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II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2022/16 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2021. oktéber 22.)

az 1308/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek az alkoholtartalom-névelés

engedélyezésére vonatkozo lehet§ség dltal érintett sz6lGtermd teriiletek, az engedélyezett bordszati

eljirdsok és a sz816bél késziilt termékek elGéllitisira és tartdsitdsira alkalmazandé korldtozdsok, a

melléktermékek szdzalékos ardnyban megadott minimdlis alkoholtartalma és a melléktermékek

kivondsa, valamint az OIV adatlapjainak kozzététele tekintetében torténé kiegészitésérdl szo6lo
(EU) 2019/934 felhatalmazdson alapulé rendelet egyes nyelvi valtozatainak helyesbitésérél

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 szerz6désre,

tekintette] a mezdgazdasdgi termékpiacok kozos szervezésének létrehozdsdrdl és a 922/72[EGK, a 234[79[EGK, az
1037/2001/EK és az 1234/2007[EK tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl sz016, 2013. december 17-i
1308/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 75. cikke (2) bekezdésére és 80. cikke (4)
bekezdésére,

mivel:

(1) Az (EU) 2019/934 felhatalmazdson alapulé bizottsagi rendelet (%) francia, lengyel, lett, romdn és spanyol nyelvi
véltozata hibat tartalmaz az I. melléklet B. része A.2.e) pontjanak tizenegyedik franciabekezdésében, a Kanaddbol
szarmazo, literenként legfeljebb 400 milligramm kén-dioxidot tartalmazé borok tekintetében.

(2) Az (EU) 2019/934 felhatalmazdson alapuld rendelet francia, lengyel, lett, romdn és spanyol nyelvi valtozatat ezért
ennek megfelelGen helyesbiteni kell. Ez a helyesbités a tobbi nyelvi valtozatot nem érinti,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(a magyar vdltozatot nem érinti)

2. cikk

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

() HLL 347. 2013.12.20., 671. 0.

() A Bizottsag (EU) 2019/934 felhatalmazdson alapuld rendelete (2019. mdrcius 12.) az 1308/2013/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek az alkoholtartalom-novelés engedélyezésére vonatkozé lehet8ség éltal érintett szSlGtermd teriiletek, az engedélyezett
bordszati eljdrdsok és a sz6lébdl késziilt termékek elddllitdsira és tartdsitdsdra alkalmazandd korldtozdsok, a melléktermékek
szdzalékos ardnyban megadott minimdlis alkoholtartalma és a melléktermékek kivondsa, valamint az OIV adatlapjainak kozzététele
tekintetében torténd kiegészitésérsl (HL L 149., 2019.6.7., 1. o.).
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2021. oktéber 22-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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A BIZOTTSAG (EU) 2022/17 RENDELETE
(2022. januar 4.)

a Franciaorszig lobogdja alatt k6zleked§ hajok dltal az ICES 4 6vezetnek az é. sz. 53° 30'-t8] északra
fekv unids és norvég vizein folytatott heringhaldszat tilalmarél

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é miikodésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel a kozos halaszati politika szabdlyainak betartdsat biztosité unids ellenérzé rendszer létrehozasardl sz6l6, 2009.
november 20-i 1224/2009/EK tanicsi rendeletre () és kiilonosen annak 36. cikke (2) bekezdésére,

mivel:
(1) Az (EU) 2021/92 tandcsi rendelet (}) kvétakat allapit meg a 2021. évre.

(2) A Bizottsighoz beérkezett informdcio szerint a Franciaorszdg lobogéja alatt kozlekedd, illetve az e tagdllamban
lajstromozott hajoknak az ICES 4 Gvezetnek az é. sz. 53° 30'-t6l északra fekv$ unids és norvég vizein ejtett
heringfogdsai kimeritették a 2021-re megéllapitott haldszati kvétat.

(3)  Ezért a széban forgé dllomany tekintetében meg kell tiltani egyes haldszati tevékenységeket,
ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A kvéta kimeritése

Az e rendelet mellékletében megjelolt id6ponttdl kezdve tgy kell tekinteni, hogy Franciaorszag az ICES 4 Gvezetnek az é. sz.
53° 30'-t6l északra fekvd unids és norvég vizeiben ¢l6, mellékletben megnevezett heringallomanyra nézve kimeritette
a 2021. évi haldszati kvotéjat.

2. cikk
Tilalmak

(1) A Franciaorszdg lobogdja alatt kozlekedd, illetve az e tagdllamban lajstromozott hajok a mellékletben megjelolt
idéponttdl nem haldszhatnak az 1. cikkben megnevezett dllomdnyra. Tilos killondsen a halak felkutatdsa, valamint a
haldszeszkozoknek az adott dllomdny haldszata céljabdl torténd kivetése, kihelyezése vagy fedélzetre hiizdsa.

(2) Az emlitett hajok dltal kifogott, az adott dllomanybdl szarmazé halak és haldszati termékek atrakdsa, fedélzeten
tartdsa, fedélzeti feldolgozdsa, dthelyezése, ketreces tartdsa, hizlaldsa és kirakoddsa az ezen id6pont el6tt ejtett fogdsok
tekintetében tovabbra is engedélyezett.

(3) A széban forgd hajok éltal az adott dllomdnybdl szdndékolatlanul ejtett fogdsokat az 1380/2013/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet () 15. cikkének megfelelGen a haldszhajok fedélzetére kell rakni és ott kell tartani,
nyilvantartasba kell venni, ki kell rakodni és bele kell szamitani a kvotakba.

() HLL 343, 2009.12.22,, 1. 0.

() A Tandcs (EU) 2021/92 rendelete (2021. janudr 28.) bizonyos haldllomanyok és haldlloméanycsoportok tekintetében az unids vizeken,
valamint az uniés haldszhajok tekintetében egyes nem unids vizeken alkalmazandé haldszati lehetdségeknek a 2021. évre torténd
meghatdrozasarél (HL L 31.,2021.1.29., 31. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1380/2013/EU rendelete (2013. december 11.) a kdz6s haldszati politikdrdl, az 1954/2003[EK és az
1224/2009/EK tandcsi rendelet modositdsarol, valamint a 2371/2002/EK és a 639/2004/EK tandcsi rendelet és a 2004/585/EK tandcsi
hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésér6l (HL L 354., 2013.12.28., 22. 0.).
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3. cikk

Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovet6 napon 1ép hatélyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2022. janudr 4-én.

a Bizottsdg részérdl,
az elnok nevében,
Virginijus SINKEVICIUS
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET
Szém 22/TQ92
Tagéllam Franciaorszag
Allomény HER/4AB. (beleértve a kovetkez6t: a HER[*4N-S62)
Faj Hering (Clupea harengus)
Ovezet Az ICES 4 6vezetnek az €. sz. 53°30'-t8] északra fekvd unids és norvég vizei

A tilalom bevezetésének napja

2021.12.8.
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A BIZOTTSAG (EU) 2022/18 RENDELETE
(2022. januar 4.)

a Franciaorszdg lobogéja alatt kozlekedd hajok éltal az Atlanti-6cednon az é. sz. 5°-t6l északra
folytatott, a germon északi dllomdnyadra irdnyul6 haldszat tilalmaro6l
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel a kozos halaszati politika szabdlyainak betartdsat biztosité unios ellenérzé rendszer létrehozasardl sz6l6, 2009.
november 20-i 1224/2009/EK tandcsi rendeletre (*) és kiilonosen annak 36. cikke (2) bekezdésére,

mivel:
(1) Az (EU) 2021/92 tandcsi rendelet () kvétakat allapit meg a 2021. évre.

(2) A Bizottsaghoz beérkezett informdcié szerint az Atlanti-6cednon az é. sz. 5°-t6l északra a Franciaorszdg lobogdja
alatt kozlekedd, illetve az e tagdllamban lajstromozott hajok germonfogdsai kimeritették a 2021. évre megallapitott
haldszati kvotat.

(3)  Ezért a szoban forgé llomdny tekintetében meg kell tiltani egyes haldszati tevékenységeket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A kvéta kimeritése

Az e rendelet mellékletében megjelolt id6ponttdl kezdve tigy kell tekinteni, hogy Franciaorszdg a germonnak az é. sz. 5°-tdl
északra fekv@ atlanti-6cedni vizekben €16, mellékletben megnevezett dllomdnydra nézve kimeritette a 2021. évi haldszati
kvotdjat.

2. cikk

Tilalmak

A Franciaorszdg lobogéja alatt kozlekedd, illetve az e tagallamban lajstromozott hajok a mellékletben megjelolt idGponttdl
nem végezhetnek az 1. cikkben emlitett dllomdnyra irdnyuld haldszati tevékenységet. Az e hajok dltal ezen idGponttdl
kezdve kifogott, az adott dllomanyba tartoz6 egyedeket tilos killonosen a fedélzeten tartani, kirakni, dtrakni és kirakodni.

3. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd napon lép hatélyba.

() HLL 343, 2009.12.22,, 1. 0.

