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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTINAVRHU
Oduvodnéni a cile

Prace na evropském pravnim ramci pro veterinarni 1é¢ivé piipravky byly zahajeny v roce
1965 piijetim smérnice 65/65/EHS', ktera vyzaduje, aby byly tyto piipravky nejprve
registrovany, neZ je bude mozné uvadét na trh. Od té doby bylo pfijato mnoho dalSich smérnic
a nafizeni, kterymi se pravidla rozsitila a upfesnila, a postupné byl vytvofen harmonizovany
ramec. V roce 2001 byla veskera pravidla o vyrobé, uvadéni na trh, distribuci a pouZivani
konsolidovana v kodexu veterinarnich 16&ivych ptipravki (smérnice 2001/82/ES)”. Na ngj
navézalo nafizeni (ES) &. 726/2004°. Tyto dva piedpisy upravuji registraci, vyrobu, uvadéni
na trh, distribuci, farmakovigilanci a pouzivani veterinarnich 1é¢ivych ptipravki po dobu
jejich Zivotnosti. Pfiloha smérnice 2001/82/ES stanovi udaje, které maji byt piedloZeny pfi
zadosti o registraci. Nafizeni (ES) ¢. 726/2004 stanovi mimo jiné postupy EU tykajici se
humannich a veterindrnich 1é¢ivych piipravki a zfizuje se jim Evropska agentura pro 1écivé
ptipravky (dale jen ,,agentura®).

V ramci postupu spolurozhodovani o svém navrhu nafizeni o limitech rezidui farmakologicky
G&innych latek v potravinach predlozila Komise prohlaeni®, ve kterém uznava vyznam
problémit  spojenych s dostupnosti veterindrnich 1é¢ivych ptipravkii a pouzivanim
veterinarnich 1é¢ivych ptipravk u druhd, pro které nebyly registrovany, a s nepfimétenou
regulacni zatézi branici inovacim. Tento navrh pfedstavuje krok, kterym Komise navazuje na
uvedené prohlaseni.

Zucastnéné strany a Clenské staty vyjadiily znepokojeni nad skutecnosti, Ze stavajici pravni
predpisy nejsou s to plné rozvinout jednotny trh v oblasti veterindrnich 1é¢ivych ptipravki
a neodpovidaji pottebdm Unie, pokud jde regulaci lécivych ptipravkd. Zejména soukromy
a vefejny sektor uvedly nésledujici oblasti, kde je tfeba dosahnout zlepseni:

. regulacni zatéz,

. nedostatecna dostupnost veterindrnich 1é¢ivych ptipravkl, zejména pro malé trhy,
napftiklad pfipravki pro vcely, a

o fungovani vnitiniho trhu.

V tomto ohledu je nutné ptipomenout, Ze pokud jde o 1é¢ivé ptipravky, potieby veterinarniho
odvétvi se zasadné 1isi od potieb odvétvi lidského 1ékarstvi. Zejména pohnutky pro investice
na trzich s huméannimi a veterindrnimi léCivymi pfipravky jsou odlisné. Naptiklad
ve veterinarnim odvétvi  existuje mnoho riznych druhli zvifat, coz zplsobuje jednak
roztfi§ténost trhu a jednak potfebu vyznamnych investic za ucelem rozSifeni registrace
lé¢ivych piipravkl registrovanych pro jeden zivocisny druh na jiny Zivoc¢isny druh. Navic se i

! Smérnice Rady 65/65/EHS ze dne 26. ledna 1965 o sblizovani pravnich a spravnich predpisu tykajicich se hromadné

vyrabénych 16&ivych piipravka (UF. vést. 22, 9.2.1965, s. 369-373).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
veterinarnich 1é&ivych piipravka (U, vést. L 311, 28.11.2001, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravkii a dozor nad nimi a kterym se zfizuje
Evropské agentura pro 1é¢ivé piipravky (U, vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu podle ¢l. 251 odst. 2 druhého pododstavce Smlouvy o ES tykajici se
spoleéného postoje Rady k pfijeti navrhu natizeni Evropského Parlamentu a Rady, kterym se stanovi postup
Spolecenstvi pro stanoveni limit rezidui farmakologicky uc¢innych latek v potravinach zZivo¢isného ptivodu a zrusuje
se natizeni (EHS) ¢. 2377/90 (KOM(2008) 912, 8.1.2009).
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mechanismy stanovovani cen ve veterinarnim odvétvi fidi zcela odlisnou logikou. V dasledku
toho jsou ceny veterindrnich 1é€ivych ptipravkl obvykle podstatné niz§i nez ceny humannich
1é¢ivych pripravki. Objem farmaceutického primyslu pro zvifata predstavuje pouze maly
zlomek objemu farmaceutického primyslu pro humanni 1é¢ivé ptipravky. Proto se povazuje
za vhodné vytvofit pravni ramec, ktery by reguloval charakteristiky a zvlastnosti
veterindrniho odvétvi, ktery vSak nebude mozné povazovat za vzor pro trh s humannimi
l1é¢ivymi piipravky.

Revize smérnice 2001/82/ES a dalSich pravnich ptedpist tykajicich se veterinarnich 1é¢ivych
ptipravkl je v souladu se zdsadami stanovenymi v pracovnich programech Komise na roky
2013 a 2014. Cilem tohoto navrhu je zavést (pfi soucasné ochrané vetejného zdravi, zdravi
zvitat, bezpe€nosti potravin a zivotniho prostfedi) aktudlni a pfiméteny soubor pravnich
predpisi prizptisobeny zvlastnostem veterindrniho sektoru, ktery bude zaméten zejména na:

. zvyseni dostupnosti veterindrnich 1é¢ivych piipravka,

° snizeni administrativni zatéze,

. podniceni konkurenceschopnosti a inovaci,

o zlepSeni fungovani vnitiniho trhu, a

o feSeni rizika pro vetejné zdravi, které predstavuje rezistence vici antimikrobialnim
latkam.

Tyto cile se nejen vzajemné dopliuji, ale jsou také propojeny, nebot’ inovace poskytnou nové
a lepsi 1écivé pripravky pro 1é¢bu a prevenci nadkaz u zvifat a zdroven zabrani poSkozeni
zivotniho prosttedi.

Sifeni rezistence vii¢i antimikrobiadlnim latkdm je zdvaznou hrozbou pro vefejné zdravi
a zdravi zvifat. V listopadu 2011 zah4jila Komise pétilety akéni plan’, jenZ ma motivovat
vSechny zucastnéné strany, aby spojily své sily k boji proti rezistenci vici antimikrobidlnim
latkdm. Zejména akce €. 2 v tomto planu spoc¢iva v posileni regulatorniho rdmce tykajiciho se
veterinarnich 1é€ivych ptipravki. Timto navrhem se tato akce provadi.

Sdéleni Komise o zdravi véel® zdiraziuje, e je tieba aktivnd chranit zdravi véel a pfi tom
vzit v uvahu zvlastni aspekty véelarstvi, a uznava, ze dostupnost 1écivych ptipravka k 1écbé
nakaz, které postihuji véely, je omezend. Co se tyCe opatieni ke zvySeni dostupnosti, odkazuje
sdéleni na revizi pravnich predpist tykajicich se veterinarnich 1é¢ivych ptipravki.

Pravni zaklad

Pravni zéklady pro legislativni opatfeni tykajici se zdravi zvitat, kterd maji zdsadni vyznam
pro veiejné zdravi a zdravi zvifat, ochranu Zivotniho prostiedi, obchod a politiku jednotného
trhu, tvori:

— Clanek 114 Smlouvy o fungovani Evropské unie (SFEU), ktery stanovi vytvoieni
a fungovani vnitiniho trhu a sblizovani ptisluSnych pravnich a spravnich ptedpist, a

— ustanoveni ¢l. 168 odst. 4 pism. b) SFEU, kter¢ se tyka opatieni ve veterinarni oblasti,
kterd maji za svlij pfimy cil ochranu vefejného zdravi.

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu a Radé, Akcni plan proti rostoucim hrozbam antimikrobidlni rezistence
(KOM(2011) 748, 15.11.2011).

Sdéleni Komise o zdravi véel (KOM(2010) 714, 6.12.2010).
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2. VYSLEDKY’ KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI STRANAMI A
POSOUZENI DOPADU

Veriejna konzultace o zasadnich prvcich planovaného pravniho navrhu s nazvem Zlepsovani
pravni upravy veterinarnich lécivych pripravki: jakym zpusobem zavést jednodussi pravni
ramec, chranit verejné zdravi a zdravi zvirat a zaroven zvysit konkurenceschopnost podnikii
byla zahéjena na internetovych strdnkdch Komise dne 13. dubna 2010 a bylo mozné se ji
zh&astnit prostiednictvim néstroje interaktivni tvorby politiky (IPM) do 15. &ervence 2010’

Konzultace a studie s ndzvem Posouzeni dopadii revize pravnich predpisit v oblasti
veterinarnich lécivych pripravki vytvorily zaklad pro posouzeni dopadi provedené pro
Komisi v obdobi od listopadu 2009 do &ervna 2011°%.

Vybor Komise pro posuzovani dopadi (IAB) vydal své kone¢né stanovisko v zati 2013.

3. PRAVNI STRANKA NAVRHU
Kapitola I: Pifedmét, oblast ptisobnosti a definice

Tato ¢ast obsahuje ustanoveni o oblasti plisobnosti nafizeni. Stanovi rovnéZ jasné definice,
které odrazeji navrhované zmény.

Kapitola II: Registrace — obecna ustanoveni a pravidla tykajici se Zadosti

V Unii jsou registrovany pouze veterinarni 1é¢ivé ptipravky, které splituji normy bezpecnosti,
jakosti aucinnosti. Tento navrh stanovi pravidla pro ziskdni registrace a specifikuje,
ze doteny piipravek muze byt uvadén na trh pouze pro schvalené indikace. Tyto indikace
jsou uvedeny v souhrnu udajl o ptipravku, ktery je soucasti podminek registrace. Uvedené
podminky obsahuji rovnéz popis vlastnosti ptipravku a podminky pro jeho pouziti. Pied tim,
nez muze byt udélena registrace pro veterinarni 1é¢ivy ptipravek pro zvitrata uréena k produkeci
potravin, musi Komise stanovit maximalni limit rezidui pro farmakologicky G¢innou latku,
kterou dany ptipravek obsahuje.

Zadatel musi uvést ur¢ité uidaje na obalu a oznadeni daného ptipravku. Tento navrh zavadi
vyznamné zjednoduSeni téchto pravidel, protoze omezuje mnozstvi povinnych informaci
a zavadi harmonizované piktogramy a zkratky. Tim by se mély snizit nadklady na ptreklady
a baleni a zvysit motivace k mnohojazyénému baleni a oznadovani. Clenské staty budou mit
urcitou miru flexibility, pokud jde o pouzivané jazyky.

V zésad¢ musi zadatelé prokdzat jakost, bezpecnost a ucinnost veterinarniho 1écivého
ptipravku. Ve vyjime¢nych ptipadech (napf. pfi mimofadnych udalostech) a v ptipadech, kdy
se jedna o malé trhy, vSak miize byt udélena docasna registrace bez uplnych udaji, aby se
vyfesily aktualni mezery na trhu, pokud jde o moZznosti 1écby.

Tato Cast navrhu obsahuje rovnéz ustanoveni pro zadosti tykajici se generickych 1écivych
ptipravki. Pokud pfipravek spliiuje podminky pro genericky veterinarni 1éCivy ptipravek,
zadatel neni povinen prokdzat bezpecCnost a ulinnost a zadost bude vychdzet zudaja
poskytnutych pro referencni piipravek. Navrh obsahuje definici generickych veterinarnich
1é¢ivych piipravkai.

Tato c¢ast také upravuje ,,dobu ochrany®, kterd se pouzije na technickou dokumentaci
piedlozenou s cilem ziskat ¢i zménit registraci. Zabyva se charakteristikami a zvlastnostmi
veterinarniho odvétvi. ZkuSenosti ukéazaly, ze potfeby veterinarniho odvétvi se zdsadné lisi

Shrnuti reakci je obsazeno v tomto dokumentu: http://ec.europa.eu/health/files/veterinary/vet_pubcons_rep2011.pdf.
Studie provedena spole¢nosti GHK Consulting, ktera je clenem Konsorcia pro hodnoceni evropskych politik (European
Policy Evaluation Consortium, EPEC), s pomoci spole¢nosti Triveritas.
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od potieb odvétvi lidského 1ékarstvi. Také pohnutky pro investice na trzich s humannimi
a veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky jsou odlisné; naptiklad ve veterinarni oblasti existuje vice
nez jeden druh zvifat, coz zpisobuje roztfisténost trhu a vyzaduje vyznamné investice pro
zahrnuti dal$ich druhil zvifat. Proto nelze ustanoveni tohoto névrhu, jejichz cilem je stimulace
inovaci, povazovat za vzor pro trh s humannimi lé¢ivymi ptipravky. Ustanoveni o ochrané
brani zadatelim o registraci generického piipravku odkazovat na dokumentaci piedloZenou
pro referenéni piipravek. Udaje poskytnuté pro tgely rozsiteni generického p¥ipravku na jiné
druhy zvitat by mély byt rovnéz chranény podle stejné zésady.

