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Il. rész JOGSZABALYOK

A Kormany rendeletei

A Kormany
137/2006. (V1. 28.) Korm.
rendelete

a Magyar Koéztarsasag Kormanya és a Meteorolégiai
Miiholdak Hasznositasanak Eurdopai Szervezete
(EUMETSAT) kozotti egyiittmiikodési megallapodas
moédositasanak kihirdetésérol

1. §

A Kormany e rendelettel felhatalmazast ad a Magyar
Koztarsasag Kormanya és a Meteoroldgiai Mitholdak
Hasznositasanak Eurépai Szervezete (EUMETSAT)
kozotti egyittmiikodési megallapodas (a tovabbiakban:
megallapodas) modositasa kotelezé hatalyanak elisme-
résére.

2.§

A Kormany a megallapodas modositasat e rendelettel
kihirdeti.

3.8

A megallapodas modositasanak hiteles angol nyelvii
szovege ¢és annak hivatalos magyar nyelvii forditasa
a kovetkezo:

,Draft Amendment
to the Cooperating State Agreement between
the European Organisation for the Exploitation
of Meteorological Satellites
and the Government of Hungary

The European Organisation for the Exploitation of
Meteorological Satellites, established by the Convention
opened for signature in Geneva on 24 May 1983 and
entered into force on 19 June 1986, as amended by the
Amending Protocol attached to Council Resolution
EUM/C/Res. XXXVI, which entered into force on
19 November 2000 (hereinafter referred to as
»~EUMETSAT”), and the Government of Hungary
(hereinafter referred to as ,,Hungary”),

recalling the Cooperating State Agreement between
EUMETSAT and Hungary, signed on 7 July 1999
(hereinafter referred to as ,,the Agreement”),

recalling that Article 7 of the Agreement established
that the Agreement shall remain in force for a period of
5 years and that it requires, during the fifth year following
the entry into force of the Agreement, a formal review
of the cooperation in view of a possible accession by
Hungary to EUMETSAT as a full Member State,

recalling that Article 7 of the Agreement was formally
amended on 29 July 2004 to extend the duration until
31 December 2005,

taking into account the very fruitful cooperation
between Hungary and EUMETSAT during the period
covered by the Agreement,

bearing in mind that the required steps for the accession
of Hungary to EUMETSAT as a full Member State are
being followed and that the process is expected to be
finalised by 1 January 2009,

recalling that the Agreement, as amended on 29 July
2004, will expire on 31 December 2005,

wishing to provide for coverage of the period between
expiry of the Agreement and the full accession of Hungary
as a EUMETSAT Member State,

have agreed to amend the Agreement as follows:

Article 7, paragraph 1 shall read as follows:

,»The Republic of Hungary shall notify the European
Organization for the Exploitation of Meteorological
Satellites in writing through diplomatic channels that it has
fulfilled the internal legal prescriptions necessary for the
coming into force of the present Agreement. The present
Agreement shall come into force on the day of receipt
of such a note and shall remain in force until
31 December 2008.”

The Republic of Hungray shall notify the European
Organization for the Exploitation of Meteorological
Satellites in writing through diplomatic channels that it has
fulfilled the internal legal prescriptions necessary for the
coming into force od the present Agreement. The present
Agreement sall come into force of the day of receipt of
such a note.

All other provisions of the Agreement remain valid and
in force.

In witness whereof, the undersigned, being duly
authorised, have signed this amendment to the Agreement.

Done in two originals in the English language.

In Darmstadt In Budapest
On 29 May 2006 On 6 June 2006
for EUMETSAT for the Government
of Hungary
Dr. Lars Prahm Dr. Zoltan Dunkel
Director-General President

of the National Meteorological
Service of Hungary
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Moddositas-tervezet
a Meteorologiai Miiholdakat Uzemeltet6
Europai Szervezet és Magyarorszag Kormanya
kozott 1étrejott
Egyiittmiikodési Megallapodasahoz

A Meteorologiai Miiholdakat Uzemeltetd Eurdpai
Szervezet, melyet az 1983. majus 24-én aldirdsra megnyi-
tott és 1986. junius 19-ével hatalyba lépett Egyezmény,
melyet a 2000. november 19-én hatalyba 1épett, az
EUM/C/Res. XXXVI Tanacshatarozat mellékleteként
kiadott Modositdé Protokoll alapitott (a tovabbiakban:
EUMETSAT) és Magyarorszag Kormanya (a tovabbiak-
ban: Magyarorszag)

felidézve az EUMETSAT és Magyarorszag kozott
1999. julius 7-én alairt Egyiittmiikodési Megallapodast
(a tovabbiakban: Megallapodas),

felidézve, hogy a Megallapodas 7. paragrafusa megha-
tarozza, hogy a Megéllapodas 5 évig marad hatélyban, és
kikéti, hogy a Megallapodas hatalybalépését kovetd 5. év-
ben az egyiittmiikodést hivatalosan feliilvizsgaljak
Magyarorszag esetleges teljes jogi tagként wvald
EUMETSAT csatlakozasa tekintetében,

felidézve, hogy a Megallapodas hatalya a 7. paragrafus
2004. julius 29-i modositasaval 2005. december 31-ig
meghosszabbitasra keriilt,

figyelembe véve a nagyon eredményes egyiittmiikodést
Magyarorszag ¢s az EUMETSAT kozott a Megallapodas
altal lefedett id6szakban,

gondolva arra, hogy a Magyarorszag teljes jogu tagként
vald6  EUMETSAT csatlakozasdhoz sziikséges 1épések
megtorténtek, és az eljaras varhatéoan 2009. januar 1-jén
fejezodik be,

felidézve, hogy a Megallapodas hatalya a 2004. ju-
lius 29-1 modositas szerint 2005. december 31-én lejar,

azzal a szdndékkal, hogy rendelkezzen a Megallapodas
lejarta és Magyarorszag teljes jogl tagként vald csatla-
kozasa kozotti idoszakrol,

megallapodtak abban, hogy a Megallapodast az alab-
biakban modositjak:

A 7. Cikk 1. bekezdése a kdvetkez6képpen alakul:

»1. A Magyar Koztarsasag diplomaciai uton, irasban
tajékoztatja a Meteorologiai Mitholdak Hasznositasanak
Eurdpai Szervezetét arrdl, hogy eleget tett a jelen Megalla-
podas hatalybalépéséhez sziikséges belsé jogi el6-
irasoknak. Jelen Megallapodas az errél szolo jegyzék kéz-
hezvételének napjan 1ép hatalyba és 2008. december 31-ig
hatalyban marad.”

A Magyar Koztarsasag diploméaciai Uton, irdsban tajé-
koztatja a Meteoroldgiai Mitholdak Hasznositadsanak
Europai Szervezetét arrdl, hogy eleget tett a jelen Megalla-
podas hatalybalépéséhez sziikséges belsd jogi eldirasok-
nak. Jelen Megéllapodas az errdl szol6 jegyzék kézhez-
vételének napjan 1€p hatalyba.

A Megallapodas minden egyéb rendelkezése érvényes
és hatalyban marad.

Annak bizonysagaul, hogy az alairok, megfelelé fel-
hatalmazassal birva, alairtak a Megallapodas ezen modo-
sitasat.

Keésziilt két eredeti angol nyelvli példanyban.

EUMETSAT
részérol

Magyarorszag Kormanya
részérol

Dr. Lars Prahm s. k.,

vezérigazgatd

Dr. Dunkel Zoltan s. k.,

elnok
a Magyar Koztarsasag
Meteoroldgiai Szolgalata”

4.§

(1) Ez a rendelet — a (2) bekezdésben meghatarozott
kivétellel — a kihirdetését kovetd napon 1ép hatalyba.

(2) A megallapodas, illetve e rendelet 2—3. §-a hatalyba-
Iépésének naptari napjat a kiiligyminiszter annak ismertté
valasat kovetéen a Magyar Kozlonyben haladéktalanul
kozzétett egyedi hatarozataval allapitja meg.

(3) E rendelet végrehajtasahoz sziikséges intézkedések-
r6l a kdrnyezetvédelmi és viziigyi miniszter gondoskodik.

(4) Felhatalmazast kap a kornyezetvédelmi és viziigyi
miniszter, hogy a 2-3. §-ok hatalybalépését kovetden
a megallapodas jelen modositasaval egységes szerkezetbe
foglalt hiteles szovegét, és annak magyar nyelv{i hivatalos
forditasat a Magyar Kozlonyben kozzétegye.

Budapest, 2006. januar 24.

Gyurcsany Ferenc s. k.,

miniszterelnok
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A Kormany tagjainak
rendeletei

A foldmiivelésiigyi és vidékfejlesztési
miniszter
49/2006. (VI. 28.) FVM
rendelete

a tojotyuktarto telepek nyilvantartasba vételének
szabalyairol sz616
74/2003. (VII. 1.) FVM rendelet médositasarol

Az allategészségiigyrdl sz616 2005. évi CLXXVI. tor-
vény 47. §-a (2) bekezdésének 8. és 15. pontjaban kapott
felhatalmazas alapjan a kovetkezdket rendelem el:

1.§

A tojotyuktarto telepek nyilvantartasba vételének sza-
balyair6l szol6 74/2003. (VIIL. 1.) FVM rendelet (a tovab-
biakban: R.) 1. §-a helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

»1. § Az e rendeletben foglaltakat az 6tvennél tobb
tojotyukot tarto telepek, illetve a legfeljebb 6tven tojo-
tyukot tart6 €és a termelési région kiviili piacra vagy fel-
vasarlasra tojast termel6 telepek nyilvantartasba véte-
lére kell alkalmazni.”

2.§

(1) Az R. 3. §-anak (1) bekezdése helyébe a kovetkezo
rendelkezés 1ép:

»3. § (1) Az 6tvennél tobb tojotytkot tartd allattartd a
tojotyuktartd telep mitkodésének megkezdésétdl szamitott
harminc napon belill koteles az altala miikodtetett tojo-
tytktarto telepet az 1. szamua mellékletben foglalt adatlap
megfeleld részének két példanyban torténd kitdltésével az
illetékes megyei (fovarosi) allategészségligyi €s élelmi-
szer-ellendrzo allomas (a tovabbiakban: dllomas) illetékes
kertileti foallatorvosanak bejelenteni. Ha az allattart6 tobb,
foldrajzilag elkiiloniilt helyen miikodtet tojotytktarto tele-
pet és a telepeken tartott tojotytukok dsszlétszama egylitte-
sen meghaladja az 6tvenet, akkor minden egyes telepet
— telepenként kiilon-kiilon nyilvantartasba vételi adatlap
benyujtasaval — be kell jelentenie.”

(2) AzR. 3. §-aakovetkezo (8) bekezdéssel egésziil ki:

»(8) Az (1) bekezdés hatalya ald nem tartozo, legfeljebb
Otven tojotytikot tartd allattarto, aki a termelési région ki-
viili piacra vagy felvasarlasra kivan tojast termelni, az
(1) bekezdésben foglaltak szerint koteles telepét nyilvan-
tartasba vetetni.”

3.8

Az R. 6. §-anak (4) bekezdése helyébe a kovetkezo ren-
delkezés 1ép, egyidejiileg a kovetkezd (5) bekezdéssel egé-
szl ki:

»(4) E rendelet a tojasra vonatkozo egyes forgalmazasi
eldirasokrol szol6 1907/90/EGK rendeletnek a tojasok je-
161ésére vonatkoz6 mddositasarol szolo, 2005. janius 21-1
1039/2005/EK tanacsi rendelet végrehajtasahoz sziikséges
rendelkezéseket allapitja meg.

(5) E rendelet a Tanécs 99/74/EK iranyelvének hatalya
ala tartozo tojotyuktartd telepek nyilvantartasarol szolo,
2002. januar 30-i 2002/4/EK bizottsagi iranyelvnek vald
megfelelést szolgalja.”

4.§

(1) Ez a rendelet a kihirdetését kovetd tizenotddik na-
pon 1ép hatélyba.

(2) Az e rendelet hatalybalépésekor dtvennél tobb tojo-
tytkot tart6 allattartd és az R. 3. §-a (8) bekezdésének ha-
talya ala tartozo6 allattart6 a rendelet hatalybalépését6l sza-
mitott harminc napon beliil kdteles az R. 3. §-anak (1) be-
kezdése szerinti nyilvantartasba vételi kotelezettségének
eleget tenni, kivéve, ha a nyilvantartasba vétel az R. alap-
jan e rendelet hatalybalépése elott megtortént.

Graf Jozsef's. k.,

foldmiivelésiigyi és vidékfejlesztési miniszter

A foldmiivelésiigyi és vidékfejlesztési
miniszter
50/2006. (VI. 28.) FVM
rendelete

az allatgyoégyaszati készitményekrol

Az allategészségiigyrdl sz616 2005. évi CLXXVI. tor-
vény (a tovabbiakban: Aeii.) 47. §-a (2) bekezdésének
10. pontjaban, a gyogyszertarak l1étesitésérdl és mikodé-
siik egyes szabdlyair6l sz6lé 1994. évi LIV. torvény
42. §-a (3) bekezdésének a) és b) pontjaban és a gazdasagi
reklamtevékenységrél szolo 1997. évi LVIIL torvény
25. §-anak b) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan a ko-
vetkezoket rendelem el:
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Altalénos rendelkezések

1.§

(1) A rendelet szabalyait —a 2. §-ban foglaltak kivételé-
vel — a kereskedelmi forgalmazasra szant, ipari vagy ipari
folyamatot is magaban foglalé modon eléallitott allatgyo-
gyaszati készitmények — beleértve a gyogypremixeket is —
forgalomba hozatalanak engedélyezésére (torzskonyvezé-
sére), a készitmények eldallitasara, forgalomba hozatalara,
forgalmazéasara és felhaszndldsara, valamint az él6 te-
lep-specifikus oltéanyagokra, tovabba ezek ellendrzésére
kell alkalmazni.

(2) Ha valamely készitmény 0&sszes tulajdonsagait
figyelembe véve egyarant tartozhat az allatgydgyaszati ké-
szitmény vagy mas — kiilon jogszabaly szerinti — termék-
tipus fogalmaba, e rendelet eldirasait kell alkalmazni.

(3) E rendeletet kell alkalmazni tovabba a kiindulasi
anyagként hasznalt hatéanyagokra is, amennyiben azt a
49.§,az 50. § és a 84. § eldirja, valamint a 74. §-ban meg-
allapitott mértékben egyes olyan allatgydgyaszati készit-
ményként alkalmazhaté anyagokra, amelyek anabolikus,
fertdzés elleni, parazita elleni, gyulladascsokkentd, hor-
monalis vagy pszichotrop tulajdonsagokkal rendelkeznek.

2.§

(1) E rendeletet nem kell alkalmazni:

a) a gyodgyszeres takarmanyok eldallitasara, forgalom-
ba hozatalara és felhasznalasara,

b) az inaktivalt telep-specifikus oltdanyagokra,

¢) a radioizotopokat tartalmazé allatgydgyaszati ké-
szitményekre,

d) a takarmanyozasi célra felhasznalt adalékanyagok-
ol sz616, 2003. szeptember 22-1 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet hatalya ala tartozo takar-
many-adalékanyagokra,

e) a laboratoriumi kutatasi és fejlesztési szakaszban
1évé allatgydgyaszati készitményekre,

/) azin vitro diagnosztikai készitményekre,

g) akiilon jogszabaly szerinti allatgyogyaszatban hasz-
nalatos gyogyhatast készitményekre, apoldszerekre €s se-
gédanyagokra, valamint

h) a kiilon jogszabaly szerinti biocid €s allategészség-
tigyi biocid termékekre.

(2) Az allatgyogyaszati készitmények birtokldsara, ren-
delésére, kiadasara és nyilvantartasara vonatkozo rendel-
kezések kivételével e rendelet eldirdsait nem kell alkal-
mazni:

a) az allatorvosi vényre egy allat vagy allatcsoport ré-
szére egy kezelési ciklusra, gyogyszertarban készitett, Uin.
magisztralis készitményekre,

b) az allatorvosi vényre a hatalyos Gyogyszerkonyvek
vagy a Szabvanyos Vénymintak Gyljteménye orvosi €s

gyogyszerészi, illetve allatorvosi kiadasa (a tovabbiakban:
FoNo, illetve FoNoVet) eldirdsai alapjan késziilt, kdzvet-
leniil a felhasznal6 részére kiszolgalt un. officinalis készit-
ményekre.

3.8

Mentesiil az 5-8. §-ban foglalt eléirasok alol a kalitka-
ban tartand6 diszmadarak, az akvariumi halak, a posta-
galambok, a terrariumban tartand¢ allatok és kisragesalok,
valamint a kizarélag kedvtelésbdl tartott vadaszgorények
¢és hazinyulak részére szolgdld allatgyogydszati készit-
mény, ha hatéanyaga nem igényel allatorvosi feliigyeletet,
¢és ha biztositott, hogy azt mas allatfajok engedély nélkiili
kezelésére nem hasznaljak fel. Azilyen készitményt forga-
lomba hozatala elétt az Allatgyogyaszati Oltéanyag-,
Gyodgyszer- és Takarmany-ellendrzo Intézetnek (a tovab-
biakban: AOGYTI) be kell jelenteni. Az AOGYTI a ké-
szitményt nyilvantartasba veszi és a nyilvantartast honlap-
jan kozzéteszi.

4.§

E rendelet alkalmazasaban:

1. Allatgyégydszati készitmény (gyogyszer):

a) barmely anyag vagy anyagok keveréke, amelyet az
allatok betegségeinek kezelésére vagy azok megel6zésére
készitenek, vagy

b) barmely anyag vagy anyagok keveréke, amelyeket
farmakoldgiai, immunologiai vagy metabolitikus hatasok
kivaltasa révén az allatok valamely élettani funkciojanak
helyreallitasa, javitasa vagy modositésa, illetve az allator-
vosi diagnoézis felallitasa érdekében alkalmaznak.

2. Anyag: eredetétdl fiiggetleniil barmely anyag, amely
lehet

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

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

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

d) kémiai (példaul elemek, a természetben el6forduld
kémiai anyagok, valamint kémiai 4talakitas vagy szintézis
utjan eléallitott vegyi termékek).

3. Gyogypremix.: olyan allatgyogyaszati készitmény,
amely gyogyszeres takarmany eldallitasa céljabol késziil.

4. Gyogyszeres takarmany: takarmany, illetve takar-
manyok ¢és allatgyogyaszati készitmény forgalomba hoza-
talra kész keveréke, amelyet gyogyito vagy az 1. pont sze-
rinti egyéb tulajdonsagai miatt tovabbi feldolgozas nélkiil
allatok etetésére szdnnak.
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5. Immunologiai dllatgyogyaszati készitmény: allatok
aktiv vagy passziv immunizalasara, illetve immunallapo-
tanak meghatarozasara szolgalo készitmény.

6. Homeopatias dllatgyogyaszati készitmény: az Euro-
pai Gyobgyszerkonyvben, illetve ennek hidnydban az
Eurépai Ko6zosség (a tovabbiakban: Kozosség) tagalla-
maiban (a tovabbiakban: tagallam) jelenleg hivatalosan
hasznalatban [év6 gyogyszerkdnyvekben leirt gyartasi el-
jarasnak megfelelden késziilt, homeopatias térzsoldatnak
nevezett anyagokbol eldallitott allatgyogyaszati készit-
mény, amely tobb alkotoelemet is tartalmazhat.

7. Elelmezés-egészségiigyi varakozdsi idd: azon id6-
tartam, amelynek a kozegészségiigy védelme érdekében
el kell telnie az allatgyogyészati készitmény éallatokon
val6 rendeltetésszeri és e rendelet eldirdsainak megfeleld
utols6 alkalmazédsa és a kezelt allatbdl szarmazo allati
eredetli élelmiszer eldallitasa kdzott annak biztositdsa ér-
dekében, hogy az ilyen élelmiszer ne tartalmazzon mara-
dékanyagokat az allati eredetli élelmiszerekben talalhatod
allatgyogyaszati  készitmények maximalis maradék-
anyag-hatarértékeinek megallapitasara szolgalo k6zossé-
gi eljaras kialakitasarol szold, 1990. janius 26-i
2377/90/EGK tanacsi rendeletben (a tovabbiakban:
2377/90/EGK rendelet) megallapitott maximalis hatarér-
téket meghaladé mennyiségben.

8. Mellékhatas: az éallatgydgyaszati készitmények al-
tal kivaltott olyan karos és nem kivant hatas, amely az al-
laton a betegség megeldzése, diagnosztizalasa vagy keze-
Iése, illetve az élettani funkci6 helyreallitasa, javitasa és
modositasa céljabol alkalmazott szokasos adagok mellett
1ép fel.

9. Emberen észlelt mellékhatds: karos és nem vart
reakcio, amely emberen jelentkezik azt kovetden, hogy az
allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatba keriilt.

10. Sulyos mellékhatas: olyan mellékhatas, amely el-
hullast okoz, ¢letveszélyt jelent az allatra nézve, sulyos
fogyatékossagot, illetve alkalmatlansagot, velesziiletett
rendellenességet, sziiletési hibat vagy a kezelt allatokban
maradando, illetve elhtiz6do tlineteket eredményez.

11. Nem vart mellékhatas: olyan mellékhatas, amely-
nek jellege, mértéke vagy kimenetele nem egyezik meg a
termék tulajdonsagainak dsszefoglalgjaban (Summary of
Product Characteristics, a tovabbiakban: SPC) leirtakkal.

12. Rendszeres gyogyszerbiztonsagi jelentés: a 80. §
szerinti adatokat tartalmazo, rendszeres id6k6zonként ké-
szil6 jelentés.

13. A4 forgalomba hozatal utani gyogyszerbiztonsagi
vizsgalat: a forgalomba hozatali engedélyben foglalt fel-
tételekkel 0sszhangban végzett farmako-epidemioldgiai
tanulmany vagy klinikai kiprobalas, amelynek az a célja,
hogy feltarja és kivizsgalja a forgalomba hozatali enge-
déllyel rendelkez6 allatgyodgyaszati készitménnyel kap-
csolatos biztonsagi kockazat mértékét.

14. Hasznalati utasitastol eltérd alkalmazas: az allat-
gyogyaszati készitmény olyan alkalmazasa, amely nem
felel meg az SPC-jében és hasznalati utasitdsaban foglal-

taknak, beleértve a termék nem szakszer(i hasznalatat vagy
a termékkel torténd szdndékos visszaélést is.

15. Gyogyszergyartas (eléallitas): olyan engedélyhez
kotott termeld tevékenység, ahol ellendrzott ipari korilmé-
nyek kozott gyogyszert allitanak eld.

16. Allatgydgydszati  készitmények nagykereskedelmi
forgalmazasa: minden, az allatgyogyaszati készitmények
vasarlasaval, eladasaval, behozatalaval, kivitelével, vagy
barmilyen mas kereskedelmi tranzakcioval jaro tevékeny-
ség, kivéve

a) ha az allatgyogyaszati készitmény gyartdja a sajat
maga altal gyartott terméket adja at a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak, vagy

b) haatevékenységeta 68. §-ban foglaltakkal 6sszhang-
ban allatgydgyaszati készitményekkel kapcsolatos viszont-
eladoi (kiskereskedelmi) forgalmazasra feljogositott sze-
mélyek végzik.

17. A forgalomba hozatali engedély jogosultianak kép-
viseldje: a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal ki-
jelolt természetes vagy jogi személy, illetve jogi személyi-
ség nélkiili gazdasagi tarsasag (helyi képviseld), aki 6t Ma-
gyarorszagon képviseli.

18. Ugynékség: az emberi, illetve allatgydgyaszati fel-
hasznalésra szant gyogyszerek engedélyezésére és feliigye-
letére vonatkozo kozosségi eljarasok meghatarozasarol és
az Europai Gyodgyszerligynokség 1étrehozéasarol szolo,
2004. marcius 31-1 726/2004/EK eurdpai parlamenti és ta-
nacsi rendelettel (a tovabbiakban: 726/2004/EK rendelet)
létrehozott Europai Gyodgyszeriigynokség.

19. A4 gyogyszer haszndlataval kapcsolatos kockazat: az
allatgyogyaszati készitmény mindségével, artalmatlansa-
gaval és hatékonysagaval kapcsolatos minden, az allat vagy
az ember egészségét érintd kockazat, illetve a kdrnyezetre
gyakorolt nemkivanatos hatds kockazata.

20. Elony-kockazat viszony értékelése. az allatgyogyasza-
ti készitmény pozitiv terapias hatasainak a gyogyszer haszna-
lataval kapcsolatos kockazatokhoz viszonyitott értékelése.

21. Allatorvosi vény: allatorvosi képesitéssel rendelke-
76 személy altal kiadott, az allatgyogyaszati készitmény
rendelésére vonatkozo okirat.

22. Az dllatgyogyaszati készitmény neve: elnevezés,
amely lehet az altaldnosan hasznalt névvel 0ssze nem té-
veszthetd fantazianév, illetve olyan altalanosan hasznalt
vagy tudomanyos név, amelyet védjeggyel vagy a forga-
lomba hozatali engedély jogosultjanak nevével egylitt ad-
nak meg.

23. Altalanosan hasznalt név: az Egészségiigyi Vilag-
szervezet (World Health Organization; WHO) altal javasolt
nemzetkdzi szabadnév (International Non-proprietary
Name; INN), vagy ennek hianyaban a kozhasznalati név.

24. Hataserdsség: mennyiségileg, az adagolasi formatol
fliggben adagszamban, térfogat- vagy tomegegységben ki-
fejezett hatéanyag tartalom.

25. Kozvetlen csomagolas: az allatgydgyaszati készit-
ménnyel kozvetlen érintkezésben 1€vo tartaly vagy egyéb
csomagolasi forma.
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26. Kiilsé csomagolas: az a csomagolds, amelyben a
kozvetlen csomagolast elhelyezik.

27. Cimke: akozvetlen vagy a kiilsé csomagolason fel-
tiintetett tajékoztatas.

28. Haszndlati utasitdas: a készitményhez mellékelt, a
felhasznal¢ tajékoztatasara szolgald nyomtatvany.

29. Vizsgalati készitmény: forgalomba hozatali enge-
déllyel még nem rendelkezd, fejlesztés alatt allo allatgyo-
gyaszati készitmény, amelyet laboratoriumi, illetve labo-
ratoriumon kiviili kiprobalas céljara allitanak eld.

30. Telep-specifikus oltoanyag: kereskedelmi forga-
lomba nem kertild, egy allatbol vagy egy teleprdl szarmazo
allatok csoportjabdl izolalt korokozokbol vagy antigének-
bol eldallitott készitmény, amely ugyanazon allat vagy
ugyanazon telepen 1€v0 allatcsoport immunizalasara szol-
gal.

31. Gyodgyszergyartasi engedély. adott miiszaki 1étesit-
ményben és berendezéseken adott allatgyogyaszati készit-
mények meghatarozott gyogyszerformainak eléallitasara
jogositd engedély.

32. Elelmiszer-termeld dllat: olyan allat, amelynek
husa vagy egyéb terméke az eurdpai étkezési szokasokat
figyelembe véve emberi fogyasztasra kertilhet.

33. Kedvtelésbdl tartott dllat: olyan allat, amelynek
husa vagy egyéb terméke az eurdpai étkezési szokasok
figyelembevételével nem szolgal emberi fogyasztasra.

34. Allatgyégydszati készitmények torzskonyve: az &l-
latgyogyaszati célra forgalomba hozatali engedéllyel ren-
delkezé készitmények legfontosabb adatait tartalmazo
kozhitelt hatdsagi nyilvantartas.

35. Mindségbiztositas: olyan szervezett intézkedések
Osszessége, melyek célja annak biztositasa, hogy az allat-
gyogyaszati készitmények a tervezett felhasznalasuknak
megfeleld mindségliek legyenek.

36. Felszabaditas: dokumentalt mindségbiztositasi el-
jaras, amelynek soran a gyart6 meghatalmazott személye
az egyes tételek gyartasi és mindség-ellendrzési dokumen-
tacioja alapjan igazolja, hogy a tétel megfelel a forgalom-
ba hozatali engedély eldirdsainak és alkalmas a forgalom-
ba hozatalra.

37. Validalas: dokumentalt minéségbiztositasi eljaras,
amely nagyfok biztositékot nyujt arra, hogy egy adott fo-
lyamat, mddszer vagy rendszer egyenletes megbizhat6-
saggal szolgaltat az elére meghatarozott elfogadhatosagi
kovetelményeknek megfeleld eredményt.

Forgalomba hozatali engedély

5.8

(1) Allatgyogyészati készitményt belfoldon forgalomba
hozni, forgalmazni, illetve felhasznalni — takarmanyba ke-
vert formaban is — csak hazai vagy a 726/2004/EK rendelet
szerinti kdzponti torzskdnyvezési eljaras utan, forgalomba
hozatali engedéllyel szabad. A forgalomba hozatal céljara

torténd gyartds megkezdéséhez is rendelkezni kell forga-
lomba hozatali engedéllyel.

(2) Ha valamely allatgyogyaszati készitmény az (1) be-
kezdéssel 6sszhangban forgalomba hozatali engedélyt ka-
pott, akkor a készitmény minden tovabbi allatfajra, hatas-
erésségre, gydgyszerformara, alkalmazasi médra, kiszere-
Iésre vagy barmely egyéb tulajdonsagra vonatkozé moédo-
sitasat is az (1) bekezdésnek megfelelden kell engedélyez-
tetni és a modositast az els6 forgalomba hozatali engedély-
be kell belefoglalni, tovabba a kordbban kiadott forgalom-
ba hozatali engedély bevonasdval egyidejiileg a modosi-
tott adatoknak megfeleld engedélyt kell kiadni.

(3) A forgalomba hozatali engedély jogosultja felelds az
allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozataldért. A
képviseld kijeldlése nem mentesiti a forgalomba hozatali
engedély jogosultjat eziranyt feleldssége alol.

(4) A forgalomba hozatali enged¢lyt az Aeii. 42. §-anak
a) pontja alapjan az AOGYTI adja ki.

(5) Az allatgydgyaszati készitményeknek a Kozosség
teljes teriiletén érvényes forgalomba hozatali engedélyét a
726/2004/EK rendelet alapjan az Eurdpai Bizottsag adja
ki. A 726/2004/EK rendelet mellékletében felsorolt készit-
mény-csoportokra az AOGYTI nem adhat ki forgalomba
hozatali engedélyt.

6.8

(1) Elelmiszer-termeld allatfaj kezelésére szolgalé allat-
gyogyaszati készitményre csak akkor adhaté forgalomba
hozatali engedély, ha a készitmény farmakologiai hato-
anyagai szerepelnek a 2377/90/EGK rendelet 1., 11. vagy
II1. mellékletében, és az allatgydgyaszati készitményre 1é-
tezik a célallat faj, illetve fajok és az élelmiszer fajtak sze-
rint megallapitott élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido.

(2) Haa 2377/90/EGK rendelet valamely mellékletének
modositasa indokolja, a forgalomba hozatali engedély jo-
gosultja, illetve az AOGYTI a modositasnak a Kozosség
Hivatalos Lapjaban val6 kozzétételét kovetd hatvan napon
beliil intézkedik az érintett allatgyogyaszati készitmény
forgalomba hozatali engedélyének modositasa, illetve
visszavonasa érdekében.

(3) Az (1) bekezdéstdl eltéréen azon allatgyogyaszati
készitmény, amelynek farmakologiai hatdéanyagai nem
szerepelnek a 2377/90/EGK rendelet 1., II. vagy III. mel-
Iékletében, a 16félék csaladjaba tartozd egyedek koziil
csak azok szamara engedé¢lyezhetd, amelyek a nyilvantar-
tott 16f¢léket kiséré azonositdo okmany (atlevél) 1étrehoza-
sardl szol1o, 1993. oktober 20-1 93/623/EGK bizottsagi ha-
tarozat (a tovabbiakban: 93/623/EGK hatarozat), és e hata-
rozat modositasarol, és a tenyésztésre és termelésre szant
16félék megjelolésérdl szold, 1999. december 22-i
2000/68/EK  bizottsagi hatarozat (a tovabbiakban:
2000/68/EK hatarozat) értelmében nem mindsiilnek embe-
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ri fogyasztas céljara szant vagdlonak. Ezek az allatgyo-
gyaszati  készitmények sem  tartalmazhatnak a
2377/90/EGK rendelet TV. mellékletében szereplo hato-
anyagokat, és a jovahagyott SPC-ben nem szerepelhet
olyan bantalom kezelése, amelyre rendelkezésre all mas, a
16félék csaladjaba tartozo allatok szamara engedélyezett
készitmény.

7.§

Ha az allategészségiigyi helyzet indokolja, az AOGYTI
torzskonyvezési eljaras nélkiil meghatarozott feltételekkel
engedélyezi olyan allatgyogyaszati készitmény eseti for-
galomba hozatalat, amelyet a K6zosségben mar engedé-
lyeztek. Eseti forgalomba hozatali engedélyt csak hazai
nagykereskedelmi forgalmazési engedéllyel rendelkezd
kérelmezd kaphat. A kérelemben igazolni kell a készit-
mény hianypotld voltat és a Kozdsségben tortént torzs-
konyvezését, valamint a kérelemhez csatolni kell a készit-
meény jovahagyott SPC-jét és hasznalati utasitasanak ter-
vezetét. Az engedély tartalmazza a készitmény gyartojat és
az eseti jelleggel forgalomba hozhaté mennyiséget.

8.§

(1) Ha stlyos jarvanyos allatbetegség esetén nem all
rendelkezésre megfeleld allatgyogyaszati készitmény, az
AOGYTI torzskonyvezési eljaras nélkiil, meghatarozott
feltételekkel, ideiglenes jelleggel engedélyezi adott immu-
nologiai allatgyogyaszati készitmény felhasznalasat.

(2) Az AOGYTI az engedély kiadasat megel6zden a fel-
hasznalés részletes koriilményeirdl tajékoztatja az Europai
Bizottsagot.

(3) Ha valamely allatot harmadik orszagbdl hoznak be
vagy harmadik orszagba visznek ki, és ebbdl kovetkezden
arra kiilonleges kotelez6 allategészségligyi szabalyok vo-
natkoznak, az AOGYTI a kérdéses allatok tekintetében
engedélyezi olyan immunologiai allatgydgydszati készit-
mény felhasznalasat, amely Magyarorszagon nem rendel-
kezik forgalomba hozatali engedéllyel, de amelyet a har-
madik orszagban engedélyeztek. A behozatalrol és a fel-
hasznalasrol a kezel6 allatorvos haladéktalanul jelentést ir
az AOGYTI részére.

9.§

(1) Forgalomba hozatali engedéllyel még nem rendelke-
z0 allatgyogyaszati készitmény csak a 12. § (5) bekezdésé-
nek j) pontjdban felsorolt vizsgalatok céljabol, az
AOGYTI engedélyével alkalmazhat6. A vizsgélati készit-
mények laboratériumon kiviili gyakorlati kiprobalasara az
AOGYTI a vizsgalati terv figyelembevételével adja ki az

engedélyt. Az engedélyrdl szold hatirozatot — az Aeii.
28. §-anak (1) bekezdése alapjan — kilencven napon beliil
kell meghozni. Az engedélyrdl az AOGYTI értesiti a ki-
probalas helyszine szerint illetékes megyei (févarosi) al-
lategészségligyi és élelmiszer-ellenérzo allomast (a tovab-
biakban: allomas).

(2) A gyakorlati kiprobalasba vont allatokbol szarmazo
¢lelmiszer kizarolag akkor keriilhet emberi fogyasztasra,
illetve hasznalhato fel, ha eltelt az AOGYTI 4ltal az (1) be-
kezdés szerinti engedélyben meghatarozott élelmezés-
egészségiligyi varakozasi id6. Az élelmezés-egészségiigyi
varakozasi id

a) nem lehet révidebb, mint a 11. § (5) bekezdésében
meghatarozott id6tartam, és ha sziikséges, olyan biztonsa-
gi tényez6 figyelembevételével is novelni kell, amelyet a
kiprobalason 1év6 anyag tulajdonsagai indokolnak, vagy

b) ha a K6zosség kiprobalason 1évé anyag vonatkoza-
saban a 2377/90/EGK rendeletben mar megallapitotta a
maximalis maradékanyag hatarértékét (maximum residue
limit; a tovabbiakban: MRL érték), az élelmezés-egész-
ségiigyi varakozasi idonek biztositania kell, hogy az élel-
miszerben 1évé maradékanyag nem haladja meg ezt az
MRL értéket.

(3) A gyakorlati kiprobalasara az (1) bekezdés szerin-
ti engedélyben ¢és a (4) bekezdésben meghatarozott fel-
tételekkel keriilhet sor. A vizsgalat végrehajtasat az ille-
tékes allomas feliigyeli és a vizsgélat lezarasat kovetden
a vizsgalati jegyz6konyveket aldirdsaval és bélyegzdjé-
vel hitelesiti. A hitelesitett vizsgalati jegyzdkonyvet az
AOGYTI-nek kell benyujtani.

(4) A vizsgalati készitmények laboratériumon kiviili
gyakorlati kiprobalasanak részletes kovetelményeit az
1. szamu melléklet tartalmazza.

(5) Az e §-ban foglaltak megszegése a torzskonyvi kére-
lem elutasitdsait vonja maga utdn, amennyiben az
AOGYTI megallapitja, hogy a szabalytalan gyakorlati ki-
probalas sulyosan veszélyeztette a kozegészségiigy, a fo-
gyasztok, az allategészségligy vagy a kornyezet érdekeit.

10. §

(1) Ha nem ¢élelmiszer-termeld allatfaj valamely bantal-
manak kezelésére nem all rendelkezésre torzskonyvezett
allatgyogyaszati készitmény, az ellato allatorvos — szemé-
lyes felel0sségi korében — az allat elfogadhatatlan mértékii
szenvedésének elkertilése érdekében kivételesen alkal-
mazhat:

a) e rendelet vagy a 726/2004/EK rendelet szerint mas
allatfajra vagy ugyanazon allatfajra, de mas bantalom ke-
zelésére engedélyezett dllatgydgyaszati készitményt, vagy

b) ezek hianyaban

ba) az emberi alkalmazasra keriilé gydgyszerek forga-
lomba hozatalarol sz616 egészségiligyi miniszteri rendelet
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vagy a 726/2004/EK rendelet alapjan engedélyezett
gyogyszerkészitményt, illetve

bb) mas tagallamban az allatgyogyaszati készitmények
kozosségi  kodexérdl  szolo, 2001. november 6-i
2001/82/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvnek
(a tovabbiakban: 2001/82/EK iranyelv) megfeleléen
ugyanazon allatfajra mas bantalomra vagy ugyanazon
bantalomra egy masik allatfaj kezelésére engedélyezett, és
az AOGYTI 7. § szerinti engedélyével rendelkezé allat-
gyogyaszati készitményt, vagy

¢) ezek hianyaban kozforgalmu gyodgyszertarban allat-
orvosi vény alapjan a FoNo, FoNoVet, illetve a hatalyos
Gyogyszerkonyvek eldirasainak megfelelden eldallitott
un. officinalis készitményt vagy magisztralis készitményt.

(2) Az ilyen kezelés minden esetben az allatorvos fele-
10sségére torténhet, fiiggetleniil attdl, hogy sajat maga adja
be a készitményt vagy hozzajarulasaval egy masik sze-
mély.

(3) A 11. §-tol eltéréen az (1) bekezdés rendelkezéseit
kell alkalmazni abban az esetben is, ha az allatorvos a
gyogyszert a 16félék csaladjaba tartozo allat kezelésére
hasznalja, feltéve, hogy a 93/623/EGK ¢és a 2000/68/EK
bizottsagi hatarozatnak megfelelden az allat tartdja nyilat-
kozik arr6l, hogy az érintett allatot nem vagjak le emberi
fogyasztas céljara.

(4) A 11. §-tol eltéréen és a 93/623/EGK, valamint a
2000/68/EK bizottsagi hatdrozatnak megfelelden az élel-
mezés-egészségligyi varakozasi idé nem lehet kevesebb,
mint hat honap, ha vagolovat kezelnek olyan készit-
ménnyel, melyet az Eur6pai Bizottsag felvett a 16félék ke-
zeléséhez nélkiilozhetetlen anyagok listdjara.

11. §

(1) Ha élelmiszer-termel6 allatfaj valamely bantalma-
nak kezelésére nem all rendelkezésre torzskonyvezett al-
latgyogyaszati készitmény, az ellato allatorvos — szemé-
lyes feleldsségi korében — az allat elfogadhatatlan mértéki
szenvedésének elkertilése érdekében kivételesen alkal-
mazhat:

a) e rendelet vagy a 726/2004/EK rendelet szerint mas
allatfajra vagy ugyanazon allatfajra, de mas bantalom ke-
zelésére engedélyezett allatgyogyaszati készitményt, vagy

b) ezek hianyaban

ba) az emberi alkalmazésra keriild gydgyszerek forga-
lomba hozatalardl sz6l6 egészségligyi miniszteri rendelet
vagy a 726/2004/EK rendelet alapjan engedélyezett
gyogyszerkészitményt, illetve

bb) mas tagallamban a 2001/82/EK iranyelvnek meg-
feleléen ugyanazon allatfajra mas bantalomra vagy ugyan-
azon bantalomra egy masik élelmiszer-termeld allatfaj ke-
zelésére engedélyezett és az AOGYTI 7. § szerinti engedé-
lyével rendelkezd allatgyodgyaszati készitményt, vagy

¢) ezek hianydban kozforgalmu gyodgyszertarban allat-
orvosi vény alapjan a FoNo, FoNoVet, illetve a hatalyos
Gyogyszerkonyvek eldirasainak megfelelden eldallitott
un. officinalis készitményt vagy magisztralis készitményt.

(2) Az ilyen kezelés minden esetben az allatorvos fele-
16sségére torténhet, fiiggetleniil attdl, hogy sajat maga
vagy hozzajarulasaval egy masik személy adja be a készit-
ményt.

(3) Az (1) bekezdés csak azzal a feltétellel alkalmazha-
t0, ha a készitményben szerepl6 hatdanyagok szerepelnek
a 2377/90/EGK rendelet 1., II. vagy III. mellékletében és
az allatorvos meghatarozza a megfeleld élelmezés-egész-
ségiigyi varakozasi idot. A megallapitott varakozasi id6t a
vényen fel kell tiintetni.

(4) Azon homeopatias allatgydgyaszati készitmények
esetében, amelyek  hatéanyagai  szerepelnek a
2377/90/EGK rendelet II. mellékletében, a (3) bekezdés
szerinti élelmezés-egészségligyi varakozasi idét nulla nap-
ban kell megallapitani.

(5) Amennyiben a felhasznalt gyogyszeren nincs feltiin-
tetve az €rintett allatfajra vonatkozo élelmezés-egészség-
ligyi varakozasi idd, az eldirt élelmezés-egészségiigyi va-
rakozasi id6 nem lehet kevesebb, mint tojasnal hét nap, tej-
nél hét nap, baromfi és emlds allatok ehetd szovetei eseté-
ben huszonnyolc nap, halhusnal 6tszaz lebomlasi nap.

(6) Ha az allatorvos e § eldirasait alkalmazza, koteles
kiilén nyilvantartast vezetni az 4llatok vizsgalatdnak id6-
pontjarol, a tulajdonos nevérdl, a kezelt allatok tartasi he-
lyérol és szamarol, a diagnozisrol, az alkalmazott készit-
ményekrél és adagolasukrol, a kezelés id6tartamarol és az
eloirt élelmezés-egészségligyi varakozasi idorél. Ezt a
nyilvantartast az allatorvosnak 6t évig meg kell Oriznie, és
azt az allomas altal végzett ellendrzésnél a hatdsag rendel-
kezésére kell bocsétania.

12.§

(1) Az allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatali
engedélye iranti kérelmet — a 726/2004/EK rendelet sze-
rinti eljaras kivételével —az AOGYTI részére kell benyuj-
tani az e célra rendszeresitett formanyomtatvanyon, egy
példanyban, magyar nyelven. A kérelemhez az (5) bekez-
dés szerint csatolandd dokumentaciét magyar vagy angol
nyelven lehet benyujtani. A formanyomtatvanyt az
AOGYTI az Eurdpai Bizottsag altal a kozosségi jogszaba-
lyok szerint dsszeallitott ,,Rules Governing the Medicinal
Products in the European Union (Eudralex)” (a tovabbiak-
ban: Eudralex) cimii gytijtemény ,,Notice to Applicants”
cimi, 6A kotete alapjan teszi kozzé.

(2) Azon allatgyogyaszati készitmények esetén, ame-
lyeket egy vagy tobb élelmiszer-termeld fajnal kivannak
felhasznalni, de amelyek farmakologiai hatéanyagait a
célallat fajra, illetve fajokra vonatkozéan még nem vették
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fel a 2377/90/EGK rendelet L., II. vagy III. mellékletébe,
forgalomba hozatali engedély csak akkor kérelmezhetd, ha
az MRL érték megallapitasara iranyuld kérelmet a fenti
rendeletnek megfeleléen elézéleg benyujtottak az Ugy-
nokséghez. Az MRL érték megallapitasara iranyulo érvé-
nyes kérelem és a forgalomba hozatali engedély iranti ké-
relem benyujtasa kdzott legalabb hat honap id6tartamnak
el kell telnie.

(3) A 6. § (3) bekezdése szerint engedélyezhetd allat-
gyogyaszati készitmények esetében a 2377/90/EGK ren-
deletnek megfeleld érvényes kérelem nélkiil is lehet kérel-
mezni a forgalomba hozatali engedélyt, de az (5) bekez-
désben eldirtaknak megfeleléen az allatgydgyaszati ké-
szitmény mindségének, artalmatlansaganak és hatékony-
sdganak igazoldsahoz sziikséges valamennyi tudomanyos
dokumentaciot be kell nytjtani.

(4) Forgalomba hozatali engedélyt a valamely tagallam-
ban letelepedett kérelmezd kaphat.

(5) A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemnek
tartalmaznia kell a kérdéses allatgyogydszati készitmény
mindségének, artalmatlansdganak €s hatékonysaganak bi-
zonyitasahoz sziikséges minden adminisztrativ informa-
ciot és tudomanyos dokumentaciot. A kérelemhez csatolt
dokumentaciot nem immunologiai készitmények esetében
a 2. szamu melléklet, immunoldgiai készitmények eseté-
ben pedig a 3. szdamu melléklet szerint kell 6sszeallitani.
Ezekkel Osszhangban a dokumenticionak a kovetkezd
adatokat és dokumentumokat kell tartalmaznia:

a) a készitmény forgalomba hozatalaért felelds sze-
mély vagy gazdalkodo szervezet neve és allandd lakcime,
illetve székhelye, és ha ettdl eltér, a gyartd vagy gyartok
neve és allandd lakcime, illetve székhelye, valamint a
gyartas és mindség-ellendrzés telephelyei,

b) az allatgyogyaszati készitmény neve,

¢) az allatgyogyaszati készitmény valamennyi 0sszete-
véjének mindségi €s mennyiségi adatai, az Egészségiligyi
Vilagszervezet (WHO) altal ajanlott nemzetkdzi szabad
név megadasaval (INN), ha van ilyen név, vagy a kémiai
névvel,

d) a gyartasi eljaras leirasa,

e) aterapias javallatok, az ellenjavallatok és a mellék-
hatasok,

f) az allatgyogyaszati készitmény adagolasa az egyes
célallat fajok esetében, a gyogyszerforma, az alkalmazas
mddja, valamint javasolt eltarthatosagi ido,

g) az allatgydgyaszati készitmény tarolasara, az allato-
kon torténd alkalmazasara, és a hulladék megsemmisitésé-
re vonatkozd biztonsagi és 6vo rendszabalyok indokai, a
készitménynek a kdrnyezetre, az ember, az allatok és a no-
vények egészségére gyakorolt lehetséges kockazatai fel-
tiintetésével egyiitt,

h) élelmiszer-termeld allatoknak szant készitmények
esetén az élelmezés-egészségligyi varakozasi ido,

i) a gyartd altal alkalmazott mindség-ellendrzési mod-
szerek leirasa (az Osszetevok és a késztermék mindségi és

mennyiségi elemzése alapjan, specialis vizsgalatok, példaul
sterilitasi vizsgalat, pirogén anyagok ¢és nehézfémek kimu-
tatasara vonatkozé vizsgdlat, stabilitasi vizsgalat, biologiai
és toxikologiai vizsgalat, koztitermékek vizsgalata),

j) akovetkezd vizsgalatok eredményei, azzal, hogy az
azokra vonatkoz6 dokumentacidhoz ¢és adatokhoz a
15. §-ban megadott szempontok szerinti részletes és €rté-
kel6 (kritikai) 6sszefoglalokat kell csatolni:

ja) gyogyszerészeti (fiziko-kémiai, biologiai vagy mik-
robioldgiai) vizsgalatok,

jb) artalmatlansagi vizsgalatok és maradékanyag vizs-
galatok,

jc) preklinikai és klinikai vizsgalatok,

jd) akészitménynek a kdrnyezetre gyakorolt lehetséges
kockazatanak vizsgalata, azzal, hogy ezt a hatast tanulma-
nyozni kell, és egyedileg kell megfontolni azokat a sajatos
intézkedéseket, amelyekkel a hatés korlatozhato,

k) a kérelmezd 4ltal alkalmazott gyogyszer mellékha-
tas-figyeld rendszer, €s ahol értelmezhetd, a kérelmezd al-
tal alkalmazott kockazatkezeld rendszer részletes leirasa,

/) az SPC a 14. §-ban foglaltak szerint, a kozvetlen és a
kiils6 csomagolds mintdja (nyomdai grafikai terv), tovab-
ba az 58-61. § szerinti hasznalati utasitas,

m) igazolas arrol, hogy a gyart6 a sajat orszagaban al-
latgyogyaszati készitmények gyartasara jogositd enge-
déllyel rendelkezik a kérelem targyat képezo készitmény
gyogyszerforméaja vonatkozasaban,

n) az adott allatgydgyaszati készitménynek mas tagal-
lamban vagy harmadik orszagban kiadott érvényes forga-
lomba hozatali engedélyének masolata, valamint azoknak
a tagallamoknak felsoroldsa, amelyekben a forgalomba
hozatali engedély iranti kérelmek elbiralas alatt allnak; a
kérelmezo altal a 14. § és a 25. § szerint javasolt, illetve a
tagallamok 4ltal jovahagyott SPC és hasznélati utasitds
masolata, tovabba a készitmény forgalomba hozatali enge-
délyének elutasitasarol hozott kdzosségi vagy harmadik
orszagbeli hatdrozat masolata indokoléssal egyiitt,

o) annak igazolasa, hogy a kérelmez6 a 79. §-ban fog-
laltaknak megfelel6 felelds személyt alkalmaz, aki felel a
gyogyszer mellékhatasok figyeléséért és felhatalmazasa
van arra, hogy a Kozosségben vagy harmadik orszagban
eléforduld barmely mellékhatas gyantijat Magyarorszagon
bejelentse,

p) olyan allatgydgyaszati készitmény esetén, amelyet
¢lelmiszer-termeld allatfajon torténd felhasznalasra szan-
nak és amely egy vagy tobb olyan hatéanyagot, illetve ha-
toanyagokat tartalmaz, amelyet, illetve amelyeket az érin-
tett allatfajra vonatkozéan még nem vettek fel a
2377/90/EGK rendelet 1., I1. vagy III. mellékletébe, annak
igazolasara szolgaldo dokumentum, hogy az MRL érték
megallapitdsara vonatkozé kérelmet benyujtottik az Ugy-
nokségnél,

q) az éllatgyogyaszati készitmény torzskonyvi mintdja
a mindségi bizonylattal egyiitt, az analitikai vizsgalathoz
sziikséges Osszetevok és referencia anyagmintak.
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(6) Ha az (5) bekezdés szerint kozolt adatokban valtozas
all be, azt haladéktalanul be kell jelenteni az AOGYTI ré-
szére. A modositasok elbiralasa az emberi, illetve allat-
gyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészitmények
egy tagallam illetékes hatosaga altal kiadott forgalomba
hozatali engedélyben foglaltak modositasanak vizsgalata-
6l sz616, 2003. junius 3-i 1084/2003/EK bizottsagi rende-
let (a tovabbiakban: 1084/2003/EK rendelet) alapjan torté-
nik, az ott meghatarozott hataridékkel.

13. §

(1) A generikus allatgydgyaszati készitményekkel kap-
csolatos engedélyezési szabalyok a kdvetkezok:

a) al12.§(5) bekezdésének j) pontjaban foglaltaktol el-
téréen a kérelmezonek nem kell benyujtania az artalmat-
lansagi és maradékanyag vizsgalatok, tovabba a preklini-
kai és klinikai kisérletek eredményeit, ha bizonyitani tud-
ja, hogy a kérelem targyat képezd készitmény olyan refe-
rencia készitmény generikuma, amelyet valamely tagél-
lamban vagy a K6zdsségben mar legalabb nyolc éve enge-
délyeztek,

b) az e rendelkezés értelmében engedélyezett generikus
allatgyogyaszati készitmény mindaddig nem hozhato forga-
lomba, amig a referencia készitmény elsé forgalomba hoza-
tali engedélyének kiadasatol szamitva tiz év nem telik el,

¢) akérelmez6 a generikus készitményre vonatkozo ké-
relmét az esetben is benyujthatja az AOGYTI részére, ha a
referencia készitményt nem Magyarorszagon engedélyez-
ték; ebben az esetben a kérelmezének meg kell jeldlnie azt
a tagallamot, amelyben a referencia készitmény mar forga-
lomba hozatali engedélyt kapott; az AOGYTI egy honapos
hataridével megkéri az illetékes tagallam hat6sagatol a re-
ferencia készitmény engedélyezésérdl sz616 igazolast és a
referencia készitmény pontos Osszetételét, valamint sziik-
ség esetén mas fontos dokumentumokat, azzal, hogy ha az
AOGYTI az illetékes tagallam altal megkiildott dokumen-
tumok ¢és a generikus készitmény dokumentacidja alapjan
nem latja biztositottnak, hogy a generikus készitmény
elény-kockazat viszonya megfelel a referencia készitmé-
nyének, tovabbi adatokat kér a kérelmez6tdl annak bizo-
nyitasara,

d) a b) pont szerinti tizéves id6tartamot a halak, a mé-
hek, illetve az Eurdpai Bizottsag altal meghatarozott mas
allatfajok szamara szant allatgyogyaszati készitmények
esetében tizenharom évre kell kiterjeszteni.

(2) Jelen § alkalmazasaban:

a) referencia készitmény az 5. § alapjan, a 12. § rendel-
kezéseinek megfelelden engedélyezett készitmény,

b) generikus készitmény (generikum) olyan készit-
mény, amelyben a hatéanyagok mindségi és mennyiségi
Osszetétele, illetve a gydgyszerforma azonos a referencia
készitménnyel és amelynek a referencia készitménnyel
val6é bio-egyenértékiiségét (bio-equivalence) megfeleld
biohasznosulési (bioavailability) vizsgélatokkal igazoltak,

azzal, hogy valamely hatéanyag kiilonb6z0 soit, észtereit,
étereit, izomereit, izomer-keverékeit, komplexeit vagy
szarmazékait egyazon hatdanyagnak kell tekinteni, kivé-
ve, ha tulajdonsagaik artalmatlansag, illetve hatékonysag
tekintetében lényegesen eltéréek; ilyen esetekben a kérel-
mezdének az engedélyezett hatdanyag kiillonb6z6 soi, ész-
terei vagy szarmazékai artalmatlansagara, illetve haté-
konysagara vonatkozo tovabbi bizonyitékokat kell be-
nyujtania; a kiilonbdz6 azonnali hatéanyag-leadasu szajon
at beadhatd gyogyszerformak egy €s ugyanazon gyogy-
szerformanak tekintenddk; nem kell biohasznosulasi vizs-
galatokat megkovetelni a kérelmezo6tdl, ha bizonyitani
tudja, hogy a generikus gyodgyszer eleget tesz a ra vonatko-
70, az Eudralex megfeleld koteteiben szerepld részletes Ut-
mutatokban meghatarozott kdvetelményeknek; bio-
egyenértékiiség esetén a generikus készitmény forgalomba
hozatali engedélye nem lehet kedvezébb tartalmu, mint a
referencia készitményé.

(3) Az artalmatlansagi és maradékanyag vizsgalatok,
valamint a preklinikai vagy klinikai vizsgélatok eredmé-
nyeit be kell nyujtani, ha

a) az allatgydgyaszati készitmény nem tartozik a gene-
rikus készitmények korébe,

b) a bio-egyenértékiiség nem igazolhatd a biohaszno-
sulasi vizsgalatokkal, vagy

¢) areferencia készitményhez képest megvaltoztattak a
hatdéanyagot, illetve hatéanyagokat, a terapias javallato-
kat, a hataserdsséget, a gyogyszerformat vagy az alkalma-
z4as modjat.

(4) Ha valamely immunoldgiai allatgyogyaszati készit-
mény, amely hasonlé egy referencia immunoldgiai allat-
gyogyaszati készitményhez, nem elégiti ki a generikus
gyogyaszati készitmény meghatarozasaban foglalt feltéte-
leket, els6sorban az alapanyagok vagy a gyartasi folyama-
tok eltérései miatt, akkor az ezen feltételeknek megfeleld
preklinikai vagy klinikai kisérletek eredményeit be kell
nyujtani. A benyujtasra keriil6 kiegészité adatoknak meg
kell felelniiik a 3. szamu mellékletben foglaltaknak és az
Eudralex vonatkoz6 koteteiben szerepld részletes titmuta-
tokban meghatarozott kdvetelményeknek. A referencia
készitmény dokumentéciojabol egyéb vizsgalatok és ki-
sérletek eredményeit nem kell megadni.

(5) A védettségi id6tartamra vonatkozo tovabbi eld-
irasok a kovetkezok:

a) egy vagy tobb élelmiszer-termeld allatfajnak szant,
olyan 0j hatéanyagot tartalmazo allatgydgyaszati készit-
mény esetén, amelyet a K6zdsség 2004. aprilis 30-ig nem
engedélyezett, az (1) bekezdés b) pontjaban eldirt, a refe-
rencia készitmény els6 forgalomba hozatali engedélyének
kiadasatol szamitott tizéves idétartamot a forgalomba ho-
zatali engedélynek minden mas élelmiszer-termeld allat-
fajra valo Kkiterjesztése esetében egy évvel meg kell
hosszabbitani, ha a kiterjesztést az els6 izben kiadott for-
galomba hozatali engedély megadasatdl szamitott 6t éven
beliil engedélyezik,
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b) négy vagy annal tobb élelmiszer-termeld allatfajnak
szant allatgyogyaszati készitményre vonatkozé forgalom-
ba hozatali engedély esetében azonban ez az idétartam
Osszességében nem haladhatja meg a tizenharom évet,

¢) atizéves id6tartamnak tizenegy, tizenkét vagy tizen-
harom évre vald6 meghosszabbitdsa csak akkor adhatd
meg, ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja az
MRL értékek megallapitasat eredetileg azon élelmi-
szer-termel6 allatfajokra is kérelmezte, amelyekre a kiter-
jesztés vonatkozik.

(6) Nem tekinthetd a szabadalmi jogokkal vagy a
gyogyszerekre vonatkozo kiegészitd szabadalmi oltalom-
mal ellentétesnek, ha a sziikséges tanulmanyokat, vizsga-
latokat és kisérleteket abbdl a célbdl végzik el, hogy a ké-
sObbiekben az (1)—(5) bekezdésben foglaltakat alkalmaz-
zak.

(7) A 12. § (5) bekezdésének j) pontjaban foglaltaktol
eltérden, az iizleti titok védelmére, az iparjogvédelemre és
a szerzOi jogra vonatkozé kiilon jogszabalyokban foglal-
tak megtartasaval, a kérelmezdnek nem kell benyujtania az
artalmatlansagi és maradékanyag vizsgalatok, a preklini-
kai vizsgalatok és a klinikai kisérletek eredményeit, ha bi-
zonyitani tudja, hogy az allatgydgyaszati készitmény hato-
anyagainak hasznalata az allategészségiigy teriiletén leg-
alabb tiz éve altalanosan elfogadott a Kozosségben (well
established use), tovabba e hatéanyagok elismert haté-
konysaggal ¢és elfogadhatd artalmatlansaggal rendelkez-
nek a 2. szamu mellékletben felsorolt feltételek értelmé-
ben. Ebben az esetben a kérelmezének a fentieket alata-
maszt6 megfeleld szakirodalmat kell benytjtania.

(8) A maradékanyagok fels¢ hatarértékeinek a
2377/90/EGK rendelettel 6sszhangban valé megallapitasa
irdnt benyujtott kérelem értékelését kovetéen az Ugyndk-
ség altal kozzétett értékeld jelentést megfelelé modon fel
lehet hasznalni szakirodalomként, kiilondsen az artalmat-
lansagi vizsgalatok vonatkozasaban.

(9) Ha a kérelmez0 valamely élelmiszer-termeld allat-
fajra vonatkoz6 engedély megszerzése érdekében szakiro-
dalomra utal és a 2377/90/EGK rendeletnek megfeleléen
Uj maradékanyag vizsgalati, valamint tovabbi klinikai
vizsgalati eredményeket nyujt be ugyanazon allatgyogya-
szati készitménynek valamely mas élelmiszer-termeld al-
latfajra vonatkozé forgalomba hozatali engedélyének
megszerzése céljabol, harmadik fél ezekre a tanulmanyok-
ra vagy vizsgalatokra jelen § alapjan nem utalhat az ezen
vizsgalatokon alapuld engedély megadasatol szamitott ha-
rom éven beliil.

(10) Ha az allatgy6gyészati készitmény olyan hatdanya-
gokat tartalmaz, amelyek mar engedélyezett allatgyogya-
szati készitmények alkotorészei, de azokat terapids célokra
még nem kombinaltak egymassal, akkor a 12. § (5) bekez-
désének j) pontjaval dsszhangban be kell nyujtani az e

kombinacidval végzett 0j artalmatlansagi €s maradék-
anyag vizsgalatok, valamint a preklinikai vagy klinikai
vizsgalatok eredményeit, de nem sziikséges az egyes hato-
anyagokra vonatkoz6 szakirodalmat benyujtani.

(11) A forgalomba hozatali engedély megadasat kove-
téen az engedély jogosultja hozzajarulasat adhatja ahhoz,
hogy az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo gyogy-
szerészeti, artalmatlansagi és maradékanyag vizsgélatok,
valamint a preklinikai és klinikai vizsgalatok dokumenta-
ciojat felhasznaljdk a hatdanyagok vonatkozasaban azo-
nos mennyiségi ¢s mindségi dsszetételll és gydgyszerfor-
méju masik készitmény elbirdlasanal.

(12) A 12. § (5) bekezdésének j) pontjaban foglaltaktol
eltéréen az immunologiai allatgydgyaszati készitmények
engedélyezése soran, kivételes esetben, el lehet tekinteni a
célallatokon végzett gyakorlati kiprobalasi eredmények
benyujtasatol, ha ezeket a kisérleteket megfelelden igazolt
okok miatt, kiilondsen mas kozosségi rendelkezések miatt
nem lehet végrehajtani.

14. §

(1) Az SPC-nek — az alabb megadott sorrendben és for-
maban — a kovetkez6 adatokat kell tartalmaznia:

1. Az allatgyogyaszati készitmény neve, hataserdssége
¢és gyogyszerformaja.

2. A hatéanyagok mindségi és mennyiségi 0sszetétele,
a vivéanyagok, a gyogyszer rendeltetésszerii alkalmazasa
szempontjabol 1ényeges informacidk, az altalanosan hasz-
nalt nevet vagy a kémiai leirast hasznalva.

3. Gyogyszerforma.

4. Klinikai adatok:

4.1. célallat fajok,

4.2. terapias javallatok célallat fajonként,

4.3. ellenjavallatok,

4.4. kilonleges figyelmeztetések célallat fajonként,

4.5. az alkalmazas soran betartand6 6vorendszabalyok,
beleértve az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd
munkavédelmi 6vorendszabalyokat,

4.6. mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga),

4.7. vemhesség, laktacid vagy tojasrakas idején torténd
alkalmazas,

4.8. mas gyogyszerekkel valo kdlcsonhatasok és az in-
terakciok egyéb formai,

4.9. az adagolas és alkalmazas modja,

4.10. ttladagolas (tlinetek, elsdsegély, antidotumok),
ha sziikséges,

4.11. a kiilonbozd élelmiszerfajtdkra vonatkozd élel-
mezés-egészségligyi varakozasi id6 célallat fajonként, be-
leértve azokat is, amelyekre vonatkozoéan az nulla nap.

5. Farmakolodgiai tulajdonsagok:

5.1. farmakodinamids tulajdonsagok,
5.2. farmakokinetikai tulajdonsagok.
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6. Gyogyszerészeti adatok:

6.1. vivOéanyagok felsorolasa,

6.2. fébb inkompatibilitasok,

6.3. eltarthatosag, és ha indokolt, a készitmény felolda-
sa, illetve a kozvetlen csomagolas elsé felnyitasa utani el-
tarthatosag,

6.4. atarolasra vonatkoz¢ kiilonleges 6vintézkedések,

6.5. a kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele,

6.6. a fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény
vagy az annak hasznalata soran keletkezd hulladék kezelé-
sére vonatkozé kiilonleges ovintézkedések, ha léteznek
ilyenek.

7. A forgalomba hozatali engedély jogosultja.
8. Torzskonyvi szam.

9. A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak, il-
letve megtjitdsdnak idépontja.

10. A szoveg ellendrzésének idépontja.

(2) A 13. § szerinti kérelemhez nem kell mellékelni a re-
ferencia készitmény SPC-jének a javallatokra vagy adago-
lasi formakra vonatkozo azon részeit, amelyek a generikus
gyogyszer forgalomba hozatalakor még a szabadalmi vé-
delem hatalya ala tartoznak.

(3) A gydgyszerforma, az alkalmazas mddja és a koz-
vetlen csomagolas jellege leirasa tekintetében az Eurdpai
Gyogyszermindségi Igazgatosag (European Department
of Quality of Medicines, a tovabbiakban: EDQM) altal ki-
adott ,,Standard Terms” cimii kiadvany szohasznalata
iranyado.

15. §

(1) A kérelmezének biztositania kell, hogy a 12. §
(5) bekezdésének j) pontjaban hivatkozott részletes és ér-
tékeld (kritikai) 6sszefoglalokat szakiranya miiszaki vagy
tudomanyos képesitéssel rendelkez szakértok allitsak
Ossze és irjak ala.

