toxikus hatas
Osszefliggéseinek vizsgadatdhoz.

A cédlat fajban a farmakokinetikai vizsgdlatok rendszerint ahhoz szilkkségesek, hogy
a gyogyszereket alegnagyobb hatékonysaggal és biztonsaggal alkalmazhassak. Ezek a
vizsgdatok kulondsen hasznos segitséget nyujtanak a klinikusoknak az adagolés
rendszer kialakitasahoz (alkalmazas modja, helye, adagolas, adagolasok kozott eltelt
idd, alkalmazasok szama stb.) és az adagolasi rendszereknek a popul &cio jellemzdihez
igazitasaban (pl. kor, betegség). Az ilyen vizsgdatok hatékonyabbak nagyszamu
dlaton, és atalaban tobb informaciot adnak, mint a klasszikus adag titraasi
vizsgalatok.

Az e rendelet szerint mar vizsgalt, ismert hatdanyagok U kombinécioi esetében a fix
kombinacio farmakokinetikai vizsgélatatol el lehet tekinteni, ha bizonyithatd, hogy a
hatéanyagok fix kombinacigja nem valtoztatja meg azok farmakokinetikai
tulajdonsagait.

A.2.1. Biologiai hasznosulas/biologiai egyenértéekliség

A Dbiologiai egyenérteklseg megallapitasahoz megfeleld biologiai hasznosulas
vizsgaatokat kell elvégezni:

—amikor Ujraformézott gyogyszert hasonlitanak 6ssze egy meglévovel,

—ha (j alkalmazas médot hasonlitanak ¢ssze egy megszokottal,

—al7. 8 ban emlitett esetek mindegyikében.

B. CELALLAT-TOLERANCIA

Ennek a vizsgdlatnak — amelyet minden olyan allatfajon el kell elvégezni, amelyen a
gyogyszerkészitmeényt felhaszndlasra szanjak — az a célja, hogy ataldnos és helyi
tolerancia-vizsgdatot végezzen ezen fgjokon a megfelelden toleralhatd dozis és
kellden széles biztonsagi savjanak kialakitasdhoz, valamint ajavasolt alkalmazasi méd
vagy modok esetén az intolerancia klinikai tineteinek meghatarozasdhoz, amennyiben
ilyen tlineteket a terdpias adag emelésével, illetve a kezelés idGtartamanak novel ésével
el lehet érni. A vizsgdatrol keészilt jelentésnek a lehetd legnagyobb részletességgel
kell tartalmaznia a vart farmakoldgiai hatasokat és mellékhatasokat, ez utdbbit annak
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figyelembevételével kell értékelni, hogy a felhasznalt alatok olykor igen nagy
értekdek.

A gyogyszerkészitményt be kell adni legaldbb ajavasolt alkalmazasi modon.

C. REZISZTENCIA

A rezisztens organizmusok kialakuldsaval kapcsolatos adatok nagyon szikségesek a
fertdzd betegségek vagy az alatok parazitas fertGzéseinek megeldzésére vagy
kezel ésére hasznalt gyogyszerek esetében.

Il. fejezet
Klinikai kovetelmények
1. Altalanos alapelvek

A klinikai vizsgdlatok célja az alatgyogyaszati készitménynek az ajanlott adag
alkalmazésa utan jelentkezd hatasanak bemutatdsa vagy aldtdmasztasa, a faj, kor, fajta
és ivar szerinti javallatok és ellenjavallatok, tovabba a haszndlati utasitasok és az
esetleges karos hatdsok megdllapitasa, és a rendes felhasznalasi korilmeények kozotti
artalmatlansaganak és tolerancigjanak felmérése.

Indokolt esetek kivételével a klinikai vizsgdlatokat kontrolldlatok bedllitasaval kell
végrehgjtani (ellendrzott klinikai vizsgdlat). Az eredményként kapott hatast Ossze kell
hasonlitani egy placebo készitmény hatésaval, vagy a kezeletlen kontrollal, illetve egy
engedd yezett, ismert terapias hatassal rendelkezd méasik alatgyogyaszati készitmény
hatasaval. Minden kapott eredmeényt, akér pozitiv, akér negativ, jelenteni kell.

A diagnoézis feldlitasahoz hasznalt modszert meg kell hatarozni. Az eredmenyeket
mennyiségi vagy elfogadott klinikai kritériumok felhasznadlasaval kell bemutatni.
Megfelel§ statisztikai modszereket kell alkalmazni, és haszndlatukat indokolni kell.

Az elsddlegesen hozamfokozoként alkalmazott allatgyogyaszati  készitmenyek
esetében kil onos figyelmet kell forditani:

— az dlati termék hozamara,

— az dlati termék mindségére (organoleptikus, élelmezési, higiéniai és
technol 6gial jellemzdk),

— atapanyag-hasznositadsanak hatékonysagara és az allat ndvekedésére,

— az alat dltalanos egészségi allapotéara.
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A vizsgdati eredmeényeket a gyakorlati korilmenyek kozotti kiprobaéas soran kapott
eredmeényekkel kell megerdsiteni.

Ha bizonyos terapias javallatok tekintetében a kérelmezd be tudja mutatni, hogy
képtelen aterapias hatds minden részletére kiterjedd eredmeényt benydjtani, mert:

a) azok a javallatok, amelyekre a terméket szantak, olyan ritkan fordulnak €ld,
hogy a kérelmez6tdl ésszerlen nem varhaté e, hogy minden részletére kiterjedd
eredmeényeket nyujtson be, vagy

b) a tudomany aktudlis alasa szerint minden részletére kiterjedd eredmények
benyUjtédsa nem lehetséges;

A forgalomba hozatali engedélyt csak az alabbi feltételekkel lehet megadni:
a) a szoban forgd alatgydgyaszati készitményt csak dlatorvos rendelvényre
lehet kiadni, és adott esetben csak szigoru dllatorvosi felligyelet mellett alkalmazhat6,
b) a haszndlati utasitas és minden egyéb t§ékoztatas felhivia a gyakorlo
dlatorvos figyelmét a tényre, hogy a gyogyszerkészitményre vonatkozO részletes
adatok bizonyos — meghatarozott — tekintetben még nem teljesek.

2. A Kiprobalas végrehajtasa

Minden allatorvos Kklinikai gyakorlati kiprobaast minden részletre kiterjedd Kiserleti
vizsgdlati terv szerint kell veégrehgtani, amelyet irésban, a klinikai kiprébaas
megkezdése el6tt kell rogziteni. A kisérleti allatok j6 alapotat allatorvos vizsgalatnak
kell megerdsitenie, és akisérleti vizsgéati terv 6sszeallitasakor és aklinikai kiprobéés
soran alegnagyobb mértékben figyelembe kell venni.

Kotelezd a klinikai vizsgaatok szervezését, lebonyolitasat, adatgy(jtést,
dokumentédlast és hitelesitést tartalmazd, elére meghatérozott, rendszerezett irasos
eljarasok rogzitése.

A vizsgdlatok megkezdése €lott a klinikai kiprobdlas soran felhaszndlt dlatok
megfelelden t§ékoztatott tulgdonosanak jovahagyasdt meg kell szerezni, és
dokumentalni kell. Az alattuladonost irasban kell tgékoztatni arrdl, hogy az alatok
részvétele a klinikai kiprobalasban milyen kovetkezményekkel j&r a kezelt alatokra,
az azt kovetd &rtalmatlanitésukra és a kezelt alatokbol nyert éelmiszerre
vonatkozéan. Ennek a figyelmezetésnek egy, a tulgjdonos dtal aéirt és daummal
ellatott pédanyat is csatolni kell aklinikai kiprobalas dokumentéci 6jahoz.

Ha a Kklinikai vizsgaatot vakproba nélkil végzik, az allatgyogyaszati készitmények
cimkézésére vonatkozo rendelkezéseit megfelelden akalmazni kell az dlatorvosi
Klinikai kiprobdésban felhasznalni tervezett gydgyszerek cimkézésére is. A cimkén
minden esetben jOl lathatéan és letordlhetetlendl fel kell tintetni a ,kizérdlag
dlatorvosi klinikal kiprobalasra® szoveget.
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[11. fejezet
Adatok és dokumentumok

Mint minden tudomanyos munkanak, a hatekonysagrol 6sszeallitott dokumentaci dnak
tartalmaznia kell a bevezetést a targy meghatérozésaval és a hozza csatolt hasznos
szakirodalmi dokumenté&ci 6t.

Minden pre-klinikai és klinikai dokumentécionak kellGen részletesnek kell lennie
ahhoz, hogy objektiv megitélést tegyen lehetdvé. Minden vizsgdatot és kisérletet
jelenteni kell, akér kedvezd a kérelmezore nézve, akar nem.

1. Pre-klinikai megfigyelések jegyzokonyve

Ahol |ehet, a kovetkezbkre vonatkozo eredményeket kell megadni:

a) afarmakol6gial hatast bemutat6 kisérletek;

b) a terdpias hatasért felelds farmakoldgiai hatdsmechanizmust bemutatd
vizsgalatok;

c) afdbb farmakokinetikai folyamatokat bemutato vizsgal atok.

Ha a vizsgdatok soran nem vart eredmények fordulnak eld, akkor azokat minden
részletre kiterjedden le kell irni.

Ezen kivil a pre-klinikai vizsgalatoknal az alabbi részleteket kell megadni

a) Osszefoglalas;

b) részletes kisérleti vizsgdati terv, a modszerek, miszerek és felhasznalt
anyagok ismertetésével részletesen megadva az alkalmazott fajok, éetkor, tomeg, ivar,
szam, fatédk vagy tenyészetek, dlatok azonositdsa, adagolas, alkalmazasi mdd,
Utemezés;

c) az eredmenyek statisztikai elemzése, amennyiben sziikseges;

d a kapott eredmények térgyilagos megvitatdsa, amely a termeék
artalmatlansadganak és hatékonysaganak megitél éséhez vezet.

Ezen adatok teljes vagy részleges elhagyasat meg kell magyarazni.

2.1. Klinikai megfigyelésekrdl készlilt feljegyzések

A kisérletet végzOk mindegyike az egyedi kezelések esetében egyéni adatlapon és a
csoportos kezelések esetében csoportos adatlapon koteles megadni a kovetkezd
adatokat.

A megadott adatoknak a kdvetkezd forméban kell szerepelniik:

a) afelelGs kisérletet végzo neve, cime, beosztasa, képesitése;
b) akezelésideje, helye; az allat tulgdonosanak neve, cime;
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c) a kiserleti vizsgdati terv részletei, amelyek leirjak az akamazott
modszereket, véletlenszerl eloszlast, vakprobat, az alkamazas korilmeényeinek
részleteit, az alkamazas Utemezését, adagokat, a Kisérletben szerepld allatok
azonositasét, fajat, fajtgat vagy tenyészetét korat, stlyét, ivarat, élettani alapotat;

d) a tartés, takarmanyozas korulmények, a takarmany Osszetétele és a
takarmanyban tald hato adal ékanyagok jellege, mennyisége;

€) a kortorténet (a lehetd legteljesebb), térsult betegségek eldfordulésa,
lefolyéasa;

f) diagndzis és feldlitdsnak maodja;

0) a betegség tlinetel és sllyossaga, halehet, a dontd értékl jell egzetességeknek
megfelelden;

h) aklinikai kiprobalas soran hasznalt formulécié pontos azonositasa;

i) a gyogyszerkészitmény adagoldsa, az alkalmazas maodja, az alkamazas
Utmutatd, az alkalmazas gyakorisaga, dvintézkedések az alkalmazas sorén, ha vannak
(injekci6 hatasanak tartama stb.);

j) akezelésidbtartama és az ezt kovetd megfigyelési iddszak;

k) a vizsgldat idege alatt alkamazott (a vizsgdlt készitménytdl eltérd)
gyogyszerek részletes leirasa, akar a vizsgalt készitménnyel egyidejlleg, akar azt
megel 6zoen adtak be, és eldbbi esetben a megfigyelt kol cstnhatasok;

1) a klinikai kiprébalasok eredményei (beleértve a kedvezdtlen vagy negativ
eredményeket), a klinikai megfigyelések részletes leirdsaval és az objektiv aktivitas-
vizsgdlatok eredményével (laboratoriumi analizis, éettani vizsgaatok), amelyek a
kérelem elbiralasahoz sziikségesek; le kell irni az alkal mazott technikékat, és meg kel
magyardzni az eredményekben |athat6 eltérések jelentdségét (pl. a modszerek, illetve
az egyedek kozotti eltérések vagy a gyogyhatés eltérésel); a farmakodinamias hatas
bemutatasa allatokon 6nmagaban még nem képezi a terapias hatas bizonyitekét;

m) a nem vart hatasok leirésa teljes részletességgel, akér kérosak, akar nem, és
az ennek kovetkeztében hozott intézkedések; az ok-hatas kapcsolatot ki kell vizsgalni,
ha |ehetséges,

n) az alatok teljesitményére gyakorolt hatasok (pl. tojastermelés, tejtermelés,
szaporodasi funkciok);

0) a kezelt alatbol nyert elelmiszer mindségére gyakorolt hatas, kilondsen a
hozamfokozokent felhasznalni szandékozott gyogyszerek esetében;

p) kovetkeztetések levonasa minden egyedi esetben, vagy ahol csoportos
kezelés volt, minden csoport esetében.

Az a)—) pontok kozil egy vagy tdbb adat kihagyasat meg kell indokolni.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjia megtesz minden szilkséges intézkedést,
hogy biztositsa az eredmények megadasahoz alapul szolgdld eredeti dokumentumok
megOrzését az dlatgyogyaszati készitmény engedélyének lejaratat kdvetden legal dbb
ot évig.
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2.2. Osszefoglalas és a klinikai megfigyelésekbdl levont kovetkeztetések

A klinikai megfigyeléseket minden egyes klinikai gyakorlati kiprobalas tekintetében
Ossze kell foglalni, és a kiprébdasrdl és eredményeirdl tsszefoglalot kell késziteni,
amelynek el sdsorban a kovetkezoket kell tartalmazza:

a) a kontroll alatok és az egyedileg vagy csoportosan kezelt allatok szama, faj,
fajtavagy tenyészet, éetkor ésivar szerinti bontésban;

b) a vizsgdatbdl idd elbtt kivont alatok szdma és kivonasuk okanak
magyarazata;

c) akontroll dlatokndl, hogy ezek:

—semmilyen kezelést nem kaptak,

— placebot kaptak,

—mas, ismert hatésl, engeddl yezett gyogyszerkészitményt kaptak,

—avizsgélt hatéanyagot mas készitményben vagy mas modon kaptak;

d) amegfigyelt karos hatasok gyakorisaga;

e) a hozamra gyakorolt hatas megfigyelése (pl. tojasrakas, tejtermelés,
szaporodasi funkciok, élelmiszer mindsége);

f) a kor, tartés, takarmanyozasi korilmeények vagy tartdsi cél miatt fokozott
kockazatnak kitett vizsgalt allatokkal, illetve azokkal az d&latokkal kapcsolatos
részletek, amelyek élettani vagy koéros allapota kil 6nds figyel met érdemel;

0) az eredmeények statisztikai értékelése, ha ezt avizsgadati program igenyli.

Veégul a vizsgdatvezetdonek a kisérleti bizonyitékokbdl levont kovetkeztetéseiben ki
kell fejtenie alaspontjdt a gydégyszer artamatlansdgardl a rendeltetésszeri
korilmények kozotti alkalmazasa soran, terapias hatékonysagardl és a javallatokkal,
valamint ellenjavallatokkal kapcsolatos barmely hasznos informaciordl, adagolasrol, a
kezelés atlagos idotartam&rdl és méas gyogyszerekkel, illetve takarmany-
adalékanyagokkal vald kolcsonhatasairdl éppugy, mint a kezelés aatt szikséges
ovintézkedesekrol, valamint a tuladagolés klinikai tineteirdl.

Alland6 Gsszetétel(i készitmények esetén a kisérletet végzonek kovetkeztetnie kell a
termék artalmatlansagéra és hatékonysagara ¢sszehasonlitva azzal, amikor az abban
lévd hatdanyagokat kil 6n-kilon alkal mazzak.

3. Zar 0 szakértdi jelentés

A kovetkeztetést levonod, vegsd szakertdi vélemeny az 0sszes pre-klinikai és klinikai
dokumentécio részletes kritikai elemzését kell, hogy adja a kérelem benyUjtasanak
idopontjaban, a tudomany akkori fejlettségi szintjét figyelembe véve, amikor
mellékelve kell a vizsgdlatok és kisérletek eredményeinek részletes Gsszefoglalasat,
valamint a pontos szakirodalmi hivatkozéasokat.

A dokumentacio Osszedllitasahoz ganlott iranyelv: a gyogyszerkészitményekkel
kapcsolatos szabalyozéas az Eurdpai Unidban (The rules governing medicinal products
in the European Union (European Commission, Directorate-General 111. 1998).
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3. szaml melléklet a 88/2004. (V. 15.) FVM rendelethez

Azimmunolégiai allatgyogyaszati készitményekre vonatkozo kdvetel mények

Az immunologiai allatgyogyaszati készitmenyek tekintetében, az é&latbetegségek
ellendrzésére és felszamolasara vonatkozO jogszabdlyokban  megallapitott
kovetelmények sérelme nélkil, a kovetkezd kdvetel ményeket kell alkalmazni.

1. RESZ
A dokumentaci6 6sszefoglalasa
A.ADMINISZTRATIV ADATOK

A kérelem targyat képezd immunoldgiai dlatgydgyaszati készitményt a kovetkezd
adatok azonositjdk: a készitmény neve, a hatéanyag(ok) neve(i), a gyogyszerformdga,
beadésdnak, akalmazasdnak moddja, hataserdssége, veégsd megjelenési formajanak
leirasa.

Meg kell adni akérelmezd nevét és cimét, a gyartok nevét és cimét, valamint a gyartéas
egyes szakaszaiban részt vevd gyartohelyeket (beleértve a késztermék gyartojat és a
hat6anyag(ok) gyartojat vagy gyartéit), valamint ahol szilkséges, az importdr nevét és
cimét is.

A kérelmezdnek meg kell adnia a kérelem aétamasztésara beadott dokumentacio
koteteinek szdmat és cimét, a benyujtott mellékletek szamét, a mellékelt minték
megjeldlésével. A dokumentaciot folyamatos ol dal szamozéassal kell ellatni.

Az adminisztrativ adatokhoz mellékelni kell annak a dokumentumnak a masolatét,
amely igazolja, hogy a gyarté immunolgia alatgydgyaszati keszitmeény eldallitéséra a
40. 8§ szerinti engedéllyel rendelkezik (réviden ismertetve a gyartohelyet is). Ezen
kivil fel kell sorolni azokat az organizmusokat, amelyeket a termelés helyszinén
kezelnek.

A kérelmezd benyUjtja azoknak az orszagoknak a nevét, ahol az engedélyt megadték,
az SPC példanyait a tagallamok &ltal jovahagyott formaban, valamint azoknak az
orszagoknak a listgjat, ahova a kérelmet mar beadtak.

B.A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALASA (SPC)

A kérelmezd a 18. § és az 5. szamu melléklet szerint javadatot terjeszt €ld a
készitmény jellemzdinek Osszefoglalasardl. Ezen kivil a kérelmezd benydjtja az
immunologial dlatgyodgyaszati készitmeény kiszerelési egysegének, csomagolasanak és
cimkéjének egy vagy tobb példanyét, illetve mint§jét, a haszndlati utasitassal egydit.
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C.SZAKERTOI VELEMENYEK

A 19. 8§ (2)«(4) bekezdéseal szerint szakértdi véleményt kell adni a dokumentacio
minden szempontjarol.

A szakeértbi velemeny az e rendeletnek megfelelden elvégzett vizsgdatok, illetve
gyakorlati kiprobdasok kritikai értékelését tartalmazza, és kiemeli az értékeléshez
szikséges Osszes adatot. A szakértd kifgti véleményét arrdl, hogy elegendd
biztositekot adtak-e a vizsgdlatok az érintett készitmény mindségére,
artamatlansadgara, hatékonysagara vonatkozoan. Tényszer(l dsszefoglads nem
elegendd.

A szakértdi véleményhez flzott flggel ékben Gsszesiteni kell az 6sszes fontos adatot,
lehetdség szerint tabldzatos vagy grafikus formaban is bemutatva. A szakértOi
véleménynek és az Osszefoglalasoknak pontos kereszthivatkozasokat kel
tartalmazniuk az alap dokumentacioban talahato dsszes informaciora.

Minden szakértdi véleményt a szakterlletének megfelelden joOI képzett és tapasztalt
személynek kell elkészitenie. A szakértd aladirja és keltezéssel latja el a szakeértdi
véleményt, és mellékeli sgjét tanulmanyainak, szakképzettségenek, tovabbképzéseinek
és szakmai gyakorlatanak rovid ismertetését, az ezt igazold okiratok masolatét.
Nyilatkozni kell a szakértd és a kérelmezd szakmai kapcsolatardl is.

2. RESZ

Az immunologiai allatgyoégyaszati készitmények analitikai (fizikai-kémiai,
biologiai és mikrobioldgiai) vizsgélatai

Az 0Osszes vizsgalati modszer legyen a tudomany dalésanak megfeleld szinth és
érvényesitett eljarés a dokumentacié benyujtadsanak idfpontjaban; az érvényesités
vizsgalatok eredményét mellékelni kell.

Az Osszes vizsgadlati modszert kelld részletességgel kell leirni ahhoz, hogy az illetékes
hatosagok kérésére végzett ellendrzd vizsgdlatok soran megismételhetd legyen;
minden felhasznalt specidlis késziléket és berendezést megfeleld részletesseggel le
kell irni, lehetbleg egy vézlatos rgjzot vagy abrat mellékelve. A laboratoriumi
reagensek leirasat, kémia képletét meg kell adni, szikség esetén ki kell egésziteni
elkészitésik modszerének leirdsaval is. Az Eur6pa Gyodgyszerkényvben vagy
valamelyik tagallam gyogyszerkonyvében megtaldhatd vizsgalatok esetében ezt a
leirast a sz6ban forgd gyogyszerkonyvre vonatkozo részletes utalas is hel yettesitheti.
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A.AZ OSSZETEVOK MENNYISEGI ESMINOSEGI ADATAI

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez mellékelt részletes adatokat és
dokumentumokat az alabbi kdvetelményeknek megfelelen kell benydjtani.

1. A mindségr e vonatkozo r észletes adat ok

A ,mindsegre vonatkozO részletes adatok” az immunologiai alatgyogyaszati
készitmeny valamennyi Osszetevdje esetében az aldbbiak megnevezését vagy leirasat
jelenti:

— hatéanyag(ok),

— adjuvansok Gsszetevai,

— a vivoanyag(ok) Osszetevdi, jellegiktdl és a felhaszndt mennyiségtol
fluggetlenll, beleértve a tartOsitOszereket, stabilizatorokat, emulgedoszereket, a
szinezbanyagokat, izesitdanyagokat és aromakat, markereket stb.,

— az alatokon alkalmazott gyogyszerformaban tald hatd dsszetevok.

Ezeket az adatokat ki kell egésziteni a készitmény tartdlyara vonatkozo adatokkal és
—ahol szilkséges — annak lezérasi modjaval, valamint azon eszk6zokkel, amelyekkel
egyutt az alatgyogyaszati készitményt haszndljék vagy akamazzék, és amelyek a
gyogyszerkészitmennyel egyutt kerlilnek kiszerelésre.

2. Az immunologiai allatgyogyaszati készitmenyek OsszetevOinek leirasakor
haszndland6 ,szokdsos nevezéktan” a 13. 8 (1) bekezdésének c) pontja
figyelembevételével:

— olyan anyagok esetében, amelyek szerepelnek az  EurOpai
Gyogyszerkonyvben, illetve — ha ott nem — valamelyik tagdllam nemzeti
gyogyszerkonyvében, a szoban forgd monogréfia elgjén tala hatd fécim, amely minden
ilyen anyagra kotelezd, az érintett gyogyszerkonyvre val6 utal assal,

— egyéb anyagok tekintetében az Egészségugyi Vilagszervezet (WHO) datal
javasolt nemzetkozi szabadnév, amely mellett fel Iehet tlntetni mas nem védjegyzett
nevet is, vagy ennek hidnydban a pontos tudomanyos megjeldlést. Az olyan anyagok
tekintetében, amelyek nem rendelkeznek nemzetkdzi szabadnévvel vagy pontos
tudomanyos megjeltléssel, azt kell leirni, hogyan és mibdl késziltek, adott esetben,
kiegészitve minden egyéb szilkseges informécidval,

— szinezékek tekintetében a gydgyszerkészitményekhez felhaszndlhat6
szinezékekre vonatkozo tagdlami jogszabalyok kozelitéserdl szOolo tanacsi iranyelv
(78/25/EGK iranyelv) szerinti ,, E”-szamot kell megadni.

3. Mennyisegi adatok

Az immunolégiai allatgyogyaszati  készitményekben taldhaté hatGanyagok
,mennyisegi adatainak” megadasahoz az organizmusok szamat, specifikus
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fehérjetartalmat, tomegeét, a nemzetkdzi egysegek szamét (IU) vagy a biologial
aktivitas egysegek szamat kell megadni az adagolasi egységre vagy a térfogatra
vonatkoztatva, valamint az adjuvans és a vivBanyag Osszetevdi mindegyikének
vonatkozésdban a tomegét vagy térfogatat, megfeleléen figyelembe véve a
B. szakaszban elbirt részleteket.

Halétezik meghatarozott nemzetkdzi bioldgiai aktivitasi egyseg, ezt kell hasznalni.

Ha a biologiai aktivitas egységére nincs kozzétett adat, a biologiai aktivitast olyan
modon kell kifgjezni, hogy egyértelmi informaciot adjon az Gsszetevd anyagok

aktivitasarol, példaul megadva azt az immunologiai hatést, amelyen az adag
meghatarozasanak modszere alapul.

4. Gyogyszerfejlesztés

Magyardzatot kell adni az Osszetétel, OsszetevOk és tartalyok vonatkozasaban,
gyogyszerfejlesztési tudomanyos adatokkal aldtamasztva. A gyartési tdbbletet is meg
kell adni, annak indoklasaval egylitt. Barmely tartosito rendszer hatékonysagét be kel
mutatni.

B.A KESZTERMEK GYARTASTECHNOLOGIAJANAK ISMERTETESE

A gyértastechnologidnak a forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez a 13. §
(2) bekezdésének a) pontja szerint csatolt leirdsat ugy kell megfogalmazni, hogy
Osszefoglal 6t adjon az elvégzett mlveletek jellegérdl.

Ennek érdekében legaldbb az aldbbiakat kell tartalmaznia:

— a gyartés kulonféle szakaszai (beleértve a tisztitasi eljarasokat is), hogy meg
lehessen itélni a gyartasi eljaras megismeétel hetdségét és a késztermékre tett esetleges
nemkivanatos hatasok kockazatat, mint pl. mikrobiologiai szennyezést,

— folyamatos gyartas esetében a késztermék egyes tételeinek homogenitasa és
allandd mindségeének biztositasa erdekében hozott Gsszes Ovintézkedés részletel,

— olyan anyagok emlitése, amelyeket a gyartas soran nem lehet visszanyerni,

—akeverésrészletei, afelhasznalt anyagok részletes mennyiségi ismertetésével,

— a gyatéds azon szakaszainak meghatérozésa, amelyek soran gyartaskozi
ellendrzés céljabdl mintakat vesznek.

C.A KIINDULASI ANYAGOK ELOALLITASA ESELLENORZESE
E bekezdés alkalmazasdban a ,kiindulasi anyag” az immunologiai allatgyogyaszati

készitmény eldallitasa soran haszndlt Osszes Osszetevd. A hatdanyag eldallitasara
haszndlt téptal ajokat egyetlen kiindulasi anyagnak kell tekinteni.
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Az aldbbi esetekben:

— ha egy hatéanyag nem szerepel az EurOpa Gyogyszerkonyvben vagy
valamely tagallam gyogyszerkdnyvében, vagy

— bha az EurOpa Gyogyszerkonyvben vagy valamely tagalam
gyogyszerkonyvében szerepl® hatdanyag gyartasa olyan modszerrel folyik, amelynek
eredményeként a gyogyszerkodnyvi monografiaban nem szerepl® szennyezfanyagok
maradhatnak vissza, és amely szennyezfanyag tekintetében a monografia nem
alkalmas annak megfelel® mindség-ellendrzésere,

— ha a hatéanyagot nem a kérelem beny(jtdja gyartja, akkor a kérelmezonek
kell gondoskodnia arrdl, hogy a gyartéstechnolégia részletes leirdsét, a gyartas soran
alkalmazott mindség-ellendrzés, és a gyartas  eljaras validdasanak ismertetését a
hatdanyag gyartoja kozvetlenil az AOGY TI-nek benyljtsa. Ez esetben azonban a
gyarté dadja a kérelmezdnek az Osszes olyan adatot, amely szikséges lehet ahhoz,
hogy a gyogyszerkészitményért felelGsséget vallaljon. A gyartd irasban erdsiti meg a
kérelmezo felé, hogy biztositja kil 6nbdzod gyartasi tételek azonossagat, és a kérelmezd
értesitése nélkil nem valtoztat a gyartastechnologiai folyamaton, illetve a mindsegi
kovetelményeken. Vatoztatds esetében moédositési kérelmet kell benydjtani az
AOGYTI-nek a vétoztatasok alatamasztésara, mellékelni kell a vétoztatasokat
igazol 6 dokumentumokat és részletes adatokat.

A 13. 8 (4) bekezdésének, (5) bekezdésének a) pontja, valamint a 17. §-a szerint a
forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez csatolt részletes adatoknak és
dokumentumoknak tartalmaznia kell az Osszes felhasznalt Gsszetevd mindség-
ellendrzésével kapcsolatos vizsgdlatok eredményét, és azokat a kovetkezd
rendel kezéseknek megfelelGen kell beadni.

1. A gyogyszer konyvben szerepld kiindulasi anyagok

Az Europai Gyogyszerkonyv monogréfiai alkalmazandok az abban szerepld 6sszes
anyagra.

A Magyarorszégon gyartott termekek esetében a Magyar Gyogyszerkonyv koévetendd.

Az Eurdpai Gyogyszerkonyv vagy a tagallami gyogyszerkonyvek kévetelményeinek
megfeleld Osszetevoket gy kell tekinteni, mint amelyek megfelelnek a 11. §
(4) bekezdésének. Ebben az esetben az andlitikai modszer leirdsdt az érintett
gyogyszerkonyvre vonatkozo részletes hivatkozas is hel yettesitheti.

Olyan esetekben, ahol az anyag sem az Eurépal Gyogyszerkényvben, sem a vonatkozo
nemzeti gyogyszerkonyvben nem szerepel, elfogadhatdé egy harmadik orszag
gyogyszerkonyvi monogréfigara torténd hivatkozas, ilyenkor a kérelmezd a
monogréafia egy példanyat adja be, amelyet szilkség esetén forditas kisér, amelyért a
kérelmezo felelBs.
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A szinezékeknek minden esetben meg kell felelnitk a 78/25/EGK iranyelv
kovetel ményei nek.

A kiindulasi anyagok minden tételén elveégzett rutinvizsgalatoknak meg kell egyeznitik
a forgadomba hozatali engedély iranti kérelemben feltintetettel. Ha a
gyogyszerkdnyvben nem szerepld vizsgalatokat haszndlnak, bizonyitani kell, hogy a
kiindulasi anyagok megfelelnek a gyogyszerkonyv mindsegi kbvetel meényeinek.

Ha az AOGYTI ugy itéi meg, hogy az EurOpai Gyogyszerkonyv vagy a tagallami
gyogyszerkonyvek monografidiban szerepld leirds nem elegendd az anyag
mindségének biztositésdhoz, a forgalomba hozatali engedély jogosultjatol ennél
részletesebb leirast kérhet.

Az AOGY Tl ez esetben tajékoztatja az érintett gyogyszerkonyvért felelds hatosagokat.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja ellatja a gyogyszerkonyvi hatosadgot a
vélelmezett hidnyossdgok részletes ismertetésevel és az akamazott kiegészitd
leirasokkal .

Olyan esetekben, ahol a kiindulasi anyag sem az Europai Gyogyszerkonyvben, sem a
tagdllamok gyogyszerkonyveiben nem szerepel, elfogadhatdé egy harmadik orszag
gyogyszerkonyvi monogréfigianak valo megfelelés;, ekkor a kérelmezbnek be kell
nyUjtania a monografia masolatat, a monografidban szerepld vizsgdlati modszerek
validalasat, ha ez szilkkséges, valamint a monogréfia forditasat. A hatGanyagok
esetében bizonyitani kell, hogy a monografia alkalmas a gyartas soran biztositani a
hat6anyagok mindségenek ellendrzéesét.

2. A gyogyszer konyvben nem szerepld kiindulasi anyagok
2.1. Biologiai eredetl kiindulasi anyagok
A leirast monogréfia formgaban kell elkésziteni.

Ha lehetseges, a vakcinagyartds a torzstenyésztés rendszeren és |étrehozott
sgjtbankokon alapul. A szérumot tartalmazé immunolégiai  alatgyogyaszati
készitmeények el6dllitasahoz atermeld dlatok eredetét, valamint altalanos egészségi és
immunologiai alapotat meg kell adni; a gyartéshoz az ilyen forrésbol szarmazo,
megfeleldnek mindsitett szérumot kell hasznéni.

A kiinduldsi anyagok eredetét és torténetét le kell irni, és dokumentalni kell.
Genetikailag modositott kiindulasi anyagok esetén idetartoznak olyan részletes
informéaciok, mint a kiinduld sejtek vagy torzsek ismertetése, az expresszios vektor
felépitése (neve, eredete, a replikon funkcidja, promoter fokozé-, és egyéb szabalyozo
elemek), a ténylegesen beillesztett DNS- vagy RNS-szekvencia ellendrzése, a sejtekbe
juttatott plazmid vektorok oligonukleotid szekvenciga, az egylittes atvitelhez hasznalt
plazmidok, a hozzaadott vagy torolt gének, a végleges szerkezet biologiai jellemzdi, az
expresszalt gének, masolatok szama és genetikai stabilités.
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Az oltécsira-anyagokat, beleértve a sejtbankokat és antiszérum készitésere hasznalt
nyers szérumot is, azonossag vizsgdatnak kell aavetni, és esetleges kérokozok
jelenlétéreis meg kell vizsgdlni.