Prodlouzeni doby ochrany stanovené ve smérnici 2001/82/ES by mélo vytvofit pobidky
a stimulovat inovace ve veterindrnim odvétvi. Stavajici desetileté obdobi by zlstalo
zachovano v ptipad¢ prvni registrace. Aby bylo pfislusné odvétvi motivovano k rozsifovani
Jiz registrovanych pfipravki na jiné druhy, bude ptidan jeden rok navic pro jakékoli rozsiteni
veterinarnich 1éCivych ptipravkl na jiné druhy (maximalné 18 let).

Aby mélo veterinarni odvétvi motivaci k vyvoji pfipravkll pro minoritni druhy, bude platit
zvysena ochrana po dobu 14 let v ptipadé prvni registrace pro jeden minoritni druh a po dobu
dalsich ¢tyf let v piipad¢ rozsifeni na minoritni druh.

Za ucelem zajisténi ochrany udaji musi byt jakakoli Zadost o rozsifeni predlozena nejméné tti
roky ptfed uplynutim doby ochrany udaji. Tim se zajisti, Ze spolecnosti budou moci uvést
genericky ptipravek na trh ihned po uplynuti doby ochrany pro referencni ptipravek. Pokud
jde o vyvoj léCivych ptipravkl pro vcely, bude zajiSténa vétsSi ochrana udaji kviali malé
velikosti trhu léCivych piipravki pro vcely akvuli absenci u¢innych 1é¢ivych ptipravki
k 1éCeni ndkaz v¢el. Ochrana tykajici se tdaji o zivotnim prostiedi bude tataz jako v ptipadé
udaji o bezpec¢nosti a ucinnosti.

Vysledky klinickych hodnoceni zahrnuji mnoho udaji nezbytnych k prokdzani jakosti,
bezpecnosti a ucinnosti piipravku. Je stanoven postup Unie pro povolovani klinickych
hodnoceni (v souc¢asné dobé neni harmonizovan).

Je nutné zachovat ucinnost nékterych antimikrobidlnich latek, které jsou nezbytné pro 1écbu
infekci u lidi. Proto se navrhuje, aby Komisi byla svéfena pravomoc stanovit pravidla,
kterymi bude vylou¢eno nebo omezeno pouzivani urcitych antimikrobidlnich latek
ve veterindrnim sektoru.

Kapitola III: Postupy pro udélovani registraci

Jsou stanoveny rizné postupy udélovani registraci:

o centralizovany postup, kdy registraci ud¢luje Komise,
J postupy, kdy registraci udéluji ¢lenské staty:

. vnitrostatni postup,

. postup vzajemného uznavani, a

. decentralizovany postup.

Bez ohledu nato, zda je registrace ziskdna na urovni Unie, nebo na vnitrostatni Urovni,
pozadavky tykajici se bezpecnosti, i€innosti a jakosti ptipravku jsou tytéz. U vSech postupti
pro registraci je zasadni soucasti posouzeni zadosti analyza piinosu a rizika daného ptipravku.

Centralizovany postup je povinny pro vSechny veterinarni 1é¢ivé pfipravky, které jsou
vyrobeny biotechnologii, aje volitelny u jakéhokoli jiného typu veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku. U piipravki, které jsou predmétem zajmu vétSiny Clenskych statl, mlize piistup
k centralizovanému postupu vést k usporam pro drzitele rozhodnuti o registraci.
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Postup vzajemného uzndvéani se pouzije na veterinarni léCivé piipravky, které jsou jiz
registrovany v jednom clenském staté a pro néz se zadd o registraci ve dvou nebo vice
Clenskych statech. Tento postup je zaloZen na zasadé, ze ptipravek registrovany v jednom
Clenském staté by mél byt uznéan i v jiném clenském state.

Decentralizovany postup se pouzije v piipadech, kdy 1écCivy pfipravek nebyl registrovan
v z4dném c¢lenském staté. Umoznuje Zadateli, aby sviij pfipravek urcil pouze pro omezenou
skupinu ¢lenskych statd. Poté, co byla udélena registrace pro skupinu clenskych statt
v puvodni Zadosti, mohou drzitelé rozhodnuti o registraci ziskat registraci i pro dalsi ¢lenské
staty, aniz by se muselo opakovat védecké posouzeni. To by znamenalo, Ze se zamezi
zbyte¢nému zdvojovani prace pfislusnych organt, zjednodusi se zavadéni vnitrostatnich
registraci do jinych c¢lenskych statd, atim se zvys$i dostupnost veterindrnich 1écivych
piipravki v Unii.

V pripad¢ decentralizovaného postupu a postupu vzajemného uznavani se pouzije rozhodci
mechanismus, pokud néktery Clensky stat nemize souhlasit s védeckym posouzenim. Pokud
zadatel nemuze souhlasit s vysledkem posouzeni ¢lenského statu, mize pozadat o prezkum
agenturou. V téchto ptipadech ptedlozi agentura védecké stanovisko koordinaéni skupiné
Clenskych statd, ktera bude jednat na zaklad¢ konsensu nebo pomoci vétSiny odevzdanych
hlast.

V soucasné dobé¢ se registrace musi kazdych pét let obnovovat. Tento navrh stanovi jejich
neomezenou platnost, ¢imz se snizi regulacni zatéz.

Kapitola IV: Poregistracni opatieni

Tato cast stanovi jedinou databazi pro vSechny registrované veterinarni 1é¢ivé ptipravky v
Unii. Prislusné organy budou povinny vkladat do ni tidaje tykajici se vnitrostatnich registraci.
Existence snadno piistupné a neustale aktualizované databédze vSech registrovanych 1é¢ivych
ptipravkit povede mimo jiné k lepSimu uplatiiovani ustanoveni o pouzivani veterinarnich
1écivych pfipravki nad ramec podminek registrace, jelikoz veterindrni 1ékaii budou mit
moznost identifikovat ptipravky, které potfebuji z jinych ¢lenskych stata.

Poregistratni opatfeni zahrnuji zmény registraci a sledovani pfipravkii po jejich uvedeni
na trh (farmakovigilance). Nékdy muize byt nutné registraci zménit, napiiklad pokud byla
navrzena zmeéna souhrnu udaju o pfipravku. Na zmény veterinarnich 1é¢ivych ptipravki by se
jiz neméla pouzit ustanoveni natizeni (ES) ¢. 1234/2008. Uvedenym nafizenim se stanovi
systém pro zmény podminek registraci, ktery bere v ivahu troven souvisejiciho rizika. Pouze
u zmén, které vyznamné ovliviuji bezpecnost nebo ucinnost piipravku, se bude pied jejich
zavedenim jesté vyzadovat predchozi povoleni vydané piislusnymi organy nebo Komisi.

U veterindrnich 1éCivych pfipravkii dochazi poté, co zacnou byt skutecné pouzivany, k
nezamyslenym ucinkiim. Do farmakovigilance spada identifikace nezaddoucich ucinka
a pfipadné urceni nezbytnych dalSich krokl. Cilem je zajistit trvalou bezpe€nost piipravka
poté, co byly registrovany. Tento ndvrh zavadi ptistup k farmakovigilanci zalozeny na
rizicich, v jehoz ramci jsou zmirnény urcité¢ pozadavky, které u€inné nepfispivaji k vefejnému
zdravi, zdravi zvifat nebo ochrané¢ ZzZivotniho prostiedi (napf. predkladani pravidelné
aktualizovanych zprav o bezpecnosti). Agentura bude spravovat databazi nezddoucich ucinka
souvisejicich s 1é¢ivymi ptipravky registrovanymi v Unii. Bude spolupracovat s ptislusnymi
organy pii sledovani a vyhodnocovani shromazdénych Udaji o nezddoucich ucincich
souvisejicich s podobnymi skupinami veterinarnich 1é¢ivych piipravki (proces spravy
signall).

Mnohé souhrny udaji o ptipraveich registrovanych na vnitrostdtni urovni se mohou
v nékterych ohledech mezi Clenskymi staty lisit. V dusledku toho se muze lisit i davkovani,
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pouziti a varovani. Tato nedostatecna harmonizace by mohla mit za nasledek rozdily v
souhrnech udaji o pfipravku mezi piivodnim piipravkem a generickym ptipravkem na tomtéz
vnitrostatnim trhu. Tato ¢ast se rovnéz snazi harmonizovat souhrny udajii o pripravku pro ty
piipravky na trhu Unie, které byly registrovany na vnitrostatni irovni prostfednictvim dvojiho
postupu:

. piipravky povazované za pripravky s nizkym rizikem budou piredmétem
administrativniho postupu, a

N4

riziko pro zdravi zvitat, vefejné zdravi nebo pro zivotni prostfedi, bude provedeno
védecké prezkoumani.

Tato harmonizace by méla zvysit dostupnost ptipravkil v Unii.

Clenské staty nebo Komise mohou pozadat o piehodnoceni veterinarnich 1é¢ivych ptipravkd,
které jsou k dispozici na trhu, z toho divodu, Ze mohou ptedstavovat riziko pro zdravi zvifat,
vefejné zdravi nebo Zivotni prostiedi. Jakmile je zahajeno toto ,,postoupeni v zajmu Unie®,
prijme k této véci stanovisko agentura a Komise pfijme rozhodnuti, které se pouzije v celé
Unii.

Kromé¢ toho bude =zaveden systém pro zaznamenavani aoznamovani pouzivani
antimikrobialnich latek. Ten je jednim z opatfeni v akénim pldnu Komise v oblasti
antimikrobialni rezistence.

Kapitola V: Homeopatické veterinarni 1é¢ivé pripravky

V této Casti jsou stanoveny pozadavky a zjednoduSeny registracni postup pro homeopatické
veterinarni 1é¢ivé ptipravky.

Kapitola VI: Vyroba, dovoz a vyvoz

Tato ¢ast se tyka postupu a pozadavkl pro ziskani povoleni vyrabét, dovazet nebo vyvazet
veterinarni 1éCivé pripravky. Stanovi povinnosti drzitele povoleni vyroby. Tato pravidla zajisti
jakost l1é¢ivého piipravku dostupného na trhu Unie.

Kapitola VII: Vydej a pouZzivani

Tato ¢ast se tyka vydeje a pouzivani veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl po udéleni registrace.
Uklada novéa omezeni pro vydej antimikrobidlnich veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl a stanovi
pravidla pro ptedpisy a prodej veterinarnich 1é¢ivych ptipravki pfes internet.

Aby se zlepsila dostupnost veterinarnich I1éCivych pripravki v Unii, mélo by
maloobchodnikiim byt povoleno prodavat ptipravky pies internet, pokud jsou opravnéni je
vydavat v ¢lenském staté, v némz je usazen kupujici. Prodej veterinarnich 1écivych ptipravki
pfes internet v celé Unii musi byt harmonizovan a zabezpecen, jelikoZ padélané nebo
nevyhovujici veterinarni 1éCivé pripravky predstavuji hrozbu pro vefejné zdravi a zdravi
zvitat. Clenské staty mohou z diivodii vefejného zdravi ulozit podminky tykajici se vydeje
veterinarnich 1é¢ivych ptipravka vetejnosti pies internet.

Ustanoveni tykajici se pouZivani veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl pro druhy nebo indikace

nad ramec podminek registrace byla zdokonalena takto:

. rusi se systém fazeni a zavadi se vétsi flexibilita umoznujici veterinarnim lékafim
vybrat nejlepsi dostupnou 1écbu pro zvitata, kterd jsou v jejich péci,

o ochranné lhity jsou stanoveny podle systému ndsobicich koeficientli, ktery bere
v tvahu dostupné relevantni informace,
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J jsou zavedena zvlastni ustanoveni pro pouzivani piipravkli ve vodnim prostiedi
s cilem 1épe chranit zivotni prostiedi, a

. Komisi je svéfena pravomoc k tomu, aby vyloucila nebo omezila pouZzivani urcitych
antimikrobidlnich latek.
Kapitola VIII: Kontroly

Inspekce provadéné piislusSnymi organy Clenskych stati by mély zajistit, aby se pravidla Unie
dodrzovala a prosazovala na vnitrostatni trovni. Agentura by méla koordinovat kontroly
veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl registrovanych centralizovanym postupem. Hlavni zménou
je, ze Komise bude moci ovéfovat kontrolni systémy cClenskych stath, aby se zajistilo, ze
pravni pfedpisy jsou prosazovany jednotné. To znamend, Ze opatfeni pro veterinarni 1é¢ivé
piipravky budou uvedena do souladu s opatienimi v potravinarském odvétvi.

Kapitola IX: Omezeni a sankce

Tato Cast se zabyva opatfenimi na trovni ¢lenskych stati a Unie k feSeni rizik pro vetejné
zdravi, zdravi zvifat nebo pro Zivotni prostfedi. Stanovi:

J postup pro do¢asné bezpecnostni omezeni, a
. pozastaveni, zruSeni a zménu registraci, nebo
o zéakaz vydeje veterinarnich 1écivych ptipravk.

Kapitola X: Sit’ regula¢nich organu

Tato ¢ast upravuje sit’ regulacnich organti Unie pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky. Odpovédnost
za veterinarni 1€Civé pripravky sdili ¢lenské staty a Komise. PIné funkéni evropska sit’, kterou
budou tvofit piislusné organy ¢lenskych statii, agentura a Komise, by méla zajistit, Ze:

o veterinarni 1é¢ivé pripravky budou k dispozici na trhu Unie,
. pied tim, nez bude povoleno jejich pouziti, budou fadn¢ zhodnoceny, a
. bude nepretrzit¢ sledovana jejich bezpecnost a t¢innost.