(2) A szakértének meg kell indokolnia a 13. § (7) bekez-
désében emlitett szakirodalomnak a 2. szami mellékletben
meghatarozott feltételekkel 6sszhangban valo alkalmaza-
sat.

(3) A részletes értékeld (kritikai) sszefoglalohoz mel-
Iékelni kell a szakértd rovid szakmai 6néletrajzat.

(4) A kérelmezének nyilatkoznia kell arrol, hogy

a) a készitmény eldallitdsa soran betartotta az Eurdpai
Bizottsagnak a fert6z0 szivacsos agyvelobantalom (Trans-
missible Spongioform Encephalopathia — TSE) kockaza-
tanak csokkentésére kiadott itmutatdjaban foglaltakat; a
TSE kockézatanak csokkentésére vonatkozo nyilatkozat
mintajat a 4. szamu melléklet tartalmazza,

b) nincs tudomésa a forgalomba hozatali engedély
megadasat akadalyoz6 tényrdl, adatrol.

Homeopatias készitmények engedélyezésére vonatkozo
kiilon szabadlyok

16. §

(1) Homeopatias allatgydgyaszati készitményt eldallita-
ni és forgalomba hozni a 17-19. §-ban meghatdrozott
torzskonyvezési és forgalomba hozatali engedélyezési fel-
tételek teljesitése esetén lehet. Ha a termék torzskonyvezé-
sére vagy engedélyezésére 1994. januar 1-jét megelozden
keriilt sor, az engedély 28. § szerinti megujitdsakor a
17-19. §-ban foglalt feltételeknek nem kell megfelelni. A
17. §-nak megfelelden torzskonyvezett homeopatias allat-
gyogyaszati készitményekre a 32. §-ban és a 34. §
(1)—(3) bekezdésében foglaltakat kell alkalmazni.

(2) A 17. § szerinti homeopatids készitményekre egy-
szerUsitett torzskonyvezési eljarast kell alkalmazni.

(3) Ha nem élelmiszer-termeld allat adott bantalmanak
gyogykezelésére nem all rendelkezésre torzskonyvezett
allatgyogyaszati készitmény, az allatorvos sajat feleldssé-
gére alkalmazhat mas bantalom vagy mas allatfaj kezelé-
sére torzskonyvezett homeopatias készitményt.

(4) Ha élelmiszer-termel6 allat adott bantalmanak
gyogykezelésére nem all rendelkezésre torzskonyvezett
allatgyogyaszati készitmény, az allatorvos sajat feleldssé-
gére alkalmazhat olyan homeopatids allatgyogyaszati ké-
szitményt, amelynek hatéanyaga, illetve hatéanyagai a
2377/90/EGK  rendelet II. mellékletében szerepelnek.
Ugyanazon allatfaj részére mas tagallamban a 2001/82/EK
iranyelvnek megfelelden engedélyezett homeopatias allat-
gyogyaszati készitmény hasznalata tekintetében a 7. §-ban
foglaltakat kell alkalmazni.

17.§

(1) A 2377/90/EGK rendelet rendelkezéseinek figye-
lembevételével egyszerisitett torzskonyvezési eljarassal
kizarolag olyan homeopatias allatgyogyaszati készitmény
torzskonyvezhetd, amelynek

a) alkalmazasi modja az Eurdpai Gyogyszerkonyvben
vagy ennek hidnydban valamelyik tagallam hivatalos
gyogyszerkdnyvében megtalalhato,

b) cimkéjén vagy mas informacios anyagaban nem je-
lenik meg specifikus terdpias javallat, és

¢) higitasi foka biztositja az artalmatlansagot, vagyis a
készitmény nem tartalmaz egy tizezred résznél tobbet az
Ostinktarabol (<1:10 000; D4).

(2) A forgalomba hozatali engedély tartalmazza az egy-
szerlsitett eljaras szerint torzskdnyvezett homeopatias al-
latgyogyaszati készitmény forgalmazasanak feltételeit is.

(3) A homeopatias allatgydgyaszati készitmények
(1) bekezdés szerinti egyszertsitett torzskonyvezési elja-
rasara az allatgyogyaszati készitmények forgalomba hoza-
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tali eljarasara vonatkoz6 eljarasi szabalyokat is megfele-
16en alkalmazni kell, kivéve a 25. § szerinti és a terapias
hatas bizonyitasara vonatkoz6 kotelezettséget.

18. §

(1) Az egyszerisitett torzskdnyvezés az ugyanazon a
homeopatias torzsoldatbol vagy térzsoldatokbol szarmazo
gyogyszerkészitmény-sorozatokra is vonatkozhat.

(2) Az (1) bekezdés szerinti készitmények forgalomba
hozatali engedélyezése iranti kérelemnek a gyodgyszeré-
szeti minéség €s a gyartasi tételek homogenitasanak igazo-
lasa céljabol tartalmaznia kell

a) a homeopatias torzsoldatnak, illetve torzsoldatok-
nak valamely gyodgyszerkonyvben megadott tudomanyos
nevét vagy egyéb nevét,

b) nyilatkozatot arrol, hogy a készitményt milyen alkal-
mazasi modokon, milyen gyogyszerformakban és higitasi
fokban kivanjak torzskonyveztetni,

¢) ahomeopatias torzsoldat el6allitasanak és ellendrzé-
sének leirasat, valamint a homeopatias tulajdonsag igazo-
lasat a megfeleld szakirodalommal alatamasztva, tovabba
biologiai eredetli anyagot tartalmazé homeopatias allat-
gyogyaszati készitmény esetén azon intézkedések leirasat,
amelyek biztositjak, hogy a készitmény korokozoktol
mentes legyen,

d) gyartastechnoldgiai és mindség-ellendrzési doku-
mentaciot valamennyi gyogyszerformara vonatkozdan, to-
vabba a higitasok és a potencialas modszereinek leirasat,

e) az adott allatgyogyaszati készitmény eldallitasi en-
gedélyét,

f) azallatgyogyaszati készitményre valamely tagallam-
ban, illetve tagallamokban megszerzett torzskonyvi be-
jegyzés vagy forgalomba hozatali engedély masolatat,

g) ahomeopatids készitmény torzskonyvi mintéjat és a
készitmény minden egyes kiszerelési forméjanak kozvet-
len és kiilsd csomagoldsi mintdjat (nyomdai grafikai ter-
vét) a javasolt hasznalati utasitassal egytitt,

h) akészitmény stabilitasara vonatkozo6 adatokat,

i) a javasolt élelmezés-egészségiigyi varakozasi idot,
valamennyi sziikséges indoklassal egyiitt.

19. §

A 17. § (1) bekezdésében nem emlitett homeopatias al-
latgyogyaszati készitmények forgalomba hozatalat a
12—14. §-ban eldirt altalanos szabalyok szerint kell enge-
délyezni.

20. §

(1) A homeopatias allatgydgyaszati készitményekre
vonatkozo kiilon rendelkezések nem alkalmazhatok az

immunologiai homeopatias allatgyogyaszati készitmé-
nyekre.

(2) Az allatgyogyészati készitmények birtoklasara,
nagy- és kiskereskedelmére, illetve a mellékhatasok figye-
1ésére vonatkozo rendelkezéseket a homeopatias allatgyo-
gyaszati készitményekre is megfeleléen alkalmazni kell.

Az dllatgyogyaszati készitmények
forgalomba hozataldara és torzskonyvezésére vonatkozo
engedelyezési eljaras

21.§

(1) Az AOGYTI megvizsgalja, hogy a kérelem rendel-
kezik-e a 12. és 13. §-ban meghatarozott adatokkal. For-
mailag hidnyos kérelem esetén az AOGYTI a kérelmezot a
formai hidnyossagok potlasara szolitja fel.

(2) Az AOGYTI a kérelem elbiralasa soran értékeld je-
lentést készit az allatgyogyaszati készitményrdl. Az allat-
gyogyaszati készitmény forgalomba hozataldnak engedé-
lyezésérdl szold hatarozatot — az Aeii. 28. §-anak (1) be-
kezdése alapjan — kétszaztiz napon belill kell meghozni.

22.§

(1) Ha a kérelmezd bejelenti, hogy a kérelem beadasa-
val egyidejlileg ugyanazon allatgydgyaszati készitményre
vonatkozodan két vagy tobb tagallamban nyujt be forga-
lomba hozatali engedély iranti kérelmet, akkor a 31-41. §
rendelkezéseit kell alkalmazni.

(2) Ha az AOGYTI tudomésara jut, hogy az adott allat-
gyogyaszati készitményre vonatkozé forgalomba hozatali
engedélyezési eljaras egy masik tagallamban mar folya-
matban van, a kérelmet elutasitja és tajékoztatja a kérelme-
70t arrdl, hogy erre az esetre a 31-41. § rendelkezései vo-
natkoznak.

(3)Haa 12. § (5) bekezdésének n) pontja szerinti adatok
alapjan az AOGYTI tudomast szerez arrol, hogy a kérelem
targyat képezo allatgyogyaszati készitmény mas tagallam-
ban mar rendelkezik forgalomba hozatali engedéllyel, ak-
kor az AOGYTI a kérelmet elutasitja, kivéve, ha azt a
31-41. §-nak megfelel6en nyujtottak be.

23.§

(1) Az AOGYTI a kérelem érdemi elbiralésa soran

a) megvizsgalja, hogy a dokumentacié megfelel-e a
12. és 13. §-ban rogzitett kovetelményeknek, €s megbizo-
nyosodik arrol, hogy a forgalomba hozatali engedély meg-
adasanak feltételei teljesiilnek-e,

b) a kozosségi eljarasban hivatalos gyogyszervizsgalod
laboratériumnak mindsitett laboratériumaiban (Official
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Medicines Control Laboratories, a tovabbiakban: OMCL
laboratérium) elvégzi az allatgyogyaszati készitmény
torzskonyvi mintainak teljes korli vizsgalatat, és sziikség
szerint gondoskodik a készitmény alapanyagainak, kozti-
termékeinek vagy mas OsszetevOinek vizsgalatarol annak
megallapitasa érdekében, hogy a gyarto altal alkalmazott
¢és a kérelemhez csatolt dokumentacioban a 12. § (5) be-
kezdésének i) pontja szerint leirt vizsgalati modszer alkal-
mas-e a készitmény mindségének ellenérzésére,

¢) az Orszagos Elelmiszervizsgald Intézet (a tovab-
biakban: OEVI) mint nemzeti referencia laboratérium be-
vonasaval ellendrizheti, hogy a készitménynek a kérelme-
z0 altal a 12. § (5) bekezdése j) pontjanak jb) alpontja sze-
rint javasolt analitikai vizsgalati modszere az érintett allat-
gyogyaszati készitmény élelmiszerekben eléforduld mara-
dékanyagainak kimutatasanak ellenérzésére alkalmas-e,

d) sziikség esetén felhivja a kérelmezdt, hogy egészitse
ki a kérelemhez csatolt dokumentaciot a hidnyz6 adatok
tekintetében, illetve hogy adjon szoébeli vagy irasbeli ma-
gyarazatot (szakmai hianypotlas), azzal, hogy tovabbi hi-
anypotlas kérés csak az elsd szakmai hidnypotlas soran be-
nyujtott adatokra vonatkozhat és az AOGYTI hatarid6t je-
161 meg a szakmai hidnypotlasra, illetve a magyarazatra,
tovabba

e) indokolt esetben kikérheti a Magyar Tudomanyos
Akadémia Allatorvostudomanyi Bizottsiganak vélemé-
nyét.

(2) A torzskonyvezési eljaras soran szakértoként, illetve
szakért6i bizottsagi tagként nem jarhat el az a személy, aki
a torzskonyvezés targyat képezd készitmény eldallitasa-
ban, eldzetes vizsgalataban részt vett, illetve akit kiilon
jogszabaly az ilyen mindségben torténd eljarasbol kizar.

24. §

(1) Az allatgydgyaszati készitmények torzskonyvezése
soran az AOGYTI indokolt esetben helyszini értékelés
(inspekciod) soran gy6zodik meg arrol, hogy a gyartd, illet-
ve a behozatalt végz6 a gyartast, illetve az ellenérzé vizs-
galatokat képes a 12. § (5) bekezdésének d), illetve i) pont-
ja szerint a kérelemben rogzitett moédon elvégezni.

(2) Az AOGYTI indokolt esetben jovéhagyja azt, hogy
a gyarto és a behozatalt végzd az (1) bekezdésben emlitett
ellendrz6 vizsgalatok egy részét, illetve a gyartds egyes
szakaszait harmadik féllel végeztesse. Ilyen esetekben a
helyszini értékelést (inspekciot) az érintett 1étesitményre is
ki kell terjeszteni.

(3) Masik tagallamban miikodd gyartdo esetében az
(1) bekezdésben leirt kovetelményt a 12. § (5) bekezdésé-
nek m) pontja szerint kell teljesiteni.

(4) Harmadik orszdgban miikodd gyartd esetében a
12. § (5) bekezdésének m) pontjaban eldirtakon tilmenden
a Helyes Gyogyszergyartasi Gyakorlat (Good Manufactu-
ring Practice, a tovabbiakban: GMP) betartasardl valamely

tagallam 4ltal kidllitott, érvényes GMP igazolast is csatol-
ni kell a dokumentaciéhoz. A GMP igazolashoz — a fennal-
16 kereskedelmi egyezmények megtartasaval — a kérelme-
zének kell felkérnie az AOGYTI-t vagy valamely mas tag-
allam erre felhatalmazott szervét, hogy végezzen helyszini
inspekcidt és az alapjan igazolja, hogy a gyartdo a GMP el-
veit és Utmutatoit legalabb a kozosségi szabalyozassal
egyenértékiien alkalmazza.

25.§

(1) A forgalomba hozatali engedély tartalmazza az
engedélyes és az el6allito megnevezését, a torzskonyve-
zett allatgydgyaszati készitmény nevét, gyogyszerfor-
majat, osszetételét, hatastani csoport szerinti besorola-
sat (ATC vet kodjat), javallatat, a kiszerelési egysége-
ket, valamint az engedélyezett gytijtdcsomagolasokat, a
tarolasi eldirasokat, a lejarati idot, az élelmezés-egész-
ségligyi varakozasi id6t, a rendelhetdséget, a forgalmaz-
hatdsagot, a torzskonyvi szamot, az esetleges figyel-
meztetéseket és az esetleges bonthatdésagot. Az enge-
dély mellékletét képezi a készitmény jovahagyott
SPC-je, hasznalati utasitasa és cimkéje.

(2) Az AOGYTI kiilonos figyelmet fordit arra, hogy az
allatgyogyaszati készitményre vonatkoz6 minden infor-
macid, kiilondsen a cimke és a hasznalati utasitas Ossz-
hangban legyen a forgalomba hozatali engedélyhez tarto-
z6 mindenkori legfrissebb jovahagyott SPC-ben foglaltak-
kal.

(3) Az AOGYTI az e rendelet hatélybalépését kovetden
engedélyezett készitmények forgalomba hozatali engedé-
lyét, jovahagyott SPC-jét &s hasznalati utasitasat nyilvano-
san hozzaférhetdvé teszi honlapjan. Ugyanigy hozzéaférhe-
téve teszi valamennyi, az e rendelet hatalybalépésekor ér-
vényes forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd allat-
gyogyaszati készitmény SPC-jét (ha van) és hasznalati
utasitasat.

(4) Az AOGYTI értékeld jelentését az allatgyogyaszati
artalmatlansagi és maradékanyag vizsgalatok, valamint a
preklinikai és klinikai vizsgalatok eredményei alapjan al-
litja 0ssze, és ha az érintett készitmény mindségének, artal-
matlansaganak vagy hatékonysaganak megitélése szem-
pontjabol Gj adatokrol értesiil, azt haladéktalanul frissiti.

(5) Az AOGYTI az e rendelet hatélybalépését kovetden
kiadott értékeld jelentéseit és azok indoklasat — az tizleti
szempontbol bizalmas jellegli informaciok torlését kove-
téen — nyilvanosan hozzaférhetdvé teszi honlapjan.

(6) Az AOGYTI térzskonyvet vezet a hazai forgalomba
hozatalra engedélyezett allatgyogyaszati készitmények
adatair6l. A torzskdnyvbe vald bejegyzés soran az allat-
gyogyaszati készitmény olyan torzskonyvi szamot kap,
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amely lehet6vé teszi az egyes gyodgyszerformak, hatds-
erésség és a kiszerelési egység azonositasat.

(7) Az AOGYTI a Foldmiivelésiigyi és Vidékfejlesztési
Minisztérium (a tovabbiakban: minisztérium) hivatalos
lapjaban kozzéteszi a torzskonyvbe bejegyzett €s forga-
lomba hozatalra engedélyezett allatgydgyaszati készit-
mény kovetkezd adatait: az engedélyes megnevezése, a
készitmény neve, hatdoanyaga, javallata, élelmezés-egész-
ségligyi varakozasi ideje, rendelhetdsége és forgalmazha-
tosaga, torzskonyvi szama és a forgalomba hozatali enge-
dély szama.

(8) Az AOGYTI a minisztérium hivatalos lapjaban
évente legalabb négy alkalommal kozzéteszi a lejart forga-
lomba hozatali engedélyilik miatt torzskonyvbol torolt al-
latgyogyaszati készitmények korét és adatait, valamint a
torlés idépontjat. Ezt a kozleményt az AOGYTI honlapjan
is kozzéteszi.

26. §

(1) Ha a kozegészségiigy, a fogyasztok, a felhasznalok,
az allategészségiligy vagy a kornyezet érdekei azt megki-
vanjak, az AOGYTI a forgalomba hozatali engedélyben
kotelezi az engedélyest arra, hogy a kdzvetlen csomagola-
son, illetve a cimkén és — ha ez utobbi is kdovetelmény — a
hasznalati utasitasban egyéb, a biztonsag és egészségvéde-
lem szempontjabol 1ényeges informaciokat is feltiintessen,
beleértve a hasznalatra vonatkoz6 ovintézkedéseket, vala-
mint a 12. § (5) bekezdésének j) pontjaban és a 13. §-ban
eldirt klinikai és farmakologiai vizsgalatok eredményeit
vagy a mar forgalomba hozott allatgydgyaszati készit-
mény felhaszndldsa soran nyert tapasztalatok alapjan
sziikséges ovintézkedéseket is.

(2) Kivételes koriilmények kozott és a kérelmezdvel foly-
tatott eldzetes egyeztetést kovetden, ha a kdzegészségiigy, a
fogyasztok, a felhasznalok, az allategészségligy vagy a kor-
nyezet érdekei azt megkivanjék, az AOGYTI az engedélyt
csak azzal a feltétellel adja ki, hogy a kérelmezd koteles kii-
lonleges eljarasokat bevezetni az allatgydgyaszati készit-
mény artalmatlansagat illetéen a hasznalat soran el6forduld
varatlan eseményeknek ¢és a meghozand6 intézkedéseknek
az AOGYTI részére val6 bejelentésére. Ilyen engedély csak
alapos és igazolhat6 indokok alapjan adhato ki, és érvényes-
sége csak e feltételek teljesiilésének évenkénti Gjraértékelése
alapjan tarthat6 fenn. Az évenkénti Gjraértékelést az engedé-
lyesnek legkésdbb az egy év lejarta el6tt harminc nappal kell
kérelmeznie az AOGYTI-tS1. A kérelemhez a feltételek tel-
jestilésérdl sz616 dokumentumokat csatolni kell. Az ilyen 4l-
latgyogyaszati készitmény tijabb egy évre torténd forgalom-
ba hozatalarol sz6l6 hatarozatot harminc napon beliil kell
meghozni.

(3) Az engedélyes koteles a forgalomba hozatali enge-
dély kiadasa utan a 12. § (5) bekezdésének d) €s i) pontja
szerinti gyartasi eljaras és mindség-ellendrzési modszer te-

kintetében a tudomanyos-technikai fejlodés eredményeit
figyelembe venni és ennek alapjan a sziikséges valtoztata-
sokat bevezetni. Ezeket a valtoztatdsokat csak az
AOGYTI elézetes jovahagyésat kovetéen lehet bevezetni.

(4) Az AOGYTI — sziikség esetén az OEVI mint nemze-
ti referencia laboratérium megbizasabol — felkéri a kérel-
mezO6t vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultjat,
hogy kellé mennyiségben bocsassa az OEVI rendelkezé-
sére azokat az anyagokat, amelyek lehetévé teszik az érin-
tett allatgyogyaszati készitmény maradékanyagainak azo-
nositasat célzé ellendrzéseket. A vizsgalatot az OEVI vég-
zi el. A kérelmez6 vagy a forgalomba hozatali engedély jo-
gosultja szakmai tapasztalataval koteles eldsegiteni az al-
latgyogyaszati készitmény maradékanyagainak ellendrzé-
sére szolgal6 analitikai modszerek alkalmazasat.

(5) Az engedélyes az engedély modositasa érdekében
koteles haladéktalanul bejelenteni az AOGYTI részére
minden olyan 1j informaciot, amely a 12. § (5) bekezdésé-
ben, a 13. és 14. §-ban vagy a 2. és 3. szamu mellékletben
foglalt adatok és dokumentaciok kiegészitését vonhatja
maga utan. Az engedélyes koteles tovabba bejelenteni azt,
ha barmely orszag, ahol a készitmény forgalomban van,
betiltja vagy korlatozza a készitmény forgalmazasat, vala-
mint minden olyan 0j informacidt, amely befolyasolhatja
az érintett allatgydgyaszati készitmény eldony-kockazat ér-
tékelését. Az elény-kockazat viszony folyamatos értékelé-
se céljabol az AOGYTI barmikor felszolithatja a forga-
lomba hozatali engedély jogosultjat, hogy mutasson be
olyan adatokat, amelyek igazoljak, hogy az eldny-kocka-
zat viszony tovabbra is kedvezo.

(6) Ha a 12. és 13. § szerinti adatok és dokumentumok
vagy a forgalomba hozatali engedélyben foglaltak vonat-
kozéasaban az engedélyes valtoztatni kivan, akkor koteles
az AOGY TI-nak elézetesen benytjtani az engedély modo-
sitasa iranti kérelmét. A torzskdnyvi modositasok elbirala-
sa az 1084/2003/EK rendelet alapjan, engedélyezése az
5. § (2) bekezdése szerint torténik.

27.§

(1) A forgalomba hozatali engedély megadasat kovetden
az engedély jogosultja kételes tajékoztatni az AOGYTI-t az
allatgyogyaszati készitmény magyarorszagi forgalomba ho-
zatalanak tényleges idopontjardl, figyelembe véve a kiilon-
boz6 engedélyezett kiszereléseket, valamint ezzel egyidejii-
leg kdteles benyujtani a készitmény minden egyes kiszerelé-
sének un. végleg-mintajat a hasznalati utasitassal egyiitt. A
végleg-minta benyutjtasanak kotelezettsége alol az AOGYTI
indokolt esetben felmentést ad.

(2) Az engedély jogosultja koteles értesiteni az
AOGYTI-t, ha a termék forgalomba hozatala akar ideig-
lenesen, akar véglegesen megszlinik. E bejelentést — kii-
lonleges koriilmények kivételével — legalabb a forgal-
mazas megsziintetése elott két honappal kell megtenni.
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(3) Az AOGYTI kérésére — kiilondsen a mellékhatés-fi-
gyelo rendszerrel 6sszefliggésben — a forgalomba hozatali
engedély jogosultja koteles — az ar kivételével — az allat-
gyogyaszati készitmény értékesitésére vonatkozo, tovabba
az allatorvosi rendelvények mennyiségével kapcsolatban
birtokaban 1év6 adatokat rendelkezésre bocsatani.

28.§

(1) A forgalomba hozatali engedély — az (5) €s (6) be-
kezdésben foglalt esetek kivételével — 6t évig érvényes.

(2) A forgalomba hozatali engedélyt 6t év utan az
elény-kockazat viszony ujraértékelésére alapozva meg lehet
ujitani. Ebbdl a célbol a forgalomba hozatali engedély jogo-
sultjanak legalabb hat honappal az engedély érvényességé-
nek lejarta eldtt — a 12. §-ban foglaltakkal azonos mddon —
be kell nyujtania az AOGYTI-hez a minségre, artalmatlan-
sagra ¢és hatékonysagra vonatkozd, egységes szerkezetbe
foglalt dokumentacio jegyzékét, beleértve a forgalomba ho-
zatali engedély megadasa utan bevezetett valamennyi modo-
sitast. Az AOGYTI barmikor felkérheti a kérelmez6t, hogy a
felsorolt dokumentumokat nytjtsa be.

(3) Az allatgyogydszati készitmény forgalomba hozatali
engedélyének megujitasarol szold hatarozatot kétszaztiz
napon beliil kell meghozni.

(4) A megujitast kovetden a forgalomba hozatali enge-
dély korlatlan ideig érvényes, kivéve, ha a mellékhatas-fi-
gyeld rendszer (pharmacovigilance) adataival kapcsolatos
megalapozott indokok alapjan az AOGYTI ugy dont, hogy
a (2) bekezdéssel 6sszhangban 6t év mulva még egy tovab-
bi megujitasi eljarast kivan lefolytatni.

(5) Az engedély érvényessége megsziinik, ha a megada-
sat kovetd harom éven belill a készitmény Magyarorsza-
gon nem keriil ténylegesen forgalomba.

(6) Az engedély érvényessége akkor is megsziinik, ha az
engedélyezését kovetden Magyarorszagon forgalomba
hozott allatgydgyaszati készitmény harom egymast kdvetd
éven keresztiil nincs ténylegesen jelen a hazai piacon.

(7) Az AOGYTI kivételes esetben kozegészségiigyi
vagy allategészségligyi okokbol felmentést ad az (5) és
(6) bekezdésben foglaltak teljesitése alol. A felmentést
meg kell indokolni.

(8) A torzskonyvezett allatgydgyaszati készitményt a
megujitasi kérelem benyujtasanak elmulasztisa esetén az
eredeti hatarido lejartakor, a megujitasi kérelem elutasita-
sa esetén az elutasitas jogerére emelkedését kdvetd kilenc-
ven napon beliil a forgalombol ki kell vonni.

29. §

(1) A forgalomba hozatali engedély jogosultja a torzs-
konyvezéssel kapcsolatos eljarasokért a kiilon jogszabaly-

ban meghatarozottak szerint a kérelem benyujtasaval egy-
idejlileg igazgatasi-szolgaltatasi dijat koteles fizetni.

(2) A forgalomba hozatali engedély megadasa az allat-
gybdgydaszati készitmény eldallitdjat, illetve az engedély jo-
gosultjat nem mentesiti a kiilon jogszabalyokban foglalt
eldirasok teljesitése alol.

30. §

(1) A forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet el
kell utasitani, ha a benyujtott dokumentacié nem felel meg
a 12. és 13. §-ban, valamint a 15. §-ban eldirt kovetelmé-
nyeknek.

(2) A forgalomba hozatali engedély nem adhato meg, ha
a 12. és 13. §-ban felsorolt adatok vizsgalata sordn — az
esetleges hianypotlast kdvetden is — nyilvanvalova valik,
hogy

a) az allatgydgyaszati készitmény elony-kockazat vi-
szonya az engedélyezett alkalmazasi feltételek mellett
kedvezétlen, azzal, hogy allattenyésztési célu felhasznalas
esetén kiilondsen nagy figyelmet kell forditani a készit-
mény allategészségligyi és allatjoléti hasznossagara, vala-
mint a fogyasztok biztonsagara,

b) az éallatgyogyaszati készitménynek nincs terdpias
hatasa, illetve a kérelmez6 nem tudta megfelelé megalapo-
zottsaggal igazolni a hat¢konysagot a kezelendd allatfaj-
nal,

¢) az allatgydgyaszati készitmény mindségi vagy
mennyiségi Osszetétele nem felel meg a dokumentacidban
leirtaknak,

d) a kérelmezd altal javasolt élelmezés-egészségiigyi
varakozasi id6 nem elegend6 annak biztositasara, hogy a
kezelt allatokbdl nyert élelmiszerek ne tartalmazzanak
olyan maradékanyagokat, amelyek egészségligyi kockaza-
tot jelenthetnek a fogyasztora, illetve ennek bizonyitasa
nem kielégito,

e) akérelmezd altal javasolt cimke vagy hasznalati uta-
sitds nem felel meg e rendeletnek, vagy

f) azallatgydgyaszati készitményt olyan célra kivanjak
értekesiteni, amelyet kdzosségi vagy hazai rendelkezések
tiltanak.

(3) A kérelmezd, illetve a forgalomba hozatali engedély
jogosultja felel a benytjtott dokumentumok és adatok he-
lyességéért, beleértve a készitmény szabadalmi oltalmaval
kapcsolatos adatokat is.

A forgalomba hozatali engedélyek kolcsonos elismerése
és a decentralizalt eljards
31.§

(1) Az allatgydgyaszati készitmények kozosségi kode-
xérol szo6lo6 2001/82/EK iranyelv modositasardl szolo,
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2004. marcius 31-i, 2004/28/EK eur6pai parlamenti ¢és ta-
ndcsi iranyelv 1. cikkelyének 20. pontja alapjan a tagalla-
mok altal 1étrehozott Koordinacids Csoportban, amely az
allatgyogyaszati készitményeknek a 31-41. §-ban megha-
tarozott eljarasokkal 6sszhangban két vagy tobb tagallam-
ban val6 forgalomba hozatalanak engedélyezésével kap-
csolatos kérdések vizsgalatara jon létre, Magyarorszagot
az AOGYTI altal kinevezett szakérté képviseli. A megbi-
zas harom évre szo6l és megtjithato.

(2) A Koordinacios Csoport eljarasi szabalyzatanak ki-
dolgozéasaban az AOGYTI képvisel6je Gtjan vesz részt.

(3) A Kozosségben engedélyezett allatgyogyaszati ké-
szitmények harmonizaciojanak elémozditasa céljabol a
Koordinacids Csoport szaméara meghatdrozott feladatok-
ban Magyarorszag tekintetében az AOGYTI jar el.

32.§

(1) Adott allatgyogyaszati készitmény forgalomba hoza-
tali engedélyének egynél tobb tagallamban torténd megada-
sa céljabol az engedély jogosultja (a 32-36. § tekintetében
a tovabbiakban: kérelmezd) a kdlcsonds elismerésen alapuld
eljaras keretében kérelmezheti valamely allatgyogyaszati
készitmény egyik tagallamban kiadott forgalomba hozatali
engedélyének mas tagallam altal valo elismerését, decentra-
lizalt eljarasban pedig az adott készitmény egyideji engedé-
lyezését tobb tagallamban. Az érintett tagallamokban a ké-
relmezének azonos dokumentaciot kell benyujtania. A be-
nyujtott dokumentacionak tartalmaznia kell valamennyi ad-
minisztrativ informaciot, valamint a 12—14. § szerinti vala-
mennyi tudoményos és technikai dokumentaciot. A benyuj-
tott dokumentécionak tartalmaznia kell tovabba a kérelem
altal érintett tagallamok jegyzékét is.

(2) A kolesonos elismerésen alapul6 és a decentralizalt
eljarast Magyarorszag vonatkozasaban az AOGYTI foly-
tatja le, e tekintetben Magyarorszag nevében az AOGYTI
jarel.

(3) A kérelmez6é mindkét tipusu eljaras soran felkéri va-
lamelyik tagallam hatosagat, hogy mint eléterjesztd tagal-
lam miikodjon kozre és a (4), illetve (5) bekezdéssel 6ssz-
hangban készitsen értékeld jelentést az allatgyogyaszati
készitményrél. Amennyiben indokolt, az értékeld jelentés-
nek a 13. § (5) bekezdése a) pontjaban, illetve a 13. §
(9) bekezdésében foglaltakra is ki kell terjednie.

(4) Ha az allatgyogyaszati készitmény a kérelem be-
nyujtasakor mar rendelkezik forgalomba hozatali enge-
déllyel (kolcsonds elismerésen alapul6 eljaras), és

a) Magyarorszag adta ki a készitmény forgalomba ho-
zatalarol sz616 elsé engedélyt, az eljarasban az AOGYTI
eléterjesztd tagallam képviseldjeként vesz részt; ebben az
esetben az AOGY TI a kérelmezd érvényes kérelmének be-
nyujtasat kdvetd kilencven napon beliil elkésziti vagy fris-
siti értékeld jelentését, és a jovahagyott SPC-vel, a cimké-

vel és a hasznalati utasitassal egylitt megkiildi az érintett
tagallamoknak és a kérelmezonek,

b) egy masik tagallam illetékes hatosaga adta ki a ké-
szitmény forgalomba hozatalaro6l szol6 elsd engedélyt, az
AOGYTI érintett tagallam képviselSjeként vesz részt az
eljarasban, és az eljarasban az eldterjesztd tagallam altal
kiallitott forgalomba hozatali engedélyt ismeri el azzal,
hogy e célbol a kérelmezo felkéri az eldterjesztd tagalla-
mot, hogy készitsen értékeld jelentést az allatgydgyaszati
készitményrdl, vagy sziikség esetén frissitse fel a mar
meglévo értékeld jelentését; az eldterjesztd tagallamnak az
érvényes kérelem benyujtasat kovetd kilencven napon be-
lil elkészitett vagy frissitett értékeld jelentését a jovaha-
gyott SPC-vel, a cimkével és a hasznalati utasitassal egyiitt
Magyarorszag nevében az AOGYTI fogadja.

(5) Ha az allatgydgyaszati készitmény a kérelem be-
nyujtasanak idépontjaig még nem kapott forgalomba ho-
zatali engedélyt (decentralizalt eljaras), és

a) a kérelmez6 Magyarorszagot kéri fel, hogy el6ter-
jeszt6 tagallamként készitse el az értékeld jelentés terveze-
tét, az SPC, valamint a cimke és a hasznalati utasitas terve-
zetével egyiitt, az AOGYTI az érvényes kérelem benyujta-
sat kovetd szazhtisz napon beliil elkésziti ezeket a terveze-
teket, és megkiildi azokat az érintett tagallamoknak és a
kérelmezOnek,

b) a kérelmezd egy masik tagallam illetékes hatdsagat
kéri fel, hogy eldterjesztd tagallamként készitse el az érté-
keld jelentés tervezetét, az SPC, valamint a cimke ¢€s a
hasznalati utasitas tervezetével egyiitt, az el6terjesztd tag-
allamnak az érvényes kérelem benyUjtasat kdvetd szaz-
htisz napon beliil elkészitett tervezeteit Magyarorszag ne-
vében az AOGYTI fogadja.

33.§

(1) A kolesonos elismerésen alapuld és a decentralizalt
eljaras iranti kérelmet Magyarorszag vonatkozasaban az
AOGYTI-hez, egy példanyban kell benytjtani.

(2) Ha az eljarasban az AOGYTI

a) eldterjesztd tagallam képviseldjeként vesz részt, a
32. § (4) bekezdésének a) pontjaban vagy a 32. § (5) be-
kezdésének a) pontjaban emlitett dokumentumok megkiil-
dése utan kilencven napon beliil az AOGYTI fogadja az
érintett tagallamok jovahagydsat a megkiildott dokumen-
tumokra vonatkozoan, illetve nyilvantartasba veszi vala-
mennyi fél beleegyezését, lezarja az eljarast, és errdl tajé-
koztatja a kérelmez6t,

b) érintett tagallam képviseldjeként vesz részt, a 32. §
(4) bekezdésének b) pontjaban vagy a 32. § (5) bekezdésé-
nek b) pontjaban emlitett dokumentumok kézhezvételét
kovet6 kilencven napon beliil — a 34. § (1) bekezdésében
foglalt eset kivételével — az AOGYTI jovahagyija az érté-
keld jelentést, az SPC-t, valamint a cimkét és a hasznalati
utasitast, és errdl tjékoztatja az eléterjesztd tagallamot.
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(3) Az AOGYTI mind a kolcsonds elismerésen alapul,
mind a decentralizalt eljaras lezarasa utan a jovahagyott
értekeld jelentéssel, SPC-vel, cimkével €s hasznalati utasi-
tassal 6sszhangban haladéktalanul kiadja a forgalomba ho-
zatali engedélyt, illetve elismeri az el6terjeszto tagallam
altal kiadott forgalomba hozatali engedélyt.

34. §

(1) Ha a 33. § (2) bekezdésének b) pontjaban meghata-
rozott idétartamon beliil az AOGYTI stilyos kozegészség-
tigyi, allategészségligyi vagy kornyezeti kockazat lehetd-
sége miatt érintett tagallam képvisel6jeként nem ért egyet
az értékeld jelentéssel, az SPC-vel, illetve a cimkével és a
hasznalati utasitassal, akkor errél részletes indoklassal ta-
jékoztatja az el6terjeszto tagallamot, a tobbi érintett tagal-
lamot és a kérelmezét. Az AOGYTI a vitatott pontokat ha-
ladéktalanul a Koordinacids Csoport elé utalja.

(2) Ha Magyarorszag nevében az AOGYTI a kérelem
targyat illetéen a 77. § (1) bekezdésében emlitett okokra
hivatkozik, akkor nem lehet a tovabbiakban érintett tagél-
lam képviseldjének tekinteni.

(3) A Koordinaciés Csoporton beliil az AOGYTI-nak
torekednie kell arra, hogy a meghozando intézkedésekrol
egyetértés jojjon létre. Ha a nézeteltérés targyat képezo
okoknak a Koordinaciés Csoporthoz valo tovabbitasat ko-
veté hatvan napon beliil a tagallamok egyezségre jutnak,
az AOGYTI elbterjesztd tagallam képviseléjeként nyil-
vantartasba veszi valamennyi fél beleegyezését, lezarja az
eljarast és errdl tajékoztatja a kérelmezdt. Ezt koveten a
33. § (3) bekezdését kell alkalmazni.

(4) Amennyiben az AOGYTI jovahagyta az eléterjeszté
tagallam altal kiadott értékeld jelentést, az SPC-t, valamint
a cimkét és a hasznalati utasitast, a kérelmezd kérésére en-
gedélyezi az allatgydgydszati készitmény forgalomba ho-
zatalat anélkiil, hogy megvarnd a 2001/82/EK irdnyelv
36. cikkében meghatarozott eljaras kimenetelét. Ebben az
esetben az engedély megadasa nem jelent kotelezettséget a
hivatkozott eljaras kimenetelére vonatkozoan.

35.§

(1) Ha valamely allatgyogyaszati készitmény forgalom-
ba hozatalara a 12—-14. §-nak megfeleléen két vagy tobb
kérelmet is benyujtottak, a tagallamok pedig eltéré donté-
seket hoztak az allatgydgyaszati készitmény engedélyezé-
sével, felfliggesztésével vagy visszavonasaval kapcsolat-
ban, Magyarorszag nevében az AOGYTI, a kérelmezé, il-
letve a forgalomba hozatali engedély jogosultja a
2001/82/EK iranyelv 36-38. cikkében meghatarozott elja-
ras alkalmazasa érdekében az Allatgyogyaszati Készitmé-
nyek Bizottsdga (Committee for Medicinal Products for

Veterinary Use; a tovabbiakban: CVMP) elé utalhatja az
ugyet.

(2) Az AOGYTI, a kérelmezé vagy a forgalomba hoza-
tali engedély jogosultja killonleges esetekben, amikor a
Ko6z6sség érdekei megkivanjak, a kérdést mar akkor is a
CVMP el¢ utalhatja, amikor még nem sziiletett dontés for-
galomba hozatal engedélyezésérdl, vagy az engedély fel-
fliggesztésérol, visszavonasarol, illetve a mellékhatas-fi-
gyeld rendszer szerint 0sszegyljtott informacidk alapjan
torténd modositasarol.

(3) Az AOGYTI, mint érintett tagallam képvisel6je egy-
értelmiien meghatarozza azt a kérdést, amelyet megfonto-
lasra a CVMP elé terjeszt, és errdl értesiti a kérelmezat, il-
letve az engedélyest.

(4) Az AOGYTI és a kérelmezé, illetve az engedélyes a
vitatott kérdéssel kapcsolatos dsszes rendelkezésre allo in-
forméciot tovabbitja a CVMP-hez.

(5) Amennyiben a CVMP elé utalt {igy egy gydgyszer
csaladot vagy egy terdpias csoportot érint, és ezért az Ugy-
nokség €l azzal a jogaval, hogy az eljarast az engedélyezés
egyes meghatarozott részeire korlatozza, a 38. §-ban fog-
laltakat csak azokra a gydgyszerekre lehet alkalmazni,
amelyekre a 31-41. § szerinti engedélyezési eljarast foly-
tattak le.

36.§

A kérelmez0 vagy a forgalomba hozatali engedély jogo-
sultja a CVMP éltal a 2001/82/EK iranyelv 36-38. cikké-
ben megallapitott eljaras soran kiadott vélemény kézhez-
vételétdl szamitott tizendt napon belill irdsban értesitheti
az Ugyndkséget, hogy kezdeményezni kivanja a vélemény
fellilvizsgalatat. Ez esetben a vélemény kézhezvételét ko-
vetd hatvan napon beliil be kell nyujtania a feliilvizsgalati
kérelem részletes indoklasat.

37.§

(1) Az Eurdpai Bizottsag hatdrozat-tervezetére vonat-
kozo irasbeli észrevételeket az Allatgyogyaszati Készit-
mények Alland6 Bizottsagaba (a tovabbiakban: Allandé
Bizottsag) tagot delegalé minisztérium az Alland6 Bizott-
sdg eljarasi szabalyzatdban megallapitott hataridén beliil
terjeszti el6, az AOGYTI véleménye alapjan.

(2) Az AOGYTI részletes indokolas megadasaval irds-
ban kérheti, hogy az (1) bekezdés szerinti hatdrozat terve-
zetét az Allando Bizottsag plendris {ilésén vitassa meg.

(3) Az Europai Bizottsag hatarozatat Magyarorszag vo-
natkozasaban az AOGYTI fogadja, azt harminc napon be-
liil elismeri €s ennek megfelelden megadja vagy vissza-
vonja a forgalomba hozatali engedélyt, illetve modositja
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annak feltételeit. Az AOGYTI hatarozatarol tajékoztatja
az Eurdpai Bizottsagot és az Ugynokséget.

38.§

(1) A 31-41. § rendelkezéseinek megfeleld eljarassal
kiadott forgalomba hozatali engedély modositdsa iranti
kérelem tekintetében az 1084/2003/EK rendeletben fog-
laltak az iranyadoak. Ezt a kérelmet az 6sszes olyan tagal-
lamban be kell nyujtani, ahol a szoban forgé allatgyogya-
szati készitményt korabban engedélyezték. Magyarorsza-
gon az engedély ilyen jellegli modositasa targyaban az
AOGYTI jar el.

(2) A forgalomba hozatali engedélyek megvaltoztatasa-
ra az Eurdpai Bizottsaghoz benyujtott dontébiraskodasi
esetekben a 2001/82/EK iranyelv 36-38. cikkében megal-
lapitott eljarast kell alkalmazni.

39. §

(1) Ha az AOGYTI ugy itéli meg, hogy a 31-39. §-ban
foglaltaknak megfelelden kiadott forgalomba hozatali en-
gedély modositasara, felfliggesztésére vagy visszavondasa-
ra van sziikség a kozegészségligy, az allategészségiligy
vagy a kornyezet védelmében, akkor haladéktalanul az
Ugynokség elé terjeszti az ligyet a 2001/82/EK irdnyelv
36-38. cikkében megallapitott eljaras lefolytatdsa cél-
jabol.

(2) Kivételes esetekben, ha a kozegészségiigy, allat-
egészségligy vagy a kornyezet védelme siirgés beavatko-
zast igényel, az Eurdpai Bizottsag végleges hatarozatanak
elismeréséig az AOGYTI az érintett llatgyogyaszati ké-
szitmény hazai forgalmazasat és felhasznaldsat felfiig-
geszti. Ennek okairél az AOGYTI negyvennyolc 6rén be-
liil tajékoztatja az Eurdpai Bizottsdgot és az érintett tagal-
lamokat.

40. §

A 38-39. § el6birasait alkalmazni kell azokra a készitmé-
nyekre is, amelyekre a tagallamok 1995. januar 1. napja
elott adtak engedélyt.

41. §

A 34. § (4) bekezdésében, a 35-37. §-ban, illetve a
2001/82/EK iranyelv 36-38. cikkében foglaltakat nem
kell alkalmazni a 17. §-ban hivatkozott homeopatias allat-
gybgydszati készitményekre.

Allatgydgydszati készitmények gydrtdsa és behozatala
42.§

(1) Allatgyogyaszati készitményeket, illetve azok haté-
anyagat hazai vagy kozosségi felhasznalasra, illetve ex-
portra gyartani kizarolag engedély birtokaban lehet. A
gyogyszergyartasi engedélyt megfeleld személyi és targyi
feltételek esetén az AOGYTI adja ki.

(2) Eldallito az, aki e tevékenységre jogositd hatdsagi
engedély birtokdban a torzskonyvezett allatgydgydszati
készitmény gyartasat vagy annak barmely szakaszat végzi,
beleértve a mindség-ellendrzést is.

(3) A (4) bekezdésben foglaltak kivételével gyartasnak
mindsiil a teljes és részleges eldallitas, valamint az elséd-
leges és masodlagos kiszerelés [csomagolds, atcsomago-
las, cimkézés, szétosztas (dividalas), illetve mas kiilsé
megjelenités] is.

(4) Nem mindsiil gyartasnak, ha az elkészitést, szétosz-
tast (dividalast), a csomagolas vagy kiszerelés valtoztata-
sat kizarolag kiskereskedelmi ellatas céljabol kozforgalmu
gyogyszertarban gyogyszerész végzi.

(5) Nem inaktivalt telep-specifikus oltdanyagot el6alli-
tani kizardlag kiilon engedély birtokaban lehet.

(6) Az AOGYTI az (1) bekezdés szerinti engedélyek
masolatat a 2001/82/EK iranyelv 80. cikkének (6) bekez-
désében hivatkozott adatbazisban torténd nyilvantartas
céljabol eljuttatja az Ugynokségnek.

43. §

(1) A 42-57. §-ban és a 92. §-ban foglaltakat megfele-
16en alkalmazni kell az allatgydgyaszati készitmények
harmadik orszagbdl torténd behozatala esetében is.

(2) A gyogyszergyartasi engedély masolatat mellékelni
kell a harmadik orszagbol beérkezd és a tagallamok vala-
melyikébe tovabbforgalmazott (tranzit) allatgyogyaszati
készitményekhez is.

44, §

(1) Gyogyszergyartasi engedéllyel kell rendelkeznie az
allatgyogyaszati készitményt, illetve hatdanyagat el6allitd
torzskonyvi engedélyesnek, illetve annak, aki a készit-
ményt, illetve hatdanyagat eldallitja.

(2) A gyogyszergyartas engedélyezéséhez a kérelmezo-
nek

a) meg kell neveznie a gyartani vagy behozni kivant al-
latgyogyaszati készitményeket (készitménycsoportokat)
és gyogyszerformakat, valamint azt a telephelyet, ahol
ezeket gyartani ¢s ellendrizni kivanja,
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b) rendelkeznie kell a gyartasi vagy behozatali tevé-
kenységre alkalmas és elegendd helyiséggel, miiszaki fel-
szereltséggel és ellendrzd részleggel, amelyek megfelel-
nek a készitmények gyartasaval, tarolasaval ¢s ellenérzé-
sével kapcsolatban a 24. §-ban leirt kovetelményeknek,

¢) alkalmaznia kell legalabb egy olyan meghatalmazott
személyt, aki megfelel az 51. §-ban meghatarozott feltéte-
leknek, és

d) kérelmében adatokkal kell alatamasztania, hogy
megfelel a fenti kdvetelményeknek.

(3) A gyogyszergyartasi engedély iranti kérelmet az
5. szamu melléklet szerint egy példanyban kell benytjtani
az AOGYTI-be.

(4) Az allatgyodgyaszati készitmények gyartasahoz kap-
csolodd mindség-ellendrzést erre iranyuld szerzédés alapjan
végz0 laboratdrium tevékenysége a gydgyszergyartas részét
képezi, ezért annak erre vonatkozo kiilon engedéllyel kell
rendelkeznie. Az ezen engedély iranti kérelmet a (3) bekez-
désben foglaltakkal azonos modon kell benyujtani.

45. §

(1) Az AOGYTI a gyartohelyen tartott helyszini értéke-
1és (inspekciod) és a benyujtott dokumentaciok értékelése
alapjan biralja el a kérelmet. Az engedélyezési eljarasért a
kiilon jogszabalyban meghatarozott dijat kell fizetni.

(2) A 44. §-ban foglalt kdvetelmények teljesiilése érde-
kében a gyodgyszergyartasi engedély megadasanak feltéte-
leként tovabbi kotelezettség kothetd ki annak megadésa-
kor vagy ezt kdvetden.

(3) A gyodgyszergyartasi engedély kizardlag az enge-
délyben szerepld allatgydgyaszati készitményekre és
gyogyszerformakra vonatkozik, amelyeket csak a megje-
161t telephelyen és lizemben lehet gyartani.

(4) Allatgyogyaszati készitmények alapanyagét képezé
anabolikus, fertézés elleni, parazitaellenes, gyulladas-
csokkentd, hormonhatasti hatéanyagokat, illetve készit-
ményeket eldallitani csak az e hatéanyagcsoportokra sz616
nevesitett engedéllyel lehet.

(5) A kabitoszernek, illetve pszichotrop anyagnak mi-
n6siild hatdoanyagokkal a kabitoszerekkel és pszichotrop
anyagokkal végezhetd tevékenységek szabalyozédsarol
sz610 kiilon jogszabaly el6irasai alapjan kell eljarni.

(6) Az AOGYTI engedélyezi a nem inaktivalt telep-spe-
cifikus oltéanyag eléallitasat, és a készitmény sterilitasi és
artalmatlansagi vizsgalata utan engedélyezi annak felhasz-
nalasat.

46. §

(1) Az allatgyogyaszati készitmény, illetve hatdanyaga
gyartasanak engedélyezésérdl szolo hatarozatot — az Aeii.

28. §-anak (1) bekezdése alapjan — kilencven napon beliil
kell meghozni.

(2) A 44. § (2) bekezdésében részletezett adatok, illetve
koriilmények megvaltoztatasa engedélykoteles, az enge-
délyezésrol szolo hatarozatot az (1) bekezdés szerinti ha-
taridon beliil kell meghozni.

47. §

Az AOGYTI a gyégyszergyartasi engedélyekrdl a mi-
nisztérium altal meghatarozott médon nyilvantartast ve-
zet. Ezt a nyilvantartast az AOGYTI valamennyi frissités
utan haladéktalanul kozzéteszi honlapjan.

48.§

Az AOGYTI a 44. § (2) bekezdésében és az 51. §-ban
foglaltakra vonatkozdan sziikség esetén kiegészité adato-
kat kér.

49, §

(1) A gyogyszergyartasi engedély jogosultjanak rendel-
keznie kell az e rendelet eldirasainak megfeleld, torzs-
konyvezett allatgyogyaszati készitmény gyartasi jogaval,
illetve export céli gyartas esetén a készitménynek az
5. szamu melléklet szerinti adataival.

(2) A gyogyszergyartasi engedély jogosultja koteles:

a) a gyartasban és a mindség-ellenérzésben a kiilon
jogszabalyban el6éirtaknak megfeleld szakképzettségii sze-
mélyzetet foglalkoztatni,

b) kizardlag a hatalyos jogszabalyok eléirasainak meg-
felel6 allatgyogyaszati készitményeket birtokaban tartani,

c) a 44. § szerinti feltételekben tervezett valtoztatas
szandékarol elzetesen értesiteni az AOGYTI-t azzal,
hogy haladéktalanul kételes értesiteni az AOGY TI-t arrol,
ha az 51. §-ban hivatkozott meghatalmazott személy sze-
mélyében varatlan, elére nem lathatd valtozas all be,

d) az AOGYTI, illetve az allomas képviselSjének a 16-
tesitménybe valo belépést lehetdvé tenni,

e) lehetdvé tenni, hogy az 51. § szerinti meghatalma-
zott személy feladatat ellassa, illetve munkavégzéséhez a
sziikséges feltételeket biztositani,

f) betartani a GMP elveit és utmutatoit, és kizardlag
olyan hatéanyagokat felhasznalni kiindulasi anyagként,
amelyek megfelelnek az Eudralex 4. kotetében, a Helyes
Gyogyszergyartasi Gyakorlat I1. részében kozzétett alap-
vetd kovetelményeknek,

g) azaltala kiszallitott valamennyi allatgyogyaszati ké-
szitményrdl — beleértve a mintakat is — részletes, a célor-
szag eldirasainak megfeleld nyilvantartast vezetni azzal,
hogy a nyilvantartasnak minden egyes ligyletr6l — fiigget-
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lentil attol, hogy pénzmozgas kisérte-¢ —legalabb az alabbi
adatokat kell tartalmaznia: datum, az allatgydgyaszati ké-
szitmény megnevezése, a kiszallitott mennyiség, a cimzett
neve és cime, gyartasi szam, tovabba a nyilvantartast ha-
rom évig megorizni és helyszini értékelés (inspekciod) ese-
tén az AOGYTI rendelkezésére bocsatani.

(3) A torzskonyvezett allatgyogyaszati készitmények
eldallitasanak feltételeit a 6. szamu melléklet és az Euro-
pai Bizottsag altal kiadott kozdsségi utmutatd — az Eud-
ralex ,,Good Manufacturing Practice” cimi 4. kotete —
rogziti, amelynek mindenkori magyar valtozatat az
AOGYTI a honlapjan és a minisztérium hivatalos lapja-
ban kozzéteszi.

50. §

(1) E rendelet alkalmazéasaban a kiinduldsi anyagként
felhasznalt hatdanyagok gyartdsa magaban foglalja a
2. szamt melléklet 2. részének C. szakaszdban meghatro-
zott kiindulasi anyagként felhasznalt hatéanyag teljes és
részleges gyartasat vagy behozatalat (importjat), valamint
az allatgyogyaszati készitményben vald felhasznalasat
megel6zden végzett szétosztas (dividalas), csomagolas és
kiszerelés kiillonbozo eljarasait, beleértve az atcsomago-
last vagy az atcimkézést, amelyeket a kiindulasi anyagok
forgalmazdja végez.

(2) Az (1) bekezdés szerinti hatdanyagokat gyartani kiza-
rélag engedély birtokaban lehet. Az engedély tekintetében a
42-49. § rendelkezéseit értelemszeriien alkalmazni kell.

51.§

A gyogyszergyartdsi engedély jogosultjdnak az
53. §-ban megallapitott feltételeknek megfeleld, meghata-
rozott feladatok ellatasaért felelés meghatalmazott sze-
mélyt kell folyamatosan és allandoan foglalkoztatnia, aki
foként az 55. §-ban meghatarozott kotelezettségek teljesi-
téséért felelos. Ha a gydgyszergyartasi engedély jogosultja
személyesen is megfelel az 53. §-ban megallapitott feltéte-
leknek, nem kell ilyen feltételekkel rendelkezd személy al-
kalmazasardl gondoskodnia.

52.§

(1) A gyogyszergyartasi engedély jogosultja felel az al-
latgyogyaszati készitménynek

a) a forgalomba hozatali engedélyben foglaltakkal
Osszhangban allo, és

b) j6 mindségben és megfeleld higiénés feltételek mel-
lett valo
gyartasaért.

(2) A gyart6 a tudomadsara jutott, feltételezhetden a for-
galombol torténd kivonast eredményezd mindségi hiba
vagy annak gyanuja esetén koteles a készitmény torzs-
konyvi engedélyesét és az AOGYTI-t haladéktalanul tajé-
koztatni. A kivizsgalas eredményét a torzskonyvi engedé-
lyes a vizsgalat lezarasat kovetden haladéktalanul megkiil-
di az AOGYTI-nek.

(3) A készitmény forgalombol valé kivondsit az
AOGYTI rendeli el. A torzskonyvi engedélyes a gyartoval
egylttmiikodve koteles gondoskodni a mindségi hibas ter-
mék forgalombol valo haladéktalan kivonasarol. A forga-
lombol val6 kivonas jegyzokonyvét a torzskonyvi engedé-
lyes az AOGYTI-nek kiildi meg.

53.§

(1) A meghatalmazott személy olyan, a (2) és (3) bekez-
désben eldirt szakképzettséggel és szakmai gyakorlattal,
valamint megfelelé hataskorrel rendelkezd természetes
személy, aki az eldallitonal, illetve az importdrnél egyes, a
mindségiiggyel 0sszefliggd feladatokat 14t el.

(2) A meghatalmazott személy —a (3) bekezdésben fog-
laltak kivételével —

a) rendelkezzen négy- vagy Otéves egyetemi szintll
szakképzések egyikében szerzett hazai vagy honositott
diplomaval, oklevéllel vagy egyéb hivatalos végzettségrol
$z016 igazolvannyal az alabbi tudoméanydgak egyikében:
gyogyszerészet, orvostudomany, allatorvos-tudomany,
biologia, vegyészet, vegyészmérnoki tudomany, gyogy-
szer-technologia,

b) egyetemi tanulmanyanak legrévidebb iddtartama
azonban lehet harom és fél év is, ha az oktatast legalabb
egyéves elméleti és gyakorlati képzés kdveti, amelynek ré-
szét képezi egy legalabb hat honapos gyakorlati id6szak
kozforgalmi gyogyszertarban, és a képzés egyetemi szintii
vizsgaval zarul,

¢) képzésének magaban kell foglalnia az alabbi elméle-
ti és gyakorlati ismeretek elsajatitasat: kisérleti fizika, alta-
lanos és szervetlen kémia, szerves kémia, analitikai kémia,
gyogyszerészeti kémia (beleértve a gyodgyszerkészitmé-
nyek analitik4jat is), altalanos és alkalmazott (orvosi) bio-
kémia, élettan, mikrobiologia, gyogyszertan, gyogyszer
technologia, toxikologia, gyogyszerismeret (ndvényi és
allati eredetli természetes anyagok hatéanyagai dsszetéte-
lIének és hatasainak tanulmanyozasa),

d) képzésének biztositania kell, hogy képes legyen az
55. §-ban eldirt feladatok ellatasara.

(3) Az AOGYTI a hazai gyogyszergyartoknal az enge-
délyezési eljaras soran megvizsgalja, hogy a meghatalma-
zott személy szakképzettsége megfelel-e az eldirt kovetel-
ményeknek. Ha az emlitett diplomak, oklevelek vagy
egyéb hivatalos okmanyok nem felelnek meg az el6irtak-
nak, az AOGYTI megvizsgalja, hogy az érintett személy a
szoban forgo tantargyakban az allatgyogyaszati készitmé-
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nyek gyartasa és ellendrzése soran a mindségliggyel dssze-
fliggd feladatok ellatasahoz sziikséges jartassaggal rendel-
kezik-e, és a (2) bekezdésben foglalt feltételek alol mente-
sithet6-e.

(4) A meghatalmazott személynek engedéllyel rendel-
kezd gydgyszergyartonal legalabb kétéves gyakorlatot
kell igazolnia a gyogyszerhatdéanyagok mennyiségi ¢s a
gyogyszerkészitmények mindségi elemzésében, valamint
az allatgyogyaszati készitmények mindségének biztosita-
sdhoz sziikséges vizsgdlatokban és ellendrzésekben.

(5) Otéves egyetemi képzés esetén egy év, hatéves kép-
z¢€s esetén fél év gyakorlati 1d6 igazolasa is elegendd.

54.§

(1) Az ameghatalmazott személy, aki az 51. §-ban eldirt
tevékenységet az allatgydgydszati készitményekre vonat-
kozo tagéllami jogszabalyok kozelitésérdl szolo, 1981.
szeptember 28-1 81/851/EGK tanacsi iranyelv hatalybalé-
pésének idépontjaban mar végezte, tovabbra is jogosult te-
vékenységének ellatasara a Kozosségen beliil akkor is, ha
az 53. §-ban eldirt kovetelményeknek nem teljeskortien fe-
lel meg.

(2) A meghatalmazott személy szakképesitése megfele-
16, amennyiben tanulmanyait 1981. oktober 9. eldtt kezdte
meg, és 1991. oktober 9. elbtt legalabb két éven keresztiil
gyogyszergyartasi engedéllyel rendelkez6 vallalatnal az
alabbi tevékenységek valamelyikét végezte: termelés-
ellendrzés, illetve hatdoanyagok mennyiségi és mindségi
elemzése, valamint az allatgyogyaszati készitmények mi-
néségének biztositasahoz sziikséges vizsgalatok €s ellen-
Orzés, az 51. §-ban emlitett funkciot betoltd személy koz-
vetlen feliigyelete alatt.

(3) Amennyiben az érintett személy a (2) bekezdésben
emlitett gyakorlati tapasztalatait 1971. oktober 9. el6tt sze-
rezte, tovabbi egyéves szakmai gyakorlatot kell szereznie
a (2) bekezdésben emlitett feltételek mellett, miel6tt Gjra
ilyen tevékenységet folytatna.

55.§

(1) Az AOGYTI rendszeres helyszini értékelést (ins-
pekciot) végez a GMP feltételek és a meghatalmazott sze-
mély kotelezettségeinek teljesitésével kapcsolatban annak
megallapitasara, hogy

a) a hazai eldallitast allatgyogyaszati készitmények
minden egyes tételét a hatalyos jogszabalyokkal és a for-
galomba hozatali engedéllyel 6sszhangban gyartjak és el-
lendrzik, illetve

b) harmadik orszagbol behozott allatgyogyaszati ké-
szitmény esetén, még abban az esetben is, ha azt a K6z0os-
ség terliletén belill gyartottak, minden gyartasi tételen va-
lamely tagallamban elvégzik a teljes mindségi és legalabb

az Osszes hatdanyag mennyiségi elemzését, tovabba a ké-

mennyi egyéb vizsgalatot vagy ellendrzést.

(2) A tagallamokbdl szarmazo allatgydgydszati készit-
mények azon gyartasi tételei, melyek valamely tagallam-
ban atestek ilyen ellenérzéseken, mentesiilnek az (1) be-
kezdésben részletezett mindség-ellendrzés aldl, ha mas
tagallamban keriilnek forgalomba, ¢és a szallitmanyt a
meghatalmazott személy altal alairt mindség-ellendrzési
bizonylatok kisérik.

(3) Ha az allatgyogyaszati készitmény olyan harmadik
orszagbol szarmazik, amellyel a K6zosség kolesonds elis-
merési egyezményt kotott annak biztositasara, hogy az al-
latgyogyaszati készitmény gyartdja a helyes gyogyszer-
gyartasi gyakorlatot legalabb a Ko6zosségivel azonos mo-
don alkalmazza és a harmadik orszagban az (1) bekezdés
b) pontja szerinti mindség-ellendrzést elvégezték, akkor a
meghatalmazott személy mentesiil a mindség-ellendrzés-
sel kapcsolatos vizsgalatok elvégzésének kotelezettsége
alol.

(4) A meghatalmazott személynek minden esetben, igy
kiiléndsen az allatgyogyaszati készitmény felszabaditasa-
nak esetében, a miiveletek elvégzésével egyidejlileg nap-
rakész és folyamatos nyilvantartast kell vezetnie arrol,
hogy minden egyes gyartasi tétel megfelel e § rendelkezé-
seinek, ¢és inspekcio céljara koteles a nyilvantartast 6t évig
meg0rizni.

56. §

Ha az AOGYTI tudomasara jut, hogy a meghatalmazott
személy ellen eljarast inditottak e rendelet szerinti kotele-
zettségeinek megszegése miatt, az eljaras jogerds befeje-
z¢séig e személy gyartasi tételek felszabaditasara vonatko-
70 jogat idélegesen felfliggeszti.

57.§

A 42-56. §-ban foglaltakat a homeopatias allatgyogya-
szati készitményekre is alkalmazni kell.

Allatgydgydszati készitmény cimkéje
és haszndlati utasitasa

58.§

(1) Allatgyogyaszati készitmény —a 17. § (1) bekezdé-
sében emlitett gyogyszerkészitmények kivételével — csak
a torzskonyvi dokumentacioban és az SPC-ben szerepld
adatokkal és szohasznalattal Osszhangban jovahagyott
kozvetlen és kiils6 csomagolassal €s hasznalati utasitassal
hozhat6 forgalomba. Az allatgydgyaszati készitmények
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kozvetlen és kiilsé csomagolasan olvashaté betiikkel leg-
alabb az alabbi adatokat fel kell tiintetni:

a) az allatgydgyaszati készitmény neve, hatdserdssége
¢és gyogyszerformaja, azzal, hogy az altalanosan hasznalt
nevet akkor kell feltlintetni, ha a készitmény csak egy ha-
toanyagot tartalmaz és a név markanév, tovabba, hogy a
név utan lehetdleg fel kell tiintetni az A. U. V. vagy az ad.
us. vet. roviditést is,

b) az egy adagra vonatkoztatott mindségi és mennyisé-
gi hatéanyag tartalom megadasa vagy az adagolasi mod-
nak megfelelden adott térfogatra, illetve tomegre vonat-
koztatva, a hatéanyagok altalanosan hasznalt nevének fel-
tiintetésével,

c) a gyart6 altal adott gyartasi szam,

d) atdrzskonyvi szam,

e) a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak neve
vagy cégneve, allandd lak- vagy székhelye, ¢és ha van, az
altala kijelolt képviseld neve,

/) acélallat faj, illetve fajok, amely, illetve amelyek ke-
zelésére az allatgydgyaszati készitmény szolgal — ez az in-
formacio piktogrammokkal is kiegészithetd —, az alkalma-
zas helye és modja, azzal, hogy helyet kell hagyni a vény
szerinti adagolas feltiintetésére is,

g) ¢élelmiszer-termeld allatok kezelésére szolgalo allat-
gyogyaszati készitmények esetében valamennyi célallat
fajra és a kiilonbozo élelmiszerekre (ehetd szovetek, tojas,
tej, méz) vonatkoz6 élelmezés-egészségligyi varakozasi
1d6, akkor is, ha az nulla nap,

h) lejérati id6 a teljes évszam ¢és a honap feltiintetésé-
vel,

i) kiilonleges tarolasi eldirasok, ha ilyenek léteznek,

j) a fel nem hasznalt allatgy6gyészati készitmény és a
készitménybdl keletkezé hulladékok kezelésére vonatko-
76 kiilonleges ovintézkedések, ha sziikséges,

k) a ,,Gyermekek eldl elzarva tartandd!” és egyéb, az
allatgyogyaszati készitmények biztonsagos felhasznalasa-
val kapcsolatos informaciok, figyelmeztetések, amelyeket
a26. § (1) bekezdése szerint fel kell tiintetni,

/) a ,Kizardlag allatgydgyaszati felhasznalasra.” meg-
jelolés,

m) a 73. § szerinti vénykdteles készitmények esetében
a ,,vénykoteles” sz6 is, azzal, hogy ezt az informaciot az
(5) bekezdés szerinti készitmények esetében elegendd az
ott emlitett kék keretben feltiintetni.

