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Jelen eloterjesztés csak tervezet, amelynek kozigazgatasi egyeztetése
folyamatban van. Az egyeztetés soran az eléterjesztés koncepcionalis
kérdései is jelentosen modosulhatnak, ezért az eloterjesztés jelen
formajaban nem tekinthet6 a Kormany vagy a miniszter
allaspontjanak.

A dokumentum célja a tarsadalmi egyeztetés elinditasa és a
jogalkotasi folyamat atlathatova tétele, amelynek alapjan, illetve
eredményeként a mellékelt tervezet valamennyi tartalmi és formai
eleme modosulhat!

A tervezet eloterjesztije



2

A tervezet allat-egészségligyi szabalyokat allapit meg az un. inaktivalt telepspecifikus
vakcinak eléallitasara ¢és felhasznalasara vonatkozoéan, amelyek olyan kereskedelmi
forgalomba nem keriild, egy meghatarozott allattartd teleprdl szdrmazo allatbol, vagy allatok
csoportjabol izolalt korokozokbol vagy ezek antigénjeibdl eldallitott készitmények, amelyet
ugyanazon telepen 1évé allatcsoport immunizéalasara hasznalnak fel, mint amelybdl a vakcina
eldallitasara szolgalo torzseket izolaltak.

A tervezet célja, hogy szabalyozottd tegye az inaktivalt telepspecifikus oltdéanyagok
eléallitasat és felhasznalasat, ezaltal elsegitse az ilyen szerek felhasznalasabol ered6 esetleges
¢élelmiszerlanc-biztonsagi kockazatok csokkentését.

Az éllatgyogyaszati termékekrdl szolo 128/2009. (X. 6.) FVM rendelet (a tovabbiakban:
128/2009. (X. 6.) FVM rendelet) a 2. § b) pontja értelmében az inaktivalt telepspecifikus
oltdbanyagok szabalyozasara nem terjed ki, mivel az inaktivalt, egy adott telepen taldlhato
allatbol vagy Aallatokbdl szdrmazd koérokozokbdl és antigénekbdl készitett immunologiai
allatgyogyaszati készitményekre az allatgyogyaszati készitmények kozosségi kodexérdl szolo,
2001. november 6-i 2001/82/EK eurodpai parlamenti és tanacsi iranyelvet annak 3. cikk (2)
bekezdése alapjan nem kell alkalmazni.

A fentiek miatt jelenleg nincs nemzeti szabalyozas az inaktivalt telepspecifikus vakcindkra
vonatkozoan. Az elmult idészakban erre felmeriilt igény miatt azonban sziikségessé valt
jogszabaly alkotasa ezen készitmények eldallitasat és felhasznaldsat illetéen.

Az élelmiszerlancrél és hatosagi feliigyeletérdl szold 2008. évi XLVI. torvény 76. § (2)
bekezdésének 24. pontja alapjan a miniszter felhatalmazast kap arra, hogy rendeletben
allapitsa meg az allatgyogyaszati készitmények ¢és egyes allatgydgyaszati termékek
eldallitasara, torzskonyvezésére, forgalomba hozataldra, rendelésére, felhasznalasara
vonatkozo részletes szabalyokat.

A tervezet szabalyokat fektet le az inaktivalt telepspecifikus vakcinak eléallitasi engedélyének
kiadasa és a gyartas tekintetében. Meghatarozza, mely gyart6 és milyen feltételek teljesiilése
esetén allithat eld ilyen készitményt. A rendeletben szerepel, milyen dokumentaciok
benyujtasa sziikséges az engedélyezési folyamat soran, tovabba meghatarozasra keriil a
felhasznalhat6 alapanyagok kore, valamint a terméken 1évd cimke tartalméara vonatkozd
kovetelmények.

Ezen tdlmenden, az engedélyezett gyartds soran késziilt termékek hasznalatdit megeldézden
felhasznalasi engedély beszerzése sziikséges, mellyel a gyartd a felhasznélas helyéiil szolgalod
allattartd telepre szallithatja a vakcinat, tovabba az ellatdé allatorvos a célallat-allomany
kezelésére azt felhasznalhatja.

A rendelet tartalmazza az inaktivalt telepspecifikus vakcindk felhasznaldsanak ellendrzésére
vonatkozd szabdlyokat. Jogszabéalysértés esetén az allatgydgydszati készitményekre
vonatkozo, az allatgyogyaszati termékekrdl szold miniszteri rendelet szerinti szankciok
alkalmazandok.



HATASVIZSGALATI LAP

I. A végrehajtas és az alkalmazhatosag feltételei

Tovabbi korméany-intézkedések nem sziikségesek. A dontés végrehajtasdhoz sziikséges
személyi, targyi €és koltségvetési feltételek rendelkezésre allnak. A végrehajtds nem jar
kockazattal.
I1. A tarsadalmi hatasok osszefoglalasa
1. Elsddleges, célzott hatasok

A tervezet célja az inaktivalt telepspecifikus vakcindk gyartisa ¢és felhasznalasa
tekintetében egészségiigyl szabalyok megallapitasa, a gyartok, felhasznalok és a hatosag
feladatainak lefektetésével.
2. Mésodlagos hatasok