Tato ¢ast navrhu specifikuje fungovani a ukoly agenturniho Vyboru pro veterinarni lécivé
ptipravky (CVMP) a Koordinaéni skupiny pro postup vzijemného uznavani
a decentralizovany postup (ve veterindrni oblasti) (CMDv). Hlavni zmény se tykaji vyjasnéni
kompetenci CMDyv, kterd bude mit podle nového systému vétsi odpoveédnost a bude ptijimat
rozhodnuti vétsinovym hlasovanim. Tyto zmény by mély zlepsit fungovani sité. Ukoly CVMP
byly zménény tak, aby odrazely navrhované zmény postupti pro registrace a poregistrac¢nich
opatfent.

Kapitola XI: Zavérecna ustanoveni

Timto navrhem se zruSuje a nahrazuje smérnice 2001/82/ES. Aby byl dot¢enym strandm
poskytnut dostatek Casu ptizptisobit se novym pravnim predpisim, zacne se toto nafizeni
pouzivat dva roky po jeho vyhlaSeni.

Natizeni (ES) ¢.726/2004 musi byt zménéno tak, aby zohlediiovalo skuteCnost, Ze
centralizovand registrace pro veterinarni 1éCivé ptipravky je oddélena od registrace pro
humanni 1é¢ivé ptipravky. Zmény jsou navrzeny ve zvlastnim aktu, ktery je prilozen k tomuto
navrhu.
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4. ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Predpoklada se, ze ndklady agentury na provadéni a uplatiiovani novych pravidel budou plné
pokryty z poplatkti uctovanych odvétvi.

Neocekava se tedy, Ze navrh bude mit finan¢ni dopad na rozpocet EU.

Jak je stanoveno v legislativnim finanénim vykazu, dodatecné potieby Evropské agentury pro
1é¢ivé piipravky na zdroje Cini asi osm zaméstnancl plus vydaje na zasedani, pieklady,
informacni technologie atd.

Vysi poplatkd, jejich strukturu, podminky a vyjimky stanovi Komise pozdéji prostiednictvim
provadécich akt. To plati nejen pro poplatky za nové ukoly pro agenturu stanovené v tomto
navrhu, ale pro vSechny poplatky obecné.

5. NEPOVINNE PRVKY
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2014/0257 (COD)
Navrh
NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
o veterinarnich lé¢ivych pripravcich

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 114 a ¢l. 168 odst. 4
pism. b) této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni ndvrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentiim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru’,

s ohledem na stanovisko Vyboru regionil

10

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto divodum:

(1)

(2)

€)

(4)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES'' a natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004'* predstavuji regulaéni ramec Unie pro uvadéni
na trh, vyrobu, dovoz, vyvoz, vydej, farmakovigilanci, kontrolu a pouzivani
veterindrnich 1é¢ivych ptipravkda.

S ohledem na ziskané zkuSenosti ana zdkladé posouzeni Komise tykajiciho se
fungovani trhu pro veterinarni 1€¢ivé pripravky by pravni ramec pro veterindrni 1é¢ivé
ptipravky mél byt piizptisoben védeckému pokroku, souasnym trznim podminkam
a hospodarskeé realité.

Tento pravni ramec by mél zohlednovat potfeby podnikli veterindrniho
farmaceutického odvétvi a obchodu s veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky v rdmei Unie.
Rovnéz by do néj mély byt zaclenény hlavni politické cile vymezené ve sd€leni
Komise ze dne 3. bfezna 2010 s nazvem ,,Evropa 2020 — Strategie pro inteligentni
a udrzitelny rist podporujici zaélenéni“"?,

Zkusenosti ukazaly, Ze pokud jde o 1éCivé ptipravky, potieby veterinarniho odvétvi se
zasadné lisi od potieb odvétvi lidského 1ékatstvi. Zejména pohnutky pro investice na
trzich s humannimi a veterindrnimi 1é¢ivymi piipravky jsou odlisné. Napftiklad
ve veterinarnim odvétvi existuje mnoho rtiznych druht zvifat, coz zptsobuje jednak

Uk. vést. C, , s. .

Uk. vést. C, , s. .

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se veterinarnich 1é¢ivych piipravka (Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym se stanovi
postupy Spole€enstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych pfipravkd a dozor nad nimi a
kterym se zfizuje Evropska agentura pro 16¢ivé pripravky (UF. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).

KOM(2010) 2020 v kone¢ném znéni, 3.3.2010.
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(6)

(7)

(8)

)

(10)

(11)

(12)

rozttisténost trhu a jednak potifebu vyznamnych investic za uc¢elem rozsiteni registrace
1é¢ivych ptipravka registrovanych pro jeden zivocisny druh na jiny ZivociSny druh.
Navic se i mechanismy stanovovani cen ve veterinarnim odvétvi tidi zcela odlisSnou
logikou. V disledku toho jsou ceny veterindrnich lé€ivych piipravki obvykle
podstatné nizsi nez ceny huménnich 1éCivych piipravkd. Objem farmaceutického
pramyslu pro zvifata pfedstavuje pouze maly zlomek objemu farmaceutického
pramyslu pro humanni 1€¢ivé ptipravky. Proto se povazuje za vhodné vytvotit pravni
ramec, ktery by reguloval charakteristiky a zvlastnosti veterinarniho odvétvi, ktery
vsak nebude mozné povazovat za vzor pro trh s humannimi 1é¢ivymi ptipravky.

Cilem ustanoveni tohoto aktu je sniZit administrativni zatéZ, posilit vnitini trh a zvysit
dostupnost veterindrnich 1éCivych ptipravki a soucasné =zajistit nejvyssi uroven
vetejné¢ho zdravi a zdravi zvifat a ochrany Zivotniho prostiedi.

Zvitata mohou trpét Sirokou Skalou onemocnéni, kterym lze piedchazet nebo je 1é¢it.
Dopad ndkaz zvifat aopatfeni nutnych k jejich tlumeni mlze byt znicujici pro
jednotliva zvifata, populace zvifat, chovatele icelou ekonomiku. Nakazy zvirat
pfenosné na ¢lovéka mohou mit rovnéz zavazny dopad na vetejné zdravi. Proto by mél
byt v Unii k dispozici dostatek ucinnych veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl, aby se
zajistily vysoké standardy zdravi zvitat a vetejného zdravi a aby se napomohlo rozvoji
odvétvi zemédelstvi a akvakultury.

Toto nafizeni by mélo stanovit vysoké standardy jakosti, bezpecnosti a uc¢innosti
veterinarnich 1é¢ivych ptipravkid, aby se vyiesily spoleéné problémy, pokud jde o
ochranu vefejného zdravi a zdravi zvirat. Toto nafizeni by zarovent mélo harmonizovat
pravidla pro registraci veterinarnich 1é¢ivych ptipravki a jejich uvadéni na trh Unie.

S cilem harmonizovat vnitini trh pro veterinarni 1é€ivé ptipravky v Unii a zlepsit jejich
volny ob&h by méla byt stanovena pravidla tykajici se postupil pro registraci téchto
ptipravk, ktera zajisti stejné podminky pro vSechny zadosti a transparentni rdmec pro
vSechny zucastnéné strany.

Rozsah povinného pouzivani centralizovaného postupu pro registrace, podle néjz jsou
registrace platné v celé Unii, by mél zahrnovat mimo jiné ptipravky obsahujici nové
ucinné latky a ptipravky, které obsahuji uméle vyrobené tkan¢ nebo bunky nebo z nich
Unii, mél by byt zaroven rozsifen centralizovany postup pro registrace, aby mohly byt
zadosti o registraci podle tohoto postupu predkladany pro jakykoli veterinarni 1é¢ivy
piipravek, vcetn¢ generik veterinarnich 1é¢ivych piipravkll registrovanych na
vnitrostatni Grovni.

Vnitrostatni postup pro registraci veterindrnich 1éCivych ptipravki by mél zistat
zachovan, nebot’ poteby v riznych zemépisnych oblastech Unie i obchodni modely
malych a stfednich podnikli jsou rizné. M¢lo by se zajistit, aby registrace udélené
v jednom c¢lenském staté byly uznany i v jinych ¢lenskych statech.

Aby se napomohlo Zadatelim, a zejména malym a stfednim podnikiim, ke splnéni
pozadavkll tohoto nafizeni, Clenské staty by mély zadatelim poskytovat ptislusné
poradenstvi, napiiklad zfizenim kontaktnich mist. Toto poradenstvi by mélo byt
doplnénim k dokumentiim obsahujicim pfislusné pokyny a k dalSimu poradenstvi
a pomoci poskytovanym Evropskou agenturou pro 1é¢ivé ptipravky.

Aby se predeslo zbyte¢né administrativni a financéni zatézi pro zadatele a ptislusné
organy, mé¢lo by se uplné a dikladné posouzeni Zzadosti o registraci veterinarniho
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

1é¢ivého pripravku provadét pouze jednou. Je proto vhodné stanovit zvlastni postupy
vzajemného uznavani vnitrostatnich registraci.

Kromé toho by méla byt v ramci postupu vzdjemného uznavani stanovena pravidla
pro feSeni veskerych sporti mezi pfislusnymi organy v koordina¢ni skupiné ¢lenskych
statl, aniz by dochéazelo ke zbytecnym odkladtm.

Pokud ma clensky stit nebo Komise za to, Ze existuji divody se domnivat, Ze
veterinarni 1éCivy pripravek mize ptredstavovat potencialni zdvazné riziko pro lidské
zdravi ¢i zdravi zvifat nebo pro Zivotni prostfedi, mélo by byt natrovni Unie
provedeno védecké hodnoceni piipravku, které povede k jednotnému rozhodnuti
o sporném bodu, jez bude zdvazné pro dotéené Clenské staty a bude pfijato na zékladé
celkového posouzeni pfinosu a rizika.

Zadny veterinarni 16¢ivy p¥ipravek by nemél byt povolen pro uvadéni na trh nebo
pouzivani v Unii, pokud nebyl registrovan a nebyla prokazana jeho jakost, bezpecnost
a ucinnost.

Pokud je veterinarni 1é¢ivy piipravek uréen pro druhy zvirat uréenych k produkci
potravin, registrace by méla byt udélena pouze v ptipadé, ze farmakologicky tc¢inné
latky, které piipravek obsahuje, jsou v souladu s nafizenim Komise (EU) ¢. 37/2010'
povoleny pro druhy, pro které je dany veterinarni 1éCivy piipravek urcen.

Mohou vSak nastat situace, kdy neni k dispozici zadny vhodny registrovany
veterinarni 1écivy piipravek. V té€chto situacich by veterinarni Iékafi méli mit
vyjimecné¢ moznost predepsat pro zvifata, za kterd jsou odpovédni, jin¢ 1écivé
ptipravky v souladu s pfisnymi pravidly a pouze v zajmu zdravi zvifat nebo dobrych
zivotnich podminek zvifat. V pfipad¢ zvifat uréenych k produkci potravin by
veterindrni 1ékati méli zajistit, aby byla pfedepsana pfislusnd ochranna lhuta tak, aby
Skodliva rezidua uvedenych 1é¢ivych ptipravka nevstoupila do potravinového fetézce.

Clenské staty by mély mit moznost povolit vyjimedné pouziti veterinarnich 1é¢ivych
pfipravkii bez registrace, pokud je to nezbytné, k reakci na ndkazy uvedené
na seznamu Unie a kde to vyzaduje ndkazova situace v Clenském staté.

Vzhledem k potiebé jednoduchych pravidel pro zmény registraci veterinarnich
1é¢ivych piipravki by se védecké posouzeni mélo vyzadovat pouze pro zmény, které
by mohly mit vliv zdravi zvifat, vefejné zdravi nebo Zivotni prostiedi.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU" obsahuje ustanoveni o
ochrané¢ zvifat pouzivanych pro védecké ticely na zaklad¢ zasad nahrazeni a omezeni
pouzivani zvifat a Setrného zachazeni s nimi. Klinickd hodnoceni veterinarnich
1écivych pripravkii jsou z pulsobnosti uvedené smérnice vynata. Navrhovani
aprovadéni klinickych hodnoceni, ktera poskytuji dilezité informace tykajici se
bezpecnosti a tcinnosti veterinarniho 1écivého piipravku, by mély byt takové, aby
postupy by mély mit co nejmensi pravdépodobnost, Ze zptisobi bolest, utrpeni nebo
stres zvirat, a mély by zohlediiovat zasady stanovené ve smérnice 2010/63/EU.

Naftizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 ze dne 22. prosince 2009 o farmakologicky t¢innych latkach a jejich
klasifikaci podle maximélnich limitd rezidui v potravinach Zivo¢isného pavodu (Ut. vést. L 15,
20.1.2010, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU ze dne 22. zafi 2010 o ochrané zvifat
pouzivanych pro védecké tgely (U, vést. L 276, 20.10.2010, s. 33).
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(24)
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(27)

Zasady nahrazeni a omezeni pouzivani zvirat a Setrného zachazeni s nimi tykajici se
péce o ziva zvifata a jejich pouzivani pro védecké ucely by proto mély byt zohlednény
pti navrhovani a provadéni klinickych hodnoceni.