(2) Az allatgyogyaszati készitmény gyodgyszerformajat
és a tomegre, térfogatra vagy adagszamra vonatkoztatott
hatdéanyag tartalmat csak a kiilsé csomagolason kell fel-
tiintetni.

(3) Az (1) bekezdés b) pontjaban eldirt adatokraa 2. sza-
mu melléklet 2A. részének a készitmények hatéanyagai-
nak mindségi s mennyiségi Osszetételére vonatkozo ren-
delkezéseit kell alkalmazni.

(4) Az allatgyogyaszati készitmény kiilsé csomagolasan
¢és kozvetlen csomagolasan az (1) bekezdés f)—-m) pontja-
ban eldirt informacidkat magyar nyelven kell feltiintetni.

(5) Azon gyogyszerkészitmények esetében, amelyek
forgalomba hozatali engedélyét a 726/2004/EK rendelet
alapjan adtak ki, a kiils6 csomagolason a hazai rendelhet6-
séget és forgalmazhatosagot is fel kell tlintetni. Ezt a ki-
egészitd informaciot egy kék kerettel koriilvett mezében
kell feltiintetni, hogy az vilagosan elkiilonithetd legyen az
(1) bekezdésben emlitett informaciotol.

59.§

(1) Ampullas kiszerelésii allatgyogyaszati készitmé-
nyek esetében az 58. § (1) bekezdésében felsorolt adatokat
csak a kiils6 csomagolason kell megadni. A kozvetlen cso-
magolason elegend6 az alabbi adatokat feltiintetni:

a) az allatgyogyaszati készitmény elnevezése,

b) a hatéanyag, illetve hatdoanyagok megnevezése és
mennyisége,

¢) az alkalmazas modja,

d) a gyart6 altal adott gyartasi szam,

e) alejarati id6,

1) a,Kizarolag allatgyogyaszati felhasznalasra.” meg-
jelolés, amelyet kivalthat a név utan feltiintetett A. U. V.
vagy ad. us. vet. rovidités.

(2) A nem ampullés, egyadagos kiszerelésti kis tarta-
lyok esetén, amelyeken az (1) bekezdés szerinti adatok fel-
tiintetése nem lehetséges, az 58. § (1)—(3) bekezdésében
foglalt informaciok feltlintetése csak a kiilsé csomagola-
son kotelezo.

(3) Az (1) bekezdés c) és f) pontjaban felsoroltakat a
kiilsé csomagolason és a kdzvetlen csomagoldson is ma-
gyar nyelven kell feltiintetni.

60. §

Ha az allatgyogyaszati készitménynek nincs kiilsé cso-
magolasa, az allatgyogyészati készitmény kozvetlen cso-
magolasan kell feltiintetni az 58. és 59. § szerinti adatokat.

61.§

(1) Az allatgyogyaszati készitmények csomagolasi egy-
ségeiben hasznalati utasitast is el kell helyezni, kivéve, ha
az e §-ban eldirt valamennyi informéaci6 a kozvetlen cso-
magolason és a kiilsé csomagolason is kozolhetd. Allat-
gyogyaszati készitmény csak az érvényes, jovahagyott
hasznalati utasitassal hozhato forgalomba. A hasznalati
utasitas kizarolag arra az allatgyogyaszati készitményre
vonatkozhat, amelyhez azt mellékelték. Indokolt esetben
kiilonb6zd hataserdsségekre vonatkozhat azonos haszna-
lati utasitas. A hasznalati utasitdsnak magyar nyelviinek és
kozérthetonek kell lennie.
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(2) A hasznalati utasitas és a cimke tobbnyelvii is lehet,
amennyiben mindegyik nyelven ugyanazt a 1ényegi infor-
maciodt tartalmazza.

(3) Nem kotelezd a magyar nyelvii cimke alkalmazasa
azoknal az allatgyogydszati készitményeknél, melyeknél
biztositott, hogy azt kizarolag allatorvos alkalmazza, illet-
ve adja be az allatnak, amennyiben az AOGYTI az adott
allatgyogyaszati készitmény vonatkozasaban ezt az en-
gedményt a minisztérium hivatalos lapjaban kdzlemény-
ben kozzéteszi.

(4) Az ellatas biztositasa érdekében, a kozegészségiigy
és az allategészségiigy érdekeinek sérelme nélkiil, az
AOGYTI tételenkénti jovahagyésa alapjan magyar nyelvii
hasznalati utasitassal, de idegen nyelvii felirattal ellatott
csomagoloanyaggal — alaki hibas készitményként — forga-
lomba hozhatok azok a készitmények, amelyek éves hazai
forgalma nem haladja meg

a) emlds haszonallatok részére szolgalo készitmények
esetében az 1000 adagot,

b) szarnyas haszonallatok részére szolgald készitmé-
nyek esetében az 5000 adagot,

¢) kedvtelésbdl tartott allatok részére szolgald készit-
mények esetében az 1000 adagot,
illetve amelyek esetében, kivételes kereskedelmi helyzet
miatt, a koz0sségi gyartod atmenetileg nem tudja biztositani
a magyar nyelvii csomagoldanyagot.

(5) A hasznalati utasitas szovegét az AOGYTI a torzs-
konyvezési eljaras soran hagyja jova. A hasznalati utasitas
modositasa torzskonyvi modositasnak mindsiil. A haszna-
lati utasitasnak a 12. és 13. § szerint benyujtott dokumen-
tacioval és az SPC-vel Osszhangban legaldbb az alabbi
részletes adatokat kell az alabbi sorrendben tartalmaznia:

a) a forgalomba hozatali engedély birtokosanak neve
vagy cégneve, allando lak- vagy székhelye, és ha van, az
altala kijelolt képvisel6 neve,

b) az éllatgyogyaszati készitmény neve, hataserdssége
és gyogyszerformaja, azzal, hogy az altalanosan hasznalt
nevet akkor kell feltlintetni, ha a készitmény csak egy ha-
téanyagot tartalmaz, és a név markanév, tovabba, hogy a
név utan fel kell tiintetni az A. U. V. vagy az ad. us. vet. r6-
viditést is, €s ha a készitményt a 31-41. §-ban eldirt elja-
rasban az egyes tagallamokban kiilonb6zd neveken enge-
délyezték, az egyes tagallamokban engedélyezett nevek
felsorolasat is,

¢) aterapias javallat, illetve javallatok,

d) az ellenjavallat, illetve ellenjavallatok és mellékha-
tas, illetve mellékhatasok, amennyiben ezek az adatok az
allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa szempontjabol
sziikségesek,

e) acélallat faj, illetve fajok, amely, illetve amelyek ke-
zelésére az allatgydgydszati készitmény szolgal, az adago-
las allatfajonként, az alkalmazas helye és modja, illetve a
helyes alkalmazasra vonatkoz6 utmutatas, ha sziikséges,

f) élelmiszer-termeld allatok kezelésére szolgald allat-
gyogyaszati készitmények esetében valamennyi célallat

fajra ¢és a kiilonbozd ¢élelmiszertermékekre (ehetd szove-
tek, tojas, tej, méz) vonatkozo élelmezés-egészségiigyi va-
rakozasi 1dd, akkor is, ha az nulla nap,

g) kiilonleges tarolasi eldirasok (ha ilyenek 1éteznek),
valamint a ,,Gyermekek eldl elzarva tartando!” figyelmez-
tetés,

h) egyéb, az allatgydgyaszati készitmények biztonsa-
gos felhasznalasaval kapcsolatos informaciok, figyelmez-
tetések, amelyeket a 26. § (1) bekezdése szerint fel kell
tlintetni,

i) a fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény ¢€s a
készitménybdl keletkezd hulladékok kezelésére vonatko-
76 kiilonleges ovintézkedések (ha sziikséges),

j) lejarati ido,

k) rendelhetdség,

/) forgalmazhatdsag,

m) akiszerelési egységek, és ha az a forgalomba hoza-
tali engedélyben fel van tlintetve, a bonthatdsag,

n) atorzskonyvi szam,

o) a hasznalati utasitas jovahagyasi eljarasara utalo
azonosito.

62. §

A cimkére és a hasznalati utasitdsra vonatkoz6 rendel-
kezések be nem tartasa és az engedélyesnek, illetve a gyar-
tonak cimzett felszolitas eredménytelensége a forgalomba
hozatali engedély felfiiggesztését vagy — ha az AOGYTI
megallapitja, hogy a szabalytalansag stlyosan veszélyez-
tette a kozegészségiigy, a fogyasztok, az allategészségiigy
vagy a kornyezet érdekeit — visszavonasat vonja maga
utan.

63. §

A csomagoloanyag €s a hasznalati utasitas szovegének
moédositasa esetén az engedélyes kérésére az AOGYTI in-
dokolt esetben hozzajarul, hogy a moddositott szdveg
— gazdasagi szempontok figyelembevételével —egy kés6b-
bi idépontban keriiljon bevezetésre a forgalomba hozott
tételek tekintetében. Ehhez az AOGYTI kizarolag olyan
esetben jarul hozza, amikor a médositas bevezetése nem
érinti hatranyosan a kdzegészségiigy €s az allategészség-
igy érdekeit.

64. §

(1) A (2) bekezdésben foglaltak megtartasaval a homeo-
patias allatgyogyaszati készitményt az 58—61. §-ok rendel-
kezéseinek megfelelden kell cimkézni és hasznalati utasi-
tassal ellatni, és a cimkén vilagos és jol olvashatd forma-
ban fel kell tiintetni a ,,Homeopatias gydgyszerkészitmény
allatgyogyaszati felhasznalasra.” megjelolést.
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(2) Az egyszertsitett eljaras szerint térzskonyvezett ho-
meopatias allatgyogyaszati készitmény esetén a cimkén és
hasznalati utasitdson az egyértelmiien feltiintetett ,,Speci-
fikus javallat nélkiili homeopatias allatgyogyaszati készit-
mény.” megjelolésen tilmenden kizardlag az alabbi infor-
maciot kell feltiintetni:

a) a torzsoldat vagy a torzsoldatok tudoményos neve,
azt kdvetden a higitasi fok megjeldlése a gyogyszerkonyvi
jelolésekkel, azzal, hogy ha a homeopatids allatgyogya-
szati készitmény tobb torzsoldatbol all, a cimkén a torzsol-
datok tudomanyos nevei mellett fantazianevet is fel lehet
tlintetni,

b) a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak, és
— ha nem azonosak — a készitmény gyartdjanak neve és
székhelye,

¢) az alkalmazas és adagolas modja és helye,

d) lejarati id6 egyértelmien kifejezve (év, honap),

e) gyogyszerforma,

f) kiszerelési egység,

g) kiilonleges tarolasi eléirasok (ha ilyenek 1éteznek),

h) célallat faj, illetve fajok,

i) kiilonleges figyelmeztetések (ha ilyenek léteznek),

Jj) a gyarto altal adott gyartasi szam,

k) torzskonyvi szam.

Allatgyégyaszati készitmények birtokldsa,
nagy- és kiskereskedelmi forgalmazdsa

65. §

(1) Allatgyogyaszati készitményekkel, illetve azok ha-
téanyagaval nagykereskedelmi tevékenységet folytatni
csak az Aeil. 19. §-anak (1) bekezdése szerinti forgalmaza-
si engedély birtokdban lehet. A nagykereskedelmi forgal-
mazasi engedélyt az AOGYTI adja ki. Az engedélyrél az
AOGYTI a tevékenység telephelye szerint illetékes allo-
mast tajékoztatja.

(2) A személyi és targyi feltételek tekintetében a 7. szd-
mu melléklet 1. fejezetének (Helyes Nagykereskedelmi
Gyakorlat) eléirasait kell betartani. Az AOGYTI a telep-
helyen tartott inspekcio és a dokumentaciok értékelése
alapjan biralja el a kérelmet. Azok a nagykereskedok,
akiknek tevékenysége kizardlag beszerzésre korlatozodik,
mentesiilnek a Helyes Nagykereskedelmi Gyakorlat altal
tamasztott kiilonleges kdvetelmények teljesitése alol.

(3) Az allatgyogyaszati készitmény nagykereskedelmi
forgalmazasanak engedélyezésérdl szolo hatarozatot az
Aecii. 28. §-anak (1) bekezdése alapjan kilencven napon
beliil kell meghozni.

(4) A kérelmet az AOGYTI részére kell benytjtani az
e célra rendszeresitett formanyomtatvanyon, melyet az
AOGYTI honlapjan tesz kozzé. A kérelemnek tartalmaz-
nia kell a kérelmez6 nevét, allando lakcimét, illetve szék-
helyét és telephelyét, a feleldsségbiztositasi szerzddés ma-

solatat, a forgalmazni kivant gyogyszercsoportok megne-
vezését (beleértve a hatdanyagokat is), a raktarak alapraj-
zat, a mikddés rendjének leirdsat, a mindségbiztositas
rendjét, a beérkezett gyogyszerek felszabaditasat végzo fe-
lelds személy nevét, oklevélmasolatat, a forgalombol vald
kivonas végrehajtasanak modjat, a mindségi kifogasok és
a feltételezett mellékhatasok bejelentéseinek kezeléséért
felelés személy nevét.

(5) Ha a nagykereskedd atcsomagolast is végez, illetve
hasznalati utasitast mellékel allatgyogyészati készitmény-
hez, a gyartohelyre vonatkoz6 megfeleld kdvetelmények
is vonatkoznak ra és az adott tevékenységre gyogyszer-
gyartasi engedéllyel kell rendelkeznie.

(6) Ha a nagykereskedd allatgyogyaszati készitmények
hatéanyaganak forgalmazésara is jogosult, a 65-67. §, a
70-74. §, illetve a 77. § nagykereskedelmi tevékenységre
vonatkozo rendelkezéseit — a 66. § (4) bekezdésében fog-
laltak kivételével — megfeleléen alkalmazni kell a hato-
anyagokkal kapcsolatos tevékenységére is.

(7) Az engedélyben foglaltaktdl torténd barmilyen elté-
rés elézetes engedélyhez kotott.

(8) Az engedélyezési eljarasért a kérelmez6 a kiilon jog-
szabaly szerinti dijat koteles megfizetni.

66. §

(1) A nagykereskedelmi forgalmazasi engedély jogo-
sultja koteles részletes nyilvantartast vezetni, amelyben
minden egyes bevételi vagy kiszallitasi ligyletnél koteles
nyilvantartasba venni

a) aziigylet datumat,

b) az éllatgyogyaszati készitmény pontos megnevezését,

¢) azallatgydgyaszati készitmény gyartasi szamat, leja-
rati idejét,

d) abevételezett vagy kiadott mennyiséget, és

e) a beszallitdo vagy vevd nevét és cimét.

(2) A nagykereskedelmi forgalmazasi engedély birtokosa
legalabb évente egyszer koteles a bevételezésekrdl és kiada-
sokrol, valamint a raktaron 1évé készletekrdl készitményen-
ként, gyartasi tételek szerinti bontasban teljes korti onellen-
Orzést (auditot) végrehajtani és az észlelt eltéréseket rogzite-
ni. A jegyz6konyvet és nyilvantartasokat inspekcio, illetve
ellendrzés céljara harom évig meg kell érizni.

(3) A nagykereskedelmi engedély jogosultjanak koz-
egészségligyi, illetve allategészségiigyi veszély esetére
tervvel kell rendelkeznie, amely biztositja az AOGYTI 4l-
tal elrendelt vagy a kérdéses allatgydgyaszati készitmény
gyartdjaval, illetve a forgalomba hozatali engedély jogo-
sultjaval valé egylittmiikodés alapjan foganatositott bar-
mely termék-visszahivasi miivelet hatékony végrehajtasat.

(4) A nagykereskedd forgalmazas céljara csak mas en-
gedélyezett nagykeresked6t vagy kiskereskedelmi enge-
déllyel rendelkez6t szolgalhat ki. A kiszolgalas feltétele
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az, hogy a vevd nagy- vagy kiskereskedelmi forgalmazasi
engedélyének masolatat a nagykereskeddnek eldzetesen
atadja. A nagykereskedd a vevd igy atadott forgalmazasi
engedélyének masolatat a kiadas helyén koteles megOriz-
ni. A nagykereskedd kozvetlen felhasznalas céljara kiszol-
galhat tovabba allatklinikat, allatkoérhazat, valamint a kii-
16n jogszabaly szerinti nagy létszamu allattarto telepet, to-
vabba takarmanykeverd iizemet. A kiszolgalas feltétele az,
hogy a nagykereskedo6 a vevének az allatorvos altal kialli-
tott vagy ellenjegyzett (alairt €s bélyegzélenyomataval el-
latott) megrendeldjét eldzetesen beszerezze. A megrende-
16n legalabb az alabbi adatokat kell feltlintetni: megrende-
16 4llatorvos neve, székhelye, megrendelt készitmény
neve, mennyisége, felhasznalas helye. A megrendeldt a ki-
adas helyén ot évig meg kell 6rizni.

(5) Annak a nagykereskeddnek, aki nem jogosultja a
forgalomba hozatali engedélynek és az allatgydgyaszati
készitményt mas tagallambol kivanja beszallitani, behoza-
tali szandékarol értesitenie kell a forgalomba hozatali en-
gedély jogosultjat és az AOGYTI-t. Azon készitmények
esetében, amelyek nem a 726/2004/EK rendelet alapjan
kaptak forgalomba hozatali engedélyt, az AOGYTI-nek
sz010 értesités csak akkor jogosit fel beszallitasra, ha a be-
szallitani kivant készitmény minden tekintetben megfelel
a Magyarorszagon kiadott forgalomba hozatali engedély-
nek. E bekezdés rendelkezéseinek megszegése a nagyke-
reskedelmi forgalmazasi engedélynek a 96. § (3) bekezdé-
se szerinti felfliggesztését vagy visszavondsat vonja maga
utan.

67. §

(1) Annak a nagykereskedonek, aki az allatgyogyaszati
készitményt harmadik orszagbdl hozza be, e tevékenység-
re jogosito kiilon engedéllyel kell rendelkeznie. Az enge-
délyezési eljarasra a gyogyszergyartasi engedély megszer-
zésének a harmadik orszagbeli gyartora vonatkoz6 rendel-
kezéseit kell alkalmazni és a kérelmezonek a 49. § (2) be-
kezdésében meghatarozott feltételeknek is meg kell felel-
nie. A kérelmet az AOGYTI-nek kell benyujtani az e célra
rendszeresitett formanyomtatvanyon, melyet az AOGYTI
tesz kozzé. A termékfeleldsséget abban az esetben is az
importalo nagykereskedo viseli, ha a behozatal lebonyoli-
tasaval mast biz meg.

(2) A harmadik orszagbol érkez6 torzskonyvezett allat-
gyogyaszati készitmény, illetve hatéanyag behozatalahoz
az AOGYTI szallitmanyonkénti engedélye sziikséges. Az
engedély iranti kérelemben fel kell tiintetni

a) torzskonyvezett allatgyogyaszati készitmény eseté-
ben annak nevét, mennyiségét, magyarorszagi torzskonyvi
bejegyzés szamat, kiszerelési formajat, a gyartd nevét, a
gyartohely cimét, a forgalmazo nevét, cimét, telephelyét és
a Kozosség teriiletén 1évo felszabaditas helyét, valamint
csatolni kell a meghatalmazott személy altal a tételre kial-
litott mindségi bizonylatot,

b) allatgydgyaszati készitmény hatéanyaga esetében a
hatéanyag nevét, mennyiségét, a gyartd nevét, a gyarto-
hely cimét, a felhasznalas céljat, a felhasznalo nevét, lak-,
illetve székhelyének és telephelyének cimét.

(3) A harmadik orszagbdl érkezd, mas tagallamba ira-
nyuld tranzit szallitmanyt a gyogyszergyartasi engedély
masolatanak kell kisérnie.

68. §

(1) Allatgyogyaszati készitményekkel kiskereskedelmi te-
vékenységet folytatni csak az Aeii. 19. §-dnak (1) bekezdése
szerinti forgalmazasi engedély birtokaban lehet. Az allatgyo6-
gyaszati készitmények kiskereskedelmi forgalmazasi enge-
délyét a forgalmazas telephelye szerint illetékes allomas adja
ki. Az engedélyrél az allomas értesiti az AOGYTI-t. Az érte-
sitést —a 70. § (3) bekezdése szerinti nyilvantartds vezetésé-
hez — elektronikus uton is meg kell kiildeni.

(2) A személyi és targyi feltételek tekintetében a 7. sza-
mu melléklet II. fejezetének eldirasait kell betartani.

(3) Nem engedélykoteles az, ha az allatorvos a hazai
Helyes Allatorvosi Gyakorlatnak megfelels, legfeljebb
egy havi allatgy6gyaszati készitmény sziikségletet kielégi-
t6 kézi gyogyszertari készletet tart az altala ellatott allatok
kezeléséhez.

(4) Az allatgydgyaszati készitmény kiskereskedelmi
forgalmazasanak engedélyezésérdl szo16 hatarozatot — az
Aeii. 28. §-anak (1) bekezdése alapjan — kilencven napon
beliil kell meghozni. Az engedélyben foglaltakban torténd
valtoztatas el6zetes engedélyhez kotott. Az engedélyezési
eljarasért a kiilon jogszabaly szerinti dijat kell a kérelme-
z6nek megfizetnie.

(5) Az (1) bekezdés alapjan allatgyogyaszati készitmé-
nyek kiskereskedelmi forgalmazasara jogositd engedély
birtokosa koteles folyamatosan részletes nyilvantartast ve-
zetni, és minden egyes bevételezési vagy kiadasi ligyletnél
nyilvantartasba venni

a) abevételezés, kiadas idépontjat,

b) az éllatgyogyaszati készitmény pontos megnevezését,

¢) az allatgyogyaszati készitmény gyartasi szamat,

d) abevételezett vagy kiadott mennyiséget,

e) a beszallitd vagy vevo nevét és cimét,

1) vénykoteles allatgyogyaszati készitmény esetében az
allatorvosi vényt, és

g) azéallatorvosnak vény nélkiil kiadott allatgydgyésza-
ti készitmény esetében az atvétel igazolasara az allatorvos
nevét olvashaté forméban, aldirdsat és magangyakorlati
nyilvantartasi szamat, vagy annak hianyaban lakcimét.

(6) Ha az (5) bekezdés g) pontja szerinti igazolast a
szamlara vezették, akkor az (5) bekezdés szerinti nyilvan-
tartasban elegendd a szamla szamat feltiintetni €s ellendr-
zéskor a nyilvantartast a hozza tartozé szdmla megdrzott
példanyaval egylitt bemutatni.
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(7) Az (5) bekezdés szerinti nyilvantartast a szabadon
forgalmazhat6 allatgydgydszati készitmények tekinteté-
ben nem kételezd vezetni.

69. §

(1) A kiskereskedelmi forgalmazoi engedély birtokosa
legalabb évente egyszer koteles a bevételezésekrdl és ki-
adasokroél, valamint a raktaron 1évo készletekrol készitmé-
nyenként, gyartasi tételek szerinti bontasban teljes kori
Onellendrzést (auditot) végrehajtani, és az észlelt eltérése-
ket rogziteni. A jegyzOkonyvet és nyilvantartasokat ellen-
Orzés céljara 6t évig meg kell 6rizni.

(2) A kiskereskedelmi forgalmazoi engedély birtokosa
— a szabadon forgalmazhat6 készitmények kivételével —
csak felhasznald részére adhat at, és csak gyartotol, illetve
nagykeresked6tdl vasarolhat allatgydgyaszati  készit-
ményt. E bekezdés tekintetében felhasznalonak mindsiil az
allattartd, illetve az allat tulajdonosa, az allattarto telep, a
takarmanykever6 tizem, az allatorvos, az allatklinika, az
allatkorhaz, illetve barki, aki allatorvosi vénnyel vagy a
66. § (4) bekezdése szerinti megrendeldvel rendelkezik.

(3) A torzskonyvezett allatgyogydszati készitmények
kiadésat kiskereskedelmi forgalmazéas soran — a szabadon
forgalmazhat6 készitmények kivételével — kizarolag allat-
orvos vagy gyogyszerész, illetve ezek allando jelenléte
mellett gyogyszertari asszisztens végezheti, e készitmé-
nyek 6nkiszolgalo rendszerben nem arusithatok. Ha az al-
latorvos vagy gyogyszerész nincs jelen a teljes nyitvatarta-
si id6ben, a forgalmazas helyén feltiind modon ki kell fiig-
geszteni az allatorvos, illetve a gyogyszerész jelenlétének
pontos napi idészakat, és hogy az ezen kiviil es6 id6szak-
ban a szabadon forgalmazhat6 készitmények kivételével a
torzskonyvezett allatgyogyaszati készitmények kiadasa
sziinetel.

70. §

(1) Ha a kérelmez6 a 65-68. § szerinti harom tevékeny-
ség koziil egynél tobbet kivan folytatni, e tevékenységek
engedélyezéséhez kiilon-kiilon kérelmet kell benyujtania.

(2) Az egyes forgalmazasi tevékenységek raktarkészle-
teit és nyilvantartasait egymastol egyértelmiien el kell kii-
l6niteni.

(3) Az AOGYTI a 65-68. § szerinti engedélyekrdl nyil-
vantartast vezet, amit valamennyi frissitése utan haladék-
talanul k6zzétesz a honlapjan.

(4) A nagy- ¢és kiskereskedelmi forgalmazas e rendelet
szerinti engedélyezése nem mentesit az allatgyogyaszati
készitmények értékesitésére szolgalo tizletre kiilon jogsza-
balyban eldirt miikodési engedély megszerzésének kotele-
zettsége alol.

71.§

Torzskonyvezett allatgyogyaszati készitmény csak a
forgalomba hozatali engedélyben eldirt kiszerelési egysé-
gekben, illetve gylijtécsomagoldsban, az engedély mellék-
letét képezd jovahagyott cimkével és jovahagyott magyar
nyelvii hasznalati utasitassal forgalmazhat6. Az allatgyo-
gyaszati készitmény kiszerelési egységeit a forgalmazas
soran tilos megbontani, kivéve, ha a forgalomba hozatali
engedélyben és a jovahagyott haszndlati utasitasban a
bonthatdsag fel van tiintetve.

72.§

(1) Az emberi felhasznalasra keriilé gyogyszerek for-
galmazasara jogosultnak allatgyogyaszati készitmény for-
galmazasahoz a 65. §, illetve a 68. § szerinti forgalmazasi
engedéllyel is rendelkeznie kell.

(2) A kozforgalmu gyodgyszertarak az allatorvosi vénye-
ket, tovabba az allatorvosnak vény nélkiil kiadott vényko-
teles allatgyogyaszati készitményekrdl készitett kimuta-
tast harom évig kotelesek megérizni. A kdzforgalmu
gyogyszertarak tovabbi nyilvantartasi kotelezettségérol
mas jogszabaly rendelkezik.

73.§

(1) Az allatgyogyaszati készitmény vénykoteles vagy
vény nélkiil kiadhato, a vény nélkiil kiadhatd készitmény
forgalmazasi engedélyhez kotott vagy szabadon forgal-
mazhato lehet. A torzskdnyvezés sordn szabadon forgal-
mazhatoként engedélyezi az AOGYTI azt az allatgyogya-
szati készitményt, amely tulajdonsagai alapjan és eld-
irasszer(i hasznélata esetén nem jelent kockézatot a célal-
latra, az alkalmaz6 személyre, illetve a kozegészségiigy,
az allategészségligy vagy a kornyezet érdekeire. A koz-
egészségligy, valamint az allategészségligy védelme érde-
kében kizarolag allatorvosi vényre keriilhet forgalomba
azon allatgyogyaszati készitmény, amely

a) beszerzése vagy hasznalata kiilon jogszabaly korla-
tozasa ala esik, beleértve a kabitdszernek, illetve pszicho-
trop anyagnak mindsiilé készitményeket is,

b) élelmiszer-termeld allatok kezelésére szolgal, bele-
értve a 2. § (2) bekezdésének b) pontja szerinti officinalis
készitményeket is,

¢) alkalmazasa kockazatot jelent a célallatra, az alkal-
mazo személyre és a kdrnyezetre, és ennek elkeriilésére az
allatorvosnak ovintézkedéseket kell tennie,

d) alkalmazasa pontos el6zetes diagnozist igényel,
vagy hasznalata befolyasolja a késobbi diagnosztikai vagy
gyogykezelési eljarasokat,

e) olyan hatéanyagot tartalmaz, amelynek allatgy6gya-
szati készitményben torténd alkalmazasanak engedélyezé-
sére 0t évnél rovidebb ideje kertilt sor,

/) immunoldgiai allatgyogyaszati készitmény.
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(2) A vény nélkiil kiadhatd, de csak engedéllyel forgal-
mazhat6 termékeket csak az allatgydgyaszati készitmé-
nyek forgalmazéasara jogosultak, a szabad forgalmazast
készitményeket mas kereskedelmi egységek is forgalmaz-
hatjak.

(3) Vénykoteles allatgydgyaszati készitmény kizardlag
allatorvosi vényre vagy allatorvos altal ellenjegyzett meg-
rendelére adhato ki. Kivételt képez az allatorvos részére
magancélu felhasznalasra torténd kiadas, ha végzettségét
hitelt érdemlden igazolni tudja. Egy vényre egy allatgyo-
gyaszati készitmény rendelhetd és az egyszeri alkalommal
adhato ki. A vénykoteles allatgyogyaszati készitmény vé-
nyen felirt és kiadott mennyiségének a kezeléshez vagy a
terapidhoz sziikséges legkisebb mennyiségre kell korlato-
zodnia. A vénykoteles allatgyogyészati készitmény ha-
rompéldanyos vénymintajat a 8. szdmu melléklet tartal-
mazza.

(4) A vényen fel kell tiintetni az allatorvos nevét, szék-
helyét, telefonszamat, magangyakorlati nyilvantartasi sza-
mat. A vényt az allatorvosnak ala kell irnia és a bélyegzo-
lenyomataval el kell latnia.

74. §

(1) Az allatgyogyaszati készitmények alapanyagat ké-
pezd — anabolikus, fert6zés elleni, parazitaellenes, gyulla-
dascsokkentd, hormonhatasu, pszichotrop — hatéoanyago-
kat kizarolag

a) a hatdéanyag eldallitoja,

b) a hatdanyag beszerzésére jogosult, a gyartd altal
kozvetleniil megbizott kozvetito,

¢) a hatéanyagok forgalmazasara jogosult nagykeres-
kedelmi forgalmazasi engedéllyel rendelkezd forgalmazo,

d) aforgalomba hozatali engedély jogosultja, illetve az
allatgyogyaszati készitmény gyartdja birtokolhat, illetve
rendelkezhet azok felett azzal, hogy e hatdéanyagokat kiza-
rolag Magyarorszagon torzskonyvezett vagy export céli
eldallitasra engedélyezett allatgyogyaszati készitmények
gyartasara lehet felhasznalni.

(2) A gyart6 kizardlag az altala engedéllyel eldallitott
hatdéanyagokat, illetve a gydgyszergyartasi engedélyében
szerepld, Magyarorszagon torzskonyvezett vagy export
célu eldallitasra engedélyezett allatgyogyaszati készitmé-
nyek gyartasahoz sziikséges hatdéanyagokat birtokolhatja.

(3) A megbizott kozvetitd kizarolag az allatgyogyaszati
készitmény engedélyesétdl, illetve gyartojatol kapott iras-
beli megbizasban szerepld hatdanyagokat birtokolhatja.

(4) A forgalomba hozatali engedély jogosultja kizardlag
az altala torzskonyveztetett készitményeknek Magyaror-
szagon engedélyezett gyartasahoz sziikséges hatdanyago-
kat birtokolhatja.

(5) A (2)—(4) bekezdésektol eltéro esetekben a birtokolt
hatéanyagok adatait és a felhasznalas céljat be kell jelente-
ni az AOGYTI-nek.

(6) Ha az allatgydgyaszati készitmény engedélyese,
gyartdja megbizas utjan, kdzvetitd altal szerzi be az (1) be-
kezdésben nevesitett gydgyszer hatéanyagot, a beszerzés-
sel megbizott kozvetitd adatait (név, székhely vagy lak-
cim) koteles elézetesen az AOGYTI-nek bejelenteni. A
kozvetitét az AOGYTI nyilvantartasba veszi. Ez a nyil-
vantartas nem nyilvanos.

(7) E hatdéanyagokkal végzett minden tevékenységrol
nyilvantartast kell vezetni. A nyilvantartasokat legalabb
harom évig meg kell 6rizni, és azt az ellendrzést vagy ins-
pekciot végzo szervnek be kell mutatni. A kabitoszerekre
és pszichotrop anyagokra vonatkozé nyilvantartasoknal a
mas jogszabalyban foglalt elirasokat is be kell tartani.

(8) Az AOGYTI nyilvéntartast vezet azokrol, akik az
(1) bekezdés értelmében jogosultak arra, hogy allatgyo-
gyaszati készitmények hatdoanyagat a birtokukban tartsak.
Az AOGYTI a nyilvantartast az illetékes alloméasnak min-
den frissités utdn megkiildi.

75. §

(1) Az allatgyogyaszati készitmények rendelése vagy
felhasznalasa alkalmaval a hasznalati utasitasban foglal-
takrol, valamint az allattart6 (4) bekezdés szerinti nyilvan-
tartasi kotelezettségérdl az alkalmazast elrendeld allator-
vos koteles tajékoztatni az allat tartojat.

(2) Amennyiben az allatgyogyaszati készitményt az al-
lat tartdja alkalmazza, az elrendeld allatorvos koteles 6t
irasban tajékoztatni a hasznalat modjardl, valamint az élel-
mezés-egészségligyi varakozasi idérdl. A tdjékoztatas
szakszerliségéért az allatorvos, az eldirasszeri alkalmaza-
sért s az ¢lelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 betarta-
saért az allat tartoja a felelds.

(3) Allatgyogyészati készitmény rendelése esetén a 8. sza-
mu melléklet szerinti vény harom példanyabdl az allatorvos
két példanyt az allat tartdjanak ad at, melybdl az allat tartoja
az elsd példanyt a vény kivaltasakor a kiskereskedelmi for-
galmazonak adja 4t, a masodpéldanyt pedig — élelmiszer-ter-
meld allatok kezelésére szolgald készitmény esetében — a
(4) bekezdés szerinti nyilvantartasdhoz csatolja. A harmadik
példanyt az allatorvos 6t évig megdrzi.

(4) Az élelmiszer-termeld allat tulajdonosanak vagy tar-
tdjanak nyilvantartast kell vezetnie az allatgy6gyaszati ké-
szitmény vasarlasarol, birtoklasarol és alkalmazasardl, €s a
nyilvantartast a kezeléstdl szamitott 6t évig meg kell Oriz-
nie még akkor is, ha az allatot az 6téves id6tartam alatt le-
vagjak. A nyilvantartasnak tartalmaznia kell

a) avasarolt, birtokolt, illetve alkalmazott allatgy6gya-
szati készitmény nevét, mennyiségét, adagolasat ¢és az al-
kalmazas modjat,
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b) akészitmény forgalmazojanak nevét és cimét,

¢) az alkalmazas iddpontjat és idétartamat,

d) akezelt allatok fajat, szamat és azonosito adatait, és

e) a(2)bekezdés szerinti allatorvosi tajékoztatast, illet-
ve az allatorvosi vények, megrendelok masodpéldanyait.

(5) Az e § szerinti nyilvantartasokat, illetve vényeket az
allomas ellendrzi. A nyilvantartast vezetd, illetve a vényt
meg0rz0 koteles az ellendrzést lehetdvé tenni.

76. §

A Kozosség valamely tagallamaban érvényes miikodési
engedéllyel rendelkezd, de hazai miikddési engedéllyel nem
rendelkez0 allatorvos a mas jogszabalyok alapjan végzett te-
vékenysége sordn az orszag teriiletén a napi sziikségletet
meg nem halado kész allatgyogyaszati készitményt maganal
tarthat és azzal allatokat kezelhet, a Magyarorszagon forga-
lomba hozatalra nem engedélyezett immunologiai allatgyo-
gyaszati készitmények kivételével, ha

a) a készitmény a 2001/82/EK iranyelv 5., 7., illetve
8. cikke szerinti forgalomba hozatali engedéllyel rendel-
kezik az allatorvos székhelye szerinti tagallamban,

b) az allatgyogyaszati készitményt az allatorvos az ere-
deti gyari kiszerelésben viszi,

¢) az élelmiszer-termeld allatoknak torténé beadasra
szant allatgyogyaszati készitmény hatdéanyagainak mind-
ségi és mennyiségi Osszetétele megegyezik valamely Ma-
gyarorszagon engedélyezett allatgydgyaszati készitmény
Osszetételével,

d) aszolgaltatast nyu;jto allatorvos ismeri a hazai alkal-
mazott Helyes Allatorvosi Gyakorlatot, és irasban rendel-
kezik az altala alkalmazott allatgyogyaszati készitmények
eldirt élelmezés-egészségligyi varakozasi idejének betar-
tasarol vagy, ha szakmailag indokolt, az eldirtnal hosszabb
¢lelmezés-egészségligyi varakozasi idordl,

e) az allatorvos kizarolag e rendelet szabalyainak meg-
felelden ad at allatgyogyaszati készitményt az orszag terii-
letén kezelt allatok tulajdonosainak vagy tartoinak és az
allatgyogyaszati készitményt kizarolag az altala kezelt al-
latok egyszeri kezelés¢hez sziikséges legkisebb mennyi-
ségben bocsatja rendelkezésre,

/) az allatorvos részletes nyilvantartast vezet az altala
kezelt allatokrol, a diagndzisrdl, a beadott allatgyogyaszati
készitményekrol, az alkalmazott adagokrol, a kezelés 1d6-
tartamarol és az alkalmazott élelmezés-egészségiigyi vara-
kozési id6érol, amely nyilvantartasokat harom évig meg
kell 6riznie és kérésre az ellenérzést végzd hatosagnak be
kell mutatnia,

g) az allatorvos mozg6 gyogyszerkészlete nem haladja
meg a Helyes Allatorvosi Gyakorlat szerinti napi sziikség-
letnek megfelelo valasztékot €s mennyiséget.

77.§

(1) Ha kozosségi jogszabaly nem rendelkezik az immu-
nologiai allatgydgyaszati készitménynek valamely allat-

betegség elleni mentesitést, illetve a betegség megfékezé-
sét célzo felhasznalasarol, az AOGYTI megtiltja az immu-
nologiai allatgyogyaszati készitmények gyartasat, behoza-
talat, birtoklasat, forgalmazasat, kiadasat és felhasznala-
sat, ha megallapitast nyer, hogy

a) az éllatoknak a készitménnyel vald kezelése akada-
lyozza az allatbetegség diagnozisanak megallapitasara, az
attol vald mentesitésre vagy annak lekiizdésére vonatkozd
nemzeti program végrehajtasat, illetve megneheziti annak
igazolasat, hogy az €16 allatokban vagy a kezelt 4llatokbol
nyert élelmiszerekben, illetve egyéb termékekben nincs
fertdz6 anyag,

b) az orszag mentes attol a betegségtdl, amely elleni
immunitas kialakitasara a készitmény szolgal.

(2) A 31-41. § szerinti decentralizalt eljaras alkalmaza-
sa soran az enged¢ly iranti kérelem elutasithato az (1) be-
kezdés szerinti indok miatt is.

(3) Az AOGYTI-nek minden esetben tdjékoztatnia kell
az Eurdpai Bizottsagot, ha az (1) bekezdés rendelkezéseit
alkalmazza.

Mellékhatas-figyelo rendszer mitkodtetése
78.§

(1) Az allatgyogyaszati készitmények mellékhatasainak
nyomon kovetésére az allatgyogyaszati készitmények al-
kalmazasa biztonsaganak novelése érdekében mellékha-
tas-figyeld (pharmacovigilance) rendszer szolgal. A rend-
szer az allatgydgyaszati készitményekkel kapcsolatba ke-
riild szakemberek bejelentésén alapul.

(2) A kezel6 allatorvos a 9. szamu melléklet szerinti adat-
lapon haladéktalanul kételes jelenteni az AOGYTI-nek a
feltételezhetden az allatgydgyaszati készitmények altal oko-
zott, azok jovahagyott hasznalati utasitasaban eldirt alkal-
mazasa soran tapasztalt sulyos, nem vart, vagy emberen ész-
lelt mellékhatasokat.

(3) A mellékhatas-figyeld rendszer mikddtetése az
AOGYTI feladata, amely a rendszer keretében gyiijti és
elemzi a (2) bekezdés szerinti bejelentéseket, gytijti tovab-
ba az allatgyogyaszati készitmények hatdselmaradasara, a
hasznalati utasitastol eltérd alkalmazas kdvetkezményeire,
az ¢élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 betartidsa mel-
lett esetlegesen kimutatott maradékanyagokra és a kdrnye-
zetkarosito hatasra vonatkozo adatokat is. Az AOGYTI az
adatokat a mellékhatas sulyossaga és a forgalmazott
mennyiség fliggvényében a kockazatelemzés modszerével
értékeli.

(4) Az AOGYTI az 6sszegylijtott adatokat tovabbitja a
726/2004/EK rendelet 57. cikkének (1) bekezdése szerinti
adatbazisba. Az adatbazis allandé hozzaférést biztosit a
tagallamoknak és — a személyes adatok védelmének bizto-
sitdsa mellett — megfeleld szinten a kozvéleménynek is.
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(5) A mellékhatas-figyel6 rendszerrel, a kommunika-
cios halozat mikodtetésével és a piacfeliigyelettel kapcso-
latos tevékenységekre szant pénzeszkozok kezelése az
AOGYTI ellenSrzése alatt all.

79. §

(1) A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a
mellékhatas-figyeld rendszerrel kapcsolatos feladatokat
végz0 szakiranyu képzettségii, felelds személyt kell alkal-
maznia.

(2) Felelos személy csak a Kozosségben letelepedett
személy lehet. A felelds személy koteles

a) gondoskodni olyan rendszer kialakitasarol és fenn-
tartasarol, amely biztositja, a feltételezett mellékhatasok-
rol a cég személyzetének, beleértve a képviseldit is, tudo-
masara jutd informaciok 0sszegylijtését €s rendszerezését,
hogy azok a K6zosségen beliil legalabb egy ponton elérhe-
ték legyenek,

b) a80. §-ban eldirt jelentés elkészitésérdl gondoskodni,

c) bejelentés esetén az AOGYTI kérésére az adott
gyogyszerkészitmény elény-kockazat viszony értékelésé-
hez sziikséges kiegészitd informacio teljes korii s azonna-
li szolgaltatasara, beleértve az érintett allatgyogyaszati ké-
szitményre vonatkoz6 értékesitési és rendelési informacio-
kat is,

d) biztositani minden egyéb, a rendszeres eldny-kocka-
zat viszony értékeléshez sziikséges informaciot, beleértve
a forgalomba hozatal utan végzett gyogyszerbiztonsagi
vizsgalatokkal kapcsolatos megfelelé informaciokat is,

e) abejelentések adatait 6t évig megdrizni.

80. §

(1) A forgalomba hozatali engedély jogosultja koteles

a) részletes nyilvantartast vezetni az allatgyodgyasza-
ti készitmények minden feltételezett mellékhatasarol,
fliggetleniil attél, hogy az a Kozosség teriiletén vagy
harmadik orszagban fordult-¢ el6, és e mellékhatasokat
— rendkiviili kériillmények kivételével — az Europai Bi-
zottsag altal kiadott utmutatonak megfelelden elkészi-
tett jelentés forméjaban, elektronikus uton az AOGYTI
részére bejelentent,

b) a tudomasara jutd, Magyarorszag teriiletén az allat-
gyogyaszati készitmények hasznalataval Osszefiiggésben
észlelt minden feltételezett stilyos mellékhatast vagy em-
beren észlelt mellékhatast nyilvantartani, és lehetdleg
azonnal, de legkésdbb az informacié kézhezvételét kdvetd
tizenSt napon beliil az AOGYTI részére bejelenteni, ide-
értve azon mellékhatast is, amir6él ésszertien elvarhato,
hogy tudomasa legyen,

¢) atudomadsara juto, harmadik orszag teriiletén tapasz-
talt stilyos, nem vart vagy emberen észlelt mellékhatast, és
barmely fert6z6 agensnek allatgyogyaszati készitmény t-

jan tortént feltételezett atvitelét azonnal, de legkésdbb a tu-
domasara jutast kovetd tizendt napon beliil az a) pont sze-
rinti Gtmutatonak megfelelden bejelenteni az Ugynokség
¢s mindazon tagallamok részére, ahol a készitmény torzs-
konyvezve van,

d) a csucstechnologiaval, és kiilondsen a biotechnolo-
giai uton késziilt gyogyszerek forgalmazasara vonatkozd
nemzeti intézkedések kozelitésérol szolo, 1986. december
22-1 87/22/EGK tanacsi irdnyelv szerint engedélyezett al-
latgyogyaszati készitmények (csticstechnologiaju gyogy-
szerkészitmények, biotechnoldgiai uton eléallitott gydgy-
szerkészitmények) €és a kolcsonds elismerési eljarassal
torzskonyvezett készitmények esetében a Kozosségben
eléforduld valamennyi feltételezett stilyos mellékhatast és
emberben jelentkezd mellékhatdst olyan mddon jelenteni,
hogy az az eldterjesztd tagallam illetékes hatésaga szama-
ra hozzaférhetd legyen; az eldterjesztd tagallam viseli az
ilyen mellékhatas elemzéséért és nyomon kovetéséért valo
felelésséget.

(2) Ha a forgalomba hozatali engedélyben vagy azt
kovetéen az AOGYTI nem szab mas feltételeket, a forga-
lomba hozatali engedély jogosultja koteles valamennyi
mellékhatasrol jelentést késziteni, és azt rendszeres
gyogyszerbiztonsagi jelentés formajaban

a) az AOGYTI kérésére azonnal,

b) az engedély keltétdl a forgalomba hozatal megkez-
déséig, illetve a forgalomba hozatal kezdetétdl szamitott
elso két évben félévenként,

¢) az azt kdvetd két évben évenként,

d) azt kovetden haromévenként az AOGYTI részére
megkiildeni.

(3) A rendszeres gyogyszerbiztonsagi jelentésnek az al-
latgyogyaszati készitmény felhasznaldsa soran szerzett ta-
pasztalatok alapjan az elény-kockézat viszony értékelést is
magaban kell foglalnia.

(4) A forgalomba hozatali engedély megadasat kove-
tden a forgalomba hozatali engedély jogosultja adott eset-
ben az 1084/2003/EK rendeletben megallapitott eljaras-
nak megfeleléen kérheti a (2) bekezdésben emlitett idotar-
tamok moédositasat.

(5) A forgalomba hozatali engedély jogosultja a mellék-
hatas-figyel6 rendszerrel kapcsolatos informaciokrol csak
akkor tajékoztathatja a nyilvanossagot, ha errdl elézetesen
vagy egyidejiileg értesiti az AOGYTI-t. A forgalomba ho-
zatali engedély jogosultjanak minden esetben biztositania
kell, hogy az ilyen informacio targyilagos legyen és ne le-
gyen félrevezeto.

(6) A 78-82. §-ban foglaltak megszegése az érintett al-
latgyogyaszati készitmény forgalomba hozatali engedé-
lyének felfiiggesztését vonja maga utan. Az AOGYTI az
engedélyt visszavonja, ha megallapitja, hogy a rendelke-
7¢€s megszegése sulyosan veszélyeztette az allategészség-
igy, a kozegészségiigy, a fogyasztok vagy a kornyezet ér-
dekeit.
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81.§

(1) Az Ugyndkség 4ltal a tagallamokkal és az Eurdpai
Bizottsaggal egyiittmiitkodésben a Kozosség teriiletén for-
galmazott allatgyogyaszati készitményekre vonatkozo
pharmacovigilance informaciok cseréjének elésegitésére
létrehozott adatfeldolgozé halézatban Magyarorszagot az
AOGYTI képviseli.

(2) Az (1) bekezdés szerinti halozaton az AOGYTI biz-
tositja, hogy a Magyarorszagon el6fordulo, stilyos mellék-
hatdsok és emberen észlelt mellékhatdsok gyanujarol
sz0l6 bejelentéseket lehetdleg azonnal, de legkésobb a be-
jelentést kovetd tizendt napon beliil az Ugynokség és a
tobbi tagallam tudomasara hozza.

(3) Az AOGYTI biztositja, hogy a Magyarorszagon el6-
fordulo sulyos mellékhatasok és emberen észlelt mellék-
hatasok gyanujarol szol6 bejelentéseket lehetdleg azonnal,
de legkésébb a bejelentést kdvetd tizendt napon beliil a
forgalomba hozatali engedély jogosultjanak tudomasara
hozza.

(4) Az AOGYTI a mellékhatasokkal foglalkozo jelenté-
sek gyijtését, értékelését és nyilvanossagra hozatalat az
Euroépai Bizottsag altal kiadott kozdsségi utmutatdé — az
Eudralex ,,Pharmacovigilance” cimil 9. kotete — alapjan
végzi.

(5) A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a
mellékhatasokrol sz616 jelentésekben a nemzetkdzileg el-
fogadott allatorvosi nevezéktant kell haszndlnia.

82. §

(1) Ha gyogyszerbiztonsagi okbol indokolt, az
AOGYTI a mellékhatas bejelentések értékelése alapjan

a) akészitmény forgalomba hozatali engedélyét felfiig-
geszti, illetve visszavonja vagy a készitmény, illetve annak
adott tétele forgalmazasat megtiltja, illetve elrendeli a ha-
zai piacrol torténd kivonasat,

b) korlatozza a javallatot vagy felhasznalhatosagot,

¢) moédositja a hasznalati utasitds — és amennyiben
sziikséges, a forgalomba hozatali engedély — adagolas ro-
vatat,

d) kiegésziti az ellenjavallatokat és figyelmeztetéseket,
illetve Uj dvintézkedést vezet be.

(2) Intézkedésérdl az AOGYTI haladéktalanul értesiti
az Ugynokséget, a tobbi tagallamot és az engedélyest.

(3) Ha a kozegészségiigy, illetve az allategészségiigy
védelme silirgds intézkedést tesz sziikségessé, a készit-
mény forgalomba hozatali engedélyét az AOGYTI azon-
nal felfiiggesztheti. A hatarozatrél az AOGYTI az Ugy-
nokséget, az Eurdpai Bizottsagot és a tobbi tagallamot
azonnal, de legkésobb a hatdrozatot kdvetd munkanapon
kételes értesiteni.

Hatosagi feliigyelet és szankciok
83.§

A minisztérium az allatgyogyaszati készitmények terii-
letén ellatja a legfelsébb feliigyeleti, a szakmai dontés-elo-
készitd, véleményezd, javaslattevd, informacids, koordi-
nalo feladatot, kapcsolatot tartva és egyliittmiikodve az
AOGYTI-vel, az allomasokkal és az egyéb érintett hatosa-
gokkal, intézményekkel, szervezetekkel. Ennek soran

a) kozremiikodik az allatgyogyaszati készitményekkel
¢és a hatarteriileteivel kapcsolatos hazai szakmapolitika ki-
alakitasaban,

b) azonositja, elemzi és értékeli az allatgyogyaszati ké-
szitményekkel kapcsolatos, kockazatot jelentd tertileteket,
¢és kidolgozza a sziikséges intézkedéseket,

c) feligyeli az allatgyogyaszati készitmények és az
azokkal végzett tevékenységek hatosagi ellendrzését,

d) gondoskodik az allatgyogyaszati készitményekkel
¢és hatarteriileteivel kapcsolatos nyilvanos informaciok
kozzétételérol.

84.§

(1) Az allatgyogyaszati készitmények és hatéanyagaik
gyartasanak, behozatalanak és nagykereskedelmi forgal-
mazasanak, valamint a mindségi kifogasokkal és a mellék-
hatas-figyel0 rendszerrel kapcsolatos tevékenységeknek a
szakmai feliigyeletét az AOGYTI rendszeres inspekcié ke-
retében latja el, a készitmények ellendrzé vizsgalatat
OMCL laboratériumaiban végzi el. Az AOGYTI rendsze-
res, szlikség esetén eldzetesen be nem jelentett inspekcio,
valamint indokolt esetben az ellendrzés soran vett mintak-
nak az OMCL laboratériumaiban valo vizsgalataval gyo-
z0dik meg arrol, hogy az allatgyogyaszati készitménnyel
kapcsolatos jogszabalyi kdvetelmények teljesiilnek-e.

(2) Az AOGYTI a rendszeres helyszini értékelés (ins-
pekcid) soran megvizsgalja

a) a helyes gyogyszergyartasi gyakorlat betartasat a
gyartdhelyen, a minéség-ellenérzésre szerzodott laboratod-
riumban és az importalo nagykereskedonél,

b) a helyes gyogyszergyartasi gyakorlat betartasat az al-
latgyogyaszati készitmények kiindulsi anyagaként szolgalo
hatoanyagok gyartoinak vagy a forgalomba hozatali engedé-
lyek jogosultjainak telephelyein, azzal, hogy az AOGYTI
ezeket az inspekciokat mas tagallam, az Ugynokség vagy az
Eurdpai Bizottsag kérésére is lefolytathatja,

¢) a helyes nagykereskedelmi gyakorlat betartasat az
import elsd hazai tarolasi helyén és a nagykereskedonél,

d) a mellékhatas-figyeld rendszerrel kapcsolatos tevé-
kenységeket a forgalomba hozatali engedély jogosultjanal,
illetve a 79. § (1) bekezdése szerinti felelds személynél.

(3) Az AOGYTI a kiindulasi anyagok gyértoinal a gyér-
to felkérésére is végezhet inspekciot.
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(4) Inspekcidt az AOGYTI altal kinevezett inspektor
végezhet, akinek rendelkeznie kell

a) négy- vagy Otéves egyetemi szintli szakképzések egyi-
kében szerzett hazai vagy honositott diploméaval, oklevéllel
vagy egyéb hivatalos végzettségrol szold bizonyitvannyal
(gyogyszerészet, orvostudomany, allatorvos-tudomany, bio-
logia, vegyészet, vegyészmérnoki tudomany vagy gyogy-
szer-technologia),

b) legalabb harom — vezetd inspektor feliigyeletével
onalloan lefolytatott — inspekcio tapasztalataval, és

¢) a GMP-re, az inspekcidkra és az informaciocserére
vonatkozé kozosségi eldirasokkal és eljarasokkal kapcso-
latos ismeretekkel.

(5) Az inspektor jogosult

a) ellendrzés céljabol a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal megbizott gyarto vagy forgalmazé telephe-
lyére, illetve laboratoriumaba belépni,

b) termékbdl, annak alapanyagabol mintat venni a cél-
bol, hogy azt az AOGYTI sajat OMCL laboratériuméban
— vagy mads, e célra kijeldlt laboratériumban — fiiggetlen
analizisnek vesse, illetve vetesse ald, azzal, hogy az ellen-
Orzott mintavétel esetén ellenminta vételére tarthat igényt,
amelyet az eljaras befejezéséig vizsgalatra alkalmas alla-
potban meg kell driznie,

¢) betekinteni barmely, az inspekcid targyaval dssze-
fliggd dokumentumba, figyelembe véve a gyartasra vonat-
kozé szabadalomba vald korlatozott betekintési jogot,

d) a forgalomba hozatali engedély jogosultjanal vagy
barki masnal, aki az engedélyes megbizasabol a mellé¢kha-
tas-figyelé rendszerre vonatkoz6 rendelkezések szerinti
tevékenységet folytatja, ellendrizni a helyiségeket, a nyil-
vantartasokat és a ¢) pont szerinti dokumentumokat,

e) minéségi hiba, illegalis gyartas, hamisitds, csalas
vagy annak alapos gyantja esetén a fellelhet6 készletet az
eldallitasara szolgald hatoanyagokkal egyiitt zarolni, illet-
ve a terméknek a forgalombol valo helyi vagy orszagos ki-
vonasat kezdeményezni,

/) a gyogyszerkészitmények vonatkozasaban miikddo
Gyors Riasztasi Rendszeren (Rapid Alert System, RAS)
keresztiil érkez6 mindségi hiba vagy annak alapos gyantja
esetén a RAS szabalyai szerint intézkedni, illetve a rend-
szeren keresztiil intézkedést kezdeményezni,

g) allategészségiigyi vagy kozegészségiigyi veszély, il-
letve mindségi hiba vagy jogtalan birtoklas esetén a kész-
letnek a kornyezetvédelmi eléirasokkal 6sszhangban vald
megsemmisitését kezdeményezni.

(6) Az AOGYTI az immunoldgiai allatgyogyészati ké-
szitmények gyartoinal lefolytatott inspekciok soran kiilo-
nos figyelmet fordit arra, hogy a gyartasi folyamatok tel-
jeskortien validaltak-e, és ezaltal biztositva van-e az egyes
gyartasi tételek mindségének allandosaga.

(7) Az AOGYTI inspektora minden inspekcié utan je-
lentést ir arrél, hogy a GMP, illetve a mellékhatas-figyeld
rendszer szerinti kdvetelmények teljesiilnek-e. A jelentést
az érintett igyfélnek meg kell kiildeni.

(8) Az Eurodpai Bizottsag és valamely harmadik orszag
kozott megkotott megéallapodas sérelme nélkiil az AOGYTI,
az Burdpai Bizottsag vagy az Ugyndkség megkovetelheti a
harmadik orszagbeli gyartotol, hogy vesse ala magat az
(1) bekezdés szerinti inspekcionak. A lefolytatott inspekciot
kovetd kilencven napon beliil az AOGYTI kiallitja a gyartd
részére a GMP igazolast, ha az inspekcidé megallapitotta,
hogy a kérdéses gyartdé megfelel a K6zosségi jog altal meg-
kovetelt GMP elveinek és utmutatéinak. Az AOGYTI az al-
tala kiadott GMP igazolasokat tovabbitja az Ugynokség altal
mikodtetett kozosségi adatbazisba.

(9) Ha az (1) bekezdés szerint lefolytatott inspekcionak
az a végkovetkeztetése, hogy a gyartd nem felel meg a ko-
z0sségi jog altal megkovetelt GMP elveinek és utmutatoi-
nak, ezt az informéciot az AOGYTI tovabbitja a (8) bekez-
dés szerinti adatbazisba.

85.§

(1) Az allatgyogyaszati készitmények kiskereskedelmi
forgalmazasanak szakmai és hatdsagi feliigyeletét és a ter-
mékek piacfeliigyeletét az allomas latja el. Ez a feliigyelet
kiterjed

a) a forgalmazas feltételei betartdsanak ellenérzésére a
kiskereskedénél,

b) apiacfeliigyeleti tevékenység keretében az allatgyo-
gyaszati készitmény importaldé nagykereskeddnél, nagy-
kereskedonél, kiskereskedonél és felhasznalonal, kiilono-
sen takarmanykeverd lizemben és allattarto telepen torténd
ellenérzésére, és

¢) a forgalmazas feltételei betartasanak és az allatgyo-
gyaszati készitményeknek az ellendrzésére a 72. § szerinti
engedéllyel rendelkezd kdzforgalmi gyogyszertarakban.

(2) A feliigyelet soran az allomas képviseldje jogosult:

a) belépni a forgalmazas, illetve felhasznalas vala-
mennyi érintett teriiletére,

b) betekinteni valamennyi, a forgalmazassal, illetve
felhasznalassal kapcsolatos nyilvantartasba,

¢) barmely termékbdl, annak alapanyagabol ellendrzés
céljara téritésmentesen mintat venni, azzal, hogy mintavé-
tel esetén az ellenérzott ellenminta vételére tarthat igényt,
amelyet az eljaras befejezéséig vizsgalatra alkalmas alla-
potban meg kell ériznie,

d) mindségi, illetve jelolési hiba vagy annak gyanuja
esctén a fellelhetd készletet zarolni, illetve a terméknek a
forgalombdl valo helyi vagy orszagos kivondsat kezdemé-
nyezni, €s

e) allategészségligyi vagy kozegészségiigyi veszély, il-
letve mindségi hiba esetén a készletnek a kornyezetvédel-
mi eldirasokkal dsszhangban vald6 megsemmisitését kez-
deményezni.

(3) Az (1) és (2) bekezdés szerinti ellendrzés kiterjed:
a) a forgalmazdi jogosultsagra,
b) aforgalmazas személyi és targyi feltételeire,
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¢) a nyilvantartasokra, vényekre, illetve megrendel k-
re,

d) a torzskonyvezett allatgydgyaszati készitmények
csomagolasanak eredetiségére €s sértetlenségére,

e) a magyar nyelvi felirattal ellatott csomagoldanya-
gok (kozvetlen €s masodlagos csomagolas) és a magyar
nyelvii hasznalati utasitdsok meglétére,

f) alejarati idore,

g) atarolasi koriilményekre.

86. §

(1) A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak, és
ahol értelmezhetd, a gyogyszergyartasi engedély jogosult-
janak rendelkeznie kell az allatgyogyaszati készitményen,
illetve annak dsszetevéin és a gyartasi eljaras koztitermé-
kein torzskonyvi dokumentacioban leirt modszerrel elvég-
zett ellendrzd vizsgalatoknak a meghatalmazott személy
altal jovahagyott bizonylataval.

(2) Harmadik orszagbol val6 behozatal esetén az impor-
talo nagykereskeddnek rendelkeznie kell minden egyes
gyartasi tételnek a torzskonyvi dokumentacidban leirt
modszerrel, valamely tagallamban elvégzett ellendrzo
vizsgalatainak meghatalmazott személy altal jovahagyott
bizonylataval, valamint az AOGYTI-nek az adott tételre
vonatkozd behozatali engedélyével.

(3) Az immunoldgiai allatgyogyaszati készitmény for-
galomba hozatali engedélyének jogosultja vagy annak ha-
zai képviseldje koteles minden egyes gyartasi tételnek az
(1), illetve (2) bekezdés szerinti bizonylatat a magyaror-
szagi forgalmazast megel6zéen az AOGY TI-nek megkiil-
deni. Ha a tételrdl rendelkezik valamely tagallam hatdsagi
bizonylatdval, azt is csatolnia kell. Az immunologiai allat-
gyogyaszati készitmény forgalomba hozatali engedélyé-
nek jogosultja koteles az allatgyogyaszati készitmények
minden egyes gyartasi tételébdl legalabb a lejarati id6 vé-
géig kelld szamu mintét raktaron tartani és az AOGYTI
kérésére a mintat haladéktalanul annak rendelkezésére bo-
csatani.

(4) Ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja nem
nyujtja be a (3) bekezdés szerinti vizsgalati bizonylatot
vagy az allatgyogyaszati készitmény mindségi bizonylata
nem alkalmas a termék mindségének, artalmatlansdganak
és hatékonysaganak megitélésére, az AOGYTI a készit-
mény, illetve a készitmény adott tételének forgalmazasat
felfiiggeszti, €s errdl értesiti az érintett tagallamokat és az
EDQM-et.

(5) Az (1) bekezdés szerinti bizonylatok ellenérzésének
eredményérél az AOGYTI tajékoztatja a forgalomba ho-
zatali engedély jogosultjat.

87.§

(1) Amennyiben az AOGYTI kozegészségiigyi vagy al-
lategészségiligyi szempontbdl sziikségesnek tartja, jogo-

sult a nemzeti és kolcsonos elismerési eljaras keretében
engedélyezett immunoldgiai allatgyogyaszati készitmé-
nyek forgalomba hozatali engedélyének jogosultjatol va-
lamely készitmény minden egyes gyartasi tételébdl a for-
galomba hozatal el6tti ellendrzés céljabol hivatalos mintat
kérni.

(2) A forgalomba hozatali engedély jogosultja az
AOGYTI kérésére koteles haladéktalanul kiszolgéltatni az
(1) bekezdésben emlitett mintakat a 86. § (3) bekezdése
szerinti mindségi bizonylatokkal egyiitt. A vizsgalathoz az
AOGYTI felkérése alapjan a mintat az allomas veszi.

(3) Az AOGYTI a kérdéses tétel ellenérzésére iranyuld
szandékarol koteles tajékoztatni a forgalomba hozatali en-
gedély jogosultjat, az érintett tagallamokat, amelyekben az
immunoldgiai allatgyogydszati készitményt engedélyez-
ték, valamint az EDQM-et, hogy mas tagallam hatosaga
mar ne alkalmazza az (1) bekezdésben foglalt szabalyt.

(4) A 86. § (3) bekezdése szerinti mindségi bizonylatok
tanulmanyozasat kovetéen az AOGYTI OMCL laboraté-
riuma a bekiildott mintdn megismétli a gyarto altal a kész-
terméken elvégzett vizsgalatokat a készitmény torzskony-
vizsgalatok korét azokra az indokolt vizsgalatokra kell
korlatozni, amelyekkel az 0sszes érdekelt tagallam és, ha
sziikséges, az EDQM is egyetért.

(5) A 726/2004/EK rendelet alapjan engedélyezett im-
munologiai allatgyogyaszati készitmények ellendrzése so-
ran az AOGYTI az EDQM altal kiadott iranyelv szerint jar
el. Ez esetben az eldirt vizsgalatok korének csokkentésé-
hez az Ugynokség jovahagydsa sziikséges.

(6) Az AOGYTI elismeri mas tagallam illetékes hatosa-
ganak vizsgalati eredményeit. Ha egy immunolégiai allat-
gyogyaszati készitmény adott gyartasi tételét valamely
tagallam illetékes hatdosdga mar megvizsgalta, és azt meg-
feleldnek talalta, az AOGYTI a minSségi bizonylat ellen-
Orzése utan akkor ismételheti meg a vizsgalatot, ha a vizs-
galatot végzd tagallamnak a magyarorszagitol eltérd allat-
egészségiigyi helyzete ezt indokolja, és errél az AOGYTI
az Burdpai Bizottsdgot értesitette.

(7) A valamely tagallamban eldallitott, hatosagi mind-
ségi bizonylattal nem rendelkez6 ¢16 vakcinak esetében az
AOGYTI évente legalabb egy gyartasi tételre kiterjed
szuroprobaszeril vizsgalatot végez. A forgalomba hozatali
engedély jogosultja azonban a meghatalmazott személy
megfeleld eredményii bizonylata alapjan a 89. § (1) bekez-
désben szabalyozott készitmények kivételével a szaropro-
baszerii vizsgalatra keriil6 gyartasi tételt forgalomba hoz-
hatja.