() A Tandcs (EU) 2021/92 rendelete (2021. janudr 28.) bizonyos haldlloményok és haldllomdnycsoportok tekintetében az unids vizeken,
valamint az uni6s haldszhajok tekintetében egyes nem unids vizeken alkalmazandé haldszati lehetségeknek a 2021. évre torténd
meghatdrozdsardl (HL L 31.,2021.1.29., 31. 0.).
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2022. janudr 4-én.

a Bizottsdg részérdl,
az elnok nevében,
Virginijus SINKEVICIUS
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET
Szém 21/TQ92
Tagéllam Franciaorszag
Allomény ALB/ANO5N
Faj A germon (Thunnus alalunga) északi dllomanya
Ovezet Atlanti-6cedn az é. sz. 5°-t6l északra

A tilalom bevezetésének napja

2021.12.8.
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A BIZOTTSAG (EU) 2022/19 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2022. januar 7.)

a Purpureocillium lilacinum (torzs: 251) hatéanyagnak a novényvéd§ szerek forgalomba hozataldrél

sz0l6  1107/2009/EK  eurdépai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti joévahagydsa

meghosszabbitisir6l, valamint az 540/2011/EU bizottsdgi végrehajtisi rendelet mellékletének
moédositisarol

(EGT-vonatkozisii szveg)

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

tekintette] a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl, valamint a 79/117/EGK és a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvek
hatalyon kiviil helyezésérdl sz6l6, 2009. oktéber 21-i 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
kiilonosen annak 20. cikke (1) bekezdésére, Osszefiiggésben 22. cikke (1) bekezdésével,

mivel:

(1) A 2008/44[EK bizottsagi irdnyelv () felvette a 91/414/EGK tandcsi irdnyelv () I mellékletébe a Purpureocillium
lilacinum (torzs: 251) (kordbbi nevén Paecilomyces lilacinus 251. torzse) hatdanyagot.

(2) A 91/414/EGK irdnyelv I. mellékletében szerepl hatéanyagok az 1107/2009/EK rendelet értelmében jévahagyott
hatéanyagoknak tekintenddk, és az 540/2011/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (*) mellékletének A. részében
foglalt felsoroldsban is szerepelnek.

(3) A Purpureocillium lilacinum (torzs: 251) hatéanyagnak az 540/2011/EU végrehajtasi rendelet melléklete A. részében
megallapitott jévahagydsa 2022. jalius 31-én lejar.

(4) A 844/2012/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet () 1. cikkének megfelelSen és az emlitett cikkben el6irt hatdridén
beliil kérelmet nyujtottak be a Purpureocillium lilacinum (torzs: 251) hatéanyag jovdhagydsinak meghosszabbitdsa
irdnt.

(5) A kérelmez8 benytjtotta a 844/2012/EU végrehajtasi rendelet 6. cikkének megfelelSen el8irt kiegészits
dokumentacidt. A referens tagdllam a kérelmet hidnytalannak taldlta.

(6) A referens tagillam a tdrsreferens tagdllammal konzultilva elkészitette a megujitisértékelS jelentés tervezetét,
amelyet 2018. julius 30-dn benyujtott az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hat6saghoz (a tovdbbiakban: Hatdsdg) és a
Bizottsdghoz.

(7) A Hatdsag kozzétette a kiegészitd osszefoglalo dokumentdciét. A Hatdsdg ezenkiviil észrevételezés céljabdl elkiildte
a kérelmezének és a tagallamoknak a hosszabbitdsi kérelmet értékeld jelentés tervezetét, amelyrdl nyilvanos
konzultdcidt is inditott. A Hatdsdg a kapott észrevételeket tovabbitotta a Bizottsdgnak.

() HLL 309.,2009.11.24., 1. 0.

() A Bizottsig 2008/44/[EK irdnyelve (2008. dprilis 4.) a 91/414/EGK tandcsi irdnyelvnek a bentiavalikarb, a boszkalid, a karvon, a
fluoxasztrobin, a Paecilomyces lilacinus és a protiokonazol hatéanyagként valé felvételének céljabol torténd modositdsdrdl (HL L 94.,
2008.4.5.,13. 0.).

() ATandcs 91/414/EGK irdnyelve (1991. jdlius 15.) a névényvéds szerek forgalomba hozataldrél (HL L 230.,1991.8.19., 1. o.).

() A Bizottsdg 540/2011/EU végrehajtdsi rendelete (2011. mdjus 25.) az 1107/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a
jovéhagyott hatanyagok jegyzéke tekintetében torténd végrehajtdsarél (HL L 153.,2011.6.11., 1. 0.).

() A Bizottsig 844/2012/EU végrehajtdsi rendelete (2012. szeptember 18.) a hatéanyagok jévdhagydsinak meghosszabbitdsira
vonatkoz6 eljards végrehajtisdhoz sziikséges rendelkezéseknek a novényvéds szerek forgalomba hozataldrdl sz6l6 1107/2009/EK
eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti megdllapitdsarél (HL L 252., 2012.9.19., 26. o.).
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(8) A Hatdsag 2020. augusztus 21-én eljuttatta a Bizottsighoz az azzal kapcsolatos kovetkeztetését (), hogy a
Purpureocillium lilacinum (torzs: 251) varhatéan megfelel-e az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el6irt jévahagydsi
kritériumoknak.

(9)  ABizottsdg 2021. janudr 26-dn és 2021. jilius 5-én ismertette a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6é Bizottsdgaval a Purpureocillium lilacinumra  (térzs: 251) vonatkozd hosszabbitdsi jelentést és
rendelettervezetet.

(10) A Bizottsag felkérte a kérelmez6t, hogy nydjtsa be észrevételeit a Hat6sdg kovetkeztetésérdl, valamint —
a 844/2012[EU végrehajtasi rendelet 14. cikke (1) bekezdése harmadik albekezdésének megfelelen — a
hosszabbitdsra vonatkozd jelentésr6l. A kérelmez$ benydjtotta észrevételeit, és azokat a Bizottsdg alaposan
megvizsgalta.

(11) Legalabb egy, a Purpureocillium lilacinum (torzs: 251) hatbanyagot tartalmazé n6vényvédd szer egy vagy tobb
reprezentativ felhaszndldsa tekintetében megallapitdst nyert, hogy az 1107/2009/EK rendelet 4. cikkében el8irt
j6vahagyasi kritériumok teljesiilnek.

(12) A Purpureocillium lilacinum (torzs: 251) hatéanyag jévahagydsanak meghosszabbitdsira vonatkozé kockdzatértékelés
korlétozott szdmd reprezentativ hasznalaton alapul, ez azonban nem korldtozza azon felhasznaldsokat, amelyek
tekintetében a Purpureocillium lilacinumot (t6rzs: 251) tartalmazé névényvédd szerek engedélyezhetdk.

(13) Az 1107/2009/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének a rendelet 6. cikkével Osszefiiggésben értelmezett
rendelkezései értelmében, valamint a jelenlegi tudomdnyos és mszaki ismeretekre valé figyelemmel azonban
bizonyos feltételeket el kell irni.

(14) Az 540/2011/EU végrehajtasi rendeletet ezért ennek megfeleléen médositani kell.

(15) Az (EU) 2021/745 bizottsagi végrehajtdsi rendelet () 2022. julius 31-ig meghosszabbitotta a Purpureocillium
lilacinum (torzs: 251) jévahagyasi idGszakat annak érdekében, hogy a jovdhagyds meghosszabbitdsdra irdnyuld
eljdrdst a hatéanyag jovahagydsi idGtartamanak lejarta el6tt le lehessen zdrni. Ugyanakkor, mivel a hosszabbitdssal
kapcsolatos hatdrozathozatalra a lejarat kiterjesztett idGpontja el6tt keriilt sor, ezt a rendeletet minél el6bb
alkalmazni kell.

(16) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A hatbanyag jévihagydsinak meghosszabbitisa

A Purpureocillium lilacinum  (torzs: 251) hatéanyag jovdhagydsa az 1 mellékletben foglaltaknak megfelel6en
meghosszabbitdsra keril.

() EFSA (Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sdg), 2020. Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active
substance Purpureocillium lilacinum strain 251 (A Purpureocillium lilacinum (t6rzs: 251) hatdanyagd novényvéds szerek esetében
felmeriil6 kockdzatok értékelésének szakmai vizsgdlatabdl levont kovetkeztetés). EFSA Journal 2020;18(9):6238. Online elérhets a
kovetkezd cimen: www.efsa.europa.eu.

() A Bizottsdg (EU) 2021/745 végrehajtasi rendelete (2021. mdjus 6.) az 540/2011/EU végrehajtdsi rendeletnek az aluminium-
ammoénium-szulfat, az aluminium-szilikdt, a beflubutamid, a bentiavalikarb, a bifenazat, a boszkalid, a kalcium-karbondt, a kaptdn, a
szén-dioxid, a cimoxanil, a dimetomorf, az etefon, a teafakivonat, a famoxadon, a zsirsavak desztilliciés maradéka, a C7-C20
zsirsavak, a flumioxazin, a fluoxastrobin, a flurokloridon, a folpet, a formetanat, a gibberellinsav, a gibberellinek, heptamaloxiloglitkdn,
a hidrolizalt fehérjék, a vas-szulfdt, a metazaklor, a metribuzin, a milbemektin, a Paecilomyces lilacinus (torzs: 251), a fenmedifam, a
foszmet, a pirimifosz-metil, a névényi olajok/repceolaj, a kdlium-hidrogén-karbondt, a propamokarb, a protiokonazol, a kvarchomok,
a halolaj, az dllati vagy novényi eredetti szagriasztok birkafaggyd, az S-metolaklor, az egyenes lanct lepkeferomonok, a tebukonazol és
a karbamid hatéanyag jévahagydsi idGtartamanak meghosszabbitdsa tekintetében torténé médositasar6l (HL L 160., 2021.5.7., 89. o.).


www.efsa.europa.eu
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2. cikk

Az 540/2011/EU végrehajtisi rendelet mddositdsai

Az 540/2011/EU végrehajtdsi rendelet melléklete e rendelet II. mellékletének megfelelGen modosul.

