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II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2021/1280 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2021. augusztus 2.)

az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek megfelelden az dllatgydgydszati
készitményekben kiinduldsi anyagként felhaszndlt hatéanyagok helyes forgalmazdsi gyakorlatira
vonatkoz6 intézkedésekrél

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

tekintettel az dllatgydgydszati készitményekrdl és a 2001/82[EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél szol6, 2018.
december 11-i (EU) 2019/6 eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 95. cikke (8) bekezdésére,

mivel:

(1)  az (EU) 2019/6 rendelet 93. cikke (1) bekezdésének j) pontja el6irja a gydrtdsi engedélyek jogosultjai szdmdra, hogy
kiinduldsi anyagként csak olyan hatéanyagot hasznéljanak fel, amelyet a hatéanyagokra vonatkozé helyes gyartési
gyakorlattal 6sszhangban gydrtottak, és a hatéanyagokra vonatkoz6 helyes forgalmazasi gyakorlatnak megfelel6en
forgalmaznak.

(2) Az (EU) 2019/6 rendelet 95. cikkének (1) bekezdése el6irja az dllatgydgydszati készitményekben kiinduldsi
anyagként haszndlt hatéanyagok Unidban letelepedett importdrei, gyartéi és forgalmazdi szdmdra, hogy feleljenek
meg a helyes gydrtdsi gyakorlatnak vagy adott esetben a helyes forgalmazasi gyakorlatnak.

(3) A helyes forgalmazdsi gyakorlatra vonatkozé intézkedéseknek biztositaniuk kell az dllatgy6gydszati készitmények
kiinduldsi anyagaként haszndlt hatéanyagok azonositdsdt, integritdsit, nyomonkovethetGségét és minGségét a
gyartds helyérél az allatgyogyaszati készitmények gydrtéihoz kilonbozd szdllitdsi médok és kiilonbozd taroldsi
modszerek alkalmazdsdval torténd szdllitdsuk sordn, valamint azt, hogy ezek a hatéanyagok a tdrolds és szallitds
sordn a legdlis elldtdsi lincon belil maradjanak.

(4) Az emberi felhasznaldsra szdnt gy6gyszerek hatéanyagaira vonatkozdan szdmos, a helyes forgalmazdsi gyakorlattal
Osszefiigg6 nemzetkozi szabvany és iranymutatds (%) () 1étezik. Unids szinten a helyes forgalmazdsi gyakorlatra
vonatkozé irdnymutatdsokat eddig csak az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek hatéanyagai (*) tekintetében

() HLL 4., 2019.1.7., 43. 0.

() Good trade and distribution practices for pharmaceutical starting materials (A gydgyszeripari alapanyagokkal kapcsolatos helyes
kereskedelmi és forgalmazdsi gyakorlatok). Itt: A WHO gydgyszerkészitmények specifikdcidjaval foglalkozd szakértdi bizottsiga:
otvenedik jelentés. Genf: Egészségiigyi Vildgszervezet; 2016: 6. melléklet (WHO Technical Report Series, No. 996).

() Guidelines on the principles of Good Distribution Practice of active substances for medicinal products for human use (Irinymutatdsok
az emberi felhaszndldsra szdnt gy6gyszerek hatéanyagai helyes forgalmazasi gyakorlatinak elveir6l), PIC[S, PI 047-1 melléklet,
2018.7.1.

(*) Irdnymutatdsok (2015. mdrcius 19.) az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek hatéanyagaira vonatkozé helyes forgalmazdsi
gyakorlat elveirdl (2015/C 95/01) (HL C 95.,2015.3.21,, 1. 0.).
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fogadtak el. Az adllategészségiigy teriiletére vonatkozé megfelel§ intézkedéseknek figyelembe kell venniiik
a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (°) szerinti, jelenlegi rendszer alkalmazdsa sordn szerzett
tapasztalatokat, tekintettel az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerekben és az allatgydgydszati készitményekben
kiinduldsi anyagként haszndlt hatéanyagok helyes forgalmazdsi gyakorlatdra vonatkozé kovetelmények kozotti
hasonl6sdgokra és lehetséges kiilonbségekre.

(5)  Jelents szdma hatdanyagot hasznalnak kiinduldsi anyagként mind az emberi felhasznaldsra szdnt gyoégyszerekben,
mind pedig az dllatgy6gydszati készitményekben. Az import8rok, gyartok és forgalmazok gyakran kezelnek ilyen
hatéanyagokat. Ezenkiviil a helyes forgalmazdsi gyakorlat ellen6rzését gyakran mindkét gydgyszertipus esetében
ugyanazoknak az illetékes hatdsdgi szakértGknek kell elvégezniiik. Ezért az dgazatra és az illetékes hatdsdgokra
nehezedd szitkségtelen adminisztrativ terhek elkeriilése érdekében hasznos megoldds hasonlé intézkedéseket
alkalmazni az allategészségligy teriiletén, mint a humadn teriileten, kivéve, ha a kiilonleges igények ezt mdsként
kivanjdk.

(6)  Elkeriilendd az éllatgydgyaszati készitmények unids elérhetéségére gyakorolt kedvezétlen hatdst, az dllatgydgyaszati
készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt hatéanyagok helyes forgalmazdsi gyakorlatdra vonatkozé
kovetelmények nem lehetnek szigoribbak, mint az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek kiinduldsi anyagaként
hasznélt hatéanyagokra vonatkozé kovetelmények.

(7) Az éllatgyogyaszati készitményekben kiinduldsi anyagként felhaszndlt hatéanyagok helyes forgalmazdsi gyakorlatdra
vonatkozd, e rendeletben meghatarozott intézkedéseknek biztositaniuk kell az (EU) 2019/6 rendelet 93. cikkének (2)
bekezdésében eldirt, az dllatgyogydszati készitményekre és kiinduldsi anyagként haszndlt hatéanyagokra vonatkozo
helyes gyartdsi gyakorlatra és az emlitett rendelet 99. cikkének (6) bekezdésében elSirt helyes forgalmazdsi
gyakorlatra vonatkoz6 végrehajtasi intézkedésekkel fenndll6 0sszhangot, és ki kell egésziteniiik azokat.

(8) Az adllatgyogyaszati készitményekben kiinduldsi anyagként felhaszndlt hatdanyagok helyes forgalmazasi
gyakorlatdnak vonatkozé szakaszait az dllatgydgydszati készitmények kiinduldsi anyagaként hasznélt hatéanyagok
forgalmazdsdban részt vevé harmadik feleknek is be kell tartaniuk, és azoknak a szerzGdéses kotelezettségeik részét
kell képezniiik. Az allatgydgydszati készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt hamisitott hat6anyagok elleni
sikeres kiizdelem érdekében az elltdsi lancban részt vevd valamennyi partner részérdl kovetkezetes hozzdalldsra
van sziikség.

(9)  MinGségbiztositdsi rendszert kell bevezetni annak biztositdsa érdekében, hogy a helyes forgalmazdsi gyakorlat
célkittizései teljesiiljenek, és ebben a rendszerben egyértelmiien meg kell hatdrozni az értékesitési lincban részt vevd
személyek tevékenységeivel kapcsolatos felel@sségi koroket, folyamatokat és kockdzatkezelési elveket. A mingségbiz-
tositdsi rendszer miikodtetése a szervezet vezetGségének felelGssége, a vezet@ségnek abban vezetd és tevékeny
szerepet kell véllalnia, és e rendszert a személyzet elkotelezettségével kell timogatni.

(10) Az allatgydgydszati készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt hatéanyagok helyes forgalmazdsa jelentds
mértékben fiugg a megfelel§ 1étszamt hozzdértd személyzet meglététdl, amely az allatgydgydszati készitmények
kiinduldsi anyagaként hasznalt hatéanyagok importdrei, gyartéi és forgalmazéi felel@sségébe tartozé feladatokat
végzi el. A személyzet tagjainak tisztdban kell lenniiik az egyéni felelgsségi korokkel, amelyeket dokumentdlni is kell.

(11) Az dllatgy6gydszati készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt hatbanyagokat forgalmazé személyeknek
megfelel§ és alkalmas helyiségekkel, eszkozokkel és berendezésekkel kell rendelkezniiik, hogy biztositani tudjdk az
allatgydgyaszati készitmények kiinduldsi anyagaként hasznalt hatéanyagok megfeleld taroldsat és forgalmazasat.

(12) A megfelel6 dokumenticié a minGségbiztositasi rendszer nélkiilozhetetlen része. Irisos dokumentaciéra van
szitkség a szdbeli kommunikacié sordn el6fordulé hibdk megel6zése, valamint az dllatgydgyaszati készitmények
kiinduldsi anyagaként hasznalt hatéanyagok forgalmazdsa sordn a relevins miveletek nyomon kovetésének
lehet6vé tétele érdekében. Minden dokumentumtipust meg kell hatdrozni, és alkalmazni kell.

(13) Az eljdrasoknak le kell irniuk az Osszes olyan forgalmazasi tevékenységet, amely befolydsolja az dllatgydgydszati
készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt hatéanyagok azonositasat, nyomonkovethetGségét és minGségét.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/83/EK irdnyelve (2001. november 6.) az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek kozosségi
kédexérdl (HL L 311.,2001.11.28., 67. 0.).
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(14)

(15)

(16)

(17)

Az éllatgydgydszati készitmények kiinduldsi anyagaként hasznalt hatéanyagok eredetének és rendeltetési helyének
nyomonkovethetsége, valamint az ilyen hatéanyagok szdllitinak vagy &tvevdinek azonositisa érdekében
nyilvantartast kell vezetni minden jelentds tevékenységrdl vagy eseményrdl.

A minGségbiztositdsi rendszernek megfelel§ dokumentdcidban teljes korten le kell irnia valamennyi kulcsfontossagti
miiveletet.

A panaszokat, a visszakiildéseket és a termékvisszahivasokat gondosan, a kialakitott eljirdsoknak megfelelGen kell
rogziteni és kezelni. A nyilvdntartdst az illetékes hatésdgok rendelkezésére kell bocsdtani. A viszonteladds
jovéhagyasa eldtt el kell végezni az allatgydgydszati készitmények kiinduldsi anyagaként hasznalt, visszakiildott
hatéanyagok értékelését.

Az éllatgydgyészati készitményekben kiinduldsi anyagként felhasznalt hatbanyagok helyes forgalmazdsi gyakorlat
hatdlya ald tartozd, kiszervezett tevékenységeket pontosan meg kell hatdrozni, és azokrél az ilyen anyagok
integritdsat esetlegesen befolydsol6 félreértések elkeriilése érdekében meg kell dllapodni. A megbiz6 és a megbizott
kozott irdsos szerz6dést kell kotni, amely vilagosan megallapitja az egyes felek feladatait.

Az éllatgybgyaszati készitményekben kiinduldsi anyagként felhaszndlt hatéanyagok helyes forgalmazasi gyakorlata
végrehajtdsanak és betartdsinak nyomon kovetéséhez rendszeres 6nellenérzésre van sziikség.

Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak az (EU) 2019/6 rendelet 145. cikkében emlitett
Allatgydgydszati Készitmények Allandé Bizottsdga véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

)

L. FEJEZET

ALTALANOS RENDELKEZESEK

1. cikk
Targy és hatily

Ez a rendelet az allatgyogydszati készitményekben kiinduldsi anyagként felhaszndlt hat6anyagok helyes forgalmazasi

gyakorlatdra vonatkoz6 intézkedéseket dllapitja meg.

(2)

Ezt a rendeletet az dllatgyogydszati készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt hatéanyagok importéreire és

forgalmazoira, valamint azokra a gydrtékra kell alkalmazni, amelyek az allatgydgydszati készitmények kiinduldsi
anyagaként haszndlt, dltaluk gydrtott hatanyagokat forgalmaznak.

3)

Ez a rendelet nem alkalmazandé az éllatgydgyaszati készitményekben haszndlt hatéanyagok intermediereire.

2. cikk

Fogalommeghatdrozisok

E rendelet alkalmazdsdban:

a)

,az allatgybgyaszati készitményekben kiinduldsi anyagként felhaszndlt hatéanyagok helyes forgalmazasi gyakorlata™ a
mindségbiztositdsnak a teljes elldtdsi lancban érvényesitend§ azon része, amely biztositja, hogy az allatgydgydszati
készitményekben kiinduldsi anyagként haszndlt hatéanyagok mindsége az ellatdsi linc minden szakaszdban, a gyart6
telephelyétdl az dllatgydgydszati készitmények gydrtdiig megmaradjon;

,mindségbiztositsi rendszer”: a mindségbiztositasi politikdt végrehajté és a mindségbiztositasi célkitiizések teljesitését
biztositd rendszer aspektusainak Gsszessége;
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¢) ,min@ségiigyi kockdzatkezelés”: proaktivan és visszamendlegesen egyarant alkalmazott szisztematikus folyamat az
allatgyogydszati készitményekben kiinduldsi anyagként haszndlt hatéanyag mindségét érintd kockdzatok értékelésére,
ellendrzésére, kozlésére és feliilvizsgalatdra, az anyag teljes életciklusa sordn;

d) ,beszerzés™ az dllatgydgydszati készitmények alapanyagaként haszndlt hatéanyagok gyartoktdl, importdroktsl vagy
més forgalmazoktdl torténd megszerzése, beszerzése vagy megvasarldsa;

e) ,raktdrozds” az dllatgy6gyaszati készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt hatéanyagok tdroldsa;

f) ,széllitds minden olyan tevékenység, amely az allatgyégydszati készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt
hatéanyagoknak a forgalmazok, gyGgyszerészek vagy gydgyszergyartok szdmdra torténd rendelkezésre bocsdtdsit,
értékesitését vagy adomdnyozdsat érinti;

g) eltérés” jévahagyott dokumentdciotdl vagy meghatirozott szabvanytdl valé eltérés;

h) ,eljaras™ allatgydgyaszati készitményekben kiindulasi anyagként hasznélt hatéanyagok forgalmazasidhoz kapcsoldddan
végrehajtandé miiveletek, dvintézkedések és kozvetleniil vagy kozvetetten alkalmazandé intézkedések dokumentdlt
lefrasa;

i) ,dllatgyogydszati készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt hatdanyagok forgalmazdsa™ az dllatgyogydszati
készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt hatéanyagok beszerzésével, behozataldval, raktdrozdsaval, szallitdsdval
vagy kivitelével kapcsolatos valamennyi tevékenység;

j)  ,dokumentdcié”™: irdsbeli eljirdsok, utasitdsok, szerzédések, nyilvantartdsok és adatok, nyomtatott vagy elektronikus
forméban;

k) ,alairassal ellatott”: arra vonatkozd bejegyzés, hogy ki hajtotta végre az adott intézkedést vagy felilvizsgélatot. Ez dllhat
kezddbettkbdl, lehet teljes, kézzel irt aldirds, magdnpecsét vagy fokozott biztonsigii elektronikus aldirds,
a 910/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () 3. cikkének (11) bekezdésében meghatdrozottak szerint;

) ,lejrati id6™: allatgydgydszati készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt hatéanyag tdroléeszkozén vagy cimkéjén
feltiintetett id6pont, amely azt jelzi, hogy a hatéanyag meghatarozott korislmények kozott tarolva varhatéan mennyi
ideig marad a meghatdrozott felhaszndlhatdsdgi idtartamon beliil, és mely id6pontot kovetGen nem hasznalhato fel;

m) ,tétel” egyetlen folyamatban vagy folyamatok sorozatiban feldolgozott kiinduldsi anyag, csomagoléanyag vagy
készitmény meghatdrozott mennyisége, amely varhatéan homogén lesz;

n) ,Ujratesztelési id6pont™ az az id6pont, amikor az dllatgydgydszati készitményekben kiinduldsi anyagként hasznalt
hatéanyagot Gjra meg kell vizsgalni annak biztositdsa érdekében, hogy tovabbra is alkalmas legyen a hasznalatra;

o) fuvarozds” az éllatgydgyaszati készitmények kiinduldsi anyagaként hasznalt hatéanyagok mozgatdsa két helyszin
kozott indokolatlan id6tartama tarolds nélkiil;

p) .tételszdm™: szdmok vagy bettk olyan megkiilonboztet kombindcidja, amely egyedileg azonositja a tételt;

q) .szennyez8dés”: amikor egy vegyi vagy mikrobioldgiai jellegli szennyezGanyag vagy idegen anyag gyartds, mintavétel,
csomagolds vagy dtcsomagolds, tdrolds vagy fuvarozds sordn nem kivint médon egy adott nyersanyag, intermedier
vagy hatdanyag feliiletére vagy belsejébe kertil;

1) kalibrdlds”™ olyan mtveletsor, amely adott koriilmények kozott meghatdrozza a mérémdszer vagy mérérendszer éltal
mutatott értékek, vagy egy ellen6rz6 mérés dltal jelentett értékek, és a mérési referenciaszabvany megfelel§ ismert
értékei kozotti osszefiiggést;

s) ,zarlat ald helyezett™ a fizikailag vagy mdas hatékony eszkozzel elkiilonitett anyagok stitusza, amely jovahagyd vagy
elutasit6 dontés meghozataldig 4l fenn;

2

t) ,mindsités”: annak bizonyitdsdra irdinyulé mivelet, hogy a berendezés megfelelGen miikodik, és ténylegesen a vart
eredményekhez vezet;

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 910/2014/EU rendelete (2014. julius 23.) a bels6 piacon torténd elektronikus tranzakcidkhoz
kapcsolodd elektronikus azonositdsrol és bizalmi szolgéltatdsokrdl, valamint az 1999/93[EK irdnyelv hatdlyon kiviill helyezésérdl
(HLL 257.,2014.8.28.,73. 0.).
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LM,

u) ,validalas” dokumentalt program, amely nagy foka biztonsdgot nytijt a tekintetben, hogy egy adott folyamat, médszer
vagy rendszer folyamatosan olyan eredményt dallit el6, amely megfelel az elére meghatdrozott elfogadasi
kritériumoknak;

v) dllatgybgydszati készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt, hamisitott hatdanyag” barmely olyan hatéanyag,
amelyet kiinduldsi anyagként hasznalnak éllatgyogydszati készitményekben, és amelyen az aldbbiak valamelyike
hamisan van feltiintetve:

i. azonossiga, beleértve a csomagoldsit és a cimkézését, a megnevezését vagy az egyes Osszetevék és azok
hatdseréssége szempontjabdl feltiintetett dsszetételét;

ii. eredete, beleértve a gyartojat, a gyartdsi orszdgat, a szarmazdsi orszagat; vagy

iii. elStorténete, beleértve az alkalmazott forgalmazasi ldnc azonositdsat lehetdvé tevs nyilvantartdsokat és
dokumentumokat.

II. FEJEZET

MINGSEGBIZTOSITASI RENDSZER

3. cikk
Mindségbiztositdsi rendszer kialakitisa és miikodtetése
(1) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek mingségbiztositasi rendszert dolgoznak ki és miikodtetnek.

(2) A minGségbiztositasi rendszer figyelembe veszi az emlitett személyek tevékenységeinek nagysagrendjét, szerkezetét
és Osszetettségét, valamint az e tevékenységek tekintetében tervezett véltozasokat.