A rendeletben foglaltak végrehajtdsa az dallategészségiigyi helyzet javuldsa és az
¢lelmiszerbiztonsag novelése altal kozvetett gazdasagi eredménnyel jar.
I11. Tarsadalmi koltségek
a) A vallalkozdsok pénziigyi terhei

Az ellterjesztés az inaktivalt telepspecifikus vakcinak eldallitasanak és felhasznaldsanak
engedélyezése koltségeinek viselése miatt jelent pénziigyi terhet a vallalkozasok szamara.

b) A haztartasok pénziigyi terhei

Az eldterjesztés nem jelent pénziigyi terhet a haztartasok szamara.

c) Az eloterjesztéssel érintett valamely konkreét tarsadalmi csoport terhei

Az eldterjesztés nem terheli meg semmilyen konkrét tdrsadalmi csoport helyzetét.
d) Hatékonysagi és versenyképességi koltségek

Az elbterjesztés nem €rinti a hatékonysagi és versenyképességi koltségeket.

e) Az eloterjesztés adminisztrativ terhei

Az elbterjesztés az inaktivalt telepspecifikus vakcinak eldallitasanak és felhasznalasdnak
engedélyezése tekintetében jelent tobb adminisztracids feladatot a vallalkozasok szdmara.

IV. Koltségvetési hatasok

Az eldterjesztésnek koltségvetési hatdsai nincsenek.



V. Egészségiigyi hatasok

A rendelet hozzajarul az allategészségiigy €és az élelmiszer-higiénia magas szinten tartasahoz,
kozvetett moddon az ¢Elelmiszerlanc biztonsagahoz. Az élelmiszer-biztonsag novelése
kozvetetten a lakossag egészségének javulasat eredményezi.

VI. Kornyezeti hatasok

A rendelet a kérnyezetre vonatkozdan karos hatassal nem jar.



A vidékfejlesztési miniszter
.../2011 (... . ....) VM rendelete

az inaktivalt telepspecifikus vakcinak eloallitasara és felhasznalasara vonatkozo allat-
egészségiigyi szabalyok megallapitasarol

Az élelmiszerlancrél és hatdsagi feliigyeletérdl szold 2008. évi XLVI. torvény 76. § (2)
bekezdés 24. pontjaban kapott felhatalmazas alapjan — az egyes miniszterek, valamint a
Miniszterelnokseéget vezetd allamtitkar feladat- €s hataskorérdl szolo 212/2010. (VIL 1.)
Korm. rendelet 94. § ¢) pontjdban meghatarozott feladatkoromben eljarva — a kovetkezoket
rendelem el:

1. Altaldnos rendelkezések

1.§

(1) E rendeletet — a (2) bekezdésben foglalt kivétellel - az inaktivalt telepspecifikus
vakcindk eldallitasa és felhaszndldsa soran kell alkalmazni.

(2) E rendeletet nem kell alkalmazni azon inaktivalt telepspecifikus vakcinak esetében,
melyeket ¢lelmiszertermeld allatoktol eltérd fajok egy egyede, illetve annak legfeljebb
egyszeri szaporulata kezelése céljabol allitanak elo.

2.§

(1) E rendelet alkalmazasaban:

1. Engedélyes: az a természetes, jogi személy vagy jogi személyiség nélkiili szervezet,
aki inaktivalt telepspecifikus vakcina eldallitasi, illetve felhasznalasi engedélyével
rendelkezik,

2. Inaktivalt telepspecifikus vakcina: kereskedelmi forgalomba nem keriild, egy
meghatarozott magyarorszagi teleprél szarmazd allatbol vagy allatok csoportjabdl izolalt
koérokozokbol vagy ezek antigénjeibdl eldallitott készitmény, amely ugyanazon telepen 1évo
allatcsoport immunizaldsara hasznalnak fel, amelybdl a vakcina elééllitasdra szolgald
torzseket 1zolaltak,

3. Terméktipus: azonos tipusu koérokozobol, azonos gyartastechnologiaval készitett
inaktivalt telepspecifikus vakcina,

4. Korokozo: olyan mikroorganizmus vagy parazita, amely gyulladast, allergiat vagy
toxikus hatast valthat ki,

5. Mikroorganizmus: olyan mikrobiologiai sejtszeri vagy nem sejtszerli egység, amely
képes dnmaga tobbszordzésére vagy genetikai anyagok atadasara,

6. ldegen dgens: barmilyen mikroorganizmus vagy parazita, amely nem azonos az
inaktivalt telep-specifikus oltéanyag gyartasahoz felhasznalt korokozokkal,

7. Allattarté telep: Az Allat-egészségiigyi Szabalyzat kiadasarol szolo 41/1997. (V.
28.) FM rendelet 1. szamu fiiggelék 2. és 3. pontja szerinti, allatok tartdsara szolgalo
létesitmények,
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8. Jarvanytani egység: azon allattartd telepek Osszessége, ahol ugyanannak a
korokozonak a jelenlétét kimutattak vagy a telepek kozott a jarvanyiigyi kapcsolat igazolt,

9. Eldallitasi engedély: olyan terméktipus specifikus engedély, amely az engedélyest
kizarolag az engedélyben felsorolt korokozokat, valamint azok antigénjeit tartalmazo
inaktivalt telepspecifikus vakcindk eldallitasara jogositja fel,