A hasznalt biolégiai eredetll anyagokrol a gyartasi folyamatok soran minden
szakaszban informéciét kell szolgdltatni. Ezek az informaciok tartalmazzak:

— az anyag forrasanak részleteit,

— a feldolgozas, tisztitds, inaktivlas részleteit, ezen folyamatok
ervenyesitésenek és a gyartaskozi ellendrzéseknek arészletes adataival,

—aszennyezettségi vizsgalatok részleteit az anyag minden tételéndl.
Amennyiben esetleges korokozo jelenlétét észlelték, vagy annak gyantja merdl fel, a
megfelel® anyagot el kell tavolitani, vagy — kivételes korilmenyek esetén — csak akkor
szabad felhasznalni, ha tovébbi felhasznaldsa sorén bizonyithatd, hogy az esetleges
korokozét sikerllt eltavolitani, illetve inaktivalni; az ilyen esetleges kérokozok
eltavolitasat vagy inaktivalaséat be kell mutatni.

Sejtbankok alkalmazésakor igazolni kell, hogy a segjtek jellemzd tulajdonsdgai a
termel ésre hasznalt legmagasabb szintre torténd passzal asig vatozatlanok maradnak.

EI6 attenudlt vakcindknd igazolni kell az oltocsira torzstétel attenudl as
tulajdonsagainak stabilitésat.

Szilkseg esetén mintakat kell szolgdltatni a bioldgiai kiindulasi anyagokbdl vagy a
vizsgdlatok soran felhasznalt reagensekbdl, hogy az illetékes hatdsagok elvégezhessek
az ellendrzo vizsgalatokat.

2.2. Nem biolégiai eredet( kiindulas anyagok

A leirast monogréfiaformgjaban kell elkésziteni a kbvetkezd pontokba szedve:

— a kiindulas anyag neve, az A. szakasz 2. pontja kovetelményeinek
megfelel&en, kiegészitve a kereskedelmi vagy tudomanyos szinonimakkal,

—akiindulasi anyag meghatérozasa, az Europai Gyogyszerkonyvben megadott
leirashoz hasonl 6 formaban,

—akiindulédsi anyag szerepe,

— az azonositas modszerei,

— atisztasagi vizsgalatokat az elorelathatd szennyezOdések teljes Gsszessegére
kell leirni, kilondsen azokra, amelyeknek karos hatasaik lehetnek, és szilkkseg esetén
amelyek — tekintettel azon anyagok kombinacidjara, amelyre a kérelem vonatkozik —
karosan érinthetik az allatgyogyaszati készitmény stabilitésdt vagy torzithatjak az
analitikai eredmeényeket. Roviden le kell irni a kiindulasi anyag egyes tételeinek
tisztasaga érdekében végzett ellendrzd vizsgal atokat,

— barmely kilonleges dvintézkedés, amelyre a kiinduladsi anyag térolésa alatt
lehet szllkseg, és ha sziikséges, ataroléas idejét meg kell adni.
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D. AZ ALLATOK SZIVACSOS AGYVELOBANTALMAI ATVITELENEK
MEGELOZESERE VONATKOZO KULONLEGESINTEZK EDESEK

A kérelmezonek be kell mutatnia, hogy az dallatgyogyaszati készitmenyt a
gyogyszerkészitmeények szabdlyozasanak €elOirasai az Europai  Kozdsségben,
7. kotetében foglalta bizottsagi iranymutatas szerint gyartotta, mely kiterjed az allatok
szivacsos agyveldbantalmai  korokozoinak allatgyogyaszati  készitményekkel vald
atviteli kockézata csokkentéesére.

E.GYARTASKOZI ELLENORZO VIZSGALATOK

1. A 13. 8§ (4) bekezdésének, (5) bekezdésének a) pontja, valamint 17. §-a
szerint aforgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez csatolt részletes adatoknak és
dokumentumoknak tartalmazniuk kell a koztes termékeken a gyartastechnoldgiai
folyamat és a késztermék jellemzOinek kovetkezetessege biztositasa érdekében
elvégzett ellendrzési vizsgaatokat is.

2. Inaktivalt vagy detoxikalt vakcindknd az inaktivaés, illetve detoxikaas
sikerét minden akalommal, kozvetlenil az inaktivalas vagy detoxikdas utan
ellendrizni kell.

F.A KESZTERMEKEN VEGZETT ELLENORZO VIZSGALATOK

A 13. 8 (4) bekezdesének, (5) bekezdésének a) pontja, valamint 12. 8-a szerint a
forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez csatolt részletes adatoknak és
dokumentumoknak tartalmazniuk kell a készterméken végzett ellendrzd vizsgaatokra
vonatkozé adatokat. Ha megfelel® monografidk |éteznek, amennyiben az Eurdpai
Gyogyszerkonyvben, vagy ennek hianydban valamely tagdlam nemzeti
gyogyszerkonyvében taldhatdé monografidkban nem szerepld vizsgalati eljarasokat és
hatarértéket alkalmaznak, bizonyitani kell, hogy a késztermék — ha ezeknek a
monografidknak megfelel6en vizsgadlnak — megfelelne az adott gydgyszerkonyvben az
adott gyogyszerformara meghatérozott kovetelmeényeknek. A forgalomba hozatali
engedély iranti kérelemben fel kell sorolni azokat a vizsgalatokat, amelyeket a
késztermék minden tételének reprezentativ mintgan elvégeznek. Meg kell adni
azoknak a vizsgalatoknak a gyakorisagat, amelyeket nem minden tételen végeznek €.
Fel kell tintetni akibocsétasi értékeket.

1. A késztermék altalanos jellemzdi
A készterméken elvégzett vizsgdlatok kézé mindig be kell iktatni egyes, a termék

dtaénos tulgidonsdgaira iranyuld0 vizsgdatokat, akkor is, ha ezeket a
gyéartastechnologiai folyamat kdzben mar elvégeztek.
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Ezek a vizsgalatok megfelel® esetben az étlagos témeg és az ettdl vald legnagyobb
eltérés ellendrzésébdl, mechanikali, fizikai, kémiai vagy mikrobiolégiai vizsga atokbdl,
és fizikai jellemzOk, mint sOrQség, pH, refrakciés index sth. vizsgdlatdbdl alnak. A
kérelmezonek minden egyes esetben minden ilyen jellemzére meg kell adnia a
specifikaciot, valamint a konfidenciaszinteket.

2. A hatéanyagok azonositasa és kimutatasa

A késztermék elemzésére hasznalt vizsgalati modszert minden vizsgdlat esetén kellGen
részletesen kell leirni, hogy kdnnyen meg Iehessen ismételni.

Az aktiv hatdéanyagok biologia aktivitasi vizsgalatat a gyartasi tétel egy reprezentativ
mintgjan vagy néhany egyedileg analizalt adag egysegen kell elvégezni.

Sziikseg esetén azonositasra szolgal o fajlagos vizsgalatot is kell végezni.

Bizonyos kivételes esetekben, amikor az aktiv hatdanyagok nagyon nagy szamban
vagy kis mennyiségben vannak jelen, nehezen kivitelezhetd bonyolult kimutatasi
modszerekre lenne szilkség minden egyes gyartasi tételnél, a késztermék egy vagy
tobb hatéanyaganak a kimutatasat ki lehet hagyni, azzal akifejezett feltétellel, hogy az
ilyen probékat a gyartasi folyamat kdzbensd — minél késdbbi — szakaszaiban végzik el.
Ez az eltérés nem terjeszthetd ki az érintett anyagok jellemzésére. Ezt az egyszerlsitett
technikdt mennyiségi értékeléss médszer egésziti ki, amely az illetékes hat0sag
szaméra lehetbveé teszi annak megitéléset, hogy az immunologiai gyogyszerkészitmeény
aforgalomba hozatal utan is megfelel-e az dsszetétel ének.

3. Adjuvansok azonositasa és kimutatasa

Amennyiben vannak rendelkezésre all0 vizsgdati modszerek, a késztermekben

,,,,,

4. A vivoanyagok Osszetevdinek azonositasa és kimutatasa

Amennyiben szikséges, a vivdanyagokat legaldbb azonositdsi vizsgaatnak kell
alévetni.

A szinezeékek azonositasara javasolt vizsgalati eljarasnak |Iehetbve kell tennie annak

igazol&sét, hogy az anyag engedélyezett a 78/25/EGK iranyelv alapjan.

Alsd és felsd hatarérték vizsgllata kotelezd a tartésitoszerek esetében, és felsd
hatarérték vizsgalata minden mas olyan vivOanyag-0sszetevore, amely alkalmas
mellékhatas kivaltasara.
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5. Artalmatlansagi vizsgélatok

Az e melléklet 3. részének megfelelden beadott vizsgdlati eredményeken kivil be kell
adni az artalmatlansagi vizsgdlatok adatait is. Ezek |ehetdseg szerint a legérzékenyebb
céldlat faok legalabb egyikéen elvégzett tlladagolasi vizsgdlatok legyenek, amelyeket
alegnagyobb kockazati tényez6t jelentd alkalmazasi mddon hajtanak végre.

6. Sterilitasi éstisztasagi vizsgalatok

Megfelel® vizsgaatokat kell végezni az immunolégiai dlatgydgyaszati készitmény
jellegétdl, valamint a gyartds modjatol és kortlményeitdl fliggben az esetleges
korokozokkal vagy egyéb anyagokkal valo szennyezettseg hianyanak bizonyitaséra.

7. Inaktivélas
Megfeleld esetben atermek inaktivalt dlapotét a végleges tartadlyban is igazolni kell.
8. Maradék nedvesség

A liofilizalt termékek minden tételénd meg kel vizsgdni a maradék
nedvességtartal mat.

9. A tételek dllandosaga

Annak biztositasara, hogy a termék hatékonysaga minden egyes tétel esetében
megegyezzen, valamint a specifikacoknak valé megfelelés bizonyitasara, in vivo vagy
in vitro modszereken alapulé hatdérték-vizsgalatot — lehetBség szerint
referenciaanyagokkal — kell végezni az dmlesztett készterméken vagy annak tételein,
megfelel® konfidenciaszintekkel; a hatoérték-vizsgdatok kiveételes esetben kdzbensd
szakaszban — a gyartasi folyamat minél késdbbi szakaszaban — is elvégezhetok.

G. STABILITASI VIZSGALATOK

A forgalomba hozatali engedély irénti kérelemhez a 13. § (2) bekezdésének c) pontja
és (4) bekezdése szerint mellékelt részletes adatokat €és dokumentumokat a kdvetkezd
kovetel ményeknek megfelelden kell benyujtani:

Leirast kell adni azokrdl a vizsgdlatokrdl, amelyekkel a kérelmezd a javasolt
vizsgdlatoknak kell lennitk; aleirt termelési folyamat szerinti megfeleld szamu tételen
kell azokat végrehgjtani, a végleges tartédlyokban tarolt terméken; ezek a vizsgaatok
biologia ésfizikai-kémia stabilitasi vizsgalatokat foglalnak magukban.
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A kovetkeztetések tartalmazzak az elemzések eredményeét, és indokoljak a javasolt
eltarthat6sagi idot az gjanlott tarolasi korilmények mellett.

Takarmannyal beadott terméknél sziikség szerint meg kell adni a termék eltarthat0sagi
idgjére vonatkozo informéciot a bekeverés kilonbozd fazisaiban, ha a javasolt
utasitésnak megfelelden keverik be.

Ha a késztermeket felhaszndés eldtt fel kell oldani, az ajanldsnak megfelelden
feloldott termékre javasolt eltarthatdsagi idot is meg kell adni. A feloldott termek
javasolt felhasznélhatOségi idejét adatokkal kell alatdmasztani.

3.RESZ
Artalmatlansagi vizsgalatok
A.BEVEZETES

1. Az artalmatlansagi vizsgdlatok az immunolégiai alatgyogyaszati készitmény altal
képviselt esetleges kockéazatot mérik fel, amely a termék, javasolt korilmények
mellett, alatokon torténd akalmazésa esetén eldfordulhat; ezeket az esetleges
eldnyokkel tsszehasonlitvakell értékelni.

Ha az immunoldgiai dlatgydgyaszati készitmény éd organizmusokat tartalmaz,
kilondsen, amelyeket a vakcinazott alatok Urithetnek, a nem vakcinazott élatokra
vagy barmely mas, esetleg fertdzésnek kitett fajra vonatkozo esetleges kockazatokat is
vizsgalni kell.

2. A 13. 8 (5) bekezdésének a) pontja, valamint 17. 8-a szerint a forgalomba hozatali
engeddly iranti kérelemhez csatolt részletes adatokat és dokumentumokat a B. szakasz
kovetel ményeinek megfelel6en kell benydjtani.

3. A vizsgédlatokat a helyes laboratoriumi gyakorlat alkalmazasardl és ellendrzeserdl
sz6l6 EUM-FVM egyiittes rendeletben megallapitott rendelkezéseknek megfelelGen
kell elvégezni.

B. ALTALANOSKOVETELMENYEK

1. Az artalmatlansagi vizsgalatokat a céldlat fajokon kell elvégezni.

2. Az dkalmazott adag a terméknek azon mennyisége, amelyet haszndlatra
génlanak, és amely a benyujtott kérelemben emlitett legnagyobb titert vagy
hatoérteket tartal mazza.
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3. Az artalmatlansagi vizsgalatokhoz haszndlt mintdt a forgalomba hozatali
engeddly iranti kérelemben leirt gyartds folyamat szerint készilt tételbdl vagy
tételekbdl kell venni.

C.LABORATORIUMI KiSERLETEK
1. Egy adag alkalmazasanak artalmatlansaga

Az immunologiai alatgydgyaszati készitményt az gjanlott adagban és minden ganlott
alkalmazés modon be kell adni, minden olyan allatfajnak és kategorianak, amelynek
szantédk, beleértve a legfiatalabb dlatokat is. Az dlatokat meg kell figyelni, és a helyi
és szisztémés reakcidkra kell vizsgdni. Ahol értelmezhetd, ezek a vizsgalatok az
injekcio beadasi helyének részletes koérbonctani makroszkopos és mikroszkopos
vizsgdlatat is kell, hogy tartalmazzak. Egyéb objektiv jeleket is fel kell jegyezni, mint
arektélis hdmersekletet vagy ateljesitmény merését.

Az dlatokat egészen addig kell megfigyelni és megvizsgalni, amig tovabbi reakcio
mar nem varhato, de a megfigyelési és vizsgalati idoszaknak az alkalmazast kovetben
minden alkalommal legaldbb 14 napig kell tartania.

2. Egyszeri tuladagolas alkalmazasanak artalmatlansaga

A cédlat fg legérzékenyebb kategéridan az dsszes alkalmazasi médon alkal mazni
kell az immunologiai dlatgydgyaszati készitmeény egyszeri tuladagolasat. Az alatokat
meg kell figyelni, és helyi és szisztémas reakciodkra vizsgani. Egyéb objektiv jeleket is
fel kell jegyezni, mint arektalis hdmérsekletet vagy a teljesitmény méreset.

Az alatok megfigyelési és vizsgdlati idoszakanak az alkalmazast kovetden legaldbb
14 napig kell tartania.

3. Egy adag ismételt alkalmazasanak artalmatlansaga

Egy adag ismételt alkalmazasara lehet szilkkseg az ilyen alkalmazas mellékhatasainak
feltrasahoz. Ezeket a vizsgdatokat a célalat fa legérzékenyebb kategoridin az
gjanlott alkalmazasi modokon kell alkalmazni.

Az dlatokat a legutolsd alkalmazast kovetben legaldbb 14 napon keresztil kell
megfigyelni, és helyi és szisztémas reakciokra vizsgalni. Egyéb objektiv jeleket is fel
kell jegyezni, mint arektalis hdmeérsekletet vagy ateljesitmény merését.

4. A reprodukciosteljesitmeény vizsgalata

A reprodukcios teljesitmény vizsgdlatat akkor kell mérlegelni, ha az adatok arra
utalnak, hogy a kiindulasi anyag, amelybdl a terméket eldallitottak, potencidlisan
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veszélyes lehet. Vizsgani kell a himek és vemhes, illetve nem vemhes ndstények
reprodukcios teljesitmeényét, az ganlott adag minden javasolt alkalmazasi modon
tortént beadasa utén. Ezen kivil vizsgalni kell az utédokra gyakorolt karos hatast, és a
teratogeén, valamint vetélést indukal ¢ hatast is.

Ezek a vizsgaatok az (1) bekezdésben ismertetett artalmatlansagi vizsgalatok részét
képezhetik.

5. Azimmunolégiai funkciok vizsgalata

Ha az immunologiai alatgyogyaszati készitmény kérosan hathat a vakcinézott alat
vagy utodjainak immunvéaszéra, az immunologiai funkciok megfeleld vizsgdlatét el
kell végezni.

6. E18 kérokozokat tartalmazé vakcindkra vonatkozé kiilénleges kdvetelmények
6.1. A vakcinatorzsterjedése

Az ilyen atterjedést legnagyobb valoszinGseggel Iehetbvé tévd javasolt akalmazasi
mod segitségével meg kell vizsgdlni a vakcinatdrzs atterjedését a vakcinazott
cédlatokrdl a nem vakcinazott célalatokra. Ezen kivil szilkséges lehet az olyan, nem
celdllat fajokravalo atterjedés vizsgdlatais, amelyek az él6 vakcinattrzsre fogekonyak
lehetnek.

6.2. A vakcinator zs sz6r 6dasa a vakcinazott allatban

Az dlatok bésardt, vizeletét, tejét, tojasit, orr-, szgj- és egyéb valadékait meg kell
vizsgani az akalmazott organizmusok jelenlétére. Ezen tul vizsgani lehet a
vakcinatorzs testen bellli szorodasat, kilonos tekintettel azokra a szervekre, ahol a
feltételek kedveznek a vakcinatorzs szaporodéséhoz. Elelmiszertermeld éllatoknal
honos zoondzisok elleni @0 koérokozokat tartalmazo vakcindk esetében ezeket a
vizsgalatokat kotelezd elvégezni.

6.3. Attenudlt vakcinaknal a virulencia visszatér ése

A virulencia visszatérését az oltocsira-torzstétel és a késztermek kozatti, a legkeveshé
attenudlt passzazsbol szarmazO anyaggal kell vizsgani. Az elsd vakcindast a
virulensse vaast leginkdbb elfsegitd gjanlott alkalmazasi médot kell felhasznalni.
Legaldbb 0t sorozatos passzézst kell végezni a céldlat fajokon. Ha ez technikailag
nem lehetseges az organizmus nem megfelel® szaporodasa miatt, akkor a lehetd
legtobb étoltast kell elvégezni a célallat fajban. Szikség esetén két in vivo passzalas
kdzé in vitro szaporitasi fazist is be lehet iktatni. A passzézst a virulencia visszatérését
legnagyobb val6szinlseéggel |ehetbveé tevd alkalmazasi modon kell végezni.
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6.4. A vakcinator zs biol6giai tulajdonsagai

Még tovébbi vizsgdlatokra lehet szilkség a vakcinatorzs belsd biologiai tulgjdonsa
gainak alehetd legpontosabb meghatarozasa érdekében (pl. neurotropizmus).

6.5. A torzsek rekombinéacioja vagy genetikai atrendezodése

A vad torzsekkel vagy egyéb torzsekkel végbemend rekombinacid vagy genetikai
atrendezddes lehetbsegeit is targyalni kell.

7. Maradékanyagok vizsgalata

Immunologiai alatgyogyaszati készitmények esetében rendszerint nincs szikseg
maradékanyagok vizsgalataraa Ha azonban az immunoldgiai alatgyogyaszati
készitmeény gyartasdhoz adjuvansokat, illetve tartositdszereket haszndlnak, meg kell
vizsgani annak |ehetdsegét, hogy ezek nem maradhatnak-e benne az éelmiszerekben.
Szilkseg esetén az ilyen maradékanyagok hatasait meg kell vizsgani. Ezen kivdl
zoonozisok elleni €6 korokozokat tartalmazo vakcindk esetében a 6.2. bekezdésben
elGirt vizsgaatokon kivil, az injekcid helyén is szilkséges lehet a maradékanyagok
meghatarozasa.

Javadatot kell tenni élelmezés-egészséguigyi varakozas idore, és annak helyességét az
elvégzett maradékanyag vizsgélatokra alapozva kell megallapitani.

8. Inter akciok

Fel kell thntetni az egyéb termékekkel ismert dsszes kolcsonhatést is.

D. GYAKORLATI KIPROBALAS

Indokolt esetek kivételével a laboratoriumi vizsgalatok eredményeit a gyakorlati
kiprébalas adataival kell alatamasztani.

E.KORNYEZETI TOXICITAS

Az dlatgyogyaszati keszitmeények kornyezeti toxicitas vizsgaatanak célja azoknak az
esetlegesen kéros hatadsoknak a felmérése, amelyeket a készitmény hasznalata okozhat
a kornyezetben, valamint azoknak az elbvigyazatossagi intézkedéseknek a
meghatarozasa, amelyekre az ilyen jellegl kockazatok csokkentése érdekében sziikség
lehet.

A Kkornyezeti toxicitas felmérése kotelezd minden olyan immunoldgiai
allatgyogyaszati készitmeényre vonatkozo6 forgalomba hozatali engedély iranti kérelem
esetén, amelyet nem a 13. 8 (5) bekezdésének a) pontja és 17. 8-a szerint adtak be.
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Ezt afelmérest rendszerint két szakaszban kell végezni.

A felmérés elsd szakaszat mindig €l kell végezni: a kisérletet végzonek fel kell mérni,
hogy a termék, annak hatbéanyagai vagy metabolitjai milyen mértekben terhelik a
kornyezetet, figyelembe véve:

— a céldlat faokat, illetve a felhaszndlas javasolt moédja (példaul
allomanykezelés vagy alatok egyedi kezelése),

— az dkamazas moédjét, kulondsen annak valoszinlségét, hogy a készitmeény
kozvetlentl akornyezetbe kerdl

— a készitménynek, hatdanyaganak vagy bomlastermékeinek a kezelt allatok
dltal a kornyezetbe torténd lehetséges kivalasztasat, és az igy kivaasztott anyagok
perzisztenciajat,

—afd nem hasznalt készitmények és maradékaik artal matlanitasat.

Ha az elsd szakasz vizsgdlatal azt jelzik, hogy a termék a kornyezetbe kertlhet, a
kérelmezonek a méasodik szakasz vizsgdlatait is € kell végeznie, és értékelnie kell a
termék lehetséges kornyezeti toxicitésat. E célbdl a mésodik szakaszban a termeék
kornyezetbe keriilésének meértékeét és hosszat, valamint az e rendelet altal megkovetelt
egyéb vizsgdlatok és kiprobaasok lefolytatéasa soran a vegyulet fizikai/kémiai,
farmakologiai, illetve toxikolégiai tulgjdonsagairdl nyert rendelkezésre alo
informaciot kell tanulmanyoznia. Szikség esetén a termék (talg, viz, levegd, vizi
rendszerek, nem célszervezetek stb.) hatasaval kapcsolatos tovabbi vizsgéatokat is el
kell végezni.

Ezeket atovabbi vizsgdatokat a 67/548/EGK iranyelv V. mellékletében meghatarozott
vizsgdlati tervekben foglaltaknak megfeleléen kell elvégezni, vagy ahol ezek a
vizsgdlati tervek nem fedik pontosan valamelyik végpontot, ott egy mask, az
immunolbgiai  allatgydgyaszati  készitményre, illetve annak hatbéanyagéra, illetve
kivalasztott bomlastermékére vonatkozo vizsgdlati tervnek megfelelden kell eljarni. A
vizsgdlatok szdma és tipusa, valamint éertékelésenek kritériuma a kérelem beadasa
iddpontjdban a tudomanyos ismeretek szintjének fliggvénye.

4, RESZ
Hatékonysagi vizsgalatok
A.BEVEZETES
1. Az ezen részben ismertetett vizsgdlatok célja az immunologiai
dllatgyogyaszati  készitmény hatékonysaganak kimutatdsa és megerdsitése.
A kérelmezd dltal kozolt és a termék tulgdonségaira, hatasaira és hasznaatara

vonatkozd éllitasokat a forgalomba hozatali engedély iranti kérelemben szerepld
meghatérozott kisérletek eredmeényeinek teljes mértékben ala kell tamasztaniuk.
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2. A 13. 8 (6) bekezdésének a) pontja és 17. §-a szerint a forgalomba hozatali
engeddly iranti kérelemhez csatolt részletes adatoknak és dokumentumoknak a
benyUjtasat az aldbbi rendelkezéseknek megfelelGen kell elvegezni.

3. Minden dlatorvos Kklinikai gyakorlati kiprobaast minden részletre kiterjedd
Kisérleti vizsgdlati terv szerint kell végrehajtani, amelyet irasban, a klinikai kiprobalas
megkezdése elbtt kell rogziteni. A kisérleti allatok jé alapotét dlatorvosi vizsgal atnak
kell megerdsitenie, és akisérleti vizsgéati terv 6sszeallitasakor és aklinikai kiprobédés
soran alegnagyobb mértékben figyelembe kell venni.

Kotelez a Kklinikai vizsgaatok szervezését, lebonyolitasat, adatgydjtést,
dokumentadlast és hitelesitést tartalmazd, elére meghatérozott, rendszerezett irasos
eljérésok rogzitése.

4. A vizsgalatok megkezdése el6tt a klinikai kiprobalas soran felhasznalt alatok
megfelelfen t§ékoztatott tulgdonosanak jovahagydsat meg kel szerezni, és
dokumentalni kell. Az adlattulajdonost irdsban kell taékoztatni arrél, hogy az alatok
részvétele a klinikai kiprobaasban milyen kdvetkezményekkel jar a kezelt dlatokra,
az azt kovetd artamatlanitdsukra és a kezelt alatokbdl nyert éelmiszerre
vonatkozdan. Ennek a figyelmezetésnek egy, a tulgjdonos dtal adirt és datummal
ellatott pédanyat is csatolni kell aklinikai kiprobalas dokumentéci 6jahoz.

5. Ha a Kklinikai vizsgdatot vakpréba nékul vegzik, az allatgyogyaszati
készitmények cimkézésérdl szOolo rendelkezéseit megfelelden alkalmazni kell az
allatorvos klinikai kiprobalasbhan felhasznalni szandékozott gydgyszerek cimkézésére
is. A cimkén minden esetben jOl lathatoan és letordlhetetlendl fel kell tlntetni
»Kizarolag dlatorvosi klinikai kiprobalasra’ szbveget.

B. ALTALANOSKOVETELMENYEK

1. A vakcinatdrzs megval asztasat jarvanyugyi adatokkal kell igazolni.

2. A laboratoriumi korulmények kozott végzett hatékonysagi kiprobal asoknak
ellendrzott, kezeletlen kontroll-allatokat is tartalmazo vizsga atoknak kell lenniUik.
Ezeket a vizsgaatokat rendszerint gyakorlati, kezeletlen kontroll-alatokat is
tartalmazd kiprobal asnak kell aldtdmasztania.

Az Osszes vizsgalatot kellden részletesen kell leirni ahhoz, hogy az illetékes hatdsagok
kérésére ellendrzott kiprobalasban meg lehessen ismételni. A Kisérletet végzonek
igazolnia kell az alkalmazott technikak érvényességét. Az dsszes eredményt a lehetd
legpontosabban kell bemutatni.

Minden eredményt jelenteni kell, akar kedvezd, akar nem.

3. Az immunologiai alatgyogyaszati készitmény hatékonysagat minden
alkalmazds mddon és a javasolt program szerint minden vakcinalasra gjanlott fgj
minden kategorigjan igazolni kell. A passzivan szerzett és anyai eredet( ellenanyagok
szerepét a vakcina hatékonysagdban szintén megfelelfen értékelni kell. A védettség
kialakulasara és hosszara vonatkozd minden allitast kisérleti eredményekkel kel
al&amasztani.

4. A multivalens és kombindlt immunologiai alatgydgyaszati készitmények
minden komponensének hatékonysagét igazolni kell. Ha a terméket kombinécidban
vagy valamely masik dlatgyogyaszati készitménnyel egyidejl akamazésra ajanljak,
igazolni kell, hogy azok Osszeegyeztethetbek.
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5. Ha atermék a kérelmez0 altal gjanlott vakcinalasi program részét képezi, a
termék elsddleges vagy booster hatasét, illetve a program egészenek hatékonysagara
gyakorolt hatasét igazolni kell.

6. Az alkalmazott adag a terméknek az a mennyisége, amelyet haszndatra
ganlanak, és amely a benyuijtott kérelemben emlitett legkisebb titert vagy hatoértéket
tartalmazza.

7. A hatékonysagi vizsgaatokhoz haszndt mintat a forgalomba hozatali
engeddly iranti kérelemben leirt gyartds folyamat szerint készllt tételbdl vagy
tételekbdl kell venni.

8. Az alatokon diagnosztikai céllal alkalmazott immunoldgiai allatgydgyaszati
készitmenyek esetében a kérelmezbnek meg kell hataroznia, hogy a termékre adott
reakciokat hogyan kell értelmezni.

C.LABORATORIUMI KISERLETEK

1. EIméletileg a hatékonysagot a céldllaton, az immunoldgiai alatgydgyaszati
készitménynek ol ellendrzétt laboratériumi  korilmények kozott, az g anlott
felhaszndlasi feltételek mellett torténd alkalmazésa utani felllfertdzéssel mutatjék be.
Amennyire lehet, a felllfertdzés korilményeinek a természetes fertdzés kortlményeit
kell utdnozniuk, példaul a felllfert6zd organizmus mennyisége és beadasi modja
tekintetében.

2. Ha lehet, meg kel hatarozni, és dokumentani kell azokat az
immunmechanizmusokat (sejtesshumoralis, helyi/altalanos, immunglobulin-osztalyok),
amelyek a céldlatokban az immunologiai allatgyogyaszati készitménynek az g anlott
felhaszndasi feltételek mellett torténd alkal mazésa utan kel etkeztek.

D. GYAKORLATI KIPROBALAS
1. Indokolt esetek kivételével a laboratériumi kisérletek eredményeit a
gyakorlati korilmenyek kozott végzett vizsgalatok adataival kell aldtamasztani.
2. Haalaboratoriumi vizsgalatok nem igazoljak kelldképpen a hatékonysagot, a
gyakorlati kiprobalas eredménye 6nmagaban is elfogadhato.
5.RESZ

Részletes adatok és dokumentumok az immunoldgiai allatgyogyaszati készitmény
artalmatlansagi és hatékonysagi vizsgélatar ol

A.BEVEZETES

Mint minden tudomanyos munkanak, az artamatlansagi és hatékonysagi
vizsgdlatokrdl Osszedllitott dokumentacionak is tartalmaznia kell egy bevezetést,
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amely meghaté&rozza a témat, felsorolva a 3. és 4. résznek megfelelden elvegzett
vizsgalatokat, ezt kdvetben egy Osszefoglal6t a szakirodalmi hivatkozasokkal. A 3. és
4. részben felsorolt barmely vizsgdlat vagy kisérlet kihagyését fel kell tlntetni, és
indokolni kell.

B. LABORATORIUMI VIZSGALATOK

Minden vizsgdlatnal meg kell adni a kdvetkezoket:

1. 6sszefoglalg;

2. akisérletet végzo szerv neve;

3. részletes kisérleti vizsgaati terv a felhasznalt modszerek, készllékek és
anyagok ismertetésével, az dlatok fajanak, torzsének vagy fajtganak részletes
leirasdval és az adlatok kategoriganak megnevezésevel, beszerzési helyik
megjelblésevel, azonositasuk és szamuk megadésaval és tartési, takarmanyozas
korilményeik reszletezesevel (tObbek kozott, hogy meghatarozott korokozoktal,
illetve meghatarozott ellenanyagoktél mentesek-e; a takarmanyban talahato
adalékanyag mennyisege és jellege), adagok, alkalmazasi modok, Utemezeés, datum, az
alkalmazott statisztikai modszerek leirasa;

4. akontroll-allatokndl, hogy kaptak-e placebd kezelést, vagy nem;

5. az dsszes kapott egyedi vagy atalanos megfigyelés és eredmény (atlagokkal
és szorassal), akar eldnyos, akar nem. Az adatokat kelld részletességgel kell ismertetni
ahhoz, hogy az eredmeényeket a szerzd sgjat értelmezésétdl flggetlendl is kritikusan
lehessen értékelni. A nyers adatokat tablazatos formaban kell bemutatni. Magyaréazat-
és illusztracioképpen az eredmeényekhez feljegyzéseket, demonstracios anyagokat,
fotokat, stb. lehet csatolni;

6. amegfigyelt mellékhatasok jellege, hossza, gyakorisaga;

7. avizsgdatbdl idd el6tt kivont dlatok szama és kivonasuk oka;

8. az eredmeények statisztikai elemzése, ha a vizsgaati program ezt
megkoveteli, és az adatok szorasnegyzete;

9. térsult betegségek jelentkezése éslefolyésa;

10. minden, a vizsgalt terméktdl eltérd gyogyszerkészitmeény adatai, amelyeket
avizsgdat soran alkalmazni kellett;

11. a kapott eredmények objektiv megvitatdsa, amely a termék
artalmatlansaganak és hatékonysaganak megitéléséhez vezet.

