
Kατευθύνσεις για τον ορισµό του δυνητικού σοβαρού κινδύνου για την υγεία του ανθρώπου ή την υγεία
των ζώων ή το περιβάλλον στο πλαίσιο του άρθρου 33 παράγραφοι 1 και 2 της οδηγίας 2001/82/EΚ —

Mάρτιος 2006

(2006/C 132/08)

1. ΕΙΣΑΓΩΓΗ

Βάσει του άρθρου 33 παράγραφος 2 της οδηγίας 2001/82/EΚ όπως τροποποιήθηκε (1) σκοπός της παρούσας
κατευθυντήριας οδηγίας είναι να καθορίσει, αναλυτικότερα, σε ποιες εξαιρετικές περιστάσεις ένα κράτος µέλος
εµπλεκόµενο στη διαδικασία αµοιβαίας αναγνώρισης, όπως αναφέρεται στο άρθρο 32 παράγραφος 2 ή σε
αποκεντρωµένη διαδικασία όπως αναφέρεται στο άρθρο 32 παράγραφος 3, δύναται να αρνηθεί να αναγνωρίσει
µια άδεια κυκλοφορίας ή µια θετική αξιολόγηση επικαλούµενο σοβαρό δυνητικό κίνδυνο για την υγεία του
ανθρώπου ή την υγεία των ζώων ή το περιβάλλον.

Στην περίπτωση που τουλάχιστον ένα από τα κράτη µέλη τα οποία ενδιαφέρει η αίτηση (2) αδυνατεί να εγκρίνει
την έκθεση αξιολόγησης, τη συνοπτική περιγραφή των χαρακτηριστικών του προϊόντος, την επισήµανση και το
φύλλο οδηγιών, επικαλούµενο δυνητικό σοβαρό κίνδυνο για την υγεία του ανθρώπου ή την υγεία των ζώων ή το
περιβάλλον, όπως προβλέπεται στο άρθρο 33 παράγραφος 1 της οδηγίας 2001/82/EΚ, όταν του ζητείται να
προβεί σε αµοιβαία αναγνώριση άδειας κυκλοφορίας που έχει χορηγηθεί από άλλο κράτος µέλος, αιτιολογεί τη
θέση του λεπτοµερώς και γνωστοποιεί τους λόγους του στο κράτος µέλος αναφοράς, στα άλλα εµπλεκόµενα
κράτη µέλη και στον αιτούντα.

∆εδοµένου ότι η κοινοτική φαρµακευτική νοµοθεσία αποτελεί τη βάση για τη διαδικασία έγκρισης σε όλα τα
κράτη µέλη και δεδοµένου ότι όλα τα κράτη µέλη έχουν τις ίδιες νοµικές απαιτήσεις για την ποιότητα, την
ασφάλεια και την αποτελεσµατικότητα ενός φαρµάκου, µια άδεια κυκλοφορίας που έχει εκδοθεί από ένα κράτος
µέλος πρέπει, κανονικά, να αναγνωρίζεται και από τα άλλα κράτη µέλη.

Κατά τη διαδικασία αµοιβαίας αναγνώρισης, σύµφωνα µε το άρθρο 32 παράγραφος 2 της οδηγίας
2001/82/EΚ, το κράτος µέλος αναφοράς αξιολογεί τα στοιχεία του φακέλου και εκδίδει εθνική άδεια κυκλο-
φορίας, υπό την προϋπόθεση ότι η σχέση κiνδύνου-οφέλους του προϊόντος θεωρείται ευνοϊκή και η ποιότητα, η
ασφάλεια και η αποτελεσµατικότητα του φαρµάκου είναι επαρκώς εγγυηµένες και δεν υφίσταται άλλος λόγος για
την άρνηση χορήγησης άδειας κυκλοφορίας σύµφωνα µε το άρθρο 30 της οδηγίας 2001/82/ΕΚ. Για τη διεκπε-
ραίωση της αµοιβαίας αναγνώρισης το κράτος µέλος αναφοράς πρέπει να συντάξει λεπτοµερή έκθεση αξιολόγησης
µε την οποία θα εξηγεί στο ενδιαφερόµενο κράτος µέλος τους λόγους για τους οποίους θεωρεί ευνοϊκή τη σχέση
κινδύνου-οφέλους, µαζί µε την εγκεκριµένη συνοπτική περιγραφή των χαρακτηριστικών του προϊόντος, την
επισήµανση και το φύλλο οδηγιών.