10. Felhasznalasi engedély: meghatarozott torzsbdl vagy torzsekbdl késziilt,
meghatarozott terméktipusti vakcina adott allattarto helyen vagy helyeken, meghatarozott
szamu ¢és faju allat kezelésének felhaszndldsara szol6 engedély, amely az engedélyest az
eldallitasi engedély alapjan gyartott €s ellendrzott inaktivalt telepspecifikus vakcindnak a
meghatarozott telepekre torténd kiszallitasara és az ellatdo allatorvosokat e vakcina
felhasznalasara jogositja fel,

11. GMP: az allatgyogyaszati termékekr6l sz6l6 miniszteri rendelet vonatkozo
melléklete és az Eurdpai Bizottsag altal kiadott kzosségi itmutatd, az Eudra Lex ,,Good
Manufacturing Practice” (GMP) cimi 4. kotete szerinti Helyes Gyogyszergyartasi Gyakorlat,

12. Megrendelo: az eldallitdsi engedéllyel rendelkezd gyartdé szaméra az adott
telepspecifikus vakcina eldallitasara a telepet ellatod allatorvos altal kiallitott irdsos kérelem,
amely tartalmazza az alkalmazas helye szerinti telep vagy telepek cimét, telefonos
elérhetdségét és elektronikus levélcimét, a kezelésre keriil allatok fajat €s létszamat, az ellato
allatorvos vagy tobb telep esetében az allatorvosok nevét, székhelyét, telefonos elérhetdségét,
elektronikus levélcimét és a készitmény mennyiségét,

13. Gydrtas: az inaktivalt telepspecifikus vakcina eléallitdsanak minden [épése,
beleértve ebbe a gyartd altal végzett ellendrzéseket, koztiikk a felszabaditdé vizsgalatokat és
magat a felszabaditést is.

2. Az eloadllitasi engedély kiaddsa és a gyartds feltételei

3.§

(1) Eloéallitasi engedélyt az Europai Uni6é valamely tagallamaban (a tovabbiakban:
tagallam) székhellyel rendelkezd gyartasi tevékenységet végzd természetes, jogi személy vagy
jogi személyiség nélkiili szervezet (a tovabbiakban: gyarté) kaphat, aki az inaktivalt
telepspecifikus vakcinat

a) GMP koriilmények kozott, vagy

b) a GMP-n alapul6 specialis kovetelményeknek megfeleloen

allitja eld.

(2) Az (1) bekezdés a) pontjaban meghatarozott esetben az engedélyezési eljarast az
allatgyogyaszati termékekrdél sz6l6 miniszteri rendelet szerinti, az allatgyogyaszati

készitmények gyartasi engedélyezési eljarasa szerint kell lefolytatni.

(3) Az (1) bekezdés b) pontjdban meghatarozott esetben az eldallitasi engedély
megadasara iranyulo eljarasban a 4-7. §-ban foglaltakat kell alkalmazni.

(4) Az (1) bekezdés b) pontja szerinti, GMP-n alapuld specialis kovetelményeket a
Melléklet tartalmazza.

4.§



(1) Az eldallitasi engedély iranti kérelmet a Mezdgazdasagi Szakigazgatasi Hivatal (a
tovabbiakban: MgSzH) részére kell benyujtani egy példanyban, az e célra rendszeresitett ¢és a
honlapjan kozzétett formanyomtatvanyon. Az eldallitasi engedélyt az MgSzH adja k.

(2) A 3. § (1) bekezdés b) pontjaban foglalt esetben az engedély iranti kérelemnek
tartalmaznia kell:

a) a gyartasba bevonni kivant kérokozo fajok felsorolasat,

b) a vakcina termeld torzsek megfeleld tarolasara, kezelésére vonatkozo feltételek
leirasat,

¢) a kontaminaci6tdl mentes gyartasi folyamat leirdsat,

d) minden egyes korokozo esetében kiilon-kiilon a gyartastechnologia részletes leirasat
(kiilonosen a berendezésekre, azok kalibralasara, a kritikus 1épések kvalifikalasara vonatkozo
informaciokat),

e) minden egyes korokozo esetében kiilon-kiilon a gyartdskozi és végtermék ellendrzés
modjanak részletes leirasat (kiilondsen a berendezésekre, azok kalibralasara, a kritikus 1épések
kvalifikalasara vonatkozo informaciokat),

f) az eldallitani kivant inaktivalt telepspecifikus vakcina 6sszetételét,

g) az inaktivalt telepspecifikus vakcina eldallitaisahoz felhasznalni kivant anyagok
mindségi kovetelményeit, valamint — amennyiben rendelkezésre all — az ezen feltételek
teljestilését igazold dokumentumokat,

h) a gyartasért és felszabaditasért felelds személy diplomamasolatat, munkakdri leirasat
¢s szakmai Onéletrajzat,

1) kiindulasi anyag vagy anyagok mindségére vonatkozdan az eurdpai gyogyszerkonyvi
anyag egyikben sem szerepel — egy harmadik orszag gyogyszerkonyvi monografiajat és annak
hiteles magyar nyelvi forditasat,

J) a kiindulasi anyag vagy anyagok megfeleld mindségi tanusitvanyat angol nyelven
vagy annak hiteles magyar nyelvli forditasat, amennyiben eurdpai gyodgyszerkonyvi vagy
tagallami gyogyszerkonyvi monografidnak vald megfelelés nem lehetséges,