(3) Az 1.cikk (2) bekezdésében emlitett személyek gondoskodnak arrél, hogy a mingségbiztositdsi rendszer valamennyi
szakaszdban hozzdért6 személyzet vegyen részt, és a rendszerhez a célnak megfelel§ és elégséges szamu helyiség,
berendezés és eszkoz édlljon rendelkezésre.

4. cikk
A mindségbiztositisi rendszerre vonatkozo6 kovetelmények

(1) A minGségbiztositdsi rendszer meghatdrozza a felelGsségi koroket, a folyamatokat és a minGségiigyi kockdzatkezelési
elveket.
(2)  Biztositja a kovetkezd kotelezettségek betartasat:

a) az allatgydgydszati készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt hatéanyagok beszerzése, behozatala, raktdrozdsa,
széllitdsa, fuvarozasa vagy kivitele feleljen meg az allatgyogydszati készitményekben kiinduldsi anyagként felhasznalt
hat6anyagok helyes forgalmazdsi gyakorlatdra vonatkozo, e rendeletben meghatdrozott kévetelményeknek;

b) az igazgatisi felelGsségi korok meghatdrozdsa egyértelmii legyen;

c) az dllatgyogydszati készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt hatéanyagokat megfelel§ feltételek mellett, a megfelel§
cimzettek részére és megfeleld iddn beliil széllitsdk;

d) anyilvantartasok egyidejtleg késziiljenek;
e) az eltéréseket dokumentaljdk és vizsgaljak ki;

f) a mindségiigyi kockdzatkezelés elveivel Osszhangban megfelel6 korrekciés és megel6z6 intézkedéseket (CAPA)
hozzanak meg;

g) értékeljék azokat a viltozdsokat, amelyek az dllatgyogydszati készitmények kiinduldsi anyagaként hasznélt hatbéanyagok
taroldsat és forgalmazasit befolydsolhatjdk.
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III. FEJEZET

SZEMELYZET

5. cikk

A minGségbiztositasi rendszerért felelGs személyek

(1) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek egy természetes személyt jelolnek ki, aki felel6s a mingségbiztositasi
rendszerért minden olyan helyszinen, ahol forgalmazasi tevékenységeket végeznek.

(2) A minGségbiztositdsi rendszerért felelds személyek meghatdrozott hatdskorrel és felel6sséggel rendelkeznek a
mindségbiztositdsi rendszer végrehajtdsinak és mikodtetésének biztositdsa terén, tovdbbd személyes felelGsséggel
tartoznak kotelezettségeik teljesitéséért.

(3) A mindségbiztositasi rendszerért felelGs személyek atruhazhatjak feladataikat, felelgsségiiket azonban nem.

6. cikk

Az dllatgyégydszati készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt hatéanyagok forgalmazasiban részt vevg
személyzet

(1) Az allatgydgydszati készitmények kiinduldsi anyagaként hasznalt hatéanyagok forgalmazdsiban részt vevd
személyzet valamennyi tagjanak a feladatait frisban kell meghatdrozni.

(2) A személyzet az dllatgydgydszati készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt hatéanyagok helyes forgalmazdsi
gyakorlatdra vonatkozd, e rendeletben meghatdrozott kovetelményekkel kapcsolatos képzésben részesiil. A személyzet
tovabbd megfelel§ szakértelemmel és tapasztalattal rendelkezik az allatgydgydszati készitmények kiinduldsi anyagaként
hasznalt hatéanyagok szakszer( kezelésének, troldsanak és forgalmazdsanak biztositdsdhoz.

7. cikk

A személyzet képzése

(1) A személyzet tagjai olyan, a szerepkoritknek megfelel§ alap- és tovabbképzésben részesiilnek, amely eljardsokon
alapul, és egy irdsos képzési programnak megfelelGen zajlik.

(2) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek nyilvantartast vezetnek valamennyi képzésrél, tovabba rendszeres
id6kozonként értékelik és dokumentdljak a képzés hatékonysdgat.

8. cikk
Higiénia

Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek megfelels, a végzett tevékenységek szempontjabdl relevans eljardsokat
alakitanak ki a személyzeti higiénidra vonatkozdan, a személyes egészséget és a megfelel§ ruhdzatot is beleértve. A
személyzet betartja ezeket az eljardsokat.
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IV. FEJEZET

HELYISEGEK ES BERENDEZESEK

9. cikk
A helyiségekre és berendezésekre vonatkozé kovetelmények

(1) A helyiségeket és berendezéseket megfelelden kell elhelyezni, megtervezni, megépiteni és karbantartani, hogy
biztositsdk a kovetkezdket:

a) megfeleld miveletek, példdul dtvétel, megfelels tdrolds, valogatds, csomagolds és feladds;

b) védelem tobbek kozott kabitoszerek, ersen szenzibilizalé anyagok, rendkiviili gydgyszertani hatdst vagy toxicitdst
anyagok altali szennyez3déstdl;

c) az édllatgydgydszati készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt hatéanyagok megfelel§ forgalmazésa.

(2)  Elegend§ hely, megfelel§ vilagitds és szell6zés révén kell biztositani az el6irt elkiilonitést, a megfelel§ tdroldsi
koriilményeket és a tisztasagot.

(3) Az dllatgyogydszati készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt hatéanyagok mindségi jellemzGinek biztositasdhoz
szitkséges ellendrzé eszkozoket hitelesitett, nyomon kovethetS szabvanyok alapjan, jévdhagyott {itemterv szerint kell
kalibrdlni.

(4) Az dtvételi és feladdsi tevékenységeket lehetdség szerint kiilon helyen kell végezni. Ha ez nem lehetséges, ezeket a
tevékenységeket kiilon idépontokban kell végezni.

(5) Az allatgydgydszati készitményekben kiinduldsi anyagként haszndlt hatéanyagok dtvételére szolgdlé teriileteknek a
kirakodds sordn uralkodé idGjardsi viszonyoktdl val6 védelmet kell nydjtaniuk a széllitményok szdmdra.

(6) Az étvétel helyszine elkiiloniil a tarolds helyszinétdl.

(7)  Megfeleld takaritoeszkozoket és tisztitoszereket kell kivalasztani és alkalmazni, hogy azok ne legyenek szennyezés
forrdsai.

(8) A helyiségek a madarak, rdgcsalok, rovarok és egyéb dllatok bejutdsaval szembeni védelemmel rendelkeznek.
Régcsalok és kartevok elleni védekezési programot kell végrehajtani és mtikodtetni. A program hatékonysagat nyomon kell
kovetni.

(9)  Hibas berendezések nem haszndlhaték, igy azokat vagy el kell tdvolitani, vagy hibasként kell megjelolni. A
berendezéseket oly médon kell drtalmatlanitani, hogy az megakadélyozza a helytelen haszndlatot.

(10)  Elkiilonitett teriileteket kell biztositani az éllatgydgyaszati készitmények kiinduldsi anyagaként hasznalt, tvett,
zdrlat ald helyezett, elutasitott, visszahivott és visszakiildott hatéanyagok tdroldsdra, a sériilt csomagoldst anyagokat is
beleértve.

(11) A fizikai elkiilonitést helyettesit6 barmely rendszernek, példdul a szdmitogépes rendszeren alapuld elektronikus
elkiilonitésnek, egyenértékii biztonsdgot kell nydjtania, és megfeleld validalas targyat kell képeznie.

(12) Az elkiilonitett teriileteket és készitményeket megfelel6en azonositani kell.

10. cikk
A helyiségekbe valé bejutds

A bejutdst ellendrizni kell, a helyiségeket pedig megfelel6en védeni kell a jogosulatlan belépéssel szemben.
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V. FEJEZET

DOKUMENTACIO, ELJARASOK ES NYILVANTARTAS

11. cikk

Dokumenticié

(1) A dokumentdcié megfelel a kovetkez§ kovetelményeknek:

a) konnyen hozzéférhet vagy visszakereshetd;

b) az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek tevékenységi kore tekintetében kellGen dtfogd;
) aszemélyzet altal értett nyelven irédott;

d) nyelvezete vildgos, egyértelmdi.

(2)  Amennyiben a dokumenticiéban hibdkat taldlnak, azokat haladéktalanul javitani kell, és egyértelmtien nyomon
kovethet6vé kell tenni, hogy ki és mikor javitotta ki azokat.

(3) A dokumenticié esetleges modositdsait aldirdssal és keltezéssel kell ellitni. A médositds az eredeti informdcid
olvasésat is lehet§vé teszi. Adott esetben a médositds okdt is nyilvantartasba kell venni.

(4) Minden alkalmazottnak azonnali hozzaférése van az elvégzett feladatokra vonatkozé Osszes szitkséges
dokumentaciéhoz.

(5) Az illetékes hatosdgok kérésére rendelkezésre kell bocsdtani minden arra vonatkozé dokumentdciot, hogy az 1. cikk
(2) bekezdésében emlitett személyek megfelelnek-e az allatgydgyaszati készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt
hat6éanyagokra vonatkozd, e rendeletben meghatarozott helyes forgalmazasi gyakorlatnak.

(6)  Minden papiralapd, elektronikus és hibrid rendszer esetében meg kell hatdrozni az eredeti dokumentumokra és a
hivatalos mdsolatokra, az adatkezelésre és a nyilvdntartdsokra vonatkozé viszonyokat és ellenérzési intézkedéseket.

12. cikk

Eljardsok
(1) Az eljardsok azokat a forgalmazdsi tevékenységeket irjak le, amelyek az éllatgydgydszati készitmények kiinduldsi
anyagaként hasznalt hatéanyagok mingségét befolyasoljak. E tevékenységek kozé tartoznak a kovetkezdk:
a) a széllitmanyok dtvétele és ellendrzése;
b) térolds;
¢) ahelyiségek takaritdsa és karbantartdsa, beleértve a kdrtevdk elleni védekezést is;
d) a tdroldsi koriilmények nyilvantartdsa;
e) akészletek helyszini és a szallitmanyok széllitds kozbeni biztonsdga;
f) az eladhato készletbdl torténd kivonds;
g) az dllatgydgydszati készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt, visszakiildott hatéanyagok kezelése;

h) termékvisszahivasi tervek.

(2) Az eljardsokat a mindségbiztositdsi rendszerért felelds személy — ditummal elldtott aldirdsdval — hagyja jova.
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(3)  Ervényes és jovahagyott eljarasokat kell alkalmazni. A dokumentumoknak egyértelmiinek és kellGen részletesnek kell
lenniiik. Fel kell tiintetni a dokumentumok cimét, jellegét és céljit. A dokumentumokat rendszeresen feliil kell vizsgalni, és
naprakész allapotban kell tartani. Az eljardsokra verzibellendrzést kell alkalmazni. Egy adott dokumentum feliilvizsgalata
utdn a hatdlyon kiviil helyezett verzi6 véletlen felhaszndldsdnak megakadélyozasdra kiilon rendszert kell miikodtetni. A
hatdlyon kiviil helyezett vagy elavult eljardsokat ki kell vonni a munkadllomdsokrél, és archivalni kell.

13. cikk
Nyilvéntartott adatok

(1) A nyilvantartott adatoknak egyértelmiieknek kell lenniiik, és az egyes miiveletek végrehajtasaval egy id6ben kell
rogziteni Gket oly médon, hogy minden jelent6s tevékenység vagy esemény nyomon kévethetd legyen.

(2) A nyilvantartott adatokat az érintett hatéanyagtétel lejarati idSpontjat kovetGen legaldbb 1 éven keresztiil meg kell
6rizni. Olyan hatéanyag esetében, amelyre Gjratesztelési id6pontot hatdroztak meg, a nyilvantartott adatokat a teljes tétel
forgalomba bocsatdsat kovetGen legaldbb 3 évig meg kell Grizni.

(3) A nyilvantartott adatoknak biztositaniuk kell az éllatgydgyaszati készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt
hatéanyagok eredetének és rendeltetési helyének nyomonkovethet@ségét, az ilyen hatéanyagok széllitéinak vagy
atvevGinek azonositdsa érdekében. Nyilvantartdsba kell venni mind a vétellel, mind pedig az értékesitéssel kapcsolatos
adatokat. A meg8rzendd és rendelkezésre bocsatando6 nyilvantartott adatok az aldbbiakat foglaljak magukban:

a) az tigylet dituma;

=3

) az dllatgydgyaszati készitmények kiinduldsi anyagaként hasznalt hatéanyagok neve vagy megnevezése;

o

) az eredeti hat6anyaggyarto tételszama;
d) bevételezett vagy kiadott mennyiség;

e) ujratesztelés idGpontja vagy lejérati idd;

Ra)

a szallit6 és — ha nem azonos vele, akkor — az eredeti hatbanyaggyarto, illetve a szdllitmdnyozasi tigynokségnek vagy a
cimzettnek a neve vagy cégneve és dllandé cime vagy bejegyzett székhelye;

g) megrendelések;

h) hajoraklevelek, fuvarozasi és forgalmazasi nyilvantartdsok;

i) atvételi dokumentumok;

j) mindségi bizonylatok, koztiik az eredeti hatéanyaggyarté mindségi bizonylatai;

k) a nemzeti jog dltal meghatdrozott barmely tovabbi kovetelmény.

VI. FEJEZET

MUVELETEK

14. cikk
A kivilasztasi kritériumok ellenGrzése és a szillitk jévihagydsa
Amennyiben az allatgydgydszati készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt hatéanyagok beszerzése az Unidban
letelepedett gyart6tdl, importdrtsl vagy forgalmazotdl torténik, az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek ellendrzik,

hogy az érintett gydrt6, importSr vagy forgalmazé az (EU) 2019/6 rendelet 95. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban
nyilvantartdsba van-e véve.

15. cikk

A kiinduldsi anyagként hasznalt hatéanyagok dtvétele

(1) A szdllitmanyokat dtvételkor meg kell vizsgélni az aldbbiak ellenSrzése érdekében:

a) a taroldeszkozok nem sériiltek-¢;
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b) hidnytalanul megvan-e minden relevans plomba, és nem fedezhetG-e fel rajtuk manipulaci6é nyoma;

¢) megfelel6-e a cimkézés, fel van-e tiintetve a szallitd altal alkalmazott és a belsd hasznalati elnevezés kozotti Osszefiiggés,
ha e kettd eltér egymastdl;

d) rendelkezésre dll-e olyan sziikséges informdcié, mint példdul a mindéségi bizonylat;

e) az dllatgyogydszati készitmények alapanyagaként hasznalt hatéanyagok és a széllitmany megfelel-e a megrendelésnek.

(2)  Azon allatgydgyaszati készitményekben kiinduldsi anyagként haszndlt hatdanyagokat, amelyek plombdja vagy
csomagoldsa sériilt, vagy amelyeknél esetleges szennyez8dés gyantja meriil fel, fizikailag, vagy ezzel egyenértéki
elektronikus rendszer megléte esetén elektronikusan kell elkiiloniteni, a probléma okét pedig ki kell vizsgdlni.

(3) A kiillonleges troldsi intézkedések tdrgyat képezd, dllatgydgydszati készitményekben kiinduldsi anyagként hasznlt
hatéanyagokat, pl. a kabit6 fdjdalomcsillapitokat és a meghatdrozott taroldsi h6mérsékletet vagy pératartalmat igényld
készitményeket azonnal azonositani kell, és az irdsos utasitdsoknak, valamint a vonatkoz6 nemzeti jognak megfelelGen kell
térolni.

(4)  Haaz 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek azt gyanitjdk, hogy az allatgydgyaszati készitményekben kiinduldsi
anyagként haszndlt hat6anyag, amelyet beszereztek vagy importéltak, dllatgyogydszati készitmények kiinduldsi anyagaként
hasznélt, hamisitott hatéanyag, azt fizikailag, vagy ezzel egyenértéki elektronikus rendszer megléte esetén elektronikusan
elkiilonitik, és tdjékoztatjdk a nyilvantartdsba vételilk szerinti tagdllam illetékes nemzeti hatosdgat.

(5) Az dllatgyogyaszati készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt, visszautasitott hatéanyagokat azonositani,
ellendrizni kell, fizikailag vagy — egyenértékii elektronikus rendszer megléte esetén — elektronikusan el kell kiiloniteni, a
gyartas és a tovabbi forgalmazas sordn torténd jogosulatlan felhasznalasuk megakadalyozasa érdekében. A megsemmisitési
tevékenységeket érintd, nyilvantartott adatoknak konnyen hozzéférhetSknek kell lenniiik.

16. cikk
Térolds

(1) Az dallatgybgydszati készitményekben kiinduldsi anyagként haszndlt hatéanyagokat a gyartd dltal meghatdrozott
koriilmények kozott, példaul — szitkség esetén — ellendrzott hémérséklet és paratartalom mellett és oly médon kell tdrolni,
hogy megakadélyozhat6 legyen a szennyezédés vagy a keveredés. A tdroldsi koriilményeket nyomon kell kovetni, és
nyilvantartdst kell r6luk vezetni. A nyilvantartott adatokat a minéségbiztositdsi rendszer felel§se rendszeresen feliilvizsgdlja.

(2)  Amikor kiilonleges tdroldsi koriilményeket kell biztositani, a tdrolds helyszinének megfelel§ minGsitéssel kell
rendelkeznie, és a megadott hatarok kozott kell mtikodnie.

(3) A tdroldsi helyek tisztdk, valamint szeméttSl, portdl, kdrtevSktdl és egyéb dllatoktdl mentesek. Megfelels
dvintézkedéseket kell tenni a kiomlés vagy a torés és a szennyez8dés ellen.

(4)  Létre kell hozni egy olyan rendszert, amely biztositja a készlet forgdsdt pl. a lejarati (vagy Gjratesztelési) idSpont
szerinti sorrend (first expiry or retest date, first out) szerint. A rendszer megfelel§ mtikodését rendszeresen és gyakran kell
ellendrizni. Az elektronikus raktdrkezelési rendszereket validalni kell.

(5) A lejarati idejiiket tallépd, allatgy6gyaszati készitményekben kiinduldsi anyagként hasznalt hatbéanyagokat fizikailag

vagy — elektronikus rendszer megléte esetén — elektronikusan el kell kiloniteni a jévdhagyott dlloménytdl, és nem szabad
széllitani.

17. cikk
Kiszervezett tevékenységek

(1)  Amennyiben az dllatgydgydszati készitményekben kiinduldsi anyagként hasznalt hatéanyagok tdroldsit vagy
fuvarozasat alvallalkoz6 végzi, az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személy biztositja, hogy a megbizott megismerje és
betartsa a megfeleld tarolasi és fuvarozasi koriilményeket.

(2) A megbizé és a megbizott {rdsos szerzédést kot egymdssal, amely egyértelmiien meghatdrozza az egyes felek
feladatait.
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(3) A megbizott a megbizé irasbeli felhatalmazasa nélkiil a szerz8déssel raruhdzott munkak koziil egyet sem adhat
harmadik fél részére alvéllalkozdsba.

18. cikk
Vevdnek torténd kézbesités

(1) Unié6n beliili szallitds esetén az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek kizdr6lag mds forgalmazok, gyartok,
kozforgalmt gydgyszertirak vagy a nemzeti jog altal engedélyezett személyek részére szallithatnak éllatgy6gyaszati
készitmények kiinduldsi anyagaként hasznalt hat6anyagokat.