(8) Harmadik orszagban eléallitott, valamely tagallam-
ban elvégzett vizsgalatok alapjan a meghatalmazott sze-
mély altal felszabaditott vakcindkra is a (7) bekezdés el6-
irdsai vonatkoznak.
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(9) A vizsgalatokat az AOGYTI a mintak kézhezvételét
kovetd hatvan napon belill elvégzi, és a vizsgalat eredmé-
nyérol ugyanezen hataridén beliil értesiti a tobbi érintett
tagallamot, az EDQM-et, a forgalomba hozatali engedély
jogosultjat, az illetékes allomast és, ha sziikséges, a gyar-
tot. Ha a vizsgalatok hosszabb id6t vesznek igénybe, az
AOGYTI errél eldzetesen értesiti a forgalomba hozatali
engedély jogosultjat és az Eurdpai Bizottsagot.

88. §

(1) Az allatgyogyaszati készitmények mindségének a
piacfeliigyeleti ellendrzés keretében vald vizsgalatat az
AOGYTI OMCL laboratériumai végzik. A vizsgalathoz a
mintat az alloméas az AOGYTI éltal kiadott éves mintavételi
terv alapjan veszi. A piacfeliigyeleti eljaras keretében elvég-
zett vizsgalatok soran azon gyartasi tételek vizsgalati koltsé-
gei, amelyek nem feleltek meg a kovetelményeknek, a forga-
lomba hozatali engedély jogosultjat terhelik. A megfelels-
nek bizonyult gyartasi tételek vizsgalati koltségei — a minta
értékének kivételével — az AOGYTI- terhelik.

(2) A valamely tagallamban eldallitott, hatosagi mind-
ségi bizonylattal nem rendelkezd vakcinak piacfeliigyeleti
ellendrzése soran az AOGYTI évente legalabb egy gyérta-
si tétel vizsgalatat végzi el.

(3) Harmadik orszagban eldallitott, valamely tagallam-
ban a meghatalmazott személy feliigyelete alatt végzett
teljes korti mindség-ellendrzes utan felszabaditott vakci-
nak piacfeliigyeleti ellendrzésére is a (2) bekezdés el6-
irdsai vonatkoznak.

89. §

(1) Az AOGYTI — amennyiben nem rendelkeznek més
tagallam hat6sagi vizsgalati bizonylataval — a forgalomba
hozatalt megel6zden gyartasi tételenként sterilitasi, artal-
matlansagi és hatékonysagi szempontbol megvizsgalja:

a) az allami mentesitési programban felhasznalt vakci-
nakat,

b) ajelentds kozegészségligyi vonatkozassal rendelke-
z06 vakcinakat, és

¢) az allami felhasznalasra keriilo, készletezett immu-
noldgiai allatgyogyaszati készitmények minden egyes
tételét.

(2) Az (1) bekezdés szerinti vakcinak kizarolag hatosagi
mindségi bizonylattal keriilhetnek forgalomba.

90. §
Az AOGYTI elvégzi az OMCL halozati egyezmény ke-

retében kapott felkérésben szerepld gyartasi tételek ellen-
Orz6 vizsgalatait.

91.§

Az AOGYTI e rendelet hatalybalépésétdl szamitott
15 napon beliil tajékoztatja az Eurdpai Bizottsagot arrdl,
hogy a kiemelt hazai mentesitési programokban hasznalt
vakcindkat Magyarorszagon a forgalomba hozatalt meg-
el6zden tételes hatdsagi vizsgalatnak kell alavetni.

92. §

(1) Az AOGYTI felfiiggeszti, visszavonja vagy modo-
sitja az allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatali
engedélyét, ha

a) az allatgydgyaszati készitmény elony-kockazat vi-
szony értékelésének eredménye — az engedélyezett alkal-
mazasi feltételek mellett — kedvez6tlen, kiilonds tekintet-
tel az allategészségligyre €s allatjolétre kifejtett hasznara,
valamint a fogyasztok biztonsagat illetéen, ha az engedély
allattenyésztésben alkalmazott allatgydgyéaszati készit-
ményre vonatkozik,

b) az allatgydgyaszati készitmény nem bizonyul haté-
konynak a célallat fajon, illetve fajokon,

¢) az allatgydgyaszati készitmény mennyiségi, illetve
mindségi Osszetétele nem felel meg a forgalomba hozatali
engedélyben foglaltaknak,

d) az engedélyezett élelmezés-egészségiigyi varakoza-
si id6 nem bizonyul elegenddnek arra, hogy a kezelt alla-
tokbdl szarmazo élelmiszerekben ne maradjon a fogyaszto
egészségét veszélyeztetd maradékanyag,

e) az allatgyogyaszati készitményt olyan célu felhasz-
nalasra akarjak értékesiteni, amelyet kozosségi rendelke-
zések tiltanak,

f) a cimkére, illetve a hasznalati utasitasra vonatkozo
rendelkezéseket a forgalmazo felszolitas ellenére sem tart-
ja be,

g) a 12, és 13. §, valamint a 26. § alapjan benyujtott
részletes adatokban és dokumentumokban szerepld infor-
macié nem helytallo, vagy

h) a86.§ (1)és(2)bekezdése szerinti ellendrzo vizsga-
latokat nem végezték el.

(2) Az AOGYTI az engedélyt akkor is felfiiggeszti,
visszavonja vagy médositja, ha megallapitast nyer, hogy

a) al2.és 13. §-ban foglalt részletes adatokat és doku-
mentumokat nem frissitették a 26. § (3) €s (6) bekezdésé-
nek megfelelden, vagy

b) a forgalomba hozatali engedély jogosultja a 26. §
(5) bekezdésében emlitett {1 informaciorol nem tajékoztat-
ta az AOGYTI-t.

93. §

(1) Az AOGYTI megtiltja az allatgyogyészati készit-
mény forgalmazasat, illetve kivonja az érintett készit-
ményt a hazai piacrol, ha
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a) nyilvanvalova valik, hogy az allatgyogyaszati ké-
szitmény eldny-kockazat viszony értékelésének eredmé-
nye — az engedélyezett alkalmazasi feltételek mellett —
kedvezétlen, kiilonds tekintettel az allategészségiigyre €s
allatjolétre kifejtett hasznara, valamint a fogyasztok biz-
tonsagat illetéen, ha az engedély allattenyésztésben alkal-
mazott allatgydgyaszati készitményre vonatkozik,

b) az allatgydgyaszati készitmény nem bizonyul haté-
konynak a célallat fajon, illetve fajokon,

¢) mennyiségi, illetve mindségi dsszetétele nem felel
meg a forgalomba hozatali engedélyben foglaltaknak,

d) az engedélyezett élelmezés-egészségiigyi varakoza-
si id6 nem bizonyul elegenddnek arra, hogy a kezelt alla-
tokbol szarmazo élelmiszerekben ne maradjon a fogyasztd
egészségét veszélyeztetd maradékanyag,

e) azerendelet szerinti ellendrzod vizsgalatokat nem vé-
gezték el, illetve mas, a forgalomba hozatali engedély
megadasanak feltételeként rogzitett kovetelménynek nem
tettek eleget.

(2) A forgalmazas tilalma vagy a forgalombol valo ki-
vonas egyes gyartasi tételekre is korlatozhato.

(3) A forgalmazas tilalmat vagy korlatozasat az
AOGYTI a Gyors Riasztasi Rendszer (RAS) jelzése alap-
jan is elrendelheti, illetve az (1) bekezdés ¢) pontjaban hi-
vatkozott mindségi hiba esetén a kifogasolt tétel adatait és
a foganatositott intézkedést a rendszerbe tovabbitja.

94. §

(1) Az AOGYTI a 96. § (3) bekezdése szerinti szem-
pontrendszerre figyelemmel felfliggeszti vagy visszavonja
a hazai gyart6 egy adott gydgyszerformara vagy az 0sszes
gyogyszerformara vonatkozo gyogyszergyartasi engedé-
lyét vagy felfliggeszti a gyartast, ha a 44. §-ban foglalt ko-
vetelmények teljesitése meghiusul, tovabba igy jar el jog-
ellenes gyartas, hamisitas, csalas vagy annak indokolt gya-
nlja esetén.

(2) A harmadik orszadgbol szarmazo készitmények te-
kintetében az AOGYTI felfiiggeszti a behozatalt, ha a
gyartasra vonatkozo kovetelmények teljesitése meghitisul.

(3) Az AOGYTI a 96. § (3) bekezdése szerinti szem-
pontrendszerre figyelemmel felfliggeszti vagy visszavonja
az importal6 nagykereskedd, illetve a nagykereskedd for-
galmazasi engedé¢lyét, ha az a rd vonatkozo6 kovetelménye-
ket nem teljesiti.

95. §

(1) Az allomas a 85. § szerinti ellendrzés eredményétol
fliggben

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

b) javaslatot tesz az AOGY TI-nek a kifogasolt tétel or-
szagos forgalombol valo kivondsara, illetve a szabalytalan
tevékenységet folytatd nagykereskedelmi forgalmazé for-
galmazasi engedélyének felfliggesztésére vagy visszavo-
nasara,

¢) lefoglalja a forgalmazonal talalt nem inaktivalt te-
lepspecifikus oltdanyagot, a kizardlag allatgyogyaszati
készitményt forgalmazoénal talalt magisztralis készit-
ményt, tovabba minden olyan allatgyogyaszati készit-
ményt, amely nem rendelkezik a rendeletben eldirt enge-
déllyel, és elrendeli azok azonnali artalmatlanitasat,

d) zérolja a forgalmazonadl, illetve a felhasznalonal sza-
balytalanul tarolt, de még le nem jart torzskonyvezett allat-
gyogyaszati készitményt.

(2) A forgalmazo, illetve a felhasznald a zarolas elren-
delését kdvetd tizenot napon belill kérheti a zarolt torzs-
konyvezett allatgyogyaszati készitmény felhasznalhatosa-
ganak vizsgélatat az llomastél. A vizsgalatot az AOGYTI
végzi. Ha a vizsgalatot a forgalmazd, illetve a felhasznald
nem kéri, az allomas az artalmatlanitast elrendeli. A sziik-
séges intézkedést az AOGYTI vizsgélati eredménye és ja-
vaslata alapjan az allomas teszi meg.

(3) A lejart, illetve barmely ok miatt hasznalhatatlanna
valt allatgyogyaszati készitményrdl a forgalmazo, illetve a
felhasznalo koteles nyilvantartast vezetni és — a hatalyos
jogszabalyok betartasaval — artalmatlanittatni a készit-
ményt.

(4) Az allomas a 85. § szerinti ellenérzés soran — a hato-
anyag birtoklasara jogosultak kivételével — barkinél talalt,
az allatgyogyészati készitmények alapanyagat képezo
anabolikus, fertézés elleni, parazitaellenes, gyulladds-
csokkentd, hormonhatésu, pszichotrop hatdoanyagot lefog-
lalja, és elrendeli annak azonnali artalmatlanitasat.

(5) Az éllomas az allatgyogyaszati készitmények bar-
mely okbdl vald forgalomkorlatozasarol haladéktalanul
értesiti az AOGYTI-t, hogy az AOGYTI eleget tehessen a
Gyors Riasztasi Rendszerben (RAS-ban) meghatarozott
kotelezettségeinek.

96. §

(1) Az AOGYTI az allomas javaslata alapjan vagy sajat
hataskorben — a (3) bekezdésben meghatarozottak sze-
rint — felfliggeszti vagy visszavonja az importald nagyke-
reskedd, illetve a nagykereskedd allatgyodgyaszati készit-
mény forgalmazasara jogositd engedélyét, amennyiben az
a ra vonatkozd kovetelményeket nem teljesiti vagy neki
felrohatdo modon sulyosan kifogasolhat6 tételt forgalmaz,
illetve kisérel meg forgalmazni.

(2) Az allomas — a (3) bekezdésben meghatarozottak
szerint — felfliggeszti vagy visszavonja a kiskereskedo, il-
letve a kozforgalmu gyogyszertar allatgydgyaszati készit-
mény forgalmazasara jogositd engedélyét, ha az a ra vo-
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natkoz6 kdvetelményeket nem teljesiti vagy neki felrohatod
moddon sulyosan kifogasolhato tételt forgalmaz vagy kisé-
rel meg forgalmazni.

(3) Az AOGYTI, illetve az allomas

a) elsé kevésbé stilyos kotelezettségszegés esetén a for-
galmazast harminctdl hatvan napig terjedd iddtartamra,
teljeskortien felfliggeszti,

b) két éven beliili masodik kevésbé sulyos kotelezett-
ségszegés, illetve sulyos kotelezettségszegés esetén a for-
galmazast kilencven napra teljeskortien felfiiggeszti, az-
zal, hogy tobb kevésbé stilyos kotelezettségszegés egyide-
ju elkovetése stilyos kotelezettségszegésnek mindsiil, és

¢) két éven beliili harmadik kevésbé sulyos kotelezett-
ségszegés, illetve ismételt sulyos kotelezettségszegés ese-
tén a forgalmazasi engedélyt visszavonja.

(4) Az engedély visszavonasa utan leghamarabb kilenc-
ven nap elteltével kérhetd uj engedély.

(5) A 95. § szerinti eljarasokkal kapcsolatos koltségek a
forgalmazot, illetve a felhasznaldt terhelik.

97. §

(1) A torzskdnyvezett allatgyogyaszati készitményt ki-
zarolag a forgalomba hozatali engedélyben foglaltakkal
Osszhangban szabad reklamozni.

(2) A szakértelemmel nem rendelkezOk szamara tilos
reklamozni azokat az allatgyogyaszati készitményeket,
amelyek

a) csak allatorvosi rendelvényre kaphatok, vagy

b) kabitdszerként vagy pszichotrop anyagként megha-
tarozott anyagot tartalmaznak.

(3) A (2) bekezdés szerinti tilalom forgalmazonak felro-
haté megszegése a forgalmazasi engedély visszavondsat
vonja maga utan.

(4) Az (1) és (2) bekezdésben foglaltak érvényesiilését
illetékességi teriiletén az allomas, illetve orszagosan az
AOGYTI is ellendrzi.

98. §

A 83-97. §-ban foglalt rendelkezéseket a homeopatias
allatgyogyaszati készitményekre is alkalmazni kell.

Vegyes rendelkezések
99. §

(1) Az AOGYTI részt vesz a tagallamok egymas kozotti
informacidcseréjében, kiilondsen a gyogyszergyartasi en-
gedélyek, a GMP igazolasok, illetve a forgalomba hozatali
engedélyek kiadasahoz elfogadott kdvetelmények betarta-
sa tekintetében.

(2) Az AOGYTI indokolt kérésre haladéktalanul meg-
kildi a 84. § (7) bekezdése szerinti inspekcios jelentést a
masik tagdllamnak. Az AOGYTI inspektora ltal az ins-
pekcid alapjan megallapitott kovetkeztetéseket az egész
Kozosség elfogadja, az inspekcids jelentés az egész Ko-
zosségben érvényes. Az AOGYTI ugyanigy elfogadja a
tobbi tagallam inspekcios jelentését. Ha egy tagallam
—Magyarorszag nevében az AOGYTI —a levont kovetkez-
tetésekkel kivételesen, a kozegészségiigyet vagy az allat-
egészségiligyet érintd sulyos indok miatt mégsem ért egyet,
haladéktalanul értesiti az Eurdpai Bizottsagot és az Ugy-
nokséget, utdbbi pedig az érintett tagallam hatdsagat.

(3) Ha az Europai Bizottsag a (2) bekezdés szerinti beje-
lentés utan felkéri az AOGYTI-t, hogy végezzen 1j ins-
pekciot, az AOGYTI két fiiggetlen tagallami inspektorral
végrehajtja az inspekciot.

100. §

(1) Az AOGYTI a forgalomba hozatali engedély meg-
adasarol, elutasitasardl, visszavonasardl vagy e dontések
megvaltoztatasarol, tovabba valamely termék forgalmaza-
sanak megtiltasara, illetve piacrol valo kivonasara vonat-
kozo dontéseirdl a dontés alapjat képezd indokokkal
egyiitt haladéktalanul tdjékoztatja az Ugyndkséget.

(2) A forgalomba hozatali engedély jogosultja az allat-
gyogyaszati készitmény forgalmazasanak felfiiggesztésé-
re vagy a piacrol torténd kivonasara iranyuld szandékarol
koteles haladéktalanul értesiteni az AOGYTI-t, a 1épés
alapjaul szolgalé indokokkal egyiitt, amennyiben ez utob-
biak az allatgyogyaszati készitmény hatékonysagaval
vagy a kozegészség védelmével kapcsolatosak. Az
AOGYTI biztositja, hogy ez az informéci6 az Ugynokség
tudomasara jusson.

(3) Az AOGYTI az (1) és (2) bekezdés alapjan hozott
intézkedéseivel kapcsolatos informaciot haladéktalanul az
illetékes nemzetk6zi szervezetek tudomasara hozza, ha az
harmadik orszag kozegészségiigyét érintheti. Az AOGYTI
az informaciét méasolatban megkiildi az Ugynokségnek is.

101. §

Az AOGYTI részt vesz a Kozosség teriiletén gyartott és
forgalomba hozott homeopatias allatgydgyaszati készit-
mények mindségének és biztonsagossaganak szavatolasa-
hoz sziikséges informaciok cseréjében, beleértve a
99. §-ban és a 100. §-ban emlitett informaciot is.

102. §

(1) Az AOGYTI az allatgyogyaszati készitmény gyarto-
ja, exportére vagy valamely importald harmadik orszag
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hatésagainak kérésére igazolja, hogy a gyartd gyogyszer-
gyartasi engedéllyel rendelkezik. Az igazolés kiallitdsakor
az AOGYTI

a) figyelembe veszi az Egészségiigyi Vilagszervezet
(WHO) érvényes adminisztrativ intézkedéseit, és

b) az orszagban mar forgalomba hozatalra engedélye-
zett és kivitelre szant allatgyogyaszati készitmény eseté-
ben csatolja a termék SPC-jét vagy ennek hianyaban az az-
zal egyenértékii dokumentumokat.

(2) Ha a gyart6 nem rendelkezik allatgyogyaszati ké-
szitmény forgalomba hozatali engedélyével, az AOGYTI
részére nyilatkozatot ad, amelyben indokolja, miért nem
all rendelkezésére forgalomba hozatali engedély.

103. §

Az AOGYTI a minisztérium hivatalos lapjéban az 5. §,
a7.§ ésad. § szerinti valamennyi forgalomba hozatali en-
gedéllyel kapcsolatos hatarozatrol kozleményt tesz kozzé.

104. §

A foldmuvelésiigyi és vidékfejlesztési miniszter gon-
doskodik a lejart, illetve fel nem hasznalt allatgyogyaszati
készitmények megsemmisitését eldsegitd begylijté rend-
szer létrehozasarol.

105. §

Az e rendeletben foglalt eljarasokban koézremiik6do
egyes kozosségi szervezetek elérhetdségét az AOGYTI
honlapjan kozzéteszi.

106. §

Az e rendelet szerinti kérelmek formanyomtatvanyai te-
kintetében bekovetkezd esetleges kozosségi szintl valtoz-
tatasok esetén az AOGYTI a minisztérium hivatalos lapja-
ban és sajat honlapjan kozzéteszi a modositott forma-
nyomtatvanyt.

Az allatgyogyaszati készitmények kézosségi
engedélyezési eljarasaval kapcsolatos
nemzeti rendelkezések

107. §

A Kozosseg altal engedelyezett referencia készitmény
generikus készitményét az AOGYTI az e rendeletben fog-

laltaknak megfelelden a kovetkezd feltételek mellett enge-
délyezi:

a) az engedély iranti kérelmet a 13. §-nak megfelel6en
nyujtottak be,

b) az SPC minden jelentds vonatkozasban megegyezik
a Kozosség altal engedélyezett allatgyogyaszati készit-
mény SPC-jével, kivéve azon részeit, amelyek a generikus
készitmény forgalomba hozatalanak idépontjdban még
szabadalmi oltalom alatt 4116 javallatokra vagy az adagola-
si médokra vonatkoznak, és

¢) a generikus készitményt ugyanazon név alatt enge-
délyezi, mint a tobbi tagallam, ahol kérelmet adtak be, az-
zal, hogy e rendelkezés alkalmazasadban az INN (nemzet-
kozi szabadnév) minden nyelvi valtozatat ugyanannak a
névnek kell tekinteni.

108. §

(1) A CVMP-tdl kapott irasbeli kérelem alapjan az
AOGYTIigazolja, hogy a Kozosség altal engedélyezett al-
latgyogyaszati készitmény magyarorszagi gyartdja, vagy
aki azt harmadik orszagb6l Magyarorszagra importalja, az
adott allatgydgyaszati készitményt a 726/2004/EK rende-
let 31. cikke értelmében megadott adatoknak és dokumen-
tumoknak megfelelden allitja eld, illetve a sziikséges el-
lendrzd vizsgalatokat ezen adatoknak ¢és dokumentumok-
nak megfelelden hajtja végre.

(2) Haa CVMP a kozosségi engedélyezés iranti kérelem
elbiralasahoz eldirja az adott allatgyogyaszati készitmény
magyarorszagi gyartohelyének inspekciojat, az AOGYTI
az engedélyezési eljarasra rendelkezésre allo kétszaztiz
napon beliil végrehajtja az inspekciot, indokolt esetben
egy, a CVMP altal kinevezett szakértovel egyiitt.

109. §

(1) Az Allandé Bizottsag eljarasi szabalyzata értelmé-
ben az Allando Bizottsagba tagot delegalé minisztérium-
nak huszonkét nap all rendelkezésére, hogy az Europai Bi-
zottsag kozosségi forgalomba hozatalrdl sz616 hatarozata-
nak tervezetére vonatkozo6 irasbeli észrevételeit elGter-
jessze. A minisztérium el6terjesztését az AOGYTI véle-
ményére alapozza. Ha azonban siirgésen kell hatarozatot
hozni és ezért az Allando Bizottsag elndke a siirgdsség
mértékétdl fiiggden rovidebb hataridét allapit meg, amely
azonban — rendkiviili koriilmények kivételével —nem lehet
rovidebb 6t napnal, a minisztérium e hataridé figyelembe-
vételével teszi meg el6terjesztését.

(2) Az AOGYTI részletes indokolas megadasaval
irasban kérheti, hogy az (1) bekezdés szerinti hatarozat
tervezetet az Allandd Bizottsag plendris iilésén vitassa
meg.
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110. §

(1) Az AOGYTI — sziikség esetén az OEVI mint nemze-
ti referencia laboratérium megbizasabol — felkéri a kdzos-
ségi forgalomba hozatali engedély jogosultjat, hogy kelld
mennyiségben bocsassa az OEVI rendelkezésére azokat az
anyagokat, amelyek lehetévé teszik az érintett allatgyo-
gyaszati készitmény maradékanyagainak azonositasat cél-
26 ellendrzéseket. A vizsgalatot az OEVI végzi el.

(2) A kérelmez6 vagy a forgalomba hozatali engedély
jogosultja szakmai tapasztalataval koteles eldsegiteni az
allatgyogyaszati készitmény maradékanyagainak ellendr-
zésére szolgalo analitikai modszerek alkalmazasat.

111.§

(1) Ha a kozdsségi forgalomba hozatali engedéllyel ren-
delkezd allatgyogyaszati készitményt Magyarorszagon
gyartjak, illetve azt harmadik orszagbol Magyarorszagra
importaljak, a gyarto, illetve az importald nagykereskedd
vonatkozasaban a szakmai feliigyeletet az AOGYTI latja
el, rendszeres inspekcio keretében.

(2) Ha valamely tagallam vagy tagallamok az AOGYTI
inspekcids jelentésével —a 2001/82/EK iranyelv 90. cikké-
ben foglaltak szerint — nem ért, illetve értenek egyet, és
ezért az Eurdpai Bizottsag Magyarorszagot ujabb inspek-
ciora kéri fel a kozosségi forgalomba hozatali engedéllyel
rendelkezd engedélyes, illetve az adott készitmény gyarto-
ja vagy importdre vonatkozasaban, az AOGYTI a vitdban
részt nem vevo tagallamok két inspektoraval vagy a
CVMP altal kijelolt két szakértével végrehajtja az inspek-
ciot.

(3) Az Eurdpai Bizottsag és valamely harmadik orszag
kozott megkotott megallapodas  fliggvényében az
AOGYTI indokolt esetben kérheti az Eurépai Bizottsag-
tol, hogy valamely harmadik orszdgban mikodd gyartot
kotelezzen arra, hogy vesse ald magat kozosségi inspek-
cionak. Az inspekcio végrehajtisdban az AOGYTI is részt
vehet.

112. §

Ha az AOGYTI azon a véleményen van, hogy a K6z6s-
ségben letelepedett valamely gyartd vagy importér mar
nem teljesiti a 2001/82/EK iranyelv VII. cimében megha-
tarozott kotelezettségeket, errdl haladéktalanul tajékoztat-
jaa CVMP-t és az Europai Bizottsagot, részletesen ismer-
tetve az indokokat és megjeldlve a javasolt intézkedéseket.
Ugyanez érvényes abban az esetben, ha az AOGYTI ugy
talalja, hogy a 2001/82/EK iranyelv VIII. cimében eldirt

intézkedések egyikét kell alkalmazni az adott allatgyogya-
szati készitményre.

113. §

Az AOGYTI egyiittmiikodik az Ugynokséggel és a tob-
bi tagallam illetékes hatdsagaival a mellékhatas-figyeld
rendszerek folyamatos fejlesztésében, hogy azok — tekintet
nélkiil az engedélyezés modjara — képesek legyenek vala-
mennyi gyogyszer esetében a kdzegészségiligy védelmé-
nek magas szintjét elérni, hogy ezzel a Kzdsségben ren-
delkezésre allo eréforrasok maximalisan hasznosithatok
legyenek.

Atmeneti és zaré rendelkezések
114. §

(1) Ez a rendelet a kihirdetését kdvetd tizenotddik na-
pon [ép hatdlyba, egyidejiileg hatalyat veszti az allatgyo-
gyaszati készitményekrdl szolo 88/2004. (V. 15.) FVM
rendelet.

(2) A 73. § (3) bekezdése szerinti harompéldanyos
vényt 2007. januar 1. napjatol kell alkalmazni. Az allat-
gyogyaszati készitményekrdl sz616 88/2004. (V. 15.)
FVM rendelet 9. szdmu melléklete szerinti vény ezen
idOpontig alkalmazhat6 élelmiszer-termeld allaton al-
kalmazandd vénykoteles allatgyodgyaszati készitmény
rendelésére.

(3) A rendelet eldirdsait — a (4)—(6) bekezdésben foglal-
tak kivételével — a rendelet hatalybalépésekor folyamatban
1év0 eljarasokban is alkalmazni kell. Ez a rendelkezés az
eljarasi hataridéket nem érinti.

(4) A 13. § szerinti védettségi idotartam csak azokra a
referencia készitményekre vonatkozik, amelyekre forga-
lomba hozatal iranti kérelmet e rendelet hatalybalépését
kovetden nyujtottak be.

(5) A 28. § (4) bekezdése szerinti eljaras csak a rendelet
hatalybalépését kovetden kiadott forgalomba hozatali en-
gedélyekre vonatkozik. A rendelet hatalybalépését meg-
elézden kiadott forgalomba hozatali engedélyeket az ere-
deti esedékesség évében még egyszer meg kell Gjitani.

(6) Az e rendelet hatalybalépésekor forgalomba hozatali
engedéllyel rendelkezo készitmények esetében a rendsze-
res gyogyszerbiztonsagi jelentések beadasi idejét illetden
a forgalomba hozatali engedély megujitasaig az allatgyo-
gyaszati készitményekrdl szolo 88/2004. (V.15.) FVM
rendeletben el6irtak szerint kell eljarni.

(7) Azon allatgyogyaszati készitmények esetében, ame-
lyek forgalomba hozatali engedélye 2007. januar 1. napja
elott jar le, a 28. § (2) bekezdése szerinti benytjtasi hatar-
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nap az engedé¢ly érvényességének lejarta eldtti kilencvene-
dik nap.

Az Eurdpai Unio joganak valo megfelelés
115.§

(1) Ez arendelet a kdvetkez6 unios jogi aktusoknak valo
megfelelést szolgalja:

a) a Bizottsag 91/412/EGK iranyelve (1991. junius
23.) az allatgyogyaszati készitmények helyes gyartéasi gya-
korlatara vonatkoz6 alapelvek és iranymutatasok megalla-
pitasarol,

b) az Europai Parlament és a Tanacs 2001/82/EK irany-
elve (2001. november 6.) az allatgydgyaszati készitmé-
nyek kézosségi kodexérol,

¢) az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2004/28/EK irany-
elve (2004. marcius 31.) az allatgyogyaszati készitmények
kozosségi kodexérdl szolo 2001/82/EK iranyelv modosi-
tasarol.

(2) Ez a rendelet az Europai Parlament és a Tanacs
2004. marcius 31-1, az emberi, illetve allatgyogyaszati fel-
hasznéldsra szant gydgyszerek engedélyezésére és fel-
igyeletére vonatkoz6 kozosségi eljarasok meghatarozasa-
rol és az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség létrehozasarol
sz016 726/2004/EK rendelete végrehajtasahoz sziikséges
rendelkezéseket allapitja meg.

Graf Jozsef's. k.,

foldmiivelésiigyi és vidékfejlesztési miniszter

1. szamu melléklet
az 50/2006. (VI. 28.) FVM rendelethez

Vizsgalati készitmények laboratériumon Kkiviili
gyakorlati kipréobalasanak részletes szabalyai

I Altalénos elbirdsok

A gyakorlati kiprobalas sordn tisztazni kell, hogy a vizs-
galt gyogyszerkészitmény rendelkezik-e a térzskonyvi do-
kumentacioban leirt hatdssal. Meg kell hatdrozni allatfaj és
korcsoport szerinti javallatat, ellenjavallatait és mellékha-
tasait.

A gyakorlati kiprobalasi kérelemben fel kell tiintetni a
készitmény nevét vagy ideiglenes jelzését, mindségi jel-
lemzdit és az azok meghatarozasara szolgald vizsgalati
mobdszereket, az el6allitdo nevét, a készitmény dsszetételét,
beleértve az alkalmazott segédanyagokat, a készitmény
feltételezett hatasat, az alkalmazas modjat, az alkalmaza-
sdval laboratoriumban elért eredményeket, és meg kell je-
161ni a kiprobalas tervezett idotartamat, a terliletet, a gaz-

dasagot, az allatfajt, a kisérletbe vont allatok szdmat, to-
vabba a javasolt élelmezés-egészségligyi varakozasi idot.

11. Az eléallito kételezettségei a kiprobdlas sordan

1. Az eldallité csak az altala és az AOGYTI altal ellen-
Orzott és megfelelonek mindsitett kiszerelt készitményt
adhat at gyakorlati kiprobalasra.

2. A kiprobalando6 anyagot csak a gyakorlati kiproba-
lashoz sziikséges mennyiségben és dijtalanul, az AOGYTI
altal engedélyezett szervezeteknek kiildheti meg, feltéve,
hogy a szervezetek eldzetes beleegyezését megszerezte. A
gyakorlati kiprobalast az illetékes allomasnak eldzetesen
be kell jelenteni.

3. Koteles a mar rendelkezésre allo vizsgalati eredmé-
nyeket és a vizsgalati eljarasok leirasat az AOGYTI ren-
delkezésére bocsatani.

4. Koteles a kijelolt intézménynek vagy gazdalkodo
szervezetnek kiprobalasra megkiildendd készitmény cso-
magolasan feltiintetni

a) az el6allitd nevét,

b) akészitmény nevét vagy ideiglenes jelolését,

¢) ajavasolt élelmezés-egészségligyi varakozasi idot,

d) ahatdanyag és az alkalmazott segédanyag tartalmat,

e) a gyartdsi szamat €s a tarolasi utasitast,

/) az esetleges munkavédelmi eléirast,

g) akészitmény ellenszerét.

5. A kipréobalas alatt 1évo készitmény kiadasarol nyil-
vantartast kell vezetni, amelyben a készitmény nevét,
gyartasi szamat, mennyiségét, eldallitaisanak és mindsité-
sének idejét, a kiprobalast végzo intézmény vagy gazdal-
kodd szervezet nevét, a készitménybdl résziikre atadott
mennyiséget ¢s az atadas id6pontjat kell feltiintetni.

6. Haakiprobalast végzé intézménnyel vagy gazdalko-
doé szervezettel masként nem allapodtak meg, az eléallitd
viseli a kiprobalas koltségét, valamint felel a kiprobalassal
kapcsolatos karokért.

1II. A kiprobalast végzd kotelezettségei

1. A gyakorlati kiprobalast az engedélyben meghataro-
zott allatfajon, teriileten és hataridon beliil kell elvégezni.

2. A kiprobalas soran a kovetkezd adatokat kell felje-
gyezni:

a) avizsgalatot végzd neve, cime, miikddési teriilete,

b) akezelés helye és id6pontja, az allatok tulajdonosa-
nak neve és cime,

¢) a kiprébalasba bevont allatok pontos szama, azo-
nositasa: faj, tenyészet vagy torzs, kor, testtdmeg, nem
(ha n6éstény, vemhes-e, szoptat-e; ndstény madarak ese-
tében, hogy tojo-e stb.),
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d) a tenyésztés és takarmanyozas, a takarmanyadalé-
kok fajtdja és mennyisége,

e) részletes kortorténet, interkurrens betegség eléfor-
dulésa és lefolyésa,

f) adiagnozis és megallapitasinak modja,

g) abetegség tiinetei,

h) a készitmény neve, gyartasi szama, eldallitdja, ada-
golasa, az alkalmazas mddja, gyakorisaga,

i) akezelésid6tartama és a kezelést kovetd megfigyelé-
si id6,

j) kimutatas a vizsgalat alatt 4ll6 készitményen kiviili
gyogyszerekr6l (név vagy Osszetétel, adagolas, alkalma-
zas modja, ideje, milyen allaton vagy csoporton), amelye-
ket a vizsgalat idején alkalmaztak, akar a vizsgalatot meg-
el6zden, akar azzal egy idében,

k) aklinikai kiprobalasok minden eredménye (a kedve-
z6tlen és negativ eredménye is), a klinikai észlelések ¢€s
azoknak a laboratoriumi analiziseknek, élettani vizsgala-
toknak az eredménye, amelyek az értékeléshez sziiksége-
sek; farmakodinamikara, artalmatlansagra és hatékony-
sagra vonatkoz6 megfigyelések (adat- és hataskapcsolat),

/) farmakokinetikdra vonatkozo6 vizsgalati eredmények
(felszabadulas, abszorpcio, eloszlas, biotranszformacio,
kitiriilés),

m) Osszehasonlito vizsgalatok azonos javallattal alkal-
mazott ismert készitményekkel,

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

o) az allatok teljesitményére iranyuld hatas (pl. test-
tomeg-gyarapodas, tojasrakas, tejtermelés, reproduktiv
tevékenység),

p) kovetkeztetés levonasa az egyedre, illetve az allo-
manyra vonatkozoan.

3. Akiprobalast végzo felelds az élelmiszernek a kisér-
leti engedélyben foglaltak szerinti felhasznalasaért.

4. A kisérlet értékelésének tartalmaznia kell:

a) kezelt allatok szamat, faj, tenyészet vagy torzs, kor
¢és nem szerinti felosztasban,

b) a kisérletbdl, illetve értékelésbdl kivont allatok sza-
mat, indoklasat,

¢) akontroll allatok esetében azt, hogy

— egyaltalan nem kaptak kezelést,

— placebot kaptak,

— mas, ismert hatasu készitményt kaptak (név, dsszeté-
tel, adag, alkalmazas mddja és ideje),

d) az észlelt mellékhatasok gyakorisagat,

e) a teljesitményre (pl. testtomeg-gyarapodas, tojasra-
kas, tejtermelés, reproduktiv funkcid) gyakorolt hatasra
vonatkoz6é megfigyeléseket,

f) az eredmények statisztikai értékelését, ha azt a vizs-
galat megkivanja.

A kiprébalast végzonek a vizsgalat elvégzése utan nyi-
latkoznia kell arrél, hogy a készitmény eldirds szerint
hasznalva artalmatlan-e és hatékonysaga megfelel6-e.

Az eredményeket a kisérlet vezetdjének, a kisérletet
végzoknek és a felligyeld allatorvosnak kell alairnia, és az
illetékes allomassal lattamoztatni kell.

2. szamu melléklet
az 50/2006. (VI. 28.) FVM rendelethez

A nem immunolégiai allatgyégyaszati
készitményekre vonatkozé kovetelmények

1. Rész
A DOKUMENTACIO OSSZEFOGLALASA
A. ADMINISZTRATIV ADATOK

A kérelem targyat képez0 allatgyogyaszati készitményt
a kovetkez6 adatok azonositjak: a készitmény neve, a ha-
toanyag(ok) neve(i), a gydgyszerformaja, beadasanak, al-
kalmazasanak modja, hataserdssége, végsd megjelenési
formajanak leirasa.

Meg kell adni a kérelmez6 nevét és cimét, a gyartok ne-
vét és cimét, valamint a gyartas egyes szakaszaiban részt
vevo gyartohelyeket (beleértve a késztermék gyartdjat és a
hatéanyag(ok) gyartdjat vagy gyartoit), valamint ahol
sziikséges, az importér nevét €s cimét is.

A kérelmezdének meg kell adnia a kérelem aldtdmaszta-
sara beadott dokumentacio koteteinek szamat ¢s cimét, a
benyujtott mellékletek szdmat, a mellékelt mintdk megje-
161ésével. A dokumentaciot folyamatos oldalszamozassal
kell ellatni.

Az adminisztrativ adatokhoz mellékelni kell annak a
dokumentumnak a masolatat, amely igazolja, hogy a gyar-
td az érintett allatgyogyaszati készitmény eldallitasara a
42. § szerinti vagy azzal egyenértékli engedéllyel rendel-
kezik, felsorolva azoknak az orszagoknak a nevét, ahol az
engedélyt megadtak, SPC-jének példanyait a tagallamok
altal jovahagyott formaban, valamint azoknak az orsza-
goknak a listajat, ahova a kérelmet mar beadtak.

B. A KESZITMENY JELLEMZéINEK
OSSZEFOGLALASA

A kérelmez0 a 14. § szerint javaslatot terjeszt el6 a ké-
szitmény jellemzdinek dsszefoglalasardl. Ezen kiviil a ké-
relmez0 benyujtja az allatgyogyaszati készitmény kiszere-
1ési egységének, csomagolasanak és cimkéjének egy vagy
tobb példanyat, illetve mintdjat, a hasznalati utasitdssal
egylutt.

C. SZAKERTOI VELEMENYEK

A 15. § szerint szakértdi véleményt kell adni az analiti-
kai dokumentaciordl, a farmako-toxikologiai dokumenta-
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ciorol és a maradékanyag dokumentéciorol, valamint a kli-
nikai dokumentaciorol.

A szakértdi vélemény az e rendeletnek megfelelden el-
végzett vizsgalatok, illetve gyakorlati kiprobalasok kriti-
kai értékelését tartalmazza és kiemeli az értékeléshez
sziikséges 0sszes adatot. A szakértd kifejti véleményét ar-
rol, hogy elegendd biztositékot adtak-e a vizsgalatok az
érintett készitmény mindségére, artalmatlansagara, haté-
konysagara vonatkozéan. Tényszer(i dsszefoglaldas nem
elegendod.

A szakért6i véleményhez fiizott fliggelékben sszesite-
ni kell az 6sszes fontos adatot, lehetdség szerint tablazatos
vagy grafikus formaban is bemutatva. A szakértéi véle-
ménynek és az dsszefoglaldsoknak pontos kereszthivatko-
zéasokat kell tartalmazniuk az alapdokumentacidban talal-
hat6 6sszes informéciora.

Minden szakértdi véleményt a szakteriiletének megfele-
18en jol képzett és tapasztalt személynek kell elkészitenie.
A szakértd alairja és keltezéssel latja el a szakértdi véle-
ményt, és mellékeli sajat tanulmanyainak, szakképzettsé-
gének, tovabbképzéseinek és szakmai gyakorlatanak rovid
ismertetését, az ezt igazold okiratok masolatat. Nyilatkoz-
ni kell a szakértd és a kérelmez6 szakmai kapcsolatarol is.

2. Rész

A NEM IMMUNOLOGIAI ALLATGYOGYASZATI
KESZITMENYEK ANALITIKAI (FIZIKAI-KEMIAL,
BIOLOGIAI ES MIKROBIOLOGIAI) VIZSGALATAI

Az 0sszes vizsgalati modszer legyen a tudomany allasa-
nak megfeleld szintli és érvényesitett eljaras a dokumenta-
ci6 benyujtasanak idépontjaban; az érvényesitési vizsgala-
tok eredményét mellékelni kell.

Az 0sszes vizsgalati modszert kelld részletességgel kell
leirni ahhoz, hogy az illetékes hatosagok kérésére végzett
ellendrzo vizsgalatok soran megismételhetd legyen; min-
den felhasznalt specialis késziiléket és berendezést megfe-
leld részletességgel le kell irni, lehetdleg egy vazlatos raj-
zot vagy abrat mellékelve. A laboratoriumi reagensek le-
irasat, kémiai képletét meg kell adni, szlikség esetén ki kell
egésziteni elkészitésiik modszerének leirasaval is. Az
Eurépai Gyogyszerkdnyvben vagy valamelyik tagallam
gyogyszerkdonyvében megtalalhatd vizsgélatok esetében
ezt a leirdst a szoban forgd gyogyszerkonyvre vonatkozd
részletes utalds is helyettesitheti.

A. AZ OSSZETEVOK MENNYISEGI ES MINOSEGI
ADATAI

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez mel-
1ékelt részletes adatokat és dokumentumokat az alabbi ko-
vetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

1. A mindségre vonatkozo részletes adatok

A mindségre vonatkozo6 részletes adatok a gyogyszerké-
szitmény valamennyi Osszetevdje esetében az alabbiak
megnevezését vagy leirasat jelenti:

— hatdanyag(ok),

— a segédanyag(ok) Osszetétele, fliggetlenill azok ter-
mészetétdl és a felhasznalt mennyiségétol, beleértve a szi-
nezdanyagokat, tartdsitoszereket, adjuvansokat, stabiliza-
torokat, sliritanyagokat, emulzids-, izjavitd és aroma-
anyagokat,

— az allatnak szajon at bevételre vagy szervezetiikbe
mas modon bevitelre keriilé 0sszetevok, pl. az allatgyo-
gyaszati készitmény kiilsejét bevono6 vagy magukba fogla-
16 anyagok, mint a kapszulék, zselatin kapszulak stb.

Ezeket az adatokat ki kell egésziteni a készitmény tarta-
lyara vonatkozo6 adatokkal és — ahol sziikséges — annak le-
zarasi modjaval, valamint azon eszkdzokkel, amelyekkel
egylitt az allatgyogyaszati készitményt hasznaljak vagy al-
kalmazzak, és amelyek a gyogyszerkészitménnyel egyiitt
keriilnek kiszerelésre.

2. A gyogyszerkészitmények Osszetevoinek leirdsakor
hasznadlando szokdsos nevezéktan az alabbiakat jelenti:

— azon anyagok tekintetében, amelyek szerepelnek az
Europai Gyogyszerkdnyvben, illetve — ha ott nem — vala-
melyik tagallam nemzeti gyogyszerkdnyvében, a szoban
forgd monografia elején talalhatd fécim a vonatkozo
gyogyszerkonyvi hivatkozassal,

— egyéb anyagok tekintetében az Egészségiigyi Vilag-
szervezet (WHO) altal javasolt nemzetkdzi szabadnév,
amely mellett fel lehet tiintetni mas nem védjegyzett nevet
is, vagy ennek hidnyaban a pontos tudomanyos megjelo-
1ést; az olyan anyagok tekintetében, amelyek nem rendel-
keznek nemzetkdzi szabadnévvel vagy pontos tudoma-
nyos megjeldléssel, azt kell leirni, hogyan és mibdl késziil-
tek, adott esetben kiegészitve minden egyéb sziikséges in-
formacidval,

— szinezékek tekintetében a gydgyszerekhez hozzaad-
hat6 szinezéanyagokra vonatkozé tagallami jogszabalyok
kozelitésérol sz616, 1977. december 12-1 78/25/EGK tana-
csiiranyelv (a tovabbiakban: 78/25/EGK iranyelv) szerinti
E-szamot kell megadni.

3. Mennyiségi adatok

3.1. A gybgyszerkészitményekben talalhatd dsszes ha-
toanyag mennyiségi adataihoz meg kell adni az adott
gyogyszerforma szerint minden hatdéanyag tomegét vagy
biologiai aktivitasat egységekben, pontosan meg kell hata-
rozni egy dozisra vagy egy tomeg-, illetve térfogategység-
re jutd egységszamban.

A kémiailag nem meghatarozhat6 anyagokra az egység-
ben kifejezett biologiai aktivitast kell alkalmazni. Ha a
biologiai aktivitdas Nemzetkozi Egységét az Egészségligyi
Vilagszervezet megallapitotta, ezt kell hasznalni. Ha a
Nemzetk6zi Egység még nem keriilt megallapitasra, a bio-
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logiai aktivitas egységét ugy kell megadni, hogy az anyag
hatasa egyértelmiien azonosithaté legyen.

Amennyiben lehetséges, az egységekben kifejezett bio-
logiai aktivitast a tomegegységre vagy térfogategységre
kell vonatkoztatni.

Ezt az informaciot ki kell egésziteni a kovetkezokkel:

— injekcids készitmények esetében minden hatéanyag
tomegben vagy egységben kifejezett biologiai aktivitasat a
kiszerelési egységre meg kell adni, figyelembe véve a ké-
szitmény alkalmazasra keriil6 térfogatat, adott esetben a
beadas el6tti mivelet (pl. oldoszer elegyitése) utan,

— cseppekben alkalmazasra keriil6 gyogyszerkészitme-
nyek esetében meg kell adni minden hatdéanyagnak az
1 ml-ben vagy 1 g-ban 1év0 cseppszamra esd tomegét vagy
bioldgiai aktivitds egységeinek szdmat,

— szirupok, emulzidk, granuldtumok és mds mért
mennyiségekben alkalmazasra keriild egyéb gydgyszer-
formék esetében minden hatéanyagnak a mért térfogatra
esO tomegét vagy bioldgiai aktivitds egységeinek szamat
kell megadni; az 0sszetevok vagy szdrmazékok formaja-
ban jelen 1év6 hatdanyagok esetében azokat mennyiségi-
leg, teljes tomegben kell megadni, és ha sziikséges, a mo-
lekula aktiv részének vagy részeinek tomegében is.

3.2. Meg kell adni a hatéanyagok (akar vegyiileteik
vagy szarmazékaik formajaban jelenlevd hatéanyagok)
tiszta (a vegylilet vagy szdrmazék nem hatdsos részét
figyelembe véve) dssztomegét, valamint — ha ez sziikséges
vagy fontos — az egyes aktiv vegyiiletek vagy a teljes mo-
lekulakban kifejezett anyagok tomegét.

3.3. Ha a gyogyszerkészitmény olyan hatéanyagot tar-
talmaz, amely még egyik tagallamban sem szerepel gyogy-
szerkészitmény hatéanyagaként, a s6 vagy hidrat forméa;ja-
ban eléforduld hatéanyag mennyiségét modszeresen a bio-
logiailag aktiv hatéanyagcsoport(ok) mennyiségével kell
kifejezni. Ugyanezen hatéanyaggal kapcsolatosan az
Osszes — ezt kovetden a tagallamokban engedélyezett —
gyogyszerkészitménynek a mennyiségi Osszetételét
a tovabbiakban igy kell megadni.

4. Gyogyszerkészitmény kifejlesztése

Indokolni kell a készitmény Osszetételét, az sszetevok
¢és tartaly valasztasat, valamint a segédanyagok tervezett
szerepét a késztermékben. Ezt a magyarazatot tudomanyos
gyogyszerfejlesztési adatokkal kell alatamasztani. A gyar-
tasi ramérést (a hatdanyagnak a feltiintetett mennyiségnél
nagyobb bemérését is) meg kell adni, annak indoklasaval
egyutt.

B. A GYARTASTECHNOLOGIA ISMERTETESE

A gyartastechnologianak a forgalomba hozatali enge-
dély iranti kérelemhez a 12. § (5) bekezdésének d) pontja
szerint csatolt leirdsat ugy kell megfogalmazni, hogy
Osszefoglaldt adjon az elvégzett miiveletek jellegérol.

Ennek érdekében legalabb az aldbbiakat kell tartalmaz-
nia:

— a gyartas kiilonbozé szakaszainak bemutatasat oly
moddon, hogy megitélhetd legyen, hogy a gydgyszerforma
eldallitasa soran alkalmazott eljarasok okozhattak-e nem-
kivanatos, karos valtozast az 0sszetevokben,

— folyamatos gyartas esetében teljes részletességgel a
végtermék homogenitasat biztositd €s megelozo jellegli
rendszabalyokat,

— az érvényes gyartasi eldirds, mely a felhasznalt anya-
gok mennyiségi adatait, a segédanyagok mennyiségét,
csak megkdzelitbleg megadva, amennyire ezt a gyogy-
szerforma sziikségessé teszi; meg kell emliteni minden
olyan anyagot, amely a gyartas soran eltiinhet, fel kell tiin-
tetni és meg kell indokolni minden ramérést a gyartasnal,

— a gyartasi folyamat azon szakaszainak meghataroza-
sa, amelyekben gyartaskozi ellendrzés céljabol mintakat
vesznek, ha a kérelmet alatamasztdo dokumentumokban
szerepld egyéb adatok indokoljak annak sziikségességét a
végtermék mindség-ellendrzése érdekében,

— a gyartasi eljaras validalasara szolgalo kisérletes ta-
nulményokat, ha a gyartdshoz nem szokvanyos gyartasi el-
jarast alkalmaznak, vagy hol kritikus ez a végtermék szem-
pontjabol,

— steril készitmények esetében a sterilizalasi modszert,
illetve a hasznalt aszeptikus eljarasokat részletesen ismer-
tetni kell.

C. A KIINDULASI ANYAGOK ELLENORZESE

1. E szakasz alkalmazasaban a kiindulasi anyag kifeje-
z¢s az allatgyogyaszati készitmény Osszes Osszetevojére
vonatkozik, és sziikség esetén tartalyara is, az A. szakasz
1. pontjaban foglaltak szerint.

Az alabbi esetekben:

— ha egy hatéanyag nem szerepel az Europai Gyogy-
szerkOnyvben vagy valamely tagallam gyogyszerkonyvé-
ben, vagy

— ha az Europai Gyogyszerkdnyvben vagy valamely
tagallam gyogyszerkdnyvében szerepld hatdanyag gyarta-
sa olyan modszerrel torténik, amelynek eredményeként a
gyogyszerkdnyvi monografidban nem szerepld szennye-
zOanyagok maradhatnak vissza, és amely szennyezdanyag
tekintetében a monografia nem alkalmas annak megfeleld
mindség-ellendrzésére,

— ha a hatéanyagot nem a kérelem benytjtdja gyartja,
akkor a kérelmezdének kell gondoskodnia arrdl, hogy a
gyartastechnologia részletes leirasat, a gyartas soran alkal-
mazott mindség-ellendrzés és a gyartasi eljaras validalasa-
nak ismertetését a hatdanyag gyartdja kozvetlenil az
AOGYTI-nek benyuijtsa; ez esetben azonban a gyarto at-
adja a kérelmezdének az 6sszes olyan adatot, amely sziiksé-
ges lehet ahhoz, hogy a gydgyszerkészitményért felelossé-
get vallaljon; a gyarto irasban erésiti meg a kérelmezo felé,
hogy biztositja kiilonb6zd gyartasi tételek azonossagat, ¢s
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a kérelmez0 értesitése nélkiil nem valtoztat a gyartastech-
noldgiai folyamaton, illetve a mindségi kovetelményeken;
valtoztatds esetében modositasi kérelmet kell benyujtani
az AOGYTI részére a valtoztatasok alatamasztasara, mel-
Iékelni kell a valtoztatasokat igazold6 dokumentumokat és
részletes adatokat.

A 12. § (5) bekezdésének i) pontjaban és a 13. §-ban
foglaltak szerint a forgalomba hozatali engedély iranti ké-
relemhez csatolt részletes adatoknak €s dokumentumok-
nak tartalmazniuk kell az 6sszes felhasznalt 6sszetevo mi-
ndség-ellendrzésével kapcsolatos vizsgalatok eredményét,
beleértve a hatdanyag egyes tételeinek analizisét is. Ezeket
a kovetkezo rendelkezéseknek megfeleléen kell beadni.

1.1. A gyogyszerkonyvben szereplo kiinduldsi anyagok

Az Europai Gyogyszerkonyv monografiai alkalmazan-
dok az abban szerepl6 Osszes anyagra.

A Magyarorszadgon gyartott termékek esetében a Ma-
gyar Gyogyszerkonyv kdvetendd.

Az Eurdpai Gyodgyszerkdnyv vagy a tagallami gyogy-
szerkonyvek kovetelményeinek megfeleld Osszetevoket
ugy kell tekinteni, mint amelyek megfelelnek a 12. §
(5) bekezdése i) pontjanak. Ebben az esetben az analitikai
mobdszer leirasat az érintett gyogyszerkdnyvre vonatkozo
részletes hivatkozas is helyettesitheti.

Amikor azonban az Eur6pai Gydgyszerkonyvben vagy
valamely tagallam gydgyszerkonyvében szerepld hato-
anyag gyartasa olyan modszerrel torténik, amelynek ered-
ményeként a gyogyszerkonyvi monografidban nem emli-
tett szennyezddések keletkezhetnek, ezeket a szennyezo-
déseket és ezek maximalisan megengedheté mennyiségét
meg kell hatarozni és a vizsgalatukra megfeleld eljarast
kell el6irni.

A szinezékeknek minden esetben meg kell felelniiik a
78/25/EGK iranyelv kovetelményeinek.

A kiindulasi anyagok minden tételén elvégzett rutin-
vizsgalatoknak meg kell egyezniiik a forgalomba hozatali
engedély iranti kérelemben feltlintetettel. Ha a gyogyszer-
konyvben nem szerepld vizsgalatokat hasznalnak, bizo-
nyitani kell, hogy a kiindulasi anyagok megfelelnek a
gyogyszerkonyv mindségi kovetelményeinek.

Ha az AOGYTI ugy itéli meg, hogy az Eurdpai Gyogy-
szerkdnyv vagy a tagallami gydgyszerkonyvek monogra-
fiaiban szerepl6 leirds nem elegend6 az anyag mindségé-
nek biztositasahoz, a forgalomba hozatali engedély jogo-
sultjatol ennél részletesebb leirast kérhet.

Az AOGYTI ez esetben tajékoztatja az érintett gyogy-
szerkonyvért felelés hatdsagokat. A forgalomba hozatali
engedély jogosultja ellatja a gyogyszerkdnyvi hatdsagot a
vélelmezett hianyossagok részletes ismertetésével és az al-
kalmazott kiegészitd leirasokkal.

Olyan esetekben, ahol a kiindulasi anyag sem az Euro-
pai Gydgyszerkonyvben, sem a tagallamok gyogyszer-
konyveiben nem szerepel, elfogadhatd egy harmadik or-
szag gyogyszerkonyvi monografidjanak valdo megfelelés;
ekkor a kérelmezonek be kell nytjtania a monografia ma-

solatat, a monografidban szerepld vizsgalati modszerek
validaléasat, ha ez sziikséges, valamint a monogréfia fordi-
tasat.

1.2. A gyogyszerkonyvben nem szerepld kiinduldsi
anyagok

Az olyan Osszetevoket, amelyek egyetlen gyogyszer-
konyvben sem szerepelnek, az alabbi cimszavak szerint
monografia formajaban kell jellemezni:

a) az anyag neve, az A. szakasz 2. pontja kdvetelmé-
nyeinek megfelelden, kiegészitve a kereskedelmi vagy tu-
domanyos elnevezésekkel,

b) az anyag meghatarozasa, az Europai Gyogyszer-
konyvben megadott formahoz hasonlé mddon; ezt sziikség
esetén ki kell egésziteni magyarazo jellegli adatokkal, kii-
16n0s tekintettel a molekularis szerkezetre vonatkozoan,
amennyiben kivanatos, a pontos szintézis modszerét is
meg kell adni; ha az anyagokat csak a szintézisiik modsze-
rének leirdsaval lehet meghatarozni, ezeknek a leirasok-
nak elég részleteseknek kell lenniiik ahhoz, hogy &sszeté-
teliikben és hatdsaikban allando jellegli anyagokat jelle-
mezzen,

¢) az azonositdsi mddszereket le lehet irni az anyag
gyartasa soran alkalmazott technologiai folyamatok, el6-
irasok formajaban, illetve rutinszeriien elvégzett vizsgala-
tok forméajaban is,

d) a tisztasagi vizsgalatokat a varhaté valamennyi
szennyez0dést figyelembe véve kell leirni, kiillondsen azo-
kat, amelyek artalmasak lehetnek, €s ha sziikséges azokat,
amelyek — figyelembe véve az anyagkombindciokat, me-
lyekre a kérelem vonatkozik — kedvez6tleniil befolyasol-
hatjdk az allatgyogydszati készitmény stabilitdsat vagy
torzithatjak az analitikai eredményeket,

e) novényi vagy allati eredetii, Osszetett anyagok vo-
natkozasaban kiilonbséget kell tenni azon esetek kozott,
amikor az dsszetett farmakoldgiai hatas teszi sziikségessé
az alapvetd Osszetevok kémiai, fizikai vagy biologiai el-
lendrzését, és amikor a kiillonb6z6 csoportokat tartalmazo
alkotdk hatdsa hasonld, tehat altalanos vizsgélati médszer
is elfogadhato jellemzésiikre,

/) éllati eredetii anyagok felhaszndlasakor le kell irni
azokat az intézkedéseket, amelyek biztositjak a potenciali-
san korokozo anyagoktdl valo mentességet,

g) akiindulasi anyag tarolasara vonatkoz6 minden kii-
lonleges oOvorendszabalyt és ha sziikséges, azt a leg-
hosszabb tarolési id6t, ami utan Gjabb vizsgalatokra van
sziikség.

1.3. A biologiai hasznosulast befolydsolo  fizikai-
kémiai jellemzok

A hatbanyagokra, fliggetleniil attol, hogy szerepelnek-e a
gyogyszerkonyvekben, a hatdoanyag altalanos leirdsa része-
ként az alabbi adatokat kell megadni, amennyiben a gyogy-
szerkészitmény biologiai hasznosulasa fligg azoktol:

a) kristalyforma és oldodasi egyiitthato,

b) szemcsenagysag a poritast kovetden, ha sziikséges,
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¢) szolvaltsag,

d) viz/olaj megoszlasi hanyados; az AOGYTI a
pH/pK-értéket is kérheti, ha véleménye szerint ez az infor-
macid lényeges.

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

2. Ahol az allatgyogyaszati készitmény gyartastechno-
logiai folyamataiban hasznalt anyagok forrasai mikroorga-
nizmusok, ndvényi vagy allati eredetii szovetek, allati
vagy emberi eredetli sejtek vagy biologiai folyadékok, ide-
értve a vért is, és biotechnoldgiai sejtkészitmények, az
anyagok eredetét és torténetét le kell irni és dokumentalni.

A kiindulasi anyag leirasahoz tartozik a gyartasi straté-
gia, a tisztitasi és inaktivalasi folyamatok leirasa ezek vali-
dalasaval, a késztermék mindségének, artalmatlansaganak
és a készitmény gyartasi tételei egynemiiségének biztosi-
tasara szolgald Osszes gyartaskozi ellendrzési eljaras.

2.1. Sejtbankok alkalmazisakor igazolni kell, hogy a
sejtek jellemzd tulajdonsagai valtozatlanok maradtak a
termékben hasznalt szintre torténd passzalasig és még az-
utan is.

2.2. A torzsanyagokat, sejtbankokat, szérumkeveréket
és mas biologiai eredetli anyagokat, illetve — ha lehet —
azokat a forrasanyagokat, amelyekbdl mindezek szarmaz-
nak, vizsgalni kell véletleniil atvihetd anyagok jelenléte
szempontjabol.

Ha a potencialisan patogén és véletlenszeriien bekeriil6
atvihetd anyagok jelenléte elkeriilhetetlen, az anyagot
csak az ezek eltavolitasara, illetve inaktivalasara alkalmas
¢és validalt tovabbi feldolgozasi eljarasok utan szabad fel-
hasznalni.

D. AZ ALLATOK SZIVACSOS AGYVELOBANTALMAI
ATVITELENEK MEGELOZESERE VONATKOZO
KULONLEGES INTEZKEDESEK

A kérelmezoének be kell mutatnia, hogy az allatgyogya-
szati készitményt az Eudralex 7. koétetében foglaltak sze-
rint gyartotta, figyelemmel az éallatok szivacsos agyvel6-
bantalmai korokozodinak allatgyogyaszati készitmények-
kel valo atviteli kockazatanak csokkentésére.

E. GYARTASKOZI ELLENORZO VIZSGALATOK

A 12. § (5) bekezdésének i) ésj) pontja, valaminta 13. §
szerint a forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez
csatolt részletes adatoknak ¢s dokumentumoknak tartal-
mazniuk kell a gyartasi folyamat szakaszaiban a gyartas
szabalyszerliségét, a miiszaki jellemzok allandosagat és a
gyartasi folyamat egynemiiségének biztositasa érdekében
elvégzett gyartaskozi ellendrzo vizsgalatokat is.

Ezek a vizsgalatok elengedhetetleniil sziikségesek az al-
latgyogyaszati készitmény gyartasi dsszetétele megfeleld-
ségének bizonyitasara, olyan kivételes esetben, amikor a
kérelmezd olyan analitikai mddszert javasol a késztermék
ellendrzésére, amely nem tartalmazza az 6sszes hatdoanyag
vizsgalatat (vagy az 6sszes olyan segédanyagnak a vizsga-
latat, amennyiben azokra is a hatdanyagok kdvetelményei
vonatkoznak).

Ugyanez érvényes akkor is, amikor a késztermék min6-
ség-ellendrzése a gyartaskozi ellendrzo vizsgalatok fligg-
vénye, kiilonosen akkor, ha a gyogyszerkészitményt alap-
vetéen meghatarozza a gyartasi modja.

F. A KESZTERMEKEN VEGZETT VIZSGALATOK

1. A késztermék ellendrzése céljabol egy gyartasi tétel-
nek mindsiil a gydgyszerforma minden olyan mennyiség-
egysége, amely ugyanazon kiinduldsi anyagmennyiségbdl
késziilt, és amelyek ugyanazon a gyartasi, illetve steriliza-
lasi folyamatokon mentek keresztiil, vagy folyamatos
gyartas esetén, a gydgyszerformanak minden olyan egysé-
ge, amelyet egy adott id6tartam alatt gyartottak.

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemnek fel
kell sorolnia mindazon vizsgélatokat, amelyeket rutinsze-
riien a késztermék minden egyes gyartasi tételén elvégez-
tek. Meg kell adni azon vizsgalatok gyakorisagat is, ame-
lyekre nem rutinszeriien kertil sor. Fel kell tiintetni a kibo-
csatasi értékeket a tlirési hatarokkal.

A 12. § (5) bekezdésének i) és j) pontja, valaminta 13. §
szerint a forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez
csatolt részletes adatoknak és dokumentumoknak tartal-
mazniuk kell a késztermék felszabaditasa céljabol végzett
ellendrzo vizsgalatokat. Ezeket a kovetkezd kovetelmé-
nyeknek megfelelden kell benyujtani.

Az Eurépai Gyogyszerkdnyvben vagy — ennek hianya-
ban — valamely tagallam nemzeti gyogyszerkdnyvében ta-
lalhato altalanos cikkelyek rendelkezéseit kell alkalmazni
az ezekben leirt 6sszes készitményre.

Amennyiben az Eurdpai Gyodgyszerkonyvben vagy
— ennek hianyaban — valamely tagallam nemzeti gyogy-
szerkOonyvében talalhato altalanos cikkelyekben nem sze-
repld vizsgalati eljarasokat és mindségi kovetelményeket
alkalmaznak, bizonyitani kell, hogy a késztermék, ha
ezeknek a cikkelyeknek megfelelden vizsgalnak, meg-
felelne az adott gydgyszerkonyvben az adott gyogyszer-
formara meghatarozott minéségi kovetelményeknek.

1.1. A készitmény (a késztermék) altalanos jellemzoi

A készterméken elvégzett vizsgalatok k6z¢é mindig be
kell iktatni egyes, a termék altalanos tulajdonsagaira ira-
nyuld vizsgalatokat. Ezek a vizsgalatok megfeleld esetben
az atlagos tomeg ¢€s az ettdl valo legnagyobb eltérés ellen-
Orzésébol, mechanikai, fizikai vagy mikrobiologiai vizs-
galatokbol, organoleptikai tulajdonsagok, fizikai jellem-
z6k, mint a stiriség, pH-¢érték, refrakcios index stb. vizsga-
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latabol allnak. A kérelmezonek minden egyes esetben
minden ilyen jellemzdre meg kell adnia a szabvanyos érté-
ket, valamint a tliréshatarokat.

A vizsgalatok koriilményeinek és — sziikség esetén — az
alkalmazott miszereknek/késziiléknek, valamint szabva-
nyoknak a leirdsa pontos részletekbe menden kotelezd
minden olyan esetben, amikor azok nem szerepelnek az
Eurdpai Gyogyszerkonyvben vagy valamely tagallam
nemzeti gyogyszerkonyvében; ugyanez érvényes olyan
esetekben, amikor a gyogyszerkonyvekben eldirt hivatalos
modszerek nem alkalmazhatok.

Ezen talmenden a szajon at beadasra kertiil6 szilard hal-
mazallapotu gyogyszerformaknal in vitro vizsgalatokat
kell végezni a benniik 1év6 hatéanyag vagy hatdéanyagok
felszabaduldsi és kioldodasi sebességének meghatarozasa-
ra; ezeket a vizsgalatokat akkor is el kell végezni, ha az al-
kalmazas modja ugyan mas, de az AOGYTI azt sziikséges-
nek itéli.

1.2. A hatoanyagok azonositdsa és meghatdrozasa

A hatdanyagok azonositisat és meghatarozasat vagy
egy lizemi gyartasi tételbdl szdrmazd reprezentativ min-
tan, vagy tobb adagolasi egység egyedi analizisével kell
elvégezni.