C. GYAKORLATI KIPROBALAS

A terepen kapott eredmények részleteinek megfelelden alaposnak kell lennitk ahhoz,
hogy objektiv megitélést tegyenek Iehetbvé. Tartalmazniuk kell a kovetkezoket:

1. 6sszefoglalg;
2. afelelOs kisérletet veégzd neve, cime, beosztasa, képesitése;
3. az dkalmazas idgje, helye; az allat(ok) tulajdonosanak neve és cime;
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4. a kisérleti vizsgdati terv részletei, amelyek leirjak az akamazott
modszereket, készillékeket és anyagokat, részletek, mint az alkalmazas mod, az
alkalmazés Utemezése, adagok, az alatok kategéridi, a megfigyelési idd hossza,
valamint a szerol6gial valasz és egyeb vizsgdlatok, amelyeket az alkalmazast kdvetden
elvégeztek;

5. akontroll-allatok kaptak-e placebd kezelést vagy nem;

6. a kezelt és kontroll-allatok azonositésa (csoportos vagy egyedi, szikség
szerint), mint afaja, fajtgavagy torzse, életkora, stlya, ivara és élettani alapota;

7. a tartés, takarmanyozasi korulmenyek rovid leirasa és a takarmanyban
talahatd adal ékanyagok jellege, mennyisége;

8. a megfigyelések részletes adatai, teljesitménymutatok és eredmeények
(étlagok és szoras); az egyedi adatokat is fel kell tlntetni, ha a vizsgaatokat és
méréseket egyedileg végezték;

9. avizsgdlatok soran nyert dsszes megfigyelés és eredmény, akér eldnyos, akar
nem, a megfigyelések teljes leirdsaval és a termék értékeléséhez szilkseéges
hatasvizsgalatok objektiv eredmeényeivel; meg kell hatdrozni a hasznalt technikékat, és
meg kell magyardzni az eredményekben megfigyelhetd eltérések jelentGségét;

10. az dlatok teljesitményeére gyakorolt hatasok (pl. tojastermelés, tejtermelés,
szaporodéas funkciok);

11. avizsgaatbdl idd el6tt kivont allatok szama és kivonasuk oka;

12. amegfigyelt mellékhatdsok gyakorisaga, jellege, hossza;

13. tarsult betegségek el 6fordul &sa, lefolyésa;

14. avizsgalat soran alkalmazott (a vizsgalttdl eltérd) gyogyszerek részletezese,
akar a vizsgalt készitménnyel egyidejlleg, akér azt megel6z6en vagy a megfigyelési
1dd alatt adték, és a megfigyelt kolcsonhatasok részletezése;

15. a kapott eredmények objektiv értékelése, amely a termék artalmatlansagara
és hatékonysagara vonatkozé kovetkeztetésekhez vezet.

D.ALTALANOSKOVETKEZTETESEK

Meg kell adni a 3. és 4. résznek megfelelden elvegzett kisérletek és vizsgalatok
eredmeényéebdl levont dtaldanos kovetkeztetéseket. Ebben szerepelnie kell a kapott
eredmények objektiv értékelésének, amely az immunolégiai allatgyogyaszati
készitmeény artalmatlansagéra és hatékonysagéra vonatkozo kovetkeztetésekhez vezet.

E. SZAKIRODALMI HIVATKOZASOK

Az A. szakaszban emlitett Osszefoglaldban idézett szakirodalmi hivatkozasokat
részletesen fel kell sorolni.

A dokumentacio Osszedllitasahoz ganlott iranyelv: a gyogyszerkészitményekkel
kapcsolatos szabalyozéas az Eurdpai Unidban (The rules governing medicina products
in the European Union (European Commission, Directorate-General 111. 1998).
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4. szami melléklet a 88/2004. (V. 15.) FVM rendelethez

Nyilatkozat az éllatgyogyaszati készitmények fert6z0 szivacsos
agyvel 6bantalomtdl (TSE) mentes alapanyagokbadl valo eldallitasar ol

I. A forgalomba hozatali engedély tulajdonosa az alabbi adatok benyujtasaval igazolja
atermék alkalmassagét.

1. Az dlatgyogyaszati készitmény neve, gyartoja

2. A kérelmezd neve, cime

3. A termék eddlitdsahoz felhasznalt, a TSE szempontjabdl kockazati tényezGt
jelentd alap-, segéd- és vivBanyagok neve. (Az Eurépai Gyodgyszerkonyv 2002. évi
4. kiadasanak 5.2.8. szamu cikkelyében, az |-V kategoridban szerepld anyagok.)

4. A kockézati tényezot jelentd anyagok kezelésének leirasa: igazolni kell, hogy a
felhasznalt anyagok artalmatlanna tétele érdekében alkalmazzak-e az aldbbi eljarasok
valamelyikét:

— megfeleld hdmeérsekleten vald autoklavozas (laza autoklav-toltet esetén
134-138 °C-on 18 perc, illetve tomoritett anyag esetén 134 °C-on egy 0ra);

— natrium-hidroxiddal val6 kezelés (Iehetdség szerint: 1 M oldat, 20 °C-on legaldbb
egy 0ra);

— natrium-hipoklorittal vald kezelés (lehetbGség szerint: legaldbb 2% aktiv
klértartalmu oldat, 20 °C-on legaldbb egy 6ra);

— aészterezés vagy hidrolizis minimum 200 °C-on legaldbb 20 percig nyomas
alatt;

— elszappanositas 12 M NaOH-dal.

5. Az anyagok, illetdleg az anyagok forrasaul szolgal6 alatok szarmazési orszéga

6. Az aap-, segéd- és vivbanyagok forrasaul szolgalo allatok szarmazasi helyét
képezd gazdasag T SE statusanak hat0sagi igazolasa az aldbbi adatok alapjan:

— TSE el6fordul asa;

— az dlatok takarmanyozésira hasznalnak-e emlfs eredetl fehérjét tartalmazo
takarmanyt;

— az dlatallomany tenyésztési adatai dokumentaltak-e;

— mas gazdasaghol szarmazé genetikai anyag bevitelének dokumental asa;

— rendszeres hatosagi felligyel et.

Mindezen adatok aapjan az illetékes hatdésag igazolja a készitmeny eldallitasahoz
felhasznadlt anyagok TSE mentességét.

1. A fenti nyilatkozatot potolja az Europai Gyogyszerkonyv Bizottsdg (European
Pharmacopoeia Comission) altal kibocsatott TSE Bizonylat (TSE certificate), amely
igazolja, hogy a gyérto vélalat termékeinek elfallitdsdhoz felhaszndlt allati eredetl
anyagok megfelelnek a TSE artalmatlansagi kdvetelményeknek.
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5. szaml melléklet a 88/2004. (V. 15.) FVM rendelethez

1.

2.

a)
b)
c)

3.

4.

4.1.

A készitmény jellemzdinek dsszefoglal Gja (SPC)

Az éllatgyogyaszati készitmény neve

hat6anyag(ok)

adjuvans(ok)

vivdanyag(ok) (amennyiben a készitmény alkal mazésa szempontjabdl 1ényeges
tulgjdonsaggal rendelkeznek)

Gyogyszer forma

Farmakologiai, immunolégiai jellemzok
farmakodinamiés tulajdonsagok (farmakoterdpias csoport, alatgyodgyaszati

ATC kéd)

4.2.
4.3.

5.

5.1
5.2.
5.3.
5.4.
5.5.
5.6.
5.7.
5.8.
5.9.

farmakokinetikai tulajdonsagok
kornyezetre gyakorolt hatasok, ha értelmezhetd

Klinikai jellemzok

céldlat fgjok

tergpias javallatok célalat fajonként (ha értelmezhetd)

ellenjavallatok

mellékhatasok (gyakorisaga és sl yossaga)

az alkalmazassal kapcsolatos Ovintézkedések

vemhesség, laktacio idején torténd alkal mazés

gyogyszer kolcsonhatdsok és egyéb interakciok

adagol as és alkamazasmaéd

tuladagolas (tlnetek, slirgdssegi intézkedések, antidotumok ) (ha szilkséges)

5.10.kulonleges figyel meztetések az egyes céldllat fajokra vonatkozoan
5.11 élelmezés-egészséguigyi varakozasi idd
5.12. az allatok kezel ését végzd személyre vonatkozd munkavédel mi évorend-

6.1.
6.2.

6.3.
6.4.
6.5.

szabdlyok

Gyogyszer észeti jellemzok

fontosabb inkompatibilitasok

felhaszndlhat6sagi iddtartam (ha szilkséges, akkor a feloldas, vagy az elsd
felbontéas utani felhaszndlhat6sagi idd meghatérozasa is)

kilonleges tarolasi el Girasok

csomagolas (atartaly jellege, kiszerelési egységek)

a fe nem haszndlt készitmény vagy hulladékanak kezelésére,
megsemmisitésére vonatkozo utasitasok (amennyiben szikségesek)
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7. A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak neve vagy cégjelzése és cime
vagy székhelye
A készitmény jellemzinek 6sszefoglal 6jdban az aldbbi adatokat is fel |ehet tlintetni:

8. Egyéb adatok

8.1. a nagy- és kiskereskedelmi forgalmazasra, illetve felhaszndlasra vonatkozd
tilalmak

8.2. atdrzskonyvi szam

8.3. aforgalomba hozatali engedély elsd kiadasanak, illetve megujitasanak datuma

8.4. aszbveg ellendrzésenek ddtuma.

6. szami melléklet a 88/2004. (V. 15.) FVM rendelethez

Nyomtatvany minta

Allatgyogyaszati készitmények gyogyszer gyartas engedélyéhez szitkséges
adatok

Alulirott

.............................................. u ngogyszergyartasengedely
.................... sz. engedély modositasa

céljabdl az alabbi adatokat szolgéltatom:

1. A kérelmezd
1.1. pontos neve, székhelye, cime, telefon, fax, e-mail:

2. Az dlatgyogyaszati gyogyszergyartasi engedé ykérelem, illetve a meglévd engedély
modositasa az alabbiakra vonatkozik

2.1. egyféle gyogyszerforma gyartéséra csomagol asara, ami

2.2. tobbféle gyogyszerforma gyartasara

csomagol asara, ami
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2.3. a gyartani kivant termék(ek) besorolasa [a rendelet fogalom meghatarozasai

a gyartashoz felhasznalt hatdéanyagok a 48. § (4)—(5) bekezdéseiben felsoroltak kdzé
tartoznak-e:

3. A 2. pontban megnevezett gyogyszerformak gyartasanak
3.1. minden |épését sgjét telephely(ek)en végzik-e e, atelephely(ek) megnevezése:

=

32atermekgyartasanakegyeslepese| e ceg '\'/lééii .............................
3.2.1. abérmunkaban végzett gyartasi 1epés(ek) megnevezése, illetve fel sorolésa:

3.2.2. a bérmunkat végzd cég(ek) érvényes allatgyogyaszati készitmény gyartas
engedél yének szama és kiadasanak datuma:

4. Szervezeés és személyi feltételek
4.1. Hany f6 dolgozik a gyéartas, mindseg-ellendrzés és raktarozas terll etén dsszesen:

ebbdl
4.1.1. egyetemi végzettseglek szdma:

4.2. A 2. pontban megnevezett gyogyszerformakkal folytatott tevékenyseg(ek)
— gyartas, csomagolas, cimkézés sth. — iranyitasaért felelds vezetd neve:

4.3. A 2. pontban megnevezett gyogyszerformakkal, illetve tevékenysegekkel
kapcsolatos mindségbiztositasért (a termék mindsegéért, felszabaditasaért vagy
visszautasitasaért) felel6s, meghatalmazott személy neve:
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szakmai gyakorlata ebben vagy az ehhez kapcsol 6d6 munkakorben:

4.4. A kérvényezett tevékenység(ek) elvegzéseert kozvetlenll felelbs személy(ek)
megnevezese (kisebb cég esetén a4.2. pontban megnevezett személlyel azonos |ehet)
neve:

5. Targyi feltételek

5.1. A kérvényezett tevekenység(ek) elvegzésére rendelkezésre allnak-e megfeleld
alapterliletd és a technoldgiai miveletek sorrendjét kovetd megfeleld 1égellatést és
higiénés szinvonal U helyiségek

5.1.1. igen

5.1.2. részben

5.1.3. nem

5.2. A kérvényezett tevékenység(ek) elvégzésére rendelkezésre dllnak-e akalmas és
megfelel6en mindsitett gepek és berendezések

5.2.1. igen

5.2.2. részben

5.2.3. nem

5.3. A kérvényezett tevékenység(ek) ellendrzésére rendelkezésre al-e megfeleld
miszerezettségl mindség-€llendrzd laboratérium

5.3.1. igen

5.3.2. részben

5.3.3. amindség-ellendrzést szerzbdéses alapon kil sd laboratorium végzi

Ez esetben a laboratorium neve, cime, és ha a laboratériumot akkreditéltédk, akkor az
akkreditalast végz0 szerv megnevezése, az akkreditdéas datuma, valamint annak
megadasa, hogy az akkredital as milyen tevékenysegre vonatkozik:

5.3.4. nem

5.4. Van-e megfeleld felszereltségl higiénés laboratdriuma, ahol a kornyezetre, a
felhasznalt vizre és a termékekre vonatkozd mikrobioldgiai vizsgdlatokat el tudjak
végezni

54.1. igen

5.4.2. ahigiénésvizsgdatokat szerzddéses alapon kiilsd laboratérium végzi

Ez esetben a laboratérium neve, cime, ha a laboratériumot akkreditaltak, akkor az
akkreditdlast végz0 szerv megnevezése, az akkreditdds datuma, valamint annak
megadasa, hogy az akkreditdl s mire vonatkozik:
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55. A kérvényezett tevékenységhez a megfeleld mennyiségld és mindsegl viz
el6dllitasat biztositani tudjak-e

5.5.1. igen

5.5.2. részben

5.5.3. vasarolja, ez esethen az eldallitd cég neve, cime, gyartadsi engedélyének szama
és az engedély kiadasanak datuma:

5.5.4. nem

5.6. Rendelkezik-e a kérvényezett tevékenyseghez szilkseges kapacitasl, egymastol
elkulonitett anyag-, csomagol banyag-, félkész termék és készaruraktarral

5.6.1. igen

5.6.2. részben

5.6.3. bértérolast végez

Ez esetben a bértarolast végzd ceég neve, cime, e tevékenységre vonatkozo
engedé yének szama és ddtuma:

5.6.4. nem

5.7. A kérvényezett tevékenység folyamatvalidalasara kidolgozott-e tervet, és ennek
alapjan validaltak-e a fol yamatokat

5.7.1. igen

5.7.2. részben

5.7.3. nem

5.8. Rendelkezik-e fejlesztési tevékenyseggel:

6. Dokumentacio

6.1. A kérvényezett tevekenység megkezdese elbtt elkészitettek-e, és a felelGs
személyek jovahagyolag alairtédk-e a tevekenység veégzéséhez, valamint az elvegzett
miveletek igazolasahoz szikséges dokumentumokat [példaul gyértasi eldirat,
csomagolasi elbirat, miveleti utasitasok, higiénés elbirat, gyartasi és csomagolasi lap,
mintavételi utasitas és mindségi eldirat minden kiinduldsi anyagra, végtermeékre és
csomagoloanyagra, GMP oktatasi tananyag, mindségi kézikonyv, a gyartohely
alapadatainak gyQjteménye (Un. Site Master File - SMF), a dokumentumok
kibocsatasanak és visszavonasanak rendje stb.)

6.1.1. igen

6.1.2. részben

6.1.3. nem
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6.2. A kérvényezett tevékenysegre vonatkozoan dokumentdlni tudjak-e az egyes
tételek gyartasat gyartasi lappal, a beérkezd anyagok és a kiszallitott készitmenyek
mindseg-ellendrzésére és  mindsitésére  vonatkoz6 adatokat, a kiszalitésok
nyilvantartasét, a nem megfeleld anyagok és termékek sorsét stb.

6.2.1. igen

6.2.2. részben

6.2.3. nem

6.3. Szamitogépes adatnyilvantartas esetén megfeleld szabalyokhoz van-e kotve, hogy
ki, mikor, milyen feltételekkel vihet be vagy modosithat adatokat a rendszerben

6.3.1. igen

6.3.2. nem

7. Folyamatos mindség-ellendrzés és mindségtanusitas (bizonylatkiadas)

7.1. Biztositani tudja-e, hogy a kérvényezett tevékenység elvégzéséhez csak olyan
kiindulas anyagokat haszna fel, amelyeket a jovahagyott minGsegi eldirat szerint
maga is ellendrzétt, vagy amelynek gyartohelyét helyszini ellendrzéssel (audit) maga
is jonak taldlta, vagy a GMP iranyelveket kielégitd mindségi bizonyitvanya minden
esetben rendelkezésre al

7.1.1. igen

7.1.2. részben

7.1.3. nem

7.2. Biztositani tudja-e, hogy a kérvényezett tevékenyseg eredményeképpen elkésztilt
gyogyszerkészitmeny(ek) minden tételének a mindségét az elbirt kovetelmények
szerint ellendrzi, és azt gyartasi tételenkent tanusitja (bizonylat)

7.2.1. igen

7.2.2. nem

cégszer( alairas

A kérelemhez mellékelni kell:

— acégbirdsagi bejegyzés masolatat,

— afelel6sseghiztossagi szerzOGdés mésol atét,

—agyartas helyének alapadatai (Site Master File),

—amuakodeés és mindsegbiztositasi el Girasokat,

—afelel0s személyek végzettségét igazol 6 okiratok masol atat,

—afelel6s vezetdk munkakari leirasat,

— az adatrogzités és adatkezel és mod;at,

—amellékhatas-figyel 6 rendszer mikodési rendjét,

—areklamaciok kezelési rendjét, és a visszavonasok végrehajtasara szolo utasitast.
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7. szami melléklet a 88/2004. (V. 15.) FVM rendelethez

A torzskonyvezett allatgydgyaszati keszitmenyek eldallitdsanak szabalyai

Az dlatgyogyaszati készitmények ellendrzés mellett torténd és a helyes
gyogyszergyartds gyakorlatnak megfeleld elGallitasa biztositia azt, hogy a
készitmények megfeleljenek a mindségi eldirasoknak és a gyogyszerfelhaszndlés
kovetelményeinek. Ezért az eldaliténak gondoskodnia kell arrdl, hogy az
allatgyogyaszati készitmenyeket a nemzetkozileg is elismert helyes gyogyszergyartasi
gyakorlatnak megfelelden, valamint az el6allitasi engedé yben foglaltak szerint allitsak
el®.

Ezért az el6allitonak a kovetkezo feltéetel eket kell teljesitenie:

1. Minden gyogyszer-el6dlitd helyen kell olyan felelds személynek lennie,
akinek az iranyitasa alatt a jogszabalyban elbirt képzettsegl szakemberek végzik a
készitmeények eldallitasat.

2. Az elddllités folyamatdban részt vevd személyek feladatait, egyméshoz valo
viszonyukat munkakari leirasban pontosan régziteni kell.

3. A folyamatos mindségbiztositas érdekében gondoskodni kell a szakemberek
elméleti és gyakorlati tovabbképzéséral.

4. Az elddlitasi folyamatnak megfeleld higiénés programot kell kialakitani,
amely az egészséglgyi kovetelményeket, a személyzet higiénés magatartésit és a
személyzet ruhdzatara vonatkozé eldirasokat tartalmazza. A gyartdsra szolgdo
helyiségekben tilos dohanyozni, étkezni és barmilyen nem higiénikus tevékenységet
folytatni. A programnak tartalmaznia kell a munkaveédelmi eldirasokat is.

5. Az dlatgyogyaszati készitmények elfdlitasara szolgdld helyiségeknek és
késziilékeknek a rendeltetési célnak megfeleld tervezésiinek, elhelyezésiinek,
Kivitelezéslinek, fenntartasiinak kell lennitk. Ezért

a) a helyiségek elrendezésenek, a készllékek tervezésének és mOkodésének
olyannak kell lennie, hogy az kizarja vagy a minimdisra csokkentse a hiba
lehetGsegét, konnyen karbantarthatd és tisztithatd legyen. Tovabba lehetbség szerint
kizarhato legyen a szennyezOdés és a keresztszennyezddés, valamint a készitmeny
mindségét hatranyosan befolyasol 6 barmilyen kiilsd hatas,

b) mindsiteni kell az eléallitd helyeket és az elGallitashoz hasznalt valamennyi
késziléket. A mindsitésrol jegyzokonyvet kell késziteni,

c) a higiénikus munkafeltételek megteremtésére az eldalitd helyeken
ruhavaltasra és tisztalkodasra, étkezésre szolgal 6 helyiségeket kell kialakitani.

Az eldéllitas

6. Az dddlitonak olyan nyilvantartasi rendszerrel kell rendelkeznie, amely
tartalmazza a kovetelményeket, a gyartasi eldirasokat és folyamatokat, a csomagol as
elGirasokat, a kiloénbozd elddlitasss mlveletek elvégzésenek dokumentdlasat. A
dokumentacionak érthetdnek, hibétlannak és naprakésznek kell lennie. Az étalanos,
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elore meghatarozott elddlitasi folyamatok és az egyes gyartdés szamok
dokumentumainak egyarant hozzéférhetdeknek kell lennitk. A dokumentumoknak
biztositaniuk kell az egyes gyartdsi szamok el6allitasi, gyartasi folyamatanak nyomon
kovethetbsegét. A gyartds szamok dokumentécidjat a lgjarati idd utan egy évig, de
legalabb 6t évig meg kell Grizni.

7. Amennyiben az irott nyilvantartds helyett elektronikus, fototechnikai vagy
mas hasonl6 rendszert haszndlnak, akkor az el@allitonak e rendszert validal(tat)nia
kell. Gondoskodni kell az ilyen moédon térolt adatok olvashatdo formaban valé
megj el enitéserdl. Az elektronikusan tarolt adatokat védeni kell a megsemmistiléstdl, a
karosodastdl (pl. masolattal vagy més adattarol 6 rendszerre val6 étvitellel).

8. A gyartas elbirat nem tartalmazhat kézzel irott javitast vagy megjegyzést. Ha
az elbiraton valtoztatas szilkséges, az eldiratot Ujra kell irni. Idgjétmult elbiratot vissza
kell vonni, azt azonban dokumentumként meg kell drizni.

9. Minden készitmény minden gyartési tételének eldalitasardl nyilvantartast
kell vezetni. A nyilvantartasnak tartal maznia kell:

a) agyartés eldirat megfeleld reszeit,

b) a készitmény nevét, mennyiségét és gyartasi (maszaki) tételszamét,

c) akulonb6zo elddllitasi szakaszok iddpontjait,

d) az eldalités minden részletét, beleértve az alkalmazott készilékekre valo
hivatkozast is,

€) az elddlitas sorén felhaszndlt minden alapanyag gyartési tételszamét (vagy
vizsgéati szamét),

f) az elvégzett gyartaskozi ellendrzeések jegyzékét és eredményét, beleértve az
értékhatérokat is,

0) a maveletet vegzd személyek kézjegyét, valamint az elGallitasi folyamateért
felelos személy alairasat és az alairas keltet,

h) a gyartasi tételre vonatkozd minden vizsgdlati jegyzokonyvet vagy ezek
elhelyezésére val 6 utal ast,

1) a gyartas tétel felszabaditasat vagy visszautasitasat, a dontésért felelds
meghatalmazott személy alairasat és az alairas keltét.

10. Az elddlitdst a gyatés eldiratnak megfelelden és a helyes
gyogyszergyartdsi gyakorlat betartasaval kell végezni. A szikseéges gyartaskozi
ellendrzést biztositani kell. Megfelel6 technikal, illetve szervezeti rendszabéyokkal ki
kell zarni a keresztszennyezGdést és a keveredéseket. Az Uj elddlitast vagy az
eldallitési folyamat |ényeges modositasat validalni kell. Az elddllitési folyamat kritikus
pontjait rendszeresen revalidalni kell. Az eldallitast kizarolag a jogszabalyban e irt
végzettségl szakemberek végezhetik és ellendrizhetik. Az eldalitas soran a gepeket,
edéenyeket és tartalyokat megfeleld cimkézéssel egyértelmlen azonosithatéva kell
tenni. Minden el 6allito részlegen anapi tevékenységrol feljegyzést kell késziteni.

M indség-ellendr zés

11. Az elédlitonak a tobbi részlegtdl fuggetlen mindseégbiztositasi rendszert
kell mikodtetnie, amelyet meghatal mazott személy iranyit.
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A meghatalmazott személynek legaldbb négyéves, elméleti és gyakorlati képzest
nydjté diplomaval kell rendelkeznie a kovetkezd tudomanyteriletek egyikén:
gyogyszerészet, orvostudomany, allatorvos-tudomany, kémia, gyogyszerészi kémia és
technol6gia, biologia. Més szakiranyl végzettseg elfogadasardl az illetékes hatdsag
dont.

A meghataimazott személynek legaldbb kétéves, egy vagy tobb engedélyezett
gyartéhelyen  szerzett  gyakorlati  tapasztalattal kell rendelkeznie  a
gyogyszerkészitmeények mindségi elemzése, a hatdanyagok mennyiségi elemzése, és
az alatgyogyéaszati készitmenyek mindsegeének ellendrzésére szolgal 6 vizsga atokban.

A meghatalmazott személy megbizatdsa feladatai hianyos teljesitése esetén
felfliggeszthetd.

12. A mindségbiztositasi rendszer részét képezi a mindség-ellendrzo részleg
megfeleld személyi dllomannyal, szikseg szerint felszerelt laboratériummal, mely
lehetdveé teszi az alapanyagok, a csomagol danyagok, a gyartaskozi és a késztermékek
ellendrzését. Kiulsd laboratorium igénybevételét a gyartashoz hasonlGan
engedd yeztetni kell.

13. A meghatamazott személy a végtermék forgalomba hozataldnak
engedélyezése (gyartas tétel felszabaditésa) €lott az anditikai  vizsgddti
eredményeken kivil egyéb lényeges adatokat is figyelembe vesz, pl. az elddlitas
korilmeényeit, a gyartaskozi ellendrzések eredmeényeit, a gyartési dokumentumokat és
az egyéb elBirdsok betartasat, beleértve a végtermék végsd csomagolasat is.

14. A mindsegbiztositas részlegnek gondoskodnia kell a jovahagyott el irasok
betartatésarol. Ertékelnie kell a gyartési lapokat, felelds az anyagok és készitmények
felszabaditasaért vagy visszautasitéséért. Folyamatosan figyelemmel kell kisérnie a
készitmeny stabilitasét, felelds a mindsegi panaszok kivizsgal aséért.

15. Minden gyértasi tétel vegtermékébdl mintat kell venni, és azt a lejérati idd
utan egy évig, de legaldbb hdrom évig meg kell &rizni. A végtermékek mindsegi
bizonylatait a felszabaditéstdl szamitott 6t évig meg kell drizni. A felhaszndlt
alapanyagokbol az olddszerek, a gazok és a viz kivételével mintat kell venni, és azt a
készitmények forgalomba kerllése utani két évig meg kell oOrizni. (Amennyiben
hosszabb id6tartam van eldirva a megdrzésre, Ugy a mintakat ennek megfelelden kell
megorizni.) A mintakat igény esetén a hatosagok rendelkezésére kell bocsétani.

K észter mék ek

16. A késztermékeket az egyes termékekre el Girt moédon kell raktérozni.

17. Az egyes gyartas téetelek kiszallitasarol megfeleld nyilvantartast kell vezetni
annak érdekében, hogy a gyartas tétel szilkkseg esetén a forgalombdl gyorsan és
konnyen kivonhaté legyen. A hazal és a célorszag(ok) hatosagait haladéktalanul
értesiteni kell, ha egy vagy tobb gyartas tételt mindségi kifogas miatt aforgalombdl ki
kell vonni, vagy forgalmazasat korlatozni kell.



2004/66. szam MAGYARKOZLONY 6901

Szer zG6désen alapul 6 gyartas (bér munka)

18. Az dlatgybégyaszati készitmények bérgyartésa soran barmely gyartés
mUvelet vagy az ahhoz kapcsol 6dé barmely részmunka kizarolag a szerz6do felek — a
meghizo és agyartd — kozatti, irdsba foglalt szerzddes al apjan végezhetd.

19. A megbizott a gyartéds masok dtal torténd elvégzésére kizardlag a megbizé
irasbeli hozzgérulasaval adhat megbizast.

Panaszok és atermékek visszahivasa

20. Az eldalitonak a készitményeivel kapcsolatos panaszok nyilvantartasara,
kivizsgdlasara és szikseg esetén a forgaomban |évd készitmények gyors
visszahivasara megfelel® szakképzettségl és gyakorlattal rendelkezd meghatal mazott
személy vezetése alatt mOkodd rendszert kell kialakitania. Az elddlitonak minden
egyes mindséegi kifogast ki kell vizsgadnia. Minden olyan mindségi kifogasrol, amely a
készitméeny felhaszndldsdnak  korldtozasat vagy a termeék  visszahivasat
eredményezheti, az ill etékes hatosdgot értesitenie kell.

Onellendr zés (audit)
21. Az eddlitonak - a mindsegbiztositasi rendszer részekent - a helyes
gyogyszergyartdsi gyakorlat alkalmazésira és betartésara vonatkozd, rendszeres

Onellendrzeést kell lefolytatnia, és javadatot kell tennie a hibak kijavitasara.
E tevékenységekrdl jegyzokonyvet kell késziteni.

8. szami melléklet a 88/2004. (V. 15.) FVM rendelethez

A torzskonyvezett allatgydgyaszati keészitmenyek nagyker eskedel mi
forgalmazasanak szabalyai (Helyes Nagykereskedelmi Gyakorlat)

Alapelvek

Az dlatgyogyaszati gyogyszeripar a GMP elveit szem el6tt tartva biztositja, hogy az
allatgyogyaszati  készitmények megfeleld mindségben kerlljenek kereskedelmi
forgalomba. A mindséget a forgamazas soran is vatozatlanul meg kell &rizni: a
nagykereskeddknek és a kiskereskeddknek ugy kell a készitményekkel banniuk, hogy
azok tulajdonsagaiban semmiféle valtozas ne kvetkezhessen be.

A minBséglgyi rendszer fdbb szempontjait alatgyogyészati  készitmények
vonatkozésdban a szabalyos gyogyszergyartds kozosségi iranyelvel tartalmazzék,
amelynek szempontjait értelemszerten alkalmazni kell a gyégyszerforgalmazasrais. A
készitmények és szolgdtatdsok mindsegenek  fenntartasa  érdekében a
nagykereskeddknek ezen tulmenden a Helyes Nagykereskedelmi Gyakorlat elveit is
meg kell tartaniuk.

A forgalmazok altal makodtetett mindsegiigyi rendszernek biztositania kell, hogy
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csak torzskonyvezett keészitmenyeket forgalmazzanak,

— atérolas kérulményeket folyamatosan (a szallités alatt is) ellendrizzék,

— amas készitményekkel val6 szennyezddest elkerljék,

— akeészitmeény se szennyezzen més tarolt anyagokat,

— akeészitmeényeket biztonsagos helyen taroljak.
A mindségugyi rendszernek biztositania kell tovabba, hogy minden megrendel6hoz a
megfelel6 készitmények jussanak el, megfelel6 idd alatt.
A nyomon kovetési rendszer meg kell, hogy tadja a hibas készitményeket, és
hatékony visszahivasi eljarast kell alkalmazni a hibas készitmények minél gyorsabb és
minél teljesebb visszahivésa érdekében.

Személyzet

1. Minden nagykereskeddnek minden egyes telephelyén ki kell jeldlnie egy
felelds szeméyt, aki a mindségugyi rendszer megfeleld alkalmazasaért felel. A
feladatat személyesen kell végeznie, és megfelel® végzettseggel kell rendelkeznie: a
gyogyszerészi végzettseg kivanatos, de elfogadhaté allatorvos végzettseg is.

2. A raktérozas folyamatban részt vevd kulcsembereknek megfeleld
tapasztalattal kell rendelkezniik, ami alapjan biztosithatd, hogy a készitményeket,
illetve alapanyagokat megfelelden téroljak és kezelik.

3. A szeméyzetnek a feladatainak megfeleld rendszeres képzésben kell
részesllnie, amelynek tényét irasban rogziteni kell.

Dokumentacié
4. A hatésagoknak kérésre minden nyilvantartast rendelkezésre kell bocsatani.
Megrendelés

5. Nagykereskedd csak engedélyel rendelkezO nagykereskeddtdl, illetve
importd0 nagykereskedotdl vagy engedéllyel rendelkezd gyartétdl rendelhet
allatgyogyaszati készitményt.

Eljarasok

6. Irésos utasitasokat kell késziteni azokrdl a maveletekrdl, melyek
befolyasolhatjak a készitmenyek mindsegét vagy a forgalmazas menetét:

- azévétdral,

- akiadés ellendrzéserdl,

- ataolésral,

-  atakarités-tisztitasrol (beleértve a kartevd-mentesitést),

— atérolas korulmények feljegyzéserdl,

-  arakté&rkészlet és akildemény biztonsagéral,

— avisszahivasral,
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- a nyilvantartdsi rendszerrdl (beleértve a megrendelésekrdl  készilt
feljegyzéseket is),
— avisszakildott készitményekrdl,
— avisszavonés tervrdl stb.
Ezeket az eljérasokat a mindségugyért felelds személynek jéva kell hagynia, és
datummal elldtvaaakell irnia.

Nyilvantartasok

7. Minden egyes miveletet elvégzéset egyidejlleg dokumentani kell oly
maodon, hogy minden lIényeges mivelet és esemény nyomon kovethetd legyen. A
nyilvantartdsoknak egyértelminek és barmikor elérhetdnek kell lennidk. A
nyilvantartasokat legaldbb 6t évig meg kell orizni.

8. Feljegyzést kell vezetni minden vételrdl és eladasrdl, ami tartalmazza

- azugylet datumat,

- akeészitmények nevét, mennyisegét,

- azeladd ésavevd nevét, cimét.

A gyartok és aforgalmazok, illetve a forgalmazok egymas kozotti Ugyleteikrdl készilt
feljegyzéseknek |ehetdve kell tennitk a készitmények Utjanak — pl. a gyartasi szamok
felhasznalasaval — a gyart6tdl afelhasznal okig vald nyomon kovethetdségét.