3. cikk

Hatdlybalépés és az alkalmazis kezdGnapja
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet 2022. mércius 1-jét6 kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2022. janudr 7-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



I. MELLEKLET

Kozhasznélat név,
azonositd szam

IUPAC-név

Tisztasag (')

Jovahagyds datuma Jovéhagyds lejarta

Egyedi rendelkezések

Purpureocillium lilacinum
(torzs: 251)

Targytalan

Nincsenek relevans
szennyez&dések

2022. marcius 1. 2037. februar 28.

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében emlitett
egységes alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe kell venni a
Purpureocillium lilacinumrdl (torzs: 251) sz616 feliilvizsgalati
jelentésben és killonGsen annak I. és I1. fuggelékében taldlhat6
megallapitasokat.

Az dtfogo értékelésben a tagdllamoknak fokozott figyelmet kell

forditaniuk a kovetkezdkre:

a) a mikrobidlis szennyez6désre vonatkozd, a SANCO[12116/
2012. sz. munkadokumentumban () emlitett hatdrértékek
betartatdsa érdekében a gyartonak biztositania kell a gyartasi
folyamat sordn a kornyezeti feltételek szigort fenntartdsat és a
mindség-ellendrzési céla elemzést.

b) aszert kezel6k és mas dolgozok védelme, tekintettel arra, hogy
a mikroorganizmusokat természetitknél fogva potencilis
szenzibilizaloknak kell tekinteni, tovabbd annak biztositdsa,
hogy a haszndlati feltételek kozott szerepeljen a megfeleld
egyéni védéfelszerelés haszndlata.

A felhaszndlési feltételek kozott adott esetben kockdzatcsokkentd

intézkedéseknek is szerepelnitik kell.

(") A hatéanyagok azonositdsdval és specifikicidjaval kapcsolatban tovabbi részletek a hosszabbitési jelentésben taldlhatok.
() https:/[ec.europa.eu/food/sites/food|files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf.

T1/s 1
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https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf

II. MELLEKLET

Az 540/2011/EU bizottsagi végrehajtdsi rendelet melléklete a kovetkez8képpen médosul:

1. az A részben a Purpureocillium lilacinumra (t6rzs: 251) vonatkoz6 167. bejegyzést el kell hagyni;

2. aB.rész a kovetkezd bejegyzéssel egésziil ki:

,148 | Purpureocillium
lilacinum (torzs: 251)

Targytalan

Nincsenek
relevans
szennyezGdések

2022. marcius 1.,
kedd

2037. februdr 28.,
szombat

Az 1107/2009/EK rendelet 29. cikkének (6) bekezdésében
emlitett egységes alapelvek érvényesitése érdekében figyelembe
kell venni a Purpureocillium lilacinumrdl (t6rzs: 251) sz016
feliilvizsgdlati jelentésben és kiilonosen annak L. és II.
fiiggelékében taldlhaté megéllapitdsokat.

Az atfog6 értékelésben a tagdllamoknak fokozott figyelmet kell

forditaniuk a kovetkezdkre:

a) a mikrobidlis szennyez8désre vonatkozd, a SANCO/[12116/
2012. sz. munkadokumentumban (¥) emlitett hatarértékek
betartatdsa érdekében a gyartonak biztositania kell a
gyartdsi folyamat sordn a kornyezeti feltételek szigorti
fenntartdsat és a minGség-ellendrzési céla elemzést.

b) a szert kezel6k és mds dolgozok védelme, tekintettel arra,
hogy a mikroorganizmusokat természetitknél fogva
potencialis szenzibilizdloknak kell tekinteni, tovdbba annak
biztositdsa, hogy a hasznalati feltételek kozott szerepeljen a
megfelel§ egyéni véddfelszerelés hasznalata.

A felhasznaldsi feltételek kozott adott esetben

kockdzatcsokkentd intézkedéseknek is szerepelniiik kell.”

(*) https://ec.europa.eu/food|sites/food|files/plant/docs/pesticides_ppp_app-proc_guide_phys-chem-ana_microbial-contaminant-limits.pdf
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A BIZOTTSAG (EU) 2022/20 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2022. januar 7.)
az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a klinikai vizsgilatok biztonsigossagi
értékelése terén a tagillamok egyiittmiik6désére vonatkozd szabdlyok és eljirisok meghatirozasa
tekintetében torténd alkalmazisira vonatkozé szabilyok megéllapitisdrol
(EGT-vonatkozdsd szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek klinikai vizsgélatairdl és a 2001/20/EK irdnyelv hatdlyon kiviil
helyezésérél sz6l6, 2014. aprilis 16-1 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 44.
cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 536/2014/EU rendelet meghatdrozza az emberi felhasznaldsra szdnt gydgyszerekkel az Unidban végzett klinikai
vizsgalatok elvégzésének jogi keretét a vizsgilati alanyok (a tovdbbiakban: résztvevsk) jogainak, biztonsdgdnak és
j6létének védelme, valamint a generdlt adatok megbizhatésdgdnak és megalapozottsagdnak biztositdsa érdekében.
Kilonosen, bar a résztvevék biztonsdgdnak biztositdsdért a klinikai vizsgdlat megbizéja viseli az dltaldnos
felelGsséget, ezt megerGsiti a tagdllamok dltali tovabbi feliigyelet, tobbek kozott a vizsgdlati gydgyszerek
biztonsdgossagdnak értékelése terén folytatott egytittmikodésiik révén.

(2) Az 536/2014/EU rendelet 42. és 43. cikke el6irja, hogy a klinikai vizsgalat megbizéjanak be kell jelentenie a klinikai
vizsgdlatban haszndlt vizsgdlati gyogyszerek feltételezett, nem vart stlyos mellékhatésait, és az emlitett rendelet 40.
cikkének (1) bekezdésében emlitett adatbazison keresztiil évente biztonsdgossagi jelentéseket kell benydjtania az
Eurépai Gyogyszeriigynokséghez (a tovdbbiakban: Ugynokség). Az emlitett rendelkezések alapjan kozolt
informéciokat az Ugynokség tovdbbitja az érintett tagallamoknak, amelyeknek az 536/2014[EU rendelet 44.
cikkével Gsszhangban — adott esetben az illetékes etikai bizottsdg bevondsival — egyiitt kell miikodniiik az
informdcidk értékelésében.

(3) Az 536/2014/EU rendelet 42. és 43. cikke alapjan benyujtott informéciok és jelentések értékelése terén a tagdllamok
kozotti egytittmikodés szabdlyainak meghatdrozasaval kialakitott keret megerdsiti a biztonsdgossaggal kapcsolatos
harmonizdci6t és fokozza a biztonsdgossigi feliigyelet ellen6rzését az Unibban. Ennek meg kell erdsitenie a
résztvevSk biztonsdgat a klinikai vizsgdlatok sordn, és hozzd kell jarulnia a vizsgalati gydgyszerek és a hozzdjuk
tartoz6 hatéanyagok biztonsdgossagi profiljara vonatkoz6 adatok megbizhatésdgdnak javitdsahoz.

(4) A csak egy tagdllamban engedélyezett klinikai vizsgalatokban vizsgalati gyogyszerként haszndlt hatéanyagok (csak
egy tagdllamban engedélyezett hatéanyagok), a referenciaanyagként hasznalt vizsgdlati gydgyszerek hatbanyagai —
beleértve a placebét is — és a kiegészits gyogyszerekben haszndlt hatéanyagok biztonsigossdgdnak feliigyelete nem
tartozik e rendelet hatdlya ald.

(5) Az 536/2014/EU rendelet 42. és 43. cikke alapjin benyujtott informéciok és jelentések értékelése terén a tagdllamok
kozotti hatékony és eredményes egyiittmiikodés biztositdsa érdekében a vizsgalati gyégyszerekben haszndlt minden
egyes hatéanyag tekintetében ki kell jelolni egy tagdllamot (a tovdbbiakban: a biztonsdgossagi értékelést végzé
tagdllam), hogy a munkateher tagdllamok kozotti méltdnyos megosztdsa és az adott hatdanyaggal kapcsolatos
meglévd szakértelem alapjan értékelje ezeket az informacidkat és jelentéseket.

(6)  Figyelembe véve, hogy a fejlesztési életciklus sordn a hatéanyagok jelent§s része nem vélik be, és hogy az Unidban a
hatéanyagoknak csak egy részét vizsgdljdk meg tobb tagdllamban engedélyezhetS hatéanyagként, a csak egy
tagdllamban engedélyezett hatéanyagok biztonsagossagaval kapcsolatos informdcidkat a jelentéskészit§
tagdllamnak kell kiértékelnie. A jelentéskészit§ tagillam dltal végzett értékeléseket olyan mddon kell rogziteni,
amely biztositja az atlithatésagot, és lehetGvé teszi a folytonossdgot abban az esetben, ha egy eredetileg csak egy

() HLL158.2014.5.27. 1.0.
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tagdllamban engedélyezett hatdanyag tobb tagallamban engedélyezett hatdanyaggd valik, példaul a klinikai vizsgélat
egy masik tagdllamra vald kiterjesztésével, vagy ha egy mdsik tagllam engedélyezett egy ugyanazon hatéanyagra
kiterjedd klinikai vizsgélatot. Amint valamely, csak egy tagdllamban engedélyezett hatéanyag tobb tagallamban
engedélyezett hatbanyaggd vdlik, sszehangolt biztonsdgossagi értékelésen kell dtesnie.