Megfeleléen indokolt esetek kivételével a késztermék-
ben talalhaté hatéanyag tartalom legnagyobb elfogadhatd
eltérése a gyartas idején nem haladhatja meg az 5%-ot.

A stabilitdsi vizsgalatok alapjan a gyartonak javaslatot
kell tennie a késztermék hatéanyag tartalmanak a felhasz-
nalhatosagi idotartam végén is elfogadhato hatarértékeire,
¢és azt meg kell indokolnia.

Bizonyos kivételes esetekben, kiilonlegesen Osszetett
keverékeknél, ahol a nagy szdmban vagy igen kis mennyi-
ségben jelen 1évo hatdanyag kimutatasdra nehezen kivite-
lezhetd, bonyolult kimutatasi moédszerekre lenne sziikség
minden egyes gyartasi tételnél, a késztermék egy vagy
tobb hatoanyaganak vizsgalatatdl el lehet tekinteni, azzal a
kifejezett feltétellel, hogy ezek meghatarozasat a gyartas-
kozi ellendrzés soran végzik el. Ezeknek az anyagoknak a
jellemzését is el kell végezni. Ezt az egyszerisitett eljarast
mennyiségi vizsgalati médszerrel kell kiegésziteni, amely
az AOGYTI szamara lehetévé teszi annak a megitélését,
hogy az allatgydgyaszati készitmény a forgalomba hozatal
utan is megfelel-e a kovetelményeknek, specifikacioknak.

Egy in vivo vagy in vitro biologiai vizsgalat kotelezo
minden olyan esetben, amikor a fizikai-kémiai modszerek
nem adnak megfeleld informaciot a termék mindségérol.
Az ilyen vizsgalat — ha lehetséges — referenciaanyagokat
¢és olyan statisztikai analizist tartalmazzon, amely lehetévé
teszi a megbizhatdsagi hatarértékek kiszamolasat. Ha eze-
ket a vizsgalatokat a késztermékkel nem lehet elvégezni,
akkor a gyartasi folyamat minél késébbi kozbiilsé szaka-
szaban kell elvégezni.

Ha a B. szakaszban megadott részletes adatok azt mutat-
jék, hogy a gydgyszerkészitmény gyartasakor egy hato-
anyagbdl jelentds fokt ramérést alkalmaznak, a készter-

méken végzett ellendrzd vizsgalatok leirdsanak ki kell ter-
jednie —ahol kivitelezhetd — a ramért anyagban végbement
valtozasoknak a kémiai, sziikség esetén toxikofarmakolo-
giai vizsgalatara, amelyeken az anyag keresztiilment, vala-
mint lehetdség szerint a bomlastermékek jellemzésére, il-
letve meghatarozasara.

1.3. A segédanyagok Osszetevdinek azonositdasa és ki-
mutatasa

Amilyen mértékben sziikséges, legalabb a segédanya-
gokat azonositasi vizsgalatnak kell aldvetni.

A szinezékek azonositasara javasolt vizsgalati modsze-
rekkel igazolni kell, hogy az anyag szerepel a 78/25/EGK
iranyelv mellékletének felsorolasaban.

Also és fels6 hatarérték vizsgalata kotelezo a tartdsitd
anyagok esetében, ¢és a fels6 hatarérték vizsgalata barmi-
lyen mas olyan segédanyag 0sszetevore, amely az élettani
funkciokat befolyasolhatja; also és felsd hatarérték vizsga-
lata kdtelez6 minden olyan segédanyag esetében, amely
befolyasolhatja a hatdanyag biologiai hasznosulasat, kivé-
ve, ha a bioldgiai hasznosulas mértéke mas, megfeleld
vizsgalatokkal bizonyithato.

1.4. Artalmatlansagi vizsgdlatok

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemmel
egylitt benytjtott toxikofarmakoldgiai vizsgalatokon kiviil
a biztonsagos alkalmazast bizonyitd vizsgéalatoknak, min-
den olyan esetben, amikor az ilyen vizsgalatokat a termék
mindségének ellendrzése érdekében rutinszerlien kell el-
végezni, az artalmatlansagi vizsgalatoknak, igy sterilitas, a
bakterialis endotoxinokra iranyulo, pirogenitas és allaton
végzett lokalis tolerancia vizsgalatoknak is szerepelniiik
kell a részletes mindség-ellendérzési adatok kozott.

G. STABILITASI VIZSGALAT

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez a
12. § (5) bekezdésének f) pontja és i) pontja szerint mellé-
kelt részletes adatokat és dokumentumokat a kdvetkezd
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

Leirast kell adni azokrol a vizsgalatokrol, amelyekkel a
kérelmezo a javasolt eltarthatosagi idot, a tarolasi kortil-
ményeket és az eltarthatdsagi idétartam végén a jellemzd
specifikacidkat, mindségi kovetelményeket meghatarozta.

Gyogyszeres takarmanyokhoz vald gyogypremixek
esetén sziikség szerint meg kell hatarozni az ezen gyogy-
premixekbdl a javasolt hasznalati utasitasnak megfelelden
gyartott gyogyszeres takarmanyok eltarthatosagi idejét.

Ha a készterméket felhasznalas el6tt fel kell oldani, a
feloldott termék megfeleld stabilitasi adatokkal alatdmasz-
tott eltarthatdsagi idejét is igazolni kell.

Tobbadagos ampullaknal be kell mutatni a stabilitasi
adatokat az injekciods iiveg eltarthatosagi idejének igazola-
sara, az elsd alkalmazast kovetden.
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Ha a késztermékben bomlastermékek keletkezhetnek, a
kérelmezonek le kell irnia ezeket, €s megfelelé6 modszere-
ket, illetve vizsgalatokat kell javasolnia ezek kimutatasara.
A kovetkeztetéseknek tartalmazniuk kell a vizsgalatok
eredményeit és értékelését, és ala kell tdmasztani a javasolt
eltarthatosagi ido6t a javasolt tarolasi koriilmények mellett,
valamint az eltarthatosagi idétartam végén a késztermék
mindségi kdvetelményeit, ha azt a javasolt tarolasi koriil-
mények kozott taroltak.

Meg kell adni a bomlastermékek elfogadhatd legna-
gyobb szintjét az eltarthatosagi idétartam végén.

A termék és tartalya kozotti kolcsonhatasra iranyuld
vizsgalatot akkor kell benytjtani, ha ilyen kdlcsonhatas le-
hetésége felmeriil, kiilonds tekintettel az injekcios és belsd
alkalmazasra szolgalo aeroszol készitményekre.

3. Rész

, ARTALMATLANSAGI
ES MARADEKANYAG-VIZSGALATOK

A 12. § (5) bekezdésének j) pontja, valamint a 13. § sze-
rint a forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez csa-
tolt részletes adatokat és dokumentumokat az alabbi kdve-
telményeknek megfelelden kell benytjtani.

A vizsgalatokat a helyes laboratoriumi gyakorlat alkal-
mazasarol és ellenérzésérdl szo16 EiM-FVM egyiittes ren-
deletben megallapitott rendelkezéseknek megfelelden kell
elvégezni.

A. ARTALMATLANSAGI VIZSGALATOK
I. Fejezet
A vizsgalatok lefolytatdsa

1. Bevezetés

Az artalmatlansagi dokumentacionak az alabbiakat kell
nyilvanvalova tennie:

1. agyogyszerkészitmény esetleges mérgezd hatasat és
barmely nem kivanatos vagy karos hatast, amely az allaton
torténd alkalmazas javasolt koriilményei mellett eléfordul-
hat, a koros allapot stilyossagaval 0sszefiiggésben kell ér-
tékelni,

2. az éallatgyogyaszati készitmény maradékanyagai,
vagy a kezelt allatbol eléallitott élelmiszerekben talalhatd
anyagok esetleges karos hatdsa emberre, és azon problé-
mak, amelyeket ezek a maradékanyagok okozhatnak az
¢lelmiszerek ipari feldolgozasa soran,

3. azok az esetleges veszélyek, amelyeknek a gyogy-
szerkészitménnyel kapcsolatba keriild emberek vannak ki-
téve, példaul annak az allaton torténo alkalmazasakor,

4. a gybgyszerkészitmény hasznalatabol eredd esetle-
ges kornyezeti kockazatok.

Minden eredménynek altalanos érvénytinek és megbiz-
haténak kell lennie. Ahol az megfeleldnek tiinik, matema-
tikai és statisztikai eljarasokat kell alkalmazni a kisérleti
modszerek megtervezéséhez €s az eredmények értékelésé-
hez. Ezen kiviil sziikséges a klinikusokat tajékoztatni a ter-
mék terapias felhasznalasi lehetéségeirdl és az alkalmaza-
sukhoz kapcsolodo veszélyekrol.

Egyes esetekben sziikségessé valhat az anyavegyiilet
metabolitjainak tanulmanyozasa is, ha ezek maradékanya-
gokat képeznek.

Ha egy segédanyagot els6 alkalommal alkalmaznak al-
latgyogyaszati célra, tigy kell kezelni, mintha hatdéanyag
lenne.

2. Farmakologia

A farmakologiai vizsgalatok elsérendii fontossaguak
azoknak a mechanizmusoknak a tisztazasaban, amelyek
révén a gyogyszerek terapias hatasukat kifejtik, ezért a
4. részben ki kell térni a kisérleti allatokon és a célfajokon
végzett farmakologiai vizsgalatokra.

A farmakologiai vizsgalatok azonban a toxikologiai
jelenségek megértésében is segitségiinkre lehetnek. Ezen
kiviil, ha a gyogyszerkészitmény toxikus véalasz hidnyaban
vagy a toxicitas kivaltasahoz sziikséges adagnal kisebb
adag mellett is létrehozza a farmakologiai hatést, ezeket a
farmakoldgiai hatdsokat a gyogyszerkészitmény artalmat-
lansaganak értékelésekor figyelembe kell venni.

Ezért az artalmatlansagi dokumentaciot mindig meg
kell, hogy el6zze a laboratorium allatokon végzett farma-
kologiai kisérletekbdl és a célallaton folytatott klinikai
megfigyelésekbdl szarmazo informaciok részleteinek koz-
Iése.

3. Toxikologia

3.1. Egyszeres adagban vizsgalt toxicitas

Az egyszeres adaggal végzett toxicitasi vizsgalatok fel-
hasznalhatok a kovetkezdk elézetes értékeléséhez:

— aheveny tiladagolas esetleges hatasai a célallatfajon,

— az embereknek torténd véletlen beadas lehetséges ko-
vetkezményeli,

— azismételt adaggal végzett kisérletekhez hasznalhato
adagok.

Az egyszeri adaggal végzett toxicitasi vizsgalatok az
anyag heveny mérgez0 hatdsat, annak kialakulasi és eny-
hiilési id6tartamat tarjak fel.

Ezeket a vizsgalatokat altalaban legalabb két emldsfa-
jon kell végezni. Megfeleld esetben az emldsfajok egyikét
olyan allatfaj is helyettesitheti, amelyen val6 alkalmazasra
a készitményt szanjak. Szokasos esetben legalabb két kii-
16nb6z6 alkalmazasi moédot kell hasznalni, amelyek koziil
az egyik megfelel annak vagy hasonlo ahhoz, ahogyan a
célfajon alkalmazni javasoljak. Ha el6relathatoan a gyogy-
szerkészitmény felhasznaloja is jelentés mértékben ki lesz
téve az anyag hatasanak, példaul belégzéssel vagy béron
at, ezeket az alkalmazési modokat is vizsgélni kell.
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A vizsgalatba bevont allatok szenvedésének és szama-
nak csokkentése érdekében folyamatosan 0j vizsgalati ter-
veket kell kifejleszteni az egyszeres adaggal végzett toxi-
citas vizsgalatokra. Ezen 10j eljarasokkal végzett és meg-
feleléen validalt vizsgalatokat ugyanugy el kell fogadni,
mint az altalanosan elfogadott nemzetkdzi iranymutatasok
alapjan végzett vizsgalatokat.

3.2. Ismételt adagoldassal vizsgalt toxicitds

Az ismételt adagolassal végzett toxicitasi vizsgalatok
célja, hogy felfedje a vizsgalt hatdbanyag vagy a vizsgalt
hatéanyagok kombinaciojanak ismételt alkalmazasaval
okozott élettani, illetve koros elvaltozasokat, és meghata-
rozza e valtozasoknak az ismételt adagolashoz viszonyi-
tott megjelenését.

A kizardlag nem élelmiszer-termeld allatokon torténd
alkalmazasra szant gydgyszerek és anyagok esetében az
ismételt adagolassal végzett toxicitdsi vizsgdlatokhoz
rendszerint egy kisérleti allatfaj elegend6. Ez a vizsgalat a
célallat fajon végzett kisérlettel is helyettesithetd. A vizs-
galat id6tartamat, a gyogyszer alkalmazasanak gyakorisa-
gat és alkalmazasi modjat a klinikai felhasznalas javasolt
koriilményeit figyelembe véve kell megvalasztani. A vizs-
galatvezetének meg kell indokolnia a kisérletek gyakori-
sagat és iddtartamat, valamint a kivalasztott adagokat.

Az élelmiszer-termeld allatokon torténd alkalmazésra
szant gyogyszerek és anyagok esetében az ismételt ada-
gokkal végzett toxicitas vizsgalatokat két allatfajon kell
végezni, amelyek egyike nem ragesalo. A vizsgalatvezeto-
nek meg kell indokolnia a fajok megvalasztasat, figye-
lembe véve a termék metabolizmusardl allaton és emberen
rendelkezésre allo ismereteket. A vizsgalati anyagot sza-
jon at kell beadni. A vizsgalat id6tartama legalabb 90 nap.
A kisérletet végzonek vilagosan meg kell adnia és indo-
kolnia kell az alkalmazas gyakorisdgéara, valamint modjara
¢s a kisérlet hosszara vonatkozé dontését.

A legnagyobb adagot rendszerint ugy kell megvalaszta-
ni, hogy a karos, toxikus hatdsokat feltarja. A legkisebb
adagnak a toxikus hatas semmilyen tiinetét sem szabad ki-
valtania.

A toxikus hatasok értékelését a viselkedés megfigyelé-
sére, novekedésre, hematologiai és élettani vizsgalatokra,
kiilondsen a kivalasztoé rendszerrel kapcsolatos vizsgala-
tokra, a boncolasi jegyzokonyvre, valamint az ahhoz tarto-
z6 szdvettani adatokra kell alapozni. Az egyes vizsgalati
csoportok megvalasztisa és nagysaga fiigg az alkalmazott
allatfajtol és az adott idészakra vonatkozo6 tudomanyos is-
meretek szinvonalatol.

Az e rendelet rendelkezéseinek megfeleléen mar vizs-
galt, ismert hatéoanyagok ) kombinacidjanal az ismételt
adagolassal végzett vizsgalatokat, azoknak az eseteknek a
kivételével, ahol a toxicitasi vizsgalatok jabb toxikus ha-
tasok megjelenését vagy a meglévok felerdsitését mutattak
ki, megfeleloképpen modosithatok, ha a vizsgalatokért fe-
lelds személy benyujtja az ilyen modositas alapjaul szol-
gald indokait.

3.3. Célallat-tolerancia

A 4. rész 1. fejezetének B. szakasza szerinti kovetelmé-
nyeknek megfelelden részletesen ismertetni kell a célallat
fajokon végzett vizsgalatok soran megfigyelt intolerancia
jeleit. Meg kell adni az érintett vizsgalatot, az adagokat,
amelyeknél az intolerancia eléfordult, valamint az érintett
allatfajokat és -fajtdkat. A nem vart élettani valtozasokat is
részletezni kell.

3.4. Reprodukcios toxicitas, beleértve a teratogenitdst
3.4.1. A reprodukcidra gyakorolt hatasok vizsgélata

Ennek a vizsgalatnak a célja a vizsgalt gydgyszerkészit-
mény vagy anyag alkalmazasa kovetkeztében megfigyel-
het6, az utdodokra gyakorolt karos hatas, illetve a him vagy
néstény reprodukeiods funkcidk karosodasanak feltarasa.

Az élelmiszer-termeld allatokon torténd alkalmazasra
szant gyogyszerek és anyagok esetében a vizsgalatokat
legalabb egy fajon, rendszerint ragesalon, kétgeneracios
vizsgalat formajaban kell elvégezni. A vizsgalt gyogyszer-
készitményt vagy anyagot a parzas eldtt megfeleld idovel
be kell adni a himeknek és ndstényeknek. A beadast az
F2 nemzedék elvalasztasaig kell folytatni. Legalabb ha-
rom adagolasi szintre van sziikség. A legnagyobb adagot
ugy kell megvalasztani, hogy a toxikus, karos hatasokat
feltarja. A legkisebb adagnak a toxikus hatas semmilyen
tiinetét sem szabad kivaltania.

A reprodukcids funkcidkra gyakorolt hatdst a termé-
kenység, vemhesség és ivadékgondozo viselkedés értéke-
1ésével lehet felmérni; az F1 nemzedék szopasi, novekedé-
si és fejlodési sajatossagai a fogamzastol az ivarérettségig;
mig az F2 nemzedék fejlédése az elvalasztasig keriil meg-
figyelésre.

3.4.2. Embriotoxicitasi/foetotoxicitasi vizsgalat, bele-
értve a teratogenitast

Az élelmiszer-termeld allatokon torténd alkalmazasra
szant gyogyszerek és anyagok esetében a teratogén hatast
is kimutatdé embriotoxicitasi/foetotoxicitasi vizsgalatokat
kell végezni. A vizsgalatot legalabb két emlésfajon vég-
zik, rendszerint egy ragcsalon és nyulon. A vizsgalatok
részleteinek (allatok szdma, adagok, az alkalmazas ideje és
az eredmények értékelésének kritériumai) a kérelem be-
adéasa idején érvényes tudomanyos ismereteknek és az
eredmények altal elérni kivant statisztikai szignifikan-
cia-szintnek kell megfelelniiik. A ragcsalokon végzett
vizsgalatot a reprodukcids funkcidkra gyakorolt hatés ta-
nulmanyozasaval is egybe lehet kotni.

A nem ¢lelmiszer-termeld allatokon torténd alkalma-
zasra szant gyogyszerek és anyagok esetében a teratogén
hatast is kimutaté embriotoxicitasi/foetotoxicitasi vizsga-
latokat legalabb egy fajon el kell végezni, amely lehet a
célallat, ha a terméket az esetleg tenyésztésre szant alla-
tokban valo felhasznalasra javasoljak.

3.5. Mutagenitas

A mutagenitas vizsgalatanak célja, hogy felmérje az
anyag altal a sejtek genetikai anyagaban bekovetkezd 6ro-
kolheto valtozas lehetoségét.
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Az allatgyogyaszati készitményekben felhasznalasra
szant minden 0j anyagnal el kell végezni a mutagén tulaj-
donsagok felméresét.

A vizsgalatok szama és fajtdja, valamint az eredmények
értékelésének feltételei a kérelem beadasanak iddpontja-
ban fennallé tudomanyos ismeretek fiiggvénye.

3.6. Karcinogenitas

Hosszan tarto karcinogenitasi vizsgalatokra olyan anya-
goknal van sziikség, amelyek hatasanak az emberek is ki
vannak téve:

— ismert karcinogén anyagokhoz nagyon hasonl6 ké-
miai szerkezetli anyagoknal,

— olyan anyagoknal, amelyek a mutagenitési vizsgala-
tokban karcinogén hatas lehetéségét mutattak,

— olyan anyagoknal, amelyek a toxicitasi vizsgalatok
soran gyanus elvaltozasokat idéztek eld.

A tudomanyos ismereteknek a kérelem beadasakor
fennall6 szintjét a karcinogenitasi vizsgalatok tervezése-
kor és az eredmények értékelésekor figyelembe kell venni.

3.7. Kivételek

Ha egy gyogyszerkészitményt helyi hasznalatra szan-
nak, a célallaton el kell végezni a szisztémas felszivodasra
vonatkozé vizsgalatokat. Amennyiben bizonyitast nyer,
hogy a szisztémas felszivodas elenyész6, az ismételt ada-
golassal végzett toxicitasi vizsgalatokat, a reprodukcios
toxicitasi vizsgalatokat ¢és a karcinogenitasi vizsgalatokat
el lehet hagyni, kivéve, ha

— a megadott alkalmazasi kortilmények kozott feltéte-
lezhetd, hogy a gydgyszerkészitményt az allat megeszi,
vagy

— a szoban forgd gyogyszer a kezelt allatbol eldallitott
¢lelmiszerbe keriilhet (tdgybe juttatott készitmények).

4. Egyéb kovetelmények

4.1. Immuntoxicitas

Ha az allatokon ismételt adagolassal végzett vizsgala-
tokban észlelt hatasok kozott megjelenik a nyirokszervek
tomegének, illetve szovettani képének specifikus valtoza-
sa, valamint a nyirokszovetek sejtjeiben, a csontveldben
vagy a periférias fehérvérsejtekben elvaltozasok lathatok,
a vizsgalatvezetonek meg kell fontolnia a termék immun-
rendszerre gyakorolt hatdsa vizsgéalatdnak szlikségességét.

A tudomanyos ismereteknek a kérelem beadasakor fenn-
allo szintjét az ilyen jellegi vizsgélatok tervezésekor és
eredményeik értékelésekor mindig figyelembe kell venni.

4.2. A maradékanyagok mikrobiologiai jellemzoi

4.2.1. Az emberi bélflorara gyakorolt esetleges hatas

Az antimikrobidlis vegyiiletek maradékanyagainak az
emberi bélflorara gyakorolt mikrobiologiai kockézatat felta-
16 vizsgalatokat a tudoményos ismereteknek a kérelem be-
adasakor fennallo szintjének megfelelden kell elvégezni.

4.2.2. Az ipari élelmiszer-feldolgozésban hasznalt
mikroorganizmusokra gyakorolt esetleges hatas

Bizonyos esetekben sziikséges lehet vizsgalatokat vé-
gezni annak eldontésére, hogy a maradékanyagok okoz-
hatnak-e problémat az élelmiszer-feldolgozd iparban
hasznalt technologiai eljarasokra gyakorolt hatasuk révén.

4.3. Megfigyelések emberen

A dokumentacionak tajékoztatast kell adnia arrol, hogy
az allatgyogyaszati készitményben szerepld Osszetevok
valamelyikét hasznaljak-e gyogyszerkészitményként a hu-
man gyogyaszatban; ha igen, jelentést kell tenni az embe-
ren megfigyelt hatdsokrol (a mellékhatasokat is beleértve)
¢és ezek okairol, olyan mélységben, amilyenre az allatgy6-
gyaszati készitmény értékeléséhez sziikség lehet a szakiro-
dalomban szerepld kisérleti eredmények fényében. Ha az
allatgyogyaszati készitményben felhasznalt osszeteviket
a human gydgyaszatban gydgyszerkészitményként nem,
vagy mar nem alkalmazzak, akkor ennek okait is meg kell
adni.

5. Kornyezeti toxicitas

5.1. Azallatgydgyaszati készitmények kdrnyezeti toxi-
citasi vizsgalatanak célja azoknak az estlegesen karos ha-
tasoknak a felmérése, amelyeket a készitmény hasznalata
okozhat a kdrnyezetben, valamint azoknak az elévigyaza-
tossagi intézkedéseknek a meghatarozasa, amelyekre az
ilyen jellegli kockazatok csokkentése érdekében sziikség
lehet.

5.2. A kornyezeti toxicitas felmérése kotelezo minden
olyan allatgydgydszati készitményre vonatkozé forgalom-
ba hozatali engedély iranti kérelem esetén, amelyet nem a
12. § (5) bekezdésének j) pontja és a 13. § szerint adtak be.

5.3. Ezt a felmérést rendszerint két szakaszban kell vé-
gezni.

Az els6 szakaszban a kisérletet végzonek fel kell mér-
nie, hogy a készitmény, annak hatéanyaga vagy bomlas-
termékei milyen mértékben terhelik a kdrnyezetet, figye-
lembe véve:

— acelallat fajokat, illetve a felhasznalas javasolt modjat
(példaul alloméanykezelés vagy allatok egyedi kezelése),

— az alkalmazas moédjat, kiilondsen annak valdsziniisé-
gét, hogy a készitmény kozvetleniil a kornyezetbe keriil,

— a készitménynek, hatéanyaganak vagy bomlastermeé-
keinek a kezelt allatok altal a kornyezetbe torténd lehetsé-
ges kivalasztasat és az igy kivalasztott anyagok perziszten-
ciajat,

— afel nem hasznalt készitmények és maradékaik artal-
matlanitasat.

5.4. A masodik szakaszban, tekintettel a készitmény
kornyezetbe kertilésének mértékére, valamint az e rendelet
altal megkdvetelt egyéb vizsgalatok és kiprobalasok le-
folytatasa soran a vegyiilet fizikai/kémiai, farmakologiai,
illetve toxikologiai tulajdonsagair6l kapott eredményekre
¢és informaciokra, a vizsgalatot végzd eldonti, hogy sziik-
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ség van-e még tovabbi specifikus vizsgalatokra a készit-
ménynek az egyes 0kologiai rendszerekre gyakorolt hata-
saval kapcsolatosan.

5.5. Sziikség szerint az alabbi vizsgalatokra keriilhet
még sor:

— az anyag sorsa ¢s viselkedése a talajban,

— az anyag sorsa ¢és viselkedése a vizben és a levego-
ben,

— hatasa vizi élolényekre,

— hatasa egyéb nem célszervezetekre.

Ezen tovabbi vizsgalatokat a veszélyes anyagok oszta-
lyozasara, csomagolasara és cimkézésére vonatkozd tor-
vényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelité-
sérél szolo, 1967. jinius 27-1 67/548/EGK tanacsi iranyelv
(a tovabbiakban: 67/548/EGK iranyelv) V. mellékletében
meghatarozott vizsgalati tervekben foglaltaknak megfele-
16en kell elvégezni, vagy ahol ezek a vizsgalati tervek nem
fedik pontosan valamelyik végpontot, ott egy masik, az al-
latgyogyaszati készitményre, illetve annak hatéanyagara,
illetve a kivalasztott bomlastermékére vonatkoz6 vizsga-
lati tervnek megfelelden kell eljarni. A vizsgalatok szdma
és tipusa, valamint értékelésének kritériumai a kérelem be-
adasanak id6pontjaban a tudomanyos ismeretek szintjének
fliggvénye.

II. Fejezet
A részletes adatok és dokumentumok bemutatdasa

Mint minden tudoményos munkénak az értalmatlansé-
tartalmaznia:

a) abevezetés hatarozza meg a vizsgalat tdrgyat és tar-
talmazza az 0sszes hasznos szakirodalmi hivatkozast,

b) a vizsgalt anyag részletes azonositdsa, beleértve a
kovetkezdket:

— nemzetkdzi szabadnév (INN),

— az Elméleti és Alkalmazott Kémia Nemzetk6zi Unio-
ja (IUPAC) altal adott név,

a Chemical Abstract Service (CAS) szam,

— terapias és farmakoldgiai besorolas,

— szinonimak és roviditések,

— szerkezeti képlet,

— 0Osszeg képlet,

— molekulatomeg,

— szennyezettség mértéke,

— aszennyezddések mennyiségi €s mindségi Osszetétele,

— fizikai sajatossagok leirasa,

— olvadaspont,

— forraspont,

— gbznyomas,

— vizben és szerves oldészerekben vald oldhatosag a

hémérséklet feltiintetésével, gramm/literben kifejezve,

— siiriiség,

— refrakcids spektrum, rotéacio stb.,

¢) részletes kisérleti vizsgalati terv (protokoll), a fenti
felsorolasban szerepld vizsgalatokbdl kihagyott vizsgéla-
tok esetében a kihagyas indoklasaval, az alkalmazott mod-
szerek, miiszerek és anyagok leirasaval, az allatok fajanak,
fajtdjanak és tenyészetének részletes leirdsaval, a beszer-
z¢si helyilik megjelolésével, szamuk megadasaval és tarta-
si, takarmanyozasi koriilményeik részletezésével, annak
megallapitasaval, hogy specifikus koérokozoktol mente-
sek-e (SPF),

d) az 6sszes kapott eredmény feltlintetése, akar kedve-
70, akar kedvezotlen; az eredeti adatokat megfeleld részle-
tességgel kell ismertetni ahhoz, hogy az eredményeket kri-
tikusan lehessen értékelni, fiiggetleniil a vizsgalo sajat ér-
telmezésétdl; az eredményekhez magyarazo abrakat is le-
het fiizni,

e) az eredmények statisztikai értékelése, ha a vizsgalati
program ¢s az adatok kozotti eltérések ezt megkovetelik,

/) akapott eredmények objektiv értékelése alapjan ko-
vetkeztethetiink az anyag artalmatlansagara, a kisérleti al-
latokban és a célallatokban észlelt biztonsagi hatarara és
lehetséges mellékhatasaira, az alkalmazasi teriileteire, a
hatékony dozisszintekre és az esetleges Osszeférhetetlen-
ségekre,

g) az élelmiszerekben talalhaté maradékanyagok artal-
matlansaganak feltarasara iranyuld vizsgalatok eredmé-
nyeinek részletes leirasa €s alapos megvitatasa, valamint
az emberekre potencialis veszélyt kelté maradékanyagok
jelentéségének értékelése; ezt a megvitatast olyan javasla-
toknak kell kdvetniiik, amelyek biztositjak, hogy barmely,
az embert érintd veszély megsziintetheté a nemzetkozileg
elfogadott értékelési kritériumok alkalmazasa alapjan, pél-
daul allatokon nincs megfigyelhetd hatékony szint
(NOEL), illetve javaslat a biztonsagi faktor kivalasztasara
¢és az elfogadhat6 legnagyobb napi adagra (ADI),

h) a gyodgyszerkészitményt eléallitdo vagy azt az alla-
toknak bead6 személyeket érd kockazatok alapos megvita-
tasa, amelyet az ilyen jellegli kockazatok csokkentésére ja-
vasolt megfeleld 6vointézkedések leirasa kovet,

i) az allatgyogyaszati készitménynek a javasolt alkal-
mazasi koriilmények kozotti felhasznalasa soran kornye-
zetre gyakorolt veszélyeinek alapos megtargyaldsa, ame-
lyet az ilyen jellegli kockazatok csokkentésére javasolt
megfeleld intézkedések leirasa kell kovessen,

j) minden olyan informaci6 sziikséges, amely a klini-
kust a lehetd legteljesebb mértékben tajékoztatja a javasolt
készitmény alkalmazhatosagarol; ezt a leirast ki kell egé-
sziteni olyan javaslatokkal, mint a kezelt allatokon, illetve
allatokban kialakuld mellékhatasok és a gydgyszerkészit-
ménnyel kezelt allatokban kialakul6 heveny toxikus reak-
ciok gyogykezelésének lehetdsége,

k) akovetkeztetést levond szakértéi vélemény, amely a
kérelem beadésa idépontjaban a tudomanyos ismeretek
fennall6 szintjének figyelembevételével a fentebb emlitett
informaciok részletes kritikai elemzésével szolgal, és pon-
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tos szakirodalmi hivatkozasokat, valamint részletes 9ssze-
foglalast tartalmaz a vonatkozo artalmatlansagi vizsgala-
tok minden eredményérol.

B. MARADEKANYAGOK VIZSGALATA
L. Fejezet
A vizsgalatok lefolytatdsa

1. Bevezetés

E rendelet alkalmazasaban a maradékanyag a szoban
forgd gyogyszerkészitménnyel kezelt allat husaban vagy
egyéb élelmiszerként hasznalt termékében marado Osszes
hatdéanyagot, illetve annak bomlastermékeit (metabolit-
jait) jelenti.

A maradékanyagok vizsgalatanak célja egyrészt annak
meghatarozasa, hogy maradnak-e, és ha igen, milyen
mennyiségben és milyen feltételek mellett a kezelt allatok-
bol késziilt élelmiszerekben maradékanyagok, masrészt
annak az élelmezés-egészségligyi varakozasi idének a
megallapitasa, amelyet az emberi egészségre gyakorolt ha-
tas, illetve az élelmiszerek ipari feldolgozasa soran felme-
riilé nehézségek elkeriilése érdekében be kell tartani.

A maradékanyagok jelentette veszély értékelése a java-
solt alkalmazasi koriilmények kozott kezelt allatokban je-
len 1évé maradékanyagok meghatarozasabol és ezek hata-
sainak vizsgalatabol all.

Elelmiszer-termeld allatokon valé alkalmazasra szant
dékanyag kotetének az alabbiakat kell tartalmaznia:

1. azallatgyogyaszati készitmény vagy metabolitjainak
maradvanyai milyen mennyiségben és milyen hosszl ideig
maradnak vissza a kezelt allatok szoveteiben vagy az
azokbol nyert élelmiszerekben,

2. a kezelt allatokbol késziilt élelmiszer fogyasztojat
ér6é barmilyen kockazat vagy az élelmiszerek ipari feldol-
gozasa soran felmeriilé akadalyok elkeriilése érdekében
lehetséges-e olyan realis élelmezés-egészségligyi varako-
zasi id6k megallapitasa, amelyek a gyakorlati gazdalkodas
koriilményei kozott betarthatok,

3. rendelkezésre allnak-e olyan gyakorlati analitikai
modszerek, amelyek rutinszer( alkalmazasaval ellendrizni
lehet az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 betartasat.

2. Metabolizmus és a maradékanyagok kinetikdja

2.1. Farmakokinetika (felszivodas, eloszlas, biotransz-
formacio, kivalasztas)

Az allatgyogydszati készitmények maradékanyagaival
kapcsolatos farmakokinetikai vizsgalatok célja a felszivo-

das, eloszlds, biologiai atalakulds, kivalasztas tanulma-
nyozésa a célallat fajon.

A készterméket vagy a biologiailag egyenértéki készit-
ményt a legnagyobb javasolt adagban alkalmazzak a cél-
allat fajon.

Az alkalmazas modjara tekintettel teljes mértékben le
kell irni a gyogyszerkészitmény felszivodasanak mértékét.
Ha bizonyithat6, hogy a helyi alkalmazasra szant készit-
mény szisztémas felszivodasa elhanyagolhato, akkor nincs
sziikség tovabbi maradékanyag-vizsgalatokra.

Figyelembe kell venni a gyogyszerkészitmény megosz-
lasat a célallatban; a plazmafehérjékhez torténd kotodés,
illetve a tejbe vagy tojasba keriilés és a lipofil dsszetevok
felhalmozodasanak lehetéségeit.

Le kell irni a célallatbol valo kivalasztodas Gitvonalait.
A fébb metabolitokat is azonositani és jellemezni kell.

2.2. A maradékanyagok kitiriilése

A gyogyszerkészitmény utolsé alkalmazasat kovetd
vizsgalatoknak, amelyek azt mérik, hogy milyen gyorsan
iiriilnek ki a maradékanyagok a célallatbol, az a célja, hogy
az élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6t meghataroz-
zak.

Kiilonboz6 iddétartamok elteltével azt kovetden, hogy a
kisérleti allat megkapta a gydgyszerkészitmény utolséd
adagjat, meg kell hatarozni a jelen 1évé maradékanyagok
mennyiségét a megfeleld fizikai, kémiai vagy bioldgiai
modszerekkel; a miszaki eljardsokat és az alkalmazott
modszerek megbizhatosagat és érzékenységét is meg kell
adni.

3. Maradékanyagok kimutatdsanak rutinszerii analiti-
kai modszerei

Olyan analitikai modszereket kell javasolni, amelyek
rutinvizsgélat soran is elvégezhetdk, és amelyek érzékeny-
sége lehetdvé teszi a jogszabalyban engedélyezett mara-
dékanyag-hatarérték tallépésének nagy biztonsaggal torté-
né kimutatasat.

A javasolt analitikai mddszert részletesen le kell irni.
Validalni sziikséges, tovabba kellden egyszeriinek kell
lennie ahhoz, hogy a maradékanyagok rutinszerii ellendr-
zése soran rendes koriilmények kozott hasznalni lehessen.

A kovetkez6 jellemz6 tulajdonsagokat le kell irni:

— specificitas,

— pontossag, beleértve az érzékenységet,
precizitas,

— észlelési hatar (kimutathatosagi hatar),
mennyiségi hatar,

— megvaldsithatosag és alkalmazhatosag rendes labo-
ratoriumi koriillmények kozott,

— interferencia érzékenység.

A javasolt analitikai modszer alkalmassagat a kérelem
beaddsa idopontjaban a tudomanyos és miiszaki ismeretek
fennall6 szintjét figyelembe véve kell értékelni.
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II. Fejezet
A részletes adatok és dokumentumok bemutatdasa

Mint minden tudomanyos munkanak, az artalmatlansa-
gi vizsgalatok dokumentacidjanak is tartalmaznia kell a
kovetkezoket:

a) a bevezetés tartalmazza a targy megjel6lését és a
hasznos szakirodalmi hivatkozasokat,

b) a gyogyszerkészitmény részletes azonositdsa, bele-
értve a kovetkezoket:

— Osszetétel,

— tisztasag,

— gyartasi tétel azonosito,

a késztermékhez valé viszony,
a jelzett anyagok fajlagos aktivitasa és radioldgiai
tisztasaga,

— ajelzett atomok elhelyezkedése a molekulaban,

¢) részletes kisérleti vizsgalati terv (protokoll), a fenti
felsorolasban szerepld vizsgalatokbol kihagyott vizsgala-
tok esetében a kihagyas indoklasaval, az alkalmazott mod-
szerek, miiszerek és anyagok leirasaval, az allatok fajanak,
fajtajanak és tenyészetének részletes leirasaval, a beszer-
zési helyiik megjelolésével, szamuk megadasaval é€s tarta-
si, takarmanyozasi koriilményeik részletezésével,

d) az 0sszes kapott eredmény, akar elény0s, akar nem;
az eredeti adatokat kelld részletességgel kell ismertetni ah-
hoz, hogy az eredményeket kritikusan lehessen értékelni a
szerzO sajat értékelésétdl fiiggetlenil is; az eredmények-
hez illusztraciokat is lehet fiizni,

e) az eredmények statisztikai elemzése, ha a vizsgalati
program ezt megkoveteli, valamint az adatok kozotti elté-
rések,

f) akapott eredmények objektiv targyaldsa; ezt kdveti a
gyogyszerkészitményben talalhatd hatdéanyagok maxima-
lis maradé¢kanyag-hatarértékére vonatkozo adat, a marker
(jelzo6 értékll) maradékanyag-szint és az érintett célszove-
tek megadasa, valamint az élelmezés-egészségligyi vara-
kozési iddre vonatkoz6 javaslat, amely biztositja, hogy a
kezelt allatokbol nyert élelmiszerben nincs jelen olyan ma-
radékanyag, amely veszElyt jelenthet a fogyasztora,

g) akovetkeztetést levono szakértdi vélemény, amely a
kérelem beadasa iddpontjaban a tudomany fennallé szint-
jét figyelembe véve részletes kritikai elemzést szolgaltat a
fent emlitett informacidkkal kapcsolatban, és pontos szak-
irodalmi hivatkozasokat, valamint részletes 6sszefoglalast
tartalmaz a maradékanyag-vizsgalatok eredményeir6l.

4. Rész
PREKLINIKAI ES KLINIKAI VIZSGALATOK

A forgalomba hozatali engedé¢ly iranti kérelemhez a
12. § (5) bekezdésének j) pontja és a 13. § szerint mellékelt

részletes adatokat és dokumentumokat e rész rendelkezé-
seinek megfelelden kell benyujtani.

I. Fejezet
Preklinikai kovetelmények

A preklinikai vizsgélatok célja az, hogy megallapitsak a
készitmény farmakoldgiai hatdsat és toleralhatosagat
(a vele szemben fennall6 toleranciat, tliroképességet).

A. FARMAKOLOGIA

A.1. Farmakodinamia

A farmakodinamias vizsgalat két kiilonallo alapelvet
kovet.

El6szor is megfelelden koriil kell irni azokat a hatasme-
chanizmusokat és gyogyszerhatasokat, amelyek miatt a
készitményt a terapias gyakorlatban alkalmazni javasol-
jak. Az eredményeket mennyiségi mutatok felhasznalasa-
val fejezik ki (pl. dozis-hatas gorbék, ido-hatas gorbék stb.
hasznalataval), és ha lehetséges, a hatasnak egy masik
anyag ismert hatdsahoz torténd egybevetésével. Ahol egy
hatéanyagnak nagyobb terapids hatékonysagot tulajdoni-
tanak, a masik anyaggal szemben ki kell mutatni ezt a kii-
lonbséget, és bizonyitani kell, hogy ez statisztikailag szig-
nifikéns.

Masodsorban a vizsgalatvezetének altalanos farmako-
logiai jellemzést kell adnia a vizsgalt anyagrol, kiillonds te-
kintettel annak esetleges mellékhatasaira. Altalaban a fobb
funkciokat kell vizsgélni.

A vizsgalatvezetének meg kell hataroznia az alkalma-
zas modjanak, a gyogyszerformanak stb. a hatasat a vizs-
galt anyag farmakoldgiai hatasara.

A vizsgalatnak akkor kell kiilondsen alaposnak lennie,
ha a javasolt dozis megkozeliti a nem kivant mellékhatast
esetlegesen kivalto dozist.

A vizsgalati eljarasokat, ha azok nem standard eljara-
sok, olyan részletesen le kell irni, hogy megismételhetéek
legyenek és a vizsgalatvezetének validaltatni kell azokat.
A vizsgalati eredményeket vilagosan meg kell fogalmazni
és — bizonyos tipusu vizsgalatok esetében — statisztikailag
szignifikans voltukat fel kell tlintetni.

Hacsak nincs kell6 indokokkal alatamasztva, a hatasnak
az anyag ismételt adagolasa kovetkeztében esetleges
mennyiségi valtozasat is meg kell vizsgalni.

A gyogyszer-kombindciokat vagy farmakologiai hata-
sok vagy terdpias indikéaciok indokolhatjadk. Az elsd eset-
ben a farmakodinamias, illetve farmakokinetikai vizsgala-
toknak kell bemutatnia azokat a kolcsonhatasokat, ame-
lyek az adott kombinacio értékét bizonyitjak klinikai fel-
hasznalas esetén. A masodik esetben, amikor a gyogy-
szer-kombinacié tudomanyos indoklasa érdekében klini-
kai vizsgalatokat végeznek, a vizsgalatoknak azt kell meg-
hatarozniuk, hogy a kombindcioktdl varhato hatés allato-
kon kimutathat6-e, és legalabb a mellékhatasok fontossa-
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gat ellendrizni kell. Ha egy kombindcié 11j hatéanyagot tar-
talmaz, azt el6zetesen széles kori vizsgalatoknak kell ala-
vetni.

A.2. Farmakokinetika

Az 0j hatéanyagokra vonatkoz6 alapvetd farmakokine-
tikai informaci6 ismerete klinikai 0sszefiiggésben altala-
ban hasznos.

A farmakokinetikai célkittizéseket két f0 tertiletre lehet
osztani:

— leir6 farmakokinetika, amely az alapvetd paraméte-
rek értékeléséhez vezet, pl. a testbdl valo kivalasztas, meg-
oszlasi térfogat, illetve tarfogatok, atlagos tartézkodasi ido
stb.,

— ezeknek a paramétercknek a felhasznaldsa az adago-
lasi rendszer és a plazma- és szoveti koncentracio, vala-
mint a farmakoldgiai, terdpids vagy toxikus hatds Ossze-
fliggéseinek vizsgalatahoz.

A célallat fajban a farmakokinetikai vizsgalatok rend-
szerint ahhoz sziikségesek, hogy a gyogyszereket a legna-
gyobb hatékonysaggal és biztonsaggal alkalmazhassak.
Ezek a vizsgalatok kiilonosen hasznos segitséget nytjta-
nak a klinikusoknak az adagolasi rendszer kialakitasahoz
(alkalmazas modja, helye, adagolés, adagolasok kozott el-
telt id6, alkalmazasok szama stb.) és az adagolési rendsze-
reknek a populacid jellemz6ihez igazitasaban (pl. kor, be-
tegség). Az ilyen vizsgalatok hatékonyabbak nagyszamu
allaton, és altalaban tobb informaciot adnak, mint a
klasszikus adag titralasi vizsgalatok.

Az e rendelet szerint mar vizsgalt, ismert hatéanyagok
Uj kombinacioi esetében a fix kombinacié farmakokineti-
kai vizsgalatatol el Iehet tekinteni, ha bizonyithatd, hogy a
hatdéanyagok fix kombinacidja nem valtoztatja meg azok
farmakokinetikai tulajdonsagait.

A.2.1. Biologiai hasznosulds/biologiai egyenértékiiség

A biologiai egyenértékiiség megallapitasahoz megfele-
16 bioldgiai hasznosulasi vizsgalatokat kell elvégezni:

— amikor Gjraformazott gyogyszert hasonlitanak 6ssze
egy meglévovel,

— haj alkalmazasi médot hasonlitanak ssze egy meg-
szokottal,

— a 13. §-ban emlitett esetekben.

B. CELALLAT-TOLERANCIA

Ennek a vizsgalatnak — amelyet minden olyan allatfajon
el kell végezni, amelyen a gydgyszerkészitményt felhasz-
nalasra szanjak —az a célja, hogy altalanos és helyi toleran-
cia-vizsgalatot végezzen ezen fajokon a megfelelden tole-
ralhat6 dozis és kellen széles biztonsagi savjanak kialaki-
tasahoz, valamint a javasolt alkalmazasi méd vagy modok
esetén az intolerancia klinikai tiineteinek meghatarozasa-
hoz, amennyiben ilyen tlineteket a terapids adag emelésé-
vel, illetve a kezelés idotartamanak novelésével el lehet

érni. A vizsgalatrol késziilt jelentésnek a lehetd legna-
gyobb részletességgel kell tartalmaznia a vart farmakolo-
giai hatasokat ¢s mellékhatasokat, ez utobbit annak figye-
lembevételével kell értékelni, hogy a felhasznalt allatok
olykor igen nagy értékiiek.

A gybgyszerkészitményt be kell adni legalabb a javasolt
alkalmazasi modon.

C. REZISZTENCIA

A rezisztens organizmusok kialakulaséval kapcsolatos
adatok nagyon sziikségesek a fertdzo betegségek vagy az
allatok parazitas fertdzéseinek megel6zésére vagy kezelé-
sére hasznalt gyogyszerek esetében.

II. Fejezet
Klinikai kovetelmények

1. Altalanos alapelvek

A Kklinikai vizsgalatok célja az allatgydgyaszati készit-
ménynek az ajanlott adag alkalmazasa utan jelentkez6 ha-
tasanak bemutatdsa vagy alatamasztasa, a faj, kor, fajta és
ivar szerinti javallatok és ellenjavallatok, tovabba a hasz-
nalati utasitasok és az esetleges karos hatasok megallapita-
sa, valamint a rendes felhasznaldsi koriilmények kozotti
artalmatlansaganak és tolerancidjanak felmérése.

Indokolt esetek kivételével a klinikai vizsgalatokat
kontrollallatok beallitasaval kell végrehajtani (ellenérzott
klinikai vizsgalat). Az eredményként kapott hatast dssze
kell hasonlitani egy placebd készitmény hatasaval vagy a
kezeletlen kontrollal, illetve egy engedélyezett, ismert te-
rapias hatassal rendelkez6 masik allatgyogyaszati készit-
mény hatdsaval. Minden kapott eredményt, akar pozitiv,
akar negativ, jelenteni kell.

A diagnozis felallitasdhoz hasznalt modszert meg kell
hatarozni. Az eredményeket mennyiségi vagy elfogadott
klinikai kritériumok felhasznalasaval kell bemutatni.
Megfeleld statisztikai modszereket kell alkalmazni és
hasznalatukat indokolni kell.

Az elsédlegesen hozamfokozoként alkalmazott allat-
gyogyaszati készitmények esetében kiilonos figyelmet
kell forditani:

— az allati termék hozamara,

— az allati termék mindségére (organoleptikus, élelme-
z¢si, higiéniai és technologiai jellemzok),

— atapanyag-hasznositasanak hatékonysagara és az al-
lat névekedésére,

— az 4llat altalanos egészségi allapotara.

A vizsgalati eredményeket a gyakorlati koriilmények
kozotti kiprobalas soran kapott eredményekkel kell meg-
erdsiteni.

Ha bizonyos terapias javallatok tekintetében a kérelme-
70 be tudja mutatni, hogy képtelen a terapids hatas minden
részletére kiterjedé eredményt benytjtani, mert
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a) azok a javallatok, amelyekre a terméket szantak,
olyan ritkén fordulnak eld, hogy a kérelmez6tdl ésszertien
nem véarhato el, hogy minden részletére kiterjedd eredmé-
nyeket nyujtson be, vagy

b) atudomany aktudlis allasa szerint minden részletére
kiterjed6 eredmények benyujtasa nem lehetséges.

A forgalomba hozatali engedélyt csak az alabbi feltéte-
lekkel lehet megadni:

a) aszoban forgo allatgyogyaszati készitményt csak al-
latorvosi rendelvényre lehet kiadni, és adott esetben csak
szigoru allatorvosi feliigyelet mellett alkalmazhatd,

b) a hasznalati utasitas és minden egyéb tajékoztatas
felhivja a gyakorlo allatorvos figyelmét a tényre, hogy a
gyogyszerkészitményre vonatkozo részletes adatok bizo-
nyos — meghatarozott — tekintetben még nem teljesek.

2. A kiprobalas végrehajtasa

Valamennyi allatorvosi klinikai gyakorlati kiprobalast
minden részletre kiterjedd kisérleti vizsgalati terv szerint
kell végrehajtani, amelyet irdsban, a klinikai kiprobalas
megkezdése el6tt kell rogziteni. A kisérleti allatok jo alla-
potat allatorvosi vizsgalatnak kell megerdsitenie, és a ki-
sérleti vizsgalati terv Osszeallitasakor és a klinikai kipro-
balas soran a legnagyobb mértékben figyelembe kell
venni.

Kételez6 a klinikai vizsgalatok szervezését, lebonyoli-
tasat, az adatgyiijtést, dokumentalast és hitelesitést tartal-
mazo, elére meghatarozott, rendszerezett irasos eljarasok
rogzitése.

A vizsgalatok megkezdése eldtt a klinikai kiprobalas
soran felhasznalt 4llatok megfelelden tajékoztatott tulaj-
donosanak jovahagyasat meg kell szerezni, és azt doku-
mentalni kell. Az allat tulajdonosat irdsban kell tajékoztat-
ni arrél, hogy az allatok részvétele a klinikai kiprobalasban
milyen kovetkezményekkel jar a kezelt allatokra, valamint
az azt kovetd artalmatlanitasukra és a kezelt allatokbol
nyert élelmiszerre vonatkozéan. Ennek a figyelmeztetés-
nek egy, a tulajdonos altal aldirt és datummal ellatott
példanyat is csatolni kell a klinikai kiprobalas dokumen-

Ha a klinikai vizsgalatot vakproba nélkiil végzik, az al-
latgyogyaszati készitmények cimkézésére vonatkozé ren-
delkezéseket megfeleléen alkalmazni kell az allatorvosi
klinikai kiprébalasban felhasznalni tervezett gyogyszerek
cimkézésére is. A cimkén minden esetben jol lathatoan és
letorolhetetleniil fel kell tliintetni a kizarolag allatorvosi
klinikai kiprobalasra szoveget.

III. Fejezet

Adatok és dokumentumok

Mint minden tudomanyos munkanak, a hatékonysagrol
Osszeallitott dokumentacionak tartalmaznia kell a beveze-

tést a targy meghatarozasaval és a hozza csatolt hasznos
szakirodalmi dokumentaciot.

Minden preklinikai és klinikai dokumentacionak kel-
16en részletesnek kell lennie ahhoz, hogy objektiv megité-
I1ést tegyen lehetdvé. Minden vizsgalatot és kisérletet je-
lenteni kell, akar kedvez6 a kérelmezOre nézve, akar nem.

1. Preklinikai megfigyelések jegyzékonyve

Ahol lehet, a kovetkezdkre vonatkozd eredményeket
kell megadni:

a) a farmakoldgiai hatast bemutato kisérletek,

b) a terapias hatasért feleldés farmakoldgiai hatasme-
chanizmust bemutaté vizsgalatok,

c¢) a foébb farmakokinetikai folyamatokat bemutato
vizsgalatok.

Ha a vizsgalatok soran nem vart eredmények fordulnak
el6, akkor azokat minden részletre kiterjedéen le kell irni.

Ezen kiviil a preklinikai vizsgalatoknal az alabbi részle-
teket kell megadni

a) Osszefoglalas,

b) részletes kisérleti vizsgalati terv, a modszerek, mii-
szerek és felhasznalt anyagok ismertetésével részletesen
megadva az alkalmazott fajok, életkor, tdmeg, ivar, szam,
fajtak vagy tenyészetek, allatok azonositasa, adagolas, al-
kalmazasi méd, litemezés,

¢) az eredmények statisztikai elemzése, amennyiben
sziikséges,

d) akapott eredmények targyilagos megvitatdsa, amely
a term¢k artalmatlansaganak és hatékonysaganak megité-
1éséhez vezet.

Ezen adatok teljes vagy részleges elhagyasat meg kell
magyarazni.

2.1. Klinikai megfigyelésekrol késziilt feljegyzések

A kisérletet végzok mindegyike az egyedi kezelések
esetében egyéni adatlapon €s a csoportos kezelések eseté-
ben csoportos adatlapon koteles a kdvetkezé formaban
megadni a kovetkezo adatokat:

a) a felel6s kisérletet végzo neve, cime, beosztasa, ké-
pesitése,

b) akezelés ideje, helye; az allat tulajdonosanak neve,
cime,

¢) akisérleti vizsgalati terv részletei, amelyek leirjak az
alkalmazott modszereket, véletlenszerti eloszlast, vakpro-
bat, az alkalmazas koriilményeinek részleteit, az alkalma-
zas itemezését, adagokat, a kisérletben szerepld allatok
azonositasat, fajat, fajtajat vagy tenyészetét, korat, sulyat,
ivarat, élettani allapotat,

d) atartasi, takarmanyozasi koriilmények, a takarmany
Osszetétele és a takarmanyban talalhatd adalékanyagok
jellege, mennyisége,

e) akortorténet (a lehetd legteljesebb), tarsult betegsé-
gek eléfordulasa, lefolyasa,

f) diagnozis és felallitasanak modja,

g) abetegség tlinetei és sulyossaga, ha lehet, a dont6 ér-
téki jellegzetességeknek megfelelden,
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h) aklinikai kiprobalas soran hasznalt formulacid pon-
tos azonositasa,

i) a gyogyszerkészitmény adagolasa, az alkalmazas
mdbdja, az alkalmazasi utmutat6, az alkalmazas gyakorisa-
ga, 6vintézkedések az alkalmazas soran, ha léteznek (in-
jekcid hatasanak tartama stb.),

j) a kezelés id6tartama és az ezt kovetd megfigyelési
1dOszak,

k) avizsgalat ideje alatt alkalmazott (a vizsgalt készit-
ménytdl eltérd) gyogyszerek részletes leirdsa, akar a vizs-
galt készitménnyel egyidejlileg, akar azt megelézéen ad-
tak be, és elobbi esetben a megfigyelt kolcsonhatasok,

/) a klinikai kiprobalasok eredményei — beleértve a
kedvezdtlen vagy negativ eredményeket is — a klinikai
megfigyelések részletes leirasaval és az objektiv aktivitas-
vizsgalatok eredményével (laboratdriumi analizis, élettani
vizsgalatok), amelyek a kérelem elbiralasdhoz sziiksége-
sek; le kell irni az alkalmazott technikakat, és meg kell ma-
gyarazni az eredményekben lathato eltérések jelentdségét
(pl. a modszerek, illetve az egyedek kozotti eltérések vagy
a gyogyhatas eltérései); a farmakodinamias hatas bemuta-
tasa allatokon 6nmagaban még nem képezi a terapias hatas
bizonyitékat,

m) a nem vart hatdsok leirdsa teljes részletességgel,
akar karosak, akar nem, és az ennck kovetkeztében hozott
intézkedések; az ok-hatas kapcsolatot ki kell vizsgalni, ha
lehetséges,

n) az allatok teljesitményére gyakorolt hatasok (pl. to-
jastermelés, tejtermelés, szaporodasi funkciok),

o) akezelt allatbol nyert élelmiszer mindségére gyako-
rolt hatas, kiilondsen a hozamfokozoként felhasznalni
szandékozott gyogyszerek esetében,

p) kovetkeztetések levonasa minden egyedi esetben,
vagy ahol csoportos kezelés volt, minden csoport eseté-
ben.

Az a)-p) pontok koziil egy vagy tobb adat kihagyasat
meg kell indokolni.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja megtesz
minden szilikséges intézkedést, hogy biztositsa az eredmé-
nyek megadasahoz alapul szolgalo eredeti dokumentumok
megOrzését az allatgydgyaszati készitmény engedélyének
lejaratat kdvetden legalabb 6t évig.

2.2. Osszefoglalas és a klinikai megfigyelésekbdl le-
vont kovetkeztetések

A klinikai megfigyeléseket minden egyes klinikai gya-
korlati kiprobalas tekintetében 6ssze kell foglalni, és a ki-
probalasrol és eredményeirdl osszefoglalot kell késziteni,
amelynek elsésorban a kovetkezoket kell tartalmaznia:

a) a kontroll 4llatok és az egyedileg vagy csoportosan
kezelt allatok szama faj, fajta vagy tenyészet, életkor és
ivar szerinti bontasban,

b) avizsgalatbol id6 eldtt kivont allatok szama és kivo-
nasuk okanak magyarazata,

¢) akontroll allatoknal, hogy ezek:

— semmilyen kezelést nem kaptak,

— placebot kaptak,

— mas, ismert hatasu, engedélyezett gyogyszerkészit-
ményt kaptak,

— avizsgalt hatéanyagot mas készitményben vagy mas
modon kaptak,

d) a megfigyelt karos hatasok gyakorisaga,

e) ahozamra gyakorolt hatas megfigyelése (pl. tojas-
rakas, tejtermelés, szaporodasi funkciok, élelmiszer mi-
ndsége),

f) akor, tartasi, takarmanyozasi koriillmények vagy tar-
tasi cél miatt fokozott kockazatnak kitett vizsgalt allatok-
kal, illetve azokkal az allatokkal kapcsolatos részletek,
amelyek élettani vagy koros allapota kiilonos figyelmet ér-
demel,

g) az eredmények statisztikai értékelése, ha ezt a vizs-
galati program igényli.

Végiil a vizsgalatvezetdnek a kisérleti bizonyitékokbol
levont kovetkeztetéseiben ki kell fejtenie allaspontjat a
gyogyszer artalmatlansagarol a rendeltetésszert korilmé-
nyek kozotti alkalmazasa soran, terapids hatékonysagarol
¢és a javallatokkal, valamint ellenjavallatokkal kapcsolatos
barmely hasznos informaciorol, adagolasrdl, a kezelés at-
lagos iddtartamarol és mas gyogyszerekkel, illetve takar-
many-adalékanyagokkal valé kdlcsonhatasairdl éppugy,
mint a kezelés alatt sziikséges ovintézkedésekrdl, valamint
a tiladagolas klinikai tlineteirdl.

Alland6 6sszetételii készitmények esetén a kisérletet
végzonek kovetkeztetnie kell a termék artalmatlansédgéara
¢és hatékonysagara 0sszehasonlitva azzal, amikor az abban
1év6 hatdanyagokat kiilon-kiilon alkalmazzak.

3. Zaro szakértoi jelentés

A kovetkeztetést levond, végsd szakértdi vélemény az
0sszes preklinikai €s klinikai dokumentacio részletes kriti-
kai elemzését kell, hogy adja a kérelem benytjtasanak id6-
pontjaban, a tudomany akkori fejlettségi szintjét figye-
lembe véve, amikor mellékelve kell a vizsgalatok és kisér-
letek eredményeinek részletes dsszefoglalasat, valamint a
pontos szakirodalmi hivatkozasokat.

A dokumentaci6é helyes Osszeallitasahoz segitségiil az
Eudralex megfeleld kotetei szolgalnak.

3. szamu melléklet
az 50/2006. (VI. 28.) FVM rendelethez

Az immunolodgiai allatgyogyaszati készitményekre
vonatkozé kovetelmények

Az immunologiai allatgydgyaszati készitmények tekin-
tetében, az allatbetegségek ellenérzésére €s felszamolasa-
ra vonatkozd jogszabalyokban megallapitott eldirasok
figyelembevételével, a kovetkezd kovetelményeket kell
alkalmazni.



5894

MAGYAR KOZLONY

2006/78. szam

1. Rész
A DOKUMENTACIO OSSZEFOGLALASA
A. ADMINISZTRATIV ADATOK

A kérelem targyat képezd immunologiai allatgyogya-
szati készitményt a kovetkezd adatok azonositjak: a készit-
mény neve, a hatdanyag(ok) neve(i), a gyogyszerformaja,
beadasanak, alkalmazasdnak modja, hatdserdssége, végsod
megjelenési formajanak leirasa.

Meg kell adni a kérelmezd nevét és cimét, a gyartok ne-
vét és cimét, valamint a gyartas egyes szakaszaiban részt
vevo gyartohelyeket [beleértve a késztermék gyartojat és a
hatéanyag(ok) gyartdjat vagy gyartoit], valamint ahol
sziikséges, az importér nevét és cimét is.

A kérelmezdének meg kell adnia a kérelem aladtdmaszta-
sara beadott dokumentacid koteteinek szamat és cimét, a
benyujtott mellékletek szamat, a mellékelt mintdk megje-
l6lésével. A dokumentéciot folyamatos oldalszamozassal
kell ellatni.

Az adminisztrativ adatokhoz mellékelni kell annak a
dokumentumnak a mésolatat, amely igazolja, hogy a gyar-
té immunolodgiai allatgydgyaszati készitmény eldallitasara
a42. § szerinti vagy azzal egyenértéki engedéllyel rendel-
kezik (roviden ismertetve a gyartohelyet is). Ezen kiviil fel
kell sorolni azokat az organizmusokat, amelyeket a terme-
1és helyszinén kezelnek.

A kérelmez0 benytjtja azoknak az orszdgoknak a nevét,
ahol az engedélyt megadtak, az SPC példanyait a tagalla-
mok altal jévahagyott formaban, valamint azoknak az or-
szagoknak a listajat, ahova a kérelmet mar beadtak.

B. A KESZITMENY JE;LEMZéINEK
OSSZEFOGLALASA (SPC)

A kérelmez0 a 14. § szerint javaslatot terjeszt el6 a ké-
szitmény jellemzdinek 6sszefoglalasarol. Ezen kiviil a ké-
relmezd benytjtja az immunoldgiai allatgydgyaszati ké-
szitmény kiszerelési egységének, csomagolasanak és cim-
kéjének egy vagy tobb példanyat, illetve mintajat, a hasz-
nalati utasitassal egyiitt.

C. SZAKERTOI VELEMENYEK

A 15. § szerint szakért6i véleményt kell adni a doku-
mentacié minden szempontjarol.

A szakért6i vélemény az e rendeletnek megfelelden el-
végzett vizsgalatok, illetve gyakorlati kiprobalasok kriti-
kai értékelését tartalmazza, és kiemeli az értékeléshez
sziikséges 0sszes adatot. A szakértd kifejti véleményét ar-
rol, hogy elegendd biztositékot adtak-e a vizsgalatok az
érintett készitmény mindségére, artalmatlansagara, haté-
konysagara vonatkozdan. Tényszerli dsszefoglalds nem
elegendod.

A szakért6i véleményhez fiizott fiiggelékben 0sszesite-
ni kell az §sszes fontos adatot, lehetdség szerint tablazatos
vagy grafikus formaban is bemutatva. A szakértdi véle-
ménynek ¢€s az dsszefoglalasoknak pontos kereszthivatko-
zasokat kell tartalmazniuk az alap dokumentacidban talal-
hat6 0sszes informaciora.

Minden szakértdi véleményt a szakteriiletének megfele-
16en jol képzett és tapasztalt személynek kell elkészitenie.
A szakért6 alairja és keltezéssel latja el a szakértdi véle-
ményt, és mellékeli sajat tanulmanyainak, szakképzettsé-
gének, tovabbképzéseinek és szakmai gyakorlatanak rovid
ismertetését, valamint az ezt igazold okiratok masolatat.
Nyilatkozni kell a szakért6 és a kérelmezd szakmai kap-
csolatarol is.

2. Rész

AZ IMMUNOLOGIAI ALLATGYOGYASZATI
KESZITMENYEK ANALITIKAI (FIZIKAI-KEMIALI,
BIOLOGIAI ES MIKROBIOLOGIAI) VIZSGALATAI

Az 0sszes vizsgalati modszer legyen a tudomany allasa-
nak megfeleld szintii és érvényesitett eljaras a dokumenta-
ci6 benytjtasanak idépontjaban; az érvényesitési vizsgala-
tok eredményét mellékelni kell.

Az 8sszes vizsgalati modszert kelld részletességgel kell
leirni ahhoz, hogy az illetékes hatosagok kérésére végzett
ellendrzo vizsgalatok soran megismételhetd legyen; min-
den felhasznalt specialis késziiléket és berendezést megfe-
lel6 részletességgel le kell irni, lehetdleg egy vazlatos raj-
zot vagy abrat mellékelve. A laboratoriumi reagensek le-
irasat, kémiai képletét meg kell adni, sziikség esetén ki kell
egésziteni elkészitésilk modszerének leirasaval is. Az
Europai Gyogyszerkdnyvben vagy valamelyik tagallam
gyogyszerkdnyvében megtaldlhatd vizsgalatok esetében
ezt a leirést a szoban forgd gyogyszerkonyvre vonatkozo
részletes utalés is helyettesitheti.

A. AZ OSSZETEVOK MENNYISEGI ES MINOSEGI
ADATAI

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez mel-
1¢kelt részletes adatokat és dokumentumokat az alabbi ko-
vetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

1. A mindségre vonatkozo részletes adatok

A mindségre vonatkozé részletes adatok az immunolo-
giai allatgyogyaszati készitmény valamennyi dsszetevije
esetében az alabbiak megnevezését vagy leirasat jelenti:

— hatoanyag(ok),

— adjuvansok 0sszetevoi,

— a vivOéanyag(ok) 0sszetevdi, jellegiiktdl és a felhasz-
nalt mennyiségtdl fiiggetleniil, beleértve a tartdsitoszere-
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ket, stabilizatorokat, emulgealdszereket, a szinezdanyago-
kat, izesitdanyagokat és aromakat, markereket stb.,

— az allatokon alkalmazott gyogyszerformaban talalha-
to Osszetevok.