Κατά την αποκεντρωµένη διαδικασία, σύµφωνα µε το άρθρο 32 παράγραφος 3 της οδηγίας 2001/82/ΕΚ, δεν
έχει προηγηθεί εθνική διαδικασία και το κτηνιατρικό φάρµακο δεν έχει λάβει άδεια κυκλοφορίας τη στιγµή της
έγκρισης. Μετά την παραλαβή έγκυρης αίτησης το κράτος µέλος αναφοράς οφείλει να συντάξει, εντός 120
ηµερών, σχέδιο έκθεσης αξιολόγησης, σχέδιο συνοπτικής περιγραφής των χαρακτηριστικών του προϊόντος και
σχέδιο της επισήµανσης και του φύλλου οδηγιών.

Στο άρθρο 33 παράγραφος 1 της οδηγίας 2001/82/ΕΚ περιγράφεται η διαδικασία που πρέπει να ακολουθείται
όταν ένα ενδιαφερόµενο κράτος µέλος αδυνατεί να εγκρίνει την έκθεση αξιολόγησης, τη συνοπτική περιγραφή των
χαρακτηριστικών του προϊόντος, την επισήµανση και το φύλλο οδηγιών, όπως αυτά έχουν υποβληθεί από το
κράτος µέλος αναφοράς. Στο άρθρο 33 παράγραφος 1 γίνεται παραποµπή στο άρθρο 32 παράγραφος 4, το
οποίο µε τη σειρά του παραπέµπει στο άρθρο 33 παράγραφοι 2 και 3. Τα εν λόγω άρθρα αφορούν τη διαδικασία
αµοιβαίας αναγνώρισης και την αποκεντρωµένη διαδικασία. Συνεπώς, οι λόγοι άρνησης είναι οι ίδιοι ανεξάρτητα
από το εάν το ενδιαφερόµενο κράτος µέλος αποτιµά την έκθεση αξιολόγησης, τη συνοπτική περιγραφή των
χαρακτηριστικών του προϊόντος, την επισήµανση και το φύλλο οδηγιών που έχουν υποβληθεί από το κράτος
µέλος αναφοράς στο πλαίσιο της διαδικασίας αµοιβαίας αναγνώρισης ή ένα σχέδιο έκθεσης αξιολόγησης, σχέδιο
συνοπτικής περιγραφής των χαρακτηριστικών του προϊόντος και τα σχέδια της επισήµανσης και του φύλλου
οδηγιών στο πλαίσιο της αποκεντρωµένης διαδικασίας.

Σκοπός της παρούσας κατευθυντήριας οδηγίας είναι να οριστεί σε ποιες εξαιρετικές περιστάσεων ένα ενδιαφερό-
µενο κράτος µέλος µπορεί να αρνηθεί να αναγνωρίσει µια άδεια κυκλοφορίας κατά τη διαδικασία αµοιβαίας
αναγνώρισης ή ένα σχέδιο έκθεσης αξιολόγησης, ένα σχέδιο συνοπτικής περιγραφής των χαρακτηριστικών του
προϊόντος και ένα σχέδιο της επισήµανσης και του φύλλου οδηγιών που έχουν παρασχεθεί από το κράτος µέλος
αναφοράς στο πλαίσιο της αποκεντρωµένης διαδικασίας, επικαλούµενο λόγους σοβαρού δυνητικού κινδύνου για
την υγεία του ανθρώπου ή την υγεία των ζώων ή για το περιβάλλον. Κατά συνέπεια, µπορεί να περιοριστεί ο
αριθµός και τα είδη των αντιρρήσεων που προβάλλουν τα κράτη µέλη — πρακτική η οποία θεωρείται ως ένα από
τα κύρια εµπόδια για την ελκυστικότητα και την αποτελεσµατική λειτουργία της διαδικασίας αναγνώρισης των
κτηνιατρικών φαρµάκων.
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(1) Τροποποιήθηκε από την οδηγία 2004/28/EΚ· ΕΕ L 136 της 30.4.2004, σ. 58.
(2) Ως κράτη µέλη νοούνται, στο παρόν πλαίσιο, όλες οι χώρες του Ευρωπαϊκού Οικονοµικού Χώρου.