(7) Az 536/2014/EU rendelet 5. cikkében emlitett jelentéskészits tagdllam az e hatéanyagot az Unidban alkalmaz elsé
klinikai vizsgalat sordn kivalasztja azt a tagallamot, amely egy adott hatéanyag biztonsdgossigdval kapcsolatos
egyiittmiikodés céljabol el@szor végez biztonsdgossagi értékelést. A jelentéskészits tagallamnak kell kivalasztania a
biztonsdgossagi értékelést végz$ tagdllamot, ha egynél tobb tagdllam jelzi, vagy egyetlen tagdllam sem jelzi
érdekl8dését az irnt, hogy egy hatéanyag tekintetében a biztonsdgossagi értékelést végzg tagallamma véljon.

(8) A biztonsdgossagi értékeléssel kapcsolatos feladatokat ardnyosan kell elosztani a tagdllamok kozott. Egy adott
hatéanyag biztonsdgossagi feligyeletéhez kapcsolédé munkateher tobbek kozott a hatdanyag biztonsdgossigara,
valamint az ellendrzés gyakorisdgdval és az értékelések mértékével kapcsolatos kockazatok kiigazitdsdra vonatkozd
meglév ismeretektd] fiigghet.

P

(9) A tagdllamok kozotti ardnyos munkamegosztds fenntartdsa érdekében lehet6vé kell tenni, hogy a biztonsdgossagi
értékelést eredetileg végzs$ tagallam kérésére at lehessen ruhdzni a biztonsdgossigi értékelést végz8 tagallam
szerepét, ha az eredeti biztonsdgossagi értékelést végz8 tagillam mar nem érintett tagillam valamely hatbanyag
felhasznédldsaval jar6 klinikai vizsgdlatban, vagy ha a biztonsdgossigi értékelést végzg tagdllam szerepéhez
kapcsol6dé munkateher a tobbi tagdllam munkaterhéhez képest ardnytalanul naggyd vdlik. A biztonsdgossgi
értékelést végz8 tagdllam Gjboli kivélasztdsra irdnyul folyamat sordn azonban mindenkor biztositani kell a
biztonsdgossagi értékelés folytonossgat.

(10) A biztonsdgossagi értékelést végzs tagallamoknak értékelniiik kell a feltételezett, nem virt stlyos mellékhatdsokrol
kozolt informdciokat, valamint az 536/2014/EU rendelet 42. és 43. cikkében emlitett éves biztonsdgossagi
jelentésekben szerepld informdcidkat. Amennyiben ezen értékelések alapjin biztonsigossagi aggdlyok meriilnek fel,
a biztonsdgossagi értékelést végzs tagallamnak dltaldnos ajdnldsokat kell készitenie a hatdanyag biztonsdgossagara
vonatkozdan a jelentéskészits tagdllamoknak és az adott hatdanyagot tartalmazé vizsgélati készitményekkel végzett
klinikai vizsgalatokban érintett tagllamoknak. Ez lehet8vé teszi a jelentéskészitd tagdllamok és az érintett
tagdllamok szdmdra, hogy sziikség esetén megfelel§ és ardnyos korrekcids intézkedéseket és egyéb intézkedéseket
hozzanak a hatéanyaggal kapcsolatos biztonsagossagi feliigyelet érdekében.

(11) Emellett a jelentéskészits tagallamok mérlegelhetik, hogy bevonjik a biztonsdgossagi értékelést végzs tagallamot az
536/2014/EU rendelet 16. cikkével dsszhangban benyujtott, a referencia biztonsdgossdgi informdciok lényeges
moédositasdra irdnyuld kérelmek értékelésébe. A referencia biztonsdgossdgi informdcidk lényeges modositasai
hatéssal lehetnek a stilyos mellékhatdsok vartsaganak meghatdrozasara, és kovetkezésképpen a feltételezett, nem
vart sulyos mellékhatdsok bejelentésére. A vizsgélati gydgyszerekkel kapcsolatos silyos mellékhatdsok vartsaganak
meghatdrozdsihoz ezért helyénvald kialakitani a biztonsdgossagi értékelés harmonizdlt megkozelitését, amelynek
alapja egy kozos referenciadokumentum. A jelentéskészit tagallam és az érintett tagdllamok tovabbra is felelgsek a
referencia biztonsdgossagi informdacidk barmely lényeges mddositdsanak értékeléséért.

(12) A feliigyelet és a harmonizicié tovabbi erGsitése, valamint annak elkeriilése érdekében, hogy a biztonsdgossagi
értékelést végzd killonbozs tagdllamok az ugyanazon hatdanyagot felhaszndld kiillonboz6 vizsgalati gydgyszereket
értékeljenek, az ugyanazt a hatéanyagot tartalmazé valamennyi vizsgalati készitmény biztonsagossagat lehetGség
szerint egyetlen biztonsdgossagi értékelést végz8 tagdllamnak kell értékelnie, fiiggetleniil a vizsgdlt gyogyszer-
formétdl és hatbanyag-tartalomtdl vagy javallattél, valamint attdl, hogy azokat ugyanazon vagy kilonbozd
megbizok dltal végzett tobb klinikai vizsgdlatban is alkalmazzdk-e. A biztonsdgossdgi értékelés ilyen, a vizsgdlati
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készitmény helyett a hatdanyagon alapulé 6sszehangolt megkozelitésével elkeriilhet8 az erdfeszitések megkettdzése,
ugyanakkor a biztonsdgossagi értékelést végzd tagdllamok szdmadra elegendd hdtteret biztosit a biztonsdgossagi
értékelésekhez. Ez a megkozelités Osszhangban van az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek regisztraldsa
technikai feltételeinek harmonizacidjaval foglalkozé nemzetkozi tandcsnak (ICH E2F) a gydgyszerbiztonsagi jelentés
kidolgozdsdra vonatkoz6 irdnymutatdsdval is, amely az dtfog elemzés el6mozditdsa érdekében egyetlen gy6gyszer-
biztonsagi jelentést javasol egy adott hatéanyagra vonatkozdan.

(13) Kockézatalapt megkozelitést kell alkalmazni a biztonsdgossdgi informdacidk vizsgalatdnak gyakorisdga, értékelésének
mértéke, valamint az értékelés és a jelentéstétel idGszertisége tekintetében. A kockazatok kiigazitdsanak a hatéanyag
biztonsdgossdgi profiljaval kapcsolatos ismeretektsl kell fiiggenie. Példdul az Unidban forgalombahozatali
engedéllyel rendelkez8 hatéanyagokat a nem engedélyezett hatéanyagokhoz képest ritkdbban lehet vizsgdlni.

(14) Az Ugynokség éltal kezelt relevans informatikai rendszereknek — tébbek kozétt a klinikai vizsgalatok informacios
rendszerének, az EudraVigilance adatbazisnak és az uni6s gydgyszerjegyzéknek — tdmogatniuk kell a tagdllamok
egyittmiikodését a klinikai vizsgdlatok sordn vizsgalati gydgyszerként hasznélt hatdanyagok biztonsigossigdnak
értékelése terén. Ez lehet6vé tenné a klinikai vizsgdlatok biztonsdgossdganak értékelésére vonatkozé informacidk
integraldsdt és az abban val6 egyiittmiikodést, ami jelentGsen hozzdjarul az unids piacra val6 behozatalra szdnt vagy
az unids piacon mdr elérhet§ gyogyszerek biztonsagossdganak jobb megértéséhez.

(15) A Bizottsdg szdmdra lehet&vé kell tenni annak ellendrzését, hogy a tagillamok megfelelGen feliigyelik-e a feltételezett,
nem virt stlyos mellékhatdsokrél sz616 jelentésekben és az éves biztonsdgossagi jelentésekben benyujtott
informdcidk osszehangolt biztonsdgossagi értékelésére vonatkozd szabélyok betartdsat.

(16) Az ebben a rendeletben el6irt intézkedések dsszhangban vannak a 2001/83/EK eur6pai parlamenti és tandcsi
irdnyelvvel () létrehozott, az Emberi Felhasznélasra Szant Gydgyszerek Allandé Bizottsigdnak véleményével.

(17) Ennek a rendeletnek az 536/2014/EU rendelettel egy idében kell hatélyba lépnie,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I. FEJEZET

ALTALANOS RENDELKEZESEK

1. cikk
Targy és hatily

(1)  Ez arendelet meghatdrozza a tagéllamok egytittm@ikodésének szabdlyait a kovetkezSk tekintetében:
a) a biztonsdgossagi értékelést végz§ tagdllamok kivdlasztasa a 3. cikkel 6sszhangban;

b) a feltételezett, nem virt silyos mellékhatdsokra vonatkozéan benytjtott informdcidk és az éves biztonsdgossagi
jelentésekben szerepld informadciok értékelése a 6. és 7. cikkel 6sszhangban;

c) ajanldsok kidolgozasa az 536/2014/EU rendelet 5. cikkében emlitett jelentéskészitd tagallamok és az érintett tagdllamok
szdmdra, amelyek célja a b) pontban emlitett értékelésekbdl eredS biztonsdgossagi aggilyok kezelése, valamint
korrekcids intézkedések és a hatdanyaggal kapcsolatos biztonsdgossagi feliigyeletre vonatkozd egyéb intézkedések
ajanlasa;

() 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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d) a biztonsagossagi értékelést végz$ tagallamok bevondsa a referencia biztonsdgossagi informacidkat érint 1ényeges
modositdsok értékelésébe az 5. cikk (1) bekezdésének c) pontjdval és a 9. cikk (2) bekezdésének c) pontjdval
osszhangban;

e) a jelentéskészits tagillamok és az érintett tagdllamok kozotti koordindcié az ajanlott korrekcids intézkedések és
kockézatcsokkentd intézkedések végrehajtdsa sordn, a 8. cikkel 6sszhangban;

f) az 5., 8. és 9. cikkel 6sszhangban a biztonsdgossagi értékelést végzd tagdllamok, a jelentéskészitS tagllamok és az
ugyanazon hatéanyagot felhaszndlé klinikai vizsgalatokban érintett tagdllamok kozotti egyiittmitikodés.