(2) Az allatgybgydszati készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt hatéanyagok fuvarozdsit a gydrt6 altal
meghatarozott feltételek szerint és oly médon kell végezni, hogy az ne befolydsolja hatrinyosan e hatéanyagok mindségét.
A terméknek, a tételnek és a tdroloeszkoznek barmikor azonosithatonak kell lennie. A tdroléeszkozon taldlhaté minden
eredeti cimkének olvashatonak kell maradnia. Intézkedéseket kell hozni a fuvarozott, dllatgydgydszati készitmények
kiinduldsi anyagaként hasznalt hatéanyagokhoz valé jogosulatlan hozzaférés megakadalyozasara.

(3)  Olyan rendszert kell mtikodtetni, amelynek révén az dllatgydgydszati készitményekben kiinduldsi anyagként hasznalt
hatéanyagok minden egyes tételének forgalmazasa konnyen azonosithato, lehetévé téve azok visszahivésat.

19. cikk
Informdciéatadds

(1) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek a tudomdsukra juté6 minden olyan informdciérél vagy eseményrdl
értesitik a lehetséges vevdket, amelyek a széllitds megszakitdsahoz vezethetnek.

(2) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek dtadjdk az dllatgydgydszati készitmények kiinduldsi anyagaként
hasznélt hat6anyagokra vonatkozéan az adott hatéanyag eredeti gyart6jatdl kapott termékmindségi és jogszabdlyban
el8irt informdcidkat az érintett vevének, valamint a vevStSl kapott minden ilyen informdciét az emlitett hatéanyagok
eredeti gydrtdjanak.

(3) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek kozlik az érintett vevdvel az eredeti hatéanyaggydrt6 nevét vagy
cégnevét, allando lakcimét vagy bejegyzett székhelyét, valamint a széllitott tételszdmokat. Az eredeti mindségi bizonylat
mésolatdt az eredeti hatéanyag gyart6jatdl el kell juttatni a vev6hoz.

(4) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek kérésre megadjdk az illetékes hatdsigoknak az eredeti hatéanyag
gyartéjanak nevét vagy cégnevét és dllandd lakcimét vagy bejegyzett székhelyét. Az eredeti hatéanyag gyartdja akar
kozvetlentil, akdr az altala felhatalmazott iigynokokon keresztiil is valaszolhat az illetékes hatdsdgnak.

VIL. FEJEZET

PANASZOK, TERMEKVISSZAKULDES ES -VISSZAHIVAS

20. cikk
Panaszok

(1) Mind a szébeli, mind az frdsos panaszokat rogziteni kell, és egy adott eljdrast kovetve kell kivizsgalni.
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Egy, allatgyogyaszati készitményekben kiinduldsi anyagként hasznalt hatéanyag minéségét érint6 panasz esetében az 1.
cikk (2) bekezdésében emlitett személyek adott esetben az eredeti hatéanyaggyartéval kozosen feliilvizsgaljdk a panaszt
annak megallapitdsa érdekében, hogy kell-e tovdbbi lépéseket kezdeményezni olyan mds vev8k bevondsdval, akik
kaphattak ilyen hatdanyagot, vagy az illetékes hatdsaggal, vagy mindkettével. A panasz okdnak vizsgalatit a megfeleld fél
folytatja le és dokumentdlja.

(2) A panasz nyilvantartott adatai az alibbiakat tartalmazzak:
a) a panaszos neve vagy cégneve és dllandé lakcime vagy bejegyzett székhelye;
b) a panaszt benyujtd személy neve, beosztdsa és adott esetben az elérhetdsége;

) a panasz jellege, beleértve a panasz tdrgyat képezd, dllatgydgydszati készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt
hatéanyag nevét és tételszamat;

d) a panasz beérkezésének ddtuma;

e) akezdeti intézkedés, beleértve annak idGpontjdt és az intézkedést hoz6 személy azonosité adatait;
f) Dbéarmely ezt kovetd intézkedés;

g) a panasz kezdeményezdjének adott vélasz, a vélasz elkiildésének ddtumadval egyiitt;

h) az érintett hatéanyagtételrdl sz616 végsé dontés.

(3) A panaszok nyilvantartdsit meg kell 6rizni annak érdekében, hogy értékelhetSk legyenek a tendencidk, valamint a
termékkel kapcsolatos panaszok gyakorisdga és siilyossdga, és igy akdr azonnal be lehessen vezetni kiegészit jellegli
korrekcids intézkedéseket. A nyilvantartast az ellen6rzések sordn az illetékes hatdsagok rendelkezésére kell bocsatani.

(4)  Ha egy panasz az eredeti hatbanyaggyartonak szdl, az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személy altal vezetett
nyilvantartds tartalmazza az eredeti hatéanyaggyart6 minden valaszat, annak id6pontjat és a megadott informdciét.

(5)  Sulyos vagy potencidlisan életveszélyes helyzet esetén az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek tdjékoztatjak
adott esetben a helyi, nemzeti vagy nemzetkozi hatdsagokat, tandcsot kérnek tdliik, és kovetik azok utasitasait.

21. cikk

Visszakiildések

(1) Az dllatgyogydszati készitmények kiinduldsi anyagaként hasznalt, visszakiildott hatdanyagokat ilyenként kell
azonositani, és fizikailag vagy ezzel egyenértékd elektronikus rendszer megléte esetén elektronikusan kell elkiiloniteni, a
visszakiildott hatéanyagok vizsgalatinak eredményéig.

(2)  Azokat az dllatgyogydszati készitményekben kiinduldsi anyagként haszndlt hatéanyagokat, amelyek mdr kikeriiltek
az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személy felelGssége aldl, csak akkor lehet az eladhaté készletbe visszajuttatni, ha az
alabbi feltételek mindegyike fennall:

a) az allatgydgydszati készitményekben kiinduldsi anyagként haszndlt hatdanyag az Gsszes eredeti plombaéval elldtott és jo
allapotban 1év§ eredeti, bontatlan taroldeszkozben taldlhato;

b) a vevd altal nydjtott irdsos tdjékoztatds igazolja, hogy az dllatgydgydszati készitményekben kiinduldsi anyagként
haszndlt hatéanyagot megfelel§ koriilmények kozott taroltak és kezelték;

¢) afennmarad¢ eltarthatdsigi idg elfogadhaté;

d) az dllatgy6gydszati készitményekben kiinduldsi anyagként hasznalt hatéanyagot képzett és erre felhatalmazott személy
vizsgélta és értékelte;

) nem all fenn adatvesztés vagy a nyomon kovethet8ség hidnya.
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(3) A (2) bekezdés szerinti értékelés soran figyelembe kell venni az allatgydgydszati készitményekben kiinduldsi
anyagként haszndlt hatéanyag jellegét, az dltala igényelt barmely kiilonleges tdroldsi koriilményt és a szdllitdsa ota eltelt
id6t. Sziikség esetén, és amennyiben barmilyen kétség meriil fel az llatgydgyaszati készitményekben kiindulasi anyagként
hasznalt, visszakiildott hatéanyag minéségével kapcsolatban, az eredeti hatéanyag gyart6jahoz kell fordulni tandcsért.

(4) Az dllatgydgydszati készitmények kiinduldsi anyagaként hasznalt, visszakiildott hatéanyagokrdl nyilvantartdst kell
vezetni. Minden egyes termékvisszakiildés esetében a dokumentacio a kovetkezGket tartalmazza:

a) az dllatgy6gyaszati készitményekben kiinduldsi anyagként haszndlt hatbéanyagot visszakiild§ cimzett neve vagy cégneve
és dlland6 cime vagy bejegyzett székhelye;

b) az dllatgydgyaszati készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt hatéanyag neve vagy megnevezése;

c) az allatgydgyaszati készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt hatéanyag tételszama;

d) az allatgydgyaszati készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt, visszakiildott hatéanyag mennyisége;
€) a visszakiildés oka;

f) az dllatgyogydszati készitményekben kiinduldsi anyagként hasznalt, visszakiildott hatbanyag felhaszndldsa vagy
rtalmatlanitdsa és az elvégzett értékelésrdl késziilt feljegyzések.

(5)  Csak megfelelden képzett, erre felhatalmazott személyzet helyezhet vissza az éllatgydgydszati készitményekben
kiinduldsi anyagként hasznélt hatéanyagokat az eladhat6 készletbe.

(6) Az eladhaté készletbe visszahelyezett, allatgydgydszati készitményekben kiinduldsi anyagként haszndlt
hatéanyagokat tigy kell elhelyezni, hogy a készlet forgasat biztosité rendszer hatékonyan mdikodjon.

22. cikk

Termékvisszahivds

(1)  Olyan eljarast kell bevezetni, amely meghatdrozza azokat a koriilményeket, amelyek esetén mérlegelni kell az
allatgyogydszati készitmények kiinduldsi anyagaként hasznalt hatbanyag visszahivésat.

(2) A termékvisszahivsi eljards a kovetkezdket hatdrozza meg:
a) kik vesznek részt az informdaciok értékelésében;

b) hogyan kell termékvisszahivast kezdeményezni;

c) kit kell tajékoztatni a termékvisszahivasrol;

d) hogyan kell kezelni a visszahivott anyagot.

(3) A mindségbiztositasi rendszerért felelGs személyt be kell vonni a termékvisszahivasokba.

VIIL FEJEZET

ONELLENORZES £S ZARO RENDELKEZESEK

23. cikk

Onellendrzés

(1) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek az e rendeletben meghatarozott, az dllatgyogydszati készitmények
kiinduldsi anyagaként haszndlt hatéanyagokra vonatkozo helyes forgalmazasi gyakorlat végrehajtasanak és betartdsdnak
nyomon kovetése érdekében onellendrzéseket végeznek, és azokrdl nyilvantartdst vezetnek.
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(2) A rendszeres 6nellenSrzéseket a mindségbiztositasi rendszerben meghatarozott iitemterv szerint kell elvégezni.
(3) A tdrsasdg kijelolt hozzdértd személyzete elfogulatlan és részletes onellendrzéseket végez.

(4)  Minden Onellenérzés eredményét fel kell jegyezni. A jelentések tartalmazzak az ellenérzés sordn tett valamennyi
észrevételt; a jelentéseket az érintett személyzetnek és a vezetésnek is be kell mutatni.

(5)  Meg kell hozni a sziikséges CAPA-t, és feliil kell vizsgdlni a CAPA hatékonysdgat.

24. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlentil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2021. augusztus 2-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/1281 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. augusztus 2.)

az (EU) 2019/6 eurépai parlamenti és tandcsi rendeletnek a helyes farmakovigilanciai gyakorlat
tekintetében, valamint az  dllatgydgyaszati  készitmények  farmakovigilanciarendszer-

torzsdokumenticidjdnak formdtuma, tartalma és osszegzése tekintetében tortén§ alkalmazisira
vonatkozo szabdlyok megéllapitdsarol

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel az dllatgydgydszati készitményekrsl és a 2001/82[EK irdnyelv hatidlyon kiviil helyezésérdl szolo, 2018.
december 11-i (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 77. cikke (6) bekezdésére,

mivel:

(1) A helyes farmakovigilanciai gyakorlatnak ki kell terjednie az (EU) 2019/6 rendelet 5. cikkével osszhangban
engedélyezett vagy az emlitett rendelet 86. cikkének megfelel6en torzskonyvezett allatgydgyaszati készitmények
biztonsdggal kapcsolatos, teljes életciklus sordn végzett kezelésével Gsszefiiggd valamennyi tevékenységre. A
farmakovigilanciai kotelezettségek be nem tartdsa potencidlisan stlyos hatdst gyakorolhat a kozegészségiigyre, az
allategészségiigyre és a kornyezetre.

(2) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak a helyes farmakovigilanciai gyakorlatot olyan megbizhaté és
hatékony farmakovigilanciai rendszer megvaldsitdsaval kell betartaniuk, amelyet az osszes farmakovigilanciai

......

//////

idékozonként auditok keretében kell ellendrizni, tovabba a korrekcids és megel8z6 intézkedések meghatdrozdasara,
valamint az ezen intézkedésekhez kapcsolddé valtozdsok kezelésére és dokumentdldsdra vonatkoz rendelkezéseket
kell tartalmaznia.

(3) A farmakovigilanciai kotelezettségek végrehajtasinak megkonnyitése érdekében a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak teljeskorti felelGsséget kell véllalnia a harmadik feleknek alvéllalkozasba adott valamennyi farmakovi-
gilanciai kotelezettségért.

......

adatokra vonatkozé valamennyi informdciét — a szabvédnyos eljdrdsokat is beleértve — dokumentumkezelési
rendszerben kell elmenteni és meg6rizni. A dokumentumkezelési rendszernek a biztonsagi adatok feldolgozasdra
egy nyilvantartas-kezelési rendszert is tartalmaznia kell.

(5) A nemkivanatos események bejelentése tovabbra is az elsddleges informacidforrasként szolgal az engedélyezés utani
farmakovigilanciai nyomon kovetéshez, és biztositja a készitmény el6ny-kockdzat viszonydnak értékeléséhez
sziikséges adatok nagy részét. A forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak 30 napon belill rogziteniiik kell az
uniés farmakovigilancia-adatbazisban az Osszes allatgyogyaszati készitményiikre vonatkozdan Osszegydijtott,
nemkivdnatos eseményekrél szol6 jelentéseket annak érdekében, hogy lehetdvé véljon a termék teljes életciklusa
sordn beérkezett informdci6k elemzése.

(6) A nemkivanatos események bejelentésével kapcsolatos adatok kovetkezetességének javitdsa érdekében a farmakovi-
gilanciai informécidk cseréjének Osszehangoldsa sordn az orvostudomdny teriiletével kapcsolatos egységes
terminoldgiat kell alkalmazni.

() HLL 4.,2019.1.7., 43. 0.
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(7) A nemkivdnatos események elSforduldsi gyakorisigdnak kiszdmitdsa sordn lehetévé kell tenni a kiilonbozd
termékek, termékcsoportok vagy ugyanazon készitmény esetében a kiilonboz§ idészakok 6sszehasonlitdsat.

(8) A jelzéskezelési eljardsnak lehetévé kell tennie az allatgydgydszati készitmény el6ny-kockdzat viszonydnak
folyamatos nyomon kovetését. Az eljdrdsnak ezért a farmakovigilanciai rendszer kozponti elemét kell alkotnia,
amely lehet6vé teszi az (EU) 2019/6 rendelet 77. cikkének (4) bekezdésével oGsszhangban allo, megfeleld
intézkedések meghozatalat.

(9) Az dllatgyogydszati készitmények drtalmatlan és hatékony haszndlatdra vonatkozé informadciok kozlésének
tdmogatnia kell a megfeleld felhasznaldst, és azt a kockdzatkezelési folyamat sordn végig figyelembe kell venni.

cses

(10) A farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentdciéjdnak tartalmaznia kell a farmakovigilanciai tevékenységekre
vonatkozdé valamennyi lényeges informdciét és dokumentumot, a harmadik feleknek alvallalkozdsba adott
feladatokkal kapcsolatos informdciokat is beleértve. Ennek az informéciénak hozzd kell jarulnia ahhoz, hogy a
forgalombahozatali engedély jogosultja megfelelen tervezzen meg és bonyolitson le auditokat, és a farmakovigi-
lancidért felelGs képesitett személy feliigyelni tudja a farmakovigilanciai tevékenységeket. Ugyanakkor a szdéban
forgd informdcidnak lehet6vé kell tennie az illetékes hatdsdgok szdmadra, hogy a rendszer Osszes vonatkozdsa
tekintetében ellendrizzék a megfelelés.

(11) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak gondoskodniuk kell arrél, hogy 6k és az dllatgydgydszati
készitményeikkel kapcsolatos farmakovigilanciai tevékenységeket végz8 harmadik felek megtegyék a szitkséges
el6késziileteket ahhoz, hogy megkonnyitsék az illetékes nemzeti hatésdgok vagy az Eurdpai Gydgyszeriigynokség
altal végzett ellenSrzéseket vagy vizsgalatokat.

(12) Ezt a rendeletet az (EU) 2019/6 rendelet 153. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban 2022. janudr 28-t6l kell
alkalmazni.

(13) Az e hatdrozatban el6irt intézkedések Gsszhangban vannak az Allatgyogyaszati Készitmények Allandé Bizottsigdnak
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. FEJEZET

ALTALANOS RENDELKEZESEK ES A FARMAKOVIGILANCIA-RENDSZER

1. cikk

Fogalommeghatirozisok

E rendelet alkalmazdsdban:

a) ,minGségirdnyitdsi rendszer”: olyan formalizdlt rendszer, amely egy adott szervezet tevékenységeinek 6sszehangoldsa és
irdnyitasa, valamint e tekintetben a szervezet eredményességének és hatékonysaganak folyamatos javitdsa céljabdl atfogd

folyamatokat, eljardsokat és felelGsségi koroket biztosit a mindségiigyi szabdlyzatok és célkitiizések teljesitéséhez;

b) ,teljesitménymutaté” a rendszer teljesitményének nyomon kovetése céljabdl rendszeres id6kozonként gydijtott
informacié;

) .jel” egy vagy tobb forrdsbdl — tobbek kozott megfigyelésekbdl és kisérletekbdl — szdrmazé informécié, amely
potencidlisan 4j ok-okozati Osszefiiggésre, vagy egy beavatkozds és egy nemkivanatos esemény vagy a kapcsolodd
nembkivanatos események egytittese kozotti ismert ok-okozati 9sszefiiggés olyan 4j aspektusdra utal, amely valdszintileg
indokolttd teszi a lehetséges ok-okozati Osszefiiggés tovabbi vizsgélatat.
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2. cikk

Farmakovigilancia-rendszer

(1) A forgalombahozatali engedély jogosultja dltal az (EU) 2019/6 rendelet 77. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban
létrehozott és fenntartott farmakovigilancia-rendszer megfelel az e rendeletben meghatdrozott kovetelményeknek.

(2) A forgalombahozatali engedély jogosultja biztositja, hogy a farmakovigilancia-rendszer:

a) teljesen miikoddképes legyen;

) olyan kockdzatkezelési rendszert foglaljon magdban, amely kiterjed az éllatgyogydszati készitményei artalmatlan
hasznélatdnak optimalizaldsdhoz és az el6ny-kockazat viszonyuk nyomon kévetéséhez sziikséges valamennyi eljardsra
és folyamatra;

d) a rendszer miikodtetésében részt vevs valamennyi fél szdmdra egyértelmtien meghatdrozza a szerepeket, a felel@sségi
koroket és a sziikséges feladatokat;

e) biztositsa a rendszer megfelel§ ellendrzését, valamint azt, hogy szitkség esetén végre lehessen hajtani a rendszer
miikddésének javitdsdhoz szitkséges véltoztatdsokat;

(3) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai biztositjdk, hogy az (EU) 2019/6 rendelet 77. cikkének (8)
bekezdésében emlitett, a farmakovigilanciaért felel@s képesitett személy kell§ ellendrzést gyakoroljon a farmakovigilancia-
rendszer felett annak érdekében, hogy el6mozditsa, fenntartsa és javitsa az emlitett rendelet 78. cikkének val6 megfelelést.
A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai biztositjdk, hogy a farmakovigilancidért felel6s képesitett személy Gsszeférhe-
tetlenségének megallapitdsa és kezelése céljabdl megfeleld eljaras alljon rendelkezésre.