Επιπλέον, ένα ενδιαφερόµενο κράτος µέλος πρέπει να δικαιολογήσει λεπτοµερώς και µε ουσιαστικά επιχειρήµατα
τυχόν αντιρρήσεις που βασίζει σε δυνητικό σοβαρό κίνδυνο για την υγεία του ανθρώπου ή των ζώων ή για το
περιβάλλον, και να λάβει υπόψη του τους ακόλουθους ορισµούς.

Στο πλαίσιο αυτό, πρέπει να ληφθεί υπόψη ότι ένα κράτος µέλος έχει διαφορετικό ρόλο όταν καλείται να εγκρίνει
µια έκθεση αξιολόγησης, τη συνοπτική περιγραφή των χαρακτηριστικών του προϊόντος, την επισήµανση και το
φύλλο οδηγιών ενός κτηνιατρικού φαρµάκου που έχουν υποβληθεί από το κράτος µέλος αναφοράς και διαφορε-
τικό ρόλο όταν είναι αυτό που θα εκδώσει άδεια κυκλοφορίας για ένα κτηνιατρικό φάρµακο που δεν έχει ακόµα
αποτελέσει αντικείµενο αίτησης άδειας κυκλοφορίας σε άλλο κράτος µέλος της Κοινότητας, ή όταν είναι το ίδιο
κράτος µέλος αναφοράς.

Στην τελευταία περίπτωση, το κράτος µέλος είναι πλήρως υπεύθυνο για το περιεχόµενο της άδειας κυκλοφορίας
του κτηνιατρικού φαρµάκου σύµφωνα µε την οδηγία 2001/83/EΚ. Αντιθέτως, στην πρώτη περίπτωση η άδεια/η
αξιολόγηση από το κράτος µέλος αναφοράς πρέπει, κανονικά, να αναγνωρίζεται, έτσι ώστε ο ρόλος των ενδιαφε-
ρόµενων κρατών δεν είναι να αποφασίζουν εάν ή όχι η άδεια κυκλοφορίας/αξιολόγηση µπορεί να βελτιωθεί αλλά
να αποδείξουν σαφώς και µε καλά τεκµηριωµένη επιχειρηµατολογία τους λόγους για τους οποίους η προτεινόµενη
απόφαση για την άδεια κυκλοφορίας/αξιολόγηση ενέχει δυνητικό σοβαρό κίνδυνο για τη δηµόσια υγεία.

2. ΟΡΙΣΜΟΣ ΤΟΥ ΣΟΒΑΡΟΥ ∆ΥΝΗΤΙΚΟΥ ΚΙΝ∆ΥΝΟΥ

Ως «κίνδυνος» νοείται, γενικώς, το συνδυασµένο προϊόν του µεγέθους ενός κινδύνου και η πιθανότητα εµφάνισής
του. Η έννοια του «κινδύνου» σε σχέση µε τη χρήση του κτηνιατρικού φαρµάκου ορίζεται περαιτέρω στο άρθρο 1
παράγραφος 19 της οδηγίας 2001/82/ΕΚ ως εξής: «κάθε κίνδυνος που συνδέεται µε την ποιότητα, την ασφάλεια
και την αποτελεσµατικότητα του κτηνιατρικού φαρµάκου για την υγεία των ζώων ή των ανθρώπων, καθώς και
κάθε κίνδυνος ανεπιθύµητων επιπτώσεων στο περιβάλλον». Ο εν λόγω ορισµός συµπληρώνεται στο άρθρο 1
παράγραφος 20 της ίδιας οδηγίας όπου η σχέση κινδύνου/οφέλους ορίζεται ως η αξιολόγηση των θετικών θερα-
πευτικών επιδράσεων του κτηνιατρικού φαρµάκου σε σχέση µε τους κινδύνους, όπως ορίζονται στο άρθρο 1
παράγραφος 19.