K) a nyilatkozatot, amelynek mellékleteiben dokumentalja, hogy a kiindulasi anyagok
¢s az inaktivalt telepspecifikus vakcina gyartasa megfelel

ka) az Europai Gyogyszeriigynokség (EMEA) altal kiadott, allati fert6z6 szivacsos
agyvelébantalmak korokozdinak emberi felhaszndldsra szdnt és  allatgyogyaszati
készitményeken keresztiil torténd atvitele kockazatanak minimalisra csokkentésérdl szolod
iranymutatashoz irt feljegyzés (,,Note for guidance on minimising the risk of transmitting
animal spongiform encephalopathy agents via human and veterinary medicinal products™)
kovetelményeinek,

kb) az Europai Gyogyszerkonyv megfelel6 monografiai kovetelményeinek,

I) a nyilatkozatot, amelynek mellékleteiben dokumentalja, hogy legalabb az alabbi
gyartaskozi ellenérzéseket végzi el:

la) inaktivaltsag,

Ib) inaktivalészer maradvanya mennyiségének meghatarozasa,

Ic) tartdsitdoszer mennyiségének meghatarozasa,

m) a nyilatkozatot, amelynek mellékleteiben dokumentalja, hogy legalabb az alabbi
végtermek-ellendrzéseket végzi el:

ma) sterilitasi,



mb) artalmatlansagi vizsgélatok.

5.§

(1) Az inaktivalt telepspecifikus vakcinat nem lehet eldallitani olyan korokozdokbol,
amelyek

a) veszélyes human patogének (3-as és 4-es besorolasuak),

b) az egyes allatbetegségek bejelentésének rendjérél szoldo miniszteri rendelet
mellékleteiben felsorolt betegségeket okozzak,

C) a nemzeti mentesitési programban szerepld betegségeket okoznak.

(2) Inaktivalt telepspecifikus vakcina kizarolag az izolalt koérokozobdl vagy annak
antigénjeibdl allithatd el6. Géntechnoldgiai tevékenység végzése ¢és monoklonalis
ellenanyagok felhasznalasa az el6allitas soran tilos. Egy izolatumbol a meghatarozott allattartd
telepekre vakcinat eldallitani legfeljebb 1 évig lehet.

(3) A kiinduldsi anyagok mindségére vonatkozoan meg kell felelni az Europai
Gyogyszerkonyvben, a  tagallamok  gyogyszerkonyveiben 1éve  gydgyszerkonyvi
monografidknak. Olyan esetekben, ahol az anyag sem az Eurdpai Gyodgyszerkonyvben, sem a
vonatkozd nemzeti gydgyszerkonyvben nem szerepel, elfogadhatd egy harmadik orszag

OV

(4) Az aktiv immunitds kivaltasara hasznalt biologiai eredeti aktiv elemekre nem kell
¢lelmezés-egészségligyl varakozasi id0t megallapitani. Az egyéb anyagok tekintetében a
470/2009/EK europai parlamenti és tanacsi rendeletben foglaltak az iranyadok.

(5) Az eléallitas soran kizardlag olyan allati eredetli alapanyag hasznalhat6 fel, amely
olyan orszadgbdl szarmazik, ahol az alapanyag allatokbol torténd levételének idépontjat
kovetden €s az azt megeldz6 2 évben Magyarorszagon egzotikusnak tekintendd dgens nem
fordult eld. Egzotikusak a Magyarorszagon eléfordul6 agens Magyarorszagon elé nem fordulo
szubtipusai, variansai is. Vérkészitmény esetén az egzotikus agenstdl valdo mentességnek az
ezen agensek elleni, a vérkészitményben 1évé ellenanyagokra is vonatkoznia kell.

(6) Allati eredetii kiindulasi anyag hasznalata esetén annak sterilitasi és idegen agens
mentességi  szempontbol meg kell felelnie a vonatkozd eurdpai gyogyszerkonyvi
monografidknak, tovabba az Eurdpai Gyogyszerkonyv altaldnos monografiainak és altalanos
fejezeteinek is. Az elvégzett vizsgalatoknak és ellendrzéseknek megfeleléeknek kell lennitlik a
kiindulési anyag tekintetében. Az idegen dgens mentesség biztositdsdra a nem igazolhatéan
kontamindcidtol mentes allati eredetli kiindulasi anyagot - validalas hianyaban - legalabb 50
kGray gamma sugardozissal kell kezelni, valamint a sterilitast és az idegen agens mentességet
felhasznalas eldtt igazolni kell.

(7) A 4. § (2) bekezdés d) pontjaban foglaltak bizonyitasara felhasznalhatok az Europai
Gyogyszermindségi Foigazgatosdg (EDQM) altal kiadott alkalmassagi bizonyitvanyok az
Eurépai Gyogyszerkdnyv vonatkoz6 monografidjara vald hivatkozassal.
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(8) Az inaktivalt telepspecifikus vakcina lejarati ideje legfeljebb 1 év. A lejarati id6t az
adott inaktivalt telepspecifikus vakcina gyartasanak befejezésétdl kell szamitani.