(2)  Ez a rendelet az 536/2014/EU rendelet 8. cikkével 6sszhangban legaldbb két tagdllamban engedélyezett klinikai
vizsgélatok sordn a vizsgélati gyogyszerekben haszndlt valamennyi hatdanyagra alkalmazandé, figgetlenl attél, hogy a
szoban forgd klinikai vizsgdlatot az emlitett rendelet vagy eredetileg a 2001/20/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelv (), majd kés6bb az 536/2014/EU rendelet alapjan engedélyezték-e.

(3)  Ez a rendelet nem alkalmazandé a csak egy tagillamban engedélyezett hatéanyagokra, a referenciaanyagként
hasznalt vizsgdlati gyogyszerek hatbanyagaira, beleértve a placebot is, valamint a kiegészit§ gyogyszerekben hasznalt
hatéanyagokra.

2. cikk

Fogalommeghatirozasok

(1)  E rendelet alkalmazasdban a ,gydgyszer”, a ,hatdanyag” és a ,mellékhatds” fogalmanak a 2001/83/EK irdnyelv 1.
cikkének 2., 3a. és 11. pontjdban szerepld meghatdrozasai alkalmazandok.

(2)  Erendelet alkalmazdsaban a kovetkezd fogalommeghatdrozdsokat szintén alkalmazni kell:

a) ,tobb tagdllamban engedélyezett klinikai vizsgélat™: olyan klinikai vizsgdlat, amelyre vonatkozdan a megbizé az unids
portalon keresztiil egynél tobb tagallamhoz nytjtotta be az engedélyezéshez szitkséges dokumentaciot.

b) ,referencia biztonsdgossagi informaci6™ a klinikai vizsgélati dokumentécié legutobbi jovahagyott véltozataban szerepld
biztonsdgossdgi informdcié, amely alapul szolgdl egy adott mellékhatds vdrtsigdnak a megbizé dltali
meghatdrozdsahoz.

c) ,biztonsdgossigi értékelést végzs tagallam™ az a tagdllam, amely az 536/2014/EU rendelet 42. cikkével 6sszhangban a
feltételezett, nem vart sulyos mellékhatdsrél kozolt informdcidkat, valamint az emlitett rendelet 43. cikkével
osszhangban benyujtott éves biztonsdgossagi jelentésekben szerepld informacidkat értékeli az ugyanazon hatéanyagot
tartalmazo vizsgalati készitményekkel végzett klinikai vizsgalatok tekintetében, fiiggetleniil a vizsgélt gyogyszerformatdl
és hatéanyag-tartalomtdl vagy javallattdl, valamint attdl, hogy azokat ugyanazon vagy tobb megbiz¢ dltal végzett egy
vagy tobb klinikai vizsgdlatban alkalmazzdk-e.

d) ,biztonsdgossigi értékelést végzs vezetS tagdllam” az a biztonsdgossigi értékelést végzs tagdllam, amely egy klinikai
vizsgdlatban a kiilonb6z8 hatéanyagokra vagy tobb klinikai vizsgdlatra vonatkozd, tobb biztonsdgossagi értékelést
végzG tagallam altal végzett biztonsdgossagi értékeléseket koordindlja.

e) ,biztonsdgossagi egyiittmiikodés szempontjabdl Gj hatéanyag™ olyan hatéanyag, amelyet kordbban nem hasznaltak
vizsgalati készitményben az Unidban az 536/2014/EU rendelet alapjan engedélyezett klinikai vizsgédlatban, és ezért
ahhoz nem jeloltek ki biztonsdgossagi értékelést végzd tagallamot.

f) ,vizsgélati gydgyszerrel kapcsolatos biztonsdgossagi aggdly™ a vizsgdlati készitmény biztonsdgossdgdra vonatkozd
informacid, amely negativ hatdssal lehet az el6ny-kockazat ardnyra vagy kozegészségiigyi kovetkezményekkel jarhat.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/20/EK (2001. dprilis 4.) irdnyelve az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerekkel végzett
klinikai vizsgdlatok sordn alkalmazand6 helyes klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozé tagdllami torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi
rendelkezések kozelitésérdl (HL L 121., 2001.5.1., 34. 0.).
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g) ,csak egy tagallamban engedélyezett hatéanyag”: olyan hatéanyag, amelyet egy vizsgalati készitményben olyan klinikai
vizsgélat(ok) sordn hasznalnak, amely(ek)et csak egy tagdllamban engedélyeztek.

h) ,tobb tagdllamban engedélyezett hatbanyag” olyan hatdanyag, amelyet egy vizsgalati készitményben egynél tobb
tagdllamban engedélyezett klinikai vizsgdlat(ok) sordn haszndlnak.

i) feltételezett, nem vért sdlyos mellékhatdsok vizsgdlata” azon feltételezett, nem vart sdlyos mellékhatdsok
szisztematikus azonositdsa, amelyek értékelést igényelnek, amelynek alapjin dontenek a bejelentd tagdllamok és az
érintett tagdllamok értesitésének sziikségességérol.

1. FEJEZET

OSSZEHANGOLT BIZTONSAGOSSAGI ERTEKELES

3. cikk

A biztonsigossagi értékelést végzd tagillam kivalasztisa

(1) Az Unidban az 536/2014/EU rendelettel 6sszhangban engedélyezett klinikai vizsgdlatokban haszndlt minden egyes
hatéanyag tekintetében biztonsagossagi értékelést végzd tagdllamot kell kivélasztani az aldbbi helyzetek mindegyikében:

a) a megbizé az 536/2014[EU rendelet 5. vagy 11. cikkével Osszhangban egynél tobb tagdllamnak nydjtja be az
engedélyezéshez sziikséges dokumentdcidt egy, a biztonsdgossigi egyiittmiikodés szempontjabdl Gj hatdanyaggal
végzett klinikai vizsgalat engedélyezése céljabdl, és legaldbb két tagallam engedélyezi a klinikai vizsgalatot az emlitett
rendelet 8. cikkével 6sszhangban;

b) az 536/2014/EU rendelet 19., illetve 23. cikkével 6sszhangban legaldbb két érintett tagallamban engedélyezték a
biztonsdgossagi egytttm(ikodés szempontjdbdl 4j hatéanyag klinikai vizsgdlatba vald felvételét lehetévé tevd lényeges
modositdst;

¢) valamely, csak egy tagdllamban engedélyezett hatbanyag tobb tagillamban engedélyezett hatdanyagga valik.

(2) Az (1) bekezdés a) és b) pontjdban ismertetett helyzetekben barmely tagallam — fiiggetleniil attdl, hogy megkapta-e
az emlitett pontokban emlitett kérelmet — a 11. cikkben ismertetett informatikai eszk6z6kon keresztil a klinikai vizsgalat
vagy a lényeges modositds mdsodik érintett tagallamban torténd engedélyezését kovet§ 7 napon belil jelezheti azon
szandékat, hogy biztonsdgossdgi értékelést végz4 tagdllamma vélna. Ha egynél tobb tagédllam jelzi erre irdnyulé szdndékat,
a jelentéskészitd tagdllam az els6 mondatban emlitett 7 napos idészak végétdl szamitott 5 napon beliil kivalasztja a
biztonsdgossigi értékelést végz$ tagdllamot, figyelembe véve a tagdllamoknak a hatéanyaggal kapcsolatos meglévd
szakértelmét és a tagallamok kozotti méltdnyos munkamegosztdst. Amennyiben egyik tagdllam sem jelzi szdndékat, a
jelentéskészit6 tagallam a klinikai vizsgélat vagy a lényeges mddositas mdsodik érintett tagllamban torténg engedélyezését
kovetS 12 napon belill kijeloli az érintett tagdllamok koziil a biztonsdgossagi értékelést végzd tagdllamot, figyelembe véve a
munkateher tagdllamok kozotti méltdnyos megosztasat.

(3)  Amennyiben egy klinikai vizsgdlat vagy egy hatbanyagot a klinikai vizsgilatba felvevd lényeges modositds
engedélyezése olyan hatdanyagot érint, amelyre vonatkozoéan a biztonsagossagi értékelést végz§ tagallamot mar kijelolték,
ezt a biztonsdgossagi értékelést végzd tagdllamot kell kijelolni az 1ij vagy moédositott klinikai vizsgdlat biztonsdgossagdt
értékel§ tagdllamként is, fiiggetlenil attdl, hogy a kérelmet ugyanaz vagy egy masik megbizé nydjtotta-e be. Ez abban az
esetben is alkalmazandd, ha a meglévd, biztonsdgossdgi értékelést végzd tagdllam i. a klinikai vizsgdlat szempontjabdl nem
érintett tagdllam, ii. elutasitotta a klinikai vizsgalat irdnti kérelmet, és iii. az 536/2014/EU rendelet 11. cikkében emlitett
értékeld jelentés I. részében szerepld szempontokra korldtozodé kérelmet kapott, valamint iv. ha a klinikai vizsgdlat mar
nem folyik a teriiletén.