(4) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai a farmakovigilanciai tevékenységek elvégzéséhez kell§ létszdmda,
kompetens, megfelelGen képesitett és képzett személyzettel rendelkeznek.

(5) A farmakovigilanciai tevékenységek elvégzése céljabdl létrehozott farmakovigilancia-rendszer eljardsaiban és
folyamataiban érintett valamennyi személy biztositja a rendszer megfelel6 miikodését, amikor a forgalombahozatali
engedély jogosultjanak megbizasabdl ellatja feladatat.

(6) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai a farmakovigilanciai kotelezettségek teljesitésével kapcsolatos
tigymenet-folytonossag biztositdsa érdekében helyettesitési eljarasokat dolgoznak ki és dokumentalnak.

(7) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai teljeskord feleldsséget viselnek a harmadik feleknek alvéllalkozdsba
adott valamennyi, az (EU) 2019/6 rendeletben és e rendeletben meghatdrozott farmakovigilanciai kotelezettségért.

3. cikk

A farmakovigilancidért felelGs képesitett személy

(1) Az (EU) 2019/6 rendelet 77. cikkének (8) bekezdésében emlitett, a farmakovigilancidért felelgs képesitett személy
képesitései és képzése dokumentdlt farmakovigilanciai tapasztalatokat is magaban foglal.

(2) A farmakovigilancidért felel6s képesitett személy elvégezte a 2005/36/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (%)
38. cikkének megfelel§ dllatorvosi képzést. Amennyiben ilyen képzésre nem keriilt sor, a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjai gondoskodnak arrél, hogy a farmakovigilancidért felelés képesitett személyt folyamatosan dllatorvos
tdmogassa. Ezt a timogatast megfelelen dokumentdlni kell.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2005/36/EK irdnyelve (2005. szeptember 7.) a szakmai képesitések elismerésérél (HL L 255.,
2005.9.30., 22. 0.).
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2. FEJEZET

MINOSEGIRANYITASI RENDSZER

4. cikk
Farmakovigilanciai min8ségiranyitdsi rendszer

(1) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai farmakovigilanciai tevékenységeik elvégzéséhez megfelel§ és hatékony
mindségirdnyitasi rendszert hoznak létre és alkalmaznak.

(2) A mindségirdnyitasi rendszert a farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentacidjdban kell ismertetni.

(3) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai biztositjak, hogy a minéségirdnyitdsi rendszer részletes szabélyzatokat,
folyamatokat és eljardsokat tartalmazzon a dokumentumok kezelésére, a képzésre, az auditokra és az 5-9. cikkel
osszhangban végzett tevékenységekkel Osszefiiggl valtozdskezelésre vonatkozdan. Ezek a szabélyzatok, folyamatok és
eljdrdsok biztositjdk a mindségirdnyitdsi rendszer rendszeres, kockdzatalapi id6kozonként, el6re meghatdrozott
kritériumok alapjan torténd feliilvizsgélatat.

(4) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai biztositjdk, hogy a min@ségirdnyitdsi rendszer a 10-15. cikkel
osszhangban részletes szabalyzatokat, folyamatokat és eljardsokat tartalmazzon a nyilvintartds-kezelési rendszerre és az
adatgyfjtésre vonatkozoan a kovetkezd farmakovigilanciai tevékenységek esetében:

a) valamely feltételezett nemkivdnatos esemény els@ rogzitése;

b) kiegészitd adatok gyfijtése;

c) a feltételezett nemkivdnatos eseményekrdl sz016 jelentések és kiegészitd adatok dsszevetése;

d) az a)-c) pontban emlitettektd] eltérd adatkezelés;

e) az adatok értékelése;

f) a farmakovigilancia-rendszerben nyilvantartott valamennyi informdcié mindségének, integritdsdnak és teljességének
ellenérzése, beleértve az unids farmakovigilancia-adatbdzisba bejelentett informdcidkat, tovabbd a duplikdtumok
kezelése;

g) anemkivdnatos események rogzitése az unids farmakovigilancia-adatbazisban;
h) valamennyi relevans dokumentum archivaldsa.
(5) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai biztositjdk, hogy a mindségiranyitdsi rendszer a 16-20. cikkel

osszhangban részletes szabalyzatokat, folyamatokat és eljardsokat tartalmazzon a kockdzatkezelésre, az el6ny-kockdzat
viszony nyomon kovetésére, a jelzéskezelésre és az Osszes érdekelt féllel valé kommunikaciéra vonatkozdan.

(6) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai biztositjdk, hogy a mindségirdnyitdsi rendszer a farmakovigilancia-
rendszer torzsdokumenticidjinak vezetésére és rendelkezésre bocsdtdsira vonatkozd részletes szabdlyzatokat,
folyamatokat és eljardsokat tartalmazzon, a 24. és 25. cikkel osszhangban.

(7) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai egyértelmtien meghatdrozzdk a farmakovigilanciai tevékenységekben,
valamint az e cikk (3)-(6) bekezdésének megfelel6 dokumentaciéban érintett személyek szerepét és felelGsségi korét.

(8) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai mindségirdnyitdsi rendszert hoznak létre a kovetkezdk felhaszndldséval:
a) mindségtervezés: struktardk, integrlt tervezés és kovetkezetes folyamatok kialakitdsa;
b) mindség betartdsa: a feladatok és felelgsségi korok mindségi kovetelmények szerinti elvégzése;

¢) amindség ellendrzése és minGségbiztositds: annak figyelemmel kisérése és értékelése, hogy a struktirdkat és eljarasokat
milyen hatékonyan alakitottdk ki, és az eljardsokat milyen hatékonyan hajtjak végre;

d) mindségjavitds: szitkség esetén a struktirdk és a folyamatok korrigdldsa és fejlesztése.
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5. cikk

Dokumentumkezelési rendszer

(1) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai a farmakovigilanciai tevékenységekkel kapcsolatos valamennyi
dokumentum meg6rzése céljdbol dokumentumkezelési rendszert hoznak létre és tartanak fenn. E dokumentumokat
archivélni és indexalni kell, igy biztositva, hogy a nyilvintartds teljes id6tartama alatt pontosan és konnyen hozzéaférhet8ek
legyenek.

(2) A dokumentumokat adott esetben verzidellenérzésnek kell aldvetni.

(3) Az egyes engedélyezett allatgydgydszati készitményekkel kapcsolatos dokumentumokat és farmakovigilanciai
adatokat a termék engedélyének érvényességi ideje alatt és a forgalombahozatali engedély érvényességének lejarta utdn
még 5 évig meg kell 8rizni.

6. cikk
Képzés

(I) A farmakovigilanciai tevékenységek végzésében részt vevd valamennyi munkavillalé alap- és tovdbbképzésben
részesiil a 4. cikk (3)—(6) bekezdésében emlitett tevékenységekkel kapcsolatos szerepéhez és feladataihoz, beleértve a
klinikai vizsgdlatokkal, a technikai termékekkel kapcsolatos panaszokkal, a szabvidnyokkal, az értékesitéssel és a
forgalmazdssal kapcsolatos tevékenységeket is.

(2) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai rendelkeznek a munkavallaléik kompetencidinak fenntartdsira és
fejlesztésére szolgld képzésirdnyitdsi rendszerrel. A farmakovigilanciai tevékenységekkel osszefiiggs képzési tervekre és
nyilvantartdsokra vonatkozé informdci6kat, valamint az azok helyszinére valé hivatkozdst a farmakovigilancia-rendszer
torzsdokumentdcidja IV. mellékletének iv. pontjaban kell vezetni.

7. cikk
Teljesitménymutaték

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai megfelel§ teljesitménymutatokat alkalmaznak a farmakovigilanciai
tevékenységek teljesitményének és a kockdzatcsokkentd intézkedések eredményének folyamatos nyomon kovetésére. A
farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentdcidja IV. mellékletének iii. pontjdban jegyzéket vezetnek ezekrdl a teljesitmény-
mutatdkrol, a kivalasztisuk okt és haszndlatuk maédjat is beleértve.

8. cikk

Auditok

(1) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai rendszeres kockdzatalapti id6kozonként elvégzik a farmakovigilancia-
rendszer auditjat annak biztositdsa érdekében, hogy az megfeleljen az e rendeletben meghatdrozott kovetelményeknek, és
hogy megillapitsdk a rendszer hatékonysagat. Az auditokat gy kell megtervezni, hogy azok egy meghatdrozott idészak
alatt valamennyi farmakovigilanciai tevékenységre kiterjedjenek, és ellendrizzék, hogy a tevékenységek megfelelnek-e a

;;;;;;

elvégezniiik, akiknek az auditalt iigyekben vagy eljardsokban nincs kozvetlen érdekeltségiik vagy felelgsségiik.

(2) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai nevében vagy veliik egyetértésben a farmakovigilanciai tevékenységek
teljes vagy részleges elvégzésére szerz6dott harmadik fél elfogadja a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai dltal vagy
nevében végzett auditaldst.

(3) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai kockdzatalapt auditdlasi titemtervet dllitanak ossze. A kockdzatalapt
tervezés folyamatt le kell irni, és dokumentdlni kell a kockdzatalapt iitemterv indokoldsat. A farmakovigilancia-rendszer
torzsdokumentdcibja IV. mellékletének ii. pontjdban dokumentdlni kell a tervezett és befejezett auditok jegyzékét, a
fennmarad¢ kritikus és jelentds megdllapitdsokat is beleértve.
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9. cikk
Korrekciés és megelz6 intézkedések, viltoziskezelés

(1) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai rendelkeznek a korrekcids és megel6z8 intézkedések kezelésére
irdnyul¢ folyamattal, amelynek célja az auditok és a napi operativ munka sordn, tovdbbd az ellendrzések megallapitasaiban

észlelt eltérések mérséklése. A kapcsolddd korrekcids és megel6z6 intézkedéseket az elmdlt 5 évre vonatkozdan kell
dokumentalni.

(2) Az illetékes hatdsdg édltal kért korrekcids és megel6z§ intézkedési terveknek frasban dokumentélniuk kell egy olyan
hatékony eljarast, amely mddszeresen kezeli és minimalizdlja az azonositott kockdzatokat vagy hibdkat. Ez az eljdrds
kiterjed a kivélt6 okok elemzésére, kezeli az egyértelmi lehetséges korrekcids és megel6zd intézkedéseket, az intézkedések
hatéridejét, valamint az érintett érdekelt felekkel valé kommunikaciot.

(3) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai figyelemmel kisérik és értékelik a korrekcids és megel6z6 intézkedések
hatékonysagat. Az e tevékenységekkel kapcsolatos barmely valtozast értékelni kell.

(4) A valtozaskezelésnek biztositania kell a véltozdsok ellen6rzott folyamatat, beleértve a korrekcids vagy megel6z6

intézkedések hatékonysdgdnak nyomon kovetését és dokumentdldsdt, valamint az érintett érdekelt felekkel valo
kommunikdciét.

3. FEJEZET

NYILVANTARTAS-KEZELESI RENDSZER, ADATGYUJTES £ES NYOMON KOVETES

10. cikk

Nyilvéntartis-kezelési rendszer

(1) Az 5. cikkben emlitett dokumentumkezelési rendszer tartalmazza a nemkivdnatos eseményekre vonatkozd
informdcidk fogadasdra, rogzitésére, Gsszevetésére és értékelésére, valamint a biztonsdgi informdacidk rogzitésére szolgald
nyilvantartds-kezelési rendszert.

(2) A farmakovigilancia-rendszer torzsdokumenticidjanak D. szakaszdban szerepl6 nemkivdnatos események és
biztonsagi informdciok rogzitésére szolgald nyilvantartasi rendszer leirdsa a kovetkezd informdcidkat tartalmazza:

a) a nemkivadnatos események jelentéséhez haszndlt nyilvantartds-kezelési rendszer tipusa, adott esetben az alkalmazott
adatbdzis nevével egyiitt;

b) a nyilvantartds-kezelési rendszer tdroldsinak helye;
c) anyilvintartds-kezelési rendszer funkcidinak leirdsa;
d) a nyilvintartds-kezelési rendszerért felelés személyzet operativ felelGssége;

€) a célravalé alkalmassdg értékelésének osszefoglaldsa.

(3) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai a nemkivdnatos események rogzitésére szolgald elektronikus
nyilvantartdsi rendszerként hasznalhatjdk az uniés farmakovigilancia-adatbdzist. Ebben az esetben a farmakovigilancia-
rendszer torzsdokumentdcidjanak D. szakasza jelzi, hogy az alkalmazott nyilvantartds-kezelési rendszer maga az unids
farmakovigilancia-adatbézis.

11. cikk

Feltételezett nemkivinatos események

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai az (EU) 2019/6 rendelet 77. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban az Union
beliil vagy kiviil taldlhat6 valamennyi forrdsbdl 6sszegytjtik és vezetik valamennyi feltételezett nemkivédnatos esemény
részletes nyilvantartdsit. Ezeknek a nyilvantartdsoknak tartalmazniuk kell a forgalomba hozatalt kovets feliigyeleti
vizsgdlatokat és az dllatgydgydszati készitményekre vonatkozd szakirodalmat, valamint az dllatgydgydszati
készitményeiknek a forgalombahozatali engedély feltételein kiviili alkalmazasdval kapcsolatos feltételezett nemkivanatos
eseményeket.
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12. cikk

A nemkivinatos események nyilvantartdsa

(1) A feltételezett nemkivdnatos eseményekre vonatkoz6 informaciokat nemzetkozileg elfogadott szabvanyok szerint
kell nyilvantartani és kodolni. A szabvanyok legfrissebb véltozatit a megadott végrehajtdsi id6pontoknak megfelelGen kell
hasznalni.

(2) A nemkivanatos események nyilvantartdsa legalabb a kovetkezGket tartalmazza:
a) azonosithaté bejelentd vagy forrds (beleértve az orszagkédot);

b) az azonosithato allatokra, emberekre vagy kornyezetre vonatkozé adatok;

c) az dllatgydgydszati készitmények és az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek neve;

d) anemkivdnatos esemény adatai.

(3)  Amennyiben az elsGdleges forrdsbol szarmazé eredeti jelentésben nem szerepel a termék neve, a forgalombahozatali
engedély jogosultjai minden észszer er6feszitést megtesznek annak érdekében, hogy megszerezzék az érintett gydgyaszati
készitmény nevét vagy kereskedelmi nevének legaldbb egy részét. Ha sem a név, sem a kereskedelmi név nem ismert és nem
szerezhetd meg, a hatéanyagok nevét kell rogziteni a nyilvantartds-kezelési rendszerben.

(4) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai észszerti eréfeszitéseket tesznek annak érdekében, hogy sziikség esetén
tovabbi informacidkat kérjenek a feltételezett nemkivanatos események kivizsgaldsdhoz, beleértve a megfelel§ diagnosztikai
vizsgalatok eredményeit is, annak biztositdsa érdekében, hogy a nemkivdnatos eseményekre vonatkozoéan jelentett adatok
hidnytalanok legyenek.

13. cikk
A nemkivinatos események nyilvintartdsa az uniés farmakovigilancia-adatbadzisban

(1) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai az uniés farmakovigilancia-adatbdzisban rogzitik a nemkivdnatos
eseményeket.

(2) Az orvostudomadny teriiletén szokdsos nyelvet kell haszndlni a nem kédolt informacidknak az uni6s farmakovi-
gilancia-adatbdzisban val6 rogzitésére, az Union kivillr6l szdrmazé nemkivanatos eseményekkel kapcsolatos ilyen
informdci6kat is beleértve.

(3) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai rendszeresen figyelemmel kisérik a tudomanyos szakirodalmat, hogy
azonositsak az dllatgydgydszati készitményeiket érint6 nemkivanatos eseményeket. A szakirodalom nyomon kovetésének
modszere és a nyomon kovetés gyakorisiga a kockazatalapi megkozelitést veszi figyelembe. Ez legaldbb a kovetkezd
témakra terjed ki: hatéanyag, készitmény tipusa, az id6k sordn a piacon megfigyelt jelentések szdmanak és gyakorisdganak
stabilitdsa, valamint a farmakovigilanciai profil stabilitdsa.

14. cikk
KiegészitG adatszolgdltatds

(1) A nemkivdnatos eseményekrdl sz6l6, harmadik orszdgokbdl szdrmazé jelentések atfogd elemzése érdekében a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai rogzitik az unidés termékadatbdzisban ugyanazon termék megfelel§
termékneveit és engedélyszdmait, vagy ha ugyanaz a készitmény nem rendelkezik uniés engedéllyel, az éllatgy6gydszati
készitmények torzskonyvezésére vonatkozé miiszaki kovetelmények harmonizdci6jardl sz6l6 nemzetkozi egytittmtikodés
(VICH) 24. irdinymutatdsdban (*) meghatdrozottak szerint az Uni6ban engedélyezett hasonlé készitmény termékneveit és
engedélyszdmait. A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai sziikség esetén frissitik az informdcidkat.

(2)  Azoknak az dllatoknak az Osszlétszdma, amelyeknél egy meghatdrozott id@szakban nemkivanatos esemény
jelentkezett, megszorozva 100-zal, és elosztva az adott idGszakban kezelt dllatok becsiilt szdmaval megadja a jelentett
nemkivdnatos események el6forduldsat. A kezelt dllatok becsiilt szdmédnak az (EU) 2019/6 rendelet 58. cikkének (12)
bekezdésében el6irt, az értékesitési mennyiségre vonatkozé informécidk alapjan torténd kiszdmitdsdhoz a forgalomba-
hozatali engedélyek jogosultjai minden egyes dllatgydgyaszati készitményiik esetében orszagonként, célfajonként és

() https://[www.ema.curopa.cu/en/documents/scientific-guideline/vich-gl24-guideline-pharmacovigilance-veterinary-medicinal-products-
management-adverse-event-reports_en.pdf
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kiszerelés szerint egy szorzét allapitanak és adnak meg az unids termékadatbazisban. A készitmény adagoldsa szerint a
szorzd hatarozza meg, hogy az Osszetételtdl fiiggetleniil hany allat kezelhet8 egy adott kiszerelésti csomaggal. A harmadik
orszdgokbdl szdrmazé nemkivinatos eseményekrdl sz016 jelentések eléforduldsi gyakorisdganak a kezelt dllatok becsiilt
szdma alapjdn torténd kiszdmitdsdhoz a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai informdciét szolgéltatnak valamennyi
harmadik orszdg vonatkozdsiban az egyes allatgydgydszati készitményeik értékesitési mennyiségérdl, célfajonként és
ugyanazon vagy hasonld kiszerelésméret szerint.

(3) Az Ugynokség irdnymutatdst tesz kozzé a szorzd kiszdmitdsdhoz haszndlt matematikai képletrsl. A forgalomba-
hozatali engedélyek jogosultjai rogzitik a farmakovigilancia-rendszer térzsdokumenticidjiban a szorzé kiszdmitdsihoz
haszndlt, a célfajok szerinti értékesités megoszldsira és a kezelési rendre vonatkozo feltételezéseiket. A forgalombahozatali
engedélyek jogosultjai szitkség esetén frissitik a szorzot.