Ezeket az adatokat ki kell egésziteni a készitmény tarta-
lyara vonatkozo adatokkal és — ahol sziikséges — annak le-
zarasi modjaval, valamint azon eszkozokkel, amelyekkel
egylitt az allatgyogyaszati készitményt hasznaljak vagy al-
kalmazzak, és amelyek a gydgyszerkészitménnyel egyiitt
kertilnek kiszerelésre.

2. Az immunologiai allatgyogyadszati készitmények
osszetevoinek leirasakor haszndlando szokdsos nevezék-
tan az alabbiakat jelenti:

— olyan anyagok esetében, amelyek szerepelnek az
Eurépai Gyogyszerkdnyvben, illetve — ha ott nem — vala-
melyik tagallam nemzeti gyogyszerkdnyvében, a szoban
forg6 monografia elején talalhatd fécim, amely minden
ilyen anyagra kotelez6, az érintett gyogyszerkonyvre vald
utalassal,

— egyéb anyagok tekintetében az Egészségiigyi Vilag-
szervezet (WHO) altal javasolt nemzetkdzi szabadnév,
amely mellett fel lehet tiintetni mas nem védjegyzett nevet
is, vagy ennek hianyaban a pontos tudomanyos megjelo-
1ést; az olyan anyagok tekintetében, amelyek nem rendel-
keznek nemzetkdzi szabadnévvel vagy pontos tudoma-
nyos megjeloléssel, azt kell leirni, hogyan és mibdl késziil-
tek, adott esetben, kiegészitve minden egyéb sziikséges in-
formacidval,

— szinezékek tekintetében a 78/25/EGK iranyelv sze-
rinti E-szamot kell megadni.

3. Mennyiségi adatok

Az immunoldgiai allatgydgyaszati készitményekben ta-
lalhaté hatéanyagok mennyiségi adatainak megadasahoz
az organizmusok szamat, specifikus fehérjetartalmat, to-
megét, a nemzetkozi egységek szamat (IU) vagy a biolo-
giai aktivitasi egységek szamat kell megadni az adagolasi
egységre vagy a térfogatra vonatkoztatva, valamint az ad-
juvans és a vivoanyag Osszetevoi mindegyikének vonatko-
zésadban a tomegét vagy térfogatat, megfeleléen figye-
lembe véve a B. szakaszban eldirt részleteket.

Ha Iétezik meghatarozott nemzetkdzi biologiai aktivita-
si egység, ezt kell hasznalni.

Ha a biologiai aktivitas egységére nincs kdzzétett adat,
a biologiai aktivitast olyan mddon kell kifejezni, hogy
egyértelmi informaciét adjon az dsszetevd anyagok akti-
vitasarol, példaul megadva azt az immunologiai hatést,
amelyen az adag meghatarozdsanak modszere alapul.

4. Gyogyszerfejlesztés

Magyarazatot kell adni az dsszetétel, dsszetevok és tar-
talyok vonatkozasaban, gyogyszerfejlesztési tudomanyos
adatokkal alatamasztva. A gyartasi tobbletet is meg kell

adni, annak indoklasaval egylitt. Barmely tartdsit6 rend-
szer hatékonysagat be kell mutatni.

B. A KESZTERMEK GYARTASTECHNOLOGIAJANAK
ISMERTETESE

A gyartastechnologianak a forgalomba hozatali enge-
dély iranti kérelemhez a 12. § (5) bekezdésének d) pontja
szerint csatolt leirasat ugy kell megfogalmazni, hogy
Osszefoglalot adjon az elvégzett miiveletek jellegérol.

Ennek érdekében legaldbb az aldbbiakat kell tartalmaz-
nia:

— agyartas kiilonféle szakaszai (beleértve a tisztitasi el-
jarasokat is), hogy meg lehessen itélni a gyartasi eljaras
megismételhetdségét és a késztermékre tett esetleges nem-
kivanatos hatdsok kockazatat, mint pl. mikrobiologiai
szennyezgEst,

— folyamatos gyartas esetében a késztermék egyes téte-
leinek homogenitasa és allanddé minéségének biztositasa
érdekében hozott dsszes dvintézkedés részletei,

— olyan anyagok emlitése, amelyeket a gyartds soran
nem lehet visszanyerni,

— a keverés részletei, a felhasznalt anyagok részletes
mennyiségi ismertetésével,

— a gyartas azon szakaszainak meghatarozésa, amelyek
soran gyartaskozi ellendrzés céljabol mintdkat vesznek.

C. A KIINDULASI ANYAGOK ELOALLITASA
ES ELLENORZESE

E szakasz alkalmazasaban a kiindulasi anyag az immu-
nologiai allatgyogyaszati készitmény eldallitasa soran
hasznalt 6sszes 0sszetevd. A hatdanyag eldallitasara hasz-
nalt taptalajokat egyetlen kiindulasi anyagnak kell tekin-
teni.

Az alabbi esetekben:

— ha egy hatéanyag nem szerepel az Europai Gyogy-
szerkonyvben vagy valamely tagallam gy6gyszerkonyvé-
ben, vagy

— ha az Eurdpai Gyogyszerkdnyvben vagy valamely
tagallam gyogyszerkonyvében szerepld hatdoanyag gyarta-
sa olyan modszerrel folyik, amelynek eredményeként a
gyogyszerkdnyvi monografiaban nem szerepld szennyezd
anyagok maradhatnak vissza, és amely szennyez6 anyag
tekintetében a monografia nem alkalmas annak megfeleld
mindség-ellendrzésére,

— ha a hatéanyagot nem a kérelem benyujtoja gyartja,
akkor a kérelmezének kell gondoskodnia arrdl, hogy a
gyartastechnologia részletes leirasat, a gyartas soran alkal-
mazott mindség-ellendrzés és a gyartasi eljaras validalasa-
nak ismertetését a hatdanyag gyartdja kozvetleniil az
AOGYTI-nek benyujtsa; ez esetben azonban a gyartd at-
adja a kérelmezdének az 6sszes olyan adatot, amely sziiksé-
ges lehet ahhoz, hogy a gydgyszerkészitményért felelossé-
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get vallaljon a gyartod irasban erdsiti meg a kérelmezd felé,
hogy biztositja kiillonboz6 gyartasi tételek azonossagat, és
a kérelmezo értesitése nélkiil nem valtoztat a gyartastech-
nologiai folyamaton, illetve a minéségi kdvetelményeken
valtoztatas esetében modositasi kérelmet kell benyujtani
az AOGYTI-nek a valtoztatasok alatamasztasara, mellé-
kelni kell a valtoztatasokat igazold dokumentumokat és
részletes adatokat.

A 12. § (5) bekezdésének i) és j) pontja, valamint a 13. §
szerint a forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez
csatolt részletes adatoknak és dokumentumoknak tartalmaz-
nia kell az 6sszes felhasznalt 6sszetevd mindség-ellendrzé-
sével kapcsolatos vizsgalatok eredményét, és azokat a ko-
vetkez0 rendelkezéseknek megfelelden kell beadni.

1. A gyogyszerkéonyvben szereplo kiindulasi anyagok

Az Eurdpai Gyogyszerkdnyv monografiai alkalmazan-
dok az abban szerepld Osszes anyagra.

A Magyarorszagon gyartott termékek esetében a Ma-
gyar Gyogyszerkonyv kovetendd.

Az Eurdpai Gyogyszerkonyv vagy a tagallami gyogy-
szerkdnyvek kovetelményeinek megfeleld Osszetevoket
ugy kell tekinteni, mint amelyek megfelelnek a 12. §
(5) bekezdésének i) pontjanak. Ebben az esetben az anali-
tikai modszer leirasat az érintett gyogyszerkonyvre vonat-
kozo részletes hivatkozas is helyettesitheti.

Olyan esetekben, ahol az anyag sem az Europai Gyogy-
szerkdnyvben, sem a vonatkoz6 nemzeti gydgyszerkonyv-
ben nem szerepel, elfogadhatdo egy harmadik orszag
gyogyszerkdnyvi monografidjara torténd hivatkozas;
ilyenkor a kérelmez6 a monografia egy példanyat adja be,
amelyet sziikség esetén forditas kisér, amelyért a kérelme-
z0 felelds.

A szinezékeknek minden esetben meg kell felelniiik a
78/25/EGK iranyelv kovetelményeinek.

A kiindulasi anyagok minden tételén elvégzett rutin-
vizsgalatoknak meg kell egyezniiik a forgalomba hozatali
engedély iranti kérelemben feltlintetettel. Ha a gyogyszer-
konyvben nem szerepld vizsgalatokat hasznalnak, bizo-
nyitani kell, hogy a kiinduldsi anyagok megfelelnek a
gyogyszerkonyv mindségi kovetelményeinek.

Ha az AOGYTI ugy itéli meg, hogy az Eurdpai Gyogy-
szerkonyv vagy a tagallami gyogyszerkonyvek monogra-
fiaiban szereplo leirdas nem elegend6 az anyag mindségé-
nek biztositasdhoz, a forgalomba hozatali engedély jogo-
sultjatol ennél részletesebb leirast kérhet.

Az AOGYTI ez esetben tajékoztatja az érintett gyogy-
szerkonyvért felelés hatdsagokat. A forgalomba hozatali
engedély jogosultja ellatja a gyogyszerkdnyvi hatdsagot a
vélelmezett hidnyossagok részletes ismertetésével és az al-
kalmazott kiegészitd leirasokkal.

Olyan esetekben, ahol a kiindulasi anyag sem az Euro-
pai Gyogyszerkonyvben, sem a tagallamok gydgyszer-
konyveiben nem szerepel, elfogadhatd egy harmadik or-
szag gyogyszerkonyvi monografidjanak valdo megfelelés;
ekkor a kérelmezonek be kell nytjtania a monografia ma-

solatat, a monografidban szerepld vizsgalati modszerek
validaléasat, ha ez sziikséges, valamint a monogréfia fordi-
tasat. A hatéanyagok esetében bizonyitani kell, hogy a mo-
nografia alkalmas a gyartds soran biztositani a hatdéanya-
gok mindségének ellendrzését.

2. A gyogyszerkonyvben nem szerepld kiinduldsi anya-
gok

2.1. Biologiai eredetii kiindulasi anyagok

A leirast monografia formajaban kell elkésziteni.

Ha lehetséges, a vakcinagyartas a torzstenyésztési rend-
szeren ¢s létrehozott sejtbankokon alapul. A szérumot tar-
talmaz6 immunoldgiai allatgydgyaszati készitmények elo-
allitasahoz a termel6 allatok eredetét, valamint altalanos
egészségi és immunologiai dllapotat meg kell adni; a gyar-
tashoz az ilyen forrasbdl szarmazd, megfelelének mindsi-
tett szérumot kell hasznalni.

A kiindulasi anyagok eredetét €s torténetét le kell irni és
dokumentalni kell. Géntechnologidval moédositott kiindu-
lasi anyagok esetén idetartoznak olyan részletes informa-
ciok, mint a kiindul6 sejtek vagy torzsek ismertetése, az
expresszios vektor felépitése (neve, eredete, a replikon
funkcidja, prométer fokozo- €s egyéb szabalyozé elemek),
a ténylegesen beillesztett DNS- vagy RNS-szekvencia el-
lendrzése, a sejtekbe juttatott plazmid vektorok oligonuk-
leotid szekvenciaja, az egyiittes atvitelhez hasznalt plaz-
midok, a hozzaadott vagy torolt gének, a végleges szerke-
zet biologiai jellemzdi, az expresszalt gének, masolatok
szama ¢s genetikai stabilitas.

Az oltocsira-anyagokat, beleértve a sejtbankokat és an-
tiszérum készitésére hasznalt nyers szérumot is, azonossag
vizsgalatnak kell alavetni és esetleges korokozok jelenlé-
tére is meg kell vizsgalni.

A hasznalt biologiai eredetii anyagokrol a gyartasi fo-
lyamatok soran minden szakaszban informaciot kell szol-
galtatni. Ezek az informaciok tartalmazzak:

— az anyag forrasanak részleteit,

— afeldolgozas, tisztitas, inaktivalas részleteit, ezen fo-
lyamatok érvényesitésének és a gyartaskozi ellenérzések-
nek a részletes adataival,

— a szennyezettségi vizsgalatok részleteit az anyag
minden tételénél.

Amennyiben esetleges korokozo jelenlétét észlelték
vagy annak gyanuja meriil fel, a megfelel6 anyagot el kell
tavolitani vagy — kivételes koriilmények esetén — csak ak-
kor szabad felhasznalni, ha tovabbi felhasznalasa soran bi-
zonyithato, hogy az esetleges korokozot sikeriilt eltavoli-
tani, illetve inaktivalni; az ilyen esetleges korokozok elta-
volitasat vagy inaktivalasat be kell mutatni.

Sejtbankok alkalmazéasakor igazolni kell, hogy a sejtek
jellemz6 tulajdonsagai a termelésre hasznalt legmagasabb
szintre torténd passzalasig valtozatlanok maradnak.

El§ attenualt vakcinaknal igazolni kell az oltdcsira
torzstétel-attenualasi tulajdonsagainak stabilitasat.
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Sziikség esetén mintakat kell szolgaltatni a bioldgiai ki-
indulasi anyagokbol vagy a vizsgalatok soran felhasznalt
reagensekbdl, hogy az illetékes hatosagok elvégezhessék
az ellendrzd vizsgalatokat.

2.2. Nem biologiai eredetii kiindulasi anyagok

A leirast monografia formajaban kell elkésziteni a ko-
vetkezO pontokba szedve:

— akiindulasi anyag neve, az A. szakasz 2. pontja kdve-
telményeinek megfelelden, kiegészitve a kereskedelmi
vagy tudomanyos szinonimakkal,

— a kiinduldsi anyag meghatirozdsa, az Eurdpai
Gyogyszerkonyvben megadott leirdshoz hasonld forma-
ban,

— akiindulasi anyag szerepe,

— az azonositas modszerei,

— atisztasagi vizsgalatokat az elérelathatd szennyezo-
dések teljes Osszességére kell leirni, kiilondsen azokra,
amelyeknek karos hatasaik lehetnek, és sziikség esetén
amelyek — tekintettel azon anyagok kombinaciojara,
amelyre a kérelem vonatkozik — karosan érinthetik az al-
latgyogyaszati készitmény stabilitasat vagy torzithatjak az
analitikai eredményeket; roviden le kell irni a kiindulasi
anyag egyes tételeinek tisztasaga érdekében végzett ellen-
Orz0 vizsgalatokat,

— barmely kiilonleges ovintézkedés, amelyre a kiindu-
lasi anyag tarolasa alatt lehet sziikség, és ha sziikséges, a
tarolas idejét meg kell adni.

D. AZ ALLATOK SZIVACSOS AGYVELOBANTALMAI
ATVITELENEK MEGELOZESERE VONATKOZO
KULONLEGES INTEZKEDESEK

A kérelmezoének be kell mutatnia, hogy az allatgyogya-
szati készitményt az Eudralex 7. kotetében foglaltak sze-
rint gyartotta, mely kiterjed az allatok szivacsos agyvelo-
bantalmai koérokozoinak allatgyogyaszati készitmények-
kel val6 atviteli kockazatanak csokkentésére.

E. GYARTASKOZI ELLENORZO VIZSGALATOK

1. A 12. § (5) bekezdésének i) €s j) pontja, valamint a
13. § szerint a forgalomba hozatali engedély iranti kére-
lemhez csatolt részletes adatoknak és dokumentumoknak
tartalmazniuk kell a kdztes termékeken a gyartastechnolo-
giai folyamat és a késztermék jellemzdinek kovetkezetes-
sége biztositasa érdekében elvégzett ellendrzési vizsgala-
tokat is.

2. Inaktivalt vagy detoxikalt vakcinaknal az inaktiva-
las, illetve detoxikalas sikerét minden alkalommal, k6z-
vetleniil az inaktivalas vagy detoxikalas utan ellendrizni
kell.

F. A KESZTERMEKEN VEGZETT ELLENORZO
VIZSGALATOK

A 12. § (5) bekezdésének i) pontja, j) pontja, valamint
13. § szerint a forgalomba hozatali engedé¢ly irdnti kére-
lemhez csatolt részletes adatoknak és dokumentumoknak
tartalmazniuk kell a készterméken végzett ellendrzé vizs-
galatokra vonatkoz6 adatokat. Ha megfelel6 monografiak
léteznek, amennyiben az Eurdpai Gyogyszerkonyvben,
vagy ennek hidnyaban valamely tagallam nemzeti gyogy-
szerkOonyvében talalhatdé monografidkban nem szerepld
vizsgalati eljarasokat és hatarértéket alkalmaznak, bizo-
nyitani kell, hogy a késztermék — ha ezeknek a monogra-
fidknak megfeleléen vizsgalnak — megfelelne az adott
gyogyszerkdnyvben az adott gydgyszerformara meghata-
rozott kovetelményeknek. A forgalomba hozatali enge-
dély iranti kérelemben fel kell sorolni azokat a vizsgalato-
kat, amelyeket a késztermék minden tételének reprezenta-
tiv mintdjan elvégeznek. Meg kell adni azoknak a vizsga-
latoknak a gyakorisdgat, amelyeket nem minden tételen
végeznek el. Fel kell tlintetni a kibocsatasi értékeket.

1. A késztermék altalanos jellemzdi

A készterméken elvégzett vizsgalatok k6z¢é mindig be
kell iktatni egyes, a termék altalanos tulajdonsagaira ira-
nyul6 vizsgalatokat, akkor is, ha ezeket a gyartastechnolo-
giai folyamat kozben mar elvégezték.

Ezek a vizsgalatok megfeleld esetben az atlagos tomeg
¢és az ettdl valo legnagyobb eltérés ellendrzésébol, mecha-
nikai, fizikai, kémiai vagy mikrobioldgiai vizsgalatokbol
¢és fizikai jellemzok, mint strtiség, pH, refrakcios index
stb. vizsgalatabdl allnak. A kérelmezonek minden egyes
esetben minden ilyen jellemzore meg kell adnia a specifi-
kaciodt, valamint a konfidenciaszinteket.

2. A hatoanyagok azonositdasa és kimutatdsa

A késztermék elemzésére hasznalt vizsgalati modszert
minden vizsgalat esetén kellden részletesen kell leirni,
hogy kdnnyen meg lehessen ismételni.

Az aktiv hatéanyagok bioldgiai aktivitdsi vizsgalatat a
gyartasi tétel egy reprezentativ mintdjan vagy néhdny
egyedileg analizalt adag egységen kell elvégezni.

Sziikség esetén azonositasra szolgald fajlagos vizsgala-
tot is kell végezni.

Bizonyos kivételes esetekben, amikor az aktiv hato-
anyagok nagyon nagy szamban vagy kis mennyiségben
vannak jelen, nehezen kivitelezheté bonyolult kimutatési
modszerekre lenne sziikség minden egyes gyartasi tétel-
nél, a késztermék egy vagy tobb hatdbanyaganak a kimuta-
tasat ki lehet hagyni, azzal a kifejezett feltétellel, hogy az
ilyen probakat a gyartasi folyamat kdzbensé — minél ké-
sObbi — szakaszaiban végzik el. Ez az eltérés nem terjeszt-
het6 ki az érintett anyagok jellemzésére. Ezt az egyszertisi-
tett technikat mennyiségi értékelési modszer egésziti ki,
amely az illetékes hatosag szamara lehetdvé teszi annak
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megitélését, hogy az immunologiai gyogyszerkészitmény
a forgalomba hozatal utdn is megfelel-e az Osszetételének.

3. Adjuvansok azonositasa és kimutatdsa

Amennyiben Iéteznek rendelkezésre allo vizsgalati
modszerek, a késztermékben ellendrizni kell az adjuvans
¢és OsszetevOi mennyiségét és jellegét.

4. Avivéanyagok osszeteviinek azonositdsa és kimuta-
tasa

Amennyiben sziikséges, a vivoanyagokat legalabb azo-
nositasi vizsgalatnak kell alavetni.

A szinezékek azonositdsara javasolt vizsgalati eljaras-
nak lehet6vé kell tennie annak igazoldsat, hogy az anyag
engedélyezett a 78/25/EGK iranyelv alapjan.

Also és felsd hatarérték vizsgalata kotelezo a tartosito-
szerek esetében, ¢s felsd hatarérték vizsgalata minden mas
olyan vivéanyag-Osszetevore, amely alkalmas mellékha-
tas kivaltasara.

5. Artalmatlansagi vizsgdlatok

Az e melléklet 3. részének megfeleléen beadott vizsga-
lati eredményeken kiviil be kell adni az artalmatlansagi
vizsgalatok adatait is. Ezek lehetdség szerint a legérzéke-
nyebb célallat fajok legalabb egyikén elvégzett tiladago-
lasi vizsgalatok legyenek, amelyeket a legnagyobb kocka-
zati tényezOt jelentd alkalmazasi modon hajtanak végre.

6. Sterilitasi és tisztasagi vizsgalatok

Megfeleld vizsgalatokat kell végezni az immunoldgiai
allatgyogyaszati készitmény jellegétdl, valamint a gyartas
modjatol és koriilményeitdl fliggden az esetleges koroko-
zokkal vagy egyéb anyagokkal vald szennyezettség hia-
nyanak bizonyitasara.

7. Inaktivalas

Megfeleld esetben a termék inaktivalt allapotat a végle-
ges tartalyban is igazolni kell.

8. Maradék nedvesség

A liofilizalt termékek minden tételénél meg kell vizs-
galni a maradék nedvességtartalmat.

9. A tételek allandosdaga

Annak biztositasara, hogy a termék hatékonysaga min-
den egyes tétel esetében megegyezzen, valamint a specifi-
kacioknak valé megfelelés bizonyitdsara in vivo vagy in
vitro modszereken alapuléd hatoérték-vizsgalatot — lehetd-
ség szerint referenciaanyagokkal —kell végezni az dmlesz-
tett készterméken vagy annak tételein, megfeleld konfi-
denciaszintekkel; a hatoérték-vizsgalatok kivételes eset-

ben kozbensd szakaszban — a gyartasi folyamat minél ké-
s6bbi szakaszaban — is elvégezhetdk.

G. STABILITASI VIZSGALATOK

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez a
12. § (5) bekezdésének f) pontja és i) pontja szerint mellé-
kelt részletes adatokat és dokumentumokat a kovetkezd
kovetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

Leirast kell adni azokrol a vizsgalatokrol, amelyekkel a
kérelmez6 a javasolt felhasznalhatosagi id6t meghataroz-
ta. Ezeknek a vizsgalatoknak mindig valos idejli vizsgéla-
toknak kell lenniiik; a leirt termelési folyamat szerinti
megfeleld szam tételen kell azokat végrehajtani, a végle-
ges tartalyokban tarolt terméken; ezek a vizsgalatok biol6-
giai és fizikai-kémiai stabilitdsi vizsgélatokat foglalnak
magukban.

A kovetkeztetések tartalmazzak az elemzések eredmé-
nyét és indokoljak a javasolt eltarthatosagi id6t az ajanlott
tarolasi koriilmények mellett.

Takarmannyal beadott terméknél sziikség szerint meg
kell adni a termék eltarthatosagi idejére vonatkozé infor-
maciot a bekeverés kiilonbozo fazisaiban, ha a javasolt
utasitasnak megfelelden keverik be.

Ha a készterméket felhasznalas el6tt fel kell oldani, az
ajanlasnak megfelelen feloldott termékre javasolt eltart-
hatdsagi idot is meg kell adni. A feloldott termék javasolt
felhasznalhatosagi idejét adatokkal kell alatamasztani.

3. Rész
ARTALMATLANSAGI VIZSGALATOK
A. BEVEZETES

1. Az artalmatlansagi vizsgalatok az immunologiai al-
latgyogyaszati készitmény altal képviselt esetleges kocka-
zatot mérik fel, amely a termék, javasolt koriilmények mel-
lett, allatokon torténd alkalmazasa esetén eclofordulhat;
ezeket az esetleges eldnydkkel 6sszehasonlitva kell érté-
kelni.

Ha az immunolégiai allatgyogyaszati készitmény €16
organizmusokat tartalmaz, kiilondsen, amelyeket a vak-
cinazott allatok trithetnek, a nem vakcinazott allatokra
vagy barmely mas, esetleg fert6zésnek kitett fajra vonat-
kozo esetleges kockazatokat is vizsgalni kell.

2. A 12.§ (5) bekezdésének j) pontja, valamint a 13. §
szerint a forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez
csatolt részletes adatokat és dokumentumokat a B. szakasz
kovetelményeinek megfeleléen kell benytjtani.

3. A vizsgalatokat a helyes laboratoriumi gyakorlat al-
kalmazasardl és ellendrzésérdl szol6 EiM-FVM egyiittes
rendeletben megéallapitott rendelkezéseknek megfelelden
kell elvégezni.
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B. ALTALANOS KOVETELMENYEK

1. Az artalmatlansagi vizsgalatokat a célallat fajokon
kell elvégezni.

2. Az alkalmazott adag a terméknek azon mennyisége,
amelyet hasznalatra ajanlanak, és amely a benytjtott kére-
lemben emlitett legnagyobb titert vagy hatoértéket tartal-
mazza.

3. Az artalmatlansagi vizsgalatokhoz hasznalt mintat a
forgalomba hozatali engedély iranti kérelemben leirt gyar-
tasi folyamat szerint késziilt tételbdl vagy tételekbdl kell
venni.

C. LABORATORIUMI KISERLETEK

1. Egy adag alkalmazasanak artalmatlansaga

Az immunoldgiai allatgydgyaszati készitményt az ajan-
lott adagban és minden ajanlott alkalmazasi médon be kell
adni, minden olyan allatfajnak ¢és kategorianak, amelynek
szantak, beleértve a legfiatalabb allatokat is. Az allatokat
meg kell figyelni és a helyi és szisztémas reakciokra kell
vizsgalni. Ahol értelmezhetd, ezek a vizsgalatok az injek-
ci6 beadasi helyének részletes korbonctani makroszkopos
¢és mikroszkopos vizsgalatat is kell, hogy tartalmazzak.
Egyéb objektiv jeleket is fel kell jegyezni, mint a rektalis
hémérsékletet vagy a teljesitmény mérését.

Az allatokat egészen addig kell megfigyelni és megvizs-
galni, amig tovabbi reakcié mar nem varhato, de a megfi-
gyelési és vizsgalati idészaknak az alkalmazast kovetéen
minden alkalommal legalabb 14 napig kell tartania.

2. Egyszeri tuladagolas alkalmazasanak dartalmatlan-
saga

crey

kalmazasi médon alkalmazni kell az immunolégiai 4llat-
gybgydszati készitmény egyszeri tuladagolasat. Az allato-
kat meg kell figyelni és helyi és szisztémas reakciokra meg
kell vizsgalni. Egyéb objektiv jeleket is fel kell jegyezni,
mint a rektalis hdmérsékletet vagy a teljesitmény mérését.
Az allatok megfigyelési és vizsgalati id6szakanak az al-
kalmazast kovetden legalabb 14 napig kell tartania.

3. Egy adag ismételt alkalmazasanak dartalmatlansaga

Egy adag ismételt alkalmazasara lehet sziikség az ilyen
alkalmazas mellékhatasainak feltarasahoz. Ezeket a vizs-
galatokat a célallat faj legérzékenyebb kategoriain az ajan-
lott alkalmazasi modokon kell alkalmazni.

Az éllatokat a legutolsé alkalmazast kdvetden legalabb
14 napon keresztiil kell megfigyelni, és helyi és szisztémas
reakciokra vizsgalni. Egyéb objektiv jeleket is fel kell je-
gyezni, mint a rektalis hdmérsékletet vagy a teljesitmény
mérését.

4. A reprodukcios teljesitmény vizsgdlata

A reprodukcios teljesitmény vizsgalatat akkor kell mér-
legelni, ha az adatok arra utalnak, hogy a kiindulasi anyag,
amelybdl a terméket eldallitottak, potencialisan veszélyes
lehet. Vizsgalni kell a himek és vembhes, illetve nem vem-
hes nodstények reprodukcios teljesitményét, az ajanlott
adag minden javasolt alkalmazasi modon tortént beadésa
utan. Ezen kiviil vizsgalni kell az utédokra gyakorolt karos
hatast, és a teratogén, valamint vetélést indukalo hatést is.

Ezek a vizsgélatok az 1. pontban ismertetett artalmat-
lansagi vizsgalatok részét képezhetik.

5. Az immunoldgiai funkciok vizsgalata

Ha az immunoloégiai allatgydgyaszati készitmény kéro-
san hathat a vakcinazott allat vagy utédjainak immunvéla-
szara, az immunoldgiai funkcidk megfeleld vizsgalatat el
kell végezni.

6. EIS kérokozdkat tartalmazé vakcindkra vonatkozé
kiilonleges kovetelmények

6.1. A vakcinatorzs terjedése

Az ilyen atterjedést legnagyobb valosziniiséggel lehetdvé
tévd javasolt alkalmazasi mod segitségével meg kell vizsgal-
ni a vakcinatorzs atterjedését a vakcindzott célallatokrol a
nem vakcinazott célallatokra. Ezen kiviil sziikséges lehet az
olyan, nem célallat fajokra valo atterjedés vizsgalata is, ame-
lyek az €16 vakcinatorzsre fogékonyak lehetnek.

6.2. A vakcinatorzs szorodasa a vakcinazott allatban

Az allatok bélsarat, vizeletét, tejét, tojasat, orr-, szaj- €s
egyéb valadékait meg kell vizsgalni az alkalmazott orga-
nizmusok jelenlétére. Ezen tul vizsgalni lehet a vakcina-
torzs testen beliili szorddasat, kiilonos tekintettel azokra a
szervekre, ahol a feltételek kedveznek a vakcinatorzs sza-
porodasahoz. Elelmiszer-termelé allatoknal honos zoond-
zisok elleni €16 korokozokat tartalmazo vakcinak esetében
ezeket a vizsgalatokat kotelez6 elvégezni.

6.3. Attenudlt vakcindknal a virulencia visszatérése

A virulencia visszatérését az oltocsira-tdrzstétel és a
késztermék kozotti, a legkevésbé attenualt passzazsbol
szarmaz6 anyaggal kell vizsgalni. Az els6 vakcinalast a vi-
rulenssé valast leginkabb elésegitd ajanlott alkalmazasi
modon kell végrehajtani. Legalabb 6t sorozatos passzazst
kell végezni a célallat fajokon. Ha ez technikailag nem le-
hetséges az organizmus nem megfeleld szaporodéasa miatt,
akkor a lehetd legtobb atoltast kell elvégezni a célallat faj-
ban. Sziikség esetén két in vivo passzalas kozé in vitro sza-
poritasi fazist is be lehet iktatni. A passzazst a virulencia
visszatérését legnagyobb valdszinliséggel lehetové tevd
alkalmazasi modon kell végezni.

6.4. A vakcinatérzs biologiai tulajdonsagai

Még tovabbi vizsgalatokra lehet sziikség a vakcinatorzs
belsd bioldgiai tulajdonsagainak a lehetd legpontosabb
meghatarozasa érdekében (pl. neurotropizmus).
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6.5. A torzsek rekombindcidja vagy genetikai dtrende-
zddése

A vad torzsekkel vagy egyéb torzsekkel végbemend re-
kombinacié vagy genetikai atrendezddés lehetdségeit is
targyalni kell.

7. Maradékanyagok vizsgalata

Immunoloégiai allatgyogyaszati készitmények esetében
rendszerint nincs sziikség maradékanyagok vizsgélatara.
Ha azonban az immunoloégiai allatgyogyaszati készitmény
gyartasahoz adjuvansokat, illetve tartositoszereket hasz-
nalnak, meg kell vizsgalni azt, hogy ezek nem maradhat-
nak-e benne az élelmiszerekben. Sziikség esetén az ilyen
maradékanyagok hatasait meg kell vizsgalni. Ezen kiviil
zoonozisok elleni €16 koérokozokat tartalmazd vakcindk
esetében a 6.2. pontban eldirt vizsgalatokon kiviil, az in-
jekcid helyén is sziikséges lehet a maradékanyagok meg-
hatarozasa.

Javaslatot kell tenni élelmezés-egészségligyi varakozasi
idére, és annak helyességét az elvégzett maradékanyag
vizsgalatokra alapozva kell megallapitani.

8. Interakciok

Fel kell tiintetni az egyéb termékekkel ismert Osszes
kolcsonhatast is.

D. GYAKORLATI KIPROBALAS

Indokolt esetek kivételével a laboratoriumi vizsgalatok
eredményeit a gyakorlati kiprobalas adataival kell alata-
masztani.

E. KORNYEZETI TOXICITAS

Az allatgyogyaszati készitmények kornyezeti toxicitas
vizsgalatanak célja azoknak az esetlegesen karos hatasok-
nak a felmérése, amelyeket a készitmény hasznalata okoz-
hat a kornyezetben, valamint azoknak az elévigyazatossa-
gi intézkedéseknek a meghatarozasa, amelyekre az ilyen
jellegli kockazatok csokkentése érdekében sziikség lehet.

A kornyezeti toxicitas felmérése kdtelez6é minden olyan
immunoldgiai allatgydgydszati készitményre vonatkozd
forgalomba hozatali engedély iranti kérelem esetén, ame-
lyet nem a 12. § (5) bekezdésének j) pontja és a 13. § sze-
rint adtak be.

Ezt a felmérést rendszerint két szakaszban kell végezni.

A felmérés elsd szakaszat mindig el kell végezni: a ki-
sérletet végzonek fel kell mérnie, hogy a termék, annak ha-
toanyagai vagy metabolitjai milyen mértékben terhelik a
kornyezetet, figyelembe véve:

— a célallat fajokat, illetve a felhasznalas javasolt
modjat (példaul allomanykezelés vagy éallatok egyedi
kezelése),

— az alkalmazas mdédjat, kiilondsen annak valdsziniisé-
gét, hogy a készitmény kozvetleniil a kornyezetbe keriil,

— a készitménynek, hatéanyaganak vagy bomlastermé-
keinek a kezelt allatok altal a kornyezetbe torténd lehetsé-
ges kivalasztasat, és az igy kivalasztott anyagok perzisz-
tenciajat,

— afel nem hasznalt készitmények és maradékaik artal-
matlanitasat.

Ha az els6 szakasz vizsgalatai azt jelzik, hogy a termék a
kornyezetbe keriilhet, a kérelmezonek a masodik szakasz
vizsgalatait is el kell végeznie, és értékelnie kell a termék
lehetséges kornyezeti toxicitasat. E célbol a masodik sza-
kaszban a termék kornyezetbe keriilésének mértékét és
hosszat, valamint az e rendelet altal megkdvetelt egyéb
vizsgalatok és kiprobalasok lefolytatasa soran a vegyiilet
fizikai/kémiai, farmakologiai, illetve toxikoldgiai tulaj-
donsagairdl nyert rendelkezésre 4llé informaciot kell ta-
nulmanyoznia. Sziikség esetén a termék (talaj, viz, levego,
vizi rendszerek, nem célszervezetek stb.) hatdsaval kap-
csolatos tovabbi vizsgalatokat is el kell végezni.

Ezeket a tovabbi vizsgalatokat a 67/548/EGK iranyelv
V. mellékletében meghatarozott vizsgalati tervekben fog-
laltaknak megfelelden kell elvégezni, vagy ahol ezek a
vizsgalati tervek nem fedik pontosan valamelyik végpon-
tot, ott egy masik, az immunoldgiai allatgyogyaszati ké-
szitményre, illetve annak hatdanyagara, illetve kivalasz-
tott bomlastermékére vonatkozd vizsgélati tervnek meg-
felelden kell eljarni. A vizsgélatok szama és tipusa, vala-
mint értékelésének kritériumai a kérelem beadasa idépont-
jaban a tudomanyos ismeretek szintjének fiiggvénye.

4. Rész
HATEKONYSAGI VIZSGALATOK
A. BEVEZETES

1. Az ezen részben ismertetett vizsgalatok célja az im-
munologiai allatgyogyaszati készitmény hatékonysaganak
kimutatasa és megerdsitése. A kérelmez6 altal kozolt és a
termék tulajdonsagaira, hatasaira és hasznélatara vonatko-
z6 allitasokat a forgalomba hozatali engedély iranti kére-
lemben szerepld meghatarozott kisérletek eredményeinek
teljes mértékben ala kell timasztaniuk.

2. A12.§(5)bekezdésének j) pontja és a 13. § szerinta
forgalomba hozatali engedély iranti kérelemhez csatolt
részletes adatoknak és dokumentumoknak a benytjtasat az
alabbi rendelkezéseknek megfelelden kell elvégezni.

3. Valamennyi allatorvosi klinikai gyakorlati kipro-
balast minden részletre kiterjed6 kisérleti vizsgalati terv
szerint kell végrehajtani, amelyet irdsban, a klinikai ki-
probalas megkezdése elott kell rogziteni. A kisérleti al-
latok jo allapotat allatorvosi vizsgalatnak kell megerdsi-
tenie, €s a kisérleti vizsgalati terv 0sszeallitasakor és a
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klinikai kiprobalas soran a legnagyobb mértékben
figyelembe kell venni.

Kotelezo a klinikai vizsgalatok szervezését, lebonyoli-
tasat, adatgyijtést, dokumentalast és hitelesitést tartalma-
70, elére meghatarozott, rendszerezett irdsos eljarasok
rogzitése.

4. A vizsgalatok megkezdése el6tt a klinikai kiprobalas
soran felhasznalt allatok megfelelden tajékoztatott tulaj-
donosanak jovahagyasat meg kell szerezni és azt doku-
mentalni kell. Az allat tulajdonosat irdsban kell tajékoztat-
ni arrdl, hogy az allatok részvétele a klinikai kiprobalasban
milyen kovetkezményekkel jar a kezelt allatokra, valamint
az azt kovetd artalmatlanitdsukra és a kezelt allatokbol
nyert élelmiszerre vonatkozoan. Ennek a figyelmeztetés-
nek egy, a tulajdonos altal alairt és datummal ellatott pél-
danyat is csatolni kell a klinikai kiprobalas dokumentacio-
jéhoz.

5. Ha a klinikai vizsgalatot vakproba nélkiil végzik, az
allatgyogyaszati készitmények cimkézésérdl sz6l6 rendel-
kezéseiket megfelelden alkalmazni kell az allatorvosi kli-
nikai kiprobalasban felhasznalni szandékozott gyogysze-
rek cimkézésére is. A cimkén minden esetben jol lathatoan
és letorolhetetlenil fel kell tintetni kizarélag allatorvosi
klinikai kiprobalasra szoveget.

B. ALTALANOS KOVETELMENYEK

1. A vakcinatdrzs megvalasztasat jarvanyligyi adatok-
kal kell igazolni.

2. A laboratériumi koriilmények kozott végzett haté-
konysagi kiprobalasoknak ellenérzott, kezeletlen kont-
roll-allatokat is tartalmaz6 vizsgalatoknak kell lenniiik. Eze-
ket a vizsgalatokat rendszerint gyakorlati, kezeletlen kont-
rollallatokat is tartalmazo kiprobalasnak kell aldtamasztania.

Az Osszes vizsgalatot kelléen részletesen kell leirni ah-
hoz, hogy az illetékes hatosdgok kérésére ellendrzott kipro-
balasban meg lehessen ismételni. A kisérletet végzonek iga-
zolnia kell az alkalmazott technikdk érvényességét. Az
Osszes eredményt a lehetd legpontosabban kell bemutatni.

Minden eredményt jelenteni kell, akar kedvezd, akar
nem.

3. Az immunoldgiai allatgyogyaszati készitmény haté-
konysagat minden alkalmazasi modon és a javasolt prog-
ram szerint minden vakcinalasra ajanlott faj minden kate-
tii ellenanyagok szerepét a vakcina hatékonysagaban szin-
tén megfelelden értékelni kell. A védettség kialakuldsara
¢és hosszara vonatkoz6 minden allitast kisérleti eredmé-
nyekkel kell alatdmasztani.

4. A multivalens és kombinalt immunologiai allatgyo-
gyaszati készitmények minden komponensének hatékony-
sagatigazolni kell. Ha a terméket kombinacidban vagy va-
lamely masik allatgyogyaszati készitménnyel egyide;jii al-
kalmazasra ajanljak, igazolni kell, hogy azok 0sszeegyez-
tethetdek.

5. Ha a termék a kérelmezd altal ajanlott vakcinalési
program részét képezi, a termék elsddleges vagy booster
hatasat, illetve a program egészének hatékonysagara gya-
korolt hatasat igazolni kell.

6. Az alkalmazott adag a terméknek az a mennyisége,
amelyet hasznalatra ajanlanak, és amely a benytjtott kére-
lemben emlitett legkisebb titert vagy hatdértéket tartal-
mazza.

7. A hatékonysagi vizsgalatokhoz hasznalt mintat a for-
galomba hozatali engedély iranti kérelemben leirt gyartasi
folyamat szerint késziilt tételbdl vagy tételekbol kell venni.

8. Az allatokon diagnosztikai céllal alkalmazott immu-
noldgiai allatgydgydszati készitmények esetében a kérel-
mezének meg kell hataroznia, hogy a termékre adott reak-
ciokat hogyan kell értelmezni.

C. LABORATORIUMI KISERLETEK

1. Elméletileg a hatékonysagot a célallaton, az immu-
nologiai allatgydgyaszati készitménynek jol ellendrzott la-
boratoriumi koriillmények kozott, az ajanlott felhasznalasi
feltételek mellett torténd alkalmazasa utani feliilfert6zés-
sel mutatjak be. Amennyire Iehet, a feliilfert6zés koriilmé-
nyeinek a természetes fert6zés koriilményeit kell utanoz-
niuk, példaul a feliilfert6z6 organizmus mennyisége és be-
adasi modja tekintetében.

2. Ha lehet, meg kell hatarozni, és dokumentalni kell
azokat az immunmechanizmusokat (sejtes/humoralis, he-
lyi/altalanos, immunglobulin-osztalyok), amelyek a célal-
latokban az immunoldgiai allatgyogyaszati készitmény-
nek az ajanlott felhasznalasi feltételek mellett torténd al-
kalmazasa utan keletkeztek.

D. GYAKORLATI KIPROBALAS

1. Indokolt esetek kivételével a laboratoriumi kisérle-
tek eredményeit a gyakorlati koriilmények kozott végzett
vizsgalatok adataival kell alatamasztani.

2. Ha a laboratériumi vizsgalatok nem igazoljak kelld-
képpen a hatékonysagot, a gyakorlati kiprobalas eredmé-
nye 6nmagaban is elfogadhato.

5. Rész
RESZLETES ADATOK ES DOKUMENTUMOK
AZ IMMUNOLOGIAI ALLATGYOGYASZATI
KESZITMENY ARTALMATLANSAGI
ES HATEKONYSAGI VIZSGALATAROL
A. BEVEZETES

Mint minden tudomanyos munkanak, az artalmatlansa-
gi és hatékonysagi vizsgalatokrol 6sszeallitott dokumenta-
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cionak is tartalmaznia kell egy bevezetést, amely meghata-
rozza a témat, felsorolva a 3. €s 4. résznek megfelelden el-
végzett vizsgalatokat, ezt kdvetden egy Osszefoglalot a
szakirodalmi hivatkozasokkal. A 3. és 4. részben felsorolt
barmely vizsgalat vagy kisérlet kihagyasat fel kell tiintet-
ni, és indokolni kell.

B. LABORATORIUMI VIZSGALATOK

Minden vizsgalatnal meg kell adni a kdvetkezoket:

1. Osszefoglalo,

2. akisérletet végz0 szerv neve,

3. részletes kisérleti vizsgalati terv a felhasznalt mod-
szerek, késziilékek és anyagok ismertetésével, az allatok
fajanak, torzsének vagy fajtajanak részletes leirasaval és
lyiik megjelolésével, azonositasuk és szamuk megadésa-
val és tartdsi, takarmanyozasi koriilményeik részletezé-
sével (tobbek kozott, hogy meghatarozott kdrokozoktol,
illetve meghatarozott ellenanyagoktol mentesek-e; a
takarmanyban talalhato adalékanyag mennyisége ¢€s jel-
lege), adagok, alkalmazéasi modok, iitemezés, datum, az
alkalmazott statisztikai modszerek leirasa,

4. akontrollallatoknal, hogy kaptak-e placebokezelést,
vagy nem,

5. az Osszes kapott egyedi vagy altalanos megfigyelés
¢és eredmény (atlagokkal és szorassal), akar elonyds, akar
nem; az adatokat kelld részletességgel kell ismertetni ah-
hoz, hogy az eredményeket a szerzd sajat értelmezésétol
fliggetleniil is kritikusan lehessen értékelni; a nyers adato-
kat tablazatos formaban kell bemutatni; magyarazat- és il-
lusztracioképpen az eredményekhez feljegyzéseket, de-
monstracids anyagokat, fotokat stb. lehet csatolni,

6. amegfigyelt mellékhatdsok jellege, hossza, gyakori-
saga,

7. avizsgalatbol id6 el6tt kivont allatok szama és kivo-
nasuk oka,

8. az eredmények statisztikai elemzése, ha a vizsgalati
program ezt megkoveteli, és az adatok szérdsnégyzete,

9. tarsult betegségek jelentkezése és lefolyasa,

10. minden, a vizsgalt terméktdl eltérd gydgyszerké-
szitmény adatai, amelyeket a vizsgalat soran alkalmazni
kellett,

11. akapott eredmények objektiv megvitatasa, amely a
termék artalmatlansadganak és hatékonysaganak megitélé-
séhez vezet.

C. GYAKORLATI KIPROBALAS

A terepen kapott eredmények részleteinek megfeleléen
alaposnak kell lenniiik ahhoz, hogy objektiv megitélést te-
gyenek lehetvé. Tartalmazniuk kell a kovetkezoket:

1. osszefoglalo,

2. a felelds kisérletet végzo neve, cime, beosztasa, ké-
pesitése,

3. az alkalmazas ideje, helye; az allat(ok) tulajdonosa-
nak neve és cime,

4. akisérleti vizsgalati terv részletei, amelyek leirjak az
alkalmazott modszereket, késziilékeket és anyagokat,
részletek, mint az alkalmazasi mod, az alkalmazas titeme-
zése, adagok, az allatok kategdridi, a megfigyelési id6
hossza, valamint a szeroldgiai valasz és egyéb vizsgalatok,
amelyeket az alkalmazast kovetden elvégeztek,

5. a kontrollallatok kaptak-e placebokezelést vagy
nem,

6. a kezelt és kontrollallatok azonositasa (csoportos
vagy egyedi, sziikkség szerint), mint a faja, fajtaja vagy tor-
zse, életkora, sulya, ivara és élettani allapota,

7. a tartasi, takarmanyozasi koriilmények rovid leirdsa
és a takarmanyban talalhatdo adalékanyagok jellege,
mennyisége,

8. a megfigyelések részletes adatai, teljesitménymuta-
tok és eredmények (atlagok és szoras); az egyedi adatokat
is fel kell tlintetni, ha a vizsgalatokat és méréseket egyedi-
leg végezték,

9. avizsgalatok soran nyert 6sszes megfigyelés és ered-
mény, akar elény0s, akar nem, a megfigyelések teljes le-
irasaval és a termék értékeléséhez sziikséges hatdsvizsga-
latok objektiv eredményeivel; meg kell hatarozni a hasz-
nalt technikdkat, és meg kell magyardzni az eredmények-
ben megfigyelheto eltérések jelentoségeét,

10. az allatok teljesitményére gyakorolt hatasok (pl. to-
jastermelés, tejtermelés, szaporodasi funkciok),

11. a vizsgalatbol id6 eldtt kivont allatok szama és ki-
vonasuk oka,

12. a megfigyelt mellékhatdsok gyakorisaga, jellege,
hossza,

13. tarsult betegségek el6fordulésa, lefolyasa,

14. a vizsgalat soran alkalmazott (a vizsgalttol eltérd)
gyogyszerek részletezése, akar a vizsgalt készitménnyel
egyidejiileg, akar azt megel6zden vagy a megfigyelési ido
alatt adtak, és a megfigyelt kolcsonhatasok részletezése,

15. a kapott eredmények objektiv értékelése, amely a
termék artalmatlansagara és hatékonysagara vonatkozo
kovetkeztetésekhez vezet.

D. ALTALANOS KOVETKEZTETESEK

Meg kell adni a 3. és 4. résznek megfelelden elvégzett
kisérletek és vizsgalatok eredményébdl levont altalanos
kovetkeztetéseket. Ebben szerepelnie kell a kapott ered-
mények objektiv értékelésének, amely az immunologiai
allatgyogyaszati készitmény artalmatlansdgara és haté-
konysagara vonatkozé kovetkeztetésekhez vezet.

E. SZAKIRODALMI HIVATKOZASOK

Az A. szakaszban emlitett 6sszefoglaloban idézett szak-
irodalmi hivatkozasokat részletesen fel kell sorolni.
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A dokumentacid helyes Osszeallitasahoz segitségiil az
Eudralex megfelel6 kotetei szolgalnak.

4. szamu melléklet
az 50/2006. (V1. 28.) FVM rendelethez

Nyilatkozat az allatgyogyaszati készitmények fert6z6
szivacsos agyvel6bantalomtdl (TSE) mentes
alapanyagokbél valé eldallitasarol

I. A forgalomba hozatali engedély tulajdonosa az alabbi
adatok benyujtasaval igazolja a termék alkalmassagat.

1. Az allatgyogyaszati készitmény neve, gyartdja.

2. A kérelmez0 neve, cime.

3. A termék elGallitasdhoz felhasznalt, a TSE szem-
pontjabol kockazati tényezot jelentd alap-, segéd- és vivo-
anyagok neve. (Az Eurdpai Gyogyszerkonyv 2002. évi
4. kiadasanak 5.2.8. szamu cikkelyében, az [-IV. katego-
ridban szerepld anyagok.)

4. A kockézati tényez6t jelentd anyagok kezelésének
leirasa: igazolni kell, hogy a felhasznalt anyagok artalmat-
lanna tétele érdekében alkalmazzak-e az alabbi eljarasok
valamelyikét:

— megfeleld6 homérsékleten vald autoklavozéas (laza
autoklavtoltet esetén 134—138 °C-on 18 perec, illetve tomo-
ritett anyag esetén 134 °C-on egy ora),

— natrium-hidroxiddal vald kezelés (lehetdség szerint:
1 M oldat, 20 °C-on legalabb egy ora),

— natrium-hipoklorittal val6 kezelés (Iehetdség szerint:
legalabb 2% aktiv klortartalmu oldat, 20 °C-on legalabb
egy ora),

— atészterezés vagy hidrolizis minimum 200 °C-on leg-
alabb 20 percig nyomas alatt,

— elszappanositas 12 M NaOH-dal.

5. Azanyagok, illetve az anyagok forrasaul szolgalo al-
latok szarmazasi orszaga.

6. Az alap-, segéd- és vivoanyagok forrasaul szolgalo
allatok szdrmazasi helyét képez6 gazdasag TSE statusanak
hat6sagi igazolasa az alabbi adatok alapjan:

— TSE el6fordulasa,

— az allatok takarmdnyozaséara haszndlnak-e emlds ere-
detli fehérjét tartalmazoé takarmanyt,

— azallatallomany tenyésztési adatai dokumentaltak-e,

— mas gazdasagbol szarmazo genetikai anyag bevitelé-
nek dokumentalasa,

— rendszeres hatosagi feliigyelet.

Mindezen adatok alapjan az illetékes hatosag igazolja a
készitmény eldallitasahoz felhasznalt anyagok TSE men-
tességét.

II. A fenti nyilatkozatot potolja az Eurdpai Gyogyszer-
konyv Bizottsdg (European Pharmacopoeia Comission)
altal kibocsatott TSE Bizonylat (TSE certificate), amely
igazolja, hogy a gyart6 vallalat termékeinek eldallitasdhoz

felhasznalt allati eredetli anyagok megfelelnek a TSE ar-
talmatlansagi kovetelményeknek.

5. szamu melléklet
az 50/2006. (VI. 28.) FVM rendelethez

Az allatgyogyaszati készitmények gyogyszergyartasi
engedélyéhez sziikséges adatokat tartalmazo irlap
mintaja

Allatgyégydszati készitmények gyégyszergydrtdsi
engedélyéhez sziikséges adatok

Alulirott
Uj gybgyszergyartasi engedély
....................... sz. engedély modositasa
céljabol az alabbi adatokat szolgaltatom:

1. A kérelmezd

1.1. pontos neve, székhelye (cime), telefon, fax, e-mail:

1.2. telephelye (ha nem azonos a kérelmez6 cimével), te-
lefon, fax, e-mail:

1.3. a gyogyszergyartason kiviil folytatott, engedélyezett
tevékenységek felsorolasa:

1.4. ha mar van gyogyszergyartasi engedélye, az mire vo-
natkozik:

2. Az allatgydgyaszati gyogyszergyartasi engedély iranti
kérelem, illetve a meglévd engedély modositasa irdnti ké-
relem az alabbiakra vonatkozik:

2.1. egyféle gyogyszerforma gyartasara csomagolasara,
ami

2.2. tobbféle gyodgyszerforma gyartasara csomagolasara,
ami

2.3. a gyartani kivant termék(ek) besoroldsa [az allatgy6-
gyaszati készitményekrdl szolo 50/2006. (V1. 28.) FVM
rendelet fogalommeghatarozasai alapjan]:

a gyartashoz felhasznalt hatéanyagok az allatgyogyészati

készitményekrdl sz6l6 50/2006. (VI. 28.) FVM rendelet
45. §-anak (4) bekezdésében felsoroltak koz¢ tartoznak-e:
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............................................................................................ 4.4. A kérvényezett tevékenység(ek) elvégzéséért koz-
megnevezeés: vetlentil felelds személy(ek) megnevezése (kisebb cég ese-

3. A 2. pontban megnevezett gyogyszerformak gyartasa-
nak

3.1. minden Iépését sajat telephely(ek)en végzik-e el, a te-
lephely(ek) megnevezése:

3.2. a termék gyartasanak egyes lépéseit bérmunkaban
mas cég végzi

3.2.1. a bérmunkaban végzett gyartasi 1épés(ek) megne-
vezése, illetve felsorolasa:

3.2.2. a bérmunkat végzd cég(ek) érvényes allatgyogya-
szati készitmény gyartasi engedélyének szdma és kiadasa-
nak datuma:

4. Szervezési és személyi feltételek

4.1. Héany 6 dolgozik a gyartds, minéség-ellendrzés &s
raktarozas teriiletén dsszesen:

ebbdl
4.1.1. egyetemi végzettséglick szama:

4.2. A 2. pontban megnevezett gyogyszerformakkal foly-
tatott tevékenység(ek) — gyartds, csomagolas, cimkézés
stb. — irdnyitasaért felelés vezetd neve:

szakmai gyakorlata ebben vagy az ehhez kapcsolodé mun-
kakorben:

4.3. A 2.pontban megnevezett gyogyszerformakkal, illet-
ve tevékenységekkel kapcsolatos mindségbiztositasért (a
termék mindségéért, felszabaditasaért vagy visszautasita-
saért) felelds, meghatalmazott személy neve:

szakmai gyakorlata ebben vagy az ehhez kapcsol6dé mun-
kakorben:

tén a 4.2. pontban megnevezett személlyel azonos lehet)
neve:

szakmai gyakorlata ebben vagy az ehhez kapcsolédd mun-
kakorben:

5. Targyi feltételek

5.1. A kérvényezett tevékenység(ek) elvégzésére rendel-
kezésre allnak-e megfeleld alapteriiletli és a technologiai
miveletek sorrendjét kovetd megfeleld 1égellatast és
higiénés szinvonall helyiségek

5.1.1. igen

5.1.2. részben

5.1.3. nem

5.2. A kérvényezett tevékenység(ek) elvégzésére rendel-
kezésre allnak-e alkalmas és megfelel6en mindsitett gépek
¢és berendezések

5.2.1. igen

5.2.2. részben

5.2.3. nem

5.3. A kérvényezett tevékenység(ek) ellendrzésére ren-
delkezésre all-e megfeleld miszerezettségli mindség-
ellendrzd laboratorium

5.3.1. igen

5.3.2. részben

5.3.3. a mindség-ellendrzést szerzédéses alapon kiilso la-
boratorium végzi

Ez esetben a laboratorium neve, cime, és ha a laboratoriu-
mot akkreditaltak, akkor az akkreditalast végzo szerv meg-
nevezése, az akkreditdlds datuma, valamint annak meg-
adasa, hogy az akkreditalas milyen tevékenységre vonat-
kozik:

5.4. Van-e megfelel6 felszereltségli higiénés laboratoriu-
ma, ahol a kdrnyezetre, a felhasznalt vizre és a termékekre
vonatkoz6 mikrobiologiai vizsgalatokat el tudjak végezni
5.4.1. igen

5.4.2. a higiénés vizsgalatokat szerzddéses alapon kiilso
laboratorium végzi

Ez esetben a laboratorium neve, cime, ha a laboratériumot
akkreditaltak, akkor az akkreditalast végzd szerv megne-
vezése, az akkreditalas datuma, valamint annak megadésa,
hogy az akkreditalas mire vonatkozik:
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5.5. A kérvényezett tevékenységhez a megfeleld mennyi-
ségli és mindségll viz eldallitasat biztositani tudjak-e
5.5.1. igen

5.5.2. részben

5.5.3. vasarolja, ez esetben az eldallitd cég neve, cime,
gyartasi engedélyének szama és az engedély kiadasanak
datuma:

5.6. Rendelkezik-e a kérvényezett tevékenységhez sziik-
séges kapacitast, egymastdl elkiilonitett anyag-, csomago-
léanyag-, félkész termék és készaruraktarral

5.6.1. igen

5.6.2. részben

5.6.3. bértarolast végez

Ez esetben a bértarolast végzo cég neve, cime, e tevékeny-
ségre vonatkoz6 engedélyének szama és datuma:

5.7. A kérvényezett tevékenység folyamat validdlasara
kidolgozott-e tervet, és ennek alapjan validaltak-e a folya-
matokat

5.7.1. igen

5.7.2. részben

5.7.3. nem

5.8. Rendelkezik-e fejlesztési tevékenységgel:

6. Dokumentacid

6.1. A kérvényezett tevékenység megkezdése el6tt elké-
szitették-e, és a felelés személyek jovahagyolag alairtak-e
a tevékenység végzéséhez, valamint az elvégzett mivele-
tek igazolasdhoz sziikséges dokumentumokat [példaul
gyartasi eldirat, csomagolasi eldirat, miiveleti utasitasok,
higiénés eldirat, gyartasi és csomagolasi lap, mintavételi
utasitas és mindségi eldirat minden kiindulasi anyagra,
végtermékre €s csomagoldanyagra, GMP oktatdsi tan-
anyag, mindségi kézikonyv, a gyartohely alapadatainak
gyljteménye (n. Site Master File — SMF), a dokumentu-
mok kibocsatasanak és visszavonasanak rendje stb.)
6.1.1. igen

6.1.2. részben

6.1.3. nem

6.2. A kérvényezett tevékenységre vonatkozdéan doku-
mentalni tudjak-e az egyes tételek gyartasat gyartasi lap-
pal, a beérkez6 anyagok és a kiszallitott készitmények mi-
néség-ellendrzésére és mindsitésére vonatkozo adatokat, a
kiszallitasok nyilvantartasat, a nem megfelelé anyagok és
termékek sorsat stb.

6.2.1. igen
6.2.2. részben
6.2.3. nem

6.3. Szamitogépes adatnyilvantartas esetén megfeleld
szabalyokhoz van-e kdtve, hogy ki, mikor, milyen feltéte-
lekkel vihet be vagy modosithat adatokat a rendszerben
6.3.1. igen

6.3.2. nem

7. Folyamatos mindség-ellenérzés €s mindségtantsitas
(bizonylatkiadas)

7.1. Biztositani tudja-e, hogy a kérvényezett tevékenység
elvégzéséhez csak olyan kiindulasi anyagokat hasznal fel,
amelyeket a jovahagyott mindségi eldirat szerint maga is
ellendrzott, vagy amelynek gyartohelyét helyszini ellenér-
zéssel (audit) maga is jonak talalta, vagy a GMP iranyelve-
ket kielégité mindségi bizonyitvanya minden esetben ren-
delkezésre all

7.1.1. igen

7.1.2. részben

7.1.3. nem

7.2. Biztositani tudja-e, hogy a kérvényezett tevékenység
eredményeképpen elkésziilt gydgyszerkészitmény(ek)
minden tételének a mindségét az eldirt kovetelmények
szerint ellendrzi, és azt gyartasi tételenként tanusitja (bi-
zonylat)

7.2.1. igen

7.2.2. nem

cégszerl alairas

A kérelemhez mellékelni kell:

— atelephely hasznalatba vételi engedélyének masolatat,

— a termék-felel0sségbiztositasi szerzodés masolatat,

— a gyartohely alapadatai (Site Master File),

— a mikddési és mindségbiztositasi eldirasokat,

— afelelds személyek végzettségét igazold okiratok maso-
latat,

— a felel6s vezetok munkakori leirasat,

— az adatrogzités és adatkezelés modjat,

— a mellékhatas-figyeld rendszer miikddési rend;jét,

— areklamaciok kezelési rendjét és a visszavondsok vég-
rehajtasara sz6l6 utasitést.

6. szamu melléklet
az 50/2006. (VI. 28.) FVM rendelethez

A torzskonyvezett allatgyogyaszati készitmények
eléallitasanak szabalyai

Az éllatgydgyaszati készitmények ellendrzés mellett
torténd és a helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak megfe-
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lel6 eldallitasa biztositja azt, hogy a készitmények megfe-
leljenek a mindségi eldirasoknak és a gyogyszerfelhaszna-
las kovetelményeinek. Ezért az eldallitonak gondoskodnia
kell arrél, hogy az allatgyogyaszati készitményeket a nem-
zetkozileg is elismert helyes gyogyszergyartasi gyakorlat-
nak megfelelden, valamint az eléallitasi engedélyben fog-
laltak szerint allitsak eld.

Ezért az eldallitonak a kovetkezo feltételeket kell telje-
sitenie:

1. Minden gyogyszer-eldallito helyen kell olyan felels
személynek lennie, akinek az iranyitasa alatt a jogszabaly-
ban el6irt képzettségli szakemberek végzik a készitmé-
nyek eldallitasat.

2. Azeléallitas folyamataban részt vevo személyek fel-
adatait, egymashoz vald viszonyukat munkakori leirdsban
pontosan rogziteni kell.

3. A folyamatos mindségbiztositas érdekében gondos-
kodni kell a szakemberek elméleti és gyakorlati tovabb-
képzésérol.

4. Az eldallitasi folyamatnak megfelel6 higiénés progra-
mot kell kialakitani, amely az egészségiigyi kdvetelménye-
ket, a személyzet higiénés magatartasat és a személyzet ru-
hazatara vonatkozo eldirasokat tartalmazza. A gyartisra
szolgalo helyiségekben tilos dohanyozni, étkezni, és barmi-
lyen nem higiénikus tevékenységet folytatni. A programnak
tartalmaznia kell a munkavédelmi eldirasokat is.

5. Az allatgyogyaszati készitmények eldallitasara szol-
gald helyiségeknek és késziilékeknek a rendeltetési célnak
megfeleld tervezéslinek, elhelyezésiinek, kivitelezésilinek,
fenntartasunak kell lenniiik. Ezért

a) a helyiségek elrendezésének, a késziilékek terveze-
sének és mitkddésének olyannak kell lennie, hogy az ki-
zérja vagy a minimalisra csdkkentse a hiba lehetdségét és
azok konnyen karbantarthatok és tisztithatok legyenek.
Tovabba lehetdség szerint kizarhato legyen a szennyez6-
dés és a keresztszennyezodés, valamint a készitmény mi-
néségét hatranyosan befolyasold barmilyen kiilso hatas,

b) mindsiteni kell az eldallitd helyeket s az eldallitas-
hoz hasznalt valamennyi késziiléket, és a mindsitésrol
jegyzokonyvet kell késziteni,

¢) ahigiénikus munkafeltételek megteremtésére az elo-
allitd helyeken ruhavaltasra és tisztalkodasra, étkezésre
szolgalo helyiségeket kell kialakitani.

Az eléallitas

6. Az eldallitonak olyan nyilvantartasi rendszerrel kell
rendelkeznie, amely tartalmazza a kovetelményeket, a
gyartasi eléirasokat és folyamatokat, a csomagolasi eld-
irasokat, a kiilonb6z6 eldallitasi miveletek elvégzésének
dokumentalasat. A dokumentacionak érthetének, hibat-
lannak és naprakésznek kell lennie. Az altalanos, elére
meghatarozott eléallitasi folyamatok és az egyes gyartasi
szamok dokumentumainak egyarant hozzaférhetéeknek
kell lenniiik. A dokumentumoknak biztositaniuk kell az
egyes gyartasi szamok eldallitasi, gyartasi folyamatanak
nyomon kovethetOségét. A gyartasi szamok dokumenta-

ciojat 6t évig, illetve ha a lejarati id6 6t év vagy annal tobb,
akkor a lejarati id6tdl szamitott tovabbi egy évig meg kell
Orizni.

7. Ha az irott nyilvantartas helyett elektronikus, foto-
technikai vagy mas hasonl6 rendszert hasznalnak, akkor
az eloéallitonak e rendszert validal(tat)nia kell. Gondos-
kodni kell az ilyen mddon tarolt adatok olvashat6 forma-
ban val6 megjelenitésérol. Az elektronikusan tarolt adato-
kat védeni kell a megsemmisiiléstél, a karosodastol (pl.
masolattal vagy mas adattarolo rendszerre valo atvitellel).

8. A gyartasi eldirat nem tartalmazhat kézzel irott javi-
tast vagy megjegyzést. Ha az eldiraton valtoztatas sziiksé-
ges, az eldiratot ujra kell irni. Az idejétmult elbiratot
vissza kell vonni, azt azonban dokumentumként meg kell
Orizni.