A nagykereskeddnek az dtala forgalmazott allatgyogyaszati készitmények mindségi
bizonylatait azok felhasznalhat0sagi haté&ridejét kovetd egy évig meg kell oriznie.
Mindségi bizonylatot a készitményekhez a mas nagykereskeddnek val 6 értekesitéskor
minden esetben mellékelni kell. Amennyiben adott gyartasi szamu tételbdl a
tovabbforgalmaz6 korabban mar vésarolt, és nyilatkozik rola, hogy a kérdéses
mindségi bizonylat a birtokaban van, abban az esetben ismételten nem kell a mindségi
bizonylatot a készitménnyel megkuldeni. Ezt atényt azonban dokumentalni kell.

Helyiségek és berendezések

9. A helyiségeknek és berendezéesiiknek alkalmasnak kell lenniik a megfeleld
tarolasra és arukezel ésre. A mérdeszkbzoket kalibralni kell.

Bevétel ezés

10. Az &ufogadd helynek védelmet kell nydjtani a széllitmany szamara az
idojarés viszontagsdgai €l6l a kirakodas alatt. Az arufogadd helyiséget e kel
véasztani a tarolé helyiségtdl. Atvételkor & kell vizsgdni, hogy a széllitmany
csomagolasa nem sérilt-e, valamint hogy a kildemény tartalma megfelel-e a
megrendel ésnek.

11. A kllonleges tarolasi korilményeket igenyld kéeszitményeket (kabitoszerek
és pszichotrop anyagok, kilonleges téroldsi hdmeérsékletet igényld készitmények)
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azonnal azonositani kell, és aforgalomba hozatali engedélyében meghatérozott tarolasi
homeérsékleten kell tarolni.

Tarolas

12. A készitmenyeket egyéb aruktdl elkilonitve, a forgalomba hozatali
engedd yikben meghatarozott kortilmények kdzott kell térolni azért, hogy elkeriiljék a
féeny, a nedvesség és a nem megfeleld hdmeérseklet kérosito hatésait. A hdmersekletet
folyamatosan mérni, az eredményeket pedig naponta dokumentalni kell. A meért
adatokat rendszeresen fell kell vizsgalni.

13. Ahol specidis homérsekleti kovetelményeknek kell megfelelni, a helyiséget
olyan berendezéssel kell felszerelni, amely jelzi, ha a helyisegben levd hdmerséklet
eltér a kivanatostol. Megfeleld ellendrzési eljérasokat kell akalmazni  annak
biztositésara, hogy az adott taroloterilet minden része a meghatérozott homersékleti
tartomanyon bel Ul legyen.

14. A helyiségnek tiszténak, hulladéktdl, portdl és ragcsaloktdl mentesnek kell
lennie. Megfeleld ovintézkedéseket kell tenni a készitmények kiomlése és a toréskar
ellen, a mikroorganizmusok okozta fert6zodés és a keresztszennyezddés ellen.

15. Biztositani kell a készletforgas soran, hogy mindig a korabban lejard
készitmény kerlljon kiadasra (first in first out), amit rendszeres gyakorisaggal
ellendrizni kell. A legjart készitmenyek kiadasra nem kerllhetnek, azokat a megfelel®
készitményektdl elkilonitve kell tarolni.

A mindségi hibas és a forgalombdl kivont készitményeket meg kell jeldlni, és
tarolasukra elkilonitett helyet kell biztositani.

16. A sérllt vagy az olyan készitményeket, melyeknél a szennyezddés gyanuja
meridl fel, vissza kell vonni a kiadhato készitmények kozil, és amennyiben nem
kerlnek azonna &rtalmatlanitésra, akkor jol |&hatd modon megjeldlt, elkilonitett
helyen kell térolni, hogy véletlenil se kerlilhessenek eladasra vagy szennyezhessenek
més készitményeket.

A beérkezett készitményeket karanténban kell tarolni mindaddig, amig atvizsgal asuk
mas modszert alkalmaznak, annak ugyanolyan biztonsagot kell nydjtania, mint a
fizikai elkllonités.

Az é&vevd, mintavételezd, vizsgdd, csomagold, arukiadd tevékenysegekhez a
tevékenység jellegének megfeleld, a raktarterllettdl elkilonitett helyiségeket kell
bi ztositani.

A keészitményeken veégzett barmely utdlagos tevékenyseég (hasznalati utasités
mellékelése, atcsomagolas, kiszerelés modositasa) gyartasnak mindsll, és gyartasi
engedélyhez kotott. Ennek megfelelden az ilyen tevékenyseget csak megfeleld
képzettsegl személy iranyitasaval, irasos utasitas alapjan lehet végezni. A felhasznélt
maéasodlagos csomagol danyagrol (beleértve a haszndlati utasitést is) szoros el szamol ast
kell vezetni.
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Kiadas

17. Nagykereskedd csak az aabbiak szaméra forgamazhat és az aldbbi

feltételekkel:

—  mas nagykereskeddnek vagy kiskereskedelmi engedéllyel rendelkezének

abban az esetben, ha a nagykereskedd a vevd nagy- vagy kiskereskedelmi
forgamazasi engeddly méasol atét el6zetesen beszerezte,

—  dlatklinikanak, dlatkorhaznak, valamint dlattarté telepnek és
takarmanykeverd tzemnek, ha a nagykereskedd a vevonek az allatorvos
altal kidlitott vagy ellenjegyzett megrendel 6jét el 6zetesen beszerezte,

—  aapanyag beszerzésére sz0l6 megbizassal rendelkezdnek, ha a meghizé
az aapanyagot tartalmazé készitményére vonatkozd gyartas
engedél yének méasol atét el dzetesen beszerezte.

18. Minden gyégyszerkiadasna dokumentdni kell a kiadas idejét, a készitmény
nevét és gyogyszerformgjat, gyartdsi szamét, lejarati idegjét, gyogyszerformgét és
mennyiseégeét, az eladod és avevd nevét és acimét.

19. Allatgyogyészati készitményeket az aldbbiak szerint kell szdllitani:

—  akeészitmények azonosithatoak legyenek,

—  ne szennyezzenek és azok se szennyezddjenek mas készitmenyektdl vagy

anyagoktol,

— a készitmények kiomlése, torése és ellopasa elleni megfeleld
Ovintézkedések mellett,

—  biztonsagban legyenek, ne legyenek kitéve tul hidegnek, melegnek, erds
fénynek, nedvességnek, mikroorganizmusok vagy ragcsil ok tdmadasanak
vagy mas karos hatasnak.

20. A készitmeényeket olyan szallitojarmiveken kell szallitani, amely biztositja

a széllitas soran a megfelel 6 tarolasi hdmérsékletet.

Visszaszallitas
A nem hibas termékek visszaszallitasa

21. A visszakildott nem hibés készitmeényeket, amig a sorsukrél nem dontnek, a
kiadhat6 készitményektdl elkilonitve kell tarolni, hogy az Ujrakiadasukat elkeriljék.
22. A nagykereskedd altal mar kiadott készitmenyeket csak abban az esetben
lehet a kiadhato készitmények kdze visszavenni, ha
— akeészitmeény eredeti bontatlan csomagol asban és j6 alapotban van,
— ha ismert, hogy a készitményt megfeleld korilmenyek kozott taroltédk és
kezelték,
— aleéarati idd még elfogadhato,
— egy arra jogosult vizsgdlatai alapjdn a készitmény még felhasznalhatdnak
bizonyult.
Ennek az értékelésnek tekintetbe kell vennie a készitmény sgjdtossagait, a szikseges
specidlis tarolasi korilmenyeket és a gyartastol eltelt idot. Kulonos figyelemmel kell
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eljarni a specidlis tarolas korulmeényeket megkoveteld készitmeények esetében.
Amennyiben szikséges, konzultdlni kell a torzskonyvi engedélyessel vagy a
készitmeény gyartojanak meghatalmazott személyével.

23. A visszavételt dokumentalni kell. A felelds személynek formalisan fel kell
szabaditania a készitményt, hogy az visszakertilhessen a kiadhato készitmenyek kozé.
A készitményt Ugy kell a raktarban elhelyezni, illetve a készletnyilvantartasba venni,
hogy a beérkezés sorrendje érvényesiljon akiadaskor ("firstin first out” elve).

Visszahivas

24. A sirgds és a nem sirgds esetekben alkalmazott visszahivasi rendszert
irasban kell rogziteni. Ki kell nevezni egy feleldés személyt a visszahivasok
végrehgjtésara és koordinal aséara.

25. Az egyes visszahivas eljérasokat irésban kell rogziteni a végrehajtasuk
idopontjaban, a feljegyzéseket pedig azon Tagdllam illetékes hatdsaga szamara,
amelyeknek aterlletén a készitményt forgalmaztak, hozzaférhetdvé kell tenni.

26. A hatékony visszahivas rendszer mikodtetése érdekében, a nyilvantartasi
rendszernek képesnek kell lennie arra, hogy valamennyi vevdt azonnal meg tudja
hatarozni, és kapcsolatba tudjon Iépni vellk. Visszahivas esetén a nagykereskeddk
eldonthetik, hogy az Osszes vasarlojukat eértesitik, vagy csak azokat, amelyek a
kérdéses gyartasi szamu tételbol vasaroltak.

27. Ugyanazt a visszahivas rendszert kell alkalmazni tekintet nélkdl arra, hagy
a készitmeényt abban az orszagban hoztak forgalomba, amely a nagykereskedd szaméara
kiadta a gyogyszerforgalmazoi engedélyt, vagy mas Tagallamokban.

28. Visszahivas esetén minden vevot a sirgdsseg megfeleld fokan értesiteni
kell. Az illetd nagykereskedd szdmara gyogyszerforgalmazdi engedélyt kiadd
Tagallamban levd vevokon tal, atobbi Tagallam vevdit is értesiteni kell.

29. A torzskonyvi engedélyes, illetve bizonyos esetekben az illetékes hat0sag
altal isjovahagyott visszahivéast tartalmazo szovegnek jeleznie kell, hogy a visszahivas
a viszonteladdi szintet is érinti-e. Az Uzenetnek tartalmaznia kell, hogy a visszahivott
készitményeket azonnal tavolitsék el a kiadhatd készitmények kozil, és taroljak
mindaddig biztonsagos helyen elkllonitve, amig a torzskonyvi engedélyes
utasitasanak megfelelden el nem szallitjak azokat.

Az artalmatlanitasra kerlld készitmények gyartass szdmat és lejarati idgjét a
nyilvantartasnak tartalmazniakell.

Hamisitott készitmenyek

30. Amennyiben hamisitott készitmény bukkan fel a kereskedelmi hal 6zatban,
azt a keveredés ekerlilése céljabol a tobbi készitménytdl e kell kiloniteni. JOl
|&that6an , kereskedelmi forgalomba nem kertlhet” felirati cimkével kell ellatni Oket,
és az illetékes hatdsagokat, valamint a hamisitott készitmeény torzskonyvi engedé yesét
haladéktalanul értesiteni kell.
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A kereskedelmi forgalomba nem hozhat6 készitmeényekkel kapcsolatos intézkedések

31. Minden visszaszallitasrol, visszautasitasrol és visszahivasrdl, valamint a
hamisitott készitmények felbukkanasarol azok megtorténtének iddpontjaban
feljegyzést kell késziteni, melyeket az illetékes hatdsdg szamara hozzaférhetové kell
tenni. Minden esetben dontést kell hozni e készitmények tovabbi sorsardl, amit irasban
dokumentalni kell. A felelGs személyt, és ahol szilkseges, a térzskonyvi engedélyest be
kell vonni a dontéshozatali eljarasba.

Onéllendr zés

32. E melléklet megfeleld akamazasanak ellendrzésére rendszeres
onellendrzést kell végezni, és azokat dokumentalni kell.

A tagadllamok nagykereskedelmi tevékenysegre vonatkozd informacidadasi
tevékenysége

33. Azok a nagykereskeddk, akik mas Tagalamok tertletén is forgalmaznak
vagy forgalmazni Ohajtanak allatgyogyaszati készitményeket, mint amely Tagallamban
a gyogyszerforgalmazoi engedélyt megszerezték, a tobbi Tagallam hatésagai szaméara
kérésiikre hozzéférhetdvé kell tenni az eredeti Tagadllamban kiadott engedéllyel
kapcsolatos informaciokat: a nagykereskedelmi tevékenyseg jellegét, az egyes
telephelyek cimét, és szilkseg esetén az ell atott terllet nagysagat.
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9. szaml melléklet a 88/2004. (V. 15.) FVM rendelethez

A vény mintgja

maganallatorvos neve
Nyilvantartas szam: ..............

Székhely:
Tel.: Rendel: H-P.: .........
Rendel6 cime: Sz,

Alkalmazott gyégyszer: 2200 I

Rp.

Kezeltdlat faa ......coceveneene
Kora ............. beadas madja:

Térol 2 °C
Allattartd NeVe: ......cccveevveveceecreennee, .
CHME ettt s e e s besbesbesbeeaesasenneneesre e

alatorvos

P. H.

A kezeléssel kapcsolatos tudnival 6kat tudomasul vettem.
dlattartd

* Elm. elii. vérakozas idd: a készitmény utolsd alkalmazésa és a kezelt
dlathdl sz&rmazé dlati eredetl élelmiszer-el6allitas kezdete kozott eltelt idd

A receptet 3 évig meg kell drizni!
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10. szama melléklet a 88/2004. (V. 15.) FVM rendelethez

ALLATGYOGYASZATI OLTOANYAG-, Telefon: (1) 260-3269
GYOGYSZER- ESTAKARMANY-ELLENORZO INTEZET Telefax: (1) 260-3269
Budapest X., Szdllas u. 8. TKE. SZAM: oo
1475 Budapest 10, Pf. 318. Beérkezés idOpontja: .......ccceveevreveeevneneeee e

Pharmacovigilance adatlap
a feltételezhetben az allatgydgyaszati keszitmények okozta mellékhatasok
bgelentésére

Diagnozis (kezelés oka, klinikai tiinetek):

Alkalmazas
Készitmény | Gyartd | Gyartés Learati dézigittkg, | médjapos | gyakorisaga | idGtartama
neve szam ido dlat scimivip naponta -tél -ig

HIWINE

A mellékhatés észl el ésének idopontja:

hasznositésa: tenyész - hizo - termeld (tg), tojas stb.) - kedvtelésbdl tartott allat
kezelt dlatok szama:
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A mellékhatasokat mutato allatok
szama fatga neme biol6giai életkora testtémege
alapota

A mellékhatasok leirasa (hataselmaradésis):

Hatasel maradas esetén készililt-e gyogyszer-érzekenységi vizsgalat:

A mellékhatasok kimenetele:

A mellékhatds megsziintetésére
yogykezel és nem tortént gyogykezelés
gyogyulas | elhullés |maradando | ismeretlen | gyogyulés | elhullas | maradando | ismeretlen

elvaltozés elvaltozés

Allatok

szama

(A maradando elvaltozasok részletezéset a Megjegyzés rovatban kérjik felsorolni.)

Alkalmazta-e a készitményt kordbban ugyanazon allatfajnal:
észlelt-e mellékhatasokat:
hany allaton:

igen

nem

igen

nem

A készitménnyel kapcsolatba kertld emberen észleltek-e mellékhatast:

Leirésa:

igen

nem

Az elBirt elelmezés-egészségligyi varakozasi idd betartasa utan kimutattak-e
maradékanyagot:
Vizsgdlati eredmenyek:

igen

nem

K ornyezetkarosito hatast megfigyeltek-e:

igen

nem
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A laboratériumi vizsgalati eredmeényeket mellékelem:  igen  nem al rendelkezésre
A korbonctani vizsgélati eredményeket mellékelem: igen nem al rendelkezésre
A kifogésolt gyogyszerkészitmenyt mellékelem: igen nem

Megjegyzések, vélemény:

11. szami melléklet a 88/2004. (V. 15.) FVM rendelethez

Egyes k6zossegi szervek elérhetdsége

1. Europai Gyogyszer értékeld Hivatal
European Agency for the Evaluation of M edicinal Products (EMEA)

7 Westferry Circus
Canary Wharf

London E14 4HB
United Kingdom

Tel. (44-20) 7418 84 00
Fax (44-20) 7418 84 16

2. Allatgydgyaszati K észitmények Bizottsaga
Committee for Veterinay Medicinal Products (CVMP)

7 Westferry Circus
Canary Wharf

London E14 4HB
United Kingdom

Tel. (44-20) 74 18 84 00
Fax (44-20) 74 18 84 16
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A foldmivelésiigyi és vidékfejlesztési
miniszter
89/2004. (V.15.) FVYM
rendelete

anovényvédo szerek forgalomba hozatalanak
és felhasznalasanak engedélyezésérol, valamint
a novényvédo szerek csomagolasarol, jelolésérol,
tarolasarol és szallitasarol*

A novényvédelemrdl sz6lé6 2000. évi XXXV. torvény
(a tovabbiakban: Tv.) 65. §-a (2) bekezdésének c) pontja-
ban és (3) bekezdésének a) pontjaban foglalt felhatalma-
zas alapjan — a (3) bekezdés a) pontja vonatkozdsiban az
egészségligyi, szocidlis és csaladiigyi miniszterrel, valamint
a kornyezetvédelmi és viziigyi miniszterrel egyet-
értésben — a kovetkez6ket rendelem el:

Altaldnos rendelkezések

1.§

(1) E rendeletet a n6vényvédd szerek forgalomba hoza-
taldnak és felhasznaldsdnak engedélyezésére, valamint a
novényvédd szerek csomagoldsara, jelolésére, taroldsara és
szallitdsara kell alkalmazni.

(2) Az engedélyezéssel kapcsolatban

a) a Magyarorszdgon novényvédd szerekben engedé-
lyezhetd hatéanyagok jegyzékét az 1. szamud melléklet,

b) a hatéanyagok engedélyezéséhez benyijtandé rész-
letes és Osszefoglalé adatok kovetelményeit a 2. szdmu
melléklet,

c¢) anovényvédd szerek engedélyezéséhez benyiijtandé
részletes és 0sszefoglalé adatok kovetelményeit a 3. szamu
melléklet,

d) anovényvéds szerek emberi vagy kornyezeti veszé-
lyeire vonatkoz6 kiilonleges R-mondatokat a 4. szdmu
melléklet,

e) anovényvédd szerek biztonsagi 6vé rendszabdlyaira
vonatkoz6 kiilonleges S-mondatokat az 5. szamud melléklet,

f) anovényvédd szerek értékeléséhez és engedélyezésé-
hez sziikséges egységes elveket a 6. szamu melléklet,

g) anovényi kiskultirak felsoroldsat és csoportositasat
a 7. szamu melléklet,

h) a novényvédd szerek engedély irdnti kérelméhez
sziikséges egyszertisitett adatkovetelményt a 8. szimu mel-
1éklet,

i) akozismert anyagok,novényi kivonatok, n6vényvéds
szernek nem mindsilé novényvédelmi hatdsi termékek,
novényvédelmi céld eszkozok €s anyagok, makro szerveze-
tek engedélyezéséhez benydjtandé adatokat a 9. szamu
melléklet,

* A rendelet mellékleteit a Magyar Kozlony 2004. évi 66. szimanak
II. kotete tartalmazza, melyet az el6fizetGk kérésre megkapnak (telefon:
266-9290/237 és 238 mellék; fax: 338-4746; postacim: 1394 Budapest 62,
Pf. 357).

Jj) a Magyarorszagon engedélyezett novényvédd szer-
nek nem mindsiild novényvédelmi hatdsi termékek, no-
vényvédelmi céld anyagok és makro szervezetek aktiv
osszetevéinek jegyzékét a 10. szamu melléklet,

k) a novények, novényi termékek csoportositdsiat a
11. szamu melléklet,

I) a Magyarorszagon betiltott n6vényvéds szer hat6-
anyagok jegyzékét a 12. szamu melléklet,

m) az engedélyokiratra vonatkozé kovetelményeket a
13. szamu melléklet,

n) aparhuzamos behozatal engedélyiranti kérelméhez
benyijtandé adatokat a 14. szimu melléklet,

o) a kiegészité R- és S-mondatokra vonatkozé hatar-
id6ket a 15. szamud melléklet

tartalmazza.

2.8

E rendelet alkalmazdsdban:

1. Monogrdfia: a n6vényvéd$ szer hatdanyag, illetve a
novényvédd szer engedélyezési eljarashoz benydijtott rész-
letes és Osszefoglalé adatok (a tovabbiakban: részletes és
osszefoglal6 adatok) kiértékelésével elkészitett jelentés.

2. Kiskultiirdban, illetve kis teriileten valo novényvédd
szer felhaszndlds: a 7. szamud mellékletében szerepld kulti-
rakban, illetve adott kultdraban kis teriileten torténdé no-
vényvédd szer felhaszndlds.

3. Kis egységii kiszerelés: olyan kiszerelés, illetve egyedi
csomagolds, mely nem képez kereskedelmi értékesitési
egységet (példaul ampulla, tabletta, levél, pellet), és forga-
lomba az azonos termékek egységbe fogdsa ttjan készitett
fogyaszt6i csomagoldsban (egységcsomagolds) hozhatd.

4. Kombicsomag: kett6 vagytobb, kiilonbozd rendelte-
tésti engedélyezett novényvédd szert, egy csomagolasi egy-
ségen beliil, elkiiloniilt kiszerelésben tartalmaz6, ebben a
formédban altaldban kiskerti felhasznélasra forgalomba ho-
zott, fogyaszt6i csomagolasi egység.

5. Ikercsomag: altalaban azonos rendeltetési, két vagy
tobb engedélyezett novényvédé szert, adalékanyagot
egyiittes kijuttatdshoz torténd felhasznélasra, egyetlen fo-
gyasztéi csomagoldsi egységben tartalmazé novényvédd
szer kiszerelés.

6. Gyijtdcsomag: azonos vagy kiilonb6z6 rendeltetést
termékek csomagoldsi egysége (példaul kartondoboz),
amelyben az egyedi kiszerelések az engedélyokiratuk alap-
jan ondll6 értékesitési egységként is forgalomba hozhaték
és felhasznalhatdk.

7. Pdrhuzamos behozatal (paralel import): n6vényvédd
szernek az Eurépai Gazdasagi Térségrol szolo Szerz&dés-
hez Szerz6d6 Allambdl (a tovabbiakban: Szerz6d6 Allam)
Magyarorszagra torténd behozatala, mely meghatdrozott
feltételek alapjan azonos egy Magyarorszdgon mar enge-
délyezett novényvédd szerrel (referencia novényvéds szer).

8. Anyag: kémiai elemek és azok vegyiiletei, természe-
tes el6forduldsi formdjukban vagy mesterséges elGallitas
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eredményeként, beleértve az eldallitasi eljards sordn elke-
riilhetetlentil keletkez6 szennyezéseket.

9. Készitmény: két vagy tobb anyagbdl 4116 keverék vagy
oldat, amelynek legaldbb egyik Osszetevdje hatéanyag, és
amelyet rendeltetésszerfien novényvédd szerként alkal-
maznak.

10. Allat: olyan haszonéllatok egyedei, amelyeket szo-
kasosan emberek takarmanyoznak, tartanak vagy fogyasz-
tanak.

11. Forgalomba hozatal: minden, térités ellenében vagy
téritésmentesen torténd forgalmazds, kivéve, ha az a Ma-
gyarorszag teriiletér6l valé kiszallitist megel6z6 tarolas
céljabol torténik. Novényvéds szernek Magyarorszag terii-
letére torténd behozatala forgalomba hozatalnak tekin-

tendd.
12. Novényvédos szer engedélyezés: dllamigazgatasi elja-

ras, melynek sordn a 3. § szerinti hatésdg a kérelmez6 dltal
benyujtott kérelemre, az orszag teriiletére vagy annak egy
részére vonatkozdan engedélyezi egy novényvéds szer for-

galomba hozatalat és felhaszndlasat.

13. Makro szervezetek: fonalférgek, é16skodé, ragadozé
és beporzast elbsegitdé izeltldbdak kiilonbozd fejlédési
alakjai.

Az eljdrdsban részt vevd hatosdagok
3.8

(1) A n6vényvédé szer hatéanyagok (a tovabbiakban:
hatéanyag) kozosségi engedélyezésével, valamint a no-
vényvédd szerek, novényvédelmi hatdsd termékek, novény-
védelmi célu eszkozok €s anyagok, makro szervezetek en-
gedélyezésével kapcsolatos feladatokat a Novény- és Talaj-
védelmi Kozponti Szolgalat (a tovabbiakban: engedélyezd
hatésag) latja el.

(2) A novényvédd szerek engedélyezési eljardsdban az
Orszagos Tisztif6orvosi Hivatal (a tovabbiakban: OTH) és
a Kornyezetvédelmi és Viziigyi Minisztérium (a tovabbiak-
ban: KvVM) szakhatésagként jar el.

(3) A szakhat6sagi allasfoglalasnak a kovetkezdkre kell
kiterjednie:

a) az OTH-nak — a Fodor J6zsef Orszdgos Kozegész-
ségiigyi Kozpont Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézetének,
az Orszdgos Elelmezés- és Taplilkozastudomanyi Intéze-
tének €és az Orszagos Munka- és Foglalkozas-egészségiigyi
Intézetének szakvéleménye alapjan elkészitett — szakha-
tosagi allasfoglaldsa tartalmazza a novényvédd szer és a
novényvédd szer hatéanyag kornyezet-, munka- és élelme-
z€s-egészségiigyl megitélését, kiilondsen az embert veszé-
lyeztet6 tulajdonsdgok szerinti osztilyozast, az élelmezés-
és munka-egészségligyi varakozasi id6t, a novényben, no-
vényi termékekben megengedheté novényvédbszer-mara-
dék hatarértékek megallapitasat, a novényvédd szerrel te-

vékenységet folytatok szdmdra sziikséges védbeszkozoket
és az elsGsegély-nyujtasi eljarast,

b) a KvVM szakhatésagi allasfoglaldsa tartalmazza a
novényvédd szer kornyezeti sorsiat és viselkedését, oko-
toxikol6giai sajatossagat, a kdrnyezet €s a természet védel-
mét érint6 hatdsat, a felhasznalds kornyezet- és termé-
szetvédelmi feltételeit, a novényvéds szer kornyezeti ve-
szélyességi osztilyba sorolasat,

c¢) mindkét szakhatdsdg javaslatot tesz a novényvédd
szer forgalmi kategéridba soroldsara.

(4) A szakhatésdgok az allasfoglalasukat a novényvédd
szerre az engedélyhez benyujtott részletes és Osszefoglald
adatok, valamint az engedélyez6 hatdsdg altal elkészitett
monogrifia figyelembevételével adjak meg.

Novényvédd szer Engedélyezési Egyeztetd Tandcs
4.8

(I) A foldmtivelésiigyi és vidékfejlesztési miniszter
(atovabbiakban: miniszter) 9 tagi Novényvédd szer Enge-
délyezési Egyeztet6 Tandcsot (a tovdbbiakban: NEET)
hoz 1étre az egészségligyi, szocidlis és csaladiigyi miniszter
és a kornyezetvédelmi és viziigyi miniszter egyetértésével.

(2) A NEET tagjai a Foldmiivelésiigyi és Vidékfejlesz-
tési Minisztérium (a tovabbiakban: minisztérium), az
Egészségiigyi, Szocidlis és Csalddiigyi Minisztérium
(atovabbiakban: ESZCSM), a KvVM, a Magyar Vegyipari
Szovetség, a Magyar Elelmiszerbiztonsagi Hivatal, a no-
vényvédd szer gyartok érdekképviseleti szervezete, a No-
vényvédelmi Kutaté Intézet, a Magyar Novényvéds Mér-
noki és Novényorvosi Kamara egy-egy kijelolt képviselgje,
tovabba a kornyezetvédelmi tarsadalmi szervezetek dltal
egylittesen vélasztott egy tag.

(3) A NEET

a) megtargyalja a n6vényvédo szer felhasznalds soran
felmeriil6 szakmai kérdéseket,

b) anovényvédd szerek és hatéanyagaik engedélyezésé-
vel Osszefliggé szakmai irdnyelv tervezeteket véleményezi,

c¢) anovényvédd szerek és hatéanyagok engedélyezésé-
vel kapcsolatos kérdésekben felkérésre javaslatot tesz, al-
last foglal.

(4) Az adatvédelmi kérdéseket érint6 ligyek tdrgyaldsian
csak az engedélyezési eljarasban kozremiikodé hatésdgok
vehetnek részt.

(5) A NEET elnoke a minisztérium képvisel§je, titkara
az engedélyez6 hatdsig vezetdje.

(6) A NEET sajat tigyrendje, munkaterve, illetve sziik-
ség szerint iilésezik.

(7) Szervezeti és miikodési szabalyzatat a NEET dolgoz-
za ki.
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5.8

(1) Az engedélyezé hatésidg a novényvédd szer hatd-
anyagok, novényvédd szerek kockazatinak értékelélésé-
hez szakért6i munkacsoportokat mikodtethet, kiilsé szak-
értéket vonhat be.

(2) A NEET-tel, valamint a szakért6i munkacsoportok-
kal és a kiils6 szakértdkkel valé egyiittmiikodés sordn a Tv.
22. § szerinti adatvédelemre, titoktartasra, adatkezelésre
vonatkoz6 elbirasokat kell betartani.

Hatoanyagok engedélyezése
6.§

(1) Az engedélyezd hatésag a hatéanyagoknak a novény-
védd szerek forgalomba hozataldrdl szolé 91/414/EGK ta-
nécsiiranyelv(a tovabbiakban: Iranyelv) szerinti kozosségi
engedélyezésében e §-ban foglaltak szerint vesz részt.

(2) A hatéanyag akkor engedélyezhetS, ha a hatéanyag
felhasznédlasaval készitett novényvédd szer a helyes no-
vényvédelmi gyakorlatnak megfelel6 alkalmazaskor a no-
vényvédd szer és szermaradék nem karos az ember, az
allatok egészségére, a kornyezetre.

(3) A hatéanyag értékelésénél figyelembe kell venni:

a) azemberi szervezet szimara még megengedhetd na-
pi bevitel szintjét (ADI: acceptable daily intake),

b) a még megengedhetd6 anyag expozicids szintjét,
amely a szerrel foglalkozo6t érheti (AOEL: acceptable ope-
rator exposure level),

¢) ahatbéanyag sorsdra, kornyezetben vald viselkedésé-
re, nem célszervezetekre gyakorolt hatdsira vonatkozo
kockazatot.

(4) Az engedély magaddsit meghatirozhatja:

a) ahatdéanyag tisztasidga, szennyezések jellege és maxi-
malis mennyisége,

b) az engedélyezéshez benyudjtott adatok értékelésébdl
eredd korlatozasok, figyelembe véve a széban forgé mezé-
gazdasagi, novény-egészségligyi és kornyezeti (beleértve
éghajlati) feltételeket,

¢) anovényvédod szer tipusa,

d) anovényvédd szer alkalmazdsanak médja.

(5) A hatéanyag engedélyezése, az engedély mddositasa,
visszavondsa az Irdnyelv 6. cikkében meghatdrozott kozos-
ségi eljards szerint torténik.

(6) A hatéanyag engedélyezéséhez a 2. szimud melléklet
kovetelményeinek megfeleld, valamint legaldbb egy, az
adott hatéanyagot tartalmazé novényvédd szerre a 3. sza-
md melléklet és a Novényvédelmi Moddszertani Gyiijte-
mény (a tovabbiakban: Gyfijtemény) vonatkozé fejezete
szerinti részletes és Osszefoglalé adatokat kell benyujtania
angol nyelven — az engedélyez6 hat6sag kérésére magyar
nyelven is — az engedélyezd hatésidghoz, nyomtatott és

elektronikus formdban. A kérelmezdnek a részletes és
osszefoglal6 adatokat egyidejiileg az Eurdépai Unié tagil-
lamainak illetékes hatésdgaihoz és az Eurdpai Bizottsag-
hoz (a tovabbiakban: Bizottsdg) is meg kell kiildenie.

(7) Az 1. szamu melléklet A. része tartalmazza a kozos-
ségi jegyzékre felvett novényvédd szer hatéanyagokat és az
azokra vonatkozé kiilonleges feltételeket. Az 1. szamu
melléklet B. része tartalmazza a kozosségi rendeletek sze-
rinti feliilvizsgélat alatt all6, Magyarorszdgon novényvédo
szerként engedélyezhet6 hatéanyagokat.

(8) A hatéanyag legfeljebb 10 évre engedélyezhetd,
amely kérelemre legfeljebb 10 éves idGtartamra tobbszor
is meghosszabbithaté, amennyiben a hatdéanyag az engedé-
lyezési kovetelményeknek megfelel. Amennyiben a mel-

Iékletben elSirt feltételek nem teljesiilnek, az engedély
visszavonhat6.

(9) Amennyiben a hatdéanyagot nem engedélyezik, az
engedélyez6 hat6sdg megteszi a sziikséges intézkedést a
hatéanyagot tartalmazé novényvédd szer engedélyének
visszavondsdra, és rendelkezik a meglevd készletek tovabbi
forgalomba hozatali és felhaszndlasi feltételeirdl.

(10) Az engedélyhez benydjtott adatok védelmére a

P

Tv. 22. §-anak elGirasait kell alkalmazni.

Novényvédd szerek engedélyezése
7.8

(1) Novényvédd szer Magyarorszdgon akkor engedé-
lyezhetd, ha

a) ahatdanyag szerepel az 1. szamu mellékletben, vagy

b) a kérelmezsb a Tv 15. §-dnak (2) bekezdése szerinti
eljarast kezdeményez.

(2) Az engedély iranti kérelemhez — a (10) bekezdés,
illetve a 10. § (1)—(3) bekezdéseinek figyelembevételé-
vel —a 2. és 3. szamu melléklet szerinti adatokat, valamint
a Gytjtemény vonatkozé fejezete szerinti részletes és
osszefoglal6 adatokat magyar vagy angol nyelven kell az
engedélyez6 hatésaghoz benydjtani. Amennyiben a kére-
lem benytjtasa angol nyelven tortént, az Osszefoglal ada-
tokat — az engedélyezd hatdésag kiilon kérésére — magyar
nyelven is be kell nyujtani.