6. §

(1) Ha a gyartd6 nem rendelkezik valamely tagallam illetékes hatosaga altal kiallitott
telepspecifikus vakcina gyartasara vonatkozé gyogyszergyartasi engedéllyel és GMP
igazolassal, abban az esetben az erre hatdskorrel rendelkezd tagallami hatdsag altal kiallitott
egyéb, az inaktivalt telepspecifikus vakcina eléallitasara vonatkozo eldallitasi engedély angol
¢s annak hiteles magyar nyelvii forditasat kell benyu;tani.

(2) Az engedélyezési eljaras soran — a (1) bekezdésben foglaltak kivételével —az
MgSzH helyszini szemle keretében bizonyosodik meg a sziikséges feltételek meglétérdl.

(3) Az engedélyezési eljaras soran az €lelmiszerlancrol €s hatdsagi feliigyeletérdl szolo
2008. évi XLVI. torvény 40. § (5) bekezdésében megallapitott hataridét kell figyelembe venni.

(4) Eloallitasi engedélyt gyogyszerészt, orvost, allatorvost, biologust, biomérnokat,
vegyészt, vegyészmérnokot vagy gyodgyszer-technologust foglalkoztatd gyartd kaphat.

(5 Amennyiben az inaktivalt telepspecifikus vakcina gyartasanak egyes 1épései nem
azonos helyszinen torténnek, ugy mindegyik gyartohelynek — beleértve a felszabaditéast és a
végtermék artalmatlansagi vizsgalatat kivéve az Osszes ellen6rzé vizsgalatot — rendelkeznie
kell kiilon eldallitasi engedéllyel.

(6) Amennyiben az eldallitasi engedélyben nem szerepld terméktipus, illetve korokozo
ellen kivan az engedélyes inaktivalt telepspecifikus vakcinat eldallitani, ahhoz elézetesen az
eldallitasi engedélyt mddositani kell. Az engedély modositasi eljarasara az engedélyezésre
vonatkozo szabalyok vonatkoznak.

(7) Az eloallitasi engedélyért és annak barmilyen modositasaért az egyes allat-
egészségligyi igazgatasi szolgaltatasok dijardl szoldo miniszteri rendelet szerinti dijat kell
fizetni.

(8) Az inaktivalt telepspecifikus vakcinak gyartasat rendszeres helyszini ellendrzések
keretében az MgSzH ellendrzi.

7. §

(1) Az inaktivalt telepspecifikus vakcina cimkéje tartalmazza:

a) a kovetkezd tagokbdl allo feliratot:

aa) a korokoz6 megnevezése,

ab) az ,,...elleni INAKTIVALT TELEPSPECIFIKUS VAKCINA A.U.V.” kifejezés,

ac) az érintett allattarto telepek neve és cime,

ad) a ,,... faju allatok immunizalasara” kifejezés,

b) az a) pontban foglalt kifejezést kovetéen az ,,A TERMEK HATEKONYSAGA NEM
IGAZOLT” feliratot,
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C) a gyartasi szamot,
d) a lejarati 1dét,
e) a gyarto nevét, elérhetdségét.

(2) A készitménynek fantdzianév nem adhato.

(3) Az ellato allatorvost dokumentalt, mind az el6allitonal, mind az 4llattarto telepen
ellendrizheté modon tajékoztatni kell:

a) a vakcina adagjarol, alkalmazasi modjarol,

b) a vakcinazasi programrol,

c) az ellenjavallatrol,

d) a felhasznalora és a kezelendd allatokra vonatkoz6 figyelmeztetésekrol.

(4) A (3) bekezdésben foglalt taj¢koztatas a cimkén is feltiintethetd.
3. A felhasznalas engedélyezése és a felhaszndlas feltételei

8.§

(1) Barmely inaktivalt telepspecifikus vakcina csak az MgSzH altal kiadott
felhasznalasi engedély birtokaban hasznalhato fel. Az inaktivalt telepspecifikus vakcina
kereskedelmi forgalomba nem keriilhet.

(2) A vakcina felszabaditasért felelds gyartonak a felhasznalasi engedélyt minden egyes
gyartott tétel esetében a felhasznalast megel6zéen be kell szereznie az MgSzH-tol.

(3) A felhasznalasi engedély iranti kérelemnek tartalmaznia kell:

a) a megrendeldt,

b) a gyartd vagy gyartdk nevét, lakcimét vagy székhelyét, telefonos elérhetdségét és
elektronikus levélcimét,

C) az inaktivalt telepspecifikus vakcina felhasznalasara vonatkozé kérelem indoklasat,
beleértve az EU-ban forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd vakcina haszndlatdnak
kizarasara, ¢és a telepspecifikus vakcina hasznalatdnak sziikségességére vonatkozo
magyarazatot,

d) az inaktivalt telepspecifikus vakcina 0sszetételét,

e) az izolalas igazolasahoz sziikséges adatokat,

f) az inaktivalt telepspecifikus vakcina eléallitisahoz felhasznalt anyagok
vonatkozasaban a 4. § (2) bekezdés b)-d) pontjaban és az 5. § (1)-(8) bekezdésében
felsoroltaknak valo megfelelGséget,

g) az ellato allatorvos altal — amennyiben az érintett allattartd telepek ellato allatorvosai
eltérnek, az Osszes ellatd allatorvos altal — alairt igazolasat annak, hogy az érintett allattarto
telepek egy jarvanytani egységet alkotnak, amennyiben az inaktivalt telepspecifikus vakcinat
nem kizar6lag azon az éallattartd telepen kivanja az ellato allatorvos felhasznalni, ahol az
1zolalas tortént,

h) a 7. § szerinti cimke és az ellaté allatorvosnak szo6l6 tajékoztatd tervezetét,