Στην οδηγία 2001/82/ΕΚ δεν περιλαµβάνεται ορισµός του «σοβαρού δυνητικού κινδύνου για την υγεία του
ανθρώπου ή των ζώων ή για το περιβάλλον» αλλά εξουσιοδοτείται η Επιτροπή να προβεί στον ορισµό αυτό. Για
το σκοπό αυτό εφαρµόζονται οι ακόλουθοι ορισµοί:

«Σοβαρός δυνητικός κίνδυνος για την υγεία του ανθρώπου ή των ζώων ή για το περιβάλλον»: κατάσταση
κατά την οποία υπάρχει σηµαντική πιθανότητα να προκύψει σοβαρός κίνδυνος από τη χρήση κτηνιατρικού
φαρµάκου που θα έχει επίδραση στην υγεία του ανθρώπου ή των ζώων ή στο περιβάλλον και δεν µπορεί να
προληφθεί, ανατραπεί ή αποφευχθεί.

«Σοβαρός» στο πλαίσιο αυτό νοείται ο κίνδυνος που µπορεί να επιφέρει θάνατο, να απειλήσει τη ζωή, να
προκαλέσει σηµαντική αναπηρία ή ανικανότητα, να συνιστά συγγενή ανωµαλία ή άλλη ανωµαλία κατά τη γέννηση,
ή να οδηγήσει σε νοσηλεία του ασθενούς ή να επιφέρει µόνιµα ή παρατεταµένα σηµεία στους εκτιθέµενους ανθρώ-
πους ή ζώα, ή να αποβεί στην πράξη η αιτία πρόκλησης τέτοιων αποτελεσµάτων εάν το προϊόν εισέλθει στο
περιβάλλον.

Η αξιολόγηση ενός «δυνητικού σοβαρού κινδύνου για την υγεία του ανθρώπου ή των ζώων ή για το περιβάλλον»
δεν µπορεί να γίνεται αποµονωµένα αλλά πρέπει να λαµβάνει υπόψη τα θετικά θεραπευτικά αποτελέσµατα του εν
λόγω κτηνιατρικού φαρµάκου. Κατά συνέπεια, η έννοια «δυνητικός σοβαρός κίνδυνος για την υγεία του ανθρώπου
ή των ζώων ή για το περιβάλλον» όπως χρησιµοποιείται στο άρθρο 33 παράγραφος 2 της οδηγίας 2001/82/ΕΚ
πρέπει να ερµηνεύεται ως έχουσα σχέση µε τη συνολική αξιολόγηση της σχέσης κινδύνου-οφέλους του κτηνια-
τρικού φαρµάκου, λαµβάνοντας υπόψη τη φύση του προσδιορισθέντος κινδύνου (ή κινδύνων) για την υγεία του
ανθρώπου ή των ζώων ή για το περιβάλλον και το δυνητικό όφελος από την προτεινόµενη χρήση (χρήσεις) για το
στοχευόµενο είδος.