(3) A kérelmezdnek az engedélyez6 hatésidghoz a kovet-
kez6 vizsgalati mintdkat kell benyujtania:

a) analitikailag tiszta, min6ségi bizonyitvannyal ella-
tott hatéanyag minta, illetve indokolt esetben analitikailag
tiszta bomladstermék, inaktiv izomér és human-toxikol6giai
vagy kornyezeti szempontbdl jelent6s szennyezSanyag
minta,

b) technikai hatéanyag minta, mely megfelel a beadott
specifikacionak,

¢) novényvédd szer minta.
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(4) A mintdk mennyiségét ugy kell meghatdrozni, hogy
az 4ltaldnosan haszndlatos analitikai mddszerek alkalma-
zasaval legalabb tiz ismétlésre és 6t parhuzamos mérésre
elegend6 anyagmennyiség alljon rendelkezésre, az a) pont
esetében legalabb 1-1 g, a b) pont esetében legalabb 200 g,
a c) pont esetében legalabb 500 g.

(5) Az engedélyezéshez benytjtott adatok teljességét az
engedélyez6 hatésag 60 napon beliil feliilvizsgalja és arr6l
a kérelmezé6t tajékoztatja.

(6) A kérelmet az engedélyezd hatésdg nyilvantartdsba
veszi, amely tartalmazza legaldbb a kérelem egy példanyat,
a kérelemmel, az adatokkal és a 2. €s 3. szamu melléklettel
kapcsolatos szakhat6sagi éllasfoglalds és hatdsdagi donté-
sekr6l készitett hatdrozatok egy-egy példanyat, illetve a
dokumentaciordl készitett Osszefoglalot. Az engedélyezd
hatésdg a részletes és Osszefoglalé adatokat egyiittesen
tarolja, és hozzaférhet6vé teszi a tobbi Szerz6dd Allam és
a Bizottsdg szamdra. Kérésiikre az engedélyezd hatdsig a
kérelemmel kapcsolatos sziikséges informaciékat megadja.

(7) A kérelmez6 a hatéanyagokra vonatkozéan a kémiai
biztonsagrél sz6l6 2000. évi XX V. torvény (a tovabbiak-
ban: Kbtv.) 7. §-dban el6irt bejelentési kotelezettségének
az engedély irdnti kérelem jogszabalyi el6irdsoknak meg-
felel6 benyujtasaval eleget tesz.

(8) Amennyiben a hatéanyag szerepel az 1. szamu mel-
Iékletben, az engedélyez6 hatdsdgnak feliil kell vizsgélnia
a forgalomban levd, az adott hatéanyagot tartalmazd no-
vényvédd szerek engedélyét annak eldontésére, hogy meg-
felelnek-e az 1. szamu melléklet A. részében szerepl$ ko-
vetelményeknek. Ennek sordn

a) azengedélyesnek az el6irt hatarid6n beliil nyilatkoz-
nia kell, hogy rendelkezik a 2. szdmu melléklet szerinti
adatokkal, vagy az azokhoz val6 hozzaféréssel,

b) igazolni kell, hogy a hatéanyag tisztasigi fokat és
szennyezéseinek jellegét illetéen nem tér el az eredeti
kérelemhez csatolt részletes és Osszefoglalé adatokban
megadottaktol,

¢) amennyiben a kérelem megfelel az a) és b) pontok-
ban foglalt kovetelményeknek, a kérelmezének az elbirt
hataridén beliil kell a 3. szamu melléklet szerinti részletes
és Osszefoglalé adatokat benydijtania,

d) amennyiben a b) pontban meghatarozott feltételek
nem teljestilnek, a (2) bekezdésben foglaltak alapjan kell
eljarni.

(9) Az engedélyez$ hatdsdg megkiildi a hatdrozatot és a
hatdrozat meghozatalandl figyelembe vett adatokat a
Bizottsagnak.

(10) Amennyiben olyan hatdéanyagot tartalmazé no-
vényvéds szer engedélyezési eljarasat kezdeményezik,
amelynek hatéanyaga mar szerepel az 1. szimd melléklet-
ben, akkor

a) a kérelmezdnek, a gerincesekre eldirt vizsgilatok
megkezdése elbtt, tajékoztatast kell kérnie az engedélyezd
hatésdgtdl, hogy a novényvédd szer, amelyre nézve kérel-
met kivan benyujtani, azonos-e valamely mar engedélye-
zett novényvédd szerrel, illetve megkérheti az engedélyes

nevét és cimét, egyidejtileg igazolnia kell, hogy az engedé-
lyezéshez sziikséges egyéb adatok rendelkezésére allnak,

b) azengedélyezb hatosdga kért tdjékoztatast megadja,
egyidejtileg tajékoztatja az érdekelt engedélyest a meg-
adott informaciokrol,

c) azérdekelteknek a gerinces dllatokon végzett vizsga-
latok ismétlésének elkeriilése, illetve korlatozasa érdeké-
ben egyeztetni kell az adatok megosztasar6l, amelyben az
engedélyez6 hatdsdg is kozremiikodhet.

(11) Az engedélyezési eljarasban a fizikai, kémiai, toxi-
koldgiai, Okotoxikoldgiai, kornyezeti viselkedési és no-
vényvéddszer-maradék  vizsgdlatokra vonatkozé vala-
mennyi adatnak, vagy az engedélyezd hatdsag altal meg-
hatdrozott adatoknak — a (12) bekezdésben foglalt kivé-
tellel — a kiilon jogszabaly szerint az adott vizsgilatra
helyes laboratériumi gyakorlatot kovetd, illetve elfogadott
mindségligyi rendszerben mikodS vizsgalati  helyr6l
(a tovabbiakban: akkreditdlt vizsgald hely) kell szirmaznia.

(12) A rendelet hatdlybalépése el6tt elvégzett, nem akk-
reditalt vizsgald helyr6l szarmazé adat engedélyezési elja-
rasban torténé elfogadasardl a 2. és 3. szamu mellékletek-
ben foglaltak figyelembevételével az engedélyezd hatdsdg
dont.

(13) A novényvédos szer adalékanyagra és segédanyagra
vonatkozéan meg kell adni:

a) az anyag kémiai nevét,

b) aKémaiNyilvantart6 Szolgdlat (Chemical Abstracts
Service) altal megadott nyilvantartdsi szimot (a tovab-
biakban: CAS-szdm),

¢) az anyag f6bb szennyezdsit.

(14) Ha az adalékanyag vagy segédanyag, illetve ezek
szennyez$ anyagai a kiilon jogszabalyban meghatarozottak
szerint veszélyes anyagnak mind&siilnek, meg kell adni a
veszélyes anyag magyarorszagi jegyzékben felvett szamat,
biztonsagi adatlapjat, veszélyességi osztilyat, veszEly jelét
ésakiilon jogszabdlyban meghatarozott R - és S-mondatokat.

8.8

A 7. §-ban foglaltaktdl eltérben az 1. szamu melléklet
B. részében felsorolt hatéanyago(ka)t tartalmazé novény-
védd szerek a kiadott engedélyek, illetve engedélymddosi-
tasok szerint forgalmazhatok és haszndlhatok fel. Engedé-
lyiik a hatéanyag(ok) 1. szamu melléklet A. részében tor-
ténd szerepeltetéséig, illetve az erre vonatkoz6 elSirdsok
figyelembevételével hosszabbithaté meg.

9.8

(1) A kombi és ikercsomagolast, illetve gyfijtécsomag-
ban forgalomba keriil6 novényvédd szer kiszerelések enge-
dély iranti kérelméhez a kovetkezé adatokat kell benyijtani:

a) acsomagoldsban levd készitmények engedélyesének
a kiszereléshez torténd hozzijarulé nyilatkozatat,
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b) a kiszerelések és a gylijt6 csomagolds cimketerve-
zetét,
c) akérelmezé és a kiszerelést végz6 adatait.

(2) Az (1) bekezdés szerinti engedély irdnti kérelmet az
engedélyez6 hatésag 60 napon beliil birdlja el.

10. §

(1) Az 1. szamu melléklet A. részében még nem szerep-
16, régi hatdéanyagot tartalmaz6, Magyarorszagon adatvé-
delem alatt nem 4ll6 és Magyarorszagon legalabb tiz éve
engedélyezett novényvédd szerek engedély irdnti kérelmé-

hez a 8. szamud mellékletben foglalt egyszer(sitett kdvetel-
ményeknek megfelel6 adatokat kell benyujtani.

(2) Az 1. szamu melléklet A. részében még nem szerep-
16, kozismert anyagokat (példdul rézszulfat, elemi kén,
természetes asvanyok, novényi kivonatok) tartalmazé no-
vényvédo szerek esetén — a 9. szamu melléklet A. része
szerinti adatokat kell benyujtani.

(3) Az 1. szamu melléklet A. részében még nem szerep-
16, a Magyar Gyoégyszerkonyvben szerepld hatéanyagokat
tartalmazé novények vizzel vagy alkohollal készitett olda-
tainak engedély irdnti kérelméhez a 9. szdmu melléklet
A.részében megjelolt adatokat kell csatolni, a toxikolégiai
adatok kivételével, amelyeket nem sziikséges benyujtani.

(4) Novényvédd szer 1égi dton vald kijuttatdsanak enge-
délyezéséhez a kérelmezdnek be kell nydjtania a kijuttatas
elényeire, indokoltsdgara, esetleges kornyezeti és egész-
ségi kockazatira vonatkozé adatokat.

11.§

A novényvédS szernek nem mindsilé novényvédelmi
hatdsd termékek, novényvédelmi céli eszkozok és anya-
gok, makro szervezetek engedély irdnti kérelméhez a
9. szamu melléklet szerinti adatokat kell benytijtani. Ezen
termékek (eszkozok kivételével) engedély szerinti aktiv
Osszetevdit a 10. szamu melléklet tartalmazza.

12.§

Az engedély irdnti kérelem benyujtasandl, illetve a vizs-
géalatok elvégzésénél az 11. szamu melléklet szerinti kultd-
racsoportositast kell figyelembe venni.

A kérelem elbirdldsa

13.§

(1) A hatéanyag kozosségi engedélyezésére benyujtott
kérelem esetén az engedélyez6 hatésig a kérelemhez be-

nydjtott adatok értékelését a 6. § alapjan végzi el, és errél
a Bizottsdg részére monografiat készit.

(2) A novényvédd szerek engedélyezésére benyujtott
részletes és Osszefoglalo adatok értékelését és a dontés-
elokészitést a hatdanyagra vonatkozd kozosségi eldirdsok,
illetve az egyes készitményekre a 3., 8. és 9. szimud mellék-
letek szerinti adatok figyelembevételével, a 6. szamu mel-
Iékletben, valamint a Gytjteményben foglaltak szerint kell
elvégezni.

(3) A Gytijteményt az engedélyez hatdsdg a szakhatd-
sdgok bevondsaval késziti el, és a minisztérium hagyja jova.

(4) A Gyfijtemény irdnyadd fejezetei kiilonodsen:
a) engedélyezési itmutatd
mintavételi és minta elGkészitési modszerek,
a novényvédbdszer-maradék vizsgilati médszerek,
a novényvédd szer mindségvizsgalati mddszerek,
a novényvédd szer bioldgiai hatékonysagi vizsgalati
mobdszerek,

5. novényvédd szer engedélyezési adatok benyujtasa-

nak tartalmi és formai kovetelményei,

6. monografia tartalmi és formai kovetelményei;

b) cimkézési dtmutato;

c¢) anovényvéds szerek forgalmi kategéridba sorolasa-
nak feltételei;

d) utmutat6 bioldgiai hatékonysagi vizsgilatok végre-
hajtaséra;

e) utmutaté a maximalisan megengedhetd n6vényvéds-
szer-maradék értékek megallapitasahoz sziikséges szer ki-
sérletek végrehajtasara.

Sl o e

(5) A Gytijteménynek a (4) bekezdés a) pontjanak 5. és
6. alpontjaiban, tovabba a b)—e) pontjaiban felsorolt feje-
zeteit az engedélyezé hat6sdg a minisztérium honlapjan
kozzéteszi, a Gyfljtemény tobbi fejezete az engedélyezd
hatésdgnal hozzaférhetd.

(6) A Tv. 15. § (2) bekezdése szerint a novényvédd szer
akkor engedélyezhetS, ha a feliilvizsgdlat alapjan megfelel
a 16. § (1) bekezdésének b)—k) pontjai szerinti kovetel-
ményeknek. Amennyiben a 3 éves id6szak utdn a haté-
anyagnak az 1. szdmu melléklet A. részében torténd szere-
peltetésér6l nem sziiletett dontés, az engedély meghosz-
szabbithato.

(7) Az engedélyezd hatdsag visszavonja a (6) bekezdés
szerinti engedélyt, ha

a) anovényvédbszer-maradék artalmas hatdssal van az
emberek vagy az allatok egészségére, vagy a talajvizre, vagy
elfogadhatatlan hatdsa van a kornyezetre, és a toxikol6giai
vagy kornyezeti szempontbdl jelent6s maradékok A4ltala-
nosan hasznalt moédszerekkel nem mérhetdk,

b) a helyes novényvédelmi gyakorlatnak megfeleld
hasznalat ellenére artalmas az emberek vagy allatok egész-
ségére, a kornyezetre, kiilonos tekintettel az iv6- és talaj-
vizekre.

(8) A 12. szamu mellékletben foglalt jegyzékben fel-
sorolt hatéanyagot tartalmazé novényvédd szer engedély
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irdnti kérelmét az engedélyezd hatdsdg elutasitja, illetve az
ilyen hatbéanyagot tartalmazé valamennyi névényvédd szer
engedélyokiratat visszavonja. A betiltott hatéanyagokrol
az engedélyez6 hatésag tdjékoztatja a Szerz6dS Allamokat
és a Bizottsagot.

Kolcsonos elismerés, adatok kolcsonos elfogaddsa
14.§

(1) Az adatok kolcsonos elfogaddsan alapulé engedély
irdnti kérelem esetén a kérelmezdnek hiteles bizonyitékkal
kell igazolnia a magyarorszdgi felhasznédldsra vonatkoz6
osszehasonlithatésdgot. Ebben az esetben el kell tekinteni
olyan kisérletek és vizsgalatok megismétlésétsl, amelyeket
a novényvéds szernek a masik Szerz6dé Allamban tortént
engedélyezésével kapcsolatban mar elvégeztek, amennyi-
ben az érintett régidkban a szer alkalmazdsa szempontji-
bél fontos mezdgazdasagi, novényegészségiigyi és kornye-
zeti (beleértve éghajlati) feltételek (a tovabbiakban egyiitt:
Osszehasonlithatésagi feltételek) hasonl6ak.

(2) A kérelmezd hozzdjarulasaval az eredeti engedély
szerinti alkalmazasi feltételek mddosithatéak, figyelembe
véve az Osszehasonlithatésdg szakmailag indokolt feltéte-
leit.

(3) A fogyaszték védelme érdekében, az étrendi szoka-
sok figyelembevételével az engedély tovabbi alkalmazasi
korlatozasokat szabhat meg.

(4) Az engedélyez$ hatdsdg tdjékoztatja a Bizottsagot,
amennyiben a kisérletek ismételt elvégzése indokolt, vagy
egy miasik Szerz6d6 Allamban mar engedélyezett novény-
védd szer engedélyezése elutasitasra keriilt, att6l fiiggetle-
niil, hogy a kérelmez6 nyilatkozott arrél, hogy a szer alkal-
mazéasa szempontjabol fontos Osszehasonlithatésagi felté-
telek hasonléak Magyarorszdg, és azon Szerz6dé Allam
teriiletén, ahol a kisérletet elvégezték, vagy ahol az enge-
délyt kiadtdk. A Bizottsagot tdjékoztatni kell a kisérlet
megismétlésének, illetve a novényvédd szer engedélyezése
elutasitdsanak okairol.

(5) Novényvédd szer engedély kolesonos elfogaddsara a
Szerz6dé Allammal kotott megillapodds alapjan az
(1)—(4) bekezdésben foglaltakon tilmenden csak akkor
keriilhet sor, ha a Szerz6d6 Allamban az engedélyezés az
egységes elvek szerint tortént, illetve a novényvédd szer
hatéanyaga szerepel az 1. szimud melléklet A. részében.

(6) Amennyiben az engedélyez6 hatésdg megtagadja egy
novényvédd szer egyenértékiiségének elismerését, illetve a
kisérletek és vizsgalatok elfogadasat, vagy egy novényvédo
szer engedélyezését az orszdg teriiletének adott régidiban,
akkor a kérelmez8 a Bizottsdghoz fordulhat annak eldon-
tésére, hogy a hasonlésdg fenndll-e vagy sem.

(7) Ha az engedélyez$ hatésdg ugy itéli meg, hogy a
kolcsonos elismerés alapjan engedélyezett novényvédd

szer az emberek és az allatok egészségére vagy a kornyezet-
re nézve veszéElyt jelent, akkor az orszag teriiletén a szer
forgalmazasat vagy felhasznaldsat korlatozhatja, vagy meg-
tilthatja, err6l a Bizottsdgot és a tobbi Szerz6dd Allamot
— a dontés okainak kozlésével — haladéktalanul tajékoz-
tatja.

Hatdrozathozatal
15. §

(1) Az engedélyez6 hatésag a szakhatdsagi allasfoglala-
sok, illetve a dontéshozatalra vonatkozé moddszertani sza-
balyok figyelembevételével el6zetes dontést hoz a novény-
védd szer forgalomba hozataldnak és felhasznaldsanak en-
gedélyezésérdl, és az okirattervezet megkiildésével felhivja
a kérelmez6t a végleges, magyar nyelvli cimketerv benyuj-
tasara.

(2) A cimketervet az engedélyezd hat6sag az engedély-
okirat kiaddsa el6tt hagyja jova.

(3) A hatarozatnak figyelembe kell vennie a helyes no-
vényvédelmi gyakorlatot, valamint az integrilt védekezés
elveinek lehetséges alkalmazasat.

16. §

(1) Az engedélyez6 hatésdg a novényvédd szer forga-
lomba hozatalat és felhasznaldsat akkor engedélyezi ha

a) andvényvédd szer hatéanyaga szerepel az 1. szamu
mellékletben,

b) azértékelés a 6. szamu melléklet szerint tortént,

¢) anodvényvédd szernek nincs elfogadhatatlan hatdsa a
novényekre és novényi termékekre,

d) nem artalmas kozvetleniil vagy kozvetetten (pl. ivo-
vizen, élelmiszeren vagy takarmanyon keresztiil) az embe-
rek vagy allatok egészségére vagy a talajvizre,

e) nem befolydsolja elfogadhatatlan médon akornyeze-
tet, kiilonos tekintettel a novényvédd szer kornyezetben
valé sorsdra és viselkedésére (beleértve az ivo- és talajvi-
zet) és a nem célzott fajokat,

f) ahatbéanyag, és amennyiben sziikséges, minden toxi-
kolégiai vagy oOkotoxikolégiai szempontb6l jelentSs
szennyez$ és egyéb Osszetevd anyaganak jellege és meny-
nyisége az arra alkalmas mddszerekkel meghatarozhatd,

g) azengedélyezett hasznalatabol eredd és toxikologiai
vagy kornyezeti szempontbdl jelentés novényvéddszer-
maradékok az arra alkalmas mddszerekkel meghatarozha-
tok,

h) a novényvédd szer fizikai és kémiai tulajdonsdgai
meghatdrozasra keriiltek, és a novényvéds szer megfelel a
megjelolt haszndlatra, valamint tdroldsra alkalmas,

i) azengedélyezd hatésdgaz engedélyben megjelolt no-
vényekben, novényi termékekben a novényvéddszer-mara-
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dék hatarértéket megéllapitotta, és err6l a Bizottsagot
tajékoztatta,

j) az engedélyben a novényvédelmi technolégiai utasi-
tasok oly médon keriiltek meghatarozasra, hogy az ideig-
lenesen megallapitott legmagasabb hatarérték tdllépésére
ne keriiljon sor, valamint

k) haa Tv. 14. §-dban foglaltaknak eleget tesz.

(2) A ndvényvédd szer felhaszndldsra vonatkozd el6-
frdsokat dgy kell meghatarozni, hogy az (1) bekezdés
k) pontjaban foglalt feltételeknek megfeleljen.

(3) Az (1) bekezdés szerinti kovetelményekre vonatko-
z6 kisérleteket és vizsgélatokat olyan elfogadott mddsze-
rekkel kell végrehajtani, amelyek a novényvédd szer terve-
zett alkalmazdsdnak helyére jellemzé mez&gazdasigi, no-
vényegészségligyi €s kornyezeti feltételeknek megfelelnek.

17.§

(1) Az engedélyt az engedélyezd hatdsag a 13. szamu
melléklet szerinti engedélyokiratban adja ki.

(2) Az engedélyokirat két eredeti példanyban késziil. Az
egyik példanyt a kérelmezd kapja meg, a masik példany az
engedélyez6 hatdsagnal keriil elhelyezésre.

Az engedély modositdsa, visszavondsa
18.§

(1) Az engedély mddositasat a Tv. 16. §-dnak (1) bekez-
dése alapjan az engedélyesen kiviil kérheti a felhasznalas-
ban érdekelt természetes személy, gazdilkodé szervezet,
tarsadalmi szervezet, koztestiilet, koltségvetési szerv. Az
engedélyes hozzdjarul6 nyilatkozatat az engedély mddosi-
tasdra vonatkozdan az engedélyezd hatdsag sziikség szerint
beszerzi. Amennyiben a felhaszndldsra vonatkozé enge-
délymddositast nem az engedélyes kéri, az engedély akkor
moédosithatd, ha

a) a kérelmezd benyijtotta a modositast alatdmasztd
dokumentaciot és adatokat, tovabba

b) anodvényvédo szer:

1. nem okozsziikségtelen szenvedést és faijdalmat azok-
nak a gerinceseknek, melyek ellen a védekezés ira-
nyul,

2. nem artalmas kozvetleniil vagy kozvetetten (példaul
ivévizen, élelmiszeren vagy takarméanyon keresztiil)
az emberek vagy allatok egészségére vagy a talajvizre,

3. nem befolydsolja elfogadhatatlan médon a kornyeze-
tet, kiilonos tekintettel a novényvédd szer sorsara és
viselkedésére a kornyezetben, a vizszennyezésre (be-
leértve az ivévizet és a talajvizet) gyakorolt hatdsara,
valamint a nem célzott fajokra valé hatdsara.

(2) A felhasznédlokat a cimke kiegészitésével kell tdjé-
koztatni a novényvéds szer alkalmazdsanak modjardl.

(3) Az engedély mddositidsira az engedélyezési eljaras
szabdlyait kell alkalmazni. A mar rendelkezésre bocsatott
adatokat nem kell ismételten benyujtani.

(4) Nem kell engedélymodositast kérni, ha a részletes és
osszefoglal6 adatok a kordbban elbiraltakhoz képest csak
olyan mértékben valtoznak meg, amelyek nem moddositjak
a novényvéds szerrel és annak hatdsdval jaré kockazat
mértékét. A viéltozast az engedélyesnek irdsban be kell
jelentenie az engedélyezdé hatdsdgnak.

(5) A novényvédd szer engedélye visszavondsra keriil,
amennyiben:

a) nem teszeleget a 7. § (8) bekezdésében eldirt kove-
telményeknek,

b) a kérelmezs az értékeléshez felhasznalt hamis ada-
tokat nyujtott be,

c) a gyarté ismétlédden az engedélyokirattél eltérd
Osszetételd terméket hoz forgalomba.

(6) A visszavont engedélyli novényvédd szerek raktar-
készleteinek felhaszndldsat legalabb hat honap vegetacids
id6re kiterjedéen engedélyezni kell, kivéve, ha a tovabbi
felhasznélast az engedélyez6 hatésag megtiltotta. Az enge-
dély visszavonasara vonatkozé hatdrozatban foglaltakat a
cimkén fel kell tiintetni.

(7) Az engedély visszavondsardl az engedélyez6 hatdsig
az engedélyest egyidejiileg tdjékoztatja.

Cimkétdl eltérd felhaszndlds
19. §

(1) A Tv. 20. § (1) bekezdésének figyelembevételével, a
felhaszndlo felel6sségére az engedélyezé hatésdg kiilon
hatdrozatban engedélyezheti kiskultirdkban, illetve kis te-
riilletd felhasznéldsra valamely mar engedélyezett novény-
védd szer felhasznaldsat az engedélyben nem jelolt kultd-
rdkban, legfeljebb az engedély érvényességi idejéig,
amennyiben az megfelel a Tv. 14. § (1) bekezdése ¢) pont-
janak 3. és 4. alpontjaiban foglaltaknak, amelyrdl a gyart6t
és a szakhatdésagokat értesiti. A hatdrozatban szerepl$ fel-
haszndlds a novényvédd szer engedélyokirataban, illetve a
jovahagyott cimkéjén nem keriil feltiintetésre. A kiadott
hatdrozat alapjan a novényvédd szert meghatirozott ter-
mel6i kor hasznalhatja.

(2) A cimkétsl eltéré felhasznalasra vonatkozé enge-
délyt a felhaszndlasban érdekelt természetes személy, gaz-
dalkodé szervezet, tarsadalmi szervezet, koztestiilet, kolt-
ségvetési szerv kérheti. A kérelmet a felhasznilds helye
szerint illetékes megyei novény- és talajvédelmi szolgila-
ton (a tovabbiakban: Szolgélat) keresztiil kell az engedé-
lyez6 hatésdghoz beterjeszteni.

(3) A kérelemhez a kovetkezd adatokat kell mellékelni:
a) akérelem indokolasa,
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b) novényvéddszer-maradék vizsgilati adatok (extra-
polélas, kolcsonos elismerés figyelembevételével),
c) abiztonsiagosfelhasznaldsra vonatkoz6 informécidk.

2.2

(4) A cimkétdl eltérd felhasznaldsra vonatkozé engedély
a Tv. 16. § alapjan moédosithatd vagy visszavonhatd, az
eredeti engedélyes indokolt kérelmére is.

(5) Az (1) bekezdés szerinti cimkét61 eltérd felhaszna-
lasra vonatkoz6 engedély alapjan torténd novényvédd szer
felhasznalds nem reklamozhat6, nem sértheti az eredeti
engedély alapjan megszerzett jogokat.

(6) Az engedélyez6 hatésag az (1) bekezdés szerinti ha-
tarozatot, illetve a hatarozat modositasat, a hatarozat
visszavondsit a minisztérium hivatalos lapjaban és az en-
gedélyezd hatésag honlapjan kozzéteszi.

Pdrhuzamos behozatal
20. §

(1) Novényvédd szerek parhuzamos behozatalat annak
kell kérelmeznie, aki az adott novényvéds szert Magyaror-
szagon ilyen formédban forgalomba hozza.

(2) A parhuzamos behozatalra vonatkoz6 kérelemhez a
14. szamu melléklet szerinti adatokat kell az engedélyezd
hatésdghoz benytjtani.

(3) Az engedélyez6 hatésag ellendrzi a referencia és az
importalandé novényvédd szer (4) bekezdés szerinti azo-
nossagat és kozos eredetét.

(4) A behozandé és a referencia novényvéds szer akkor
tekinthetG azonosnak és kozos eredetlinek, ha

a) ahatdéanyag és a készitmény gyartdja azonos, illetve
a hatéanyagot és a készitményt a gyarté engedélyével, azo-
nos szabadalmi engedély alapjan allitottak eld,

b) areferencia és az importdland6 termék szerforméja
azonos,

c) ahatéanyagnak a specifikdcidja és eredete ugyanaz,
mint a mar Magyarorszagon engedélyezettnek.

(5) A gyartasi folyamat sordn varhaté eltérések elfogad-
hatdsdganal a 6. szaimu mellékletben foglaltakat kell figye-
lembe venni.

(6) Az importdland6 termék cimkéje az osztilyozasra és
besoroldsra, a kockazatra, veszélyekre utald jelzésekre, és
a felhasznéldsra vonatkozéan a referencia termék cimkéjé-
t6] csak jogszabdlyi rendelkezések figyelembevételével tér-
het el. Az osztdlyozésra és besoroldsra vonatkoz6 esetleges
kiilonbségek az azonossdg megallapitdsat nem korlatoz-
zak.

(7) Az engedélyezd hatésag a novényvédd szer gyartdja-
tol, illetve annak meghatalmazott képvisel6jét6l, vagy a
referencia termék engedélyének birtokosatdl, illetve a
szdrmazasi orszdg engedélyez6 hatésagat6l az egyen-
értékiiség elbirdlasdhoz sziikséges informdacidkat kérhet.

(8) Az engedélyez6 hatésidg a kérelmet a sziikséges
adatok beérkezésétdl szamitott legfeljebb hat hénap alatt
biralja el.

(9) A parhuzamos behozatalra az engedély legfeljebb a
referencia novényvéds szer engedélyének érvényességi ide-
jéig adhaté meg.

Kisérleti céli felhaszndlds
21.§

(I) A (2) bekezdésben foglaltak figyelembevételével
Magyarorszdgon olyan kisérlet vagy kutatési, illetve fej-
lesztési céld vizsgdlat, amely adott technolégidban nem
engedélyezett novényvédd szer kornyezetbe valé kijutdsa-
val jar, csak az engedélyezd hatdsdg altal kisérleti célra
kiadott engedély (a tovabbiakban: kisérleti engedély) bir-
tokaban, ellenGrzott  feltételek  mellett, korlatozott
mennyiségekkel és korlatozott teriileten végezhetd.

(2) Az (1) bekezdés nem vonatkozik a gyartok azon
el6zetes, tdjékozodd kutatasi céld vizsgalataira és vizsgéla-
ti helyeire, amelyre n6vényvédd szer kisérletek és vizsgéla-
tok lefolytatdsdra a sziikséges engedélyeket beszerezték.

(3) Amennyiben az (1) bekezdés szerinti kisérletek és
vizsgélatok feltételezhet6en karos hatdssal lennének az
emberek vagy allatok egészségére, vagy elfogadhatatlanul
artalmas moédon befolydsolndk a kornyezetet, az engedé-
lyez6 hatésag megtilthatja, vagy olyan feltételekhez kothe-
ti azokat, amelyeket a karos kovetkezmények elkeriilése
érdekében sziikségesnek tart.

(4) Olyan termékkel, amely Magyarorszagon nem honos
életképes szervezetet tartalmaz — a (2) bekezdésben el6-
irtaktol fiiggetleniil — csak az engedélyezd hatésdgnak, az
OTH, a KvVM és a minisztérium véleményének figye-
lembevételével kiadott engedélye alapjan lehet kisérletet
folytatni. Az engedély nem mentesit a természetvédelmi

jogszabélyok 4altal el6irt behozatali engedély megszerzése
alol.

(5) Az (1) és a (4) bekezdés szerinti engedélyben az
engedélyez6 hatésag jovahagyja vagy meghatarozza a ki-
sérlet helyét, tovibba az elvégzéséhez sziikséges kiilonle-
ges koriilményeket (izoldcid, megsemmisités, egyéb biz-
tonsdgi intézkedések).

22,8

(1) Engedélyezési céllal vizsgalatokat hatésagi, vagy hi-

vatalosan elismert (mindsitett) vizsgaldhely végezhet.

)

(2) A vizsgal6 helyeket az engedélyezd hatésag mindsiti
és rendszeresen ellendrzi. A mindsités szabdlyait a Gyfijte-
mény tartalmazza.
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(3) Az engedélyezési célu bioldgiai hatékonysagi vizsga-
latot végz6 intézmény nem lehet érdekeltségi/tulajdonosi
kapcsolatban a vizsgélt készitmény gyartdjaval, forgalma-
z6javal.

Eseti felhaszndldsi engedély
23. 8

(1) Az engedélyezé hatésdg engedélyezheti valamely,
Magyarorszdgon mar engedélyezett novényvédd szer fel-
hasznaldsat, az engedélyben elbirt felhaszndldstol eltérd
teriileten vagy moédon, ha

a) azalkalmazast kozérdek vagynovényvédelmi helyzet
indokolja, és

b) olyan ismeretekkel rendelkeznek, amelyek biztosit-
jak, hogy a novényvédd szer a kérelmezett alkalmazasi
teriileteken hatdsos.

(2) Az eseti engedély az engedélyben meghatdrozott
teriileten és legfeljebb egy vegetaciés id6szakra korlatozott
id6tartamra érvényes. A kérelmet a felhasznélds helye sze-
rint illetékes Szolgalaton keresztiil kell az engedélyezd
hatésdghoz beterjeszteni.

(3) Az eseti engedélynek a friss fogyasztasra szant, és az
élelmiszer-, valamint a takarmany-el6allitds céljara szol-
galé novényekre vonatkozdan tartalmaznia kell:

a) az engedélyezett kezelésre vonatkozd szakhatdsag
altal megadott élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6t, és

b) andvényvédbszer-maradék elbirast,

c) akezelt teriiletr6l szirmazoé termés ideiglenes forgal-

P

mazasara, korlatozasara vonatkozé elbirast.

(4) Az eseti engedély alapjan kezelt teriiletrdl szarmazo
termény novényvédd szer szennyezettségét a forgalomba
hozatal el6tt az arra kijelolt laboratériumban ellendriztet-
ni kell.

(5) Amennyiben a novény, novényi termék a megenge-
dettnél nagyobb mennyiségli novényvéddszer-maradékot
tartalmaz, annak tovabbi felhaszndlhatésagarél a kiilon
jogszabdly szerint kell donteni.

24.§

(1) A 7. § (1) bekezdésben foglaltaktél eltéréen az en-
gedélyezd hatésag engedélyezheti valamely Magyarorsza-
gon engedéllyel nem rendelkezé novényvédd szer felhasz-
naldsat legfeljebb 120 napra, ha

a) a 23.§ (1) bekezdése szerinti feltételek fennallnak,
illetve

b) arendeltetésszerd felhasznalas mellett a Tv. 14. §-a
(1) bekezdésének c¢) pontjaban foglalt kovetelmények tel-
jesiilnek, illetve

c) a b) pontban foglaltak egyideji teljesiilésével a ke-
zelt novény, novényi termék bértermesztés alapjan kivitel-
re keriil.

(2) Az (1) bekezdés szerinti engedélynek a friss fogyasz-
tasra szant, és az élelmiszer-, valamint a takarmany-el6al-
litds céljara szolgdlé novényekre vonatkozdan tartalmaz-

P

nia kell a 23. § (3) bekezdése szerinti eldirdsokat.