1) a megfeleld gyartaskozi és végtermék vizsgalati eredményeket.
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(4) A (3) bekezdés e) pontja szerinti adatok a kovetkezok:

a) az izolalas helyéiil szolgalo telep pontos neve, cime, telefonos elérhetésége és
elektronikus levélcime,

b) az izolalas helyéiil szolgalo telep ellaté allatorvosanak neve, székhelye, 24 Oras
telefonos elérhetdsége €s elektronikus levélcime,

C) az izolalas helyéiil szolgald telep allatlétszama, a tartott allatok fajanak, fajtajanak
megnevezese,

d) az 1zolalast vegzo személy vagy szervezet neve, székhelye, telefonos elérhetdsége €s
elektronikus levélcime,

e) a tipizalast végz0 személy vagy szervezet neve, székhelye, telefonos elérhetdsége és
elektronikus levélcime,

f) az izolalas és a tipizalas ideje.

(5) Az artalmatlansagi vizsgalatot vagy az eldallitasi engedéllyel rendelkezd helyen,
vagy a vakcinat felhasznald allattartd telepen kell elvégezni. Amennyiben tobb allattarto
telepen kertil a vakcina felhasznalasra, az artalmatlansagi vizsgalatot elegendd egy allattartd
telepen elvégezni. Amennyiben az artalmatlansagi vizsgalatot az allattarto telepen végzik, a
vizsgalatot kizardlag a megfelelé eredményti inaktivaltsagi és sterilitasi vizsgalat utan lehet
csak megkezdeni.

(6) A felhasznalasi engedélyt az MgSzH a kérelem beérkezését kdvetd 15 napon beliil
adja ki. A felhasznalasi engedélyt masolatban az MgSzH a felhasznalas helye szerinti megyei
kormanyhivatal élelmiszerlanc-biztonsagi és allategészségiigyi igazgatosaganak is megkiildi.

(7) A felhasznalasi engedély kiadasaért és ezen engedélyezési eljaras soran az MgSzH

altal végzett barmilyen vizsgélatért az egyes allat-egészségiigyi igazgatdsi szolgaltatasok
dijarol sz616 miniszteri rendelet szerinti dijat kell fizetni.

(8) Az inaktivalt telepspecifikus vakcinat kizarolag az ellato allatorvos alkalmazhatja.

(9) Az eléallité a vakcinabol a lejarati id6 végéig miiszaki szamonként legalabb két
sterilitasi és artalmatlansagi vizsgalatra elegendd mintat koteles megdrizni.

(10) A megrendel6 egy példanyat a telepnek, egy példanyat pedig az eldallitonak 5 évig
meg kell driznie.

4. A felhasznalas nyomonkovetése és ellenorzése

9.§

(1) Az inaktivalt telepspecifikus vakcindk felhasznalasat a megyei korményhivatal
¢lelmiszerlanc-biztonsagi és allat-egészségiigyi igazgatdsaganak keriileti allategészségiigyi €s
¢lelmiszer-ellenérzd hivatala ellendrzi.

(2) Az inaktivalt telepspecifikus vakcinak felhasznaldsanak dokumentaldsara €s annak
ellendrzésére az allatgyogyaszati készitményekre vonatkozo, az allatgyogyaszati termékekrol
sz016 miniszteri rendelet szerinti szabalyok érvényesek.
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(3) Az ellaté allatorvos az embereken vagy allatokon észlelt karos és nem kivant
hatdsra, a hasznalati utasitastol eltérd alkalmazisra, a kornyezetkarositd hatasra, valamint
barmely idegen fertdz0 agensnek a vakcinaval torténd feltételezett atvitelére vonatkozo
informaciokat haladéktalanul — telefonon, faxon vagy elektronikus levélben — koteles a
felhasznalasi engedély birtokosanak, az eléallitonak és az MgSzH-nak jelenteni.

(4) Az engedélyes a (3) bekezdés szerinti bejelentést a beérkezést kovetd 15 napon
beliil koteles az MgSzH-nak az MgSzH honlapjan megtalalhatdo mellékhatas figyeld rendszer
(pharmacovigilance) adatlapon megkiildeni, a bejelentést kivizsgalni, és a vizsgalat
eredményérdl — annak lezarasat koveto 5 napon beliil — az MgSzH-t kételes tajékoztatni.

(5) A mindségi hibat vagy annak gyanujat az eldallito, illetve az ellatd allatorvos 15
napon beliil kételes az MgSzH-nak jelenteni.

(6) Az inaktivalt telepspecifikus vakcina nem reklamozhato.
(7) Az inaktivalt telepspecifikus vakcina vonatkozasadban elkovetett jogszabalysértés

esetén az allatgyogyaszati készitményekre vonatkozd, az allatgyogyaszati termékekrdl szolo
miniszteri rendelet szerinti szankcidk alkalmazandok.