9. Valamennyi készitmény minden egyes gyartasi téte-
Iének eloallitasarol nyilvantartast kell vezetni. A nyilvan-
tartasnak tartalmaznia kell

a) a gyartasi eloirat megfeleld részeit,

b) akészitmény nevét, mennyiségét és gyartasi (misza-
ki) tételszamat,

¢) akiillonbozo eléallitasi szakaszok idépontjait,

d) az eldallitds minden részletét, beleértve az alkalma-
zott késziilékekre valo hivatkozast is,

e) az eléallitas soran felhasznalt minden alapanyag
gyartasi tételszamat (vagy vizsgalati szamat),

f) az elvégzett gyartaskozi ellenérzések jegyzékét és
eredményét, beleértve az értékhatarokat is,

g) amiiveletet végzd személyek kézjegyét, valamint az
eléallitasi folyamatért felelds személy alirasat és az ala-
iras keltét,

h) a gyartasi tételre vonatkozo minden vizsgalati jegy-
z6konyvet vagy ezek elhelyezésére valo utaldst, és

i) a gyartasi tétel felszabaditasat vagy visszautasitasat,
a dontésért felelds meghatalmazott személy aldirasat és az
alairas keltét.

10. Azelodallitast a gyartasi eliratnak megfelelden és a
helyes gyogyszergyartasi gyakorlat betartasaval kell vé-
gezni. A sziikséges gyartaskozi ellenérzést biztositani kell.
Megfelel6 technikai, illetve szervezeti rendszabalyokkal
ki kell zarni a keresztszennyezddést és a keveredéseket.
Az 0j eldallitast vagy az eléallitasi folyamat 1ényeges mo-
dositasat validalni kell. Az eldallitasi folyamat kritikus
pontjait rendszeresen revalidalni kell. Az eldallitast kiza-
rélag a jogszabalyban eldirt végzettségii szakemberek vé-
gezhetik és ellendrizhetik. Az eléallitas soran a gépeket,
edényeket és tartalyokat megfeleld cimkézéssel egyértel-
miien azonosithatova kell tenni. Minden el6allito részle-
gen a napi tevékenységrol feljegyzést kell késziteni.

Mindség-ellendrzés

"o

11. Az eldallitonak a tobbi részlegtdl fiiggetlen mind-
ségbiztositasi rendszert kell miikddtetnie, amelyet megha-
talmazott személy iranyit.

A meghatalmazott személynek legalabb négyéves, el-
méleti és gyakorlati képzést nyujté diplomaval kell rendel-
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keznie a kovetkezd tudomanyteriiletek egyikén: gyogy-
szerészet, orvostudomany, allatorvostudomany, kémia,
gyogyszerészi kémia és technologia, biologia. Més szak-
iranyl végzettség elfogadasardl az illetékes hatosag dont.

A meghatalmazott személynek legaldbb kétéves, egy
vagy tobb engedélyezett gyartdhelyen szerzett gyakorlati
tapasztalattal kell rendelkeznie a gyogyszerkészitmények
mindségi elemzése, a hatdanyagok mennyiségi elemzése
¢s az allatgyogyaszati készitmények mindségének ellendr-
zésére szolgald vizsgalatokban. A meghatalmazott sze-
mély megbizatasa feladatai hidnyos teljesitése esetén fel-
fliggeszthetd.

12. A mindségbiztositasi rendszer részét képezi a mi-
néség-ellendrzd részleg megfeleld személyi dllomannyal,
sziikség szerint felszerelt laboratoriummal, mely lehetvé
teszi az alapanyagok, a csomagoldanyagok, a gyartaskozi
¢és a késztermékek ellendrzését. Kiilsd laboratorium igény-
bevételét a gyartashoz hasonléan engedélyeztetni kell.

13. A meghatalmazott személy a végtermék forgalom-
ba hozatalanak engedélyezése (gyartasi tétel felszabadita-
sa) el6tt az analitikai vizsgalati eredményeken kiviil egyéb
Iényeges adatokat is figyelembe vesz, pl. az eléallitas ko-
rilményeit, a gyartaskozi ellenérzések eredményeit, a
gyartasi dokumentumokat és az egyéb eldirasok betartasat,
beleértve a végtermék végsé csomagolasat is.

14. A mindségbiztositasi részlegnek gondoskodnia kell
a jovahagyott eléirasok betartatdsardl. Ertékelnie kell a
gyartasi lapokat, felelés az anyagok és készitmények fel-
szabaditasaért vagy visszautasitasaért. Folyamatosan fi-
gyelemmel kell kisérnie a készitmény stabilitasat, felelds a
mindségi panaszok kivizsgalasaért.

15. Minden gyartasi tétel végtermékébdl mintat kell
venni és azt harom évig, illetve ha a lejarati id6 harom év
vagy annal tobb, akkor a lejarati id6t6] szamitott tovabbi
egy évig meg kell 6rizni. A végtermékek mindségi bizony-
latait a felszabaditastol szamitott 6t évig meg kell 6rizni. A
felhasznalt alapanyagokbdl az oldoszerek, a gazok és a viz
kivételével mintat kell venni, és azt a készitmények forga-
lomba keriilése utani két évig meg kell 6rizni. (Amennyi-
ben hosszabb iddtartam van eléirva a megdrzésre, ugy a
mintakat ennek megfeleléen kell megdrizni.) A mintakat
igény esetén a hatosagok rendelkezésére kell bocsatani.

Kesztermékek

16. A késztermékeket az egyes termékekre eldirt mo-
don kell raktarozni.

17. Az egyes gyartasi tételek kiszallitdsarol megfeleld
nyilvantartast kell vezetni annak érdekében, hogy a gyar-
tasi tétel sziikség esetén a forgalombdl gyorsan és konnyen
kivonhat6 legyen. A hazai és a célorszagbeli, illetve célor-
szagokbeli illetékes hatosagot haladéktalanul értesiteni
kell, ha egy vagy tobb gyartasi tételt mindségi kifogas
miatt a forgalombdl ki kell vonni vagy annak forgalmaza-
sat korlatozni kell.

Szerzédésen alapulo gyartas (bérmunka)

18. Az allatgydgyaszati készitmények bérgyartasa so-
ran barmely gyartasi miivelet vagy az ahhoz kapcsolodd
barmely részmunka kizarolag a szerz6do felek — a megbi-
706 €és a gyartd — kozotti, irasba foglalt szerzodés alapjan
végezhetd. A szerzddésnek egyértelmiien meg kell hata-
roznia a felek kotelezettségeit, kiilondsen az eléallitonak a
helyes gyartasi gyakorlat betartasara vonatkozé kotele-
zettségét, valamint azt, hogy az egyes tételek forgalomba
hozatalaért felelds képesitett személynek hogyan kell tel-
jes kor( felelosségét gyakorolnia.

19. A megbizott a gyartds masok altal torténd elvégzé-
sére kizarolag a megbiz6 irasbeli hozzajarulasaval adhat
megbizast. A megbizottnak be kell tartania a helyes gyar-
tasi gyakorlatra vonatkozo alapelveket és iranymutataso-
kat és lehet6vé kell tennie az illetékes hatosagok altal vég-
zett ellendrzéseket.

Panaszok és a termékek visszahivasa

20. Az eldallitonak a készitményeivel kapcsolatos pa-
naszok nyilvantartasara, kivizsgalasara és sziikség esetén
a forgalomban 1évd készitmények gyors visszahivasara
megfeleld szakképzettségli és gyakorlattal rendelkezd
meghatalmazott személy vezetése alatt mitkodo rendszert
kell kialakitania. Az eldallitonak minden egyes mindségi
kifogast ki kell vizsgalnia. Minden olyan mindségi kifo-
gasrol, amely a készitmény felhasznalasanak korlatozasat
vagy a termék visszahivasat eredményezheti, az illetékes
hatdsagot értesitenie kell.

Onellendrzés (audit)

21. Az eléallitonak — a mindségbiztositasi rendszer ré-
szeként — a helyes gyodgyszergyartasi gyakorlat alkalmaza-
sara és betartasara vonatkozo, rendszeres Onellendrzést
kell lefolytatnia, és javaslatot kell tennie a hibak kijavita-
sara. E tevékenységekrol jegyzokonyvet kell késziteni.

7. szamu melléklet
az 50/2006. (VI. 28.) FVM rendelethez

A torzskonyvezett dllatgyogyaszati készitmények
kis- és nagykereskedelmi forgalmazasara vonatkozo
részletes eléirasok

I. Fejezet

A torzskonyvezett allatgyogydszati készitmények
nagykereskedelmi forgalmazasanak feltételei
és szabalyai (Helyes Nagykereskedelmi Gyakorlat)

Alapelvek

Az allatgyogyaszati gyogyszeripar a GMP elveit szem
elott tartva biztositja, hogy az allatgyogyészati készitmé-
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nyek megfelelé mindségben keriiljenek kereskedelmi for-
galomba. A mindséget a forgalmazas soran is valtozatlanul
meg kell 6rizni: a nagykereskeddknek tigy kell a készitmé-
nyekkel banniuk, hogy azok tulajdonsadgaiban semmiféle
valtozas ne kovetkezhessen be.

A helyes gyogyszergyartas mindségiigyi rendszerének
fobb szempontjait értelemszeriien alkalmazni kell a
gyogyszerforgalmazasra is. A készitmények €s szolgalta-
tasok mindségének fenntartasa érdekében a nagykereske-
doéknek ezen tulmenden e fejezet eldirdsait és a Helyes
Nagykereskedelmi Gyakorlat elveit is meg kell tartaniuk.

A forgalmazdk altal miikddtetett mindségiigyi rendszer-
nek biztositania kell, hogy

— csak torzskonyvezett készitményeket forgalmazza-
nak,

— a tarolasi koriilményeket folyamatosan (a szallitas
alatt is) ellendrizzék,

— a mas készitményekkel val6d szennyezddést elkeriil-
jék,

— akészitmény se szennyezzen mas tarolt anyagokat,

— a készitményeket biztonsagos helyen taroljak.

A mindségligyi rendszernek biztositania kell tovabba,
hogy minden megrendel6hoz a megfeleld készitmények
jussanak el, megfeleld id0 alatt.

A nyilvantartasi rendszernek lehet6vé kell tennie a vala-
mely okbol nem megfelelé készitmények azonositasat.
Hatékony visszahivasi eljarast kell alkalmazni ezen készit-
mények minél gyorsabb ¢és teljesebb visszahivasa érdeké-
ben.

Az engedély megszerzéséhez a kérelmezonek rendel-
keznie kell megfelelé szakértelemmel rendelkezd sze-
mélyzettel, valamint a készitmények helyes tarolasara és
kezelésére alkalmas helyiségekkel és targyi feltételekkel.

Személyzet

1. Valamennyi nagykereskeddnek minden egyes telep-
helyén ki kell jeldlnie egy felelds személyt, aki a mindség-
iigyi rendszer megfeleld alkalmazasaért felel. A feladatat
személyesen kell végeznie, és megfeleld végzettséggel
kell rendelkeznie: a gyogyszerészi végzettség kivanatos,
de elfogadhato allatorvosi végzettség is.

2. A raktarozasi folyamatban részt vevo kulcsemberek-
nek megfeleld tapasztalattal kell rendelkezniiik, ami alap-
jan biztosithatd, hogy a készitményeket, illetve alapanya-
gokat megfelelden taroljak és kezelik.

3. A személyzetnek a feladatainak megfelelé rendsze-
res képzésben kell részesiilnie, amelynek tényét irasban
rogziteni kell.

Dokumentacio

4. Azallomés vagy az AOGYTI kérésre a forgalmazas-
sal kapcsolatos dokumentumokat rendelkezésre kell bo-
csatani.

Megrendelés

5. Nagykereskedd csak engedéllyel rendelkezé nagy-
kereskedotdl, illetve importald nagykereskeddtdl vagy en-
gedéllyel rendelkezd gyartotol rendelhet allatgyogyészati
készitményt.

Eljarasok

6. Irasos eljarasokat kell késziteni azokrél a miiveletek-
rél, melyek befolyasolhatjdk a készitmények mindségét
vagy a forgalmazas menetét, igy

— abevételezésrol (atvétel, felszabaditas, betarolas),

— atarolasrol,

— akiadasrol (gyogyszerész, allatorvos altal végzett el-
lendrzés),

— a kiszallitasrol,

— a takaritas-tisztitasrol (beleértve a kartevé-mentesi-
tést),

— atarolasi koriilmények feljegyzésérdl,

— anyilvantartasi rendszerrdl,

— a dokumentumok kezelésérol,

— araktarkészlet és a kiildemény biztonsagarol,

— areklamaciok kezelésérol,

— a pharmacovigilance esetek kezelésérol,

— a visszahivasrol,

— a visszakiildott készitményekrdl,

— ahamisitott készitmény észlelésekor sziikséges intéz-
kedésekrol,

— az Onellendérzésrol,

— a képzésrol,

— ha a nagykereskedd kiskereskedelmi tevékenységet
is végez, a kétféle tevékenység elkiilonitésérol stb.

Ezeket az eljarasokat a minéségiigyért felelds személy-
nek jova kell hagynia, és daitummal ellatva ala kell irnia.

Nyilvantartasok

7. Minden egyes mivelet elvégzését egyidejlileg doku-
mentalni kell oly médon, hogy valamennyi lényeges mii-
velet és esemény nyomon kovethetd legyen. A nyilvantar-
tasoknak egyértelmiinek és barmikor elérhetonek kell len-
nilik. A nyilvantartasokat legalabb 6t évig meg kell drizni.

8. A gyartok és a forgalmazok, illetve a forgalmazok
egymas kozotti ligyleteikrdl késziilt feljegyzéseknek biz-
tositaniuk kell a készitmények utjanak nyomon kovetheto-
ségét—pl. a gyartasi szamok felhasznalasaval — a gyartotol
a felhasznalokig.

A nagykereskeddnek az altala forgalmazott allatgyo-
gyaszati készitmények mindségi bizonylatait az azok fel-
hasznalhatdsagi hataridejét kdvetd egy évig meg kell ériz-
nie. Mindségi bizonylatot a készitményekhez a mas nagy-
kereskeddnek valo értékesitéskor minden esetben mellé-
kelni kell. Amennyiben adott gyartasi szamu tételbdl a to-
vabbforgalmazé kordbban mar vasarolt, és nyilatkozik
rola, hogy a kérdéses mindségi bizonylat a birtokdban van,
abban az esetben ismételten nem kell a mindségi bizonyla-
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tot a készitménnyel megkiildeni. Ezt a tényt azonban do-
kumentalni kell.

Helyiségek és berendezések

9. A helyiségeknek és berendezésiiknek alkalmasak-
nak kell lenniiik a megfeleld taroldsra és arukezelésre. A
mérdeszkozoket kalibralni kell.

Bevételezés

10. A lerakodohelynek védelmet kell nytjtani a szallit-
many szamara az iddjaras viszontagsagai eldl a lerakodas
alatt. Az arufogado6 helyiséget el kell valasztani a tarold
helyiségtél. Atvételkor at kell vizsgalni, hogy a szallit-
many csomagoldsa nem sériilt-e, valamint hogy a kiilde-
mény tartalma megfelel-e a megrendelésnek.

11. A kiilonleges tarolasi koriilményeket igényld ké-
szitményeket (kabitoszerek és pszichotrdp anyagok, kii-
lonleges tarolasi homérsékletet igényld készitmények)
azonnal azonositani kell, és a forgalomba hozatali engedé-
lyében meghatarozott tarolasi hdmérsékleten kell tarolni.
A még fel nem szabaditott készitmények esetében is bizto-
sitani kell azok tarold helyén a forgalomba hozatali enge-
délyiikben eldirt tarolasi koriilményeket.

Tarolas

12. A készitményeket egyéb aruktol elkiilonitve, a for-
galomba hozatali engedélylikben meghatarozott koriillmé-
nyek kozott kell tarolni azért, hogy elkeriiljék a fény, a
nedvesség és a nem megfeleld hdmérséklet karosito hata-
sait. A hdmérsékletet folyamatosan mérni, az eredménye-
ket pedig naponta dokumentélni kell. A mért adatokat
rendszeresen feliil kell vizsgalni.

13. Ahol specialis homérsékleti kovetelményeknek
kell megfelelni, a helyiséget olyan berendezéssel kell fel-
szerelni, amely jelzi, ha a helyiségben levd homérséklet el-
tér a kivanatostol. Biztositani kell technikai hiba (aram-
szlinet) esetén is az eldirt tdrolasi hdmérsékletet. Megfele-
16 ellendrzési eljarasokat kell alkalmazni annak biztosita-
sara, hogy az adott taroloteriilet minden része a meghataro-
zott hdmérsekleti tartomanyon beliil legyen.

14. A helyiségeknek tisztanak, hulladéktol, portdl és
kartevoktdl mentesnek kell lennitik. Megfelel6 6vintézke-
déseket kell tenni a készitmények kiomlése és a toréskar
ellen, a mikroorganizmusok okozta fert6z6dés és a ke-
resztszennyez0dés ellen.

15. Biztositani kell a készletforgas soran, hogy mindig
a korabban lejaro készitmény keriiljon kiadasra, amit rend-
szeres gyakorisaggal ellendrizni kell.

A mindségi hibas, lejart, sériilt vagy olyan készitménye-
ket, amelyeknél a szennyezddés gyanuja meriilt fel, tovab-
ba a barmely mas ok miatt forgalombdl kivont készitmé-
nyeket meg kell jeldlni, és tdrolasukra jol lathatéan megje-
161t, elkiilonitett helyet kell biztositani artalmatlanitasukig.
Az ilyen készitményeket kiadni nem szabad.

16. A beérkezett készitményeket karanténban kell ta-
rolni mindaddig, amig atvizsgalasuk és mindsitésiik utan
felszabaditasuk meg nem tortént. Ha a fizikai elkiilonités
helyett mas mddszert alkalmaznak, annak ugyanolyan biz-
tonsagot kell nyujtania, mint a fizikai elkiilonités.

Az atvevd, mintavételezd, vizsgald, csomagolo, aru-
kiado tevékenységekhez a tevékenység jellegének megfe-
leld, a raktarteriilettdl elkiilonitett helyet kell biztositani.

Amennyiben a telephelyen magancéli épiiletrész is van,
azt a nagykereskedelmet szolgalo épiiletrésztdl el kell va-
lasztani, €s ezt jelolni kell.

Kiadds

17. Nagykereskedd csak az alabbiak szamara forgal-
mazhat és kizardlag az alabbi feltételekkel:

— mas nagykereskeddnek vagy kiskereskedelmi enge-
déllyel rendelkezének abban az esetben, ha a nagykereske-
dé a vevd nagy- vagy kiskereskedelmi forgalmazasi enge-
délyének masolatat elézetesen beszerezte,

— éallatklinikdnak, allatkérhdznak, valamint nagy 1ét-
szamu allattartd telepnek és takarmanykeverd iizemnek,
ha a nagykereskedd a vevinek az allatorvos altal kiallitott
vagy ellenjegyzett megrendeldjét elézetesen beszerezte,

— alapanyag beszerzésére sz616 megbizassal rendelke-
zOnek, ha a megbizo az alapanyagot tartalmazo készitmé-
nyére vonatkozo gyartasi engedélyének masolatat eldze-
tesen beszerezte.

18. Minden gydgyszerkiadasndl dokumentalni kell a
kiadés idejét, a készitmény nevét és gyodgyszerformajat,
gyartasi szdmat, lejarati idejét, gydgyszerformajat és
mennyiségét, az elado és a vevo nevét és a cimét.

19. Allatgyogyaszati készitményeket az alabbiak sze-
rint kell szallitani:

— akészitmények azonosithatéak legyenek,

— ne szennyezzenek és azok se szennyezddjenek mas
készitményektdl vagy anyagoktol,

— a készitmények kiomlése, torése és ellopasa elleni
megfelelé ovintézkedések mellett,

— biztonsagban legyenek, ne legyenek kitéve tul hideg-
nek, melegnek, erds fénynek, nedvességnek, mikroorga-
nizmusok vagy kartevék tdmadasanak vagy mas kéaros ha-
tasnak.

20. A készitményeket olyan szallitdjarmiiveken kell
szallitani, amelyek biztositjak a szallitas soran a forgalom-
ba hozatali engedélyiikben el6irt megfelelé tarolasi ho-
mérsékletet.

Visszavetel

A nem hibas termékek visszaszallitasa

21. A visszakiildott nem hibas készitményeket, amig a
sorsukrol nem dontenek, a kiadhaté készitményektol elkii-
16nitve kell tarolni, hogy az ujrakiadasukat elkertiljék.

22. A nagykereskedd altal mar kiadott készitményeket
csak abban az esetben lehet a kiadhato készitmények kozé
visszavenni, ha
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— a készitmény eredeti bontatlan csomagolasban ¢és jo
allapotban van,

— {irasos bizonyiték van ra, hogy a tarolas és a kezelés
soran betartottak az eléirasokat,

— alejarati id6 még elfogadhato,

— egy arra jogosult személy (aki lehet szakmai ismere-
tei alapjan erre a feladatra kinevezett személy vagy a mi-
noségiigyi felelds) kockazatelemzeést végez, hogy a készit-
mény sajatossagainak, a gyartas ota eltelt idonek, a tarolasi
koriilmények eldirasainak (kiilonds tekintettel a specialis
eléirasokra) ismeretében a fenti feltételek megléte mellett
visszavehet6-e a készitmény, vagy sziikségesnek tart-e to-
vabbi vizsgalatokat az ujraforgalmazashoz; ezt a kocka-
zatelemzést irasban kell rogziteni, és csatolni kell ahhoz a
hozzatartoz6 dokumentumokat,

— a sziikségesnek tartott tovabbi vizsgalatok alapjan a
készitmény megfeleldnek bizonyult.

Amennyiben sziikséges, konzultalni kell a torzskonyvi
engedélyessel vagy a készitmény gyartdjanak meghatal-
mazott személyével.

23. A visszavételt dokumentalni kell. Az Gjraforgalma-
zasra minden esetben a mindségiigyi feleldsnek kell fel-
szabaditania a készitményt. A készitményt tigy kell a rak-
tarban elhelyezni, illetve a készletnyilvantartasba venni,
hogy a lejarati idébeli sorrendiség érvényesiiljon a kiadas-
kor.

Visszahivas

24. A visszahivasi rendszert irasban kell rogziteni. Ki
kell nevezni egy a visszahivasért felelds személyt a vissza-
hivasok végrehajtasara és koordinélasara.

25. Azegyes visszahivasi eseteket irasban kell rogzite-
ni a végrehajtasuk idopontjaban, a visszahivasi eljardsnak
megfelelden, a feljegyzéseket pedig azon tagallam illeté-
kes hatdsaga szamara, amelyeknek a teriiletén a készit-
ményt forgalmaztak, hozzaférhetévé kell tenni.

26. A hatékony visszahivasi rendszer mitkodtetése ér-
dekében, a nyilvantartasi rendszernek képesnek kell lennie
arra, hogy valamennyi vevot azonnal meg tudja hatarozni
¢és kapcsolatba tudjon 1épni veliik. Visszahivas esetén a
nagykereskeddk eldonthetik, hogy az dsszes vasarlojukat
értesitik vagy csak azokat, amelyek a kérdéses gyartasi
szamu tételbdl vasaroltak.

27. Ugyanazt a visszahivasi rendszert kell alkalmazni,
tekintet nélkiil arra, hogy a készitményt abban az orszag-
ban hozték-e forgalomba, amely a nagykereskedd szamara
kiadta a gydgyszerforgalmazoi engedélyt vagy mas tagal-
lamokban.

28. Visszahivas esetén minden vevot haladéktalanul
értesiteni kell. Az illetd nagykereskedd szamara gyogy-
szerforgalmazoéi engedélyt kiado tagallamban levd vevo-
kon tal a tobbi tagallam vevait is értesiteni kell.

29. A torzskonyvi engedélyes, illetve bizonyos esetek-
ben az illetékes hatosag altal is jovahagyott visszahivast
tartalmazo6 szovegnek jeleznie kell, hogy a visszahivas a
viszonteladoi szintet is érinti-e. Az lizenetnek tartalmaznia

kell, hogy a visszahivott készitményeket azonnal tavolit-
sk el a kiadhato készitmények koziil, és taroljak mindad-
dig biztonsagos, jol lathatéan megjeldlt helyen elkiilonit-
ve, amig a torzskonyvi engedélyes utasitdsanak megfele-
16en el nem szallitjak azokat.

Az artalmatlanitasra keriil6 készitmények gyartasi sza-
mat és lejarati idejét a nyilvantartasnak tartalmaznia kell.

Hamisitott készitmények

30. Amennyiben hamisitott készitmény bukkan fel a
kereskedelmi haldzatban, azt a keveredés elkeriilése célja-
bol a tobbi készitménytdl el kell kiiloniteni. Jol lathatdan
,kereskedelmi forgalomba nem Kkeriilhet” felirat(i cim-
kével kell ellatni azokat, és az allomast, illetve az
AOGYTI-t, valamint a hamisitott készitmény torzskonyvi
engedélyesét haladéktalanul értesiteni kell.

Onellendrzeés

31. E melléklet megfelel alkalmazasanak ellenérzésére
rendszeres onellendrzést kell végezni, és azt dokumentalni
kell.

A tagallamok nagykereskedelmi tevékenységre vonat-
kozo informacioadasi tevékenysége

32. Azok a nagykereskeddk, akik mas tagallamok terii-
letén is forgalmaznak vagy forgalmazni kivannak allat-
gyogyaszati készitményeket, mint amely tagallamban a
gyogyszerforgalmazoi engedélyt megszerezték, a tobbi
tagallam hatdsagai szdmara kérésiikre hozzaférhetové kell
tenni az eredeti tagallamban kiadott engedéllyel kapcsola-
tos informaciokat: a nagykereskedelmi tevékenység jelle-
gét, az egyes telephelyek cimét, és sziikség esetén az ella-
tott teriilet nagysagat.

II. Fejezet

A térzskonyvezett dllatgyogydszati készitmények
kiskereskedelmi forgalmazasanak feltételei és szabdlyai

Alapelvek

Az allatgyogyaszati készitmények megfeleld mindségét
a kiskereskedelmi forgalmazas sordn is valtozatlanul meg
kell Orizni: a kiskeresked6knek gy kell a készitmények-
kel banniuk, hogy azok tulajdonsagaiban semmiféle valto-
zas ne kovetkezhessen be.

A kiskereskedelmi forgalmazonak biztositania kell,
hogy

— atarolasi koriilmények folyamatosan (a szallitas alatt
is) megfeleléek legyenek,

— a mas készitményekkel valo szennyezddést elkertil-
Jék:

— a készitmény se szennyezzen mas tarolt anyagokat,

— a készitményeket biztonsagos helyen taroljak.
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Az engedély megszerzéséhez a kérelmezdnek rendel-
keznie kell megfelelé szakértelemmel rendelkezd sze-
mélyzettel, valamint a készitmények helyes tarolasara és
kezelésére alkalmas helyiségekkel és targyi feltételekkel.

Személyzet

1. A torzskonyvezett allatgyogyaszati készitmények
kiskereskedelmi forgalmazasara engedélyt allatorvos vagy
gyogyszerész, illetve allatorvost vagy gyogyszerészt fog-
lalkoztatd természetes vagy jogi személy, illetve jogi sze-
mélyiséggel nem rendelkezd gazdasagi tarsasag kaphat.

Dokumentdacio

2. Az éllomés kérésére a forgalmazassal kapcsolatos
dokumentumokat rendelkezésre kell bocsatani.

Megrendelés

3. Kiskereskedd — a szabadon forgalmazhat6 készitmé-
nyek kivételével — csak gyartotol, illetve nagykereskedd-
tdl rendelhet allatgyogyaszati készitményt.

Nyilvantartasok

4. A nyilvantartasoknak egyértelmiinek és barmikor el-
érhetonek kell lennilik. A nyilvantartasokat 6t évig meg
kell rizni.

5. A nyilvantartasoknak biztositaniuk kell a készitmé-
nyek utjanak nyomon kovethetdségét — pl. a gyartasi sza-
mok felhasznalasaval — a gyartotol a felhasznalokig.

Helyiségek és berendezések

6. A helyiségeknek és berendezésiiknek alkalmasnak
kell lenniiik a megfeleld tarolasra és arukezelésre.

Bevételezés

7. Atvételkor at kell vizsgalni, hogy a szallitmany cso-
magolasa nem sériilt-e, valamint hogy a kiildemény tartal-
ma megfelel-e a megrendelésnek.

8. A kiilonleges tarolasi koriilményeket igényld készit-
ményeket (kabitdszerek és pszichotrop anyagok, kiilonle-
ges tarolasi hdmérsékletet igényld készitmények) azonnal
azonositani kell, és a forgalomba hozatali engedélyében
meghatarozott tarolasi homérsékleten kell tarolni.

Térolas

9. A torzskonyvezett allatgydgyaszati készitményeket
0nallo bejaratu, elkiilonitett, jol zarhatd helyen kell tarolni.
Az egyéb aruktol elkiilonitett tarolast az eladotérben is
biztositani kell. A készitményeket a forgalomba hozatali
engedélyiikben és hasznalati utasitasukban meghatarozott
koriilmények kozott kell tarolni azért, hogy elkeriiljék a
fény, a nedvesség és a nem megfelelé hémérséklet karositd
hatasait. A homérsékletet folyamatosan mérni kell.

10. A helyiségeknek tisztanak, hulladéktol, portdl és
kartevoktdl mentesnek kell lenniiik. Megfeleld ovintézke-

déseket kell tenni a készitmények kidmlése és a toréskar
ellen, a mikroorganizmusok okozta fert6zddés és a ke-
resztszennyezodés ellen.

11. Biztositani kell a készletforgas soran, hogy mindig
a korabban lejaro készitmény keriiljon kiadasra, amit rend-
szeres gyakorisaggal ellendrizni kell.

12. A mindségi hibas, lejart, sériilt vagy olyan készit-
ményeket, amelyeknél a szennyezddés gyantija meriilt fel,
tovabba a barmely mas ok miatt forgalombdl kivont ké-
szitményeket meg kell jeldlni és tarolasukra jol lathatéan
megjelolt, elkiilonitett helyet kell biztositani artalmatlani-
tasukig. Az ilyen készitményeket kiadni nem szabad.

Kiadas

13. A kiadas soran folyamatosan biztositani kell a 69. §
(3) bekezdésében meghatarozott feltételeket. Kiskereske-
d6é —a szabadon forgalmazhat6 készitmények kivételével —
csak felhasznald részére adhat at allatgyogyaszati készit-
ményt. E fejezet tekintetében felhasznalonak mindsiil az
allattarto, illetve az allat tulajdonosa, az allattart6 telep, a
takarmanykever6 tizem, az allatorvos, az allatklinika, az
allatkorhdz, illetve mindenki, aki allatorvosi vénnyel vagy
a 66. § (4) bekezdése szerinti megrendeldvel rendelkezik.

14. Minden gyogyszerkiadasnal dokumentalni kell a
68. § (5) bekezdésében foglalt adatokat.

15. Csak eredeti és sértetlen csomagolast, valamint
magyar nyelvii hasznalati utasitassal rendelkezé készit-
mény adhato ki. Nem adhatd ki megbontott kiszerelési
egység, kivéve, ha az adott allatgyogyaszati készitmény
jovahagyott hasznalati utasitdsaban a bonthatésag fel van
tiintetve.

16. Allatgyogyaszati készitményeket az alabbiak sze-
rint kell szallitani:

— akészitmények azonosithatoak legyenek,

— ne szennyezzenek és azok se szennyezOdjenek mas
készitményektdl vagy anyagoktol,

— a készitmények kiomlése, torése és ellopasa elleni
megfelelé ovintézkedések mellett,

— biztonsagban legyenek, ne legyenek kitéve tul hideg-
nek, melegnek, erés fénynek, nedvességnek, mikroorga-
nizmusok vagy kartevok timadasanak vagy mas karos ha-
tasnak.

17. A készitményeket olyan szallitdjarmiiveken kell
szallitani, amely biztositja a szallitds soran a forgalomba
hozatali engedélylikben eldirt megfeleld tarolasi homér-
sékletet.

Hamisitott készitmények

18. Amennyiben hamisitott készitmény bukkan fel a
kereskedelmi halozatban, azt a keveredés elkeriilése célja-
bol a tobbi készitménytdl el kell kiiloniteni. Jol lathatdéan
,kereskedelmi forgalomba nem keriilhet” felirati cimké-
vel kell ellatni azokat, és az allomast haladéktalanul értesi-
teni kell.
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8. szamu melléklet az 50/2006. (V1. 28.) FVM rendelethez

A vény mintdja

1A\
o MORVG,
maganallatorvos neve Rendel: H-P.i.ocoovenne
Nyilvantartasi szam: SZ.t i
Székhely:
Tel.:
Rendel6 cime:
DAtum: 200 .....ccocevininiicieiiinenceee
Rp.
S b h et bttt bttt h e ea bt h e bt eh et h bttt b e e at st eae et beene bt et et
kezelt allat faja: ......ccevveveecveveniieinec e ADSZAME oo
beadas mOdja: ....ocveeveviiiieiieeee e /< () B T [ TP
€lelm. i, VATAKOZAST 100 ....ouveuieeieiieiieei ettt ettt et n ettt sa ettt et neene e
allatorvos
P. H.
A kezeléssel kapcsolatos tudnivalokat tudomasul vettem.
allattartd
AILALEATTO TIEVE! ..ottt ettt ettt eh et b et e bt et e eb e st e bt e st e s bt e st et e bt estenbesheenbesbeenbesbeenne et
CIIMICT ettt et ettt ettt bt bt h e s ekt h ekt bt e ettt b e bttt e bt ebe ettt enee et
A vényt 5 évig meg kell Orizni!
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9. szamu melléklet az 50/2006. (V1. 28.) FVM rendelethez
Allatgyogyaszati készitmények feltételezett mellékhatasaival kapesolatos, allatorvosok
és mas egészségiigyi szakemberek bejelentéseire szolgalo formanyomtatvany
A formanyomtatvany rendeltetési cime (Az illetékes hatésag megnevezése és cime) BIZALMAS
ALLATGYOGYASZATI OLTOANYAG, GYOGYSZER- ES TAKARMANY- O P S T
ELLENORZO INTEZET Hivatkozasi szam:
1107 Budapest, Szallas utca 8.
1475 Budapest 10, Postafiok 318.
Faxszam: 36-1-2622839 Telefonszam: 36-1-2603269
E-mail: aitnagye@oai.hu Honlap elérhetosége: www.aogyti.gov.hu
info.aogyti@oai.hu
ESET BESOROLASA A BEJELENTO NEVE ES CIME A BETEG (EMBER) NEVE
ES CIME/HIV.SZAMA
Feltételezett mellékhatas Allatorvos [] Gyogyszerész [] Egyéb [] (a nemzeti jogszabdlyok
allatokban [] szerint)
emberekben [
A vart hatékonysag [ ]
elmaradasa
Elelmezés-egészségiigyi
vérakﬁzési i%l(’i%}ell O Telefonszam: Faxszam:
kapcsolatos eset
Kornyezetkarosité hatas [ ]
BETEG(EK) Allat(ok) [ Ember(ek) [] (ember esetében csak a korra és a nemre vonatkozo mezét kell kitélteni)
Faj Fajta Neme Allapot Eletkor Testsuly A kezelés oka
Nénem [] | Ivartalanitott[ ]
Himnem[ | | Vemhes |

KESZITMENYEK

a formanyomtatvanyrol)

A FELTETELEZETT MELLEKHATAS BEKOVETKEZTET MEGELOZOEN ALKALMAZOTT ALLATGYOGYASZATI

(amennyiben egyidejiileg tobb gyogyszerkészitmény keriilt beaddsra, mint a kitolthetd helyek szama, kérjiik, készitsen masolatot

1 2

Az alkalmazott allatgyogyaszati

készitmény megnevezése

Gyodgyszerforma és hataserdsség

(pl. 100 mg-os tablettak)

Torzskonyvi szam

Gyartasi szam

Alkalmazas modja/helye

Adagolas/Gyakorisag
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A kezelés/expozicio idtartama
Kezdetének datuma

Befejezésének datuma

Ki alkalmazta az allatgyogyaszati
készitményt?

(allatorvos, allattartd, mas)

On szerint az alkalmazott

készitmény valtotta ki a hatast?

Igen []/Nem []

Igen []/Nem []

Igen [ /Nem[]

Ertesitette a forgalomba hozatali
engedély tulajdonosat?

Igen [/ Nem[]

Igen [/ Nem[]

Igen [/ Nem []

A FELTETELEZETT
MELLEKHATAS
FELLEPESENEK IDOPONTJA

/ /

A készitmény alkalmazisa és
az eset fellépése kozott eltelt
id6 percekben, drdkban vagy
napokban megadva

Kezelt egyedek szama
Mellékhatast mutato egyedek
szama

Elpusztult egyedek szama

A mellékhatas idétartama
percekben, 6rakban, napokban
megadva

AZ ESET LEIRASA (dllaton vagy emberen észlelt mellékhatds / A vért hatékonysdg elmaraddsa / Elelmezés-egészségiigyi varakozdsi
idével kapcsolatos eset / Kornyezetkdrosito hatds)

Kérjiik, azt is jelezze, hogy a mellékhatast kezelték-e, ha igen, hogyan, mivel és milyen eredménnyel!
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EGYEB VONATKOZO ADATOK (SZUKSEG ESETEN MELLEKELJEN TOVABBI DOKUMENTUMOKAT IS, pl. elvégzett
vagy folyamatban 1évé vizsgalatok, emberben el6fordulé esetekre vonatkozo orvosi jelentés masolata)

EMBERBEN ELOFORDULO ESET
Amennyiben a jelentett eset emberre vonatkozik, kérjiik, adja meg az expoziciora vonatkozoé alibbi adatokat is

o Erintkezés a kezelt allattal  []

e Szajon at torténd bevétel [

e Borfelszini expozicid O
e Szemet érinté expozicid [
e Injekcioval kapcsolatos expozicid O ujj ] kéz ] iziilet 1 egyéb [
® Egyéb (szandékos...) ]

Expozicids dozis:

Ha nem egyezik bele, hogy tovabbi informacio kérése esetén teljes nevét és cimét elkiildjék a forgalomba hozatali engedély
tulajdonosanak, kérjiik, jelélje be a négyzetet. [

Datum: Hely: A bejelenté neve és aldirasa:

Elérhetoség (telefon) (ha mas, mint az 1. oldalon talalhaté telefonszam)
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A gazdasagi és kozlekedési miniszter
41/2006. (VI. 28.) GKM
rendelete

a tengerészek képzésérol, képesitésérol
és az orszolgalat ellatasardl szolo 1978/1995. évi
nemzetkozi egyezmény mellékletének 1.21 pontjaban
emlitett STCW Szabalyzat kihirdetésérol*

A tengerészek képzésérol, képesitésérdl és az Orszol-
galat ellatasarol szolo 1978/1995. évi nemzetkozi egyez-
mény melléklete modositasainak kihirdetésérdl szo6ld
147/2005. (VII. 27.) Korm. rendelet 3. §-anak (1) bekezdé-
sében kapott felhatalmazas alapjan a kdvetkezdket rende-
lem el:

1. §

(1) A tengerészek képzésérol, képesitésérdl és az or-
szolgalat ellatasarol szolo 1978/1995. évi nemzetkozi
egyezmény végrehajtasara vonatkozo, az Egyezmény mel-
Iékletének 1.21 pontjdban emlitett STCW Szabalyzatot
e rendelettel kihirdetem.

(2) A Szabalyzat angol nyelvii szovegét és hivatalos
magyar nyelvli forditasat e rendelet mell¢klete tartal-
mazza.

2.§

Ezarendelet a kihirdetését kovetd 15. napon 1ép hatalyba.

3.8

Ez a rendelet a kdvetkezd uniods jogi aktusoknak vald
megfelelést szolgalja:

a) az Eur6pai Parlament és a Tanacs 2001/25/EK irany-
elve (2001. aprilis 4.) a tengerészek képzésének minimum-
szintjérol;

b) a Bizottsag 2005/23/EK iranyelve (2005. marcius 8.)
a tengerészek képzésének minimumszintjérél sz6lo
2001/25/EK eurodpai parlamenti €s tanécsi iranyelv médo-
sitdsarol.

Dr. Koka Janos s. k.,

gazdasagi és kozlekedési miniszter

* A rendelet melléklettel teljes szovegét a Magyar Kozlony 2006. évi
78. szamanak I1. kotete tartalmazza, melyet az el6fizet6k kérésre megkapnak
(telefon: 266-9290/237 és 238 mellék; fax: 338-4746; postacim: 1394 Buda-
pest 62, Pf. 357).

A kornyezetvédelmi és viziigyi miniszter
31/2006. (VI. 28.) KvvM
rendelete

az egyes veszélyes anyagok elektromos
és elektronikai berendezésekben valo alkalmazasanak
korlatozasardl sz6l6 16/2004. (X. 8.) KvVM rendelet
modositasarol

A kémiai biztonsagrol szo6lo 2000. évi XXV. torvény
34. §-a (4) bekezdésének ja) alpontjaban foglalt felhatal-
mazas alapjan a kdvetkezdéket rendelem el:

1.§

Az egyes veszélyes anyagok elektromos ¢€s elektronikai
berendezésekben vald alkalmazdsanak korlatozasarol
sz016 16/2004. (X. 8.) KvVM rendelet (a tovabbiak-
ban: R.) 5. §-a a kovetkez0 e) ponttal egésziil ki:

(Ez a rendelet a kovetkezd unios jogi aktusoknak valo
megfelelést szolgalja.)

»¢) a Bizottsag 2006/310/EK hatarozata (2006. ap-
rilis 21.) a 2002/95/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelv mellékletének az 6lom alkalmazasara vonatkozo
mentességek tekintetében, a miszaki haladashoz vald
hozzaigazitas céljabol torténé modositasarol.”

2.§

Az R. mellékletének helyébe e rendelet mellékiete 1ép.

3.8

(1) Ez a rendelet 2006. julius 1-jén 1¢ép hatalyba.

(2) Ez a rendelet a 2002/95/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelv mellékletének az o6lom alkalmazasara
vonatkozd mentességek tekintetében, a miiszaki haladas-
hoz vald hozzaigazitids céljabdl torténd modositasarol
$z016, 2006. aprilis 21-1 2006/310/EK bizottsagi hataro-
zatnak valo megfelelést szolgalja.

Dr. Persanyi Miklos s. k.,

kornyezetvédelmi és vizligyi miniszter
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Melléklet a 31/2006. (V1. 28.) KvVM rendelethez
[Melléklet a 16/2004. (X. 8.) KvVM rendelethez]
Az 6lom, a higany, a kadmium, a hat vegyértékii krom, a polibromozott bifenilek (PBB-k)
és a polibréomozott difenil-éterek (PBDE-k) alkalmazasa
Legnagyobb
Veszélyes anyag Elektromos berendezés megengedett
mennyiség
L Higany
1. Kompakt fluoreszcens lampak (fénycsévek) 5mg
2.a) Altalanos célra hasznalt fénycsévek Halofoszfat fénycsovek 10 mg
2.b) Normal élettartamu trifoszfat Smg
fénycsovek
2.¢) Hosszu élettartamu trifoszfat 8 mg
fénycsovek
3. Specialis fénycsovek nincs hatarérték
4. Egyéb lampak nincs hatarérték
I1. Olom
1. Katddsugarcsovek iivege nincs hatarérték
2. Elektronikai alkatrészek iivege nincs hatarérték
3. Fénycsovek iivege nincs hatarérték
4. Acél 6tvozdelemekeént 0,35 tomeg%
5 Aluminium 6tvozoelemeként 0,4 tomeg%
6. Réz 6tvozéelemeként 4 tomeg%
7. A magas olvadaspontu forraszanyagokban 1év6 6lom nincs hatarérték
(legalabb 85% oOlomtartalommal)
8. A szerverekben, az adattarold rendszerekben, a tarolasi és elrendezési nincs hatarérték
rendszerekben, a haldzati infrastruktiira kapcsolo, jelz6 és adatatviteli
berendezéseiben, valamint a tavkozlési haldzatok haldzatkezelése soran
hasznalt forrasztdanyagokban 1évé 6lom
9. Az elektronikai termékekben hasznalt keramiakban pl. piezoelektromos nincs hatarérték
eszkozok
10. Az dlom-bronz csapagycsészékben ¢és -bélésekben nincs hatarérték
11. Rugalmas tiis csatlakoz6 rendszerekben hasznalt 6lom nincs hatarérték
12. A hévezeté modulok tomitégylirtijén bevonodanyagként hasznalt 6lom nincs hatarérték
13. Az optikai tivegben és fényszlirében 1évo 6lom nincs hatarérték
14. Ketténél tobb elembdl allo, a mikroprocesszor kivezetései és tokja kozott nincs hatarérték
kapcsolatot biztosito forrasztdoanyagban 1év6 6lom, ha az 6lomtartalom
80 és 85 tomegszazalék kdzott van
15. Flip Chip integralt aramkorokben a félvezetd siillyesztéke és hordozoja kozott nincs hatarérték
miikdddképes elektronikus kapcsolatot megvaldsitod forrasztéanyagban 1évo
olom
16. Az olyan vonalizzokban talalhaté 6lom, amelyek csove szilikat bevonata nincs hatarérték
17. Olom-halogenid a nagynyomésu kisiils lampak (HID) sugarzo anyagaként nincs hatarérték
professzionalis reprografiai alkalmazasokra
18. Olom a fluoreszkald porban aktivatorként a kisiild lampakban a BSP 1 tomeg%
(BaSi,0s5:Pb) foszforokat tartalmazé szolariumcsovekként valo felhasznalas
esetén, valamint SMS [(Sr,Ba)2MgSi,07:Pb] foszforokat tartalmazé specialis
lampéakban diazo-nyomtatasos reprografias, illetve litografiai felhasznaldsra,
valamint rovarcsapda lampaban, fotokémiai és gydgyaszati alkalmazas esetén
19. Olom és PbBiSn-Hg, valamint PbInSn-Hg kombinécioja specialis dsszetételii nincs hatarérték
anyagokban f6 foncsorozokeént, illetve 6lom és PbSn-Hg kombinacidja kompakt
energiatakarékos lampakban (ESL) kiegészit6 foncsorozoként
20. Olom-oxid a folyadékkristaly-kijelz6kben (LCD) hasznalt lapos fluoreszkalé nincs hatarérték

lampak fels6 és also rétegének kotéséhez hasznalt tivegben
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Legnagyobb
Veszélyes anyag Elektromos berendezés megengedett
mennyiség
111 Kadmium
1. A villamos érintkez6kben és a kadmiumbevonatokban 1év6 kadmium és nincs hatarérték
vegyiilékei, kivéve az egyes veszélyes anyagokkal, illetve veszélyes
készitményekkel kapcsolatos egyes tevékenységek korlatozasarol szolo
41/2000. (XII. 20.) EiM—K&M egyiittes rendelet alapjan tiltott alkalmazasokat
2. Az optikai tivegben ¢s fénysziirében 1évé kadmium nincs hatarérték
Iv. Hat vegyértékli krom | Abszorpcids hiitégépek hiitérendszerében alkalmazott szénacél nincs hatarérték
korrézidovédelmére
V. Deka-BDE Polimer alkalmazasokban nincs hatarérték

KOZLEMENYEK,

VI.rész L RDETMENYEK

MAGYAR KOZTARSASAG KORMANYA

A Mez6 Ferenc Sportkozalapitvany
Alapité Okirata*

(modositasokkal egységes szerkezetben)

A Magyar Koztarsasag Kormanya (a tovabbiakban:
Alapito) a jelen Alapito Okirattal a Polgari Torvénykonyv-
rél sz616 1959. évi IV. torvény 74/B. § (1)—(3) és (5) be-
kezdései, 74/C. §-anak (1) és (4) bekezdései és a 74/G. §-a
szerint, valamint a sportrol sz6lé 2004. évi 1. torvény
48. §-aban foglalt rendelkezések végrehajtasara, allami
kozfeladat ellatdsanak folyamatos biztositasa céljabol, az
alabbiakban részletezett

kozalapitvany
létrehozasat hatarozza el az alabbi feltételek szerint:

1. A kézalapitvany neve
Mez6 Ferenc Sportkdzalapitvany.

2. A kozalapitvany székhelye
1054 Budapest, Hold u. 1.

3. A kozalapitvany idotartama
A kozalapitvany hatarozatlan id6re jon 1étre.

* A Févarosi Birosag 11.Pk.60.961/1996/17-11. szamu végzésével elren-
delte az Alapitoé Okiratra vonatkozo valtozas bejegyzését.

4. A kézalapitvany célja

4.1.1. A sportrol szol6 2004. évi 1. torvény 48. § (1) és
(3) bekezdései alapjan a nyugdijas olimpiai és vildgbaj-
noki érmes sportolok, azok 6zvegyei, valamint a kima-
gaslo sporteredmények elérésében kozremitkodé nyug-
dijas sportszakemberek erkdlcsi és anyagi megbecsiilése,
tamogatasa.

4.1.2. Az 1973-t6l kétévente kiirt ,,Eziistgerely” miivé-
szeti palyazat intézményesitett tovabbfejlesztése, a ma-
gyar sport teriiletén kiemelkedd képzomiivészeti, iparmii-
vészeti, irodalmi, fotd és egyéb miivészeti alkotasok készi-
tésére vald Osztonzés, az alkotok erkolcsi és anyagi el-
ismerése.

4.2. A kozalapitvany a fenti célok megvalositasa érde-
kében folyamatosan figyelemmel kiséri a volt élsportolok
¢életkoriillményeit, nyilvantartast vezet a tamogatasra jogo-
sultakrol, rendszeres, illetve eseti timogatasban részesiti
a raszorulokat.

4.3. A kozalapitvany politikai tevékenységet nem foly-
tat, szervezete partoktol fliggetlen és azoknak anyagi
tamogatast nem nyujt. A kozalapitvany orszaggytilési kép-
viseldi, illetve helyi onkormanyzati valasztasokon jeldltet
nem allithat és nem tdmogathat.

4.4. A kozalapitvany a kozhasznt szervezetekrdl szold
1997. évi CLVI. torvény 26. §-a c¢) 2. és ¢) 14. pontja sze-
rinti kozhasznu tevékenységet folytat.

5. A kozalapitvany vagyona, annak cél szerinti tagozo-
dasa

5.1. Az Alapité a kozalapitvany induld vagyonaként
(a tovabbiakban: torzsvagyon) a kdzalapitvany szamlajara
egy Osszegben atad tizmilli6 forintot. Az Alapit6 a folya-
matos miikddés biztositasara a kozalapitvanyt évente kolt-
ségvetési timogatasban részesiti, az éves koltségvetési tor-
vényben meghatdrozott mértékben.
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5.2. Az ,Eziistgerely” miivészeti palyazat miikodteté-
sére az Alapitd a jogutdd nélkill megsziint Eziistgerely
Alapitvany vagyonat rendelkezésre bocsatja, valamint a
2005. évtol évente, az éves koltségvetési torvényben meg-
hatarozott mértékben koltségvetési tamogatast biztosit.

5.3. Akozalapitvany nyitott, ahhoz barmely hazai vagy
kiilfoldi természetes vagy jogi személy, illetve jogi szemé-
lyiséggel nem rendelkezd szervezet pénzbeli vagy termé-
szetbeni adomannyal, vagyonrendeléssel csatlakozhat.
A csatlakozas elfogaddsardl vagy visszautasitdsarol a
Kuratorium dont.

5.4. A konvertibilis devizaban, valutaban térténé befi-
zetések devizaszamlan helyezendok el, és a devizajogsza-
balyokban foglaltaknak megfeleléen hasznalhatok fel.

6. A kézalapitvany gazdalkoddsa

6.1. A kozalapitvany vagyonanak felhasznalasarol a
Kuratorium — az Alapitdé Okiratban foglalt szabalyoknak
megfeleléen — dont. A Kuratérium altal kitlizott stratégiai
célok érdekében végrehajtando feladatokat a Kozalapitva-
nyi Iroda dontésre el6késziti, és a Kuratorium dontésének
megfeleldéen végrehajtja.

6.2. A kozalapitvany torzsvagyonabol a kozalapitvanyi
célokra az alapitas évében a torzsvagyon 20%-a, azt kdve-
téen pedig a térzsvagyon mindenkori hozadéka, illetve
a kozalapitvanyhoz érkezett felajanlas, valamint a koltség-
vetési tamogatas hasznalhato fel.

6.3. A Kuratorium a kdzalapitvany vagyoni helyzete és
bevételei ismeretében évente dont a kdzalapitvanyi felada-
tok végrehajtasahoz felhasznalhatd pénzeszkoz mértéké-
6], felosztasuk modjarol. A kozalapitvany miikodési kolt-
ségei az allamhaztartas alrendszerébdl szarmazo6 tamoga-
tas huszonot szazalékat, de legfeljebb 3 000 000 forintot
tehetnek ki, amelybdl az Alkuratorium muikddésére egy
szazalék fordithato.

6.4. A kozalapitvany vallalkozasi tevékenységet nem
végez. A torzsvagyon, illetve az atmenetileg szabad pénz-
eszkoz kizardlag allamilag garantalt értékpapirokba fek-
tethetd, a Kuratorium altal elfogadott befektetési szabaly-
zat alapjan.

6.5. A Kuratérium a kozalapitvany miikddésérdl és
gazdalkodasarol évente az Alapitonak kdteles beszamolni.
A Kuratérium az éves gazdalkodasanak legfontosabb ada-
tait nyilvanossagra hozni koteles.

6.6. A dontések végrehajtasarol a Kuratorium titkara
a Kozalapitvanyi Iroda révén gondoskodik.

6.7. A kozalapitvany gazdalkodasa sordn elért eredmé-
nyét nem osztja fel, azt a jelen alapito okiratban meghata-
rozott tevékenységére forditja.

6.8. A kozalapitvany befektetési tevékenységet nem
végez.

6.9. Az ,Eziistgerely” miivészeti palydzat miikodteté-
sére rendelkezésre allo vagyont és pénzeszkozoket a kdz-
alapitvany elkiilonitetten, a Magyar Allamkincstarnal ve-
zetett és kizarolag az Alkuratorium altal kezelt alszamlan
tartja. Az ,,Ezlistgerely” miivészeti palyazat mitkodtetésé-
re csak az alszdmlan 1évo vagyon hasznalhato fel, a koz-
alapitvany egyéb vagyona az ,Eziistgerely” miivészeti
palyéazatra nem fordithato.

6.10. Az allamhaztartasrol szol6 1992. évi XXXVIIL
torvény 104/A. § (2) bekezdése értelmében a kozalapit-
vany koteles palyazatot kiirni, ha az altala nyajtando cél
szerinti juttatds az évi egymilli6 forintot meghaladja, kivé-
ve, ha torvény vagy kormanyrendelet a kdzalapitvany koz-
feladatara tekintettel mas eljarasi rendet allapit meg. Nem
tartoznak e kotelezettség korébe a nyugellatas jellegi ella-
tasok és a természetes személyek részére nem Osztondij
jelleggel nyujtott olyan természetbeli ellatasok, amelyek
értéke nem haladja meg az dregségi nyugdij mindenkori
legkisebb 6sszegének tizszeresét.

7. A kézalapitvany szervezete:

a) Kuratérium

b) Alkuratorium

¢) Feliigyel6 Bizottsag
d) Kozalapitvanyi Iroda

A Kuratorium
7.1. A kozalapitvany kezeld szerve a 9 tagu Kuratorium.

7.2. A Kuratorium tagjait a Nemzeti Sporthivatal elno-
kének a beliigyminiszter utjan tett javaslatara a Kormany
kéri fel. A Kuratorium tagjainak megbizatasa 5 évre szol.
A Kuratorium tagjai ismételten is megbizhatok.

7.3. A Kuratérium tagjai:

Dr. Toth Gézané, viv, olimpiai bajnok

Hollosi Katalin, kajakozo, vilagbajnok

Dr. Nagy Imre, 6ttusazo, olimpiai bajnok
Buzanszky Jend, labdaragd, olimpiai bajnok

Dr. Bodnar Andras, vizilabdazo, olimpiai bajnok
Dr. Magyar Zoltan, tornasz, olimpiai bajnok
Németh Ferenc, 6ttusazo, olimpiai bajnok
Mizsér Attila 6ttusazo, olimpiai bajnok

Zsivotzky Gyula, kalapacsvetd, olimpiai bajnok.

7.4. A Kuratoriumi tagsag megszlinik:
a) a megbizas lejartaval,

b) atag halalaval,

¢) lemondassal,

d) az Alapito6 altali visszahivassal,

e) akozalapitvany megsziinésével.

7.5. A Kuratérium tagjai a kozalapitvanynal végzett
tevékenységiikkel kapcsolatban felmeriilt igazolt kolt-
ségeik megtéritésére jogosultak.

7.6. A Kuratorium elndke: Zsivotzky Gyula. A Kurato-
rium alelnoke: dr. Nagy Imre. A kozalapitvanyt a Kurato-
rium elndke és alelndke képviseli. Akadalyoztatasuk ese-



5920

MAGYAR KOZLONY

2006/78. szam

tén a kozalapitvany képviseletében Mizsér Attila kurato-
riumi tag jar el. A bankszamla feletti rendelkezéshez min-
den esetben két képviseletre jogosult személy egyiittes ala-
irasa sziikséges.

7.7. A kozalapitvany folyamatos miikodésének biztosi-
tasara a Kuratorium a munkdjat segitd, ligyintézo titkart
biz meg, aki a K6zalapitvanyi Irodat vezeti. A mitkddéssel
kapcsolatos egyéb feladatok ellatdsa érdekében a Kurato-
rium kiilsd szakértot alkalmazhat.

7.8. A kdzhasznt szervezetekrdl sz616 1997. évi CLVIL
torvény 8-9. §-aban meghatarozott Osszeférhetetlenségi
szabalyokon tl a Kuratéoriumnak nem lehet tagja olyan
allami vezet6, aki a Kormany tagjai és az allamtitkarok
jogallasarol és feleldsségérdl szolo 1997. évi LXXIX. tor-
vény (a tovabbiakban: Katjatv.) személyi hatdlya ald
tartozik.

8. A Kuratorium miikédeése

8.1. A Kuratérium sziikség szerint, de legalabb ne-
gyedévente egyszer ilésezik. A Kuratorium {iléseit az
elnok, akadalyoztatasa esetén a Kuratdrium titkara irasban
hivja 0ssze hétnapos (kivételesen haromnapos) id6koz
megtartasaval, a napirend megjeldlésével.

A Kuratérium {iiléseit az elndk, akadalyoztatisa esetén
a képviseleti joggal felruhazott Kuratoriumi tag vezeti.

8.2. A Kuratérium hatarozatképes, ha azon a Kurato-
rium tagjainak tobb mint fele jelen van. Hatdrozatképte-
lenség esetén a Kuratorium tilését 8 napon belill valtozat-
lan napirenddel ismét 6ssze kell hivni. Az igy megismételt
ilés legalabb harom tag jelenléte esetén hatarozatképes.

8.3. Rendkiviili iilést kell 6sszehivni, ha azt 3 kurato-
riumi tag vagy a Kuratérium elndke és a teljes Alkurato-
rium egyiittesen irasban kéri. Az iilést az inditvanytol
szamitott 8 napon beliil kell sszehivni.

8.4. A Kuratérium dontéseit egyszerli sz6tobbséggel,
nyilt szavazassal hozza, kivéve a személyiségi jogot érintd
kérdéseket, amelyekrol titkos szavazassal kell donteni.
A Kuratérium a tagjai kétharmadénak szavazataval hata-
roz a Szervezeti és Miikodési Szabalyzat (a tovabbiakban:
SZMS?Z) elfogadasa, illetve modositasa soran.

A Kuratorium minden tagjanak egy szavazata van,
szavazategyenlOség esetén az elnok szavazata dont.

8.5. A Kuratorium kizarolagos hataskorébe tartozik:

a) az SZMSZ és egyéb belso szabalyzatok megallapi-
tasa és modositasa;

b) akozalapitvany éves gazdalkodasi tervének és mér-
legének megallapitasa;

¢) dontés az alapitvanyi tamogatasokrol;

d) a Kuratorium titkaranak kinevezése és felmentése;

e) a kozalapitvany kozhasznusagi jelentésének elfoga-
désa;

/) az Alkuratérium beszadmoltatdsa tevékenységérol,
kiiléndsen az ,,Eziistgerely” miivészeti palyazat miikodte-

tésérol és az erre szolgald vagyon, pénzeszkozok felhasz-
nalasarol;

g) az Alkuratorium éves koltségvetésének és palyazati
kiirasanak eldzetes jovahagyasa, valamint az Alkurato-
rium éves koltségvetésének felhaszndlasardl szolo zar-
szamadas elfogadasa.

8.6. A kozalapitvany gazdalkodasanak, miikodésének,
szervezetének és képviseletének részletes szabalyait Szer-
vezeti és Mikddési Szabalyzatban kell meghatarozni. Az
SZMSZ nem lehet ellentétes az Alapitd Okiratban foglal-
takkal.

8.7. A Kuratorium iilései nyilvanosak.

A Kuratorium iiléseire meg kell hivni a feliigyel6 bizott-
sag elnokét, aki az iilésen tandcskozasi joggal vesz részt.

8.8. A Kuratérium iiléseir6l emlékeztetot kell készite-
ni. Az emlékeztetdben rogziteni kell a meghozott dontések
tartalmat, idopontjat és hatalyat, valamint a dontést tamo-
gatok €s ellenzok szadmaranyat. Amennyiben a dontés nem
titkos, rogziteni kell a tdmogatd és ellenzé kuratdriumi
tagok személyét is.

8.9. A Kuratorium dontéseit az érintettekkel a dontést
koveto tiz napon beliil irasban kell k6zolni. A Kuratorium
kiilon szotobbséggel dont hatarozatainak nyilvanossagra
hozatalardl. A hatarozat nyilvanossagra hozatala a Sport-
értesitdben torténik.

8.10. A kozalapitvany miikodésével kapcsolatban ke-
letkezett iratokba a hatalyos jogszabalyi rendelkezések
figyelembevételével eldzetes — a kivant betekintést meg-
el6z6 6t munkanappal kordbban megkiildott — irdsos beje-
lentés alapjan barki betekinthet.

A kozalapitvany tevékenységének és gazdalkodasanak
legfontosabb adatait — beszamold formajaban — a sajtoban
nyilvanossagra hozza.

A kozalapitvany szolgaltatasai igénybevételének modja
atamogatasok elnyerése iranti kérelem benyujtasa. A szol-
géltatdsok igénybevétele nyilvanos.

8.11. A Kuratérium a kozalapitvany tevékenységérdl
sz016 éves beszamolodt koteles a targyévet kdvetd év mar-
cius 31-¢ig jovahagyni és a 8.10. alpontban rogzitettnek
megfeleléen nyilvanossagra hozni.

9. Az Alkuratorium

9.1. A kozalapitvany az ,,Eziistgerely” miivészeti pa-
lyazattal kapcsolatos feladatok ellatasa, kiilonosen az
Eziistgerely-dij megitélése, az azzal jard pénziigyi tamo-
gatas lebonyolitasa és felhasznalasanak ellendrzése érde-
kében Alkuratériumot mitkddtet. Az Alkuratérium a koz-
alapitvany 6nallo jogi személyiséggel rendelkezd szerve-
zeti egysége, amely az altala hozott dontésekért, kiilono-
sen kotelezettségvallalasaiért kizarolagosan felelds.
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9.2. Az Alkuratérium 6t tagbol all, az alkuratoériumi
tagok megbizatasanak iddtartama a kuratoriumi tagokéval
megegyezo.

9.3. Az Alkuratorium

elndke: dr. Takacs Ferenc

alelndke: dr. Szabo Lajos

tagjai: Mihdly Gabor
Almasi Laszlo
Kopf Karoly

9.4. Az Alkuratorium tagjait az alapitd képviseletében
a belligyminiszter kéri fel. Az Alkuratérium tagjai a meg-
bizés ellatasara ismételten is felkérhetdk.

9.5. Az Alkuratorium tagsagaban a megbizatas id6tar-
tama alatt torténd valtozas esetén az 0 tagot — a Kurato-
rium véleményének figyelembevételével — az alapitd az
Alkuratorium egészének megbizatasi idejéhez igazodva
jeloli ki.

9.6. Az Alkuratérium tagjaira a Kuratoérium tagjaira
vonatkozd 0Osszeférhetetlenségi szabalyok megfelelden
iranyadoak azzal, hogy tagjai nem lehetnek egymas és a
Kuratérium, valamint a Feliigyel6 Bizottsag tagjainak ko-
zeli hozzatartozoi [Ptk. 685. § b) pont és Ptk. 74/C. §]. Az
alkuratériumi tagsag megsziinésére a Kuratériumnal meg-
hatarozott eléirasok megfeleléen iranyadoak.

9.7. Az Alkuratérium képviseletére az Alkuratérium
elndke vagy elndkhelyettese onalldan, kiilon-kiilon jogo-
sult. Az ,Eziistgerely” miivészeti palyazat miikodtetésére
rendelkezésre all6 vagyon és alszamla felett az Alkurato-
rium két képviseletre jogosult tagja egyiittesen rendelkez-
het. Akadalyoztatasuk esetén az alszamla felett Mizsér
Attila kuratoriumi tag és a Kozalapitvanyi Iroda vezetdje
egylittesen jogosult rendelkezni.

9.8. Az Alkuratérium feladatait a kozalapitvany Szer-
vezeti és Miikodési Szabalyzata, az Alkuratorium tgy-
rendje, valamint az Alkuratériumra vonatkozo kuratoriu-
mi dontések alapjan latja el, beszamolasi, tdjékoztatasi ko-
telezettség mellett.

9.9. Az Alkuratérium hataskorébe tartozik kiilondsen:

a) az ,Eziistgerely” miivészeti palyazat miikodtetése,
¢és ennek keretében az ,,Eziistgerely” miivészeti palyazat
kiirasanak elkészitése €s a Kuratorium elé terjesztése, az
»~Bzlstgerely” mlivészeti palyazat felhivasanak kibocsata-
sardl valo dontéshozatal, a dijazasi javaslatok elkészitése,
a dijak atadasa és az ezzel kapcsolatos feladatok ellatasa
(igy pénziigyi timogatas esetén a szerzddések eldkészitése
¢és a dijazottakkal valo alairatasa is), a dijazottakra vonat-
kozo dontések nyilvanossagra hozatala a Nemzeti Sport-
hivatal hivatalos lapjaban, a SportértesitOben,

b) beszamolo készitése az a) pontban foglaltakrol a Ku-
ratorium és a Felligyeld Bizottsag részére évente két alka-
lommal,

¢) az Alkuratorium tigyrendjének megallapitésa.