Uznava se, ze lepsi piistup k informacim pfispivd k povédomi vefejnosti, poskytuje
vetejnosti prilezitost vyjadfit své piipominky a organim umoziuje tyto pfipominky
nalezité zohlednit. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1049/2001'
udéluje v co nejvyssi mife vefejnosti pravo na pristup k dokumentiim a stanovi obecné
zasady a omezeni tohoto pfistupu. Evropskd agentura pro 1é¢ivé piipravky by proto
méla poskytnout piistup k dokumentim v co nejvétsim rozsahu a zaroven peclivé
vyvazit pravo na informace se stavajicimi pozadavky na ochranu 0Udaji. Nekteré
vetejné a soukromé zajmy tykajici se naptiklad ochrany osobnich udaji nebo ochrany
divérnych informaci obchodni povahy je tfeba chranit pomoci vyjimek v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 1049/2001.

Spole¢nosti nemaji pfili§ velky zajem na rozvoji veterinarnich 1é¢ivych ptipravki pro
trhy omezené velikosti. Aby se podpoftila dostupnost veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
v Unii pro tyto trhy, mélo by byt v nékterych piipadech mozné udé¢lit registrace bez
predlozeni uplné zadosti, a sice na zdkladé posouzeni piinosu a rizika dané situace a
v piipad¢ potieby s vyhradou zvlastnich povinnosti. Zejména by to mélo byt mozné
v ptipadé veterinarnich 1éCivych ptipravkil pro pouziti u minoritnich druht zvitat nebo
pro lécbu nebo prevenci ndkaz, které se vyskytuji vzacné nebo v omezenych
zemépisnych oblastech.

Posouzeni rizik pro zivotni prostiedi by mélo byt povinné pro vSechny nové Zadosti
o registraci a m¢lo by se skladat ze dvou fazi. V prvni fazi by mél byt odhadnut rozsah
vystaveni zivotniho prostfedi pfipravku, jeho G¢innym latkdm a jinym slozkam a
ve druhé fazi by mély byt posouzeny ucinky aktivniho rezidua.

Zkousky, predklinick¢ studie aklinickd hodnoceni ptedstavuji pro spolecnosti
vyznamnou investici, kterou musi vynalozit, aby ptedlozily spolu se zadosti
o registraci nezbytné tudaje nebo aby stanovily maximalni limit rezidui pro
farmaceutick¢ ucinné latky obsazené ve veterinarnim léCivém ptipravku. Tuto
investici je tfeba za ufelem podniceni vyzkumu a inovaci chranit, aby tak byla
zajiSténa dostupnost nezbytnych veterindrnich lécivych ptipravkd v Unii. Z tohoto
davodu by mély byt udaje predlozené ptisluSnému organu nebo agentuie chranény
pfed tim, aby je pouzil jiny Zadatel. Tato ochrana by nicméné méla byt Casové
omezena, aby umoziiovala hospodaiskou soutéz.

Ur¢ité tdaje a dokumenty, které maji byt za obvyklych okolnosti piedlozeny spolu
se zadosti o registraci, by nemély byt pozadovany, pokud je veterinarni 1éCivy
ptipravek generikem veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, ktery je nebo byl registrovan
v Unii.

Uznava se, ze mozny ucinek piipravku na Zivotni prostfedi miiZze zaviset na pouzitém
objemu a vysledném mnozstvi farmaceutické latky, které se miize dostat do zivotniho
prostiedi. Pokud tedy existuji dikazy, ze n¢ktera slozka 1é¢ivého piipravku, pro ktery
byla predlozena zé&dost o registraci jakozto generického I1é¢ivého pripravku,
pfedstavuje nebezpeci pro zivotni prostiedi, je z diivodu ochrany Zivotniho prostredi
vhodné pozadovat udaje tykajici se mozného uc¢inku na zivotni prostiedi. V téchto

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001 o piistupu
vetejnosti k dokumentim Evropského parlamentu, Rady a Komise (Ut. vést. L 145, 31.5.2001, s. 43).
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pripadech by Zzadatelé méli usilovat o to, aby tyto udaje shromazdili spole¢nymi
silami, jelikoZ tim se snizi ndklady a omezi se mnozstvi zkousek na obratlovcich.

V ptipad¢ novych veterinarnich 1é¢ivych piipravkli by se méla uplatiiovat ochrana
technické dokumentace, jakoz i tdaji vytvofenych pro podporu inovaci u ptipravka
pomoci stavajici registrace nebo odkazem na ni, naptiklad v ptipadé rozsiteni pouziti
stdvajiciho pfipravku na dal$i druhy zvifat. V tomto ptfipadé mlze zména zadosti
o registraci ¢astecné odkazovat na udaje predlozené v diivejsi zadosti o registraci nebo
zadosti o zménu a mela by obsahovat nové udaje vytvotrené konkrétné na podporu

nezbytné inovace stavajiciho ptipravku.

Rozdily ve vyrobnim procesu biologickych 1é¢ivych ptipravkit nebo zména pouzité
pomocné latky mohou vést k rozdilnym vlastnostem generického 1é¢ivého pripravku.
V zadosti tykajici se generického biologického veterindrniho 1é¢ivého ptipravku by
méla byt prokdzana bioekvivalence, aby se zajistilo, Ze na zéklad¢ stavajicich
poznatki se jedna o podobnou jakost, bezpecnost a uc¢innost.

Aby se predeslo zbytecné administrativni a financni zatézi jak pro piislusné organy,
tak pro farmaceuticky primysl, méla by se registrace veterinarniho 1é¢ivého ptipravku
obecné udélovat na dobu neurcitou. Podminky pro obnoveni schvaleni registrace by
mély byt ukladany pouze vyjimecné a mély by byt fadné odivodnény.

Uznéva se, Ze v nekterych ptipadech nemuze védecké posouzeni rizik samo o sobé
poskytnout vSechny informace, z nichz by mélo vychdzet rozhodnuti o fizeni rizik, a
mély by byt zohlednény dalsi relevantni faktory, v€etné socialnich, hospodaiskych,
etickych, environmentélnich faktori a faktori souvisejicich s dobrymi zivotnimi
podminkami zvifat, a také proveditelnost kontrol.

Za ur¢itych okolnosti, kdy hrozi vazné riziko pro zdravi zvifat nebo vetejné zdravi, ale
z védeckého hlediska pretrvavd nejistota, by mohla byt pfijata vhodna opatieni
s piihlédnutim k ¢l. 5 odst. 7 Dohody WTO o uplatiiovani sanitarnich a fytosanitarnich
opatfeni, ktery byl vylozen pro Unii vesdéleni Komise o zédsad¢ predbézné
opatrnosti'’. Za t&chto okolnosti by se &lenské staty nebo Komise mély snaZit ziskat
dodatecné informace nutné pro objektivnéjsi posouzeni konkrétni obavy a mély by
v pfiméiené lhiité dané opatfeni prezkoumat.

Rezistence vic¢i antimikrobidlnim latkdm v humannich a veterindrnich 1éCivych
piipravcich pfedstavuje stale vétsi zdravotni problém v Unii i na celém svété. Mnoho
antimikrobialnich latek pouzivanych u zvifat se pouziva i ulidi. Nékteré z téchto
antimikrobialnich latek jsou nezbytné pro prevenci nebo 1é¢bu zivot ohrozujicich
infekei u lidi. Za ucelem boje proti rezistenci vic¢i antimikrobidlnim latkdm by méla
byt pfijata tfada opatfeni. Je tfeba =zajistit, aby na etiketach veterinarnich
antimikrobidlnich latek byla uvedena pfisluSna varovani a pokyny. Pouziti, na néz se
nevztahuje registrace urcitych novych ¢i kriticky vyznamnych antimikrobik u lidi, by
mélo byt ve veterinarnim odvétvi omezeno. Pravidla pro propagaci veterindrnich
antimikrobialnich latek by méla byt zpiisnéna a pozadavky na registraci by mély
dostatecné fesit rizika a pfinosy antimikrobialnich veterinarnich 1éCivych ptipravki.

Je nutné zmirnit riziko rozvoje rezistence vic¢i antimikrobialnim latkdm v huménnich a
veterindrnich 1é¢ivych pripravcich. Proto by meéla zddost pro antimikrobialni
veterinarni 1€Civy pripravek obsahovat informace o mozném riziku, ze pouziti daného
pfipravku miize vést k rozvoji rezistence vici antimikrobidlnim latkdm u lidi nebo
zvitat nebo organismi, které jsou s nimi spojeny. Aby byla zajiSténa vysoka uroven

Sdéleni Komise o zasadé predbézné opatrnosti, KOM(2000) 1 v konecném znéni.
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vetejného zdravi azdravi zvifat, mély by byt veterinarni antimikrobidlni latky
povolovany pouze po peclivém védeckém posouzeni piinosi a rizik. V ptipadé
potfeby by mély byt za ufelem omezeni pouziti pfipravku stanoveny podminky
registrace. Ty by mély zahrnovat omezeni pouzivani veterinarniho 1é¢ivého piipravku,
které neni v souladu s registraci, zejména pokud jde o souhrn udaji o veterinarnim
1é¢ivém ptipravku.

Kombinace pouziti n¢kolika antimikrobialnich u¢innych latek muize predstavovat
zvlastni riziko s ohledem na rozvoj rezistence vac¢i antimikrobidlnim latkam.
Kombinace antimikrobidlnich latek by proto mély byt povolovany pouze tehdy, pokud
je prokéazéano, ze pomér ptinosi a rizik dané kombinace je ptiznivy.

Vyvoj novych antimikrobialnich latek zaostavd za zvySovanim rezistence vuaci
stdvajicim antimikrobidlnim latkam. Vzhledem k tomu, Ze inovace ve vyvoji novych
antimikrobialnich latek jsou omezené, je nezbytné, aby byla ucéinnost stavajicich
antimikrobialnich latek zachovana na co nejdelsi dobu. Pouziti antimikrobidlnich latek
ve veterinarnich 1é¢ivych pfipraveich mtze urychlit vznik aSifeni rezistentnich
mikroorganismli a miize ohrozit u¢inné pouzivani stavajicich antimikrobidlnich latek,
jejichz pocet je jiz nyni omezeny, k 1é¢b¢ infekci u lidi. Proto by nemélo byt povoleno
nespravné pouzivani antimikrobialnich latek.

Aby byla co nejdéle zachovana ucinnost urcitych antimikrobidlnich latek pti 1écbé
infekci u lidi, mize byt nezbytné vyhradit uvedené antimikrobidlni latky pouze pro
¢lovéka. Proto by mélo byt mozné rozhodnout, ze nékteré antimikrobidlni latky by
na zékladé¢ védeckého doporuceni agentury nemély byt dostupné na trhu
ve veterinarnim odvétvi.

Pokud se antimikrobialni latka podava a pouziva nespravné, piedstavuje riziko pro
vetejné zdravi nebo zdravi zvifat. Proto by antimikrobidlni veterinarni IécCivé
piipravky mély byt k dispozici pouze na veterinarni pfedpis. Osoby, jeZ maji pravo
predepisovat, hraji zdsadni ulohu pii zaruceni uvazlivého pouZzivani antimikrobialnich
latek, a proto by pii predepisovani téchto piipravki nemély byt piimo ani nepiimo
ovliviiovany ~ ekonomickymi  pobidkami. Proto by vydavani veterindrnich
antimikrobidlnich latek témito veterindrnimi pracovniky mélo byt omezeno
na mnozstvi potiebné pro 1é€bu zvitat, kterd jsou v jejich péci.

Je dilezit¢ zohlednit mezinarodni rozmér rozvoje rezistence vici antimikrobidlnim
latkdm pii posuzovani poméru piinost a rizik urcitych veterindrnich antimikrobidlnich
latek v Unii. Jakékoli opatieni omezujici pouzivani uvedenych piipravkl muze
ovlivnit obchod s produkty zivoc¢isného ptivodu nebo konkurenceschopnost nékterych
odvétvi Zzivoc€isné vyroby v Unii. Kromé toho se organismy rezistentni vici
antimikrobialnim latkdm mohou Sifit na ¢lovéka a zvitata v Unii konzumaci produkti
zivoc€isného pltivodu dovazenych ze tretich zemi, pfimym kontaktem se zvifaty nebo
lidmi ve tfetich zemich nebo jinymi prostfedky. Proto by opatieni omezujici pouzivani
veterinarnich antimikrobidlnich latek v Unii méla byt zaloZzena na védeckych
poznatcich a méla by byt zvazovana ve spolupraci s tfetimi zemémi a mezinarodnimi
organizacemi, které se zabyvaji rezistenci vi¢i antimikrobialnim latkdm, aby se zajistil
soulad s jejich ¢innostmi a strategiemi.