(3) Az (1) bekezdés szerinti engedély megadasardl az
engedélyezS hatésdg a Szerz6dd Allamokat és a Bizottsa-
got értesiti.

(4) Az (1) bekezdés szerinti engedély meghosszabbita-
sanak feltételeirdl vagy visszavondsar6l a Bizottsdg dont.

Az engedélyezéshez benyiijtott iratok kezelése
25.8

(1) Az engedélyezéshez nyomtatott formaban, illetve
elektronikus adathordozon benytjtott részletes és Ossze-
foglalé adatok biztonsdgos kezelésér6l és tarolasardl az
engedélyezd hatosag, illetve a szakhat6sagok gondoskodnak.

(2) A kérelem elbirdlasa utan a teljes eredeti iratanyag
egy példanyanak megdrzése az engedélyezd hat6sag felada-
ta. A tobbi példanyt a kérelmezd sajat koltségén koteles
elszallitani. Amennyiben erre az értesitést kovetd 6 hona-
pon beliil nem keriil sor, a kérelmezé koltségére a doku-
mentaciét az érintett hatésdg megsemmisitheti.

A csdvdzott vetémag, novényvédd szer szennyezést
tartalmazo termesztd kozeg behozatala

26. 8§

(1) A Tv. 12. §-dnak (3) bekezdése szerinti vetémagvak,
novényi anyagok (a tovibbiakban egyiitt: szaporitéanya-
gok), termesztd kozeg behozatalandl a kiilon jogszabalyok,
valamint a (2) €s (3) bekezdés, illetve a 27. § (1)—(3) be-
kezdésének elbirdsai szerint kell eljarni.

(2) Az engedélyez6 hatdsag kiilon engedélye nélkiil be-
hozhaték azok a szaporitéanyagok, amelyeket olyan no-
vényvédd szerrel kezeltek, amelynek hatéanyaga(i) az
1. szamu mellékletben szerepelnek.

(3) Olyan novényvédd szerrel kezelt szaporitéanyag,
amelynek hatéanyaga nem szerepel az 1. szamu melléklet-
ben, az engedélyezd hatésag engedélyével hozhatdk be. Az
engedély iranti kérelemhez a kovetkezé adatokat kell be-
nyujtani:

a) akezelt szaporitéanyag mennyisége,

b) afelhasznalt n6vényvédd szer biztonsagi adatlapja,

c) orszagok felsoroldsa, ahol a novényvédd szer enge-
délyezve van,

d) ahazai forgalmazé vagy felhasznal6 neve és cime.
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27.§

(1) A termesztd kozegek forgalomba hozataldnak és
felhaszndlasdnak engedélyezésérdl kiilon jogszabalyok
rendelkeznek.

(2) A novényvédd szerrel szennyezett termesztd kozeg
behozataldhoz nem kell az engedélyezd hat6sag kiilon en-
gedélye, ha olyan novényvédSszer-hatéanyag maradékat
tartalmazza, amely szerepel az 1. szimui mellékletben és
mennyisége nem haladja meg a kiilon jogszabalyban fold-
tani kozegre megengedett hatarértéket, ennek hidnyaban
az 1 mg/kg értéket.

(3) Amennyiben a termeszt6 kozeg az 1. szimu mellék-
letben nem szerepld, vagy a (2) bekezdésben meghatéro-
zottndl magasabb novényvéddszer-hatdanyag maradékot
tartalmaz, behozataldhoz az engedélyez6 hatésidg engedé-
lye is sziikséges. Az engedélyhez a kovetkezd adatokat kell
benyujtani:

a) a behozatalra tervezett termeszté kdzeg mennyi-
ségét,

b) andvényvédd szer biztonsagi adatlapjat,

c) akkreditalt laboratériumban elvégzett vizsgilatok
eredményét,

d) aforgalmazé/felhaszndlé nevét, cimét.

Mindség-ellendrzés
28.§
(1) A mindség ellendrzése nélkiil nem szabad olyan

novényvédd szert forgalomba hozni, amelynek szavatossa-
gi ideje lejart.

(2) A min&ség-ellen6rz6 vizsgalat elvégeztetése sajat
koltségén — a forgalmazé, illetSleg a novényvéds szer

tulajdonos kotelezettsége.

(3) Ha a min&ség-ellendrzés alapjan a novényvédd szer
adott tétele eltér az engedélyokiratban meghatdrozottak-
tol, vagy felhaszndldsra alkalmatlannd, illetve veszélyessé
valt, annak tovabbi sorsardl az illetékes Szolgalat dont a
jogszabédlyoknak megfelelGen.

Novényvédd szerek osztdlyozdsa
29.§

(1) A novényvédd szereket a 6. szamu melléklet szerinti
értékelés sordn az embert és a kornyezetet veszélyeztetd
tulajdonsdgaik alapjan, a veszélyes anyagok és veszélyes
készitmények osztilyozasar6l szol6 kiilon jogszabalyban
foglaltak szerint kell besorolni, tovibba a 4. és 5. szdmu
melléklet szerinti kiegészit6 R- és S-mondatokkal kell jel-
lemezni a (2) bekezdésben foglaltak figyelembevételével.
Indokolt esetben az ember és az dllat egészségének,

tovabba a kornyezet védelme érdekében a cimkén tovabbi
mondatok feltiintetése irhaté el6, amelyr6l a Szerz6d6
Allamokat és a Bizottsdgot tdjékoztatni kell, a megfelels
indokolds megadasdval. Az esetleges feliilvizsgédlatra a
Bizottsdg dontése alapjan keriilhet sor.

(2) Az (1) bekezdést azokra a Magyarorszagon engedé-
lyezett novényvédd szerekre kell alkalmazni, amelyek ha-
téanyagai szerepelnek az 1. szamu melléklet A. részében.
A kiegészitd R- és S-mondatokat a 15. szimu mellékletben
megjelolt hatarid6k alapjan kell feltiintetni. Amennyiben
a novényvédd szer tobb hatdanyagot tartalmaz, akkor a
legkés6bbi hataridét kell figyelembe venni.

(3) A novényvéds szerek:

a) méhekre gyakorolt mérgezd hatdsuk alapjan méhek-
re mérgezd (R57) besoroldsiak lehetnek; amennyiben
kockazatbecslési szamitas nem all rendelkezésre, a sziiksé-
ges oOvintézkedések megtételére méhekre kifejezetten ve-
szélyes és méhekre mérsékelten veszélyes jelolést is alkal-
mazni kell az 5. szamd melléklet szerint,

b) vizi szervezetekre (R50, R51, R52, R53, R50/53,
R51/53, R52/53), novény- (R54) és allatvilagra (RSS5), talaj
szervezetekre (R56), kornyezetre (R58) és 6zon rétegre
(R59) valo veszélyességi, illetve a 5. szamud melléklet, vala-
mint kiilon jogszabdly szerinti besoroldsiak lehetnek.

(4) A vizi szervezetekre valé veszélyességi kategoridba
sorolds alapjan vizek, vizfolyasok, illetve az dsvanyi nyers-
anyag kiilszini kitermelése sordn létrejott tavak kornyeze-
tében — a kiilon jogszabédlyokban el6irt korldtozasokon
til — novényvédd szerekkel az alabbi biztonsdgi tdvolsa-
gon beliil barmely novényvédelmi tevékenység folytatdsa
tilos:

a) vizi szervezetekre kifejezetten veszélyes (halakra,
vagy a legérzékenyebb fajra LCs//ECso < 1 mg/l) novény-
védd szereknél: 200 m, amennyiben kockézatbecslési sza-
mitas nem all rendelkezésre,

b) viziszervezetekre kozepesen veszélyes (halakra vagy
a legérzékenyebb fajra LCs¢/ECso 1—10 mg/l) novényvédd
szereknél 50 m, amennyiben kockdzatbecslési szamitds
nem all rendelkezésre,

c) vizi szervezetekre mérsékelten veszélyes (halakra
vagy a legérzékenyebb fajra LCs¢/ECso 10—100 mg/l) no-
vényvédd szereknél 20 m, amennyiben kockazatbecslési
szamitds nem all rendelkezésre,

d) a kockazatbecslési szamitasok alapjan 5, 20, 50 mé-
teres biztonsagi tdvolsag allapithaté meg.

(5) Novényvéds szerek az €l6vizekben val6 felhasz-
naldsra engedélyezettek kivételével — nem hasznalhatéak
a vizek, vizfolyasok, illetve az 4svanyi nyersanyag kiilszini
kitermelése sordan létrejott tavak kornyezetében mért
5 m-es biztonsagi tdvolsagon beliil.

(6) A forgalmi kategdridba sorolds feltételeit a Gyiijte-
mény tartalmazza.
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Novényvédd szerek csomagoldsa, jelolése (cimkézése)
30. §

(1) A novényvédd szer csomagoléeszkoz (a tovabbiak-
ban: csomagoldeszkoz) kiilsé megjelenésének olyannak
kell lennie, hogy mas anyaggal (gyogyszer, élelmiszer, haz-
tartdsi vegyi anyag) a novényvédod szert ne lehessen Ossze-
téveszteni. A csomagoldeszkoz cimkéjén fel kell tiintetni
,,Gyermekek eldl el kell zarni’’ feliratot, amennyiben az
engedélyokirat erre vonatkoz6 S-mondatot nem tartalmaz,
illetve ,,Az ember és a kornyezet veszélyeztetésének el-
keriilése érdekében tartsa be a haszndlati utasitast’” mon-
datot.

(2) A csomagoléeszkozok formajat, térfogatat, illetve
bizonyos anyagok novényvédd szer csomagoldeszkoz gyar-

tasra torténd felhaszndldsat a novényvédd szer engedélye-
z6 hatésag korlatozhatja, illetve megtilthatja.

(3) A cimkén a jévahagyott cimketervben szereplé ada-
tokat, de — a 13. szamd melléklet 4., 18. és 20. pontja
kivételével — legaldbb az engedélyokiratban szerepld eld-
frasokat, a csomag nett6 tartalmat, valamint a gyartds ide-
jét, illetve a haszndlati utasitdsra vonatkozé utalast kell
feltiintetni. A hatéanyag(ok) és egyéb Osszetevok azon
elnevezését kell feltiintetni, amelyek az 1. szdmu mellék-
letben szerepelnek, vagy ha ott nem taldlhatéak, akkor az
ISO kozhasznélatii nevet. Ha ez utébbi nem 4all rendelke-
zésre, akkor az IUPAC (International Union of Pure and
Applied Chemistry) szabdlyok szerinti kémiai megneve-
zést kell alkalmazni. Kombi csomag esetén vagy vala-
mennyi, a csomagoldsban 1évé novényvédd szer gyartasi
idejét, vagy a legrégebbi gyartdsi id6t kell feltiintetni a
kiilsé csomagolasi egységen. A cimkefelirat elkészitésénél
a Gyfijtemény cimkézésrdl sz6l6 fejezete szerinti kovetel-
ményeknek kell eleget tenni.

(4) A kis egységbe kiszerelten forgalomba keriil6 no-
vényvédd szerek csomagoldeszkozén fel kell tiintetni a
készitmény nevét, hatéanyagat, eldallit6jat, a novényvédd
szer rendeltetését, veszEly feliratot vagy a veszély jelképét,
a gyartasi id6t. A (3) bekezdésben foglaltaknak megfeleld
tartalmi cimkét a gytijtécsomagolason kell megjelentetni,
illetve valamennyi kiszerelési egységhez ezzel azonos tar-
talmu kiilon haszndlati utasitdst kell mellékelni. Ebben az
esetben a cimkén a kovetkezd feliratot kell feltiintetni:
,,Haszndlat el6tt olvassa el a mellékelt tdjékoztatét!”” A
haszndlati utasitast a cimke részének kell tekinteni, és
ennek biztositdsarél a kiszerel6 és a forgalmazo koteles
gondoskodni.

(5) Folyékony novényvédd szer kiilsé csomagold eszko-
zén nyillal meg kell jelolni a széllitdis és a raktarozas
modjat.

(6) A lakossagi felhaszndldsra keriild, illetve arra felki-
nalt nagyon mérgezd, mérgezd és mard anyagnak (toxikus

anyag) besorolt n6vényvédS szer csomagoléeszkozét a
Kbtv. szerinti gyermekbiztos zdrassal kell ellatni.

31. 8

P

(1) A csomagolasra el6irtakat kell alkalmazni az eredeti
csomagoléeszkdz megsériilése és a termék atcsomagoldsa
esetén. Atcsomagoldsra kizardlag az eredetivel megegyez
biztonsagot nyujté csomagoléeszkoz hasznilhat6 fel.

(2) Novényvédd szert mas célra szolgdlé csomagolédesz-
kozbe (példaul élelmiszer, gyogyszer, kozmetikum, takar-
many) tolteni €s csomagolni tilos.

(3) Az atcsomagolt novényvéds szer csomagoldeszko-
zén fel kell tiintetni a novényvédd szer nevét, engedélyok-
iratdnak szdmdt, hatéanyagat, veszélyességi osztalyba soro-
lasat, forgalmi kategoridjat, az atcsomagolds id6pontjat, a
atcsomagolt novényvédd szer forgalmazdsa esetén a
30. §-ban foglaltakat kell alkalmazni.

(4) Az atcsomagolt, valamint a kis egységbe kiszerelt
novényvédd szer felhaszndlhatésagi ideje az atcsomagolds,
illetve a kiszerelés kovetkeztében nem térhet el a novény-
védd szer eredeti felhasznalhatdsagi idejétdl.

(5) Amennyiben a csomagoléeszkdzon 1évd cimkén ke-
vés hely 4ll rendelkezésre, akkor az el6irt adatokat részle-
tes haszndlati utasitisban kell minden kiszerelési egység-
hez mellékelni.

P

(6) A cimkén az elGirtakon kiviil csak olyan tovabbi
adatok, informdcidk tiintetheték fel, amelyek nem ellenté-
tesek az engedélyokirat elbirdsaival.

(7) A cimkén nem tiintethetd fel ,,nem veszélyes’’, ,,nem
toxikus’’, illetve ezekhez hasonldé besoroldsok, vagy amely
az ‘érintett novényvédd szer veszélyeinek alulértékelését
eredményezheti. A cimkén feltiintethetd arra val6 utalds,
hogy a novényvédd szer hasznilhaté méhek vagy mds nem
célzott €16 szervezetek tevékenysége idején, vagy a kultdr-
novények, illetve gyomnovények virdgzasdnak idején,
amennyiben az engedély kifejezetten a méhek vagy mads
meghatarozott é16 szervezetek tevékeny idGszakara szol, és
azok szdmdra a lehetd legkisebb veszélyforrast jelenti.

(8) A novényvédd szerek csomagoldsira és jelolésére
(cimkézésére) a Tv.-ben és e rendeletben nem szabélyozott
kérdésekben a Kbtv., illetve a végrehajtisa targyaban ki-
adott rendeletek az irdnyadok.

(9) Amennyiben az engedélyez6 hatdsdg az ember egész-
ségének, a kornyezet védelmének érdekében tovabbi mon-
datok cimkén valé feltiintetését tartja indokoltnak, arrél a
Szerz6d6 Allamokat tdjékoztatni kell, illetve a Bizottsdg
allasfoglalasat kell kérnie.

P

(10) A cimkézésre vonatkoz6 gyakorlati elbirdsokat a
cimkézési ttmutaté tartalmazza.
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Gydrtds, formdlds, kiszerelés
32.§

(1) Belfoldi kereskedelmi és felhasznaldsi célra—a21. §
szerinti készitmények kivételével — kizarélag a hazai en-
gedélyezési eljarasban engedélyezett novényvédSs szer
gyarthat6, formalhaté és szerelhet6 ki.

(2) Belfoldon novényvédelmi célra azok a novényvédd
szer hat6anyagok hozhaték forgalomba, amelyek az 1. sza-
mu mellékletben szerepelnek, illetve eleget tesznek a cim-
kézésre vonatkozé kiilon jogszabdlyi elirdsoknak.

(3) A Tv. 11. § (5) bekezdése szerinti n6vényvédo szere-
ket e rendeletben, illetve a kiilon jogszabalyokban foglal-
tak szerint a Szolgdalat ellendrzi.

33.8

(1) Az engedélyes, illetve irasbeli hozzajarulasaval a
novényvédd szert hatéanyagdbdl eldéllité bérformdzod, és a
novényvédd szer csomagoldsat végzd bérkiszerels koteles
a hazai bérformazast, illetve bérkiszerelést a tevékenység
megkezdése el6tt legalabb 15 nappal az engedélyezé hatd-
sagnak bejelenteni. A bejelentésr6l az engedélyezd hato-

sdg nyilvantartast vezet.

(2) A bérformazasért és bérkiszerelésért az engedélyes
felel.

Novényvédd szerek tdroldsa a felhaszndlokndl
34.§

(1) A novényvédd szer taroldsi tevékenységnek és a
tarolast szolgdl6 létesitménynek meg kell felelnie a kiilon
jogszabélyban foglalt, a felszini és felszin alatti vizek és a
foldtani kozeg védelmére vonatkozé elSirdsoknak.

(2) Novényvéds szert emberek és allatok tartézkodésra,
valamint élelmiszer és takarmany tarolasara szolgald helyi-
ségtbl elkiilonitett raktarban, vagy illetéktelen személyek
altal hozza nem férhetd helyen és moédon elhelyezett szek-
rényben, tiz- és robbandsveszélyt kizard, egészséget és
kornyezetet nem veszélyeztet6 mdédon szabad tirolni ugy,
hogy szennyez6dés esetén a kornyezet maradéktalan tisz-
titdsa biztosithaté legyen.

(3) Novényvédd szer raktar — az egyéni novényvédd szer
felhaszndlok 50 kg-ot meg nem haladé készletét kivéve —
nem létesitheté vizmivek védoéteriiletén, valamint ar- és
belvizveszélyes tertiileten.

35. 8

(1) Novényvédd szer raktar ajtajara jol lathat6é helyen és
médon a ,,Méregraktar’’, ,,NovényvédS szer raktir’” vagy
,,NOvényvédd szer’ feliratot kell elhelyezni.

(2) A novényvéds szer raktar és a taroldszekrény ajtajat
biztonsagi zarral kell felszerelni, amelynek kulcsat kizaré-
lag az arra jogosult személy kezelheti.

(3) Munkateriileten az egynapi felhasznéldsra el6készi-
tett novényvédd szer biztonsidgosan zarhatd, alkalmi rak-
tarban is tarolhat6. Az alkalmi raktdr mds célra kizarélag
az esetleges novényvédd szer szennyezddés eltavolitdsa
utdn hasznalhato.

(4) Novényvédd szer raktarban kizarélag a raktarozéassal
és a felhaszndlashoz sziikséges novényvéds szer kimérésé-
vel Osszefiiggé munka végezhetd.

(5) A kiilon jogszabaly szerint miikodési engedélyhez
kotott raktarnak meg kell felelnie a novényvédd szerek kis-
és nagykereskedelmi forgalmazdsdnak részletes szabalyai-
rél sz6l6 jogszabalyban foglalt feltételeknek.

36.§

(1) Novényvédo szer eredeti zart csomagoldsban, vagy a
haszndlat utdn ismét visszazart eredeti csomagoldsban
tarolhato.

(2) Mikro és makro szervezeteket tartalmazé novény-
véds szer tarolasara, szallitasara és felhaszndlasara a no-

vényvéds szerekre vonatkozd eldirdsokat kell alkalmazni,
ha az engedélyokirat masként nem rendelkezik.

(3) A novényvédd szer raktarban a novényvéds szerektdl
elkiilonitetten kell tarolni:

a) a kitiriilt, de n6vényvédd szer atcsomagolasara fel-
hasznalhat6, kiviil, beliil szabélyszerfien megtisztitott és
lezarhaté novényvédd szer csomagoldeszkozt,

b) a sériilt csomagolasu, azonosithatatlan, szennyezett
és lejart szavatossagi szereket, illetve dartalmatlanitisra
var6 gongyolegeket.

Szallitds
37.§

(1) Novényvédd szert a kovetelményeknek megfeleld
csomagoléeszkozben, megfeleléen rogzitve kell szallitani.
Ezzel a tevékenységgel megfeleld ismeretekkel rendelkezé
személy bizhaté meg.

(2) Jarm{ rakfelilletén novényvédd szerrel egyiitt em-
bert, allatot, takarmanyt, élelmiszert vagy gyogyszert szal-
litani tilos. Egyéb arut kizar6lag oly mddon lehet szallitani,
hogy a novényvédd szerrel ne érintkezhessen. A novény-
védd szert ugy kell elhelyezni, hogy az a szdllité jarmivet
és a kornyezetet ne szennyezze.

(3) A jarmi esetleges szennyezOdése esetén a tisztitast
az egészségligyi, kornyezetvédelmi és természetvédelmi
el6irdsok betartdsdval haladéktalanul el kell végezni.
A szennyezett jarmi tisztitdsa sordn keletkezd szenny-
vizet, hulladékot a vonatkoz6 kornyezetvédelmi el6-
irasoknak megfeleléen kell kezelni és artalmatlanitani.
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(4) Tobbféle novényvédd szer szallitdsdnidl a munka-
védelmi szempontbdl legveszélyesebb készitménynek meg-
felel6 véddeszkozt kell biztositani.

Az engedélyezési, engedély fenntartdsi dij
38.§

A novényvédd szer hatéanyagok értékeléséért, a no-
vényvédd szerek engedélyezési eljardsdnak lefolytatasaért,
az engedély modositasaért, pairhuzamos behozatal engedé-
lyezéséért, az eseti engedélyekért, a cimkétdl eltérd fel-
haszndlds engedélyezésért, vizsgdlé helyek minGsitéséért
és ellendrzéséért, a kisérletek engedélyezéséért, illetve az
engedély fenntartdsaért kiilon jogszabdlyban meghataro-
zott dijat kell fizetni.

Jelentési kotelezettség
39.§

Az engedélyezd hatésdgnak a Bizottsag és a tagallamok
felé jelentési kotelezettséget kell tennie:

a) negyedévenként a kiadott és visszavont novényvédd
szer engedélyekrdl, feltiintetve a kovetkezd adatokat:

1. az engedély birtokosdanak nevét vagy cégnevét,

2. anovényvédod szer kereskedelmi nevét,

3. akészitmény tipusat,

4. a novényvédd szerben 1év6 minden egyes hatéanyag

nevét és mennyiségét,

. arendeltetésszerti alkalmazast vagy alkalmazasokat,
az ideiglenesen megengedett legmagasabb novény-
védbszer-maradék értéket, ha azt a kozosségi szaba-
lyok még véglegesen nem dllapitottdk meg, az 1. sza-
mud melléklet A. részében szereplé hatéanyagokra,

7. ahol indokolt, az engedély visszavonasanak okait,

8. az ideiglenesen megengedett legmagasabb novény-
véddszer-maradék értékek megallapitasahoz sziiksé-
ges adatokat,

b) évente az engedélyezett n6vényvéds szerek jegyzé-

kérdl,

c) az l.szdmud melléklet A. részében szerepld azon ha-
téanyagokat tartalmazé novényvédd szerek jegyzékérdl,
amelyek hatéanyagit mds gyart6 allitja el6, mint a mellék-
letben szerepl6ét, a hatéanyag azonossigara és szennyezé-
seire vonatkoz6 informaciék megadésaval,

d) anovényvédd szerre és a hatéanyag veszélyességére
vonatkoz6, az engedélyes altal benytjtott j adatokrol.

N

Zdro rendelkezések
40. §

(1) Ez a rendelet a kihirdetését koveté 8. napon 1ép
hatélyba.

(2) E rendelet hatdlybalépésével egyidejiileg

a) andvényvédod szerek forgalomba hozataldnak és fel-
hasznaldsanak engedélyezésér6l, valamint a novényvédd
szerek csomagoldsardl, taroldsardl és szallitidsardl szolo
6/2001. (I. 16.) FVM rendelet, valamint

b) a novényvédelmi tevékenységrol szolé 5/2001.
(I. 16.) FVM rendelet 10. §-a és 5. szdimu melléklete,
tovabba az azt médosité 81/2003. (VIIL. 9.) FVM rendelet
7. §-a és 4. szamu melléklete

hatdlyat veszti.

41.§

A forgalomban levé novényvédd szer engedélyének ér-
vényességét a kozosségi rendeletek altal szabdlyozott feliil-
vizsgélatig az engedélyez6 hatésidg meghosszabbithatja.

42.§

(1) A novényvédd szereknek a veszélyes anyagokkal és
veszélyes készitményekkel kapcsolatos egyes eljarasok, il-
letve tevékenységek részletes szabalyairdl sz616 kiilon jog-
szabdly szerinti osztilyozasra, besoroldsra vonatkozd ja-
vaslatot az engedélyesnek 2005. julius 30-ig kell az engedé-
lyez6 hatésdghoz jévdhagyasra benyuijtania.

(2) A rendelet hatdlybalépése el6tt a hatdlyos jogszaba-
lyok alapjan készitett cimkék az (1) bekezdés szerint be-
nyujtott kérelmek elbirdlasdig, illetve a vonatkozé enge-
délyokirat elbirdsai szerint haszndlhatéak fel. Ezt kove-
téen az e rendeletben foglaltak, illetve az érvényes enge-
délyokiratok alapjan elkészitett és jovahagyott cimketerv

szerinti cimkék hasznalhatok fel.

43.§

(1) E rendelet hatdlybalépése el6tt engedélyezett no-
vényvédd szerek esetén az engedély érvényességi idejének
lejartaig vagy az atsoroldsig haszndlhat6 a veszélyességi
osztalyba, illetve a halakra valé veszélyességi kategoéridba
sorolas.

(2) A ,halakra nem veszélyes” (LCs/ECsp> 100 mg/l) be-
soroldsi novényvéds szereket halakra/vizi szervezetekre
valé veszélyesség szerint be nem soroltnak kell tekinteni,
és a felszini vizektSl legalabb 5 m-es biztonsagi tavolsagot
kell betartani.

44.§

A minisztérium az e rendeletben megjelolt engedélye-
zéssel Osszefiiggd befejezett és folyamatban levd iigyek
iratait az engedélyez6 hatésag részére e rendelet hatdlyba-
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Iépését kovetSen dtadja. Az iratok 4taddsat legkésSbb
2004. oktéber 31-ig be kell fejezni.

45. 8

Ez a rendelet a kovetkezd irdanyelveknek valé megfele-
Iést szolgalja:

a) a Tandcs 1991. julius 15-1 91/414/EGK irdnyelve a
novényvédd szerek forgalomba hozatalardl, valamint az
ennek modositasardl sz616, a Tanacs 1997/57/EK és a Bi-

zottsag 1993/71/EGK, 1994/37/EK, 1994/79/EK,
1995/35/EK,  1995/36/EK, 1996/12/EK, 1996/46/EK,
1996/68/EK,  1997/73/EK, 1998/47/EK, 1999/1/EK,
1999/73/EK,  1999/80/EK, 2000/10/EK, 2000/49/EK,
2000/50/EK,  2000/66/EK, 2000/67/EK, 2000/68/EK,
2000/80/EK, 2001/21/EK, 2001/28/EK, 2001/36/EK,
2001/47/EK, 2001/49/EK, 2001/87/EK, 2001/99/EK,
2001/103/EK, 2002/18/EK, 2002/37/EK, 2002/48/EK,
2002/64/EK,  2002/81/EK, 2003/5/EK, 2003/23/EK,
2003/31/EK, 2003/39/EK, 2003/68/EK, 2003/70/EK,
2003/79/EK, 2003/81/EK, 2003/82/EK, 2003/84/EK,

2003/112/EK, 2003/119/EK, 2004/20/EK, 2004/30/EK

irdnyelvei;

b) aTandcs 1978. december 21-1 79/117/EGK irdnyelve
a meghatdrozott hatéanyagokat tartalmazé novényvédd
szerek forgalomba hozataldnak és haszndlatdnak betiltasa-
r6l, valamint az ennek modositasarol szol6, a Tanéacs

1986/214/EGK, 1986/355/EGK, 1987/181/EGK,
1989/365/EGK, 1990/533/EGK  és a  Bizottsag
1983/131/EGK, 1985/298/EGK, 1987/4TT/EGK,
1990/335/EGK, 1991/188/EGK iranyelve;

c) a Bizottsag 2002. jilius 11-i 2002/63/EK irdnyelve a
novényi és dllati eredetli termékekben és azok feliiletén
taldlhat6  novényvéddszer-maradékok  hatésagi  ellen-
Orzésére szolgdld kozosségi mintavételi modszerek megdl-
lapitasardl és a 79/700/EGK iranyelv hatdlyon kiviil helye-
zEsérol.

Dr. Szanyi Tibor s. k.,
foldmivelésiigyi és vidékfejlesztési minisztériumi
politikai allamtitkar

KOZLEMENYEK,

V.rész  LIRDETMENYEK

Az Oktatasi Minisztérium
kozleménye

a szabalyozott szakmak jegyzékérol

Az oktatdsi miniszter a kiilfoldi bizonyitvanyok és ok-
levelek elismerésérél sz616 2001. évi C. torvény (a tovab-
biakban: Etv.) 67. §-dnak (5) bekezdésében megszabott

feladat végrehajtasa érdekében kozzéteszi a Magyarorsza-
gon szabdlyozott, az Etv. 25. §-a (4) bekezdésének megfe-
lel6 szakma megnevezését, a szakmadkat szabdlyozd jogsza-
baly el6készitéséért felel6s minisztériumok megjelolését
és az adott szakma gyakorldsdhoz sziikséges, jogszabdly
altal el6irt képzést tanusité okirat Etv. szerinti mindsité-
sét. Ezt a jegyzéket az Eurépai Unidhoz torténd csatlako-
zasrol sz616 nemzetkozi egyezményt kihirdetd torvény ha-

talybalépésének napjatél kell alkalmazni.

1. A Beliigyminisztérium altal el6készitett jogszaba-
lyok alapjan szabdlyozott szakmak megnevezését és a gya-
korlasukhoz sziikséges okirat min&sitését a jegyzék I. szd-
miu melléklete tartalmazza.

2. Az Egészségiigyi, Szocidlis és Csaladiigyi Miniszté-
rium 4ltal el6készitett jogszabdlyok alapjan szabalyozott
szakmdk megnevezését és a gyakorldsukhoz sziikséges ok-
irat minGsitését a jegyzék 2. szdmu melléklete tartalmazza.

3. A Foglalkoztataspolitikai és Munkatigyi Miniszté-
rium 4ltal el6készitett jogszabdlyok alapjan szabalyozott
szakmdk megnevezését és a gyakorldsukhoz sziikséges ok-

)

irat minGsitését a jegyzék 3. szdmu melléklete tartalmazza.

4. A Foldmiivelésiigyi és Vidékfejlesztési Minisztérium
altal el6készitett jogszabalyok alapjan szabdlyozott szak-
mak megnevezését és a gyakorlasukhoz sziikséges okirat
mindsitését a jegyzék 4. szdmii melléklete tartalmazza.

5. A Gazdasagi és Kozlekedési Minisztérium altal el6-
készitett jogszabdlyok alapjan szabdlyozott szakmdk meg-
nevezését és a gyakorldsukhoz sziikséges okirat mindsité-
sét a jegyzék 5. szdmi melléklete tartalmazza.

6. A Gyermek-, Ifjisagi és Sportminisztérium 4altal el6-
készitett jogszabdlyok alapjan szabdlyozott szakmdk meg-
nevezését és a gyakorldsukhoz sziikséges okirat mindsité-
sét a jegyzék 6. szdmu melléklete tartalmazza.

7. A Honvédelmi Minisztérium altal el6készitett jog-
szabalyok alapjan szabdlyozott szakmak megnevezését és a
gyakorlasukhoz sziikséges okirat mindsitését a jegyzék
7. szdmu melléklete tartalmazza.

8. Az Igazsagiigyi Minisztérium altal el6készitett jog-
szabalyok alapjan szabdlyozott szakmak megnevezését és a
gyakorlasukhoz sziikséges okirat mindsitését a jegyzék
8. szdmii melléklete tartalmazza.

9. AzlInformatikaiés Hirkozlési Minisztérium altal el6-
készitett jogszabdlyok alapjan szabdlyozott szakmdk meg-
nevezését és a gyakorldsukhoz sziikséges okirat mindsité-
sét a jegyzék 9. szdmii melléklete tartalmazza.

10. A Kornyezetvédelmi és Viziigyi Minisztérium altal
elokészitett jogszabalyok alapjan szabdlyozott szakmdik
megnevezését és a gyakorldsukhoz sziikséges okirat mind-
sitését a jegyzék 10. szdmii melléklete tartalmazza.
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11. A Nemzeti Kulturalis Orokség Minisztériuma 4ltal
elokészitett jogszabalyok alapjan szabdlyozott szakmdk
megnevezését és a gyakorldsukhoz sziikséges okirat mind-
sitését a jegyzék 11. szdmii melléklete tartalmazza.

12. Az Oktatdsi Minisztérium 4ltal el6készitett jogsza-
balyok alapjan szabdlyozott szakmdk megnevezését és a

gyakorlasukhoz sziikséges okirat mindsitését a jegyzék
12. szdmii melléklete tartalmazza.

13. A Pénziigyminisztérium altal el6készitett jogszaba-
lyok alapjan szabdlyozott szakmak megnevezését és a gya-

korlasukhoz sziikséges okirat mindsitését a jegyzék 13. szd-
miu melléklete tartalmazza.

14. A Magyar Teriilet- és Regionalis Fejlesztési Hivatal
hataskorébe tartozé szabédlyozott szakmdk megnevezését

és a gyakorlasukhoz sziikséges okirat mindsitését a jegyzék
14. szdmii melléklete tartalmazza.

15. A jegyzék *-galjelzett rendelkezéseiolyan szabalyo-
zott szakmadkat, szakmai tevékenységeket is tartalmaznak,
amelyek magyarorszagi gyakorlasdhoz mads, jogszabdlyban
meghatdrozott feltétel (igy kiilonosen nyilvantartasba vé-
tel, vizsga) teljesitése sziikséges.