15. cikk

A forgalomba hozatalt kovetd feliigyeleti vizsgdlatok

(1) A forgalomba hozatalt kévet6 feliigyeleti vizsgdlatokat a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai végezhetik sajat
kezdeményezésiikre, vagy a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai az illetékes hatdsdg vagy az Ugynokség kérésére
végzik el azokat az (EU) 2019/6 rendelet 76. cikkének (3) és (4) bekezdésével 6sszhangban.

(2) A forgalomba hozatalt kovetS onkéntes feliigyeleti vizsgdlatokrol a megkezdést kovetSen haladéktalanul értesiteni
kell a felel6s illetékes hatdsdgot vagy az Ugynokséget. A forgalombahozatali engedély jogosultja az adatgytijtés befejezését
kovetd egy éven belill benytjtja a vizsgdlati tervet és a zardjelentést az illetékes hatésdgnak vagy adott esetben az
Ugynokségnek.

(3)  Forgalomba hozatalt kovetd, felkérésre végzett feliigyeleti vizsgdlat esetében a forgalombahozatali engedély
jogosultja legkés6bb két honappal a vizsgdlat elvégzése el6tt benydijtja a vizsgdlati terv tervezetét annak az illetékes
hat6sdgnak, amely a vizsgélatot kérelmezte, vagy adott esetben az Ugynokségnek.

(4) A forgalombahozatali engedély jogosultja értesiti az illetékes hatdsagot arrdl a teriiletrdl, ahol a forgalomba hozatalt
kovet6 feliigyeleti vizsgdlatot végzik, amennyiben a vizsgalatot nem a szoban forg illetékes hatosdg kérte.

(5) A forgalombahozatali engedély jogosultja a vizsgdlat véglegesitését kovetSen benyijtja a vizsgdlati tervet, a végleges
vizsgalati jelentés osszefoglaldjat és a végleges vizsgalati jelentést a forgalomba hozatalt kovetd feliigyeleti vizsgélatot kérd
illetékes hatésdgnak vagy adott esetben az Ugynokségnek, valamint az azon teriilet szerinti illetékes hatésdgnak, ahol a
vizsgélatot végezték.

(6) A forgalombahozatali engedély jogosultja minden vonatkozé dokumentumot az orvostudomany teriiletén szokdsos
nyelven nytijt be, kivéve az olyan allatgy6gydszati készitményekre vonatkozé vizsgalatokat, amelyeket csak egy tagdllamban
engedélyeztek. E vizsgalatok esetében a forgalombahozatali engedély jogosultja az orvostudomdny teriiletén szokdsos
nyelven rendelkezésre bocsatja a cimnek, a vizsgalati terv 0sszefoglaldjanak és a zdréjelentés Osszefoglalasanak forditdsat.

(7) A forgalombahozatali engedély jogosultja biztositja, hogy a vizsgdlattal kapcsolatos valamennyi informéciot tgy
kezeljék és taroljdk, hogy az megfelel6en bejelenthets, értelmezhetd és ellendrizhetS legyen. A forgalombahozatali
engedély jogosultja biztositja, hogy a vizsgdlat zdrdjelentésében szerepl§ adatok eldéllitdisahoz hasznalt analitikai
adatkészletet és statisztikai programokat elektronikusan tdroljdk, és azok az illetékes hat6sdg vagy adott esetben az
Ugynokség kérésére ellendrzések és vizsgalatok céljdra rendelkezésre dlljanak.
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16. cikk

Kockdzatkezelési rendszer

(1) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai biztositjik, hogy a farmakovigilancia-rendszer tartalmazzon egy
kockdzatkezelési rendszert, amelynek keretében szitkség esetén megfeleld intézkedések hozhaték az azonositott
kockdzatok minimalizdldsa érdekében.

(2) A kockézatkezelési rendszer magdban foglalja a készitmények el6ny-kockdzat viszonydnak nyomon kovetésére és a
jelzéskezelés elvégzésére szolgdld eljardst. A rendszer tovdbbd egy, a 20. cikkel osszhangban 1évé kommunikécids
rendszert is magdban foglal.

(3) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai biztositjdk a folyamatos értékelést, tovabbd a kockdzatkezelési
intézkedéseket és a kockdzatcsokkentd intézkedések eredményét a farmakovigilancia-rendszer torzsdokumenticibjaban
dokumentaljak.

17. cikk
Jelzéskezelési eljirds

(1) A jelzéskezelési eljdrds legaldbb a jelek felismerésére, rangsoroldsdra, hitelesitésére, értékelésére, valamint az
eredmények dokumentdldsdra irdnyul6 farmakovigilanciai eljardsokbdl all.

(2)  Amennyiben a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai az dllatgy6gydszati készitmények torzskonyvezésére
vonatkozé miszaki kovetelmények harmonizacidjardl sz6l6 nemzetkozi egytittmtikodés (VICH) 24. irdnymutatdsdban (%)
meghatdrozott, kiilonboz8 tagdllamokban kilonb6zd engedélyezési eljardsok keretében engedélyezett ugyanazon vagy
hasonlé éllatgydgyaszati készitményért felelGsek, a jelzéskezelési eljards a készitmények Osszesitett hatéanyagszintjén is
elvégezhetd.

(3) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai a jelzéskezelést kockdzatalapti megkozelités alkalmazdsaval végzik, és
az adatokat az azonositott kockazattal ardnyos gyakorisaggal kovetik nyomon. A kockdzatalapti megkozelités a kovetkezd
témdkat veszi figyelembe: a készitmény tipusa, a forgalomba hozatal id6tartama és a farmakovigilanciai profil stabilitdsa,
az azonositott és a potencidlis kockdzatok, valamint a kiegészit informéciok szitkségessége. A kockdzatalapt
megkozelitést kell alkalmazni a jelzéskezelési eljards modszertandnak, terjedelmének és gyakorisdgdnak meghatdrozdséra,
az indokoldst pedig dokumentdlni kell.

(4) A jelzésértékelés elemzi és értékeli a jelzésnek a készitmény el6ny-kockdzat viszonydra gyakorolt lehetséges hatdsat,
és lehet6vé teszi a killonbozd készitmények vagy készitménycsoportok kozotti relativ sszehasonlitdst, beleértve a
hatdanyagszinti elemzést és a bontott elemzéseket is.

(5) Az Ugynokség irdnymutatast tesz kozzé a jelzéskezelés bevalt gyakorlatérol.
(6) A jelzéskezelési eljards eredményét rogziteni kell, és az indokolast ellenSrzés céljara rendelkezésre kell bocsatani.

(7) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai az uniés farmakovigilancia-adatbazisban minden hatéanyagukra vagy
készitményiikre vonatkozéan évente legaldbb egy jelzésfelismerd elemzést végeznek.

(8)  Amennyiben a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai az uniés farmakovigilancia-adatbdzist haszndljak a
nemkivanatos eseményekrdl sz6l6 jelentések nyilvantartds-kezelési rendszereként, a jelzéskezelést az uniés farmakovi-
gilancia-adatbdzisban végzik el.

(9)  Amennyiben a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai a jelzéskezeléshez nem az unids farmakovigilancia-
adatbdzist haszndljdk, biztositjak, hogy a nemkivanatos eseményekrél sz616 jelentésekre vonatkozé nyilvéntartds-kezelési
rendszeriik a felel6sségi koriikbe tartozé valamennyi nemkivanatos eseményrdl sz6l6 jelentést tartalmazza. Kiilonosen azt
biztositjdk, hogy az dllatgydgydszati készitményeikre vonatkozd, az unids farmakovigilancia-adatbazisba mds forrdsokbol
bejelentett nemkivanatos eseményekrdl sz616 jelentéseket sajat adatbazisukban rogzitsék.

() https:/[www.ema.curopa.cu/en/documents/scientific-guideline/vich-gl24-guideline-pharmacovigilance-veterinary-medicinal-products-
management-adverse-event-reports_en.pdf


https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/vich-gl24-guideline-pharmacovigilance-veterinary-medicinal-products-management-adverse-event-reports_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/vich-gl24-guideline-pharmacovigilance-veterinary-medicinal-products-management-adverse-event-reports_en.pdf
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18. cikk
Az eldny-kockdzat viszony nyomon kévetése

(1) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai folyamatosan nyomon kovetik készitményeik elény-kockdzat viszonyat
az allatorvosoktdl, mds egészségiigyi szakemberektSl, a nyilvanossigtl szarmazé valamennyi rendelkezésre all6
informdci6, a forgalombahozatali engedélyek mads jogosultjaitdl vagy az illetékes hatdsdgoktdl szarmazé, az unibs
farmakovigilancia-adatbdzisban rogzitett, nemkivinatos eseményekre vonatkoz6 jelentések és a tudomdnyos szakirodalom
alapjan.

(2) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai folyamatosan nyomon kévetik az eldny-kockdzat viszonyt, és
megteszik a szitkséges kockdzatminimalizalé intézkedéseket az dllatgy6gyaszati készitményeik artalmatlan hasznélatdnak
optimalizaldsa érdekében.

(3) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai figyelembe veszik az egyes nemkivdnatos eseményeknek a
készitményeik eldny-kockdzat viszonydra gyakorolt lehetséges hatdsit, kivéve, ha a készitményeik és a nemkivanatos
esemény kozott nincs ok-okozati Osszefiiggés.

19. cikk

Az el6ény-kockdzat viszonnyal kapcsolatos kovetkeztetés

(1) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai az egyes készitményeik elény-kockdzat viszonydra vonatkozd
kovetkeztetést évente rogzitik az unids farmakovigilancia-adatbdzisban, és megerdsitik, hogy sor keriilt a jelzéskezelési
eljrasra.

(2) A jelzéskezelési eljards eredményét bele kell foglalni az (1) bekezdésben emlitett kovetkeztetésbe, amennyiben a
gyobgyszerszabdlyozdsi tevékenységek dllatorvosi szétdrdnak (VeDDRA) orvosilag fontos kifejezéseivel kapcsolatos dj
hitelesitett jelzés vagy jelzések azonositdsdra keriilt sor, még akkor is, ha nincs sziikség tovabbi intézkedésre. A
kovetkeztetésben ki kell fejteni, hogy az elény-kockdzat viszony tovabbra is kedvezdnek tekinthetS-e, és szitkség van-e az
elény-kockdzat viszony javitdsara irdnyul6 intézkedésekre.

(3)  Amikor a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai 11j kockdzatot vagy valamely készitményiik el6ny-kockdzat
viszonydnak megvéltozdsit allapitjdk meg, az elemzés osszefoglalisit és az el6ny-kockdzat viszonyra vonatkozd
kovetkeztetést az uniés farmakovigilancia-adatbdzisban kell rogziteni. Ezt az (EU) 2019/6 rendelet 81. cikkének (2)
bekezdésében el6irt hatdridkkel 6sszhangban kell megtenni, adott esetben az illetékes hatdsdg vagy az Ugynokség
értesitésével.

20. cikk
Kommunikdcié

(1) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai dtfogé kommunikacids tervvel rendelkeznek, amely azonositja a
relevans unids érdekelt feleket, beleértve az dllatorvosokat, mds egészségiigyi szakembereket, iigyfeleket és a
nyilvdnossdgot. Siirgds biztonsdgi aggdlyok esetére a terv felvdzolja a farmakovigilanciai adatokbdl vagy mds relevans
farmakovigilanciai informaciokbol eredd aggalyok idében torténd kozlése érdekében kovetendd megkozelitést.

(2) A kommunikacids terv informdciokat tartalmaz arrél, hogy a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai hogyan:

a,

Ratd

azonositjdk a célkozonséget;

=

azonositjak a célkozonséggel valé kommunikdcié hatékony eszkozeit;

(g}
-~

azonositjdk a kommunikdcié konkrét célkitiizéseit;

&

hatdrozzak meg a kommunikdcié itemtervét;

o
~

biztositjdk az informaci6 relevancidjit és egyértelmtiségét a célkozonség szdmara;
f) azonositjak és koordindljak a kommunikdciéban részt vevs valamennyi érdekelt felet;

g) az (EU) 2019/6 rendelet 77. cikkének (11) bekezdésével 6sszhangban el6zetesen vagy egyidejtileg értesitik az illetékes
hatdsagot vagy adott esetben az Ugynokséget a farmakovigilanciai informaciokkal kapcsolatos nyilvanos bejelentésrdl;

h) mérik a kommunikaci6 hatékonysigit.
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(3) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai az unids farmakovigilancia-adatbdzis adatfeldolgozé halézatat
hasznéljék a farmakovigilanciai adatokkal kapcsolatos riasztdsok kozlésére.

4. FEJEZET

A FARMAKOVIGILANCIA-RENDSZER TORZSDOKUMENTACI()]A

21. cikk

A farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentici6jira vonatkozé dltalinos kévetelmények

(1) A farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentdcidjaban szerepls, az (EU) 2019/6 rendelet 77. cikkének (2)
bekezdésében el8irt informacidknak pontosaknak kell lenniiik, és a meglévd farmakovigilancia-rendszert kell tiikrozniiik.

(2) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai és harmadik felek kozotti, a farmakovigilanciai tevékenységekre
vonatkoz6 szerz8déses megallapodasokat egyértelmd, részletes és naprakész modon kell dokumentdlni.

(3) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai adott esetben az dllatgydgydszati készitmények killonbozé kategéridira
kiilon farmakovigilanciai rendszereket haszndlhatnak. Mindegyik rendszert killon farmakovigilanciarendszer-torzsdoku-
mentécioban kell lefrni.

22. cikk
A farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentdciéjinak tartalma és felépitése

(1) A farmakovigilancia-rendszer torzsdokumenticidja a farmakovigilancia-rendszert leird {6 részbdl és a részletes
informdcidkat tartalmazé mellékletekbdl all.

cses

(2) A farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentdci6janak f6 része a kovetkezd szakaszokat tartalmazza:

s ses

a) A. szakasz, amely a farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentdciojara vonatkozé altaldnos informdcidkat tartalmazza:

cses

i. afarmakovigilancia-rendszer torzsdokumentdcidjanak hivatkozdsi szdma;

Y

ii. a farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentéci6janak helye farmakovigilanciai ellen6rzések céljara az (EU) 2019/6
rendelet 126. cikkének (4) bekezdésével 6sszhangban;

b) B. szakasz, amely a farmakovigilancidért felelds képesitett személyre, az allatorvosi asszisztensre és a kapcsolodd
helyettesitési eljardsokra vonatkozé informdcidkat tartalmazza:

i. informdcié a farmakovigilancidért felelds képesitett személyrdl, tobbek kozott a forgalombahozatali engedély
jogosultjdnak és a képesitett személynek a neve, elérhetGségei és aldirt nyilatkozata arrdl, hogy az érintett képesitett
személy rendelkezik az (EU) 2019/6 rendeletben eldirt feladatok és kotelezettségek teljesitéséhez sziikséges
eszkozokkel;

ii. adott esetben a forgalombahozatali engedély jogosultjaval kapcsolatos, a 3. cikk (2) bekezdésében emlitett timogat6
allatorvosra vonatkozé megéllapodasok dokumentécidja, beleértve az elérhetGségeket is;

iii. a farmakovigilancidért felel6s képesitett személy vagy a 2. cikk (6) bekezdésében emlitett, a farmakovigilancidért
felelés képesitett személyt tdmogatd dllatorvos tavollétében alkalmazandé helyettesitésre vonatkozé intézkedések
leirasa;

¢) C.szakasz, amely a forgalombahozatali engedély jogosultjara vonatkozé informéciokat tartalmazza:

i. aforgalombahozatali engedély jogosultja szervezeti felépitésének részletes leirdsa, beleértve az anyavallalatot vagy a
tarsult véllalatcsoportot;

ii. aszervezeten belill a farmakovigilancidért felelGs képesitett személy beosztasa;
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d) D. szakasz, amely tartalmazza az 5. cikkben emlitett dokumentumkezelési rendszer leirdsat, beleértve a 10. cikkben
emlitett, a nemkivanatos események rogzitésére szolgalé nyilvantartds-kezelési rendszert;

e) E. szakasz, amely a farmakovigilanciai tevékenységek mindéségiranyitasi rendszerének leirdsat tartalmazza, beleértve az
alabbiak mindegyikét:

i. a4 ckk (3), (4), (5) és (6) bekezdésében emlitett farmakovigilanciai tevékenységek sordn alkalmazott eljardsok
lefrésa;

ii. a 6. cikk (2) bekezdésében emlitett meglévd képzésiranyitdsi rendszer leirdsa;
iii. az 5. cikk (2) bekezdésében emlitett informdciok dokumentdldsdra vagy archivaldsdra haszndlt rendszer leirdsa;

iv. afarmakovigilancia-rendszer 7. cikkben emlitett teljesitményének nyomon kévetésére szolgalé rendszer lefrdsa;

v. afarmakovigilancia-rendszer 8. cikkben emlitett minGségbiztositdsi auditjaval kapcsolatos felelGsségi korok leirdsa,
beleértve adott esetben az alvéllalkozék auditaldsat is;

vi. amegoldatlan kritikus vagy jelentSs megallapitdsokkal zarul6 auditok jegyzéke;

vii. a 9. cikkben emlitett korrekcids és megel6zési intézkedési terv irdnyitdsanak és az alkalmazott véltozdskezelésnek a
leirdsa;

f) F. szakasz, amely adott esetben tartalmazza a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai és harmadik felek kozotti,
farmakovigilanciai tevékenységekre vonatkozé szerz8déses megéllapoddsok leirdsat.