9.10. Az, Ezistgerely” miivészeti palyazat miikodteté-
sére kizardlag az Alkuratérium altal kezelt vagyon és an-
nak hozadékai hasznalhatok fel azzal a korlatozassal, hogy
az alszamlan az Alkuratorium altal kezelt vagyon 50 sza-
zaléka, de folyamatosan legalabb egymilli6 forint tartalé-
kot képez. A tartalékosszeg kamata — kizarélag az ,,Eziist-
gerely” miivészeti palyazat miikodtetésére — felhasznal-
hato.

9.11. Az Alkuratérium az altala kezelt vagyont kizaro-
lag az ,,Eziistgerely” miivészeti palyazat kiirasaval, a nyer-
tes palyazatok dijazasaval, a palyazattal osszefiiggd id6-
szaki kiadvanyok megjelentetésével, illetve kiallitasok
megrendezésével, valamint a palydzat muikodtetésével
kapcsolatban felmeriil6 koltségek fedezésére forditja.

9.12. Az Eziistgerely-dijat elnyerni csak palyazat kereté-
ben lehetséges, ezért a kozalapitvany az Alkuratorium altal
,»EBzlstgerely” miivészeti palyazati rendszert miikodtet.

9.13. Amennyiben az Eziistgerely-dijjal pénziigyi ta-
mogatas is jar a dijazottaknak, a kozalapitvany ezen, az
allamhaztartds alrendszereibdl szarmazé tamogatasok
atvételének tényét, valamint atadasdnak okat az Alkurato-
riumon keresztill koteles az Eziistgerely-dijat elnyerd sze-
méllyel, illetve szervezettel irdsban rogziteni, amely doku-
mentumot a Kuratérium elndke ellenjegyez.

9.14. Az Alkuratérium tagjai a kozalapitvanynal vég-
zett tevékenységiikkel kapcsolatban felmeriilt igazolt kolt-
ségeik megtéritésére jogosultak.

9.15. Az Alkuratérium miikodésére, iiléseinek rend-
jére, az Eziistgerely-dijjal és annak odaitélésével kapcso-
latos nyilvanossagra és tajékoztatasra, valamint a szol-
galtatdsok igénybevételének modjara a kozalapitvany
Kuratériumanal megfogalmazott rendelkezések értelem-
szerlien iranyadok.

10. A Feliigyelo Bizottsag

10.1. Az Alapit6 a kozalapitvany Kuratoriumanak és
Alkuratoriumanak ellendrzésére 3 tagh Feliigyel6 Bizott-
sagot (a tovabbiakban: Bizottsag) hoz létre.

10.2. A Bizottsag tagjait az Orszaggytlés Ifjusagi és
Sportbizottsaga valasztja meg. A Bizottsag megbizatasa
5 évre szol. A tagok ismételten is megbizhatok.

10.3. A Bizottsag tagjai

Dr. Géczi Istvan

Domdétor Zoltan

Dr. Zalay Istvan.

A Bizottsag az elsé iilésén tagjai koziil elnokot valaszt.

10.4. A bizottsagi tagsag megsziinik:

a) atag halalaval,

b) a megbizas lejartaval,

¢) lemondassal,

d) akozalapitvany megsziinésével,

e) ha az Orszaggylilés illetékes bizottsaganak a jelolést
az Alapito visszavonja.
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10.5. A kozhaszni szervezetekrdl szoldo 1997. évi
CLVL torvény 8-9. §-dban foglalt Osszeférhetetlenségi
szabalyokon tul, a Bizottsagnak nem lehet tagja olyan alla-
mi vezetd, aki a Katjatv. személyi hatalya ala tartozik.

10.6. A Bizottsag tagjai koltségtéritésben részesiilhet-
nek.

10.7. A Bizottsag ligyrendjét maga hatarozza meg. A
Bizottsag hatarozatképes, ha tagjai koziil két f6 jelen van.
Dontéseit nyilt szavazassal, szotobbséggel hozza. A Bi-
zottsag minden tagjanak egy szavazata van, szavazat-
egyenldség esetén az elnok szavazata dont.

10.8. A Bizottsag feladata a kozalapitvany miikodésé-
nek és gazdalkodasanak ellendrzése. Ennek soran a tiszt-
ségviseloktol jelentést, a kdzalapitvany munkavallaloitol
pedig tajékoztatast vagy felvilagositast kérhet, tovabba a
kozalapitvany konyveibe és irataiba betekinthet, azokat
megvizsgalhatja.

10.9. A Bizottsag elnoke tanacskozasi joggal részt vesz
a Kuratérium és az Alkuratorium iilésein.

10.10. A Bizottsag koteles a Kuratoriumot tajékoztatni
¢és annak 0sszehivasat kezdeményezni, ha arrdl szerez tu-
domast, hogy a Kuratérium vagy az Alkuratérium miko-
dése soran olyan jogszabalysértés vagy a kozalapitvany
érdekeit egyébként stilyosan sértd esemény tortént, amely-
nek a megsziintetése vagy kovetkezményeinek elharitasa,
illetve enyhitése a Kuratorium dontését teszi sziikségessé,
valamint a tisztségviselok feleldsségét megalapozd tény
meriil fel. A Kuratorium elndke ilyen esetben 30 napon be-
lil koteles a Kuratorium iilését 6sszehivni.

10.11. A Bizottsag célvizsgalatot folytathat, ha a koz-
alapitvany céljainak megvalositasat veszélyeztetve latja,
illetve ha erre az alapitd felkéri. A célvizsgalatba kiilsé
szakértdk is bevonhatok.

10.12. A Bizottsag a kdzalapitvany miikodését érintd
tapasztalatair6l sziikség szerint, de évente legalabb egy-
szer beszamol az Alapitonak.

11. A4 Kézalapitvanyi Iroda

11.1. A Kozalapitvanyi Iroda latja el — a Kuratorium el-
nokének feliigyelete alatt — a Kozalapitvany mitkodéséhez
sziikséges, a Kuratorium, az Alkuratérium munkajat segito
adminisztrativ, ligyintézd, operativ szervezd, dontés-el6-
készitd és végrehajto, valamint pénziigyi, illetve gazdalko-
dasi feladatokat. A Kdzalapitvanyi Iroda segiti tovabba a
Feliigyeld Bizottsdg munkdjat, és biztositja iiléseinek
technikai feltételeit.

11.2. A Kuratérium feliigyeletével a Kdozalapitvanyi
Iroda egyebek kozott:

a) a kozalapitvany vagyonkezelésébe atadott-atvett
szabad kozalapitvanyi eszk6zok nyilvantartasat vezeti,

b) a kozalapitvany tulajdondban 1évé vagyon Osszeté-
telét folyamatosan ellendrzi.

11.3. A Kozalapitvanyi Iroda vezetdje egyben a Kura-
torium titkara. A Kozalapitvanyi Iroda vezetdje és munka-
tarsai esetében a foglalkoztatasi célu jogviszony létesitésé-
re vonatkozo — kivéve a kuratoriumi titkar kinevezését és
felmentését —, valamint az utasitasi/iranyitasi jogokat a
Kuratorium elndke gyakorolja, aki a munkatarsak tekinte-
tében az utasitasi/iranyitasi jogokat az Iroda vezetdjére
irasban atruhazhatja.

11.4. A Kozalapitvanyi Iroda vezet6jét és munkatarsait
a Kozalapitvany munkaviszony vagy munkavégzésre ira-
nyuld egyéb jogviszony alapjan foglalkoztatja.

11.5. AzIroda feladatait és miikodésének részletes sza-
balyait a kozalapitvany Szervezeti és Miikodési Szabaly-
zata allapitja meg.

12. Vegyes és zaro rendelkezések

12.1. A kozalapitvany tdmogatasi pénzeszkoz juttata-
sarol donteni jogosult tisztségviseldi (igy a Kuratérium és
az Alkuratérium tagjai), amennyiben egymillié forintot
meghalado 0sszegli egyedi tamogatasrol dontenek, a koz-
tisztviselok jogallasarol szolo 1992. évi XXIII. torvény
rendelkezéseinek megfeleléen kétévente vagyonnyilatko-
zatot tesznek, amelynek elmulasztasa esetén megbizatasuk
az allamhaztartasrdl sz6lo 1992. évi XXXVIIL. torvény
11/A. §-anak (4) bekezdése alapjan visszavonasra keriil.

12.2. A kozalapitvany — céljai megvalositasa érdeké-
ben — egyiittmiikodik a hasonld kozfeladatot ellato allami,
tarsadalmi szervezetekkel, alapitvanyokkal.

12.3. Az Alapité Okiratban nem szabalyozott kérdé-
sekben a Ptk., illetdleg a kozalapitvany tevékenységére
vonatkoz6 mindenkori hatalyos jogszabalyok rendelkezé-
sei az iranyadoak.

12.4. A kozalapitvany gazdalkodasanak torvényességét
és célszeriiségét az Allami Szamvevoszék ellendrzi.

12.5. A kozalapitvany a bir6sagi nyilvantartasba vétel-
lel jon 1étre.

12.6. A kozalapitvany Alapitd Okiratat hivatalos lap-
ban kozz¢é kell tenni.

12.7. Haakozalapitvany a Ptk. 74/G. §-anak (9) bekez-
dése alapjan megszlnik, az Alapitora visszaszallo alapit-
vanyi vagyont a kozalapitvany céljaihoz hasonl6 célokra
kell forditani és errdl a nyilvanossagot is megfeleléen tajé-
koztatni kell.

12.8. Jelen Alapitd Okirat az 1996. szeptember 20-an
kelt Alapit6 Okiratnak az id6kdzben végrehajtott modosi-
tasokkal egységes szerkezetbe foglalt hatalyos példanya.

Budapest, 2006. januar 4.

Gyurcsany Ferenc s. k.,
miniszterelnok
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MAGYAR KOZTARSASAG KORMANYA

A Wesselényi Miklés Sportkozalapitvany
Alapit6 Okirata*

(modositasokkal egységes szerkezetben)

1. Alapito
A Magyar Koztarsasag Kormanya

1I. A Kézalapitvany neve

Wesselényi Miklos Sportkozalapitvany
Roviditett név: SKA

1I1. A Kozalapitvany székhelye
1061 Budapest, Paulay Ede utca 45.

1V. A Kozalapitvany célja, kbézhasznu tevékenysége és
jogalldsa

1. A Kozalapitvany az aldbbi kozfeladatokat latja el
a sportrol sz6lo 2004. évi L. térvény alapjan:

a) folyositja a Gerevich Aladar sportdsztondijat,

b) hozzajarul a sporttehetségekkel foglalkoz6 specialis
kozoktatasi intézmények miikodéséhez és fejlesztéséhez,

¢) a szabadiddsport allami timogatdsa keretében — pa-
lyazati rendszer tjan — tAmogatést nytjthat sportiskolak-
nak, sportegyesiileteknek, valamint iskolai sportkoroknek,

d) kozoktatasi intézményt fenntartd feladatokat lat el,
ennek keretében fenntartja és mitkodteti a Csanadi Arpad
Altalanos Iskola és Gimnaziumot (TEAOR 80.21 Altala-
nos és kozépfoku oktatas; TEAOR 80.22 Szakmai és
kozépfoku oktatas; TEAOR 80.10 Alapfoka oktatas;
TEAOR 80.42 Feln6tt és egyéb oktatas),

e) minden olyan feladatot, amelyet jogszabaly ir eld.

2. A Kozalapitvany e célokat normativ tamogatassal,
cél-, illetve cimzett tamogatassal, palyazati rendszeren
alapul¢ feladatfinanszirozéssal, valamint természetes sze-
mélyek szamara nyujtott sportdsztondijak Gtjan éri el. A
sportrol sz616 2004. évi L. torvény alapjan a sportoloknak
¢és felkészitéiknek nyujtandd Gerevich Aladar sportdsz-
tondijrol — beleértve az ép és fogyatékos sportolok dszton-
dijait — a Magyar Olimpiai Bizottsdg, a Magyar Para-
limpiai Bizottsag, valamint a Fogyatékosok Nemzeti
Sportszdvetsége javaslata alapjan a kuratorium dont.
A Kozalapitvany kdzhasznu tevékenysége soran a sportrol
sz016 2004. évi 1. torvényben foglalt kozfeladatokat lat-
jael.

* A Févarosi Birosag 11.Pk.60.176/2000/28. szamu végzésével elren-
delte az Alapitoé Okiratra vonatkozo valtozas bejegyzését.

3. A Kozalapitvany a kozhasznu szervezetekrdl szolo
1997. évi CLVI. torvény 26. §-anak c) pontja alapjan az
alabbi kozhasznu tevékenységeket végzi:

— sport, a munkaviszonyban és a polgari jogviszony
keretében megbizas alapjan végzett sporttevékenység
kivételével,

— nevelés és oktatas, képességfejlesztés, ismeretter-
jesztés,

— kozhasznu szervezetek szamara biztositott — csak
kozhasznu szervezetek altal igénybe vehetd — szolgalta-
tasok.

4. A Kozalapitvany a Gerevich Aladar Nemzeti Sport
Kozalapitvany (NSKA), valamint a Wesselényi Miklos
Nemzeti Ifjusagi és Szabadiddsport az Egészséges Elet-
modért Kozalapitvany (NISZKA) (a tovabbiakban egyiitt:
jogeldd kozalapitvanyok) 4ltaldnos jogutddja.

5. A Kozalapitvany kozvetlen politikai tevékenységet
nem folytat, szervezete partoktdl fiiggetlen, és azoknak
anyagi tamogatast nem nyujt sem kozvetleniil, sem kdzve-
tett modon, orszaggylési, illetve dnkormanyzati képvise-
16jeldltet nem allithat és nem tdmogathat.

V. A Kozalapitvany vagyona, anyagi forrdasai

1. A Kozalapitvany alapitaskori vagyona a jogeldd
kozalapitvanyok szamara torzsvagyonként juttatott és az
egyesitéssel a Kozalapitvany altal jogutodként atvett
Osszesen 125 000 000 Ft, azaz egyszazhuszondtmillio
forint alapit6i vagyonbol all.

A Kozalapitvany vagyonanak részévé valik tovabba a
jogeldd kozalapitvanyok egyesitésének birdsag altal torté-
nd elrendelésekor — a jogeldd kozalapitvanyok torlésérol
rendelkezé jogerds birdsagi végzéssel megegyezd for-
dulonappal — késziilt zaromérlegek szerinti vagyon. A za-
romérlegek elkészitésérdl a jogeldd kdzalapitvanyok a ha-
talyos jogszabalyi eldirasoknak megfelelden — és legfel-
jebb 30 napon beliil — kotelesek gondoskodni, és azt az
Alapit6 és a Kozalapitvany nyilvantartasba vételét elren-
deld birdsag részére megkiildeni.

Az Alapitdo ugy rendelkezik, hogy a fent megjeldlt
vagyon az egyesités birdsag altali elrendelésével a jogeldd
kozalapitvanyok zaromérlegeinek fordulonapjaval — az
Alapito kiilon jognyilatkozata nélkill — a Kozalapitvany
vagyonava valik. Az Alapitvany nyilvantartasba vételérdl
sz016 birosagi végzés jogerdre emelkedését és a jogeldd
kozalapitvanyok zaromérlegeinek elkésziiltét koveten a
fent megjel6lt vagyon az Alapitvany céljaira felhasznalha-
td, a jelen Alapité Okirat rendelkezéseinek megfelelGen.

2. A Kozalapitvany bevételi forrasai:

a) az alapitaskori vagyon hozadéka,

b) az éves koltségvetési torvényben jovahagyott tdmo-
gatas,
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c) a sport allami tAmogatasanak pénziigyi rendszerén
keresztiil nyujtott timogatasok, ideértve a Kozalapitvany
részére az Alapit6 altal, a Csanadi Arpad Altalanos Iskola
és Gimnazium fenntartdsdhoz adott tobbletmiikodési
tdmogatast is,

d) az dnkormanyzatok hozzajarulésai,

e) adomanyok, tamogatoi befizetések, maganszemé-
lyek hozzéjarulasai, felajanlasai,

f) a fenntartott kozoktatasi intézmény szamara biztosi-
tott normativ koltségvetési hozzajarulas,

g) egyéb, kiilonosen vallalkozasi tevékenységébol
szarmazé bevételek.

A Kozalapitvany az allamhaztartas alrendszereitdl — a
normativ tdmogatas kivételével — csak irasbeli szerz6dés
alapjan részestilhet timogatasban.

3. A Kozalapitvany vallalkozasi tevékenységet csak
céljai megvalositasa érdekében, azokat nem veszélyeztet-
ve végezhet. Gazdalkodasa soran elért eredményét nem
osztja fel, azt a jelen Alapitdo Okiratban foglalt célok sze-
rinti tevékenységre forditja. A Kozalapitvany vallalkozasi
tevékenysége keretében kiilondsen az alabbi tevékenysé-
geket végezheti:

a) ingatlan
(TEAOR 70.2),

b) konyvkiadas, idészaki kiadvany kiadasa (TEAOR
22.11,22.13),

¢) szakmai tovabbképzés, konferencia, tanfolyamok
szervezése (TEAOR 74.87 mashova nem sorolt egyéb gaz-
dasagi szolgaltatds), mashova nem sorolt felnott és egyéb
oktatas (TEAOR 80.42),

d) szakmai  tanacsadd  szolgaltatd tevékenység
(TEAOR 74.87 mashova nem sorolt egyéb gazdasagi szol-
galtatas),

e) sportrendezvények szervezése (TEAOR 92.62),

#) film- és videogyartas (TEAOR 92.11).

bérbeadas, {izemeltetés, hasznositas

4. A Kozalapitvany éves pénziigyi terv szerint gazdal-
kodik, amely a varhato bevételeket és a kiadasokat oly mo-
don tartalmazza, hogy azok egymadssal egyensulyban le-
gyenek.

A Kozalapitvany éves beszamolot készit, amelyet a Fel-
iigyel6 Bizottsag véleményez.

A Kuratérium altal elfogadott beszamolot az orszagos
sajto utjan kozzé kell tenni.

5. A Kuratérium tagjai, amennyiben egymilli6 forintot
meghalad6 0sszegli egyedi timogatasrol dontenek, a koz-
tisztviselok jogallasarol szold 1992. évi XXIII. torvény
rendelkezéseinek megfelelden kétévente vagyonnyilatko-
zatot tesznek, amelynek elmulasztasa esetén megbizatasuk
az allamhaztartasrol szold 1992. évi XXXVIIL torvény
11/A. §-anak (4) bekezdése alapjan visszavondsra keriil.

VI. A Kozalapitvany szervezete
A) A Kuratorium

1. A Kozalapitvany vagyonanak kezel6je, legfobb don-
téshozo szerve a Kuratorium. A Kuratorium kilenc tagbol
all, ideértve a Kuratorium elnokét is.

A Kuratérium egy-egy tagjara a Nemzeti Sportszovet-
ség, a Nemzeti Szabadiddsport Szovetség, a Fogyatékosok
Nemzeti Sportszovetsége, a Magyar Paralimpiai Bizott-
sag, a Sportegyesiiletek Orszagos Szovetsége, két-két tag-
jérapedig a Magyar Olimpiai Bizottsag, illetve — a belligy-
miniszter utjan — a Nemzeti Sporthivatal elnoke tesz javas-
latot. A Nemzeti Sporthivatal elndke altal javasolt kurato-
riumi tagok koziil egy fore a diaksport és a féiskolai-egye-
temi sport sportszovetségei tesznek javaslatot a Nemzeti
Sporthivatal elndkének. A Kuratorium elndkét, elndkhe-
lyettesét és tagjait — a mindenkori jogszabalyi eld-
irasoknak megfelelden, illetve alapitaskor — a Kormany
nevezi ki 6téves iddtartamra. Kuratoriumi tag csak biintet-
len eldéletli magyar allampolgar lehet, tovabba a kurato-
riumi tag nem lehet allami vezeto.

2. A Kozalapitvany kuratériumanak tagjai

A Kuratorium elnoke:
Dr. Torok Ferenc

A Kuratorium elndkhelyettese:
Salga Péter

A Kuratorium tagjai:
Csaszari Attila
Molnar Zoltan
Nadas Pal

Dr. Jady Gyorgy
Galambos Peéter
Pazar Sandor
Lukacs LaszIo

3. A kuratériumi tagsag megsziinik:

a) a Kozalapitvany megsziinésével,

b) az 6téves megbizatasi idotartam lejartaval,

¢) haaKormany a felkérést a Ptk. 74/C. § (6) bekezdé-
se alapjan, illetve az allamhaztartasrél szold 1992. évi
XXXVIIL torvény 11/A. §-anak (4) bekezdése alapjan a
Nemzeti Sporthivatal elndkének a beliigyminiszter Gtjan
tett javaslatara visszavonja,

d) lemondassal,

e) Osszeférhetetlenség kimondasaval,

/) elhalalozassal.

4. A Kuratérium elndke és tagjai jogosultak a Kozala-
pitvanynal végzett tevékenységiik alapjan indokolt koltsé-
geik megtéritésére, tiszteletdijra azonban nem tarthatnak
igényt.
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5. A Kuratérium feladatai

A Kuratorium biztositja a Kozalapitvanynak az Alapitd
Okiratban meghatérozottak szerinti folyamatos miikodését és
a vagyon kozalapitvanyi célnak megfeleld felhasznalasat.

A Kuratérium kizarélagos hataskorébe tartozik:

a) aKozalapitvany Szervezeti és Mitkodési Szabalyza-
tanak, Befektetési Szabalyzatanak megallapitasa,

b) a Kuratorium ligyrendjének meghatarozésa,

¢) a Kozalapitvany éves miikddési tervének elfogadasa,

d) a Kozalapitvany koltségvetésének elfogadasa,

e) a Kozalapitvany éves beszamoldjanak elfogadasa,

/) aPalyazati Szabalyzatok meghatarozasa,

g) apalyazatok kiirasa,

h) anormativ és a palyazati timogatasok megitélése,

i) akonyvvizsgald megbizasa, megbizasanak visszavo-
nasa,

j) aKozalapitvanyi Iroda vezetdjének kinevezése,

k) akozhasznlsagi jelentés elfogadasa, valamint a koz-
hasznusagi jelentésnek, a Kozalapitvany tevékenysége és
gazdalkodéasa legfontosabb adatainak nyilvanossagra
hozatalaval kapcsolatos dontések,

/) aKozalapitvany vagyonaval valo gazdalkodas. A va-
gyon felhasznalasanak modja kérdésében azonban a Kura-
torium a Szervezeti és Miikddési Szabalyzatban meghata-
rozott feladatokat a Kozalapitvanyi Irodara ruhazhatja,

m) minden olyan iigy, amelyet jogszabaly, jelen Ala-
pité Okirat, avagy a Kozalapitvany Szervezeti és Miiko-
dési Szabalyzata a Kuratorium hataskorébe utal,

n) dontés a sportiskolak tdmogatasarol,

0) a sportrdl sz616 2004. évi 1. torvény 58. § (2) bekez-
dése alapjan a Gerevich Aladar sportdsztondij mértékének
¢és az adomanyozas részletes feltételeinek meghatarozasa a
Kozalapitvany Szervezeti és Miikddési Szabalyzataban.

6. A Kuratorium 0sszeférhetetlenségére vonatkozo eld-
irasok

A Kuratoriumot oly médon lehet és kell 1étrehozni,
hogy a Kuratériumban az Alapitd, az Alapitd képviseldje
sem kozvetleniil, sem kdzvetve nem gyakorolhat meghata-
roz6 befolyast a Kozalapitvany vagyonanak felhasznala-
sara.

A Kuratorium hatarozathozataldban nem vehet részt az
a személy, aki vagy akinek kozeli hozzatartozdja [Ptk.
685. § b) pont], élettarsa (a tovabbiakban egyiitt: hozzatar-
toz6) a kuratdriumi hatarozat alapjan:

a) kotelezettség vagy feleldsség alol mentesiil,

b) barmilyen mas eldnyben részesiil, illetve a megko-
tendd jogiigyletben egyébként érdekelt. Nem mindsiil
elénynek a kozhasznt szervezet cél szerinti juttatasai kere-
tében a barki altal megkdtés nélkiil igénybe vehetd nem
pénzbeli szolgaltatas.

A Kuratorium tagja és elndke nem lehet olyan allami ve-
zetd, aki a Kormany tagjai és az allamtitkarok jogallasarol
¢s feleldsségérdl szold 1997. évi LXXIX. torvény szemé-
lyi hatélya al4 tartozik.

A Kuratérium tagja nem lehet az a személy, aki olyan
kozhasznu szervezetnél toltott be — annak megsziintét
megeldzd két évben legaldbb egy évig — vezetd tisztséget a
megsziinéstdl szamitott két évig, amely kdztartozasat nem
egyenlitette ki.

A Kuratérium tagja nem lehet a sportszervezet megszi-
nésétdl szamitott két évig az a személy, aki olyan sport-
szervezetnél toltott be — annak megsziinését megel6zo két
évig — vezetd tisztséget, amely az ad6zés rendjérdl szolo
2003. évi XCII. térvény szerinti kdztartozasait nem egyen-
litette ki.

A vezeto tisztségviseld, illetve az ennek jeldlt személy
koteles valamennyi érintett kozhasznu szervezetet eldze-
tesen tdjékoztatni arrdl, hogy ilyen tisztséget egyidejiileg
mas kozhasznl szervezetnél is betdlt.

A tovabbi Osszeférhetetlenségi szabdlyokat — kiilonds
tekintettel azokra, amelyek a Kuratdrium tagjaira az alta-
luk képviselt szervezeteket érintd kdzalapitvanyi dontések
meghozatala soran iranyaddak — a Kuratorium a Szerveze-
ti és Mlikodési Szabalyzatban allapitja meg.

7. A Kuratorium elnokének hataskore

A Kuratorium elndke jogosult a Kozalapitvany képvise-
letére. Osszehivija és vezeti a Kuratorium iiléseit, és ellatja
mindazokat a feladatokat, amelyeket jelen Alapito Okirat,
illetve a Szervezeti és Mikddési Szabalyzat hataskorébe
utal.

A Kuratorium elndkhelyettese az elnok, illetve a Kura-
torium megbizasa alapjan, valamint az elndk tavolléte
vagy akadalyoztatasa esetén helyettesiti a Kuratorium el-
nokét.

8. A Kuratorium miikodésének alapvetd szabdlyai

A Kuratorium iiléseit szlikség szerint, illetve tagjai egy-
harmadanak k6zos — az {ilés eldtt 30 nappal a Kuratorium
elndke részére benyljtando — javaslatara, de legalabb két-
havonta tartja.

A Kuratérium elndke a Kuratorium hataskorébe tartozo
kérdésekben haladéktalanul koteles irasban dontést kezde-
ményezni a dontéshez sziikséges iratok ¢s hatarozati javas-
lattervezet megkiildésével. A Kuratorium iiléseit az elndk
irasban hivja 6ssze a napirend megjelolésével. A Kurato-
rium Osszehivasa akkor szabalyszer(i, ha a meghivot — a
napirend felsorolasaval — a tagok legalabb 8 nappal az iilés
idépontja elétt megkapjak. Kivételes vagy rendkiviili eset-
ben az iilés haladéktalanul is 6sszehivhato ugy, hogy a Ku-
ratorium elndke a kiilonleges, illetve rendkiviili 6sszehi-
vas okat irdsban megjeloli.

A Kuratorium — ideértve a hatarozatképtelenség miatt
megismételt kuratdriumi iilést is — akkor hatarozatképes,
ha azon a szavazasra jogosult kuratorok egyszerii tobbsége
jelen van. A hatarozatképtelenség miatt elhalasztott vagy
félbeszakadt kuratoriumi iilést — az eredeti napirenddel, il-
letve a hatarozatképtelenség miatt meg nem targyalt napi-
renddel — legfeljebb 15 napon beliil meg kell tartani, mely-
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rél a kuratorokat a meghivoban eldzetesen tajékoztatni
kell.

A Kuratorium {iilései nyilvanosak. A nyilvdnos iilésen
csak a kuratoriumi tagok és az elndk szolalhatnak fel, illet-
ve szavazhatnak. A kuratoriumi tagok 4/5-ének egyetérté-
se esetén a Kuratdrium az iilésen annak napirendjével koz-
vetlen Osszefiiggésben szakért6t is meghallgathat. A nyil-
vanos iilésen a hallgatosag csak a részére kijelolt helyen
tartozkodhat, és semmilyen formaban nem nyilvanithat
véleményt. Az iilés rendjének megzavarasa esetén a Kura-
torium elndke a hallgatdsagot vagy annak egy részét az
iilésrél kiutasithatja. Zart iilés csak a jelen 1évo kuratoriu-
mi tagok 2/3-anak szavazata mellett rendelheté el akkor,
ha a Kuratorium a Kdzalapitvany tizleti titokkorébe tarto-
70 vagy a kuratériumi tagokat érint6 személyi kérdésben
hataroz. A Kdzalapitvany tizleti titkat kizardlag a Kozala-
pitvany gazdalkodasahoz kapcsolodo olyan tény, informa-
ci6, megoldas vagy adat képezheti, amelynek titokban ma-
radasahoz a Kozalapitvanynak méltanyolhatd érdeke fii-
z6dik, és amelynek titokban tartisa érdekében a Kurato-
rium a sziikséges intézkedéseket megtette. Nem sorolha-
tok az iizleti titok korébe az olyan tények, informaciok,
megoldasok vagy adatok, melyek

a) jogszabalyi eldirds vagy jelen Alapitod Okirat rendel-
kezései folytan nyilvanosak,

b) a Kozalapitvany cél szerinti juttatasaival dsszeflig-
gésben keletkeztek.

A Kuratérium a zart {ilésen hozott dontéseket is koteles
nyilvanossagra hozni.

A Kuratérium iiléseit az elndk, akadalyoztatdsa esetén
az elnokhelyettes vagy az erre kijelolt kuratoriumi tag ve-
zeti. A Kuratorium dontéseit nyilt szavazassal, egyszeri
szOtobbséggel hozza meg. SzavazategyenlOség esetén az
ilést levezetd elndk szavazata dont, aki nem lehet az Ala-
pitoval fiiggd viszonyban all6 kurator.

A Kuratorium iilésére tanacskozasi joggal meg kell hiv-
ni a Feliigyel6 Bizottsag elnokét, a konyvvizsgalot és a
Kozalapitvanyi Iroda vezetdjét.

A Kuratorium {iiléseir6l — a hozzaszolasok 1ényegét is
tartalmazo — jegyzokonyvet, a Kuratorium hatarozatairdl
nyilvantartast kell vezetni. A Kuratorium dontéseirdl sz616
nyilvantartast a Kozalapitvany titkara kezeli, amit a Kura-
torium tilésére meghivottaknak az iilést kovetd 15 napon
beliil kell megkiildeni. A nyilvantartasban fel kell tiintetni
a dontések targyat, tartalmat, iddpontjat, hatalyat, a don-
tést tamogatok és ellenzok szdmardnyat, (nyilt szavazas
esetén) személyét. A Kuratérium elndke a Kozalapitvany
titkara Utjan gondoskodik a dontéseknek az érintettekkel
val6 irasbeli — igazolhaté modon torténd — kozlésérol.

A Kuratorium dontéseit f6 szabaly szerint a Kozalapit-
vany székhelyén elhelyezett hirdetétablan kell nyilvanos-
sagra hozni. A kdzalapitvanyi tamogatasokrol sz6lo leg-
fontosabb dontéseket és ezen tamogatasok igénybevételé-
nek feltételeit (palyazatok, felhivasok stb.) minden eset-
ben az orszagos sajto utjan kell nyilvanossagra hozni oly
modon, hogy azt orszagos napilapban kell megjelentetni.

A Kuratérium dontéseit tartalmazo6 nyilvantartas nyil-
vanos, abba — a Kozalapitvany székhelyén, elore egyezte-
tett idOpontban — barki betekinthet, és arrdl a koltségek
megtéritése mellett masolatot kérhet.

A Kozalapitvany mikddésének modjarol, szolgaltatasai
igénybevételének modjarol, valamint beszamoloi kozlé-
seir6l a fentieken tal idészaki kiadvanyaiban és a székhe-
lyén elhelyezett hirdet6tablara torténd kifliggesztéssel is
tajékoztatja a nyilvanossagot.

A Kuratorium miikodésének tovabbi szabalyait a Koz-
alapitvany Szervezeti és Mlikodési Szabalyzata, illetve a
Kuratorium tigyrendje allapitja meg, amelyek nem tartal-
mazhatnak jelen Alapité Okirattal ellentétes rendelkezése-
ket.

B) Feliigyeld Bizottsdg

1. A Feliigyel6 Bizottsag a Kozalapitvany miikodésé-
nek és gazdalkodasanak ellendrzésére jogosult szerve.

2. A sportrdl sz616 2004. évi L. torvény 48. § (5) bekez-
dése alapjan a Feliigyel6 Bizottsag tagjait az Orszaggyilés
Ifjuségi és Sportbizottsaga valasztja meg. A Felligyeld Bi-
zottsag elnokét a Felligyeld Bizottsag tagjai valasztjak
meg.

A Feliigyeld Bizottsag harom tagbol all.

A Feliigyel6 Bizottsag elndke:
Dr. Vago Ferenc

A Feliigyeld Bizottsag tagjai:
Dr. Térok Lajos
Németh Zsolt

A Felligyeld Bizottsag tagjainak megbizatasa 6t évre
sz6l. A tagokat ismételten meg lehet bizni.

3. Nem lehet a Feliigyeld Bizottsag elndke vagy tagja,
illetve a Kozalapitvany konyvvizsgaldja az a személy, aki

a) avezetd szerv elndke vagy tagja,

b) a Kozalapitvannyal a megbizasan kiviili mas tevé-
kenység elvégzésére sz616 munkaviszonyban vagy egyéb
jogviszonyban van,

¢) aKozalapitvany cél szerinti juttatasabol részesiil, ki-
véve a barki altal megkotés nélkiil igénybe veheté nem
pénzbeli szolgaltatasokat,

d) az a)—c) pontban meghatarozott személyek hozza-
tartozoja.

A Feliigyel6 Bizottsag tagjai és a Ptk. szerinti kdzeli
hozzatartozoik nem lehetnek a Kdzalapitvany Kuratoriu-
manak tagjai, avagy a Kdzalapitvannyal munkaviszony-
ban és mas fliggdségi viszonyban all6 személyek.
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A Feliigyel6 Bizottsag tagjainak dsszeférhetetlenségére
a Kuratdrium tagjaira vonatkozd dsszeférhetetlenségi sza-
balyokat megfelelden kell alkalmazni.

4. A Feliigyeld Bizottsagi tagsag megsziinik

a) a Kozalapitvany megszlinésével,

b) az 6téves megbizasi id6tartam lejartaval,

¢) haamagyar Orszaggyiilés illetékes bizottsaga javas-
latara a jelolést az Alapito visszavonja,

d) lemondassal,

e) Osszeférhetetlenség bealltaval,

/) elhalalozassal.

5. A Felligyel6 Bigottsag jelentéskészitési kotelezett-
sége

A Feliigyeld Bizottsag a Kozalapitvany mikddésérdl
évente késziilé konyvvizsgaloi jelentés figyelembevéte-
Iével minden naptari évet kovetd majus 31-¢ig az Alapitod
szamara irasbeli jelentésben rogziti a Kozalapitvany gaz-
dalkodasanak tapasztalatait. A jelentést a Kuratorium is
koteles megtargyalni és a sziikséges intézkedéseket meg-
tenni.

6. A Feliigyel6 Bizottsag elndke és tagjai jogosultak a
Kozalapitvanynal végzett tevékenységiik alapjan indokolt
koltségeik megtéritésére, tiszteletdijra azonban nem tart-
hatnak igényt.

7. A Feliigyel6 Bizottsag mitkodése

A Felligyeld Bizottsag sziikség szerint, de legalabb
évente harom iilést tart. Az liléseket az elndk hivja Ossze
irasban, a napirend megjelolésével, legalabb 8 nappal az
iilés id6pontja elott. Kivételes esetben az iilés haladéktala-
nul is 6sszehivhatd. A Feliigyel6 Bizottsag rendkiviili tilé-
sének Osszehivasat barmely tag kezdeményezheti, ennek a
kezdeményezésnek az elndk 15 napon beliil koteles eleget
tenni.

A Feliigyeld Bizottsag dontéseit nyilt szavazassal, egy-
szerll szotobbséggel hozza meg. Miikodésének egyéb sza-
balyait a Felligyeld Bizottsag ligyrendje tartalmazza, ame-
lyet a Felligyel6 Bizottsag maga allapit meg, és amely nem
lehet ellentétes jelen Alapitd Okirat rendelkezéseivel.

A Feliigyel6 Bizottsag miikodésére, tiléseinek rendjére,
hatarozatainak meghozatalara és nyilvanossagara egye-
bekben a Kuratériumra vonatkoz6 rendelkezéseket kell ér-
telemszertien alkalmazni.

8. A Feliigyel6 Bizottsag tagja a Kozalapitvany iratai-
ba, kdnyveibe szabadon betekinthet, a Kuratoriumtol, il-
letve a Kozalapitvanyi Irodatol barmely tigyben jelentést,
felvilagositast kérhet. A hatalyos torvényi rendelkezése-
ken tul a Feliigyel6 Bizottsdgnak az ok és a cél megjelolé-
sével tett irasbeli inditvanyara a Kuratorium elndke a Ku-
ratorium {ilését az inditvany kézhezvételétdl szamitott
15 napon belill kdteles kitlizni. A tdrvényben, illetve az

el6z6ekben meghatarozott hataridé eredménytelen eltelte
esetén a Feliigyel6 Bizottsag jogosult a Kuratorium 6ssze-
hivésara.

Ha az arra jogosult szerv a torvényes mitkodés helyreal-
litdsa érdekében sziikséges intézkedéseket nem teszi meg,
a Feliigyel6 Bizottsag koteles a torvényességi feliigyeletet
ellato szervet értesiteni, s errdl egyidejlileg az Alapitot is
tajékoztatni.

A Feliigyel6 Bizottsagra, illetve tagjaira a kozhasznu
szervezetekrdl sz6l6 1997. évi CLVLI. torvény 11. §-dban
foglaltak is iranyadok.

C) Koézalapitvanyi Iroda

1. A Kozalapitvanyi Iroda latja el — a Kuratérium elnd-
kének feliigyelete alatt — a Kdzalapitvany miikodéséhez
sziikséges, a Kuratorium munkajat segitd adminisztrativ,
uigyintéz0, operativ szervezd, dontés-elokészitd €s végre-
hajto, valamint pénziigyi, illetve gazdalkodasi feladatokat.
A Kozalapitvanyi Iroda segiti tovabba a Feliigyel6 Bizott-
sag munkajat, és biztositja iiléseinek technikai feltételeit.

2. AzlIroda vezetdje egyben a Kozalapitvany titkara. A
Kozalapitvany titkarat (irodavezetdt) a Kuratoérium nevezi
ki, illetve menti fel, vele szemben az egyéb munkaltatoi jo-
gokat a Kuratorium elndke gyakorolja.

A Kozalapitvanynak a Kozalapitvanyi Irodaban foglal-
koztatott munkavallaloival szemben a munkaltatoi jogokat
az Iroda vezetdje gyakorolja.

3. Az Iroda vezetdje a Kuratorium altal meghatarozott
koltségvetés felett — a Kuratorium dontéseinek megfele-
16en — gazdalkodhat. Az 1 000 000 Ft értékhatar feletti
szerzddéskotésekhez a Kuratorium elndkének elézetes
hozzajarulasa sziikséges.

4. Az Iroda feladatait és miikodési szabalyait részletei-
ben a Kozalapitvany Szervezeti és Mikodési Szabalyzata
rendezi.

VII. A Kozalapitvany gazdalkodasanak alapvetd szaba-
lyai

1. A Kozalapitvany vagyonanak tagozddasa

A vagyon alapvetd rendeltetése a kozalapitvanyi célok
megvalositasdnak folyamatos és hatékony szolgélata. En-
nek érdekében a kodzalapitvanyi vagyonon beliil el kell kii-
loniteni a torzsvagyont.

A kozalapitvany térzsvagyona 62 500 000 Ft, azaz hat-
vankétmillio-6tszazezer forint, amely nem csdkkenhet. A
torzsvagyon hozama a kozalapitvanyi célokra felhasznal-
hato.

A sportrdl sz616 2004. évi 1. torvény 48. §-anak (2) be-
kezdése alapjan a Kozalapitvany mitkodési kiaddsai nem
haladhatjak meg évente a kdzponti koltségvetésbol folyo-
sitott timogatas Ot szazalékat. Ennek az 6sszegnek a Koz-
alapitvany vagyonabol valo felhasznalasarol, a felhaszna-
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lasi célokat és a célok szerinti részosszegeket is meghata-
rozva, a Kuratérium évente dont.

2. A vagyon feletti dontési jogkorok

A Kuratérium a Kozalapitvany vagyoni helyzete és be-
vételei ismeretében évente dont a Kozalapitvany céljai ko-
zott felsorolt feladatok végrehajtasahoz felhasznalhato
pénzeszkdzok mértékérdl, felosztasuk modjarol. A Kura-
torium altal kitlizott stratégiai célok érdekében végrehaj-
tando feladatokat az Iroda dontésre elokésziti, és a Kurato-
rium dontésének megfeleléen végrehajtja.

A Kozalapitvany a kozalapitvanyi vagyonnal vald gaz-
dalkodas korében az allamhaztartas alrendszereitdl kapott
vagy megitélt tamogatasok (normativ, cimzett és céltamo-
gatasok, valamint egyéb kozalapitvanyi cél szerinti jutta-
tasok) felhasznalasarol oly modon koételes gondoskodni,
hogy biztositania kell ezen harmadik személyek altal el-
nyerhetd tdmogatasok sportszakmai célok megvalositasa-
ra iranyuld, palyazati Gton, illetve nyilvanos felhivas utjan
torténd felhasznalasat. Az ilyen tamogatasok — sportszak-
mai célokra iranyuld — palyazaton kiviili elnyerésére csak
a Kuratorium 4ltal elfogadott szabalyzatokban [VI. A/S.
pont a), f) és o) alpontok] elézetesen meghatarozott ese-
tekben és rogzitett elvek figyelembevételével keriilhet sor
ugy, hogy a Kozalapitvany — egyéb eseteken kiviil — palya-
zatot koteles kiirni, ha az altala nyjtando cél szerinti jutta-
tas az évi 1 millidé Ft-ot meghaladja, kivéve, ha torvény
vagy kormanyrendelet a Kozalapitvany kozfeladatara
tekintettel mas eljarasi rendet allapit meg. Nem tartoznak
e kotelezettség korébe a nyugellatas jellegli ellatasok és
a természetes személyek részére nem 0sztondij jelleggel
nyujtott olyan természetbeli ellatasok, amelyek értéke nem
haladja meg az dregségi nyugdij mindenkori legkisebb
Osszegének tizszeresét. A Kozalapitvany a kozalapitvanyi
vagyonnal vald gazdalkodas korében az allamhéztartas al-
rendszereibdl szarmazo tamogatasok felhasznaldsanak fel-
tételeit a Kozalapitvany tamogatasi dontését kovetden ko-
teles a timogatast elnyerd személlyel — kivéve a Gerevich
Aladar 6sztondijban részesiiléket — és mas szervezettel kii-
16n szerzddésben rogziteni, és a szerzédésben foglaltak
végrehajtasat szervei Gtjan folyamatosan ellendrizni.

A Kuratorium rendelkezik a kdzalapitvanyi vagyonnak
— meghatarozott elvek és befektetési szabalyok szerinti —
hasznositasarol és Gjrabefektetésérol.

A Kuratorium ezen belil:

a) meghatarozza a Kozalapitvany befektetéseinek
Osszetételét, lejaratat,

b) az Iroda kdzremiikodésével szervezi és bonyolitja a
Kozalapitvany befektetési ligyleteit,

¢) az Irodan keresztiil vezeti a vagyonkezelésbe at-
adott-atvett szabad kozalapitvanyi eszkdzok nyilvan-
tartasat,

d) az Irodan keresztiil folyamatosan ellendrzi a tulajdo-
naban 1év6 vagyon Osszetételét, a mitkodéssel kapcsolatos
feladatok végrehajtasat.

3. A kozalapitvanyi befektetések szabalyai

A Kozalapitvany a kozalapitvanyi célok megvaldsitasa-
hoz iddlegesen fel nem hasznalt sajat eszkozeit (szabad
kozalapitvanyi eszkdz) a jogszabaly altal megengedett for-
makban (befektetési formak) fektetheti be, illetve ilyen be-
fektetési formdakban tarthatja a Kuratdrium altal elfogadott
Befektetési Szabalyzatnak megfeleléen, mely nem lehet
ellentétes jelen Alapitd Okirat rendelkezéseivel.

A Kkozalapitvanyi befektetéseknek Osszhangban kell
lenniiik a Kézalapitvany rovid és hosszu tava kdtelezettsé-
geivel, fenntartva a folyamatos fizetoképességét.

A Kozalapitvany rendelkezésére allo szabad pénzesz-
koz csak az allam altal garantalt értékpapirban helyezhetd
el. Szabad kozalapitvanyi eszkoz befektetésének mindsiil
e tekintetben a Kozalapitvany rendelkezésére allo, az al-
lamhaztartés alrendszereitdl kozalapitvanyi célok megva-
lositasara juttatott pénzeszkoz lekotése is, melyet a vonat-
kozo jogszabalyi rendelkezéseknek megfeleléen a Kozala-
pitvany a Magyar Allamkincstarnal vezetett szamlajan he-
lyezhet el, illetve kothet le.

Barmely kozalapitvanyi vagyonelem értékesitésére ki-
zardlag agy keriilhet sor, ha azt megeldzte az adott va-
gyonelem szakértdvel tortént értékbecslése.

4. A Kozalapitvany gazdalkodasa

A Kozalapitvany altal a sportrol szol6 2004. évi 1. tor-
vény alapjan a miikodési kiadasokra fordithato osszeg fel-
hasznalasanak céljait a Kuratérium évente hatdrozza meg.

A Kozalapitvany céljainak elérésére tevékenységének
gyakorlasa sordn a Kozalapitvany vagyona és annak hoza-
dékai hasznalhatok fel, torzsvagyon sérelme nélkiil.

Olyan felajanlast, vagyoni hozzajarulést, amely a koz-
alapitvanyi célra kdzvetleniil nem hasznosithato, értékesi-
teni kell, s az igy befolyt 0sszeget kell a Kozalapitvany va-
gyonaba helyezni. A Kdézalapitvany hitelt nem vehet fel
sem kiilfoldi, sem belf6ldi hitelez6ktol.

A Kozalapitvany gazdalkodasat a Ptk. 74/G. § (8) be-
kezdése szerint az Allami Szamvevoszék ellendrzi.

5. A Kozalapitvany kozhasznt jelentése

A Kuratérium minden év majus 31-¢ig koteles besza-
molni a Kozalapitvany el6zé évi miikddésérdl, gazdalko-
dasarol és vagyoni helyzetérél. A Kozalapitvany az éves
beszamolojat évente konyvvizsgaloval koteles auditaltat-
ni. A Kuratoérium beszamoldjat a Feliigyel6 Bizottsag je-
lentésével egylitt legkésébb majus 31-éig az Alapito részé-
re meg kell kiildenie.

A Kozalapitvany koteles gazdalkodasanak legfonto-
sabb adatait évente a Sportértesitében, valamint egy orsza-
gos napilapban nyilvanossagra hozni.

A Kuratorium elkésziti és elfogadja az éves beszamold
jovahagyasaval, elfogadasaval egyidejiileg a Kozalapit-
vany kozhasznusagi jelentését.
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A kozhasznusagi jelentés tartalmazza:

a) a Kozalapitvany szdmviteli beszdmolojat,

b) akoltségvetési tdamogatas felhasznalasat,

¢) avagyon felhasznalasaval kapcsolatos kimutatast,

d) a cél szerinti juttatasok kimutatasat,

e) a kozponti koltségvetési szervtdl, az elkiilonitett al-
lami pénzalapbol, a helyi onkormanyzattol, a kisebbségi
telepiilési dnkormanyzattdl, a telepiilési onkormanyzatok
tarsulasatol, az egészségbiztositasi Onkormanyzattdl és
mindezek szerveitdl kapott tdimogatas mértékét,

f) akozhaszni tevékenységrol szolo rovid tartalmi be-
szamolot.

A Kozalapitvany éves kozhasznusagi jelentésébe barki
betekinthet, valamint abbdl sajat koltségére masolatot ké-
szithet. A kozhasznusagi jelentést a Feliigyel6 Bizottsadg
jelentésével egylitt legkésobb majus 31-éig az Alapito ré-
szére meg kell kiildeni. A Kozalapitvany kézhasznt jelen-
tését a targyévet kdvetd évben, legkésdbb junius 30-4ig sa-
jat honlapjan (www.niszka.hu), ennek hianyaban egyéb, a
nyilvanossag szamara elérheté médon koteles kozzétenni.

VIII. A Kozalapitvany képviselete

1. A Kozalapitvany torvényes képviseldje a Kurato-
rium elndke, vagy az elndk tavollétében, illetve akada-
lyoztatasa esetén a Kuratérium elndkhelyettese. A tor-
vényes képviselok a képviseletre onalloan, kiilon-kiilon
jogosultak.

2. A Kozalapitvany bankszamlaja felett a Kuratoérium
elndke, vagy az elnok tavollétében, illetve akadalyoztatasa
esetén a Kuratorium elndkhelyettese (akik nem lehetnek
az Alapitot képviseld személyek) barmelyik, az Alapitoval
fliggd viszonyban nem all6 kuratorral egyiittesen jogosult
rendelkezni.

IX. Csatlakozds

1. A Kozalapitvany nyitott, ahhoz barmely hazai vagy
kiilfoldi természetes vagy jogi személy, illetve jogi szemé-
lyiséggel nem rendelkezd szervezet felajanldssal, pénzbeli
vagy természetbeni juttatassal, vagyonrendeléssel csatla-
kozhat, ha a K&zalapitvany céljait és az Alapitd Okiratban
foglaltakat elfogadja.

2. A csatlakozas elfogadasardl vagy visszautasitasarol
a Kuratorium dont. A felajanlast, juttatast a Kuratorium
visszautasithatja, ha annak elfogadasa a Kozalapitvany
céljait sérti vagy a Kozalapitvany mitkodését hatranyosan
érinti.

X. Zaro rendelkezések

1. Az Alapitd nevében a beliigyminiszter jar el.

2. Az Alapité az Alapité Okiratot a Ptk. 748. § (5) be-
kezdésében foglaltak szerint modosithatja, illetve a Ptk.
74/G. § (9) bekezdése szerint a Kozalapitvany megsziinte-
tését kezdeményezheti.

3. Jelen Alapité Okiratban nem szabalyozott kérdések-
ben a Ptk. kdzalapitvanyokra vonatkozo szabalyai, a koz-
hasznu szervezetekrdl szolo 1997. évi CLVI. torvény, va-
lamint a sportrol sz6lo 2004. évi 1. torvény rendelkezései
az iranyadoak.

Budapest, 2005. november 2.

A miniszterelnok helyett:

Kiss Péter s. k.,

a Miniszterelnoki Hivatalt vezetd miniszter

UJ HELYEN A KOZLONYBOLT!

2006. jalius 3-t6] a Kozlonybolt uj helyre, a Magyar Hivatalos Kozlonykiado jogi szolgaltatd
és tajékoztatd kozpontjaba koltozik, ahol a megszokott kiadvanyokon kiviil bévebb szolgaltatasok
(jogszabalykeresés, irodai és nyomdai szolgaltatasok, terméktamogatas, internetkavézo, olvasdsarok stb.)
allnak az tigyfelek rendelkezésére.

Az 1j elérhetéségek:

Ko6zlony Centrum 1072 Budapest, Rakoczi t 30. (bejarat a Dohdny utca — Nyar utca sarkéan)
tel.: 321-5971, fax: 321-5275, e-mail: kozlonycentrum@mhk.hu, www.kozlonycentrum.hu
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Kormanyrendelet felhatalmazasa alapjan jelenteti meg a
Miniszterelnoki Hivatal a Magyar Kézlony mellékleteként
a HIVATALOS ERTESITOT. A lap hetente, szerdanként,
tematikus férészekben hitelesen kozli a legfébb allami,
onkormanyzati, tarsadalmi, gazdasagi szervek, illetve
szervezetek személyi, szervezeti, igazgatasi és képzési,
valamint a hirkozlési tevékenység (frekvenciagazdalko-
das, tavkozlés, postaugy, informatika) kozleményeit, to-
vabba az Uzleti élet hireit. Téritési dij ellenében kozzé-
tesszlk a Kincstari Vagyoni Igazgatdésag vagyonértéke-
sitési palyazatait, az allami, tarsadalmi, gazdasagi szer-
vezetek, parlamenti partok, kamarak, helyi 6nkormanyza-
tok, egyhazak, kulonboz6 keépviseletek kozleményeit.
Fizetett hirdetésként — akar szines oldalakon is — helyet
kaphatnak az Ertesitében a gazdalkodd szervezetek,
egyetemek, alapitvanyok, de maganszemélyek kozér-
deklédésre szamot tarto kozlései is.

Oszintén reméljiik, hogy a hirek, informacidk, kdzlemé-
nyek egy lapban torténd pontos és rendszerezett for-
maban valé kdzreadasaval sikerll hatékonyabba és
eredményesebbé tenni eldfizetdink tajékozodasat a hi-
vatali és Uzleti életben. Az érdekl8ddk szamara egyéb
hasznos informacidkat is nyuit a lap.

Megrendelem a HIVATALOS ERTESITO cimi lapot .
siteni:

fél évre 6678 Ft afaval [
egy évre 13 356 Ft afaval [
[]

2006. évi eldfizetési dij

Szamlat kérek a befizetéshez.

MEGRENDELOLAP

Megrendeld Neve: ........ccccccoiiiiiiiiiiiiiiiiieeeee e
cime (varos/kdzseg, iranyitdészam): .....
utca, hazszam: .......cooevveeeiiiiiiceeee,

Ugyintézd (telefonsSzam): ........cccceeveeeeeeveeeeeeeeenne

Kérjiik, a négyzetbe térténé X bejeléléssel jelezze az eléfizetés id6étartamat.

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja 2004. majus 1-jétél az
Eurdpai Unid hivatalos nyelveként magyarul is megjele-
nik. A hivatalos lap L és C sorozatbdl all.

Az L (Legislation) sorozatban kertilnek kiadasra az Euré-
pai Uni6 hatalyos jogszabalyai, az un. elsédleges jogforra-
sok (alapité szerzédések, csatlakozasi szerz6dések, tar-
sulasi szerz6dések), tovabba az alabbi jogforrasok: ren-
deletek, iranyelvek, hatarozatok.

Az EU Hivatalos Lapjaban torténé kdzzétételt kdvetéen
az évfolyam és a kotet szamara, valamint a megjelenés
datumara hivatkozassal, cim szerint, 2004. majus 1-jétdl
folyamatosan tajékoztatast adunk a hivatalos lap L kiada-
saiban megjelend jogi aktusokrdl a Magyar Kozlény mel-
lékleteként megjelend Hivatalos Ertesitében.

A lap el6fizetésben megrendelheté a Magyar Hivatalos
Kozlonykiaddo 1085 Budapest, Somogyi Béla u. 6.
cimén, levélcim: 1394 Budapest 62., Pf. 357; faxszam:
318-6668.

2006. évi éves eldfizetési dija: 13 356 Ft afaval.

A HIVATALOS ERTESITO egyes szamai megvasarol-
hatdk a kiadd kdzldnyboltjaban (1085 Budapest, Somogyi
Béla u. 6. telefon/fax: 267-2780) vagy a K6zlény Centrum-
ban (1072 Budapest, Rakoczi ut 30., bejarat a Dohany u.
és Nyar u. sarkan, telefon: 321-5971, fax: 321-5275).

példanyban, és kérem a kdvetkez8 cimre kézbe-
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A jogalkotasrol szolo 1987. évi XI. térvény rendelkezik — tobbek k6z6tt — a Magyar Kéztarsasag Kormanya hivatalos
lapjanak, a Hatarozatok Taranak megjelentetésérol.

A Hatarozatok Tarat szerkeszti a Miniszterelnoki Hivatal a Szerkeszt6bizottsag kozremikodésével, évente mintegy
60 alkalommal jelenik meg.

A Hatarozatok Tara a Kormanynak azokat a hatarozatait (kétezres) kozli, amelyeknek kdzzétételét a Kormany el-
rendelte, tovabba tartalmazza a miniszterelntk hatarozatait, a Miniszterelndki Hivatalt vezet& miniszter hatarozatait,
valamint a minisztériumok, az orszagos hataskorl szervek, az dnkormanyzatok kdzleményeit, hirdetményeit, ki-
[6nféle tajékoztatoit, tovabba azokat a kézleményeket stb., amelyeket a Miniszterelndki Hivatalt vezeté miniszter
engedélyez.

A Hatéarozatok Téara megrendelheté a Magyar Hivatalos Kézldnykiadd cimén (Budapest VIII., Somogyi Béla u. 6.;
postacim: 1394 Budapest 62, Pf. 357) vagy a 318-6668 faxszaman.

Eves el6fizetési dija 2006. évre: 20 664 Ft &faval.

Példanyonként megvasarolhaté a kiadd kdzlonyboltjaban (1085 Budapest, Somogyi Béla u. 6., tel.ffax: 267-2780)
vagy a Koézlony Centrumban (1072 Budapest, Rakoczi Gt 30., bejarat a Dohany u. és Nyar u. sarkan, tel.: 321-5971,
fax: 321-5275).

MEGRENDELOLAP

Megrendelem a

HATAROZATOK TARA

ciml lapot ................. példanyban.
A MEGreNdeld (CEQ) NEVE. ...ttt et e et e eht e e s et e be e e ee bt e e e an et e neb e e e nr e e e eanne s
Cime (VAroS, IFANYITOSZAM): ..ottt et b et e e bt e a et e i e e aa e e eabe e e naneeeans
L0 Coz= T 0 T= PA=7.4= 1 1 o LU OO TSP U PR PP PR PPRON
Az UgYintezO Neve, telEfONSZAMA: .......iiiiiiiiieiee e et e e e e e e e s s e s e e e e aeeaaaeeeaaaaaaane
A megrendeld (c&g) banksSZAmMIASZAMA: .......c.oiiiiiiiiii s
2006. évi el6fizetési dij egy évre: 20 664 Ft afaval. [

fél évre: 10 332 Ft afaval. [ |
Csekket kérek a befizetéshez L]
Kérjlik, a négyzetbe térténd X bejeldléssel jelezze az elbfizetés idGtartamat!
A megrendelt példanyok ellenértékét a postakoltséggel egyitt, a szallitast kovetd szamla kézhezvétele utan,

8 napon bellil a Magyar Hivatalos Kdzlonykiaddnak a szamlan feltlintetett pénzforgalmi jelz6szamara atutaljuk.

KEREZES: ...

cégszer( alairas
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A Miniszterelndki Hivatal és a Bellgyminisztérium kdzos szerkesztésében havonta megjelend

ONKORMANYZATOK KOZLONYE

az onkormanyzatok szamara mikddésik soran hasznos és nélkilézhetetlen tajékozodasi forras.

A kiadvany els6 harom része az 6énkormanyzatokat érint6, Ujonnan kihirdetett jogszabalyokat (tor-
vények, rendeletek — ideértve az onkormanyzati rendeleteket is —, alkotmanybirdsagi és egyéb
hatarozatok) kozli. Negyedik férésze kozleményeket, palyazati felhivasokat és tajekoztatasokat (szak-
tarcak kdzleményei, az Allami Szamvevészék ajanlasai, az dnkormanyzatok altal elnyerhetd tamoga-
tasok palyazati feltételei, az dnkormanyzatok éves pénziigyi beszamoloi, alapitd okiratok stb.) tartal-
maz.

Az Onkormanyzatok Kézlonye eléfizetésben megrendelhetd a Magyar Hivatalos Kozldnykiadd
(1085 Budapest, Somogyi Béla u. 6.) cimén (postacim: 1394 Budapest 62. Pf. 357) vagy a 318-6668 fax-
szaman.

2006. évi éves elbfizetés dija: 5040 Ft afaval; féléves eléfizetés: 2520 Ft afaval.

Példanyonként megvasarolhatd a kiadé kozlonyboltjgban (1085 Budapest, Somogyi Béla u. 6.,
tel.ffax: 267-2780) vagy a KézIlény Centrumban (1072 Budapest, Rakoczi ut 30., bejarat a Dohany u. és
Nyar u. sarkan, tel.: 321-5971, fax: 321-5275).

MEGRENDELOLAP
Megrendeljik az Onkormanyzatok Kézlénye cimdi lapot ................. példanyban.
A mMegrendell (CEQ) NEVE: ... .t e e
Cime (VAros, IrANYIIOSZAM ). oo ettt e e e e e e e e e e e e ettt e e e e e e eeaaaaaaaaaaeeeaaaanns
(0 ) Cor= T g T= V44 | 1 o AR
Az Ugyintéz6 neve, telefONSZAMA: .......oooii i e
A megrendeld (C&g) bankSZamIasZAma: ..........cooiiiiiiiiiiiieeeee e

A megrendelt példanyok ellenértékét a postakoltséggel egyitt, a szallitast koveté szamla kézhez-
vétele utan, 8 napon belll a Magyar Hivatalos Kézlénykiadonak a szamlan feltiintetett pénzforgalmi
jelzészamara atutaljuk.

KefeZES: ...

cégszer( alairas
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Az
EGESZSEGBIZTOSITASI KOZLONY

— az egeészsegbiztositasi agazat kdzponti igazgatasi szerve, az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar
hivatalos lapja — az el6fizetdi érdekeket szem elétt tartva, kedvezd aron kivanja az egészségugyi
agazatban érdekeltek rendelkezésére bocsatani a jogszabalyok szdvegét, valamint a munkahoz szuiksé-
ges aktualis OEP-kodzleményeket, -felhivasokat, -tajékoztatokat. Lapunk cimzettjei elsésorban: az alapella-
tasban részt vevé haziorvosok; fekvBbeteg-ellatd és szakellato intézmények; gyodgyszert, gydgyaszati se-
gédeszkdzt gyartok, illetve forgalmazok; gyogyfiirdok; oktatasi intézmények; tarsadalombiztositasi kifizetd-
helyek, foglalkoztatok; kdnyveldk; adétanacsadok stb.

Az Egészségbiztositasi Kozlony elbfizetésben megrendelhetd a Magyar Hivatalos Kozlonykiadd
(1085 Budapest, Somogyi Béla u. 6.) cimén (postacim: 1394 Budapest 62. Pf. 357) vagy a 318-6668 fax-
szaman.

2006. évi éves eldfizetési dij: 19 152 Ft afaval, féléves el6fizetés: 9576 Ft afaval.

Példanyonként megvasarolhato6 a kiadd kézlonyboltjiaban (1085 Budapest, Somogyi Béla u. 6., tel./fax:
267-2780) vagy a Kozlény Centrumban (1072 Budapest, Rakoczi ut 30., bejarat a Dohany u. és Nyar u.
sarkan, tel.: 321-5971, fax: 321-5275).

MEGRENDELOLAP

Megrendeljik az Egészségbiztositasi Kozlony cim( lapot ................. példanyban.

A mMegrendell (CEQ) NEVE: ... ittt e e
Cime (VAros, IFANYIIOSZAM):  .oeiiii ittt e e e e et e e e e e s ettt e e e e e e annaeeeaaeeanneneeaaaas
(01 (oT= TR A T V= | o ST
Az Ugyintéz6 neve, telefONSZAMA: . ...ooii i
A megrendeld (Cég) banksSZamIaszZAma: .........cooiiiiiiiii e
A megrendelt példanyok ellenértékét a postakoltséggel egydtt, a szallitast kovetdé szamla kézhez-

vétele utan, 8 napon belll a Magyar Hivatalos Kézlonykiadonak a szamlan feltiintetett pénzforgalmi
jelzészamara atutaljuk.

Kelez€S: ...

cegszer( alairas
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KOZLONY CENTRUM

0NY) 1072 Budapest, Rakoczi dr 30. (bejarat a Dohdny u. és Nyir u. sarkin)
telefon: 321-5971, fax: 321-5275, e-mail: kozlonycentrum@mhk.hu

Ezi

MAGYAR HIVATALOS KOZLONYKIADO

7 HIVATALOSJOGSLABILNTIR

HATALYOS JOGSZADAEVORINIVATALDS GYUITEMERYE

Ha kdzelebbrél szeretné
megismerni a megujult

Hivatalos Jogszabalytar CD
kezelését, tartalmat, latogasson el
a Magyar Hivatalos Kozlénykiadd
jogi szolgaltaté kdzpontjaba,

a Kézlény Centrumba, ahol

az ingyenes hasznalat mellett
szakért6 segitséget kaphat.

Szerkeszti a Miniszterelnoki Hivatal, a Szerkeszt6bizottsag kozremitkodésével.

A Szerkesztobizottsag elndke: dr. Pulay Gyula. A szerkesztésért felels: dr. Miiller Gyorgy. Budapest V., Kossuth tér 1-3.

=; Kiadja a Magyar Hivatalos Kozlonykiado. Felel6s kiado: dr. Kodela Laszlo elnok-vezérigazgato.
e Budapest VIII., Somogyi Béla u. 6. Telefon: 266-9290.

—_— Elétizetésben megrendelhet6 a Magyar Hivatalos K6zlonykiadonal

Budapest VIIIL., Somogyi Béla u. 6., 1394 Budapest 62. Pf. 357, vagy faxon 318-6668.

_— Elofizetésben terjeszti a Magyar Hivatalos Kozlonykiado a FAMA Rt. kozremiikodésével. Telefon/fax: 266-6567.
— Informacio: tel.: 317-9999, 266-9290/245, 357 mellék.

= Példanyonként megvasarolhato a kiado Budapest VIII., Somogyi B. u. 6. (tel./fax: 267-2780) szam alatti kozlonyboltjaban vagy a
— Budapest VII., Rakoczi ut 30. (bejarat a Dohany u. és Nyar u. sarkan) szam alatti K6zI6ny Centrumban (tel.: 321-5971, fax: 321-5275),
————————— illetve megrendelhetdé a www.mhk. hu/kozlonybolt internetcimen.

gg 2006. évi éves eldfizetési dij: 90 216 Ft. Egy példany ara: 207 Ft 16 oldal terjedelemig, utana +8 oldalanként +184 Ft.

A kiado az eléfizetési dij évkozbeni emelésének jogat fenntartja.

]
= HU ISSN 0076—2407

06.1975 — Nyomja a Magyar Hivatalos K6zlonykiado Lajosmizsei Nyomdaja. Felelds vezetd: Burjan Norbert vezérigazgato-helyettes.