Oktatdsi Minisztérium

1. szdmii melléklet

A Beliigyminisztérium altal el6készitett jogszabalyok alapjan szabalyozott szakmak felsorolasa

Szabalyozott szakma, illetve
szabdlyozott szakmai tevékenység
megnevezése

Képzéshez kotd jogszabaly

Etv. Masodik része szerinti
mindsités

Etv. Harmadik része szerinti
mindsités

a beliigyminiszter irdnyitdsa
ala tartozé fegyveres szervek-
nél rendszeresitett hivatdsos
statusok munkakorei

11/1997. (1I. 18.) BM rendelet
2. szamu melléklete,

9/1997. (II. 12.) BM rendelet
2/1. és 2/2. szamu melléklete

szakképzettség vagy szakképesités

oklevél, végbizonyitvany vagy
bizonyitvany

a Belligyminisztériumnal és a
BM irdnyitdsa ald tartozé szer-
veknél (egyéb szerveknél)
rendszeresitett hivatdsos sta-
tusok munkakorei

11/1997. (1I. 18.) BM rendelet
3. szamu melléklete

szakképzettség vagy szakképesités

oklevél, végbizonyitvany vagy
bizonyitvany

a hivatdsos katasztréfavédelmi
szerveknél, a ttizoltésdgoknal,
valamint az ez irdnyu szakdga-
zatban foglalkoztatottak

32/2002. (XII. 12.) BM rende-
let 3—6. §*

szakképzettség vagy szakképesités

oklevél, végbizonyitvany, bizo-
nyitvany vagy képzettségi ta-
nusitvany

épitési miszaki ellendri tevé-
kenység

158/1997. (IX. 26.) Korm. ren-
delet 3. § (1)—(4) bek.
10/2000. (III. 24.) FVM ren-
delet

szakképzettség vagy szakképesités
szakmai vizsga

oklevél, végbizonyitvany vagy
képzettségi tanusitviny

fegyveres biztonsagi 6r

1997. évi CLIX. torvény
6—7.8§

szakképesités vagy szakképzettség

oklevél, bizonyitvany vagy kép-
zettségi tandsitviany

tatas

15. § (1)—(2) bek.

felvond- és mozgdlépcsd ellen- | 113/1998. (VI. 10.) Korm. ren- | szakképzettség, oklevél,
ori tevékenység delet 6. § (1) bek. szakmai vizsga bizonyitvany
16/2003. (IV. 18.) BM rende-
let
felvoné és mozgdlépcesd szere- | 113/1998. (VI. 10.) Korm. ren- | szakképesités bizonyitvany
1ése, karbantartasa delet 7. § (3) bek.
épitésiigyi miszaki szakértd 159/1997. (IX. 26.) Korm. ren- | szakképzettség oklevél
delet 3. § (1) bek.
38/1997. (XII. 18.) KTM—
IKIM egyiittes rendelet
ingatlankozvetit6i  tevékeny- | 49/1982. (X. 7.) MT rendelet | szakképesités bizonyitvany
ség 2.§ (2)—(3) bek.
kéménysepré-ipari kozszolgdl- | 27/1996. (X. 30.) BM rendelet | szakképesités bizonyitvany
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Szabdlyozott szakma, illetve
szabdlyozott szakmai tevékenység
megnevezése

Képzéshez kotd jogszabaly

Etv. Masodik része szerinti
mindsités

Etv. Harmadik része szerinti
minGsités

felel6s miiszaki vezetd

51/2000. (VIIL. 9.) FVM—
GM—Ko6ViM egyiittes rende-
let 10. § (3) bek.

szakképzettség vagy szakképesités

oklevél vagy bizonyitvany

koztisztviseldi feladatkorok

9/1995. (II. 3.) Korm. rendelet
2.§

szakképzettség vagy szakképesités

oklevél, végbizonyitvany vagy
bizonyitvany

magannyomozdi tevékenység

24/1998. (V1. 9.) BM rendelet
9.§ (1) bek.

szakképzettség vagy szakképesités

oklevél, végbizonyitvany vagy
bizonyitvany

személy- és vagyonvédelmi te-
vékenység

24/1998. (VI. 9.) BM rendelet
9. § (1)—(3) bek.

szakképzettség vagy szakképesités

oklevél, végbizonyitvany vagy
bizonyitvany

temetkezési szolgéltatd

1999. évi XLIII.
32. §-a,

145/1999. (X. 1.) Korm. ren-
delet 51. §

torvény

szakképesités

bizonyitvany

vagyonvédelmi biztonsigtech-
nikai tervezGi, szerelGi tevé-
kenység

24/1998. (VI. 9.) BM rendelet
9. § (4) bek.

szakképzettség vagy szakképesités

oklevél, végbizonyitvany vagy
bizonyitvany

épitészeti miiszaki tervezd 157/1997. (IX. 26.) Korm. ren- | szakképzettség oklevél

delet 3. § (1) bek.

34/2002. (IV. 27.) FVM ren-

delet 3. § (1) bek.
tarsashdzkezel6i, ingatlanke- | 2003. évi CXXXIII. torvény | szakképesités bizonyitvany
zel6i tevékenység 54. 8§
gépjarmi  eredetiségvizsgdld | 1999. évi LXXXIV. torvény | szakképesités végbizonyitvany
tevékenység 33/A. §

2. szdmii melléklet

Az Egészségiigyi, Szocialis és Csaladiigyi Minisztérium altal elokészitett jogszabalyok alapjan szabalyozott szakmak
felsorolasa

Szabalyozott szakma, illetve
szabdlyozott szakmai tevékenység
megnevezése

Képzéshez kotd jogszabdly

Etv. Masodik része szerinti
minGsités

Etv. Harmadik része szerinti
minGsités

a személyes gondoskodast
nytjté gyermekjoléti, gyer-
mekvédelmi intézményekben
foglalkoztatottak munkakorei

15/1998. (IV. 30.) NM rende-
let 3. § (5) bek. és 2. szamu
melléklet

szakképzettség vagy szakképesités

oklevél, végbizonyitviny vagy
bizonyitvany

egészségiigyi
szolgéltatdsok

tevékenységek,

1997.éviCLIV. torvény 110. §
(1) bekezdése, valamint a
2003. évi LXXXIV. térvény
3. § (1) bekezdése, 4. §
c) pontja, 7. § (1) bekezdésé-
nek a), b) és c¢) pontjai

szakképzettség vagy szakképesités

oklevél, végbizonyitvany vagy
bizonyitvany

foglalkozds-egészségiigyi szol-
géltatds

27/1995. (VII. 25.) NM rende-
let 3. §-anak (5) és (6) bekez-
dései

szakképzettség vagy szakképesités

oklevél, végbizonyitvany vagy
bizonyitvany

fogorvosi tevékenységhez kap- | 4/2000. (II. 25.) EiiM rendelet | szakképesités végbizonyitvany vagy bizonyit-
csolédo asszisztensi tevékeny- | 12. § (3) bek. vany

ség

gyogyszer kiszolgéltatdsa 1994. évi LIV. torvény 38. § | szakképzettség oklevél

haziorvos feladatkoréhez kap-
csol6dé dpolasi tevékenység

4/2000. (II. 25.) EiiM rendelet
12. § (1)—(2) bek.

szakképzettség vagy szakképesités

oklevél vagy végbizonyitvany
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Szabdlyozott szakma, illetve
szabdlyozott szakmai tevékenység
megnevezése

Képzéshez kotd jogszabaly

Etv. Masodik része szerinti
mindsités

Etv. Harmadik része szerinti
minGsités

kozétkeztetést irdnyité élel-
mezésvezetli tevékenység

80/1999. (XII. 28.) GM—
EiM—FVM egyiittes rende-
let 26. §-anak (3) bekezdése

szakképesités

bizonyitvany

kozfiird6kben végzett masz-
szor feladat, tevékenység ella-
tdsa

37/1996. (X. 18.) NM rendelet
2. szamu melléklet*

szakképzettség, szakképesités

oklevél, végbizonyitvany, bizo-
nyitvany vagy képzettségi ta-
nudsitvany

mentési tevékenység

20/1998. (VI. 3.) NM rendelet
1. szdmu melléklet I. pont*

szakképzettség, szakképesités

oklevél, végbizonyitvany, bizo-
nyitvany vagy képzettségi ta-
nusitviny

orvosi rehabilitacios ellatas ke-

retében torténd gydgyfiirdGel-
l1atds tevékenységei

17/1997. (V1. 30.) NM rende-
let 4. szamd melléklet

szakképzettség vagy szakképesités

oklevél, végbizonyitviny vagy
bizonyitvany

otthoni szakdpoldsi tevékeny-
ség

20/1996. (VII. 26.) NM rende-
let 2. §

szakképzettség vagy szakképesités

oklevél, végbizonyitvany vagy
bizonyitvany

személyes gondoskoddst nyuj-
té6 szocidlis intézményekben
foglalkoztatottak munkakorei

1/2000. (I. 7.) SZCSM rende-
let 6. § (5) és (6) bekezdése,
valamint 3. szamu melléklet

szakképzettség vagy szakképesités

oklevél, végbizonyitvany vagy
bizonyitvany

természetgyogydszati, nem-
konvenciondlis tevékenységek

11/1997. (V. 28.) NM rendelet
1. §-a és 1. melléklete*

szakképzettség, szakképesités

oklevél, végbizonyitvany, bizo-
nyitvany vagy képzettségi ta-
nusitviny

galmazds

let 2. §

gybgydszati segédeszkoz-for- | 54/1999. (XI. 12.) EiiM rende- | szakképesités bizonyitvany

galmaz6 feladat, tevékenység |let 2. § (2) bekezdése

elltdsa

gybgyszertari asszisztensi tevé- | 11/1972. (V1. 30.) EiiM rende- | szakképesités bizonyitvany

kenység let 9. §

gyobgyszerismertetés 64/2003. (X. 31.) ESZCSM | szakképzettség oklevél
rendelet 6. §-a

gybgydszati segédeszkoz-for- | 54/1999. (XI. 12.) EiiM rende- | szakképesités bizonyitvany

hivatdsos gondnok

149/1997. (IX. 10.) Korm. ren-
delet 134. § (3) bekezdése*

képzettségi tanusitviny

javitéintézeti munkakorok

30/1997. (X. 11.) NM rendelet
9.§ (1) és (2) bekezdései

szakképesités, szakképzettség

oklevél, bizonyitvany

3. szdmui melléklet

A Foglalkoztataspolitikai és Munkaiigyi Minisztérium altal el6készitett jogszabalyok alapjan szabalyozott szakmak
felsorolasa

Szabalyozott szakma, illetve
szabdlyozott szakmai tevékenység
megnevezése

Képzéshez kotd jogszabaly

Etv. Masodik része szerinti
mindsités

Etv. Harmadik része szerinti
minGsités

munkabiztonsigi szaktevé-

kenység

1993. évi XCIII. torvény 8. §

szakképesités

bizonyitvany

munkaerd-kolesonzési és
magan-munkakozvetitsi tevé-
kenység

118/2001. (VI. 30.) Korm. ren-
delet 4. § (1) bek. b) pont és
1. szamu melléklet

szakképzettség, szakképesités vagy

végzettségi szint

oklevél, végbizonyitvany vagy
bizonyitvany

munkavédelmi tevékenység

1993. évi XCIII. torvény 57. §
5/1993. (XII. 26.) MiiM ren-
delet 4. §

szakképesités

bizonyitvany
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4. szamu melléklet

A Foldmiivelésiigyi és Vidékfejlesztési Minisztérium altal elokészitett jogszabalyok alapjan szabalyozott szakmak
felsorolasa

Szabalyozott szakma, illetve
szabdlyozott szakmai tevékenység

Képzéshez kotd jogszabdly

Etv. Masodik része szerinti

Etv. Harmadik része szerinti

tes rendelet 4. § (1) bek.

megnevezése mindsités mindsités
alaptérkép, hatdsagi eljaras- | 1996. évi LXXVI. torvény | szakképzettség oklevél
hoz térkép, valtozasi vézrajz | 21. § (4) bek.,
mindségének tandsitdsa, alap-|21/1997. (IIl. 12.) FM—HM
térkép tartalmdban vdltozdst | egyiittes rendelet 10. §
eredményezd foldmérési
munka irdnyitdsa, foldrészlet-
hatar kitizési munkai, valtoza-
si vazrajz vizsgdlata és zaradé-
koldsa, allami foldmérési alap-
térkép éllami 4tvételi vizsgala-
tdnak irdnyitdsa, foldmérési
szakfeliigyelSi feladatok
dllami alapadatokat tartalma- | 21/1997. (III. 12.) FM—HM | szakképzettség oklevél
z6 térképekbdl dtdolgozott | egyiittes rendelet 9. § (2) bek.
vagy azonos tartalmu térképek
mindségének tanusitdsa
allatkert vezetése 1998. évi XXVIII. torvény | szakképesités bizonyitvany
39. § (2) bek. b) pont
allatkertben az dllatok tartd- | 3/2001. (II. 23.) KoM— | szakképzettség oklevél
saért felel6s személy FVM—NKOM—BM egyiit-

allatkerti gondozd

1998. évi XXVIII. torvény
39. § (2) bek. ¢) pont,

3/2001. (II. 23.) KoM—
FVM—NKOM—BM egyiit-
tes rendelet 4. § (2)—(3) bek.

szakképzettség vagy szakképesités

oklevél, végbizonyitvany vagy
bizonyitvany

allatkisérlet végzése

1998. évi XXVIII. torvény
30. § (2) bek.

szakképzettség vagy szakképesités

oklevél, bizonyitvany

meltetéséért felelGs személy

let 15. § (3) bek.

allatkisérlet vezetése 1998. évi XXVIII. torvény | szakképzettség oklevél
30. § (1) bek.
altaté-, bénitélovedékes fegy-|1996. évi LV. torvény 67. § — képzettségi tanusitvany
ver hasznilata (4) bek.*
baromfihids el§éllitdsdhoz m- | 70/2002. (VIIL. 15.) FVM ren- | szakképzettség oklevél
kodtetett 1étesitmények fel- | delet 11. § (1)—(2) bek.
iigyelete, ellenérzése
baromfikeltetd dllomdson kel- | 40/1994. (VI. 28.) FM rende- | szakképesités bizonyitvany vagy képzettségi
tetési tevékenység irdnyitdsa |let 2. § (2) bek.* tanudsitvany
csoportos novényvédelmi | 5/2001. (I. 16.) FVM rendelet — képzettségi tanusitvany
munkavégzésnél munkaveze- | 25. § (1) bek.*
to
elektromos eszkozzel torténd | 1997. évi XLI. torvény 24. § — képzettségi tanusitvany
haldszat (5) bek.*
embriddtiiltetd dllomds {iize- | 39/1994. (VI. 28.) FM rende- | szakképzettség oklevél

erdészeti igazgatdsi és hatdsagi
feladatokat  ellit6  munka-
korok

29/1997. (IV. 30.) FM rende-
let 7. szamd mellékletének
1. fejezete

szakképzettség vagy szakképesités

oklevél vagy végbizonyitviany
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Szabdlyozott szakma, illetve
szabdlyozott szakmai tevékenység

Képzéshez kotd jogszabaly

Etv. Masodik része szerinti

Etv. Harmadik része szerinti

tasi feladatok ellatasa

(1)—(2) bek.,

29/1997. (IV. 30.) FM rende-
let 7. szamdi mellékletének
II. fejezete és 8. szdmu mel-
1éklete*

P mindsités mindsités
megnevezese
erd6gazddlkoddsi szakirdnyi- | 1996. évi LIV. torvény 86. § | szakképzettség, szakképesités oklevél, végbizonyitvany, bizo-

nyitvany vagy képzettségi ta-
nusitvany

szitése

let 19. § (2) bek. és 6. szamu
melléklete

erd6gazdilkoddsi  lizemterv | az erd6r6l és az erdS védelmé- | szakképzettség oklevél
készitése 16l sz6l6 1996. évi LIV. tor-
vény 26. § (6) bek.
erdérendezéshez részletes ter- | 88/2000. (XI. 10.) FVM ren- | szakképzettség oklevél
mdhelyvizsgilat végzése delet 18. § (5) bek.
éves vadgazdilkodasi terv ké- | 30/1997. (IV. 30.) FM rende- | szakképesités végbizonyitvany vagy bizonyit-

vany

foldmérési  és
munka végzése

térképészeti

1996. évi LXXVI. torvény
21.§ (1) bek.,

21/1997. (1. 12.) FM—HM
egylittes rendelet 8. §-a*

szakképzettség, szakképesités

oklevél, végbizonyitvany, bizo-
nyitvany vagy képzettségi ta-
nusitvany

gombamérgezés laboratdriu-
mi diagnosztizdldsa

7/1984. (VIIL. 1.) EiM—
MEM egyiittes rendelet 3. §
(2) bek.*

képzettségi tanusitvany

gombdval kapcsolatos élelme-
z€s-egészségligyi célellendrzés

7/1984. (VIIL. 1.) EiM—
MEM egyiittes rendelet 3. §
(1) bek.*

képzettségi tanusitvany

gombavizsgald szakellendr

7/1984. (VII. 1.) EiM—
MEM egyiittes rendelet 2. §
(1) bek.*

képzettségi tanusitviny

ligyelete

30. § (2) bek.

haldszati jog hasznositasa ot- | 78/1997. (XI. 4.) FM rendelet | szakképzettség oklevél

szaz hektar feletti haldszati viz- | 14. §-a

teriilet esetén

kisérleti dllatok gondozasa, fel- | 1998. évi XXVIIIL. torvény | szakképesités bizonyitvany

kornyezetvédelmi megbizott

11/1996. (VII. 4.) KTM rende-
let 1—2. §-a

szakképzettség vagy szakképesités

oklevél, végbizonyitvany vagy
bizonyitvany

légi novényvédelem szakird-
nyitéja

5/2001. (I. 16.) FVM rendelet
31.§ (2) bek.

szakképzettség

oklevél

16fegyver, 16szer, gaz- és riasz-
tofegyver, 1égfegyver el6allita-
sa, alkatrészei Osszeszerelése,
ezen személyek kozvetlen ira-
nyitdsa, feliigyelete, ellendr-
zése, tovabba fegyver gydartdsa,
kereskedelme vagy javitdsa

115/1991. (IX. 10.) Korm. ren-
delet 10. § (1) bek.,
14/1991. (X. 31.) BM rendelet
7.§ (1)—(2) bek.*

szakképzettség, szakképesités

oklevél, végbizonyitvany, bizo-
nyitvany vagy képzettségi ta-
nudsitvany

16téren 16vészet vezetése

115/1991. (IX. 10.) Korm. ren-
delet 27. § (2) bek.*

szakképesités

bizonyitvany vagy képzettségi
tanudsitvany

mesterséges termékenyités €és
embriddtiiltetés végzése

61/2002. (VIII. 1.) FVM ren-
delet 14. § (1) bek.

szakképzettség vagy szakképesités

oklevél vagy bizonyitvany

mesterséges termékenyité 4l-
lomds szakszemélyzete

1993. évi CXIV.
33. §-a,

61/2002. (VIII. 1.) FVM ren-
delet 6. § (1) bek. és 8. §
(1) bek. a) és b) pont

torvény

szakképzettség vagy szakképesités

oklevél vagy bizonyitvany

Mez6gazdasagi Biztonsagi
Szabdlyzatban meghatdrozott,
képesitéshez kotott tevékeny-
séoek

16/2001. (III. 3.) FVM rende-
let*

szakképzettség, szakképesités

oklevél, végbizonyitvany, bizo-
nyitvany vagy képzettségi ta-
nudsitvany
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Szabdlyozott szakma, illetve
szabdlyozott szakmai tevékenység

Képzéshez kotd jogszabaly

Etv. Masodik része szerinti

Etv. Harmadik része szerinti

latokon érzéstelenités nélkiil
végezhet6 beavatkozasok

delet 6. szamt melléklete*

P mindsités mindsités
megnevezese
mezbgazdasagi haszondl- | 32/1999. (IIl. 31.) FVM ren- | szakképzettség, szakképesités oklevél, végbizonyitvany, bizo-

nyitvany vagy képzettségi ta-
nusitvany

P

mez36r, hegydr

1997. évi CLIX. torvény 22. §
(1) bek., 29. § (1)—(2) bek.
29/1998. (IV. 30.) FM rende-
let 1—2.§, 12. §*

képzettségi tanusitviny

novényvéds szer forgalmaza-
sa, vasarlasa és felhasznaldsa

5/2001. (I. 16.) FVM rendelet
13—14. §-a*

szakképzettség, szakképesités

oklevél, végbizonyitvany, bizo-
nyitvany vagy képzettségi ta-
nusitviny

novényvéds szer kozteriiletre
kijuttatdsa

5/2001. (I. 16.) FVM rendelet
8. § (5) bek.

szakképzettség

oklevél

permetezdgépek  feliilvizsga-
latara tantsitott allomas veze-
tGje

5/2001. (I. 16.) FVM rendelet
4. szamud melléklete

szakképzettség vagy szakképesités

oklevél, végbizonyitvany vagy
bizonyitvany

szitése

let 19. § (1) bek. és 6. szamu
melléklet

takarmany-el6allité  tizemek | 44/2003. (IV. 26.) FVM ren- | szakképzettség vagy szakképesités | oklevél, végbizonyitvany vagy
munkakorei delet 1. § (2) bek. f) pont és bizonyitvany
6. szamud melléklet
temetSiizemeltetés 145/1999. (X. 1.) Korm. ren- | szakképesités bizonyitvany
delet 54. §-a
tenyészédllatok  teljesitmény- | 32/1994. (VI. 28.) FM rende- — képzettségi tandsitvany
vizsgdlata let 9. § (1) bek.*
hivatdsos vadasz 1996. évi LV. torvény szakképesités bizonyitvany
50. §-a,
30/1997. (IV. 30.) FM rende-
let 6. szdmu melléklete
vadgazdalkodasi tizemterv ké- | 30/1997. (IV. 30.) FM rende- | szakképzettség oklevél

vadkar, vadaszati kar, valamint
vadban okozott kar megallapi-
tasa

1996. évi LV. torvény 81. §
(2) bek.

szakképzettség vagy szakképesités

oklevél vagy bizonyitvany

vagéallatok vagds utdni mind-
sitése

75/2003. (VII. 4.) FVM rende-
let 10. § (5) bek. b) pont és
(6) bek. b) pont*

képzettségi tanusitviny

vagoéallatokkal Osszefiiggd te-
vékenységek

9/1999. (1. 27.) FVM rendelet
6. §-a*

képzettségi tanusitviny

5. szdmui melléklet

A Gazdasagi és Kozlekedési Minisztérium altal elGkészitett jogszabalyok alapjan szabalyozott szakmak felsorolasa

Szabalyozott szakma, illetve
szabdlyozott szakmai tevékenység
megnevezése

Képzéshez kotd jogszabdly

Etv. Masodik része szerinti
minGsités

Etv. Harmadik része szerinti
mindsités

2z

autégiz-toltéallomds kezelGje

6/1993. (V. 12.) IKM rendelet
3. melléklet 5.8 pont*

képzettségi tanusitviny

banyatizem felelés miszaki

vezetGje és helyettese

25/1994. (X. 14.) IKM rende-
let 1—2. §

szakképzettség vagy szakképesités

oklevél vagy bizonyitvany
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Szabdlyozott szakma, illetve
szabdlyozott szakmai tevékenység
megnevezése

Képzéshez kotd jogszabaly

Etv. Masodik része szerinti
mindsités

Etv. Harmadik része szerinti
minGsités

égheté folyadékok és olvadé-
kok térolétartdlyai gydrtdsa, a
tartdlyokhoz kapcsol6dé hely-
szini technolégiai szerelés, ja-
vitds, szivargdsvizsgalat, kivite-
lezés, tisztitas, id6szakos vizs-
galat

11/1994. (111. 25.) IKM rende-
let 6. § (1) bek.*

képzettségi tanusitvany

tevékenysége, valamint bar-
mely druval csomagkiild6 ke-
reskedés

egyes ipari, kereskedelmi és|5/1997. (III. 5.) IKIM rendelet | szakképzettség, szakképesités oklevél,
idegenforgalmi tevékenységek | 2. §-a és melléklete bizonyitvany
egyes termékekkel kereske- | 15/1989. (IX. 7.) KeM rende- | szakképzettség, szakképesités oklevél,
delmi, igynoki és bizomanyosi | let 2. § (4) bek. b) pont bizonyitvany

elozetes  gépjarmii-fenntartdi
vizsgdlathoz tanudsitvdnyadd

5/1990. (IV. 12.) K6HEM ren-
delet 6. szamu melléklet

szakképzettség vagy szakképesités

oklevél vagy bizonyitvany

épit6gép-kezel6 munkakor

6/1980. (1. 25.) EVM—KPM
egylittes rendelet 1. §, 3. §
(1) bek.*

szakképzettség, szakképesités

oklevél, bizonyitvany, képzett-
ségi tandsitvany

felel6s miiszaki vezetd

51/2000. (VIIIL. 9.) FVM—
GM—Ko6ViM egyiittes rende-
let 10. § (3) bek.

szakképzettség vagy szakképesités

oklevél vagy bizonyitvany

gazszerel§

26/2000. (VII. 28.) GM rende-
let 3. § (1) bek. a) pont és
1. szamu melléklete*

szakképzettség, szakképesités

oklevél végbizonyitvany, bizo-
nyitvany vagy képzettségi ta-
nusitviny

gépjarmii-fenntarté tevékeny-
ség

1/1990. (IX. 29.) KHVM ren-
delet 3—7. § és 1—2. szamu
melléklet

szakképzettség vagy szakképesités

oklevél vagy bizonyitvany

haj6zésbiztonsagi ellendr

10/2001. (III. 2.) K6ViM ren-
delet 1.§és2. 8§
(1)—(2) bek.*

szakképzettség

oklevél, bizonyitvany, képzett-
ségi tandsitvany

hajozési képesités megszerzé-
séhez sziikséges vizsga biztosa

15/2001. (IV. 27.) K6ViM ren-
delet 6. § (2)—(3) bek.

szakképzettség, szakképesités

oklevél, bizonyitvany vagy kép-
zettségi tandsitviany

haj6zési tevékenység

2000. évi XLII. torvény 51. §
(1) bek.

28/2000. (XII. 18.) KoViM
rendelet 3. § (1) bek., 4. §
(1) bek. b) pont és 6. § (1)—
(5) bek.*

bizonyitvany, képzettségi ta-
nusitvany

berendezések kezelése

let 14/A. §

hatésdgi jarmd-miiszaki vizs- | 5/1990. (IV. 12.) K6HEM ren- | szakképzettség, szakképesités bizonyitvany

gabiztos delet 12/A. § (1)—(2) bek. és
7. szamud melléklet

hites banyamérd 70/1995. (XII. 26.) IKM ren- | szakképzettség oklevél
delet 1. § (1) bek. a) pont

idegenvezet6 41/1995. (VIIL. 31.) IKM ren- — képzettségi tandsitvany
delet 2. § (2) bek.*

ipari szakteriiletek korébe tar- | 39/1999. (VII. 6.) GM rende- | szakképzettség oklevél

tozd, tovabba épiiletnek nem |let 2. § (1) bek. a) pont

mindsilé épitményekre vonat-

koz6 6ndllé miszaki szakért6i

tevékenység

hegeszt6k mindsitésérdl 6/1996. (II. 11.) IKM rendelet | szakképesités bizonyitvany

kazénok és egyéb nyomastart6 | 2/1971. (IV. 28.) NIM rende- | szakképesités bizonyitvany

berendezések hegesztése let 14. §-a

kazénok és egyéb nyomastart6 | 2/1971. (IV. 28.) NIM rende- | szakképesités bizonyitvany
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Szabdlyozott szakma, illetve
szabdlyozott szakmai tevékenység

Képzéshez kotd jogszabaly

Etv. Masodik része szerinti

Etv. Harmadik része szerinti

tok, vizsgabiztosok €s iskolave-
zetSk képzése

rendelet 16. §, 19. §, 21. §

megnevezése mindsités mindsités
kereskedelmi  repiilStereken | 7/2002. (I. 28.) K6ViM rende- — képzettségi tanusitviny
végzett f6ldi kiszolgélasi tevé- | let 3. §, 4. § a) pont és 3. sza-
kenység mu melléklet*
koziti jarmiivezetSi szakokta- | 20/1992. (VII. 21.) KHVM | szakképesités bizonyitvany

koziti jarmivezetSk utdnkép-
zése

139/1991. (X. 29.) Korm. ren-
delet 1. § (2)—(4) bek.,
1—2. szamu melléklet

szakképzettség, szakképesités

oklevél, bizonyitvany

kozuti kozlekedési szolgaltatds

89/1988. (XII. 20.) MT rende-
let 2. § (1)—(2) bek., 5/A. §
(6) bek.,

5/C. § (1) bek.

14/2001. (IV. 20.) K6 ViM ren-
delet 2. § (2) b) pont, 4. §
(1) bek., 9. § (1) bek.
49/2001. (XII. 22.) KoViM
rendelet 2. § (2) b) pont, 4. §
(1) bek.*

szakképzettség, szakképesités

oklevél, végbizonyitvany, bizo-
nyitvany vagy képzettségi ta-
nusitvany

légijarmiivel végzett gazdasagi
céld 1égikozlekedési tevékeny-
ség

10/2002. (II. 6.) K6ViM ren-
delet 2. §, 10. §*

képzettségi tanusitvany

1égikozlekedési
zet

szakszemély-

1995. évi XCVII. torvény 53. §
(1)—(2) bek.

5/2001. (II. 6.) K6ViM rende-
let 7. § (1) bek. d) pont
16/1998. (X. 28.) HM—EiM
egylittes rendelet 3. §, 7. §
(1) bek. és (2) bek. b)—c)
pont, tovabbd Harmadik és
Negyedik Rész és 5/2003.

(II. 1.) HM rendelet 15. §
(2) bek.*

szakképzettség, szakképesités

oklevél, végbizonyitvany, bizo-
nyitvany vagy képzettségi ta-
nusitvany

nukledris 1étesitmény munka-
korei

49/1998. (VI. 25.) IKIM—
MKM egyiittes rendelet 2. §
(3) bek. és 1—2. szamu mel-
1éklete*

szakképzettség, szakképesités

oklevél, végbizonyitvany, bizo-
nyitvany vagy képzettségi ta-
nusitvany

(2) bek. c)—d) pont

nyomdstarté edények, aceti- | 2/1971. (IV. 28.) NIM rende- — bizonyitvany
Iéngaz-fejlesztd  késziilékek, | let 10. § (1)—(2) bekezdése*

gazpalackok id6szakos vizsga-

lata

szabadalmi ligyviv6 1995. évi XXXII. torvény 2. § | szakképzettség oklevél

uszOlétesitmény vezetése, va-
lamint azon fedélzeti, gépiize-
mi szolgalati vagy segédszolga-
lati feladat elldtdsa

2000. évi XLII. torvény
26—27. §

15/2001. (IV. 27.) K6ViM ren-
delet 3. § (1)—(4) bek. és
1—5. szamud melléklet*

szakképzettség, szakképesités

oklevél, bizonyitvany vagy kép-
zettségi tandsitvany

let 2—3. §

utazasszervezd és 213/1996. (XII. 23.) Korm. | szakképesités képzettségi tanusitvany
-kozvetit tevékenység rendelet 2. § (1) bek. ¢) pont

3/1992. (1. 13.) IKM rendelet
vasiti jarmtivezetd 32/2003. (V. 20.) GKM rende- | szakképesités bizonyitvany vagy képzettségi

tanudsitvany

vasiti jarmivezetSk oktatéja,
vizsgabiztosa

32/2003. (V. 20.) GKM rende-
let 11—13. §

szakképzettség, szakképesités

oklevél, bizonyitvany vagy kép-
zettségi tandsitviany

vasitvdllalat személyzete

15/2002. (1I. 27.) K6ViM ren-
delet 7. § ¢) pont és 9. §

szakképzettség, szakképesités

oklevél, bizonyitvany vagy kép-
zettségi tanusitvany




6934

MAGYAR KOZLONY

2004/66. szam

Szabdlyozott szakma, illetve
szabdlyozott szakmai tevékenység

Képzéshez kotd jogszabaly

Etv. Masodik része szerinti

Etv. Harmadik része szerinti

sdgi tandcsadé

3.8 (1)—(2) bek. és 5. § (1)—
(2) bek.*

P mindsités mindsités
megnevezese
veszélyesdru-szdllitdsi bizton- | 2/2002. (I. 11.) Korm. rendelet | szakképzettség oklevél, bizonyitvany, képzett-

ségi tandsitvany

veszélyes druk nemzetkozi €s
belfoldi  koziti  szdllitdsdhoz
kapcsolddé tevékenységek

20/1979. (IX. 18.) KPM ren-
delet 1—2. szamu melléklete*

szakképesités

bizonyitvany, képzettségi ta-
nusitvany

foldgazellatdsaban  miszaki
szempontbdl jelent6s munka-
korok

12/2004. (II. 13.) GKM rende-
let3.§,4.§

szakképzettség, szakképesités

oklevél, bizonyitvany, képzett-
ségi tandsitvany

villamos és fogyaszt6i vezeték-
hélézat irdnyit6 és kezeld dol-
goz6i munkakorok

3/1981. (V. 6.) IPM—MiM
egylittes rendelet 2—35. §

szakképzettség

oklevél, bizonyitvany

6. szdmiu melléklet

A Gyermek-, Ifjisagi és Sportminisztérium altal elokészitett jogszabalyok alapjan szabalyozott szakmak felsorolasa

Szabalyozott szakma, illetve
szabdlyozott szakmai tevékenység
megnevezése

Képzéshez kotd jogszabdly

Etv. Masodik része szerinti
mindsités

Etv. Harmadik része szerinti
minGsités

a sport teriiletén képesitéshez
kotott tevékenységek

168/2001. (IX. 14.) Korm. ren-
delet 1. §, 4. § és melléklete

szakképzettség vagy szakképesités

oklevél, végbizonyitvany vagy
bizonyitvany

7. szdmu melléklet

A Honvédelmi Minisztérium altal elokészitett jogszabalyok alapjan szabalyozott szakmak felsorolasa

Szabalyozott szakma, illetve
szabdlyozott szakmai tevékenység

Képzéshez kotd jogszabdly

Etv. Masodik része szerinti
mindsités

Etv. Harmadik része szerinti
minGsités

megnevezése
Magyar Honvédség beoszta-
saihoz  kapcsoléd6 munka-
korok

2001. évi XCV. torvény
1.§,79. 8§ (1)—(2) bek.
20/2002. (IV. 10.) HM rende-
let1.§,4.§ (1) bek., 5.8
(1)—(2) bek., 1—2. szamu
melléklet

1/1997. (I. 9.) HM rendelet
1.§ 2. § és a melléklet*

szakképzettség, szakképesités

oklevél, végbizonyitvany, bizo-
nyitvany vagy képzettségi ta-
nusitvany

légijarmt, annak részei, be-
rendezései €s alkatrészei, vala-
mint 1égikozlekedéssel kap-
csolatos eszkdz  tervezése,
gydrtdsa, javitdsa, karbantar-
tdsa

21/1998. (XII. 21.) HM rende-
let 15. §, 16. § (1) bek. a) és
bc) pont

1/1997. (1. 9.) HM rendelet
1. §; 2. § és a melléklet*

szakképzettség, szakképesités

oklevél, végbizonyitvany, bizo-
nyitvany vagy képzettségi ta-
nusitvany
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Szabdlyozott szakma, illetve
szabdlyozott szakmai tevékenység
megnevezése

Képzéshez kotd jogszabaly

Etv. Masodik része szerinti
mindsités

Etv. Harmadik része szerinti
minGsités

légikozlekedési szakszemélyzet
(4llami repiilések céljara szol-
gdld repiil6tér)

16/1998. (X. 28.) HM—EiM
egylittes rendelet 3. §, 7. §
(1) bek. és (2) bek. b)—c)
pont, tovdbbd Harmadik és
Negyedik Rész és 5/2003.
(II. 1.) HM rendelet 15. §
(2) bek.