Για να αιτιολογηθεί ένας δυνητικός σοβαρός κίνδυνος για την υγεία του ανθρώπου ή των ζώων ή για το
περιβάλλον, δεν αρκεί µόνον η αναφορά σε µία από τις καταστάσεις που αναφέρονται στα κατωτέρω κεφάλαια.
Πρέπει να αποδεικνύεται για κάθε περίπτωση ξεχωριστά, βάσει λεπτοµερούς και επιστηµονικής αιτιολόγησης, ότι
υφίσταται σοβαρός δυνητικός κίνδυνος, όπως ορίζεται γενικώς.
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2.1. Σοβαρός δυνητικός κίνδυνος για την υγεία του ανθρώπου

2.1.1. Σοβαρός δυνητικός κίνδυνος για τον καταναλωτή

Ο καταναλωτής ζωικών προϊόντων δεν πρέπει να εκτίθεται σε άσκοπους και δυνάµενους να αποφευχθούν
κινδύνους όταν καταναλώνει τρόφιµα ζωικής προέλευσης. Για την ασφάλεια των καταναλωτών πρέπει να διεξά-
γεται αξιολόγηση της ασφάλειας των καταλοίπων των φαρµακολογικώς δραστικών ουσιών που περιέχονται στα
κτηνιατρικά φάρµακα σύµφωνα µε τον κανονισµό (EΟΚ) αριθ. 2377/90 του Συµβουλίου. Η αξιολόγηση αυτή
βασίζεται στον προσδιορισµό της αποδεκτής ηµερήσιας πρόσληψης (1) (ADI) στην οποία βασίζονται στη συνέχεια
τα ανώτατα όρια καταλοίπων (2) (ΑΟΚ).

Σοβαρός δυνητικός κίνδυνος για τον καταναλωτή υφίσταται µόνον όταν η περίοδος αναµονής (3), που προσδιορί-
ζεται από τα αποτελέσµατα των κατάλληλων µελετών µείωσης των καταλοίπων για ένα κτηνιατρικό φάρµακο, δεν
εξασφαλίζει επαρκώς ότι οι συγκεντρώσεις των καταλοίπων στα τρόφιµα που προέρχονται από επεξεργασµένα
ζωικά προϊόντα (κρέας, γάλα, αυγά και µέλι) δεν υπερβαίνουν τις επιτρεπόµενες συγκεντρώσεις και ότι συνεπώς
δεν προκαλείται εν δυνάµει υπέρβαση των ανώτατων ορίων καταλοίπων.

2.1.2. Σοβαρός δυνητικός κίνδυνος για το χρήστη

Ένας δυνητικός µείζονος σηµασίας κίνδυνος για την υγεία του ανθρώπου (για το µη επαγγελµατία και τον επαγγε-
λµατία χρήστη) πρέπει να θεωρείται σοβαρός και η πιθανότητα εµφάνισής του στην πράξη, ύστερα από µέτρα
διαχείρισης του κινδύνου, πρέπει να είναι ελάχιστη. Σηµαντικά αποτελέσµατα (επικίνδυνες καταστάσεις) µπορούν
να είναι ανεκτά µόνον εάν οι συσκευές και οι µέθοδοι χορήγησης των κτηνιατρικών φαρµάκων, καθώς και οι όροι
χρήσης, που περιγράφονται στη συνοπτική περιγραφή των χαρακτηριστικών του κτηνιατρικού φαρµάκου, µειώνουν
τον κίνδυνο για την υγεία του ανθρώπου σε αποδεκτό επίπεδο σε σχέση µε το προσδοκώµενο ευεργετικό αποτέ-
λεσµα για το ζώο.

Σοβαρός δυνητικός κίνδυνος για το χρήστη υφίσταται µόνον εάν ο βαθµός στον οποίο η έκθεση του χρήστη
µπορεί να µειωθεί µε ένα µέτρο προφύλαξης, µεµονωµένο ή σε συνδυασµό µε άλλες µεθόδους προστασίας, δεν
επαρκεί για να µειώσει τον κίνδυνο σε αποδεκτό επίπεδο (4).