(3) A farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentdci6ja a kovetkezd mellékleteket tartalmazza:

a) L melléklet: napld, amely tartalmazza a farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentdcidja f6 részének valamennyi
kordbbi médositasat;

b) IL melléklet: a farmakovigilancidért felel6s képesitett személyre, a tdmogaté dllatorvosra és a kapcsolddé helyettesitési
megallapoddsokra vonatkoz6 kiegészitd informdcidk:

i. onéletrajz, amely a 3. cikk (1) bekezdésében emlitett, farmakovigilancidért felelds képesitett személy és adott esetben
a 3. cikk (2) bekezdésében emlitett tdmogatd allatorvos képesitésére és képzésére vonatkozd informadcidkat is
tartalmazza;

ii. afarmakovigilancidért felelGs képesitett személy feladatainak és felelGsségi koreinek leirasa;

iii. afarmakovigilancia-adatbdzisban tortént regisztraci6 igazoldsa;

iv. azon farmakovigilanciai tevékenységek jegyzéke, amelyeket a farmakovigilancidért felel6s képesitett személy
harmadik felekre ruhazott t;

¢) IIL melléklet: a forgalombahozatali engedély jogosultjara vonatkozé kiegészitd informaciok:
i. a farmakovigilancia-rendszer térzsdokumenticiéjiban szerepl valamennyi allatgy6gydszati készitmény jegyzéke,
beleértve adott esetben a hatéanyagok nemzetkozi szabadnevét (INN), azon tagillamokat, amelyekben a
készitményt engedélyezték vagy torzskonyvezték, az engedélyezési eljaras tipust és az engedélyezési szamokat

minden egyes olyan tagdllamban, ahol a készitményt engedélyezték;

ii. adott esetben a farmakovigilancia-rendszer mds, ugyanazon forgalombahozatali engedély jogosultjanak birtokdban
1év§ torzsdokumentacidira vonatkozo hivatkozasi szamok jegyzéke;

iii. a feltételezett nemkivanatos eseményekrdl sz616 jelentések fogaddsira jogosult helyi vagy regiondlis képvisel6k
jegyzéke, beleértve adott esetben elérhetSségiiket, felelGsségi koreiket és teriiletiiket;

iv. azon helyszinek jegyzéke, ahol a 4. cikk (3), (4), (5) és (6) bekezdésében felsorolt farmakovigilanciai tevékenységeket
végeznek;

d) IV. melléklet: tovabbi részletek a minGségirdnyitdsi rendszerrdl:

i a 4. ckk (3), (4), (5) és (6) bekezdésében emlitett farmakovigilanciai tevékenységek céljdbdl hasznlt
dokumentumok, szabdlyzatok, eljdrdsok és folyamatok jegyzéke;
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ii. az Osszes tervezett és lezajlott audit felsoroldsa, a fennmaradé kritikus és jelentds megallapitasokat is beleértve;
iii. adott esetben a teljesitménymutatdk felsoroldsa és haszndlatuk médja, a 7. cikkben emlitettek szerint;

iv. a 6. cikk (2) bekezdésében emlitett képzési tervekre és nyilvantartdsokra vonatkozé informaciok;

v. a 14. cikk (2) bekezdésében emlitett szorzo6 kiszamitdsdnak mdodszertana;

vi. akockdzatkezelési intézkedések jegyzéke és a kockdzatminimalizal6 intézkedések eredménye;

e) V. melléklet: tovabbi informdcidk a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai és harmadik felek kozotti, farmakovi-
gilanciai tevékenységekre vonatkozé szerzédéses megallapoddsokrol:

i. a forgalombahozatali engedély jogosultja dltal farmakovigilanciai kotelezettségek teljesitése céljabol alvéllalkozdsba
adott tevékenységek vagy szolgdltatdsok jegyzéke, valamint arra vonatkozd informdcid, hogy kinek adja
alvallalkozasba a tevékenységeket vagy szolgéltatasokat, beleértve adott esetben az alvallalkozok nevét és cimét;

ii. az (EU) 2019/6 rendelet 78. cikkében emlitett, a farmakovigilancidért felels képesitett személy teljesen vagy
részlegesen kiszervezett feladatainak jegyzéke, valamint arra vonatkozé informdcid, hogy kinek adjdk
alvallalkozasba a tevékenységeket vagy szolgéltatdsokat, beleértve adott esetben az alvallalkozd (k) nevét és cimét;

iii. adott esetben a harmadik felekkel kotott meglévs szerz8dések és megallapoddsok jegyzéke, beleértve az érintett
készitményeket és teriileteket is.

(4)  Adott esetben diagramok és folyamatdbrak formdjdban is meg lehet adni informdci6kat.

23. cikk
Osszegzés

A farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentdci6janak osszegzése a kovetkezd informdci6kat tartalmazza:
a) afarmakovigilancia-rendszer torzsdokumentacidjanak hivatkozasi szdma;

b) afarmakovigilancia-rendszer torzsdokumentdcidjanak helye;

c) afarmakovigilancidért felelSs képesitett személy neve, elérhetdsége és miikodési helye;

d) a 22. cikk (2) bekezdése b) pontjanak i. alpontjdban emlitett aldirt nyilatkozat;

e) a nemkivdnatos események jelentéséhez haszndlt nyilvantartds-kezelési rendszer tipusa, adott esetben az adatbdzis
nevével egytitt.

24. cikk

Fenntartds

(1) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai a szerzett tapasztalatok, valamint a mdszaki és tudomdnyos fejlédés
figyelembevétele érdekében naprakészen tartjdk és szitkség esetén feluilvizsgaljak a farmakovigilancia-rendszer torzsdoku-
mentaciojat.

(2) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai biztositjdk, hogy a farmakovigilanciaért felel6s képesitett személy az
(EU) 2019/6 rendelet 78. cikkében emlitett feladatok elldtdsa érdekében édlland6 hozzéféréssel rendelkezzen a farmakovi-
gilancia-rendszer torzsdokumentaciéjihoz.

(3) A farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentaciéjat verzidellendrzésnek kell aldvetni, és fel kell tiintetni a legutolsé
frissités idGpontjat.

(4) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai naploban rogzitik a farmakovigilancia-rendszer térzsdokumenticioja
{6 részének tartalmdt érint6, az elmult 5 évben bekovetkezett véltozdsokat. A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai a
napléban feltiintetik a modositott szakaszt, a véltozds jellegét, datumat, a felelGs személyt és adott esetben a médositds okat.
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(5 A forgalombahozatah engedelyek Jogosult ai 7 napon belil keresre benyujt ak az illetékes hatosagoknak vagy adott

s s

kért részét.

(6) A forgalombahozatah engedelyek jogosultjai az (EU) 2019/ 6 rendelet 61. c1kke szerinti mod051tas benyujtasaval

Y

osszegzeseben megadott informaciékban bekovetkezett barmely valtozdsrol.

(7) A farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentdci6jdban leirt rendszer hivatalos megsziinését kovetSen a forgalomba-
hozatali engedélyek jogosultjai 5 évig meg6rzik annak elektronikus véltozatat.

25. cikk

Hely és rendelkezésre illds

(1) A farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentdcidja vagy azon a helyszinen taldlhat6 az Unidban, ahol a forgalomba-
hozatali engedély jogosultjdnak {6 farmakovigilanciai tevékenységei torténnek, vagy ott, ahol a farmakovigilancidért felelGs
képesitett személy tevékenykedik.

(2) A farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentacidja tarolhat és rendelkezésre bocsathaté elektronikus forméban. A
taroldsra vagy rendelkezésre bocsatdsra hasznélt adathordozoknak kereshetSknek kell lenniiik, és késGbb is olvashatéknak
kell maradniuk.

(3)  Kérésre a farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentdcidjanak a 22. cikk (2) és (3) bekezdésével osszhangban
elrendezett, nyomtatott példdnydt vagy annak részeit auditok és vizsgdlatok céljira rendelkezésre kell bocsdtani. A
nyomtatott példdnynak vagy a kért résznek teljesnek és olvashaténak kell lennie.

4 A farmakovigilancia rendszer té‘)rzsdokumentéciéjét a térolésa helyén ellenc’)’rzésre bérmikor és azonnal

cses

elegendd, ha az elektronikus formaban tarolt adatok dllnak kézvetlenil rendelkezésre.

5. FEJEZET

AZ ILLETEKES HATOSAGOK ALTAL VEGZETT ELLENGRZESEK ES VIZSGALATOK

26. cikk

Ellendrzések
(1) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak készen kell allniuk az (EU) 2019/6 rendelet 123. cikke szerinti
ellendrzésekre, és biztositaniuk kell, hogy az aldbbi személyek is készen alljanak az emlitett ellendrzésekre:

a) az (EU) 2019/6 rendelet 77. cikkének (8) bekezdésében emlitett, farmakovigilancidért felelGs képesitett személy;
valamint

b) az (EU) 2019/6 rendelet 14. cikke (1) bekezdésének a) és 1) pontjaval, valamint 77. cikkének (3) bekezdésével
osszhangban a nemkivénatos események bejelentéséért felelés képvisel6ik;

) barmely mds természetes vagy jogi személy, aki vagy amely részben vagy egészben farmakovigilanciai tevékenységeket
végez a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai nevében vagy velitk osszefiiggésben.

(2) Az (EU) 2019/6 rendelet 123. cikkének (6) bekezdésével Gsszhangban végzett farmakovigilanciai ellendrzések
helyszini vagy tavoli ellendrzésként is elvégezhetSk.
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27. cikk
Farmakovigilanciai ellenGrzések

(1) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak az (EU) 2019/6 rendelet 123. cikkének (6) bekezdésével és 126.
cikkével osszhangban készen kell dllniuk a farmakovigilancia-rendszeritk és a vonatkozé farmakovigilanciarendszer-
torzsdokumentécio ellendrzésére, és ugyanezt biztositaniuk kell a 26. cikk (1) bekezdésében emlitett valamennyi személy
esetében.

(2) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai a farmakovigilancia-rendszer térzsdokumentacidjanak helyén vagy az
(1) bekezdésnek megfelelGen ellenérzott személyek bdrmely mds telephelyén ellendrizhet6k. A farmakovigilanciai
tevékenységeket végz6 harmadik felek tekintetében az ellendrzés targydt képezd telephely az Unién belill vagy kiviil is lehet.

(3) A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai rendelkezésre bocsatjék az illetékes hat6sdgok vagy az Ugynokség ltal
az (EU) 2019/6 rendelet 79. cikkének (6) bekezdésével 6sszhangban a helyszini vagy tdvellendrzésekhez kért sziikséges
informacidkat.

(4) A farmakovigilanciai ellendrzések lehetnek rutinellendrzések vagy célzott ellenérzések; tovabbd lehetnek
termékspecifikus vagy az dltaldnos farmakovigilancia-rendszerre vonatkozé ellenérzések. Az ellendrzés alkalméval a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjai:

a) bizonyitjdk, hogy rendelkeznek a farmakovigilanciai kotelezettségeik teljesitéséhez szikséges személyzettel,
rendszerekkel és 1étesitményekkel, és barmikor készen dllnak az ellen6rzésre;

b) a szerz8déses megallapoddsokra vonatkozé bizonyitékokat mutatnak be, beleértve azon harmadik felek szerepének és
felelGsségi korének egyértelmi leirdsdt, akiknek a farmakovigilanciai tevékenységeket alvéllalkozdsba adjdk, valamint a
feliigyeletiikre és auditdldsukra vonatkozé rendelkezéseket;

¢) igazoljdk, hogy a farmakovigilanciai rendszer megfelel a jogszabdlyoknak vagy a vonatkozé farmakovigilanciai
iranymutatdsoknak;

d) informdci6t nydjtanak a korrekcids és megel6z8 intézkedési terv irdnyitdsardl, tovabbd igazoljdk a véltozdskezelés
miikodSképességét és végrehajtdsat.

(5) Az illetékes hatdsdg vagy az Ugynokség elSirhatja a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai szdmdra, hogy a 9.
cikk (2) bekezdésével 6sszhangban kozo6ljék a korrekcids és megel6z6 intézkedési tervet.
28. cikk
Hatilybalépés
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet 2022. janudr 28-t4l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2021. augusztus 2-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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HATAROZATOK

A TANACS (EU) 2021/1282 HATAROZATA
(2021. jilius 30.)

a Régiok Bizottsdga a Cseh Koztdrsasdg dltal javasolt egy péttagjanak kinevezésérdl

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzdésre és kiilonosen annak 305. cikkére,

tekintettel a Régidk Bizottsdga Osszetételének megallapitdsirdl sz0l6, 2019. mdjus 21-i (EU) 2019/852 tandcsi
hatarozatra ('),

tekintettel a cseh kormdny javaslatéra,
mivel:

(1) A Szerz8dés 300. cikkének (3) bekezdése értelmében a Régidk Bizottsdga a regiondlis és helyi testiiletek olyan
képvisel6ibdl all, akik valamely regiondlis vagy helyi testilletben valasztissal nyert képvisel6i megbizatdssal
rendelkeznek, vagy valamely vélasztott testiiletnek politikai felelGsséggel tartoznak.

(2) A Tandcs 2019. december 10-én elfogadta a Régiok Bizottsdga tagjainak és péttagjainak a 2020. janudr 26-t6l
2025. janudr 25-ig tartd idGszakra torténd kinevezésérdl sz616 (EU) 2019/2157 hatdrozatot ().

(3) A Régidk Bizottsiga egy pottagjanak helye megiiresedett Pavel HECKO haldldt kovetSen.

(4) A cseh kormdny Arnost STEPANEK-et, aki regionalis testiiletet képvisel és valamely regionilis testiiletben vilasztdssal
nyert képviselsi megbizatdssal rendelkezik, Zastupitel Krdlovéhradeckého kraje, Ceskd republika (a cseh koztarsasdgi
Hradec Krélové régi6 képviselGje), a Régiok Bizottsdga pottagjavd javasolta kinevezni a jelenlegi hivatali id6
hétralévd részére, azaz 2025. janudr 25-ig,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A Tandcs a jelenlegi hivatali id6 hatralévé részére, azaz 2025. janudr 25-ig a Régiok Bizottsdga péttagjdvd nevezi ki Arnost
STEPANEK-et, aki regiondlis testiiletet képvisel és vdlasztdssal nyert képvisel6i megbizatdssal rendelkezik, Zastupitel
Krdlovéhradeckého kraje, Ceskd republika (a cseh koztarsasagi Hradec Kralové régié képviselGje).

() HLL139.2019.5.27. 13.0.
() A Tandcs (EU) 2019/2157 hatdrozata (2019. december 10.) a Régiék Bizottsdga tagjainak és poéttagjainak a 2020. janudr 26-t6l
2025. janudr 25-ig tarté idszakra torténd kinevezésérdl (HL L 327.,2019.12.17., 78. 0.).
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2. cikk

Ez a hatdrozat az elfogaddsdnak napjan 1ép hatalyba.

Kelt Briisszelben, 2021. julius 30-dn.

a Tandcs részérdl
az elnék
G.DOVZAN



L 279/32 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2021.8.3.

A BIZOTTSAG (EU) 2021/1283 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2021. augusztus 2.)

egyes, biocid termékekben haszndlt hatéanyagok jovdhagydsinak az 528/2012/EU eurépai
parlamenti és tandcsi rendelet alapjin torténd megtagadasarol

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazasarél és felhasznaldsdrél sz616, 2012. méjus 22-i 528/2012EU eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 89. cikke (1) bekezdésének harmadik albekezdésére,

mivel:

(1) Az 1062/2014/EU felhatalmazdson alapulé bizottsdgi rendelet () II. melléklete megdllapitja azoknak a létezd
hatbanyag-/terméktipus-kombindciéknak a listdjat, amelyek 2019. marcius 30-dn szerepelnek a biocid termékekben
talalhat6 1étez8 hatbanyagok feliilvizsgélati programjéban.

(2)  Szdmos, az emlitett listdn szerepl§ hatbanyag-[/terméktipus-kombindci6 esetében valamennyi résztvevs idSben
visszavonta a tdmogatdsdt, vagy ugy kell tekinteni, hogy id6ben visszavonta az emlitett timogatdst.

(3) Az 1062/2014/EU felhatalmazdson alapul6 rendelet 14. cikke (1) bekezdésének megfelelGen az Eur6pai Vegyianyag-
tigynokség (a tovébbiakban: Ugynokség) nyilt felhivést tett kozzé a résztvevd szerepének dtvételére azon hatdanyag-|
terméktipus-kombindcidk esetében, amelyek tekintetében a résztvevs szerepét korabban még nem vették at. Az
emlitett kombindciok némelyike esetében nem tettek bejelentést, vagy a bejelentés a széban forgd rendelet 17.
cikkének (4) vagy (5) bekezdése alapjin elutasitdsra keriilt. Azok a hatéanyag-/terméktipus-kombindcidk, amelyek
biocid termékekben valé felhaszndldsdnak jovdhagydst az 1062/2014/EU felhatalmazdson alapuld rendelet 20.
cikke els6 bekezdése b) pontjdnak megfeleléen meg kell tagadni, a kovetkez6k: metam-natrium (9. és 11.
terméktipus); tiram (9. terméktipus); bronopol (9. terméktipus); peroxioktdnsav (2., 3. és 4. terméktipus); malata,
kivonat — a Hordeum, Gramineae-b6l kapott kivonatok és azok fizikailag médositott szdrmazékos termékei, példdul
tinktdrdk, masszdk, vizmentes kivonatok, illoolajok, gyantatartalmi illéolajok, terpének, terpénmentes frakciok,
desztillitumok, maradékok stb. (19. terméktipus); 2,2-dibrém-2-cianoacetamid (1 3. terméktipus).

(4)  Emellett az Ugynokség az 1062/2014/EU felhatalmazdson alapul6 rendelet 12. cikke (3) bekezdésének megfeleléen
tdjékoztatta a Bizottsigot azokrdl a hatdanyag-/terméktipus-kombindcidkrdl, amelyek esetében valamennyi
résztvev$ id6ben visszavonta a tdmogatdsat, vagy ugy kell tekinteni, hogy id6ben visszavonta az emlitett
tdmogatdst, és amelyek tekintetében a résztvevd szerepét kordbban mdr dtvette. Azok a hatbanyag-/terméktipus-
kombindcidk, amelyek biocid termékekben valé felhaszndldsdnak jovahagydsat az emlitett rendelet 20. cikke els§
bekezdése a) pontjanak megfelelGen meg kell tagadni, a kovetkez8k: eziist mint nanoanyag (2., 4. és 9. terméktipus);
Eucalyptus citriodora olaj és citronelll, hidratdlt, ciklizdlt (19. terméktipus); 2-hidroxi-a,a,4-trimetil-ciklohexan-
metanol (19. terméktipus); ndtrium-kloritbdl és natrium-perszulfitbdl eléllitott klér-dioxid (2., 3., 4., 5. és 11.
terméktipus); aminok, C10-16-alkil-dimetil, N-oxidok (4. terméktipus); capsicum oleoresin (19. terméktipus); capsicum
annuum, kivonat (19. terméktipus); a (6E)-N-(4-hidroxi-3-metoxi-2-metil-fenil)-8-metilnon-6-enamid ¢és az
N-(4-hidroxi-3-metoxi-2-metil-fenil) -8-metilnondnamid reakciétomege (19. terméktipus).

() HLL167. 2012.6.27., 1.o.

() A Bizottsdg 1062/2014/EU felhatalmazdson alapul6 rendelete (2014. augusztus 4.) a biocid termékekben taldlhat6 valamennyi létezd
hatbanyag szisztematikus vizsgdlatra irdnyuld, az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben emlitett munkaprogramrél
(HLL 294.,2014.10.10., 1. 0.).
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(5) Az e hatdrozatban el@irt intézkedések Osszhangban vannak a biocid termékekkel foglalkozé allandé bizottsig
véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A mellékletben szerepld hatéanyagok az ott feltiintetett terméktipusok tekintetében nem hagyhatdk jova.

2. cikk

Ez a hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatdlyba.