1/1997. (I. 9.) HM rendelet
1. §; 2. § és a melléklet
27/2001. (XI. 23.) HM rende-
let 3. §; 8. §; 10. §*

szakképzettség, szakképesités

oklevél, végbizonyitvany, bizo-
nyitvany vagy képzettségi ta-
nusitvany

kornyezetvédelmi  megbizott
(katonai szervezet a kornye-
zethaszndlattal Osszefiiggd fel-
adatainak végrehajtdsdra)

93/1996. (VII. 4.) Korm. ren-
delet 3. §
24/1997. (X1. 6.) HM rendelet

szakképzettség vagy szakképesités

oklevél, végbizonyitvany vagy
bizonyitvany

8. szdmui melléklet

Az Igazsagiigyi Minisztérium altal elokészitett jogszabalyok alapjan szabalyozott szakmak felsorolasa

Szabalyozott szakma, illetve
szabdlyozott szakmai tevékenység
megnevezése

Képzéshez kotd jogszabdly

Etv. Masodik része szerinti
mindsités

Etv. Harmadik része szerinti
minGsités

z

bird

1997. évi LXVIL. térvény 3. §
(1) bek.

szakképzettség

oklevél

birdsagi végrehajtd, végrehaj-
to-helyettes, végrehajtdjelolt,
végrehajtdsi ligyintézd

1994. évi LIIL torvény Otodik
Része*

szakképzettség vagy szakképesités

oklevél, végbizonyitvany vagy
bizonyitvany, képzettségi ta-
nusitviny

biintetés-végrehajtasi
kozalkalmazottai

Szerv

7/1993. (I1I1. 9.) IM rendelet
1.§,8. 8§ (1) bek. ésmelléklete

szakképzettség vagy szakképesités

oklevél, végbizonyitvany vagy
bizonyitvany

biintetés-végrehajtisi  szerve-
zet hivatdsos dllomanyu tagjai

1996. évi XLIII. torvény 72. §
14/1997. (IV. 22.) IM rendelet
26—27/A. §, 3. szamu mellék-
let

szakképzettség vagy szakképesités

oklevél, végbizonyitvany vagy
bizonyitvany

igazsagiigyi alkalmazott

1997. évi LXVIIL. torvény
11.§ (2) bek., 13. §

53/1993. (IV. 2.) Korm. rende-
let 3. § (1)—(2) bek.

5/2001. (III. 13.) IM rendelet
2. § (2)—(4) bek., 1. szdmu
melléklete

19/2003. (VI. 24.) IM rendelet
2. § (2) bek., 3. §, 1. szdmu
melléklete

szakképzettség vagy szakképesités

oklevél, végbizonyitvany vagy
bizonyitvany

tigyvédjelolt

(3) bek., 85. § (1) bek.
a) pont, 96. § (1) bek. a) pont

kozjegyz6,  kozjegyzGjelolt, | 1991. évi XLI. torvény 17. § | szakképzettség oklevél

kozjegyzShelyettes (1) bek., 26. § (1) bek., 27. §

szakforditd, tolmdcs 24/1986. (VI. 26.) MT rende- | szakképzettség oklevél, képzettségi tanusit-
let 2—3. §* vany

tigyészségi alkalmazott 1994. éviLXXX. torvény 14. § | szakképesités bizonyitvany
(1) bek., 79. § (1)—(3) bek.,
82. 8§ (1)—(2) bek.

tigyvéd, alkalmazott tigyvéd, | 1998. évi XI. torvény 13. § | szakképzettség oklevél
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Szabdlyozott szakma, illetve
szabdlyozott szakmai tevékenység

Képzéshez kotd jogszabaly

Etv. Masodik része szerinti

Etv. Harmadik része szerinti

delet 16. § (1) bek.

megnevezése mindsités mindsités
tigyész 1994. éviLXXX. torvény 14. § | szakképzettség oklevél
(1) bek.
tigyészségi titkar 1994. éviLXXX. torvény 79. § | szakképzettség oklevél
(1)—(2) bek.
tigyészségi fogalmazo 1994. éviLXXX. torvény 79. § | szakképzettség oklevél
(1) bek.
tigyészségi nyomozé 1994. éviLXXX. torvény 79. § | szakképzettség bizonyitvany vagy oklevél
(3) bek., 81/D. § (5) bek.
tigyészségi ligyintéz4 1994. éviLXXX. torvény 82. § | szakképzettség oklevél
(1) bek.
tisztvisel 1994. éviLXXX. torvény 82. § | szakképzettség bizonyitvany vagy oklevél
(1) bek.; 90/B. § (3) bek.
jogtandcsos 1983. évi 3. torvényerejii ren- | szakképzettség oklevél
delet 3. § (2) bek.
jogi eléadé 1983. évi 3. torvényerejii ren- | szakképzettség oklevél

9. szdmii melléklet

Az Informatikai és Hirkozlési Minisztérium altal el6készitett jogszabalyok alapjan szabalyozott szakmak felsorolasa

Szabalyozott szakma, illetve
szabdlyozott szakmai tevékenység

Képzéshez kotd jogszabdly

Etv. Masodik része szerinti

Etv. Harmadik része szerinti

7.§ d) pont*

. mindsités minGsités
megnevezese
elektronikus aldfrdsi termék | 15/2001. (VII. 27.) MeHVM — képzettségi tanusitviny
tanusitasa rendelet 6. § (2) bek. b) pont,

elektronikus alafrassal kapcso-

latos, mindsitett szolgéltatds
nyujtasa

2001. évi XXXV. torvény 8. §
(4) bek. b) pont

16/2001. (IX. 1.) MeHVM
rendelet 16. § (1)—(3) bek.

szakképzettség vagy szakképesités

oklevél, végbizonyitvany vagy
bizonyitvany

tevékenység

delet

Nemzeti Hirkozlési Hatdsag | 2003. évi C. torvény 14. § | szakképzettség oklevél, képzettségi tanusit-

tagja (4) bek.* vany

zartcéld tavkozls halézatban a | 50/1998. (III. 27.) Korm. ren- | szakképzettség oklevél

kozcéld tavkozls hdldézathoz | delet 13. § (4) bek.

csatlakoz6 édllanddhelyt radio-

tavkozld telepitésére, iizemel-

tetésére vonatkozé miiszaki

terv készitése

hirkozlési szakérté 33/1999. (X. 15.) KHVM ren- | szakképzettség oklevél
delet

hirkozlési épitmény-tervezési | 3/1998. (II. 11.) KHVM ren- | szakképzettség oklevél
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10. szdamu melléklet

A Kornyezetvédelmi és Viziigyi Minisztérium altal elokészitett jogszabalyok alapjan szabalyozott szakmak felsorolasa

Szabalyozott szakma, illetve
szabdlyozott szakmai tevékenység
megnevezése

Képzéshez kotd jogszabdly

Etv. Masodik része szerinti
mindsités

Etv. Harmadik része szerinti
minGsités

kornyezetvédelmi feliilvizsga-
lat

12/1996. (VII. 4.) KTM rende-
let 1.§ (1) bek., 3. §

szakképzettség

oklevél

kornyezetvédelmi megbizott

93/1996. (VII. 4.) Korm. ren-
delet 1. §

11/1996. (VII. 4.) KTM rende-
let1.§ a) pont, 2. §

szakképzettség vagy szakképesités

oklevél, végbizonyitvany vagy
bizonyitvany

természetvédelmi &r

4/2000. (I. 21.) Korm. rendelet
1.§ (1) bek., 3. § (1) bek.
b)—d) pont, (3) bek.*

szakképzettség vagy szakképesités

oklevél, végbizonyitvany vagy
bizonyitvany, képzettségi ta-
nusitviny

vizikozmi iizemeltetésével
kapcsolatos munkako6rok

21/2002. (IV. 25.) K6 ViM ren-
delet 1. § (1), (3) bek.és 1. sza-
mu melléklete

szakképzettség vagy szakképesités

oklevél, végbizonyitvany vagy
bizonyitvany

11. szdmu melléklet

A Nemzeti Kulturilis Orokség Minisztériuma altal elokészitett jogszabalyok alapjan szabalyozott szakmak
felsorolasa

Szabalyozott szakma, illetve
szabdlyozott szakmai tevékenység

Képzéshez kotd jogszabdly

Etv. Masodik része szerinti

Etv. Harmadik része szerinti

kenység

delet 5. §

megnevezése mindsités mindsités
kulturdlis kozalkalmazotti | 150/1992. (XI. 20.) Korm. ren- | szakképzettség vagy szakképesités | oklevél vagy bizonyitvany
munkakorok delet
2/1993. (1. 30.) MKM rendelet
melléklete
kulturdlis  szolgéltaté  tevé- | 24/1989. (VIII. 10.) MM ren- | szakképzettség vagy szakképesités | oklevél vagy bizonyitvany

mivel6dési intézmény, miive-
16dési szervezet, orszagos fel-
adatkord  kozkonyvtar, levél-
tdr, mizeum magasabb veze-
t6i és a vezet6i munkakore

150/1992. (XI. 20.) Korm. ren-
delet

24/1989. (VIII. 10.) MM ren-
delet 1. §

szakképzettség

oklevél

mivel6dési szervezet alapte-
vékenységi  korébe tartozé
szakmai feladatai

24/1989. (VIIL. 10.) MM ren-
delet 2. §, 4. §

szakképzettség vagy szakképesités

oklevél vagy bizonyitvany

mivészeti, kozmiivel6dési €és
kozgytjteményi teriileten fog-
lalkoztatott kozalkalmazottak
munkakorei

150/1992. (XI. 20.) Korm. ren-
delet 1. § (1)—(2) bek., 6. §,
15—16. § és 1—3. szamu mel-
1éklete

2/1993. (1. 30.) MKM rendelet
melléklete

szakképzettség vagy szakképesités

oklevél vagy bizonyitvany

muzedlis intézményekben fog-
lalkoztatottak szakmai mun-
kakorei

11/2002. (IV. 13.) NKOM ren-
delet melléklete

szakképzettség vagy szakképesités

oklevél vagy bizonyitvany

miiemlékvédelemben
koztatottak szakmai
korei

foglal-
munka-

5/1993. (1I. 27.) KTM rendelet
B. és C. melléklete

szakképzettség vagy szakképesités

oklevél vagy bizonyitvany




6938

MAGYAR KOZLONY

2004/66. szam

12. szdmu melléklet

Az Oktatasi Minisztérium altal elokészitett jogszabalyok alapjan szabalyozott szakmak felsorolasa

Szabalyozott szakma, illetve
szabdlyozott szakmai tevékenység
megnevezése

Képzéshez kotd jogszabdly

Etv. Masodik része szerinti
minGsités

Etv. Harmadik része szerinti
minGsités

felsGoktatdsi intézményben
oktaté, tudomdnyos kutaté

1993. éviLXXX. torvény 14. §
(1) bek.

szakképzettség

oklevél

nevelési-oktatdsi intézmé-
nyekben foglalkoztatott veze-
ték, pedagdgus-munkakorok,
nevel§ és oktaté munkdt segi-
t6 tevékenység

1993. évi LXXIX. térvény
15.§ (1)—(3) bek., 16. §
(1)—(2), (5) bek., 17.§, 18. §,
127—128. §

szakképzettség vagy szakképesités

oklevél vagy bizonyitvany

ményében vezetd

delet 3. §*

pedagdgiai intézetben az in-| 10/1994. (V. 13.) MKM rende- | szakképzettség oklevél
tézményvezetsd let 3. § (1) bek. a) pont

pedagdgiai szakértd és peda- | 10/1994. (V. 13.) MKM rende- | szakképzettség oklevél
gbgiai el6add let 2. § (2) bek.*

pedagdgiai szakszolgélat intéz- | 14/1994. (VI. 24.) MKM ren- | szakképzettség oklevél
ményében pedagdgus-munka- | delet 2. § (1) és (3)—(5) bek.

korok

pedagdgiai szakszolgélat intéz- | 14/1994. (VI. 24.) MKM ren- | szakképzettség oklevél

pedagégiai-szakmai szolgélta-
tasok elldtdsa, szolgaltatdsok
szervezésére

10/1994. (V. 13.) MKM rende-
let 2. § (1) bek.

szakképzettség vagy szakképesités

oklevél vagy bizonyitvany

szakképzés keretében elméle-
ti, gyakorlati képzési, illetve ta-
nul6 feletti feliigyeleti tevé-
kenység

1993. évi LXXVL torvény
17. §*

szakképzettség, szakképesités

oklevél, végbizonyitvany, bizo-
nyitvany vagy képzettségi ta-
nusitvany

szakmai vizsgaztatdst folytatd
vizsgabizottsigi tevékenység

1993. évi LXXVL torvény
14. § (3) bek.

szakképzettség vagy szakképesités

oklevél, végbizonyitvany vagy
bizonyitvany

13. szdmu melléklet

A Pénziigyminisztérium altal el6készitett jogszabalyok alapjan szabalyozott szakmak felsorolasa

Szabalyozott szakma, illetve
szabdlyozott szakmai tevékenység
megnevezése

Képzéshez kotd jogszabdly

Etv. Masodik része szerinti
minGsités

Etv. Harmadik része szerinti
mindsités

adoraktari engedélyre, jovedé-
ki termék adémentes célokhoz
kot6d6 adomentes beszerzé-
sére 2005. janudr 1-jétdl jogo-
sult személy

2003. évi CXXVII. térvény
35.8 (1) 8);42.§ (2) /) pont

szakképzettség

bizonyitvany

addszakértsi tevékenység

20/1994. (VI. 17.) PM rende-
let 1.§

szakképzettség vagy szakképesités

oklevél, végbizonyitvany

arutdzsdei szolgéltatonal ter-
mékértékesités, iizletkotés

2001. évi CXX. torvény 98. §
(1) bek.

szakképzettség vagy szakképesités

képzettségi tanudsitvany vagy
bizonyitvany

bank, szakositott hitelintézet
belsé ellenérzési szervezeti
egységének vezetése, belsd el-
len6rzési feladatok ellatasa

1996. évi CXII. torvény 67. §
(9) bek. a) pont

szakképzettség vagy szakképesités

oklevél vagy végbizonyitvany

befektetési szolgdltatasi iizlet-
dgak irdnyitasa

2001. évi CXX. torvény 97. §
(3) bek. a) pont

szakképzettség

oklevél
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Szabdlyozott szakma, illetve
szabdlyozott szakmai tevékenység
megnevezése

Képzéshez kotd jogszabaly

Etv. Masodik része szerinti
mindsités

Etv. Harmadik része szerinti
minGsités

befektetési szolgaltatondl ter-
mékértékesités, uzletkotés,
befektetési tandcsadds

2001. évi CXX. torvény 97. §
(3) bek. b) pont

szakképzettség vagy szakképesités

oklevél, bizonyitvany vagy kép-
zettségi tandsitvany

hitelintézet, pénziigyi véllalko-

z4s vezetd allasd személye

1996. évi CXII. torvény 68. §

szakképzettség

oklevél

koltségvetési szerveknél ellen-
6ri_munkakor

15/1999. (1I. 5.) Korm. rende-
let 39. §

szakképzettség vagy szakképesités

oklevél, végbizonyitvany

konyvviteli szolgéltatas,
konyvvizsgaldi tevékenység

2000. évi C. torvény 151. §
93/2002. (V. 5.) Korm. rende-
let 2—5. §

szakképzettség vagy szakképesités

oklevél, végbizonyitvany

pénziigyminiszter dgazati ira-
nyitdsa ald tartozé szerveknél
foglalkoztatott koztisztvisel6k

17/1993. (VI. 18.) PM rende-
let 7. § (3) bek.

szakképzettség vagy szakképesités

oklevél, bizonyitvany vagy vég-
bizonyitvany

pénzvaltasi tevékenység

297/2001. (XII. 27.) Korm.
rendelet 3. § (1) bek. g) pont
és 5. § c¢) pont

szakképzettség vagy szakképesités

oklevél, bizonyitvany vagy kép-
zettségi tandsitvany

tobbes biztositasi tigynoki és
biztositdsi szaktandcsadéi te-
vékenység

1995. évi XCVI. torvény 5. §
(1) bek., 37/A.§,39.§

szakképzettség

oklevél

vam- és pénziigylrség hivata-
sos allomdnyu tagja

15/1997. (V. 8.) PM rendelet
3. § (1)—(2), (5) bek. és
1. szamu melléklete

szakképzettség, szakképesités

oklevél, végbizonyitvany, bizo-
nyitvany

vamiigynokség vezetlje, szak-
alkalmazottja

1995. évi C. torvény 203. §,
204. § (1) bek. d) pont

szakképesités

végbizonyitvany vagy bizonyit-
vany

biztositasi tevékenység

2003. éviLX. torvény36.§ (5);
38. § (5) bek. b) pont; 48. §
(3) bek.; 50. § (3) bek.
b) pont, 52. § (2) bek. b) és
c) pont

szakképzettség vagy szakképesités

oklevél vagy bizonyitvany

14. szamu melléklet

A Magyar Teriilet- és Regionalis Fejlesztési Hivatal hataskorébe tartozo szabalyozott szakmak felsorolasa

Szabdlyozott szakma, illetve
szabdlyozott szakmai tevékenység

Képzéshez kotd jogszabaly

Etv. Masodik része szerinti

Etv. Harmadik része szerinti

delet

P mindsités mindsités
megnevezese
teriilet- és telepiilésrendezési | 53/2000. (VIIL. 11.) FVM ren- | szakképzettség oklevél
tervezés delet
taj- és kertépitészeti tervezés |34/2002. (IV. 27.) FVM ren- | szakképzettség oklevél
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ELOFIZETESI FELHIVAS

Kormanyrendelet felhatalmazasa alapjan jelenteti meg a
Miniszterelndki Hivatal a Magyar K6zlény mellékleteként
aHIVATALOS ERTESITOT. A lap hetente, szerdanként,
tematikus férészekben hitelesen kozli a legf6bb allami,
énkormanyzati, tarsadalmi, gazdasagi szervek, illetve
szervezetek személyi, szervezeti, igazgatasi és képzési,
valamint a hirkdzlési tevékenység (frekvenciagazdalko-
das, tavkozlés, postaligy, informatika) k6zleményeit, to-
vabba az Uzleti élet hireit. Téritési dij ellenében kdzzé-
tesszlk a Kincstari Vagyoni Igazgatésag vagyonértéke-
sitési palyazatait, az allami, tarsadalmi, gazdasagi szer-
vezetek, parlamenti partok, kamarak, helyi Snkormanyza-
tok, egyhazak, kilénb6z8 képviseletek kdzleményeit.
Fizetett hirdetésként — akar szines oldalakon is — helyet
kaphatnak az Ertesitében a gazdalkodo szervezetek,
egyetemek, alapitvanyok, de maganszemélyek kdzér-
dekl6désre szamot tartd kdzlései is.

kézbesiteni:

2004. évi elbfizetési dij fél évre

Szamlat kérek a befizetéshez.

MEGRENDELOLAP

Megrendelem a HIVATALOS ERTESITO cimdi lapot ......... példanyban, és kérem a kévetkez6 cimre

Megrendell NEVE: ......ccccvcvveeeceeeeeeeee e

cime (varos/kdzség, iranyitészam): .

utca, hazszam: ........cccevveeeeeeiieecieeen,

Ugyintéz6 (telefonSzam): .......ccccceeveeeveeeeveneeerenennns

5382 Ft afaval L[]
egy évre 10 764 Ft afaval [

Kerjiik, a négyzetbe tértené X bejeloléssel jelezze az elbfizetés idbétartamat.

Oszintén reméljik, hogy a hirek, informaciok, kbzlemé-
nyek egy lapban tértén6 pontos és rendszerezett for-
maban vald kdzreadasaval sikerill hatékonyabba és
eredményesebbé tenni eléfizetink tajékozodasat a hi-
vatali és Uzleti életben. Az érdekl6d6k szamara egyéb
hasznos informaciokat is nyujt a lap.

A lap el6fizetésben megrendelhet6 a Magyar Hivatalos
K&zlénykiadd 1085 Budapest, Somogyi Béla u. 6. ci-
mén, levélcim: 1394 Budapest 62., Pf. 357; faxszam:
318-6668.

2004. évi éves eldfizetési dija: 10 764 Ft afaval.

A HIVATALOS ERTESITO egyes szamai megvésarol-
hatok a kiadé kézldnyboltjaban: 1085 Budapest,
Somogyi Béla u. 6. Telefon/fax: 267-2780.

[
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ELOFIZETESI FELHIVAS

A jogalkotasrdl sz6l6 1987. évi XI. térvény rendelkezik — tébbek kézdtt — a Magyar Kdztarsasag
Kormanya hivatalos lapjanak, a Hatarozatok Taranak megjelentetésérél.

A Hatarozatok Tarat szerkeszti a Miniszterelndki Hivatal a Szerkesztébizottsag kdzremikddésével,
évente mintegy 60 alkalommal jelenik meg.

A Hatarozatok Tara a Kormanynak azokat a hatarozatait (kétezres) kdzli, amelyeknek kbézzétételét a
Kormany elrendelte, tovabba tartalmazza a miniszterelndk hatarozatait, a Miniszterelndki Hivatalt
vezetS miniszter hatarozatait, valamint a minisztériumok, az orszagos hataskéri szervek, az énkor-
manyzatok kézleményeit, hirdetményeit, killénféle tajékoztatoéit, tovabba azokat a k6zleményeket stb.,
amelyeket a Miniszterelnoki Hivatalt vezet6 miniszter engedélyez.

A Hatarozatok Tara megrendelhet6 a Magyar Hivatalos Kézlénykiadd cimén (Budapest VIII., Somogyi
Béla u. 6.; postacim: 1394 Budapest 62, Pf. 357.) vagy a 318-6668 faxszaman.

Eves el6fizetési dija 2004. évre: 16 836 Ft afaval.

Példanyonként megvasarolhaté a kiad6 kdzldnyboltjdban (1085 Budapest, Somogyi Béla u. 6.
Tel./fax: 267-2780).

MEGRENDELOLAP
Megrendelem a
HATAROZATOK TARA
cim lapot ..o példanyban.

F N L= =T aTe [=Yfo N (o= ) I g oA PSP
Cime (VArosS, iTANYIIOSZAM): ..oiieieeese ettt et e et e te e te e te e teeteenteeteenteenseenteeneeenteenes
L0 (o= T o F= == o AR ORP
Az Ugyintéz0 Neve, tEIEIONSZAMA: ....occeiiiieiice et et et et et neeenee s
A megrendeld (CEg) banksSzamIASZAMA: .......cccccveiieiiiieee e
Elsfizetési dij egy évre: 16 836 Ft afaval. []

fél évre: 8418 Ft &faval. [
Csekket kérek a befizetéshez L]
Kérjiik, a négyzetbe térténd X bejeléléssel jelezze az elbfizetés idbtartamat!

A megrendelt példanyok ellenértékét a postakéliséggel egyitt, a szallitast kdvet§ szamla kézhez-
vétele utan, 8 napon belil a Magyar Hivatalos Kézlénykiadonak a szamlan feltiintetett pénzforgalmi
jelz6szamara atutaljuk.

Keltezés: .....ovviiii e

cégszer( alairas
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ELOFIZETESI FELHIVAS

A Miniszterelndki Hivatal és a Belligyminisztérium k6z6s szerkesztésében havonta megjelend

ONKORMANYZATOK KOZLONYE

az 6nkormanyzatok szamara miikddésiik soran hasznos és nélkilézhetetlen tajekozodasi forras.

A kiadvany elsé harom része az énkormanyzatokat érint§, ujonnan kihirdetett jogszabalyokat (t6r-
vények, rendeletek — ideértve az dnkormanyzati rendeleteket is —, alkotmanybirdsagi és egyéb
hatarozatok) kdzli. Negyedik f6része kdzleményeket, palyazati felhivasokat és tajékoztatasokat (szak-
tarcak kozleményei, az Allami Szamvev6szék ajanlasai, az 5Snkormanyzatok altal elnyerheté tamoga-
tasok palyazati feltételei, az dnkormanyzatok éves pénziigyi beszamoldi, alapité okiratok stb.)
tartalmaz.

Az Onkormanyzatok Kézlénye eléfizetésben megrendelheté a Magyar Hivatalos Kézlénykiadd
(1085 Budapest, Somogyi Béla u. 6.) cimén (postacim: 1394 Budapest 62. Pf. 357) vagy a 318-6668
faxszaman.

2004. évi éves eldbfizetés dija: 4140 Ft afaval.

Példanyonként megvasarolhaté a kiadé kdzlényboltjdban (1085 Budapest, Somogyi Béla u. 6.
Tel./fax: 267-2780).

MEGRENDELOLAP
Megrendeljik az Onkormanyzatok Kézldnye cim(i lapot ................. példanyban.
F N L= =T aTe [=Yfo J (o= ) I g oA PSP
Cime (VArosS, iTANYIIOSZAM): ..ooieeeeceeee ettt ettt e te e te e te e teeteeteenteenteenteenteeneeenseenes
L0 (o= T o F= == o AR ORSP
Az Ugyintéz6 neve, tEIEIONSZAMA: ....occeiiiiiice e ettt et neeenee s
A megrendeld (CEg) banksSzamIAsSZAMA: .......ccccveiiriiiieee e

A megrendelt példanyok ellenértékét a postakdliséggel egyitt, a szallitast kdvet§ szamla kézhez-
vétele utan, 8 napon belil a Magyar Hivatalos Kézlénykiadonak a szamlan feltiintetett pénzforgalmi
jelz6szamara atutaljuk.

Keltezés: .....ouviiiii e

cégszer( alairas
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ELOFIZETESI FELHIVAS

A Magyar Hivatalos Kézlénykiadd gondozasaban 2004. januar 1-jétél jelenik meg a
Kbzbeszerzések Tanacsanak hivatalos lapja, a

KOZBESZERZESI ERTESITO

A Kdzbeszerzési Ertesité megrendelhet6 a Magyar Hivatalos Kézlénykiadd, Buda-
pest VIIl., Somogyi Béla u. 6. cimén (postacim: 1394 Budapest 62, Pf. 357.) vagy a
318-6668 faxszaman.

Eves el6fizetési dija 2004. évre: 94 700 Ft, fél évre: 50 000 Ft, negyedévre: 26 100 Ft.
Példanyonként megvasarolhato a kiadé kézlényboltjaban (1085 Budapest, Somogyi
Béla u. 6. Tel./fax: 267-2780).

MEGRENDELOLAP
Megrendelem a

KOZBESZERZESI ERTESITO

cimd lapot ................. példanyban, és kérem a kdvetkezd cimre kézbesiteni:

A megrendeld (CEQ) NEVE: ...t sn e e e e nne s
Cime (varos/kOzseg, iIrANYtOSZAM): ...cocuiiiiieeeeeeee e e
(] (o7 T = V=7 o [
Az (gyintéz6 neve, telefoNSZaAMA: .......oceiiii i e
El&fizetésidij egy évre 94 700 Ft

[]
fél évre 50 000 Ft []
negyedévre 26 100 Ft []

[]

Csekket kérek a befizetéshez
Kérjlik, a négyzetbe térténé X bejelbléssel jelezze az elbfizetés idbtartamat!

Keltez@S: ...

cégszerd alairas
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Az Europai Unio
elsddleges joga

Az Igazsaqlgyl Miniszt&num

uhﬁd!egasjnganvag torénsti td|@koztalo kiadvanya, amely

i:.bmm kb, 4100 oidal, : | tartalmazza sz Eurdpal Linkd

z ar, papirkdiEsban alapsrerzfdésoinok ogysdgos
i _ﬂﬁnmrgm,.l 16 800 Ft dfdval \‘ ! srorkoeotl, 2004, majus 1-atd)

Teljes anyag kényv alokban.

hatdlyos valtozatat, l.faJElm'rrrI
a ket nyomdahd anyagat
ez alsiidleges joganyag (Griénet F taralmazo CO-L.
valtezatdt is. Osszesen kb, 4100 oidal, Ara (CD-vel eqpiit);
o kftetben, vaszonkdteshen. 3360 Fr dfdval
{C0-vel agpitr): 27 300 Ft dfdwal
A by CD-valozsta kikn
Alapszoveqg kbnyv alakban. — is megvasamihatd.
A ferli kdrmyvsororal | kdlebe, a Kiggeskek At Ars: 2500 FI dfsfual
dc az elsddleges joganyag Wridned valtozata
nélkill, kb. 1100 oldal, vaszonkbtesben.
Ara {CO-vel agyiit): 8025 Ft sfdval

Magyar Kozidny-sidfizetdknek a Ceallakozas)
Srareddés lelles anyagdt lanalmasd CD-1
ingyanesan KOk, oe az kit s megwisarolhaid

www.mhk.hu Ara- 5750 Fi dtdval
Megrendsljik az alabbi kindvany(okalt (a befizetéshez szdmit / csekket kének):
I:l Caatlakozés] Srerzddés (tefjes anyag) - Magyar Kozl&ny-kOldnazambént ... példényban.
Oaszecen kb. 4100 oldal, &t kitetben, papirkitésben. Ara (CO-vel gyt 16 800 FI + postakdiissg.
[[] Csatiakerasi Szerzddss (teljes anyag) — kényv alakban _.._.._... példanyban.
Gisszesen kb, 4100 oldal, hdrom kotetben, vaszonkatésben. A (CO-vel eguiitl): 27 300 Ft + postakolisdg,
D Ceallakozasl Srerzodes (alapsziveq) — konyv alakban .......... pekdanyban,
A teljes anyag | kitete, kb, 1100 aldal, vaszenkdtésben, dra (Cm-u.rag_nml B925 Fi + postakdltsdég.
[ Csaflakozdsi Szerzddés {tefjes anyag) — Gnalld GD .......... példényban, Ara: 5750 B + postakdlisdg.
[] Az Eurdpai Unit elsSdieges joga — kényv + GD .......... pékidnyban,
Az Igazedgigy Minisztérum tajekoztats kadvanya. Ara (CO-vol agyitt): 3360 Fi + postakéitaty.
|:| Az Eurdpai Unid elsddleges joga — Gnalld CD .......... példdnyban, Ara: 2500 Ft + postakilisdg.
Megrendeld neve:
Megrendeld cime:
Dédtum: Aldirds:
A megrandeldszelvényt kenik a Magyar Hivatalos Kézldnykaads, 10BE Budapest, Somagyi B. u. B. cimra
(postacim: 1394 Budapest 62, Pf. 361) vagy a 267-2780, illetve 338-4746 faxszamra elkildeni.

Szerkeszti a Miniszterelnoki Hivatal, a SzerkesztGbizottsag kozremiikodésével.

A Szerkeszt6bizottsdg elnoke: dr. Pulay Gyula. A szerkesztésért felels: dr. Miiller Gyorgy. Budapest V., Kossuth tér 1—3.
Kiadja a Magyar Hivatalos Kozlonykiadé. Felels kiad6: dr. Kodela Laszl6 elnok-vezérigazgatd.

Budapest VIII., Somogyi Béla u. 6. Telefon: 266-9290.

Elofizetésben megrendelhets a Magyar Hivatalos Kozlonykiadonal

Budapest VIIL, Somogyi Béla u. 6., 1394 Budapest 62. Pf. 357, vagy faxon 318-6668.

Eléfizetésben terjeszti a Magyar Hivatalos Kozlonykiadé a FAMA Rt. kozremikodésével. Telefon/fax: 266-6567.
Informadcié: tel./fax: 317-9999, 266-9290/245, 357 mellék.

Példanyonként megvasdrolhat6 a kiadé Budapest VIIIL., Somogyi B. u. 6. (tel./fax: 267-2780) szdm alatti kozlonyboltjaban, illetve
megrendelhet6 a www.mhk.hu/kozlonybolt internetcimen.

2004. évi éves eldfizetési dij: 73 140 Ft. Egy példdny dra: 161 Ft 16 oldal terjedelemig, utdna + 8 oldalanként + 161 Ft.

A kiadé6 az el6fizetési dij évkozbeni emelésének jogat fenntartja.

HU ISSN 0076—2407
04.1059 — Nyomja a Magyar Hivatalos Kozl6nykiadé Lajosmizsei Nyomddja. FelelGs vezets: Burjan Norbert.