2.2. Σοβαρός δυνητικός κίνδυνος για την υγεία των ζώων

Σοβαρός δυνητικός κίνδυνος για την υγεία των ζώων σε σχέση µε ένα συγκεκριµένο κτηνιατρικό φάρµακο µπορεί
να θεωρηθεί κυρίως ότι υφίσταται στις ακόλουθες περιστάσεις:

— Αποτελεσµατικότητα: τα στοιχεία που υποβάλλονται προς τεκµηρίωση της θεραπευτικής αποτελεσµατι-
κότητας στην προτεινόµενη ένδειξη (ενδείξεις), για το στοχευόµενο είδος και την προτεινόµενη δοσολογία
(όπως ορίζεται στην προτεινόµενη επισήµανση), δεν παρέχουν βάσιµη επιστηµονική αιτιολόγηση για την κατ'
ισχυρισµό αποτελεσµατικότητα ή εάν δεν υπάρχουν κατάλληλα τεκµήρια για τη βιοϊσοδυναµία των γενόσηµων
κτηνιατρικών φαρµάκων µε το κτηνιατρικό φάρµακο αναφοράς.

— Ασφάλεια: η αξιολόγηση της προκλινικής φαρµακολογίας, τοξικότητας/ασφάλειας, των στοιχείων για την
κλινική ασφάλεια και των στοιχείων για το στάδιο µετά τη θέση σε κυκλοφορία δεν παρέχει κατάλληλη τεκµη-
ρίωση για να εξαχθεί το συµπέρασµα ότι όλα τα δυνητικά θέµατα ασφάλειας για το στοχευόµενο είδος έχουν
επαρκώς και καταλλήλως αντιµετωπιστεί στην προτεινόµενη επισήµανση ή ότι το απόλυτο επίπεδο κινδύνου
από το φάρµακο, στο πλαίσιο της προτεινόµενης χρήσής του, θεωρείται απαράδεκτο.

— Ποιότητα: οι προτεινόµενες µέθοδοι παραγωγής και ελέγχου της ποιότητας δεν µπορούν να εγγυηθούν ότι
δεν θα υπάρξει ατέλεια µείζονος σηµασίας στην ποιότητα του προϊόντος.
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(1) Ηµερήσια αποδεκτή πρόσληψη (ADI): η κατ' εκτίµηση ποσότητα καταλοίπου, εκφραζόµενη σε mg ή µg ανά κιλό σωµα-
τικού βάρους, η οποία µπορεί να προσλαµβάνεται ηµερησίως σε όλη τη διάρκεια της ζωής, χωρίς αξιόλογο κίνδυνο για την
υγεία του καταναλωτή (Volume 8: Establishment of maximum residue limits (MRLs) for residues of veterinary medi-
cinal products in foodstuffs of animal origin http://pharmacos.eudra.org) [Τόµος 8: καθορισµός των ανώτατων ορίων
καταλοίπων κτηνιατρικών φαρµάκων στα τρόφιµα ζωικής προέλευσης].

(2) Ανώτατα όρια καταλοίπων (MRL): η µέγιστη συγκέντρωση καταλοίπων που προκύπτει από τη χρήση κτηνιατρικού
φαρµάκου (εκφραζόµενη σε mg/kg ή σε µg/kg µε βάση το βάρος του νωπού προϊόντος) η οποία µπορεί να θεωρείται
νοµίµως επιτρεπτή από την Κοινότητα ή να αναγνωρίζεται ως αποδεκτή εντός ή επί τροφίµου, όπως ορίζεται στον κανονισµό
(EΟΚ) αριθ. 2377/90 του Συµβουλίου (http://pharmacos.eudra.org).

(3) Χρόνος αναµονής (όπως ορίζεται στο άρθρο 1 σηµείο 9 της οδηγίας 2001/82/EΚ, όπως τροποποιήθηκε): η αναγκαία
περίοδος µεταξύ της τελευταίας χορήγησης του κτηνιατρικού φαρµάκου σε ζώα υπό συνήθεις συνθήκες χρήσης και βάσει
της παρούσας οδηγίας, και της παραγωγής τροφίµων από τα εν λόγω ζώα, ώστε να προστατεύεται η δηµόσια υγεία δια της
διασφαλίσεως ότι τα εν λόγω τρόφιµα δεν περιέχουν κατάλοιπα σε ποσότητες που υπερβαίνουν τα ανώτατα όρια για τα
κατάλοιπα δραστικών ουσιών, που καθορίζονται κατ' εφαρµογήν του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2377/90 (http://pharmaco-
s.eudra.org).