Kelt Briisszelben, 2021. augusztus 2-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnék
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET
Jova nem hagyott hatéanyag-|terméktipus-kombindciok:
Bejegyzés
szama az Ref Termékii
1062/2014/ Anyag neve aodllom EK-sz4m CAS-sz4m emzek) pus
EU rendelet II. agalam 0
mellékletében
9 Bronopol ES 200-143-0 52-51-7 9
206 Tiram BE 205-286-2 | 137-26-8 9
210 Metam-natrium BE 205-293-0 137-42-8 9,11
1023 Eziist mint nanoanyag SE 231-131-3 7440-22-4 2,4,9
494 2,2-dibrém-2-cianoacetamid (DBNPA) DK 233-539-7 10222-01-2 13
1047 Eucalyptus citriodora olaj és citronelldl, CZ n.a. n.a. 19
hidratalt, ciklizalt
609 2-Hidroxi-a, a, 4-trimetil-ciklohexdn- CZ 255-953-7 42822-86-6 19
metanol
813 Peroxioktdnsav FR n.a. 33734-57-5 2,3,4
1044 Natrium-kloritbdl és natrium-perszulfatbdl DE n.a. n.a. 2,3,4,5,11
elgéllitott klor-dioxid
1064 Maléta, kivonat A Hordeum, Gramineae-bél AT 232-310-9 8002-48-0 19
kapott kivonatok és azok fizikailag
modositott szdirmazékos termékei, példdul
tinktiirdk, masszdk, vizmentes kivonatok,
illoolajok, gyantatartalma illoolajok,
terpének, terpénmentes frakciok,
desztillitumok, maradékok stb.
692 Aminok, C10-16-alkil-dimetil, N-oxidok PT 274-687-2 70592-80-2 4
1059 Capsicum oleoresin BE nem all 8023-77-6 19
Extraktumok és fizikailag médositott rendelkezésre
szarmazékaik. Olyan termék, amely
gyantasavakat és ezek észtereit, terpénjeit, és
ezen terpének oxiddcids és polimerizdcids
termékeit tartalmazhatja (Capsicum frutescens,
Solanaceae)
1060 Capsicum annuum, kivonat BE 283-403-6 84625-29-6 19
A Capsicum annuum, Solanaceae-bél kapott
kivonatok és azok fizikailag médositott
szarmazékos termékei, példdul tinktirdk,
masszdk, vizmentes kivonatok, illdolajok,
gyantatartalmd ill6olajok, terpének,
terpénmentes frakciok, desztillitumok,
maradékok stb.
1061 A (6E)-N-(4-hidroxi-3-metoxi-2-metil-fenil)- BE nem 4ll nem 4ll 19
8-metilnon-6-enamid és az N-(4-hidroxi- rendelkezésre | rendelkezésre

3-metoxi-2-metil-fenil) -8-metilnondnamid
reakciotomege
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/1284 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2021. auguszus 2.)

az aluminium-foszfid 14. és 18. terméktipusba tartozé biocid termékekben torténd felhaszndldsira
vonatkozo jovihagyds érvényességi idejének meghosszabbitdsirdl

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazdsardl és felhaszndlasardl sz616, 2012. méjus 22-i 528/2012/EU eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 14. cikke (5) bekezdésére,

a biocid termékekkel foglalkozd dllandé bizottsaggal val6 konzultdciot koveten,
mivel:

(1) Az aluminium-foszfid hatéanyag a 14. és a 18. terméktipusba tartozd biocid termékekben valé felhaszndldsa
tekintetében felvételre keriilt a 98/8/EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv () I mellékletébe, ezért az
528/2012[EU rendelet 86. cikke szerint az emlitett irdnyelv I. mellékletében meghatdrozott el6irdsoknak és
feltételeknek val6 megfelelés esetén az emlitett rendelet értelmében jévahagyott hatéanyagnak tekintendd.

(2) Az aluminium-foszfid 14. és 18. terméktipusba tartozé biocid termékekben torténd felhasznaldsira vonatkozd
jovéhagyas érvényességi ideje 2021. augusztus 31-én, illetve 2022. janudr 31-én lejar. 2020. februdr 26-dn az
528/2012[EU rendelet 13. cikke (1) bekezdésének megfelelden kérelmet nydjtottak be az aluminium-foszfid 14.
és 18. terméktipusba tartozé biocid termékekben torténd felhaszndldsdra vonatkozé jévahagyds meghosszabbitdsa
irdnt.

(3)  2020. méjus 25-én Németorszag értékeld illetékes hatdsdga arrdl tdjékoztatta a Bizottsagot, hogy az 528/2012/EU
rendelet 14. cikkének (1) bekezdése alapjan tigy hatdrozott, hogy a kérelem teljes kort értékelésére van sziikség. Az
528/2012/EU rendelet 8. cikkének (1) bekezdésében eldirtak szerint az értékeld illetékes hatosdgnak a kérelem
érvényességének megdllapitdsat kovetS 365 napon beliil el kell végeznie a kérelem teljes kort értékelését.

(4) Az 528/2012/EU rendelet 8. cikke (2) bekezdésének megfelelSen az értékeld illetékes hatdsdg adott esetben
el6irhatja a kérelmez$ szdmadra, hogy biztositson elegendd adatot az értékelés elvégzéséhez. Ebben az esetben
a 365 napos idészakot fel kell fuggeszteni, ugyanakkor a felfiiggesztés idStartama Osszességében nem haladhatja
meg a 180 napot, kivéve, ha azt a kért adat jellege vagy rendkiviili koriilmények fennélldsa indokolja.

(5) Az 528/2012[EU rendelet 14. cikke (3) bekezdésének megfeleléen az Eurépai Vegyianyag-iigynokség (a
tovabbiakban: Ugynokség) az értékeld illetékes hatdsdg ajanldsanak kézhezvételétSl szamitott 270 napon beliil
véleményt dolgoz ki a hatdanyag jévdhagyasianak meghosszabbitdsarél, és azt benyujtja a Bizottsignak.

() HLL167.,2012.6.27., 1.o.
() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 98/8[EK irdnyelve (1998. februdr 16.) a biocid termékek forgalomba hozatalarél (HL L 123,
1998.4.24., 1. 0.).
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(6)  Kovetkezésképpen az aluminium-foszfid 14. és 18. terméktipusba tartozé biocid termékekben torténd
felhasznaldsdra vonatkozé jovahagyds a kérelmez$ dltal nem befolydsolhaté okokbdl valdszintileg az annak
megUjitasdrdl szolé hatdrozat meghozatala el6tt le fog jarni. Ezért helyénvalé az aluminium-foszfid 14. és 18.
terméktipusba tartozdé biocid termékekben torténd felhasznildsira vonatkozd jovdhagyds érvényességi idejét
kelléen hosszii idszakkal meghosszabbitani, amely lehet6vé teszi a kérelem értékelését. Figyelembe véve az
értékeld illetékes hatdsdg 4ltal készitends értékelésre, valamint az Ugynokség véleményének kidolgozdsdra és
benyujtdsdra elSirt hataridSket, az aluminium-foszfid 14. és 18. terméktipusba tartoz6 biocid termékekben torténd
felhasznéldsara vonatkozd jovahagyds érvényességi idejét helyénvald 2024. jalius 31-ig meghosszabbitani.

(7) Az aluminium-foszfid tovabbra is a 14. és a 18. terméktipusba tartozé biocid termékekben torténd felhasznéldsra

jovdhagyott hatéanyagnak mindsiil, amelyre — a jévdhagyds érvényességi idejére vonatkozé elGirds kivételével —
a 98/8/EK irdnyelv I. mellékletében meghatdrozott specifikdciok és feltételek alkalmazandok,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az aluminium-foszfid 14. és 18. terméktipusba tartozo biocid termékekben torténd felhaszndldsdra vonatkoz jovihagyds
érvényességi ideje 2024. jalius 31-én jér le.

2. cikk

Ez a hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovet huszadik napon 1ép hatdlyba.

Kelt Briisszelben, 2021. augusztus 2-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnék
Ursula VON DER LEYEN



2021.8.3. Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja L 279/37

A BIZOTTSAG (EU) 2021/1285 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2021. augusztus 2.)

a magnézium-foszfidnak a 18. terméktipusba tartozé biocid termékekben torténd felhaszndldsira
vonatkozo jovihagyds érvényességi idejének meghosszabbitdsarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazasdrdl és felhasznaldsdrdl sz616, 2012. méjus 22-i 528/2012/EU eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 14. cikke (5) bekezdésére,

a biocid termékekkel foglalkoz6 allandé bizottsdggal valé konzultaciét kévetSen,
mivel:

(1) A magnézium-foszfidot mint a 18. terméktipusba tartozé biocid termékekben felhaszndlhaté hatéanyagot felvették
a 98/8[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (%) I. mellékletébe, ezért — az emlitett irdnyelv I. mellékletében
meghatdrozott specifikdcidknak és feltételeknek valé megfelelés esetén — az 528/2012/EU rendelet 86. cikke
értelmében jovdhagyott hatéanyagnak tekintendd.

(2) A magnézium-foszfidnak a 18. terméktipusba tartozé biocid termékekben torténd felhaszndldsira vonatkozd
jovahagyas érvényességi ideje 2022. janudr 31-én lejr. 2020. jalius 28-dn az 528/2012/EU rendelet 13. cikke (1)
bekezdésének megfelelSen kérelmet nydjtottak be a magnézium-foszfid hatdéanyag jovdhagydsinak
meghosszabbitdsa irdnt.

(3)  2020. oktdber 1-jén Németorszag értékeld illetékes hatdsiga arrdl tdjékoztatta a Bizottsigot, hogy az 528/2012/
EU rendelet 14. cikkének (1) bekezdése alapjdn agy hatdrozott, hogy a kérelem teljes kori értékelésére van sziikség.
Az 528/2012/EU rendelet 8. cikkének (1) bekezdésében el6irtak szerint az értékeld illetékes hatésdgnak a kérelem
érvényességének megdllapitdsat kovetS 365 napon beliil el kell végeznie a kérelem teljes kord értékelését.

(4) Az 528/2012/EU rendelet 8. cikke (2) bekezdésének megfelelGen az értékeld illetékes hatésdg adott esetben
el6irhatja a kérelmez8 szdmara, hogy biztositson elegend§ adatot az értékelés elvégzéséhez. Ebben az esetben a 365
napos id@szakot fel kell fiiggeszteni, ugyanakkor a felfiiggesztés idGtartama 6sszességében nem haladhatja meg
a 180 napot, kivéve, ha azt a kért adat jellege vagy rendkiviili koriilmények fenndlldsa indokolja.

(5) Az 528/2012/EU rendelet 14. cikke (3) bekezdésének megfelelGen az Eurdpai Vegyianyag-iigynokségnek (a
tovabbiakban: Ugynokség) az értékeld illetékes hatdsdg ajanlasdnak kézhezvételétsl szamitott 270 napon beliil
véleményt kell kidolgoznia a hatéanyag jévdhagydsinak meghosszabbitdsardl, és azt be kell nydjtania a
Bizottsdgnak.

(6)  Kovetkezésképpen a magnézium-foszfidnak a 18. terméktipusba tartozé biocid termékekben torténd felhasznaldsdra
vonatkozé jovahagyds a kérelmezd dltal nem befolydsolhaté okokbdl valészintileg az annak meghosszabbitdsardl
sz016 hatdrozat meghozatala el6tt le fog jarni. Ezért a magnézium-foszfidnak a 18. terméktipusba tartozé biocid
termékekben torténd felhaszndldsdra vonatkoz6 jovahagyds érvényességi idejét helyénvald a kérelem értékeléséhez
elegendd hossziisdgt id6szakkal meghosszabbitani. Figyelembe véve az értékeld illetékes hatdsdg altal készitendd
értékelésre, valamint az Ugynokség véleményének kidolgozdsdra és benytjtésira elsirt hatdridoket, a jovahagyds
érvényességi idejét indokolt 2024. julius 31-ig meghosszabbitani.

(7) A jovahagyds érvényességi idejétSl eltekintve a magnézium-foszfid — a 98/8[EK irdnyelv I mellékletében
meghatdrozott specifikdcioknak és feltételeknek valé megfelelés esetén — tovabbra is a 18. terméktipusba tartozd
biocid termékekben torténd felhasznaldsra jévahagyott hatéanyagnak mindsiil,

() HLL167.,2012.6.27., 1.o.
() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 98/8[EK irdnyelve (1998. februdr 16.) a biocid termékek forgalomba hozatalarél (HL L 123,
1998.4.24., 1. 0.).
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ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A magnézium-foszfidnak a 18. terméktipusba tartozé biocid termékekben torténdg felhaszndldsira vonatkozé jévihagyds
érvényességi ideje 2024. jalius 31-ig meghosszabbitdsra keriil.

2. cikk

Ez a hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatdlyba.

Kelt Briisszelben, 2021. augusztus 2-4n.

a Bizottsdg részérél
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



2021.8.3. Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja L 279/39

A BIZOTTSAG (EU) 2021/1286 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2021. augusztus 2.)

a dinotefurdn 18. terméktipusba tartozd biocid termékekben térténd felhaszndlisira vonatkozd
jovahagyids érvényességi idejének meghosszabbitdsarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazasardl és felhaszndlasardl sz616, 2012. majus 22-i 528/2012/EU eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 14. cikke (5) bekezdésére,

a biocid termékekkel foglalkozé dllandé bizottsdggal valé konzultacidt kovetSen,
mivel:

(1) A dinotefuran hatéanyag 18. terméktipusba tartozé biocid termékek hatéanyagaként torténd felhaszndldsit a
Bizottsdg jovahagyta (3.

(2) A dinotefurdn 18. terméktipusba tartozd biocid termékekben torténd felhaszndldsira vonatkozd jovdhagyds
érvényességi ideje 2022. mdjus 31-én lejar. 2020. november 11-én az 528/2012/EU rendelet 13. cikke
(1) bekezdésének megfelelGen kérelmet nytjtottak be a dinotefurdn jovdhagyasinak meghosszabbitdsa irdnt.

(3)  2021. marcius 25-én Belgium értékeld illetékes hatdsdga arrdl tdjékoztatta a Bizottsdgot, hogy az 528/2012/EU
rendelet 14. cikkének (1) bekezdése alapjan tigy hatdrozott, hogy a kérelem teljes kort értékelésére van szitkség. Az
528/2012[EU rendelet 8. cikkének (1) bekezdésében elSirtak szerint az értékeld illetékes hatésdgnak a kérelem
érvényességének megallapitdsat kovetS 365 napon belill el kell végeznie a kérelem teljes kord értékelését.

(4) Az 528/2012/EU rendelet 8. cikke (2) bekezdésének megfelelGen az értékeld illetékes hatdsdg adott esetben
el6irhatja a kérelmez8 szdmadra, hogy biztositson elegendd adatot az értékelés elvégzéséhez. Ebben az esetben
a 365 napos id@szakot fel kell fuggeszteni, ugyanakkor a felfiiggesztés idStartama Gsszességében nem haladhatja
meg a 180 napot, kivéve, ha azt a kért adat jellege vagy rendkiviili koriilmények fenndlldsa indokolja.

(5) Az 528/2012/EU rendelet 14. cikke (3) bekezdésének megfelelSen az Eurépai Vegyianyag-iigynokség (a
tovabbiakban: Ugynokség) az értékel illetékes hatdsdg ajanldsanak kézhezvételétdl szamitott 270 napon beliil
véleményt dolgoz ki a hatéanyag jévdhagyasianak meghosszabbitdsarél, és azt benyujtja a Bizottsignak.

(6)  Kovetkezésképpen a dinotefurdn 18. terméktipusba tartozé biocid termékekben torténg felhasznéldsdra vonatkozd
jovéhagyas a kérelmezd altal nem befolydsolhaté okokbdl valdszintleg az annak meghosszabbitasardl sz6l6
hatdrozat meghozatala el6tt le fog jarni. Ezért a dinotefurdn 18. terméktipusba tartozd biocid termékekben torténd
felhasznaldsdra vonatkozé jovahagyds érvényességi idejét helyénval6 a kérelem értékeléséhez elegendd hosszisaga
idgszakkal meghosszabbitani. Figyelembe véve az értékeld illetékes hatdsag dltal készitend értékelésre, valamint az
Ugynokség véleményének kidolgozdsira és benydjtdsira el6irt hatdridSket, a jovahagyds érvényességi idejét
helyénval6 2024. november 30-ig meghosszabbitani.

(7) A dinotefurdn tovdbbra is a 18. terméktipusba tartozé biocid termékekben torténd felhaszndldsra jovahagyott
hatéanyagnak mindsiil, amelyre — a jovdhagyds érvényességi idejére vonatkozd el8irds kivételével — az
(EU) 2015/416 végrehajtasi rendeletben meghatdrozott specifikdciok és feltételek alkalmazandok,

() HLL167.,2012.6.27., 1.o.
() A Bizottsdg (EU) 2015/416 végrehajtasi rendelete (2015. mdrcius 12.) a dinotefurdnnak a 18. terméktipusba tartozé biocid
termékekben felhaszndlhat6 hatéanyagként torténd jovahagyasardl (HL L 68., 2015.3.13., 30. o.).
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ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A dinotefurdn 18. terméktipusba tartozé biocid termékekben torténd felhasznaldsdra vonatkozé jovahagyds érvényességi
ideje meghosszabbitdsra keriil és 2024. november 30-4n jdr le.

2. cikk

Ez a hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatdlyba.

Kelt Briisszelben, 2021. augusztus 2-4n.

a Bizottsdg részérél
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



2021.8.3. Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja L 279/41

A BIZOTTSAG (EU) 2021/1287 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2021. augusztus 2.)

az indoxakarbnak a 18. terméktipusba tartoz6é biocid termékekben torténd felhaszndldsira
vonatkozo jovihagyds érvényességi idejének meghosszabbitdsarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazasarol és felhaszndlasardl sz6l6, 2012. majus 22-i 528/2012/EU eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 14. cikke (5) bekezdésére,

a biocid termékekkel foglalkozé allandé bizottsdggal valé konzultaciét kovetSen,
mivel:

(1) Az indoxakarbot mint a 18. terméktipusba tartozé biocid termékekben felhaszndlhaté hatbanyagot felvették
a 98/8[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (%) I. mellékletébe, ezért — az emlitett irdnyelv I. mellékletében
meghatdrozott specifikdcioknak és feltételeknek valé megfelelés esetén — az 528/2012/EU rendelet 86. cikke
értelmében jovdhagyott hatéanyagnak tekintendd.

(2)  2018. jinius 26-an az 528/2012/EU rendelet 13. cikke (1) bekezdésének megfelelGen kérelmet nydjtottak be az
indoxakarbnak a 18. terméktipusba tartozé biocid termékekben torténd felhaszndldsira vonatkozd jévahagyds
meghosszabbitdsa irdnt.

(3)  2018. november 12-én Franciaorszdg értékelS illetékes hatdsdga arrdl tdjékoztatta a Bizottsigot, hogy az
528/2012[EU rendelet 14. cikkének (1) bekezdése alapjan tigy hatdrozott, hogy a kérelem teljes korti értékelésére
van szitkség. Az emlitett rendelet 8. cikkének (1) bekezdésében elbirtak szerint az értékeld illetékes hatdsignak a
kérelem érvényességének megéllapitdsat kovetS 365 napon beliil el kell végeznie a kérelem teljes kori értékelését.

(4)  Mivel az illetékes hatdsag teljeskortien értékeli a kérelmet, az 528/2012/EU rendelet 14. cikke (3) bekezdésének
megfelelSen az Eurdpai Vegyianyag-iigynokségnek (a tovdbbiakban: Ugynokség) az értékeld illetékes hatdsdg
ajanldsanak kézhezvételétSl szamitott 270 napon beliil véleményt kell kidolgoznia a hatéanyag jévahagydsanak
megUjitdsarol, és azt be kell nytjtania a Bizottsagnak.