Stale chybi dostatek podrobnych a srovnatelnych udaji na urovni Unie, aby bylo
mozné urcit trendy a identifikovat pfipadné rizikové faktory, které by mohly vést
k vypracovani opatfeni k omezeni rizika rezistence vii¢i antimikrobialnim latkam a ke
sledovani dopadu opatieni, kterd jiz byla zavedena. Je proto dulezité shromazdovat
udaje o prodeji apouzivani antimikrobidlnich latek u zvifat, tdaje o pouzivani
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antimikrobialnich latek ulidi audaje o organismech rezistentnich vici
antimikrobidlnim latkdm zjiSténych u zvifat, lidi a v potravindch. Aby shroméazdéné
informace mohly byt u¢inné vyuzity, méla by byt stanovena piislusna pravidla pro
shromazd'ovani avyménu udaji. Clenské stity by mély byt odpovédné za
shromazd’ovani udaji o pouzivani antimikrobidlnich latek s pomoci koordinace ze
strany agentury.

VétSina veterinarnich 1é¢ivych ptipravki na trhu byla registrovana podle vnitrostatnich
postupll. Nedostatek harmonizace u souhrnu udajii o ptipravku pro veterinarni 1écivé
pfipravky registrované na vnitrostdtni trovni ve vice nez jednom clenském staté
vytvaii dalsi zbytecné prekazky pro pohyb veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl v Unii. Je
nezbytné uvedené souhrny udaji o pfipravku harmonizovat. S cilem vyvarovat se
zbyte¢nych ndkladl a zatéze pro Clenské staty, Komisi a farmaceuticky primysl a co
nejrychleji zvysit dostupnost veterindrnich 1é¢ivych ptipravki by mélo byt mozné
harmonizovat souhrny udajii o pfipravku pro urcité veterindrni 1é¢ivé ptipravky
administrativnim postupem, piicemz by mélo byt piihlédnuto k riziku pro vefejné
zdravi, zdravi zvifat a pro zivotni prostfedi. Tento proces harmonizace by se m¢l tykat
veterinarnich 1é&ivych piipravki registrovanych pied rokem 2004'®.

Aby se snizila administrativni z4téz a maximalizovala se dostupnost veterinarnich
1é¢ivych ptipravki v ¢lenskych statech, méla by byt stanovena zjednodusena pravidla
pro to, jakou podobu ma mit jejich baleni a oznacovani. Textové informace by mély
byt omezeny a pokud mozno nahrazeny piktogramy a zkratkami. Piktogramy a zkratky
by mély byt standardizovany v celé Unii. Je tfeba dbat nato, aby tato pravidla
neohrozila vefejné zdravi, zdravi zvitat a zivotni prostiedi.

Clenské staty by kromé toho mély mit pravomoc zvolit si jazyk textu pouzivaného pro
ucely baleni a oznaCovani veterinarnich 1éCivych ptipravki registrovanych na jejich
uzemi. Ptibalové informace by vSak méla byt v ufednim jazyce nebo jazycich daného
¢lenského statu.

S cilem zvysit dostupnost veterinarnich 1écivych ptipravki v Unii by mélo byt mozné
udélit vice nez jednu registraci pro urcity veterindrni 1éCivy ptipravek témuz drziteli
rozhodnuti o registraci v tomtéz Clenském staté. V tomto ptipadé by mély byt vSechny
udaje souvisejici s ptipravkem a tidaje na podporu zadosti pro dany ptipravek totozné.
Vicenasobné zadosti pro konkrétni ptipravek by se vSak nemély pouzivat k obchazeni
zasad vzajemného uznavani, a proto by k tomuto druhu Zadosti v riznych ¢lenskych
statech mélo dochazet v ramci postupu vzajemného uznavani.

Pravidla farmakovigilance jsou nezbytna pro ochranu vetejného zdravi, zdravi zvitat
a zivotniho prostiedi. Shromazd’ovani informaci o nezaddoucich uc¢incich by mélo
prispét ke spravnému pouzivani veterinarnich 1é¢ivych ptipravki.

Na zakladé¢ ziskanych zkuSenosti je ziejmé, ze je nutné piijmout opatieni pro zlepSeni
fungovani farmakovigilanéniho systému. Tento systém by mél shromazdovat
a sledovat tdaje naurovni Unie. Je v z4mu Unie zajistit, aby veterinarni
farmakovigilan¢ni systémy pro vSechny registrované veterinarni 1é¢ivé ptipravky byly
konzistentni. Zaroven je nezbytné zohlednit zmény vyplyvajici z mezinarodni
harmonizace definic, terminologie a technologického rozvoje v oblasti
farmakovigilance.

Smérnice Evropskeho parlamentu a Rady 2004/28/ES ze dne 31. bfezna 2004, kterou se méni smérnice
2001/82/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterinarnich 1é¢ivych pripravki (Uf. vést. L 136,
30.4.2004, s. 58).
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Drzitelé rozhodnuti o registraci by méli byt odpovédni za pribéznou farmakovigilanci
veterindrnich 1é¢ivych ptipravki, které uvadeji na trh. Méli by shromazd’ovat hlaseni
o nezadoucich ucincich tykajicich se jejich ptipravki, vcetné téch, které se tykaji
pouziti nad ramec udé€lené registrace.

Je nezbytné posilit sdilené vyuzivani zdroji mezi organy a zlepSit ucCinnost
farmakovigilan¢niho systému. ShromaZzd’ované udaje by mély byt ukladany na jednom
urceném misté pro hlaseni, aby se zajistilo, Ze tyto informace budou sdileny. Pfislusné
organy by mély tyto udaje vyuzivat k zajiSténi trvalé bezpecnosti a ucinnosti
veterinarnich 1é¢ivych ptipravki, jez jsou na trhu.

Ve zvlastnich ptipadech nebo z diivodi vetfejného zdravi a zdravi zvifat je nezbytné
doplnit udaje o bezpe€nosti a ucinnosti dostupné v dob¢ registrace dodateCnymi
informacemi po uvedeni piipravku na trh. Proto by méla byt drziteli rozhodnuti
o registraci ulozena povinnost provadét poregistraéni studie.

Me¢la by byt zfizena farmakovigilanéni databdze naGrovni Unie, v niZ by se
zaznamenavaly a sjednocovaly informace o nezddoucich ucincich u vSech
veterinarnich 1é¢ivych ptipravki registrovanych v Unii. Tato datab4ze by méla zlepsit
odhalovani nezadoucich u¢inkl a méla by umoznit a usnadnit farmakovigilanéni dozor
a délbu prace mezi ptisluSnymi orgény.

Je nezbytné provadét kontrolu celého distribu¢niho fetézce veterindrnich 1écivych
piipravki, od jejich vyroby nebo dovozu do Unie aZ po vydej konecnému uZivateli.
Veterinarni 1é¢ivé ptipravky pochdzejici ze tfetich zemi by mély spliovat stejné
pozadavky, které se pouziji na pfipravky vyrabéné v Unii, nebo pozZadavky, které jsou
uznany jako pfinejmensim rovnocenné.

Aby se usnadnil pohyb veterindrnich léCivych ptipravki a zamezilo se tomu, Ze
kontroly provedené v jednom clenském stat€ se budou provadét znovu v jinych
Clenskych statech, mély by se na veterinarni 1é¢ivé ptipravky vyrobené ve tfetich
zemich nebo dovezené ze tretich zemi pouzit ur¢ité minimalni pozadavky.

Jakost veterinarnich 1écivych ptipravkti vyrobenych v Unii by méla byt zajiSténa
vyzadovanim souladu se zasadami spravné vyrobni praxe pro 1éCivé pripravky, bez
ohledu na kone¢né misto urceni 1écivych piipravki.

Aby mohly spolecnosti prodavat veterinarni 1é¢ivé piipravky na velkoobchodnich ¢i
maloobchodnich trzich, mély by vlastnit registraci, aby bylo zaru€eno, ze takové
lécivé pripravky jsou skladovany, pfepravovany a zachazi se s nimi odpovidajicim
zpusobem. M¢lo by byt povinnosti ¢lenskych stati zajistit, ze tyto podminky budou
splnény. Uvedené registrace by mély byt platné v celé Unii.

Pro zajisténi transparentnosti by méla byt ziizena databaze na irovni Unie, kde bude
zvetejnén seznam velkoobchodnich distributort, u kterych bylo pti kontrole provedené
piislusnymi  organy  daného  Clenského  statu  zjiSténo, ze  spliuji
pozadavky pouzitelnych pravnich ptedpisti Unie.

V Unii by mély byt harmonizovany podminky pro vydej veterindrnich léCivych
pripravkll vetejnosti. Veterinarni 1é¢ivé ptipravky by mély byt vydavany pouze
osobami k tomu opravnénymi ¢lenskym statem, v némz jsou usazeny. Aby se zlepSila
dostupnost veterinarnich 1é¢ivych pfipravki v Unii, mélo by byt zdroven
maloobchodnikiim, ktefi jsou pfisluSnym orgénem v ¢lenském staté, ve kterém jsou
usazeni, opravnéni vydavat veterinarni 1é¢ivé ptipravky, povoleno prodavat veterindrni
1é¢ivé pripravky na piedpis a voln€ prodejné veterinarni 1€Civé piipravky pies internet
zakazniklim v jinych ¢lenskych statech.
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Nezéakonny prodej veterinarnich léCivych pfipravkil vefejnosti pres internet muze
predstavovat hrozbu pro vefejné zdravi a zdravi zvifat, jelikoz timto zpisobem se k
vetejnosti mohou dostat padélané nebo nevyhovujici 1é¢ivé pripravky. Tuto hrozbu je
tieba fesit. Je tfeba vzit v ivahu skute€nost, Ze zvlastni podminky pro vydej 1é€ivych
ptipravkil vefejnosti nejsou na trovni Unie harmonizovany, a clenské staty proto
mohou stanovit podminky pro vydej 1é¢ivych ptipravkil vefejnosti v mezich Smlouvy.

Pti pfezkoumavani slucitelnosti podminek pro vydej 1é¢ivych piipravkl s pravem Unie
uznal Soudni dviir Evropské unie v souvislosti s humannimi 1é¢ivymi ptipravky velmi
zvlastni povahu lé¢ivych ptipravki, nebot jejich 1é¢ebné Gcinky je podstatné odlisuji
od ostatniho zboZi. Soudni dvlr rovnéZ rozhodl, Ze zdravi a Zivot ¢lov€ka zaujimaji
prvni misto mezi statky a zajmy chranénymi Smlouvou a ze ¢lenskym statim piislusi
rozhodnout o urovni, na které zamysli zajistit ochranu vetejného zdravi, a o zplisobu,
jimz mé byt této utrovné dosazeno. Vzhledem ktomu, Ze se tato Uroven muze
v jednotlivych clenskych statech liSit, je tfeba uznat, ze cClenské staty maji urcity
prostor pro uvazeni, pokud jde o podminky pro vydej 1éCivych ptipravka vetejnosti na
svém uzemi. Clenské staty by proto mély mit moznost stanovit z diivod@i ochrany
vetejného zdravi podminky pro vydej léCivych pfipravki nabizenych k prodeji
na dalku pomoci sluzeb informacni spole¢nosti. Tyto podminky by nemély nepatiicné
omezovat fungovani vnitiniho trhu.

Aby se =zajistila vysokd uroven abezpecnost veterindrnich lé€ivych ptipravka
nabizenych k prodeji na dalku, vefejnosti by se mélo dostat pomoci pii identifikaci
internetovych stranek, které takové 1éCivé pripravky legalné nabizeji. Mélo by byt
zavedeno spolecné logo, jez bude rozpoznatelné v celé Unii, avSak zaroven umozni
identifikaci ¢lenského statu, v némz je osoba nabizejici veterindrni 1€¢ivé ptipravky k
prodeji na dalku usazena. Komise by méla vypracovat navrh tohoto loga. Internetové
stranky nabizejici veterinarni 1€¢ivé ptipravky k prodeji vefejnosti na dalku by mély
odkazovat na internetovou stranku prislusného organu. Internetové stranky ptislusnych
organu Clenskych stati 1 Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky by mély poskytnout
vysvétleni o pouzivani loga. VSechny tyto internetové stranky by mély byt provazany,
aby vefejnosti poskytovaly komplexni informace.

V ¢lenskych statech by mély i nadale fungovat systémy zpétného sbéru nepouzitych
veterinarnich 1é¢ivych ptipravka nebo veterinarnich 1é¢ivych piipravka s ukoncenou
dobou pouzitelnosti, aby byla pod kontrolou veSkera rizika, kterd tyto piipravky
mohou piedstavovat, pokud jde o ochranu zdravi zvifat, lidského zdravi nebo
zivotniho prostiedi.

Reklama, ato inavolné prodejné 1éCivé ptipravky, by mohla mit vliv na vefejné
zdravi a zdravi zvifat a mohla by narusovat hospodaiskou soutéz. Proto by méla
reklama na veterinarni 1éCivé ptipravky spliiovat urcita kritéria. Osoby zpisobilé k
predepisovani nebo vydeji mohou fadné vyhodnotit dostupné informace v reklamé
diky svym znalostem, odborné ptipravé a zkuSenostem v oblasti zdravi zvitat.
Reklama na veterinarni 1éCivé piipravky urcend osobam, které nemohou fadné
posoudit rizika spojena s jejich pouzivanim, muize vést k nesprdvnému pouzivani ¢i
nadmérné spotiebé 1é¢ivych piipravkil, coz by mohlo ohrozit vefejné zdravi, zdravi
zvitat nebo Zivotni prostredi.