(4) CVMP Guideline on User Safety for Pharmaceutical Veterinary Medicinal Products (EMEA/CVMP/543/03-FINAL
[Οδηγίες για την ασφάλεια του χρήστη κτηνιατρικών φαρµάκων] http://www.emea.eu.int).



— Συνολική εκτίµηση κινδύνου-οφέλους: η ισορροπία κινδύνου-οφέλους δεν θεωρείται ευνοϊκή, εάν συνε-
κτιµηθεί η φύση του προσδιοριζόµενου κινδύνου (ή κινδύνων) και το δυνητικό όφελος στην προτεινόµενη
ένδειξή (ενδείξεις) του για το στοχευόµενο είδος

— Πληροφορίες για το προϊόν: υπάρχει δυνητικός σοβαρός κίνδυνος εάν οι πληροφορίες για τον επαγγελµατία
και το µη επαγγελµατία χρήστη δεν επαρκούν για να εγγυηθούν τη σωστή και ασφαλή χρήση του προϊόντος
στο ζώο.

2.3. ∆υνητικός σοβαρός κίνδυνος για το περιβάλλον

Ζητείται από τους αιτούντες να υποβάλουν πλήρη έκθεση η οποία ολοκληρώνεται µε την αξιολόγηση του
αντικτύπου για το περιβάλλον βάσει των χαρακτηριστικών του προϊόντος, της δυνητικής έκθεσης του περιβάλ-
λοντος, της τύχης και των αποτελεσµάτων στο περιβάλλον καθώς και στρατηγικές για τη διαχείριση του κινδύνου,
ανάλογα µε την περίπτωση. Η έκθεση πρέπει να λαµβάνει υπόψη το υπόδειγµα χρήσης, τη χορήγηση του
προϊόντος, την έκλυση της δραστικής ουσίας και τους σηµαντικότερους δραστικούς µεταβολίτες, καθώς και την
τελική διάθεση του προϊόντος.

Ύστερα από αξιολόγηση του κινδύνου όπως περιγράφεται στις διεθνώς συµφωνηθείσες οδηγίες (1), υφίσταται
σοβαρός δυνητικός κίνδυνος εάν:

— ∆ιαπιστωθεί µείζων κίνδυνος για ένα ή περισσότερα τµήµατα του περιβάλλοντος (δηλ. αέρα, νερό, έδαφος),
αφού ληφθούν υπόψη οι διάφορες περιβαλλοντικές συνθήκες (π.χ. κλίµα, γεωυδρολογία) στα κράτη µέλη·

— και δεν µπορεί να µετριαστεί από καµία στρατηγική διαχείρισης του κινδύνου που να εξασφαλίζει ότι δεν
υφίσταται απαράδεκτος κίνδυνος σε σχέση µε τη χρήση και τη διάθεση του προϊόντος.

Γενικά, οποιαδήποτε αντίρρηση µείζονος σηµασίας πρέπει να αιτιολογείται επιστηµονικά και να λαµβάνεται υπόψη
η φύση και ο βαθµός τυχόν κινδύνων, το µέγεθος των ενεχόµενων κινδύνων, τα οφέλη από τη χρήση των εν λόγω
κτηνιατρικών φαρµάκων και η εξέταση του εφικτού και υλοποιήσιµου τυχόν µέτρων για το µετριασµό των
κινδύνων. Tο κράτος µέλος που προτίθεται να απορρίψει την αίτηση άδειας κυκλοφορίας για ένα κτηνιατρικό
φάρµακο πρέπει να είναι σε θέση να τεκµηριώσει τους λόγους του στο πλαίσιο της διαδικασίας της οµάδας συντο-
νισµού και, εφόσον αυτή αποβεί αδιέξοδη, σε διαδικασία διαιτησίας. Η προετοιµασία αυτή καλύπτει επίσης και τα
υπάρχοντα στοιχεία για την ουσία και τους ειδικούς κινδύνους στο ενδιαφερόµενο κράτος µέλος, τα οποία δεν
αναπτύσσονται στο φάκελο του κτηνιατρικού φαρµάκου ή στην έκθεση αξιολόγησης του κράτους µέλους
αναφοράς και τα οποία δεν περιλαµβάνονται στη συνοπτική περιγραφή των χαρακτηριστικών του προϊόντος κατά
τη διαδικασία αµοιβαίας αναγνώρισης ή την αποκεντρωµένη διαδικασία.