(5) Az (EU) 2019/1030 végrehajtdsi hatdrozat (*) 2022. junius 30-ig meghosszabbitotta az indoxakarbnak a 18.
terméktipusba tartozo biocid termékekben torténd felhasznaldsara vonatkozé jévahagyds érvényességi idejét annak
érdekében, hogy elegendd id6 alljon rendelkezésre a kérelem megvizsgaldsara. Az értékels illetékes hat6sdg azonban
még nem fejezte be a vizsgalatot, és még nem nydjtotta be értékeld jelentését és értékelésének kovetkeztetéseit az
Ugynokségnek.

(6)  2020. oktéber 29-én az értékeld illetékes hatdsdg felkérte a kérelmez6t, hogy az 528/2012/EU rendelet 8. cikke (2)
bekezdésének megfelelSen nydjtson be tovabbi informdciokat az értékelés elvégzéséhez, és 2022. szeptember 30-4t
tlizte ki hatdrid6ként az emlitett informdacidk benyujtasara.

(7)  Kovetkezésképpen az indoxakarbnak a 18. terméktipusba tartozé biocid termékekben torténd felhasznéldsira
vonatkozé jévahagyds a kérelmezd dltal nem befolydsolhatd okokbdl valdszintileg az annak megdjitdsardl szolo
hatdrozat meghozatala el6tt le fog jarni. Ezért az indoxakarbnak a 18. terméktipusba tartozé biocid termékekben
torténd felhasznaldsdra vonatkozé jovdhagyds érvényességi idejét helyénvald a kérelem értékelésének befejezéséhez
elegend6 hossztisdgt iddszakkal meghosszabbitani.

() HLL167.,2012.6.27. 1.0.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 98/8/EK irdnyelve (1998. februdr 16.) a biocid termékek forgalomba hozataldrél (HL L 123,
1998.4.24., 1. 0).

() A Bizottsdg (EU) 2019/1030 végrehajtasi hatdrozata (2019. junius 21.) az indoxakarb 18. terméktipusba tartozé biocid termékekben
torténd felhaszndlasdra vonatkozo jovahagyds érvényességi idejének meghosszabbitasardl (HL L 167., 2019.6.24., 32. 0.).
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(8)  Figyelembe véve az értékeld illetékes hatdsdg 4ltal készitendd értékeléshez, valamint az Ugynokség véleményének
kidolgozasdhoz és benyujtisdhoz szitkséges id6t, a jovahagyds érvényességi idejét helyénvalé 2024. jinius 30-ig
meghosszabbitani.

(9) A jovdhagyds érvényességi idejétd] eltekintve az indoxakarb — a 98/8/EK irdnyelv 1. mellékletében meghatdrozott

specifikdcioknak és feltételeknek valé megfelelés esetén — tovdbbra is a 18. terméktipusba tartozd biocid
termékekben torténd felhaszndldsra jovahagyott hatéanyagnak mindsiil,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az indoxakarb 18. terméktipusba tartozé biocid termékekben torténd felhaszndldsdra vonatkozé jévahagyds érvényességi
ideje meghosszabbitdsra keriil és 2024. jiinius 30-4n jér le.

2. cikk

Ez a hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatdlyba.

Kelt Briisszelben, 2021. augusztus 2-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/1288 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2021. augusztus 2.)
aborsav 8. terméktipusba tartozo6 biocid termékekben torténd felhaszndlisira vonatkoz6 jovihagyds
érvényességi idejének meghosszabbitdsirol
(EGT-vonatkozdsd szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazasdrdl és felhasznaldsdrol sz616, 2012. méjus 22-i 528/2012/EU eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 14. cikke (5) bekezdésére,

a biocid termékekkel foglalkoz6 dllandé bizottsdggal val6 konzultdciot kovetden,

mivel:

(1)

A boérsavat mint 8. terméktipusba tartozd biocid termékekben felhaszndlhat hatéanyagot felvették a 98/8/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (%) I. mellékletébe, ezért — az emlitett irdnyelv I. mellékletében meghatdrozott
specifikdcioknak és feltételeknek valé megfelelés esetén — az 528/2012/EU rendelet 86. cikke értelmében
jovahagyott hatéanyagnak tekintendd.

A bérsav 8. terméktipusba tartozé biocid termékekben torténd felhasznaldsdra vonatkozd jovdhagyds érvényességi
ideje 2021. augusztus 31-én lejar. 2020. februdr 28-dn az 528/2012/EU rendelet 13. cikke (1) bekezdésének
megfelel6en kérelmet nyujtottak be a bérsav hatéanyag jévahagydsdnak meghosszabbitdsa irdnt.

Mivel a bérsav az 1272[2008/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet () szerint 1B. kategéridba tartozo,
reprodukciét kdrosité anyagként van besorolva, ezért az 528/2012/EU rendelet 5. cikke (1) bekezdésének c)
pontjdban meghatarozott kizdrasi kritérium hatdlya ala tartozik.

2020. jalius 2-dn Hollandia értékeld illetékes hatdésdga arrdl tdjékoztatta a Bizottsdgot, hogy az 528/2012/
EU rendelet 14. cikkének (1) bekezdése alapjan agy hatdrozott, hogy a kérelem teljes kori értékelésére van sziikség.
Az 528/2012[EU rendelet 8. cikkének (1) bekezdésében el6irtak szerint az értékeld illetékes hatésdgnak a kérelem
érvényességének megdllapitdsat kovets 365 napon beliil el kell végeznie a kérelem teljes kort értékelését.

Az 528/2012[EU rendelet 8. cikke (2) bekezdésének megfelelGen az értékeld illetékes hatdsdg adott esetben
eléirhatja a kérelmez8 szdmdra, hogy biztositson elegendd adatot az értékelés elvégzéséhez. Ebben az esetben
a 365 napos id6szakot fel kell fuggeszteni, ugyanakkor a felfiiggesztés idGtartama Osszességében nem haladhatja
meg a 180 napot, kivéve, ha azt a kért adat jellege vagy rendkiviili koriilmények fenndlldsa indokolja.

Az 528/2012/EU rendelet 14. cikke (3) bekezdésének megfeleléen az Eurépai Vegyianyag-iigynokség (a
tovabbiakban: Ugynokség) az értékeld illetékes hatdsdg ajanldsinak kézhezvételétSl szamitott 270 napon beliil
véleményt dolgoz ki a hatéanyag jovdhagydsdnak meghosszabbitdsardl, és azt benyjtja a Bizottsdgnak.

Kovetkezésképpen a borsav 8. terméktipusba tartozé biocid termékekben torténs felhaszndldsira vonatkozd
jovéhagyas a kérelmezd dltal nem befolydsolhaté okokbdl valészindleg az annak megdjitdsardl sz6l6 hatdrozat
meghozatala el6tt le fog jarni. Ezért a borsav 8. terméktipusba tartozo biocid termékekben torténd felhaszndldsdra
vonatkozé jovahagyds érvényességi idejét helyénvald a kérelem értékeléséhez elegendS hosszisdgt idészakkal
meghosszabbitani. Figyelembe véve az értékeld illetékes hatdsdg dltal készitendd értékelés elvégzésére, valamint az

HLL167.2012.6.27., 1. 0.

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 98/8/EK irdnyelve (1998. februdr 16.) a biocid termékek forgalomba hozataldrél (HL L 123.,
1998.4.24., 1. 0).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és keverékek osztilyozdsirdl,
cimkézésérdl és csomagoldsarol, a 67/548/EGK és az 1999/45[EK irdnyelv médositdsardl és hatdlyon kiviil helyezésérdl, valamint az
1907/2006EK rendelet médositasarél (HL L 353., 2008.12.31., 1. 0.).
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igynokség véleményének elkészitésére és benydjtdsara el6irt hatdridGket, tovdbba figyelembe véve az annak
eldontéséhez szitkséges id6t, hogy az 528/2012/EU rendelet 5. cikke (2) bekezdésének elsg albekezdésében foglalt
feltételek koziil legalabb az egyik teljesiil-e, és ezért a borsav jévdhagydsa meghosszabbithaté-e, a bérsav
j6vahagydsanak érvényességi idejét helyénval6 2024. februdr 28-ig meghosszabbitani.

(8) A jovdhagyds érvényességi idejétdl eltekintve a borsav — a 98/8[EK irdnyelv I. mellékletében meghatdrozott
specifikdcidknak és feltételeknek valé megfelelés esetén — tovabbra is 8. terméktipusba tartozd biocid termékekben
torténd felhaszndldsra jovdhagyott hatéanyagnak mindsiil,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A bérsav 8. terméktipusba tartozé biocid termékekben torténd felhaszndldsdra vonatkozé jovahagyas érvényességi ideje
meghosszabbitdsra keriil és 2024. februdr 28-dn jar le.

2. cikk

Ez a hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Kelt Briisszelben, 2021. augusztus 2-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/1289 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2021. augusztus 2.)

a dazomet 8. terméktipusba tartozé biocid termékekben t6rténG felhaszndlisira vonatkozé
jovahagyids érvényességi idejének meghosszabbitdsarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazdsardl és felhaszndlasdrdl sz616, 2012. méjus 22-1 528/2012/EU eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 14. cikke (5) bekezdésére,

a biocid termékekkel foglalkozé allandé bizottsdggal valé konzultaciét kovetSen,
mivel:

(1) A dazometet mint 8. terméktipusba tartozé biocid termékekben felhaszndlhat6é hatbanyagot felvették a 98/8/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (%) I. mellékletébe, ezért — az emlitett irdnyelv I. mellékletében meghatdrozott
specifikdcioknak és feltételeknek valé megfelelés esetén — az 528/2012/EU rendelet 86. cikke értelmében
jovahagyott hatéanyagnak tekintendd.

(2) A dazomet 8. terméktipusba tartozo biocid termékekben torténd felhaszndldsdra vonatkozo jovahagyds érvényességi
ideje 2022. jiilius 31-én lejar. 2021. janudr 26-4n az 528/2012/EU rendelet 13. cikke (1) bekezdésének megfelelGen
kérelmet nyujtottak be a dazomet jévahagydsinak meghosszabbitdsa irdnt.

(3)  2021. marcius 24-én Belgium értékel§ illetékes hatdsdga arrdl tdjékoztatta a Bizottsdgot, hogy az 528/2012/EU
rendelet 14. cikkének (1) bekezdése alapjan tgy hatdrozott, hogy a kérelem teljes kord értékelésére van sziikség. Az
528/2012/EU rendelet 8. cikkének (1) bekezdésében el8irtak szerint az értékeld illetékes hatdsagnak a kérelem
érvényességének megéllapitdsat kovetS 365 napon beliil el kell végeznie a kérelem teljes kord értékelését.

(4) Az 528/2012/EU rendelet 8. cikke (2) bekezdésének megfelelSen az értékeld illetékes hatdsdg adott esetben
eléirhatja a kérelmez$ szdmadra, hogy biztositson elegendd adatot az értékelés elvégzéséhez. Ebben az esetben
a 365 napos id@szakot fel kell fuggeszteni, ugyanakkor a felfiiggesztés idStartama Gsszességében nem haladhatja
meg a 180 napot, kivéve, ha azt a kért adat jellege vagy rendkiviili koriilmények fenndlldsa indokolja.

(5) Az 528/2012[EU rendelet 14. cikke (3) bekezdésének megfeleléen az Eurépai Vegyianyag-iigynokség (a
tovabbiakban: Ugynokség) az értékel illetékes hatdsdg ajanldsanak kézhezvételétdl szamitott 270 napon beliil
véleményt dolgoz ki a hatdanyag jévdhagydsanak meghosszabbitdsarél, és azt benyujtja a Bizottsignak.

(6)  Kovetkezésképpen a dazomet 8. terméktipusba tartozd biocid termékekben torténd felhasznéldsira vonatkozd
jovéhagyés a kérelmezd dltal nem befolydsolhaté okokbdl valdszindleg az annak megdjitdsardl sz6l6 hatdrozat
meghozatala el6tt le fog jdrni. Ezért a dazomet 8. terméktipusba tartozé biocid termékekben torténd
felhasznéldsara vonatkoz6 jovahagyds érvényességi idejét helyénvald a kérelem értékeléséhez elegendd hosszisigt
id@szakkal meghosszabbitani. Figyelembe véve az értékel illetékes hatdsag dltal készitendd értékelésre, valamint az
Ugynokség véleményének kidolgozdsdra és benydjtdsira el6irt hatdridSket, a jovahagyds érvényességi idejét
helyénval6 2025. janudr 31-ig meghosszabbitani.

(7) A jovéhagyds érvényességi idejétdl eltekintve a dazomet — a 98/8[EK irdnyelv I. mellékletében meghatirozott
specifikdcioknak és feltételeknek valé megfelelés esetén — tovabbra is 8. terméktipusba tartozé biocid termékekben
torténd felhasznaldsra jovdhagyott hatéanyagnak mindsiil,

() HLL167.,2012.6.27., 1.o.
() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 98/8[EK irdnyelve (1998. februdr 16.) a biocid termékek forgalomba hozatalarél (HL L 123,
1998.4.24., 1. 0.).
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ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A dazomet 8. terméktipusba tartozé biocid termékekben torténd felhasznaldsira vonatkozé jévahagyds érvényességi ideje
meghosszabbitdsra kertil és 2025. janudr 31-én jdr le.

2. cikk

Ez a hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatdlyba.

Kelt Briisszelben, 2021. augusztus 2-4n.

a Bizottsdg részérél
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/1290 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2021. augusztus 2.)

a dindtrium-tetraborit 8. terméktipusba tartozé biocid termékekben torténé felhaszndldsira
vonatkozo jovihagyds érvényességi idejének meghosszabbitdsarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 szerz6désre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazdsardl és felhaszndlasardl sz616, 2012. méjus 22-i 528/2012/EU eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 14. cikke (5) bekezdésére,

a biocid termékekkel foglalkozé allandé bizottsdggal valé konzultacidt kovetGen,
mivel:

(1) A dindtrium-tetrabordtot mint 8. terméktipusba tartozé biocid termékekben felhaszndlhat6 hatéanyagot felvették
a 98/8[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (%) I. mellékletébe, ezért — az emlitett irdnyelv I. mellékletében
meghatdrozott specifikicidknak és feltételeknek valé megfelelés esetén — az 528/2012/EU rendelet 86. cikke
értelmében jovdhagyott hatdanyagnak tekintendd.

(2) A dindtrium-tetraborat 8. terméktipusba tartozé biocid termékekben torténd felhasznaldsara vonatkoz6 jovahagyas
érvényességi ideje 2021. augusztus 31-én lejir. 2020. februdr 28-dn az 528/2012[EU rendelet 13. cikke
(1) bekezdésének megfelelGen kérelmet nydjtottak be a dindtrium-tetrabordt hatéanyag jovahagydsinak
meghosszabbitdsa irdnt.

(3)  Mivel a dindtrium-tetrabordt az 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () szerint 1B. kategéridba
tartozd, reprodukciot kdrosit anyagként van besorolva, ezért az 528/2012/EU rendelet 5. cikke (1) bekezdésének
¢) pontjdban meghatarozott kizdrasi kritérium hatdlya ald tartozik.

(4)  2020. julius 2-4n Hollandia értékeld illetékes hatosdga arrdl tdjékoztatta a Bizottsdgot, hogy az 528/2012/
EU rendelet 14. cikkének (1) bekezdése alapjdn agy hatdrozott, hogy a kérelem teljes kori értékelésére van sziikség.
Az 528/2012[EU rendelet 8. cikkének (1) bekezdésében el6irtak szerint az értékeld illetékes hatdsagnak a kérelem
érvényességének megallapitdsat kovets 365 napon belil el kell végeznie a kérelem teljes kord értékelését.

(5) Az 528/2012[EU rendelet 8. cikke (2) bekezdésének megfelelGen az értékeld illetékes hatdsag adott esetben
eléirhatja a kérelmez8 szamdra, hogy biztositson elegendd adatot az értékelés elvégzéséhez. Ebben az esetben
a 365 napos idészakot fel kell fuggeszteni, ugyanakkor a felfiiggesztés idStartama Osszességében nem haladhatja
meg a 180 napot, kivéve, ha azt a kért adat jellege vagy rendkiviili koriilmények fennélldsa indokolja.

(6) Az 528[2012[EU rendelet 14. cikke (3) bekezdésének megfeleléen az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség (a
tovdbbiakban: Ugynokség) az értékeld illetékes hatdsdg ajanldsinak kézhezvételétSl szamitott 270 napon beliil
véleményt dolgoz ki a hatéanyag jévdhagydsinak meghosszabbitdsarél, és azt benyujtja a Bizottsignak.

(7)  Kovetkezésképpen a dindtrium-tetrabordt 8. terméktipusba tartozd biocid termékekben torténd felhaszndldsira
vonatkozé jovihagyds a kérelmezd dltal nem befolydsolhatéd okokbdl valdszintleg az annak megdjitdsardl sz6lo
hatdrozat meghozatala el6tt le fog jarni. Ezért a dindtrium-tetrabordt 8. terméktipusba tartozé biocid termékekben
torténd felhaszndldsdra vonatkozo jovdhagyds érvényességi idejét helyénvalé a kérelem értékeléséhez elegendd
hossziisdgt id6szakkal meghosszabbitani. Figyelembe véve az értékeld illetékes hatdsdg dltal készitendd értékelés
elvégzésére, valamint az tgynokség véleményének elkészitésére és benydjtdsdra elSirt hatdriddket, tovabbd
figyelembe véve az annak eldontéséhez szitkséges id6t, hogy az 528/2012/EU rendelet 5. cikke (2) bekezdésének
elsé albekezdésében foglalt feltételek koziil legaldbb az egyik teljesiil-e, és ezért a dindtrium-tetraborat jovahagydsa
meghosszabbithat6-e, a dindtrium-tetrabordt jovdhagydsdnak érvényességi idejét helyénvalé 2024. februdr 28-ig
meghosszabbitani.

() HLL167. 2012.6.27. 1.o.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 98/8/EK irdnyelve (1998. februdr 16.) a biocid termékek forgalomba hozataldrél (HL L 123.,
1998.4.24,, 1. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1272/2008/EK rendelete (2008. december 16.) az anyagok és keverékek osztdlyozdsrdl,
cimkézésérdl és csomagoldsarol, a 67/548/EGK és az 1999/45[EK irdnyelv médositdsardl és hatdlyon kiviil helyezésérdl, valamint az
1907/2006EK rendelet médositasarél (HL L 353., 2008.12.31., 1. 0.).
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(8) A jovdhagyds érvényességi idejétdl eltekintve a dindtrium-tetrabordt — a 98/8[EK irdnyelv 1. mellékletében
meghatdrozott specifikdci6knak és feltételeknek valé megfelelés esetén — tovabbra is 8. terméktipusba tartozé biocid
termékekben torténd felhasznaldsra jovahagyott hatéanyagnak mindsiil,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A dindtrium-tetrabordt 8. terméktipusba tartozé biocid termékekben torténd felhaszndldsdra vonatkozd jévihagyds
érvényességi ideje meghosszabbitdsra keriil és 2024. februdr 28-dn jdr le.

2. cikk

Ez a hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatdlyba.

Kelt Briisszelben, 2021. augusztus 2-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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