(4)  Amennyiben egy olyan hatéanyagot, amelyet nem haszndlnak az Unidban folyamatban 1év6 klinikai vizsgdlatokban,
de kordbban kijelolték a biztonsigossigat értékeld tagallamot, Gj klinikai vizsgalat engedélyezése vagy egy klinikai vizsgalat
jelentds modositdsa révén 1jbol bevezetnek, a széban forgd hatdanyag tekintetében az Gj vagy mddositott klinikai
vizsgélatban a fent emlitett tagallamot kell kijel6lni a biztonsdgossagi értékelést végz4 tagdllamként.
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(5) A klinikai vizsgélat jelentéskészitd tagdllama a 11. cikk (3) bekezdésének b) pontjaval 6sszhangban rendelkezésre
bocsatott informdcidk alapjan ellendrzi, hogy létezik-e a klinikai vizsgélat sordn a vizsgalati gydgyszerekben hasznalt
bérmely hatéanyag biztonsdgossagi értékelést végzs tagdllam. Ha az adott hatéanyag tekintetében mdr kivélasztottak egy
biztonsdgossagi értékelést végzd tagdllamot, a jelentéskészitd tagallam az 536/2014/EU rendelet 8. cikkével osszhangban
kozvetleniil azt kovetden tdjékoztatja errdl a klinikai vizsgdlatr6l, hogy azt legaldbb egy érintett tagéllam engedélyezte.

(6) Az (1) bekezdés c) pontjdban ismertetett helyzetben az {jj jelentéskészits tagdllam sziikség esetén értesiti az eredeti
jelentéskészitG tagdllamot. Az eredeti jelentéskészit§ tagdllam a klinikai vizsgdlatnak a mdsodik tagillamban vald
engedélyezését kovetGen indokolatlan késedelem nélkiil elinditja és alkalmazza a (2) bekezdés szerinti, a biztonsdgossagi
értékelést végzd tagdllam meghatdrozdsdra szolgdlo kivalasztdsi eljdrast.

(7)  Amennyiben egy klinikai vizsgdlat sordn tobb, a biztonsdgossdgi egyiittmiikodés szempontjdbdl kiilonbozs tj
hatéanyagokat tartalmazé vizsgélati készitményt hasznilnak, a jelentéskészit6 tagillam gondoskodik arrél, hogy minden
egyes, a biztonsdgossagi egyiittmiikodés szempontjabol Gj hatdanyag tekintetében jeloljenek ki biztonsdgossagi értékelést
végz§ tagllamot az adott klinikai vizsgélatban.

(8) A biztonsdgossagi értékelést végzd tagdllamot ki kell jelolni az adott hatdanyag vizsgélatra, és a jelentéskészits
tagéllam legkésébb 12 nappal azt kovetSen, hogy a mdsodik tagillam értesitést kapott egy, a biztonsigossagi
egylittmiikodés szempontjabdl 1j hatéanyaggal végzett Klinikai vizsgdlat engedélyezésérdl, nyilvdntartdsba veszi a
biztonsdgossagi értékelést végz§ tagallamot.

4. cikk

A biztonsigossagi értékelést végzd tagillam megviltoztatdsa

(I)  Amennyiben egy adott hatéanyag biztonsigossagi értékelését végzg tagallam mdr nem érintett tagdllam az adott
hat6éanyag felhasznaldsdval jaré klinikai vizsgdlatban, vagy ha a biztonsdgossdgi értékelést végz8 tagillamnak a tobbi
tagéllamhoz képest ardnytalan munkaterhe van, a biztonsdgossagi értékelést végzé tagdllam a 3. cikk (2) bekezdésével
osszhangban kezdeményezheti egy 1j, biztonsdgossigi értékelést végzd tagillam kivdlasztdsat. Ezt az eljrdst lehetGség
szerint azt kovetSen kell meginditani, hogy a biztonsdgossdgi értékelést végz8 tagdllam benydjtotta az éves
biztonsagossagi jelentés végleges értékeld jelentését.

Az els6 albekezdésben emlitett eljarast kezdeményez6, a biztonsagossagi értékelést végzd tagallamnak el kell latnia a 3. cikk
(2) bekezdésében a jelentéskészits tagdllamra ruhazott feladatokat.

(2)  Bérmely tagdllam barmikor 6nkéntesen véllalhatja a biztonsdgossagi értékelést végzg tagallam szerepét, feltéve, hogy
az eredeti biztonsdgossagi értékelést végzd tagdllam ebbe beleegyezik.

(3)  Amikor az (1) vagy a (2) bekezdés alapjan 1j, biztonsdgossagi értékelést végzé tagdllamot jelolnek ki, az eredeti
biztonsdgossagi értékelést végzd tagillam indokolatlan késedelem nélkil azonositjia magdt a 11. cikkben emlitett
informatikai rendszerben minden érintett klinikai vizsgalat esetében.

(4) Az (1) és (2) bekezdésben emlitett helyzetekben az eredeti biztonsigossdgi értékelést végz4 tagallam mindaddig
folytatja feladatai elvégzését, amig be nem nyujtjdk az Osszes végleges biztonsdgossagi értékeld jelentést és nyilvantartast,
beleértve az utolsé éves biztonsdgossagi jelentés értékeld jelentését is, és az 0j biztonsdgossagi értékelést végzd tagdllamot
a (3) bekezdéssel 6sszhangban nyilvantartdsba nem vették a 11. cikkben emlitett informatikai rendszerben.

(5) A (4) bekezdéstdl eltérve, az eredeti biztonsagossagi értékelést végz8 tagdllam szdmara lehetévé kell tenni, hogy
haladéktalanul lemondjon a folyamatban 1évé értékelések véglegesitése és a megfelelS értékeld jelentések és nyilvantartdsok
benyujtdsa nélkiil, feltéve, hogy a biztonsdgossagi értékelést végzs 1j tagdllam ebbe beleegyezik.
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5. cikk

A biztonsigossdgi értékelést végzs tagillam szerepe és feladatai

(1) A biztonsdgossagi értékelést végz§ tagillam az Unidban engedélyezett klinikai vizsgdlatokban haszndlt vizsgélati
gyobgyszerekben taldlhato, a felelgsségi korébe rendelt hatbanyag tekintetében a kovetkezd feladatokat latja el:

a) az EudraVigilance adatbézisban az 536/2014/EU rendelet 42. cikkével 6sszhangban bejelentett valamennyi feltételezett,
nem vdrt stlyos mellékhatdsra vonatkozé informdacidk vizsgdlata és értékelése, fiiggetleniil attdl, hogy azok a
tagéllamokban vagy harmadik orszagokban fordultak-e el8, valamint az éves biztonsagossagi jelentésekben szerepld
informdcidk vizsgdlata és értékelése kockazatalapi megkozelités alapjan, a 6. és 7. cikkel 6sszhangban;

b) a hatéanyaggal és a vizsgdlati gyogyszerrel kapcsolatos biztonsigossdgi aggdlyok azonositdsa az a) pontban emlitett
értékelések alapjan;

) ajelentéskészits tagallam kérésére az 536/2014/EU rendelet 5. és 11. cikkében emlitett els6 kérelemben vagy az emlitett
rendelet 16. cikke szerinti lényeges modositds irdnti kérelemben szerepld referencia biztonsigossdgi informaciokkal
kapcsolatos szempontok értékelésének tdmogatdsa;

d) a megbizoktdl az értékelésekhez vagy a biztonsdgossagi értékelés terén folytatott egyiittmikodéshez sziikséges hidnyzé
vagy tovabbi informacidk bekérése;

e) a6., 7.és 11. cikkel 6sszhangban értékeld jelentések és a biztonsdgossdgi értékeléshez kapcsolddo egyéb nyilvantartdsok
benytjtdsa annak biztositdsa érdekében, hogy valamennyi jelentéskészit§ tagdllam és érintett tagdllam megfelel§
tdjékoztatdst kapjon az ugyanazon hatéanyagot felhaszndlé klinikai vizsgdlatokrol;

f) ajanldsok készitése és benyujtdsa a jelentéskészit§ tagallamoknak és az érintett tagdllamoknak az adott hatéanyag
biztonsdgossdgdval kapcsolatban annak érdekében, hogy sziikség esetén a 8. cikkel 6sszhangban korrekcids
intézkedéseket és egyéb intézkedéseket lehessen hozni a hatéanyag biztonsigossagi feliigyeletére vonatkozdan;

g) segitségnyujtds az adott hatdanyaggal kapcsolatos barmely tovabbi biztonsdgossagi kérdésben, amennyiben azt a
jelentéskészit tagallam vagy az érintett tagdllam kéri.

(2) A biztonsdgossdgi értékelést végz8 tagillam a hatbanyaggal végzett utolsé klinikai vizsgalat befejezését kovetd
hdrom hénapig valamennyi érintett tagallamban elvégzi feladatait. Indokolatlan késedelem nélkiil benytjtja a hatéanyagra
vonatkoz6 utolsé éves biztonsdgossagi jelentés végss értékeld jelentését.

(3) A felel@s etikai bizottsdgokat be kell vonni a biztonsdgossagi értékelést végz§ tagallam altal végzett biztonsdgossagi
értékelésekbe, amennyiben a részvételt a biztonsdgossagi értékelést végzs tagdllam nemzeti joga el6irja.

6. cikk

A feltételezett, nem virt silyos mellékhatdsok ellendrzése és értékelése

(1) Az 5. cikk (1) bekezdésének a) pontjdban emlitett EudraVigilance adatbdzis ellenérzését legaldbb 15 naptéri
naponként egyszer el kell végezni.