Τα κράτη µέλη έχουν δεχθεί κοινούς κανόνες και κατευθύνσεις σχετικά µε την παρασκευή, τον έλεγχο της
ποιότητας, την αξιολόγηση της αποτελεσµατικότητας του κτηνιατρικού φαρµάκου, την αξιολόγηση της ασφάλειάς
του και τη διασφάλιση της ποιότητας και την επισήµανση. Αυτές οι επιστηµονικές κατευθύνσεις παρέχουν ένα
γενικό προσανατολισµό για την αξιολόγηση µιας αίτησης. Ωστόσο, δεν µπορούν να αποκλεισθούν και διαφορε-
τικές ερµηνείες για ένα συγκεκριµένο σύνολο στοιχείων. Πρέπει να αναγνωριστεί ότι, στις περιπτώσεις αυτές, η
έλλειψη συµµόρφωσης µε τις επιστηµονικές κατευθυντήριες γραµµές µπορεί να µην οδηγεί αυτοµάτως σε σοβαρό
δυνητικό κίνδυνο για την υγεία του ανθρώπου ή των ζώων ή για το περιβάλλον, εκτός εάν πληρούνται οι όροι
του τµήµατος 2 της παρούσας κατευθυντήριας γραµµής.

Τυχόν άρνηση λόγω επίκλησης σοβαρού δυνητικού κινδύνου για τη δηµόσια υγεία δεν µπορεί να δικαιολογείται
από διαφορές στις εθνικές διοικητικές ή εθνικές επιστηµονικές απαιτήσεις ή στις εγχώριες εθνικές πολιτικές, εκτός
εάν πληρούνται οι όροι του άρθρου 33 παράγραφος 1 της οδηγίας 2001/82/ΕΚ.

Η Γ∆ «Επιχειρήσεις και βιοµηχανία» θα δηµοσιεύσει κατάλογο µε παραδείγµατα σχετικά µε τους ανωτέρω ορισµούς
για περιπτώσεις που δεν µπορούν κανονικά να θεωρηθούν «σοβαρός δυνητικός κίνδυνος για την υγεία του
ανθρώπου ή την υγεία των ζώων ή για το περιβάλλον». Ο κατάλογος αυτός θα επικαιροποιείται βάσει της
εµπειρίας που αποκτάται κατά τη διαδικασία αµοιβαίας αναγνώρισης και την αποκεντρωµένη διαδικασία.

7.6.2006 C 132/35Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής ΈνωσηςEL

(1) CVMP Note for Guidance: Environmental Risk Assessment for Veterinary Medicinal Products other than GMO
Containing and Immunological Products [Σηµείωµα οδηγιών: εκτίµηση των περιβαλλοντικών επιπτώσεων για τα
κτηνιατρικά φάρµακα που δεν περιέχουν ΓΤΟ και τα ανοσολογικά κτηνιατρικά φάρµακα] (EMEA/CVMP/055/96-FINAL)
Guidelines on environmental impact assessment (EIAS) for veterinary medicinal products — phase I and II (CVMP/
VICH/592/98-FINAL· (Οδηγίες για την αξιολόγηση του αντικτύπου των κτηνιατρικών φαρµάκων στο περιβάλλον — φάσεις
Ι και ΙΙ] CVMP/VICH/790/03-FINAL http://www.emea.eu.int).