Pokud jsou 1éCivé pripravky registrovany v jednom clenském staté a byly v tomto
Clenském staté predepsany osobou vykonavajici regulované povolani ve veterinarni
oblasti pro jednotlivé zvife nebo skupinu zvitat, mélo by byt v zdsadé¢ mozné, aby byl
uvedeny veterinarni predpis uznan a léCivy piipravek vydan i v jiném clenském staté.
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Odstranénim regulativnich a administrativnich prekazek, které brani tomuto uznavani,
by nemé¢la byt dotCena profesni nebo etickd povinnost vydavajicich pracovnikl
odmitnout vydat 1éCivy ptipravek uvedeny v predpisu.

Provéadéni zdsady uznavani predpisi by mélo byt zjednoduseno tim, Ze bude pfijat
standardni predpis uvadéjici zékladni informace, které jsou nezbytné pro zajisténi
bezpetného atcinného pouziti piipravku. Clenské staty by mély mit moZnost
do svych predpist zahrnout i dalsi prvky, pokud to nebude branit uznavani ptedpisi
z jinych ¢lenskych stati.

Informace o veterindrnich 1é¢ivych pripravcich jsou nezbytné k tomu, aby veterinarni
odbornici, organy a podniky mohli ¢init informovand rozhodnuti. Zasadnim aspektem
je vytvoreni evropské databaze, kde by se shromazd’ovaly informace o registracich
udélenych v Unii. Tato databaze by méla zlepsit celkovou transparentnost, zefektivnit
ausnadnit tok informaci mezi organy a zabranit vicendsobnym pozadavkim
na ohlasovani.

Ovéteni toho, zda jsou dodrzovany pravni pozadavky, prostfednictvim kontrol ma
zasadni vyznam, aby se zajistilo, Ze cile tohoto nafizeni jsou uc¢inné napliiovany v celé
Unii. Proto by pfislusné organy ¢lenskych stati mély mit pravomoc provadét inspekce
ve vSech fazich vyroby, distribuce a pouzivani veterindrnich 1é¢ivych ptipravka. Za
ucelem zachovani ucinnosti téchto inspekci by mély mit orgdny moznost provadeét
neohlaSené inspekce.

Prislusné organy by meély stanovit ¢etnost kontrol s ohledem na ocekavané riziko
amiru souladu v riznych situacich. Tento pfistup by mél umoznit organtim, aby
pridélily zdroje tam, kde je riziko nejvyssi. V nékterych piipadech by se vSak kontroly
mély provadéet bez ohledu na uroven rizika nebo ocekévany nesoulad, naptiklad pied
udélenim povoleni vyroby.

V nékterych ptipadech miize selhdni kontrolniho systému c¢lenskych statl vyrazné
branit dosazeni cili tohoto nafizeni a vést ke vzniku rizik pro vefejné zdravi, zdravi
zvitat apro zivotni prostiedi. Aby se zajistil harmonizovany pfistup k provadéni
inspekci v celé Unii, Komise by méla mit pravomoc provadet v ¢lenskych statech
audity, aby ovéfila fungovani vnitrostatnich kontrolnich systémd.

K zajisténi transparentnosti, nestrannosti a soudrznosti prosazovani ¢lenskymi staty je
nezbytné, aby Clenské staty vytvofily vhodny rdmec pro sankce za ucelem ukladani
ucinnych, pfiméfenych a odrazujicich sankci za poruSovani predpisti, nebot toto
porusovani muze vést k poskozeni zdravi zvitat, vefejného zdravi a zivotniho
prostiedi.

Zarovein by méla byt na Komisi pfenesena pravomoc piijimat akty v souladu
s ¢lankem 290 Smlouvy, pokud jde o stanoveni postupu vysetiovani poruSeni piedpisii
a ukladani pokut drziteliim rozhodnuti o registraci udélenych podle tohoto nafizeni,
maximalni vyse téchto pokut a také podminek a zptisobu jejich vybéru.

Spolecnosti a organy musi Casto fesit potiebu rozliSovat mezi veterindrnimi 1écivymi
ptipravky, doplikovymi latkami, biocidnimi pfipravky ajinymi produkty. Aby se
zamezilo nedtslednosti pfi nakladani s témito produkty, zvysila se pravni jistota
a usnadnil se rozhodovaci proces Clenskych statli, méla by byt zfizena koordina¢ni
skupina c¢lenskych statl, kterd by mimo jiné méla poskytovat doporuceni pro
jednotlivé pripady ohledné toho, zda urcity produkt spada do definice veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Za ticelem zajisténi pravni jistoty mize Komise rozhodnout, zda je
urcity produkt veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.
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S ohledem na zvlastni charakteristiky homeopatickych veterinarnich 1é¢ivych
ptipravkil, zejména slozek téchto ptipravkd, je zddouci stanovit zvlastni zjednoduseny
registraéni postup a stanovit zvlastni ustanoveni pro oznacovani v ptipadé urcitych
homeopatickych veterinarnich lé€ivych ptipravkl, které jsou uvadény na trh bez
lécebnych indikaci. Na imunologické homeopatické pripravky nelze uplatiovat
zjednoduSeny registracni postup, jelikoz imunologické ptipravky mohou pfti vysokém
poméru fedéni vyvolat reakci. Jakostni aspekt homeopatického 1é¢ivého piipravku
nezavisi na jeho pouZiti, a proto by se nem¢la pouzit Zadna zvIastni ustanoveni, pokud
jde o nezbytné jakostni pozadavky a pravidla.

S cilem sledovat védecky vyvoj v daném odvétvi by na Komisi méla byt pfenesena
pravomoc pfijimat akty v souladu s c¢lankem 290 Smlouvy, pokud jde o zmény
pravidel pro stanoveni homeopatickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravki, pro které by
m¢l byt povolen registraéni postup.

Za ucelem ochrany vefejného zdravi, zdravi zvifat a zivotniho prostiedi by ¢innosti a
ukoly ulozené agentufe timto nafizenim mély byt odpovidajicim zplsobem
financovany. Tyto Cinnosti, sluzby atkoly by mély byt financovany z poplatkil
uctovanych podnikiim. Uvedenymi poplatky by vSak nemélo byt dotéeno pravo
¢lenskych statd vybirat poplatky za ¢innosti a ikoly na vnitrostatni Grovni.

Aby se zajistilo, ze prilohy tohoto nafizeni budou pfizpisobovany technickému
a védeckému pokroku, méla by byt na Komisi pfenesena pravomoc pfijimat akty
v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy.

S cilem pfizpusobit toto nafizeni védeckému vyvoji v daném odvétvi by na Komisi
m¢éla byt pfenesena pravomoc piijimat akty v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy, pokud
jde o pouzivani ptipravku nad rdmec registrace, zejména pokud jde o zfizeni seznamu
antimikrobialnich veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl, u nichz by toto pouziti mélo byt
zakazano.

S cilem pfizplsobit toto nafizeni védeckému vyvoji v daném odvétvi by na Komisi
m¢éla byt pfenesena pravomoc piijimat akty v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy, pokud
jde o zmény seznamu skupin veterinarnich lécivych ptipravkil, pro které by mél byt
povinny centralizovany postup pro registrace.

S cilem pfizplsobit toto nafizeni védeckému vyvoji v daném odvétvi by na Komisi
m¢éla byt pfenesena pravomoc piijimat akty v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy, pokud
jde o stanoveni podrobnych pravidel tykajicich se zdsad pro zamitnuti nebo omezeni
registraci antimikrobialnich veterindrnich 1éCivych ptipravkli, zejména s cilem
zachovat Gc¢innost nékterych t€innych latek pii 1écbeé infekei u lidi.

Aby mohla Komise u¢inné vykonavat své pravomoci v oblasti dohledu, méla by na ni
byt pfenesena pravomoc piijimat akty v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy, pokud jde
o stanoveni postupu vysSetfovani poruSeni piedpisi a uklddani pokut nebo penadle
drzitelim rozhodnuti o registraci udélenych podle tohoto nafizeni, maximalni vySe
téchto pokut a také podminek a zpiisobu jejich vybéru.

Aby byly zavedeny harmonizované standardy v ramci Unie, pokud jde o metody
shromazd’ovani udaji o pouzivani antimikrobidlnich latek a zplisoby piedavani téchto
udaji Komisi, méla by byt na Komisi pienesena pravomoc piijimat akty v souladu
s ¢lankem 290 Smlouvy, pokud jde o stanoveni pravidel tykajicich se téchto metod.
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Za ucelem zajisténi jednotnych podminek k provadéni tohoto nafizeni by mély byt
Komisi svéfeny provadéci pravomoci. Tyto pravomoci by mély byt vykonavéany
v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011".

Vzhledem k hlavnim zménéam, jez by mély byt ve stavajicich pravidlech provedeny, a
s cilem zlepsit fungovani vnitiniho trhu je natizeni vhodnym pravnim nastrojem pro
nahrazeni smérnice 2001/82/ES, aby se stanovila jasna, podrobna a pfimo pouzitelna
pravidla. Nafizeni navic zajiStuje soubézné a jednotné uplatiovani zakonnych
pozadavki v celé Unii.

Jelikoz cilti tohoto nafizeni, totiz stanovit pravidla pro veterindrni 1é¢ivé piipravky pfi
soucasném zajisténi vysoké trovné ochrany zdravi lidi a zvifat a Zivotniho prostfedi a
rovnéz fungovani vnitfniho trhu, nemutze byt uspokojivé dosazeno na urovni
¢lenskych statil, a proto jich mlize byt z diivodu jeho ucinkl 1épe dosazeno na urovni
Unie, miize Unie pfijmout opatieni v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou
v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zéasadou proporcionality
stanovenou v uvedeném ¢lanku neptekracuje toto nafizeni ramec toho, co je nezbytné
pro dosazeni téchto cila,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

Kapitola I
Predmét, oblast ptisobnosti a definice

Clanek 1
Predmeét

Toto nafizeni stanovi pravidla pro uvadéni natrh, vyrobu, dovoz, vyvoz, vydej,
farmakovigilanci, kontrolu a pouzivani veterinarnich 1é¢ivych ptipravki.

Clanek 2
Oblast pusobnosti

Toto nafizeni se pouzije na veterindrni léCivé ptipravky, které jsou zhotoveny
prumyslové nebo vyrobeny metodou zahrnujici priimyslovy proces a jsou urceny k
uvedeni na trh.

Kromé piipravki uvedenych v odstavcei 1 se kapitola VI pouzije také na ucinné latky,
meziprodukty a pomocné latky pouzivané jako vychozi materidly pro veterinarni
1é¢ivé pripravky.

Kromé ptipravkii uvedenych v odstavci 1 se kapitola VII pouZije také na:

(a) latky, které¢ maji anabolické, protiinfek¢ni, protiparazitarni, protizanétlivé,
hormonalni nebo psychotropni vlastnosti a které mohou byt pouzity u zvifat;

(b) veterinarni léCivé pripravky piipravené v l€ékarné v souladu s veterindrnim
ptedpisem pro jednotlivé zvife nebo malou skupinu zvifat (tzv. ,,individudlné
pripravené 1écivé piipravky®);

CS

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. unora 2011, kterym se stanovi
pravidla a obecné zasady zpusobu, jakym Clenské staty kontroluji Komisi pfi vykonu provadécich
pravomoci (Ut. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(¢) veterinarni 1éCivé pripravky pfipravené v 1ékarné v souladu s Iékopisnymi
ptedpisy, které jsou urené¢ k piimému vydeji koneénému uzivateli (tzv.
»hromadné pfipraveny léCivy piipravek®).

Toto natfizeni se nepouzije na:

(a) inaktivované imunologické veterindrni 1éCivé piipravky, které jsou vyrobeny z
patogenil a antigenu ziskanych ze zvitete nebo zvifat v uréitém hospodarstvi a
které jsou pouzity pro 1é€bu tohoto zvifete nebo téchto zvitat v téze lokalité;

(b) veterinarni 1éCivé piipravky obsahujici autologni nebo allogenni buiiky nebo
tkané, které neprosly primyslovym procesem;

(c) veterinarni 1é¢ivé pripravky zaloZené na radioaktivnich izotopech;

(d) doplnkové latky podle definice v natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1831/2003%;

(e) veterinarni 1é¢ivé pripravky uréené pro vyzkum a vyvoj.

Clanek 3
Kolize norem

Pokud veterinarni 1é¢ivy ptipravek uvedeny v €l. 2 odst. 1 spada rovnéz do oblasti
ptisobnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012*! nebo nafizeni
Evropského parlamentu aRady (ES) ¢.1831/2003 a existuje rozpor mezi
ustanovenimi tohoto nafizeni a ustanovenimi nafizeni (EU) ¢&.528/2012 nebo
nafizeni (ES) ¢. 1831/2003, pouZiji se ustanoveni tohoto nafizeni.

Komise miize prostiednictvim provadécich aktt pfijmout rozhodnuti o tom, zda
urcity ptipravek nebo skupina piipravkid maji byt povazovany za veterinarni 1€civy
pripravek. Uvedené provadéci akty se pfijimaji v souladu s pfezkumnym postupem
podle ¢l. 145 odst. 2.