(2) Az Unidban forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd vizsgalati gydgyszerek esetében a biztonsigossagi értékelést
végz§ tagdllam donthet tgy, hogy az (1) bekezdésben emlitett ellendrzési gyakorisdgot legaldbb 30 naptdri naponkénti egy
alkalomra csokkenti.

(3)  Ha a hatbanyag biztonsdgossdgi profiljara vonatkozé ismeretek szintje vagy a hatéanyag haszndlatdnak a szokdsos
klinikai gyakorlattdl val6 eltérésének mértéke azt szitkségessé teszi, a biztonsagossagi értékelést végzd tagallam az (1) és (2)
bekezdésben meghatérozottndl nagyobb ellendrzési gyakorisdgot alkalmaz. A biztonsdgossigi értékelést végzd tagillam
rogziti az ellendrzés eredményét és id6pontjat a 11. cikkben emlitett informatikai rendszerekben.
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(4)  Amennyiben a bejelentett feltételezett, nem vért stlyos mellékhatdsok ellenérzése alapjan aggdlyok meriilnek fel a
hat6anyag biztonsdgossdgdval kapcsolatban, a biztonsdgossdgi értékelést végz§ tagdllam:

a) értékeli a feltételezett, nem virt silyos mellékhatdsokra vonatkozd informdcidkat, és a lehetS leghamarabb, de
legkésébb az ellendrzést kovets 15 napon beliil el6zetes értékelést nydjt be;

b) az 536/2014/EU rendelet 42. cikkének (2) bekezdésével vagy e rendelet 5. cikke (1) bekezdésének d) pontjaval
osszhangban a megbiz6tdl szdrmazd tovabbi informdcidk rendelkezésre allasit kovetSen a lehet§ leghamarabb
aktualizdlja az elzetes értékelést;

¢) indokolatlan késedelem nélkiil értesiti az Osszes jelentéskészitS tagdllamot és a széban forgd hatdanyagot haszndld
klinikai vizsgdlatokban érintett tagdllamokat a vizsgdlati készitménnyel kapcsolatban azonositott biztonsdgossagi
aggalyokrol.

Az a) és b) pontban emlitett értékelést és a ¢) pontban emlitett értesitést a 11. cikkben emlitett informatikai rendszeren
keresztiil kell benydjtani és megosztani.

(5) A biztonsdgossdgi értékelést végzd tagdllam noveli a (4) bekezdésben emlitett értékelés mértékét és leroviditi annak
hataridejét, ha a klinikai vizsgélat résztvevSinek biztonsdgat érint§ kockdzat ezt szitkségessé teszi.

(6) Ha az 5. cikk (1) bekezdésének d) pontja alapjin tovabbi informaciékat kérnek a feltételezett, nem vért silyos
mellékhatdsok értékelésével Osszefiiggésben, és a megbizé nem igazolja vissza az informdcidkérés kézhezvételét i. a
biztonsdgossagi értékelést végzs tagallam dltal megdllapitott hatdriddig vagy ii. a kérelem elkiildését kovetS 7 napon beliil,
attdl fuggben, hogy melyik a késébbi id6pont, a biztonsigossagi értékelést végz8 tagdllam értesiti a hatéanyagot
felhasznalé valamennyi jelentéskészitG tagdllamot és klinikai vizsgdlatban érintett tagdllamot, hogy mérlegelje az
536/2014/EU rendelet 77. cikke szerinti korrekci6s intézkedések meghozataldt.

(7)  Amennyiben a biztonsdgossagi értékelést végzé tagdllam az értékelése(i) alapjan sziikségesnek itéli, a hatdanyag
biztonsdgossdgdra vonatkozé édltaldnos ajinldsokat nyujt be a jelentéskészitS tagdllamoknak és az érintett tagdllamoknak,
lehet6vé téve szdmukra, hogy korrekcids intézkedéseket és a hatdanyag biztonsdgossdgdval kapcsolatos feliigyeletre
irdnyuld egyéb intézkedéseket hozzanak.

7. cikk

Az éves biztonsdgossdgi jelentések értékelése

(1) Az éves biztonsdgossagi jelentések értékelésekor a biztonsdgossagi értékelést végzs tagallam:

a) értékeli az Osszes éves biztonsdgossigi jelentésben szerepld, a hatbanyagnak az Unibban engedélyezett klinikai
vizsgalatokban val6 felhasznaldsdra vonatkoz6 informdacidkat, fuggetleniil a vizsgdlt gydgyszerformdtél és hatéanyag-
tartalomtdl vagy javallattdl, valamint attdl, hogy a hatdanyagot kilonboz8 megbizok éltal végzett tobb klinikai
vizsgdlatban hasznaljdk-e;

b) az 5. cikk (1) bekezdésének d) pontja alapjin tovdbbi informdciokat kér a megbizoktdl, és értékeli vélaszaikat.
Amennyiben a megbiz6 nem nytjtja be az informdcidkat a kérelemben meghatdrozott hatdridén belil, a
biztonsagossagi értékelést végz§ tagdllam tdjékoztatja a jelentéskészits tagallamokat és az érintett tagdllamokat, hogy
mérlegeljék az 536/2014/EU rendelet 77. cikke szerinti korrekcids intézkedések meghozatalat;

) benydjtja a végleges értékels jelentést a 11. cikkben emlitett informatikai rendszerben a legutobbi éves biztonsdgossagi
jelentés benyujtdsatél szamitott 42 napon belill, vagy ha a b) pont szerint tovabbi informacidkat kérnek, a legutobbi
éves biztonsagossagi jelentés benyujtdsatol szamitott legfeljebb 84 napon beliil;

d) sziikség esetén kezeli az értékelés sordn azonositott biztonsdgossagi aggdlyokat, ajanldsokat dolgoz ki a hatéanyaggal
kapcsolatos biztonsdgossagi feliigyeletre vonatkozé korrekcids intézkedésekre és egyéb intézkedésekre, és ezekrdl
tdjékoztatja a jelentéskészitd tagdllamokat és az érintett tagallamokat.
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(2) A biztonsagossagi értékelést végz§ tagallam novelheti a (1) bekezdésben emlitett értékelés mértékét és leroviditheti
annak hatdridejét, ha a klinikai vizsgdlat résztvevGinek biztonsdgdt érintd kockdzat ezt szitkségessé teszi. Ebben az
értékelésben a biztonsdgossdgi értékelést végzd tagillam figyelembe veszi a vizsgdlati készitmény vagy hatéanyag
forgalombahozatali engedélyének stdtuszat, a hatdanyag biztonsdgossdgi profiljdval kapcsolatos ismeretek szintjét,
valamint a hatéanyag hasznélatdban a szokdsos klinikai gyakorlattél valé eltérés mértékét.

(3) Az (1) bekezdéstdl eltérve, ha a megbizé az 536/2014/EU rendelet 43. cikkének (2) bekezdése alapjan egyetlen, tobb
vizsgalati gydgyszerre kiterjed§ klinikai vizsgalatra vonatkozdan nyjt be egyetlen éves biztonsagossagi jelentést, ezt az éves
biztonsdgossagi jelentést az adott klinikai vizsgdlat jelentéskészitd tagdllama értékeli. A jelentéskészitd tagéllam kérésére az
e vizsgélati gyogyszerekben 1év$ hatdanyagok biztonsagossagat értékeld tagallamok tdimogatjdk a jelentéskészits tagdllamot
az értékelés elkészitésében. A jelentéskészits tagallam végleges értékeld jelentést nytjt be a 11. cikkben emlitett informatikai
rendszerbe, és sziikség esetén értesiti az érintett tagdllamokat és az érintett vizsgalati készitményekben 1év6 hatéanyag(ok)
biztonsdgossagi értékelésének elvégzéséért felelGs valamennyi tagdllamot a biztonsdgossdggal kapcsolatban felmeriil§
aggalyokrol.

8. cikk

A hatéanyaggal kapcsolatos biztonsigossagi feliigyeletre vonatkozé korrekciés intézkedésekre és egyéb
intézkedésekre vonatkozé ajinldsok

(I)  Ha a biztonsdgossagi értékelést végzs tagillam a 6. és 7. cikkben emlitett ellendrzésen és értékelésen kivil mas
forrdsok alapjan is azonosit a hatéanyag biztonsdgossagaval kapcsolatos aggdlyokat, ajinldsokat nydjthat be a
jelentéskészit§ tagdllamoknak és az érintett tagdllamoknak a biztonsdgossagi feliigyelettel kapcsolatos korrekcids
intézkedésekre és egyéb kockazatcsokkentd intézkedésekre vonatkozdan.

(2) A 6.cikk (7) bekezdése, a 7. cikk (1) bekezdésének d) pontja vagy e cikk (1) bekezdése szerinti ajanlast kovetSen azon
klinikai vizsgélatok jelentéskészit§ tagallamainak, amelyekben a hatbanyagot felhaszndljak, ossze kell hangolniuk az
érintett tagdllamokkal az e klinikai vizsgalatok sordn meghozand¢ intézkedéseket.

(3) Az érintett tagillamok az 536/2014/EU rendelet 77. cikkével 6sszhangban barmikor korrekciés és egyéb
intézkedéseket hozhatnak a teriiletitkdn a hatéanyaggal kapcsolatos biztonsdgossagi feliigyelet céljabol.