5. Zaro rendelkezések
10.§
Ez a rendelet a kihirdetését koveto hetedik napon 1ép hatalyba.
11. §

Ez a rendelet az allati eredetli élelmiszerekben el6forduld farmakoldgiai hatdanyagok
maradékanyag- hatarértékeinek meghatdrozasdra iranyuld kozosségi eljarasokrdl, a
2377/90/EGK tandcsi rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl, ¢s a 2001/82/EK eurdpai
parlamenti és tanécsi irdnyelv, valamint a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet
modositasarol szolo, 2009. majus 6-1 470/2009/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi rendeletnek
valo megfelelést szolgalja.

2011. szeptember ...

Dr. Fazekas Sandor
vidékfejlesztési miniszter
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Melléklet a .../2011. (... . ... .) VM rendelethez

AZ INAKTIVALT TELEPSPECIFIKUS VAKCINAK GYARTASA SORAN
BETARTANDO, GMP-N ALAPULO SPECIALIS KOVETELMENYEKROL

1. GYARTAS

1.1. A gyartonak az 0sszes sziikséges eszkozt biztositani kell, beleértve az aldbbiakat:
1.1.1. megfelelden képzett személyzet,

1.1.2. megfeleld épiiletek és helyiségek,

1.1.3. megfeleld berendezések €s szolgaltatasok,

1.1.4. kifogéstalan anyagok, tarolok ¢s megjelolések;

1.1.5. j6vahagyott eljarasok és utasitasok;

1.1.6. megfeleld tarolas és szallitas.

1.2. A gyartonak a gyartas soran feljegyzéseket kell készitenie.

1.3. A rendszernek alkalmasnak kell lennie a termék barmely tételének visszahivasara.
1.4. A gyartonak ki kell vizsgalnia a termékkel kapcsolatos kifogasokat és fel kell tarnia a
mindségi hibak okait.

2. MINOSEGIRANYITAS

2.1. A gyartonak a termékeket a kiadott engedélyben foglaltaknak megfelelden kell gyartania,
biztositva, hogy nem teszik ki az allatokat a nem megfelel6 mindség miatt jelentkezd
kockazatnak. A mindségi cél megbizhatdé modon vald eléréséhez a mindségbiztositasi és a
mindségellendrzési  rendszerek alapjait miikodtetni sziikséges. Ezt teljes mértékben
dokumentalni kell, a hatékonysagat pedig monitorozni kell.

3. MINOSEGBIZTOSITAS

3.1. A gyartonak egy olyan megfeleld6 mindségbiztositasi rendszert kell mitkodtetnie, amely
biztositja, hogy

3.1.1. a gyartasi és ellenérzési miiveletek egyértelmiien meghatarozottak ¢€s teljesen validaltak,
3.1.2. a felelosségek egyértelmiien tisztazottak,

3.1.3. a megfeleld kiinduldsi, valamint csomagoléanyagok gyartdsara, beszerzésére ¢&s
felhasznaldsara vonatkoz6 intézkedéseket megteszik,

3.1.4. a koztitermékeken végzett minden sziikséges ellenérzést és valamennyi egyéb
folyamatkozi ellendrzést elvégeznek,

3.1.5. az irott eljarasoknak megfelelden a készterméket megfelelden allitjak el és ellendrzik,
3.1.6. vakcinat nem bocsatanak felhasznélasra, miel6tt egy megfeleléen képzett személy nem
igazolta, hogy a vakcinat az engedélyben meghatarozott kovetelményekkel Osszhangban
gyartottak és ellendrizték,

3.1.7. megfelelé intézkedéseket tesznek annak érdekében, hogy a termékek tarolasa,
felhasznalasra bocsatasa ugy torténjen, hogy a termék mindségét a teljes eltarthatosagi ideje
alatt megdrizze,

3.1.8. oOnellendrzési eljaras van érvényben a mindségbiztositasi rendszer hatékonysaganak
értekelésére.

4. MINOSEGELLENORZES
4.1. A mindségellendrzés kiterjed a mintavételre, a mindségi eldiratokra és vizsgalatokra,
valamint a szervezetre, dokumentéciora és felszabaditasi eljarasokra, amelyek biztositjak,



14

hogy a sziikséges vizsgalatokat elvégezzék, €s hogy az anyagok, termékek felszabaditdsa nem
torténik meg addig, amig a mindségiiket megfelelének nem itélték.

4.2. A mindségellendrzes alapvetd kovetelményei a kovetkezok:

4.2.1. rendelkezésre allnak megfeleld eszkozok, képzett személyzet és jovahagyott eljarasok,
4.2.2. a mintadt a mindségellendrzés altal jovahagyott személyek veszik a mindségellendrzés
altal jovahagyott eljarasok szerint,

4.2.3. avizsgalati eljarasok validaltak,

4.2.4. feljegyzéseket készitenek,

4.2.5. a vakcinadk olyan OsszetevOket tartalmaznak, amelyek mindségileg €s mennyiségileg
megfelelnek az engedélyben szerepld Osszetételnek,

4.2.6. a termék értékelése tartalmazza az adott gyartasi dokumentacio feliilvizsgalatat és
értékelését, valamint a gyartasi utasitastol valo eltérés értékelését,

4.2.7. a végs6 csomagolasukban kiszerelt referencia-mintdkat tartanak vissza, hogy sziikség
esetén lehetdveé tegyéek a vakcindk jovobeli vizsgalatat,

4.2.8. vakcindkat nem bocsatanak felhasznéalasra, miel6tt azok eldirt végtermék- vizsgalatait
nem végezték el €s azokat fel nem szabaditottak, valamint amig az MgSzH-t6l a felhasznalési
engedélyt nem kaptak meg.