Clanek 4
Definice

Pro ucely tohoto natfizeni se pouziji tyto definice:

(1)

2)

,veterinarnim 1écivym ptipravkem® se rozumi jakakoli latka nebo kombinace latek,
kterd splituje alespon jednu z téchto podminek:

(a) je prezentovana jako latka majici 1éCebné nebo preventivni vlastnosti v pripadé
nakaz zvifat;

(b) jejim ucelem je pouziti uzvifat nebo podavani zviratim s cilem obnovy,
upravy ¢i zmény fyziologickych funkci prostfednictvim farmakologického,
imunologického nebo metabolického tuc¢inku, nebo za tucelem stanoveni
1ékatské diagnozy;

(¢) jejim ucelem je pouziti pro utraceni zvitrat bez utrpent;

»latkou® se rozumi jakykoli material tohoto ptivodu:

20
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Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zati 2003 o doplikovych latkach
pouzivanych ve vyzivé zvitat (Uf. vést. L 55, 28.3.2011, s. 13).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavani
biocidnich pipravki na trh a jejich pouzivani (Ut vést. L 167, 27.6.2012, s. 1).
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€)

(4)

()

(6)

(7)

(8)

)

(10)

(11)

(2)

(b)
(©)
(12)

(a) lidského;

(b) zivocisného;
(¢) rostlinného;

(d) chemického;

»~imunologickym veterinarnim lé¢ivym piipravkem® se rozumi veterinarni lécivy
ptipravek sestdvajici z ockovacich latek, toxinil, sér nebo alergenovych ptipravki,
ktery je ur€en pro podani zvifeti za ucelem navozeni aktivni nebo pasivni imunity
nebo za ucelem diagnostikovani stavu imunity;

,biologickym veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem™ se rozumi veterinarni 1é¢ivy
ptipravek, jehoz u€innou latkou je biologicka latka;

,biologickou latkou™ se rozumi latka, kterd je vyrobena nebo extrahovana z
biologického zdroje a k jejiz charakterizaci a ke stanoveni jeji jakosti je nutna
kombinace fyzikalnich, chemickych a biologickych zkouSek a poznatkd o vyrobnim
procesu a jeho kontrole;

»generickym veterinarnim 1éCivym piipravkem® se rozumi veterinarni 1écivy
ptipravek, ktery ma shodné kvalitativni a kvantitativni sloZeni G¢innych latek a tutéz
Iékovou formu jako referencni 1éCivy piipravek a prislusné studie biologické
dostupnosti prokazaly jeho bioekvivalenci s referenénim veterindrnim 1é¢ivym
ptipravkem;

,homeopatickym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem* se rozumi veterinarni 1é¢ivy
pripravek zhotoveny ze zakladnich homeopatickych latek podle homeopatického
vyrobniho postupu popsaného v Evropském lékopisu nebo, neni-li v ném uveden, v
nékterém Iékopisu Gfedné pouzivaném v ¢lenskych statech;

»rezistenci vici antimikrobidlnim l4tkdm* se rozumi schopnost mikroorganismi
prezit nebo rust v pritomnosti koncentrace antimikrobialni latky, ktera je obvykle

dostate¢nd pro zabrdnéni rozmnoZovani nebo pro usmrceni mikroorganismi téhoz
druhu;

,»klinickym hodnocenim* se rozumi studie, jejimz cilem je v terénnich podminkach
zkoumat bezpecnost a/nebo ucinnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku v béznych
podminkach chovu zvitat nebo jako soucast bézné veterinarni praxe pro ucely ziskani
registrace nebo jeji zmény;

,predklinickou studii* se rozumi studie, na kterou se nevztahuje definice klinického
hodnoceni a jejimz cilem je zkoumat bezpecnost nebo Uc€innost veterinarniho
2Civeé fipravku ucely ziskani regi jeji zmény;
1é¢ivého pripravku pro ucely ziskani registrace nebo jeji zmény;

»pomérem piinost a rizik“ se rozumi hodnoceni kladnych ucinkl veterindrniho
1éCivého piipravku ve vztahu k t€émto rizikim spojenym s pouzivanim daného
ptipravku:

jakékoliv riziko souvisejici s jakosti, bezpe¢nosti a ti¢innosti veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku, pokud jde o zdravi zvifat nebo lidské zdravi;

jakékoliv riziko nezddoucich vlivil na zivotni prostredi;
jakeékoliv riziko souvisejici s rozvojem rezistence vici antimikrobialnim latkam;

,b€Znym nazvem* se rozumi mezinarodni nechranény nazev doporuceny Svétovou
zdravotnickou organizaci pro veterindrni l1éCivy pfipravek nebo, pokud neexistuje,
obecné pouzivany nazev;
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»silou® se rozumi obsah ucinnych latek ve veterinarnim lécivém piipravku vyjadieny
kvantitativné na jednotku dévky, jednotku objemu nebo jednotku hmotnosti podle
1ékové formy;

,»prislusnym orgdnem® se rozumi organ urceny ¢lenskym statem v souladu s ¢lankem
136;

»oznacenim* se rozumi informace uvedena na vnitinim obalu nebo na vnéj$im obalu;
,vn&j$im obalem® se rozumi obal, do n¢jz se vklada vnitini obal;

,vnitinim obalem* se rozumi obal ¢i jin4 forma baleni, které jsou v pfimém kontaktu
s veterinarnim léCivym pifipravkem;

»piibalovou informaci® se rozumi letdk u veterinarniho 1écivého ptipravku, ktery
obsahuje informace s cilem zajistit jeho bezpecné a icinné pouziti;

»povolenim k pfistupu® se rozumi plivodni dokument podepsany vlastnikem tdaji
nebo jeho zastupcem, v némz je uvedeno, Zze dané udaje mohou pouzit prislusné
organy, agentura nebo Komise ve prospéch tieti osoby pro ti¢ely tohoto natfizeni;

,omezenym trhem® se rozumi trh pro jeden z téchto typt ptipravki:

(a) veterinarni 1é¢ivé ptipravky pro 1é€bu nebo prevenci nakaz, které se vyskytuji
vzacné nebo v omezenych zemépisnych oblastech;

(b) veterinarni léCivé piipravky pro druhy zvifat jiné nez skot, ovce, prasata,
kurata, psi a kocky;

»farmakovigilanci® se rozumi proces sledovani a vySetfovani nezadoucich ucinki;

»zakladnim dokumentem farmakovigilan¢niho systému® se rozumi podrobny popis
farmakovigilanéniho systému pouZzivané¢ho drzitelem rozhodnuti o registraci pro
jeden nebo vice registrovanych veterindrnich lécivych piipravka;

,kontrolou® se rozumi vesSkeré ukoly vykondvané pfislusSnym orgadnem, vcetné
inspekci, za ucelem ovéieni souladu s timto nafizenim;

,veterinarnim predpisem® se rozumi jakykoliv pfedpis na veterindrni 1écivy
ptipravek vystaveny odborné zplsobilou osobou, kterd je k tomu kvalifikovana
v souladu s pouzitelnymi vnitrostatnimi pravnimi predpisy;

»ochrannou lhiitou se rozumi minimalni doba mezi poslednim podanim
veterinarniho 1é¢ivého piipravku zviteti a produkci potravin z tohoto zviiete, ktera je
za béznych podminek pouziti nezbytna k tomu, aby bylo zajisténo, Ze tyto potraviny
nebudou obsahovat rezidua v mnozstvich, kterd ohrozuji vefejné zdravi;

13

»doddnim na trh* se rozumi jakykoli vydej veterinarniho lé¢ivého piipravku k
distribuci, spotiebé nebo pouziti na trhu Unie v ramci obchodni ¢innosti, at’ uz za
uplatu, nebo bezplatn¢;

,suvedenim na trh* se rozumi prvni dodéani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na trh
Unie.
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Kapitola I1
Registrace — obecna ustanoveni a pravidla tykajici se Zadosti

ObbpiL 1
OBECNA USTANOVENI

Clanek 5
Registrace

Veterinarni 1éCivy piipravek se uvede natrh pouze tehdy, pokud byla danému
pripravku udélena registrace prisluSnym organem v souladu s ¢lanky 44, 46 nebo 48

nebo Komisi v souladu s ¢lankem 40.

Registrace veterinarniho 1é¢ivého pifipravku musi mit neomezenou dobu platnosti.

Rozhodnuti o udé€leni, zamitnuti, pozastaveni, zruSeni nebo zmén¢ registrace se

zvetejnuji.
Zadatelé o registraci a drzitelé rozhodnuti o registraci musi byt usazeni v Unii.

Clanek 6
Predkladani Zadosti o registraci

Zadosti se predkladaji piislugnému organu, pokud se tykaji udéleni registraci

v souladu s jakymkoli z téchto postupti:
(a) vnitrostatni postup stanoveny v ¢lancich 42, 43 a 44;
(b) decentralizovany postup stanoveny v ¢lancich 45 a 46;

(¢) postup vzadjemného uznavani stanoveny v clancich 47 a 48.

Zadosti o udéleni registraci v souladu s centralizovanym postupem pro registrace
stanovenym v ¢lancich 38 az 41 se predkladaji Evropské agentufe pro 1écivé

ptipravky (déle jen ,,agentura®) ztizené natizenim (ES) ¢. 726/2004.

Z4dosti se predkladaji elektronicky. V piipadé zadosti piedlozenych v souladu
s centralizovanym postupem pro registrace musi byt pouzity formaty, které poskytla

agentura.

Zadatel je odpovédny za spravnost predlozenych dokumenti a Gidaj.

Do 15 dnli od obdrzeni z&dosti oznami piislusny organ nebo agentura zadateli, zda

byly ptedlozeny vSechny udaje pozadované podle ¢lanku 7.

Pokud se pfislusny orgdn nebo agentura domniva, ze zaddost je neuplna, informuje o

tom zadatele a stanovi lhiitu pro predlozeni chybéjicich informaci.

ODDIL 2
POZADAVKY NA DOKUMENTACI

Clanek 7
Udaje, které musi byt predlozeny spolu se Zadosti

Z4dost o registraci musi obsahovat tyto informace:

(a) administrativni informace stanovené v ptiloze I;
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(b) technickou dokumentaci spliujici pozadavky stanovené v ptiloze II;

(c) informace, které musi byt uvedeny na vnitinim obalu, vnéj§im obalu a v
ptibalové informaci v souladu s ¢lanky 9 az 14.

Pokud se zadost tyka antimikrobidlniho veterinarniho 1é¢ivého piipravku, musi byt
krom¢ informaci uvedenych v odstavci 1 predlozeny i tyto nalezitosti:

(a) dokumentace tykajici se pfimého nebo nepiimého rizika pro vetejné zdravi
nebo zdravi zvifat v souvislosti s pouzivinim daného antimikrobialniho
veterindrniho 1é¢ivého piipravku u zvitat;

(b) informace o opatienich ke zmirnéni rizik pro omezeni rozvoje rezistence vuci
antimikrobialnim latkdm v souvislosti s pouzivanim veterindrniho 1é¢ivého
ptipravku.

Pokud se Zadost tyka veterinarniho 1éc¢ivého ptipravku, ktery je uréen pro cilové
druhy zvitat ur¢ené k produkci potravin a ktery obsahuje farmakologicky u¢inné
latky, jez nejsou uvedeny v tabulce 1 pfilohy natizeni (EU) €. 37/2010 pro dotéeny
druh zvifat, musi byt kromé informaci uvedenych v odstavci 1 predlozen doklad
osvédcujici, ze agentufe byla ptfedloZzena platnd Zadost o stanoveni maximalnich
limitd rezidui vsouladu s nafizenim Evropského parlamentu aRady (ES)
&. 470/2009%

Odstavec 3 se nepouzije na veterinarni 1é¢ivé piipravky urcené pro zvitata z celedi
konovitych, kterd byla prohlaSena za zvitata, jeZ nejsou urcena na porazku k lidské
spotieb& v souladu s natizenim Komise (ES) & 504/2008%, a t¢inné latky obsazené
v uvedenych veterinarnich 1é¢ivych ptipraveich nejsou uvedeny v tabulce 2 ptilohy
natizeni (EU) €. 37/2010.

Pokud se zadost tykd veterindrniho 1é¢ivého ptipravku, ktery obsahuje geneticky
modifikované organismy ve smyslu ¢lanku 2 smérnice Evropského parlamentu
aRady 2001/18/ES™ nebo znich sestava, musi byt zadost kromé dokumenti
uvedenych v odstavci 1 doplnéna o:

(a) kopii pisemného souhlasu piislusnych organi se zamérnym uvolnénim
geneticky modifikovanych organismit do zivotniho prostiedi pro ucely
vyzkumu a vyvoje, jak je stanoveno v ¢asti B smérnice 2001/18/ES;

(b) uplnou technickou dokumentaci obsahujici informace vyzadované piilohami
IIT a IV smérnice 2001/18/ES;

(c) posouzeni rizika pro zivotni prostfedi v souladu se zdsadami stanovenymi v
ptiloze II smérnice 2001/18/ES; a

(d) vysledky veskerych Setieni provedenych pro tcely vyzkumu nebo vyvoje.

Pokud se zadost predkladd v souladu s vnitrostatnim postupem stanovenym
v ¢lancich 42, 43 a 44, predlozi zadatel kromé informaci uvedenych v odstavci 1 také

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi

postupy Spolecenstvi pro stanoveni limitd rezidui farmakologicky u¢innych latek v potravinach zivocisného
ptvodu, kterym se zruSuje nafizeni Rady (EHS) ¢. 2377/90 a kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2001/82/ES a naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004 (Uf. vést. L 152, 16.6.2009, s. 11).