9. cikk

Az érintett tagdllamok és a jelentéskészitG tagillamok szerepe az §sszehangolt biztonsigossagi értékelésben

(1) Ajelentéskészits tagallamok és az érintett tagallamok:

a) tdmogatjdk a biztonsdgossagi értékelést végz4 tagallamot az Gsszehangolt biztonsdgossagi értékelésben, és lehetGséget
biztositanak arra, hogy észrevételeket és kérdéseket tegyen az értékelésekkel kapcsolatban;

b) kellGen figyelembe veszik a vizsgélati gyogyszerrel kapcsolatos biztonsdgossagi aggélyokat és a 8. cikk (2) bekezdésében
emlitett, a biztonsdgossdgi értékelést végz$ tagdllam ajdnldsait a teriiletiikon engedélyezett klinikai vizsgélat(ok)
osszeftiggésében;

) tdjékoztatjak a biztonsdgossigi értékelést végzd tagdllamot a hatéanyaggal kapcsolatos relevdns biztonsdgossigi
aggalyokrol.

(2)  Ajelentéskészits tagallam(ok):

a) tdjékoztatja/tdjékoztatjdk a biztonsdgossdgi értékelést végz§ tagallamokat az ugyanazon hatbanyagot érinté @j klinikai
vizsgélat engedélyezésérdl;

b) ellendrzi(k), hogy 1étezik-e a klinikai vizsgdlatban haszndlt barmely hatéanyag biztonsdgossigdnak értékelését végzd
tagéllam, és ha nem, a 3. cikk (2) bekezdésével Gsszhangban kivélasztdsi eljardst indit(anak) és folytat(nak) le. A
biztonsdgossagi értékelés folyamatossdgdnak biztositdsa érdekében a jelentéskészit§ tagdllam a kivélasztdsi folyamat
sordn elldtja a biztonsdgossagi értékelést végzd tagllam feladatait.
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c) az 5. cikk (1) bekezdésének c) pontjaval osszhangban timogatast kérhet(nek) a biztonsdgossigi értékelést végzs
tagdllamtol a referencia biztonsdgossdgi informdciok valtozdsainak értékeléséhez, amennyiben a biztonsigossagi
értékelést végz6 tagallam nem érintett a klinikai vizsgélatban.

(3) A tagdllamok kozosen kidolgozzdk a bevilt gyakorlatra vonatkozé irdnymutatdst, amely ismerteti a biztonsdgossdg
terén folytatott egytittmikodés részletes eljardsait, beleértve a megfelelS hatdridSket és az értékeld jelentések tartalmat.

(4) A tagallamok koordinalhatjak és megkonnyithetik a hatéanyag biztonsagossagaval kapcsolatos feliigyeletet a klinikai
vizsgélatok soran.

10. cikk

A biztonsigossigi értékelést végzd vezetd tagillam

(1)  Amennyiben a biztonsdgossdgi értékelésben tobb biztonsdgossdgi értékelést végz8 tagillam is részt vesz,
konszenzussal kijelolhetnek egy biztonsdgossagi értékelést végzs vezetd tagallamot.

(2) A biztonsdgossagi értékelést végzs vezetd tagallam felel a hatdanyagok vagy a hatéanyagok farmakoldgiai osztdlya
tekintetében a biztonsdgossigi értékelést végz§ tagillamok dltal végzett biztonsdgossdgi értékelések koordinaldsdért. A
tobb biztonsdgossagi értékelést végzs tagillam dltal végzett Gsszehangolt biztonsdgossgi értékelésnek meg kell felelnie
a 6. és 7. cikkben meghatdrozott szokdsos ellenSrzési és értékelési hataridknek.

III. FEJEZET

VEGYES RENDELKEZESEK

11. cikk

A biztonséigossigi értékelés terén folytatott egyiittmilkodést timogat6 informécids rendszerek

(1) Az Ugynokség az EudraVigilance adatbdzis, a klinikai vizsgalati informéciés rendszer és az unids gydgyszerjegyzék
kezelSjeként biztositja a biztonsagossagi értékelés terén folytatott egyiittmiikodést tdimogaté informdcids rendszereket,
a (3) bekezdésben meghatdrozott funkcidkra kiterjedGen.

(2) Az Ugynokség, a Bizottsag és a tagdllamok rendszeresen, legaldbb évente értékelik a rendelkezésre 4116 informatikai
tdmogatast, és megdllapitdsaikat megfelelGen figyelembe veszik az (1) bekezdésben emlitett informatikai rendszerek
karbantartasa és frissitése sordn.

(3) A kifejlesztett funkcidk:

a) tdmogatjak az érintett tagdllamokban az 536/2014/EU rendelet alapjan engedélyezett klinikai vizsgdlatokban hasznalt
vizsgélati gyogyszerek hatéanyagainak kereshetd listazasat;

b) lehetdvé teszik a vizsgélati gyogyszerekben taldlhaté adott hatbanyag biztonsdgossagi értékelését végzd tagallamok
nyilvdntartdsdt, beleértve a kordbbi biztonsdgossagi értékelést végzd tagillamok tdroldsdt, amennyiben ugyanarra a
hat6anyagra 1j, biztonsdgossagi értékelést végzd tagallamot jeloltek ki;

¢) tdmogatjdk a klinikai vizsgdlatokban hasznalt vizsgalati gydgyszerekben taldlhaté kiilonboz8 hatéanyagok kereshets
listdjat, beleértve a tobb tagdllamban engedélyezett hatdanyagok tekintetében a biztonsdgossigi értékelést végzd felelGs
tagdllamok, illetve a csak egy tagdllamban engedélyezett hatéanyagok esetében a jelentéskészitS tagdllamok
azonositasat;

d) lehetdvé teszik a feltételezett, nem vart stlyos mellékhatdsokrdl sz6lo jelentésekben és az éves biztonsdgossagi
jelentésekben benyujtott informaciok nyomon kovethetd rogzitését és taroldsdt;
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e) lehetdvé teszik, hogy valamennyi tagdllam hozzaférjen az éves biztonsdgossagi jelentésekhez, a feltételezett, nem vart
stlyos mellékhatdsokrdl szo6l6 jelentésekhez és a d) pontban emlitett értékelésekhez;

f) lehetdvé teszik a tagdllamok kozotti, valamint a tagdllamok és a megbizok kozotti kommunikaciot;
g) tdjékoztatdst nydjtanak arr6l, hogy az éves biztonsdgossagi jelentés esedékessége mikor jdr le;

h) tdmogatjdk a feltételezett, nem vért sdlyos mellékhatdsok ellendrzését, beleértve el6re meghatirozott jelentések
benytjtasat;

i) sziikség esetén tdimogatjdk a tagdllamok kozotti egyiittmiikodést a referencia biztonsdgossagi informdciék véltozdsainak
értékelése terén.

(4) A biztonsagossagi értékelés szempontjdbdl relevans klinikai vizsgdlati dokumentdciot a biztonsdgossagi értékelést
végzG tagdllamok rendelkezésére kell bocsatani, fiiggetleniil attdl, hogy az adott klinikai vizsgdlatban érintett tagallamrol
van-e szo.

(5) Az Ugynokség a tagdllamokkal és a Bizottsiggal egyiitt az 536/2014/EU rendelet 98. cikkében meghatérozott
atmeneti id8szak végéig kidolgozza a 3. és 4. cikkben emlitett, a biztonsdgossagi értékelést végzg tagallam kivalasztdsi és
4jboli kivalasztdsi eljdrdsdnak timogatdsdra szolgdld informdcids rendszereket.

(6) Az ugyanazon hatéanyag felhaszndldsdval végzett klinikai vizsgdlatokat az (1) bekezdésben emlitett informatikai

rendszerekben az 536/2014/EU rendelet 81. cikkének (3) bekezdésében emlitett EU-s hatbanyagkdod alapjan kell
azonositani.

12. cikk

A klinikai vizsgdlatokkal foglalkoz6 koordindcids és tandcsadé csoport szerepe az osszehangolt biztonsigossagi
értékelésben

(1) Az 536/2014/EU rendelet 83. cikkével osszhangban kijelolt nemzeti kapcsolattartok a klinikai vizsgélatokkal
foglalkoz koordindcids és tandcsad6 csoporton beliil kozlik a kijelold tagdllamuk, a biztonsdgossagi értékelést végzd
tagdllamok vagy a nyilvanossdg dltal jelzett, az Osszehangolt biztonsigossagi értékelések miikodésével kapcsolatos
aggdlyokat.

(2) A Kklinikai vizsgédlatokkal foglalkozé koordindcids és tandcsadd csoport kell§ iddben kivizsgdlja és kezeli az
osszehangolt biztonsdgossagi értékelés mikodésével kapcsolatos aggdlyokat.

13. cikk

Uniés ellendrzések

A Bizottsdg az 536/2014/EU rendelet 79. cikke (1) bekezdésének a) pontjaval 6sszhangban unids ellenSrzéseket végezhet
annak ellenGrzése érdekében, hogy egy tagdllam megfelelSen feliigyeli-e az 536/2014/EU rendelet 44. cikkének (2)
bekezdésében és az e rendeletben az osszehangolt biztonsdgossagi értékelés tekintetében meghatdrozott szabalyoknak valo
megfelelést.

IV. FEJEZET

ZARO RENDELKEZESEK

14. cikk
Dijak

A tagdllamok az 536/2014/EU rendelet 86. cikkével osszhangban dijat szabhatnak ki, ha biztonsdgossagi értékelést végzd
tagéllamként biztonsdgossagi értékelési tevékenységet végeznek, és csokkentett dijakat allapithatnak meg a nem
kereskedelmi klinikai vizsgalatok esetében.
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15. cikk
Hatilybalépés
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

2022. janudr 31-t8l kell alkalmazni.

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

Kelt Briisszelben, 2022. janudr 7-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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