5.SZEMELYZET

5.1. Valamennyi feladat elvégzéséhez megfeleléen képzett személyzet szilikséges. A
személyes feleldsségi koroknek egyértelmiinek és dokumentaltnak kell lenniiik. Minden
alkalmazottnak tisztaban kell lennie az 6t érinté alapelvekkel, és a feladatainak megfeleld
kezdeti, valamint fenntartdo képzésben kell részesiilnie, amely magaban foglalja a higiéniai
utasitasokat is. A képzeésekrol készitett feljegyzéseket legalabb 5 évig kell megdrizni.

5.2. Amennyire csak lehetséges, biztositani kell, hogy fert6z6 beteg vagy a testfeliiletén nyilt
sebbel rendelkezd személy ne vegyen részt ezen termékek gyartasdban. Azoknak a
személyeknek, akik belépnek a gyartotérbe, olyan véddoltozetet kell viselnilik, amely megfelel
a végzendo tevékenységeknek.

6. HELYISEGEK ES BERENDEZESEK

6.1. A helyiségeket ¢és berendezéseket tigy kell elhelyezni, tervezni, kialakitani, betizemelni és
lizemeltetni, hogy megfeleljenek a végzett tevékenységnek. Lehetdveé kell tennilik a hatékony
tisztitast és fertdtlenitést, hogy a hibak eldfordulasat minimalizaljak.

6.2. A gyartéteret ugy kell kialakitani, hogy az Gsszhangban legyen az egyes miiveletek
logikai sorrendjével. A személyzet és az anyagok mozgasanak a teriileten valo korlatozasat az
engedélyben foglaltaknak megfeleléen lehet megszabni. Az anyagok és a vakcinak tarolasi
terliletein a hémérsékletet €s (ahol sziikséges) a pdaratartalmat megfeleléen kell mérni,
monitorozni €s ellendrizni, hogy az eldirasoknak valo megfelelés bizonyithato legyen.

7. DOKUMENTACIO
7.1. A dokumentacionak lehetévé kell tennie az egyes gyartési tételek nyomon kovetését. A
mindségi eldiratoknak, gyartasi utasitdsoknak, gyartasi folyamatoknak ¢€s feljegyzéseknek irott

crer

termék lejarati idejét kovetd 5 évig kell megOrizni.

8. GYARTAS



15

8.1. A gyartasi miveleteknek Osszhangban kell lenniiik a vonatkozo engedéllyel és a kivant
mindségii termékek eldallitasa érdekében eldzetesen meghatarozott eljarasokat kell kdvetni.

9. A VAKCINA GYARTASANAK ES ELLENORZESENEK KRITIKUS PONTJAI

9.1. A vakcina homogenitasat a gyartas minden szakaszaban biztositani kell.

9.2. Az inaktivaloszer hozzaadasa és homogén elkeverése utan az inaktivaloszert vissza kell
mérni ¢és az inaktivdlandd szuszpenzidt az inaktivalds elvégzésehez steril tartalyba kell
attolteni.

9.3. Az inaktivalas végén az inaktivaloszert semlegesiteni kell. A semlegesités megtorténtét
ellendrizni kell. Az inaktivaltsag ellendrzése csak ezutan végezheto el.

9.4. Az adott vakcindhoz tartozo inaktivalasi idot (inaktivalasi kinetika meghatarozasa) a
maximalis €16 koérokozo tartalom mellett kell megallapitani. Amennyiben az inaktivalasi
kinetikat nem allapitottdk meg, vagy az ¢él6 korokozo6 tartalom magasabb, mint amire az
inaktivalasi kinetikat megallapitottak, a gyartas soran minden esetben az inaktivalasi id6 67%-
anal vett minta inaktivaltsaganak ellenérzését is el kell végezni - az inaktivaloszer
semlegesitése utdn. Ebben az esetben a vakcina csak akkor tekinthetd inaktivaltnak, ha
mindkét minta vizsgélata megfeleld eredményti.

10. SZERZODESEN ALAPULO GYARTAS

10.1. A szerzodéses gyartasnak és analizisnek megfeleléen szabalyozottnak, ellenérzottnek
kell lennie, valamint irasba foglalt szerzédésen kell alapulnia. A megbizonak és a
megbizottnak a gyartas és analizis 1épéseit jova kell hagyniuk a termék és munka megfeleld
mindsége érdekében.

11. REKLAMACIOK ES TERMEKVISSZAHIVAS

11.1. A termék esetleges hibdjara vonatkozo bejelentés informacio kivizsgalasara eljarasrendet
kell kialakitani, amelyet irdsban rogziteni kell. A rendszernek biztositania kell a gyanus vagy
hibas termékek azonnali €s hatékony visszahivasat.

12. ONELLENORZES

12.1. Az engedéllyel rendelkezOknek Onellendrzést kell végezniiik a gyartdsi alapelvek
alkalmazasanak ¢s az azoknak valdé megfelelés monitorozasara, illetve sziikség esetén a javitd
intézkedések meghozatalara. Az 6nellendrzést dokumentalni sziikséges, beleértve az inspekcio
alatt tett észrevételeket, valamint barmely javitd intézkedésre tett javaslatot, valamint a
megtett intézkedések részleteit.