Natizeni Komise (ES) ¢. 504/2008 ze dne 6. Cervna 2008, kteryrn se provadéji smérnice Rady

90/426/EHS a 90/427/EHS, pokud jde o metody identifikace konovitych (Ut. vést. L 149, 7.6.2008, s. 3).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zamérném uvolnovani
geneticky modifikovanych organisml do Zivotniho prostfedi a o zruSeni smérnice Rady 90/220/EHS
(Ut. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1).
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prohlaseni, ve kterém potvrdi, Ze nepiedlozil zadost o registraci daného veterinarniho
1é¢ivého ptipravku v jiném Elenském state.
Komisi je vsouladu s c¢lankem 146 svéfena pravomoc piijimat akty v pienesené

pravomoci za Gcelem zmén pfiloh I a II, aby pozadavky na informace a dokumentaci
byly ptizptisobeny védeckému a technickému pokroku.

ObpiL 3
KLINICKA HODNOCENI

Clanek 8

Schvalovani klinickych hodnoceni

Zadost o schvaleni klinického hodnoceni se ptedlozi ptislusnému orgénu ¢lenského
statu, v némz se ma klinické hodnoceni provést.

Schvéleni klinickych hodnoceni se udéli pod podminkou, Ze zvifata urcend
k produkci potravin pouzitd pfi klinickém hodnoceni nebo produkty z téchto zvitat
nevstupuji do potravinového fetézce, pokud neplati, Ze:

(a) zkouSeny pfipravek je veterindrnim léCivym piipravkem registrovanym pro
druhy zvifat ur€ené k produkei potravin pouzité pii klinickém hodnoceni a byla
dodrzena ochranna lhiita stanovena v souhrnu udajt o ptipravku; nebo

(b) zkouSeny ptipravek je registrovanym veterindrnim lé¢ivym ptipravkem pro
cilové druhy jiné nez druhy zvifat urCené k produkci potravin pouzité
pti klinickém hodnoceni a byla dodrzena ochranna lhiita stanovena v souladu
s ¢lankem 117.

Pfislusny organ vydé4 rozhodnuti o schvaleni klinického hodnoceni do 60 dnil
od obdrzeni zadosti. Pokud pfislusny organ Zzadateli neozndmi své rozhodnuti
v uvedené lhité, klinické hodnoceni se povazuje za schvélené.

Klinicka hodnoceni uvedena v odstavci 1 se provadéji s nalezitym ohledem na normy
stanovené¢ mezinarodnimi pokyny pro spravnou klinickou praxi v oblasti
mezinarodni spoluprace pro harmonizaci technickych pozadavkid na registraci
veterindrnich 1é¢ivych ptipravka.
Vysledky klinickych hodnoceni se piedlozi spolecné se zadosti o registraci pro ucely
ptedloZzeni dokumentace uvedené v ¢l. 7 odst. 1 pism. b).
Udaje pochazejici z klinickych hodnoceni provadénych mimo Unii mohou byt brany
v tvahu pii posouzeni zadosti o registraci pouze v pfipadé, Ze uvedena hodnoceni
byla navrZzena, provedena azaznamenana v souladu snormami stanovenymi
mezinarodnimi pokyny pro spravnou klinickou praxi v oblasti mezinidrodni
spoluprace pro harmonizaci technickych pozadavki na registraci veterinarnich
1é¢ivych ptipravk.
OppiL 4
OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE

Clanek 9
Oznaceni na vnitrnim obalu veterinarnich lécivych pripravkii

Vnitini obal veterinarniho 1é¢ivého piipravku musi obsahovat pouze tyto informace:

(a) nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku a déle jeho sila a 1ékova forma,;
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(b) kvalitativn¢ a kvantitativn¢ vyjadieny obsah u¢innych latek na jednu jednotku
nebo podle podavané formy pro konkrétni objem ¢i hmotnost, za pouziti jejich
béznych nazvi;

(c) cislo SarZe, jemuz predchézi slovo ,,lot*;

(d) jméno nebo obchodni ndzev ¢i logo drzitele rozhodnuti o registraci;

(e) cilové druhy;

(f)  datum ukonceni pouzitelnosti ve formatu: ,,mm/rrrr, jemuz predchazi zkratka
»EXp.*;

(g) v pripad¢ potieby zvlastni opatfeni pro skladovani.

2. Informace uvedené v odstavci 1 musi byt snadno Citelné, jasné srozumitelné znaky

nebo piipadné zkratky nebo piktogramy spole¢né pro celou Unii.

Clanek 10
Oznaceni na vnéjsim obalu veterindrnich lécivych pripravkii
1. Vnéjsi obal veterinarniho 1é¢ivého pripravku musi obsahovat pouze tyto informace:

(a) informace uvedené v ¢l. 9 odst. 1;

(b) obsah vyjaddieny jako hmotnost, objem nebo pocet wvnitinich baleni
veterindrniho 1é¢ivého piipravku;

(¢) upozornéni, ze veterinarni 1é¢ivy piipravek musi byt uchovavdn mimo dohled
a dosah déti;

(d) upozornéni, Ze veterindrni 1éCivy piipravek je uréen pouze pro 1écbu zvifat;

(e) doporuceni precist si pfibalovou informaci,

(f) pozadavek pouzit systémy zpétného odbéru pro veterinarni 1é€ivé ptipravky za
ucelem bezpecného odstraniovani nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych ptipravka
nebo odpadl pochdzejicich zpouziti téchto pfipravkd a ptipadné dalsi
bezpe€nostni opatfeni tykajici se odstraiiovani nebezpecnych odpadi z
nepouzitych veterindrnich léCivych piipravklt nebo odpadi pochdzejicich
z pouziti téchto piipravki;

(g) u homeopatickych veterinarnich 1é¢ivych piipravki slova ,,homeopaticky
veterinarni 1é¢ivy piipravek®.

2. Informace uvedené v odstavci 1 musi byt snadno Citelné, jasné srozumitelné znaky

nebo ptipadné zkratky nebo piktogramy spole¢né pro celou Unii.

3. Pokud vnéjsi obal neexistuje, vSechny udaje uvedené v odstavci 1 musi byt uvedeny
na vnitfnim obalu.

Clanek 11

Oznaceni na malych vnitinich balenich veterindrnich lécivych pripravkii

Odchylné€ od ¢lanku 9 mohou mala vnitini baleni obsahovat pouze tyto informace:

(a)
(b)
(©)

nazev veterinarniho 1écivého ptipravku;
kvantitativni udaje tykajici se t¢inné latky;

¢islo Sarze, jemuz predchazi slovo ,,lot*;
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(d) datum ukonceni pouzitelnosti ve formatu: udaj ,,mm/rrrr*, jemuz predchazi
zkratka ,,Exp.“.

Clanek 12
Pribalova informace u veterinarnich lécivych pripravki

Ptibalova informace musi byt k dispozici pro kazdy veterinarni 1é¢ivy piipravek
a musi obsahovat alespoii tyto informace:

(a) jméno nebo obchodni nazev a adresa nebo sidlo drzitele rozhodnuti o registraci
a vyrobce a ptipadné zastupce drzitele rozhodnuti o registraci;

(b) nazev veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebo v piislusnych ptipadech seznam
nazvl veterindrnich 1éCivych pfipravki, které byly registrovany v riznych
¢lenskych statech;

(c) sila alékova forma veterinarniho 1é¢ivého ptipravku;

(d) cilové druhy, davkovani pro kazdy druh, zptisob a cesta podani a informace o
spravném podéavani, pokud jsou zapotiebi;

(e) lécebné indikace;

(f) kontraindikace a nezddouci uc€inky, pokud jsou tyto informace nutné pro
pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku;

(g) ochranna lhtta, pokud jsou cilovym druhem zvifata ur€ena k produkci
potravin, a to i pokud je tato lhiita rovna nule;

(h) v ptipad¢ potieby zvlastni opatieni pro skladovani;

(1) informace dulezité pro bezpecnost nebo ochranu zdravi, vcetn¢ veskerych
zvlastnich opatieni tykajicich se pouziti, a jakékoli jind varovani;

(j) pozadavek pouzit systémy zpétného odbéru pro veterinarni 1éCivé ptipravky za
ucelem bezpecného odstrafiovani nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych piipravkl
nebo odpadi pochézejicich zpouziti téchto pfipravkl a piipadné dalsi
bezpecnostni opatfeni tykajici se odstraflovani nebezpecnych odpadi z
nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pfipravkii nebo odpadii pochézejicich
z pouziti téchto ptipravki;

(k) cislo registrace;

(I)  u generickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravka slova ,,genericky veterinarni
1é¢ivy pripravek®.

(m) u homeopatickych veterinarnich 1é¢ivych piipravki slova ,,homeopaticky
veterinarni 1é¢ivy piipravek®.

Ptibalova informace muze obsahovat dopliiujici informace tykajici se distribuce a

drzeni nebo jakychkoli nezbytnych preventivnich opatieni v souladu s registraci za

predpokladu, Ze tyto informace nejsou propagacni povahy. Tyto dopliujici informace

musi byt v ptibalové informaci zfeteln¢ oddéleny od informaci podle odstavce 1.

Ptibalova informace musi byt formulovana a sestavena tak, aby byla jasna
a srozumitelna Siroké vefejnosti.
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Clanek 13

Pribalova informace u homeopatickych veterinarnich lécivych pripravkii

Odchylné od ¢l. 12 odst. 1 obsahuje ptibalovd informace u homeopatickych veterinarnich
1é¢ivych ptipravki registrovanych v souladu s ¢lanky 89 az 90 pouze tyto informace:

(a) vedecky nédzev zakladni latky ¢i zakladnich latek, za kterym nasleduje stupent
fedéni s pouzitim symboll Evropského Iékopisu, nebo, neni-li k dispozici,
1ékopist ufedné pouzivanych v soucasné dob¢ v ¢lenskych statech;

(b) jméno a adresa drzitele rozhodnuti o registraci, ptipadné vyrobce;

(c) zpisob podani a v pfipad¢ nutnosti cesta podani;

(d) datum ukonceni pouzitelnosti ve formatu ,,mm/rrrr*, jemuz predchazi zkratka
»EXp.*;

(e) lékova forma;

(f) v ptipad¢ potieby zvlastni opatfeni pro skladovani;

(g) cilové druhy;

(h) zvlastni upozornéni, pokud je pro dany 1éCivy ptipravek nezbytné;

(1) cislo SarZe, jemuz predchézi slovo ,,lot*;

(j)  registraéni Cislo;

(k) ochrann4 lhita, pokud se pouzije;

(I)  slova ,,homeopaticky veterinarni 1éCivy pfipravek™.

Clanek 14
Jazyky
l. Jazyk nebo jazyky informaci na oznaceni urci ¢lensky stat, ve kterém je veterinarni
1é¢ivy ptipravek dodavan na trh.
2. Clenské staty sdéli Komisi jazyky, které uréily pro uéely odstavce 1. Komise tyto
informace zvefejni.
3. Veterinarni 1é¢ivé ptipravky mohou byt oznaceny v nékolika jazycich.
Clanek 15

Zkratky a piktogramy spolecné pro celou Unii

Komise pfijme prostfednictvim provadécich aktl seznam zkratek a piktogramil spole¢nych
pro celou Unii, které se musi pouzivat pro ucely ¢l.9 odst.2 acl. 10 odst. 2. Uvedené
provadéci akty se pfijimaji v souladu s pfezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2.
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ODpDIiL 5
POZADAVKY NA DOKUMENTACI U GENERICKYCH VETERINARNICH LECIVYCH
PRIPRAVKU, VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU S KOMBINACI UCINNYCH
LATEK A HYBRIDNICH VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU A U ZADOSTI
ZALOZENYCH NA INFORMOVANEM SOUHLASU A NA BIBLIOGRAFICKYCH
UDAJICH

Clanek 16
Generické veterinarni lécivé pripravky

Odchylné od ¢l. 7 odst. 1 pism. b) neobsahuje Zadost o registraci pro generické
veterindrni 1éCivé pripravky dokumentaci tykajici se bezpecnosti a ucinnosti, pokud
jsou splnény vSechny tyto podminky:

(a) zadost spliiuje pozadavky stanovené v priloze III;

(b) Zzadatel mtze prokézat, Ze zddost se tyka generického veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku k veterindrnimu 1é¢ivému piipravku, ktery byl registrovan ¢lenskym
stitem nebo Komisi, a doba ochrany technické dokumentace pro uvedeny
referencni veterinarni 1é¢ivy piipravek stanovena v Clancich 34 a35 jiz
uplynula nebo ma uplynout diive nez za dva roky (déle jen ,referencni
veterinarni 1éCivy piipravek®);

(c) dokumentace uvedend v ¢l. 7 odst. 1 pism. b) pro referen¢ni veterinarni 1é€ivy
ptipravek je k dispozici prislusnému orgénu nebo agentufe.

Pro tcely tohoto oddilu plati, Ze pokud se G¢inna latka sklada ze soli, esterd, ethert,
izomer, smési izomert, komplexti nebo derivatt jinych nez ucinna latka, kterd byla
pouzita v referencnim veterindrnim 1é¢ivém ptipravku, povazuje se za tutéz uc¢innou
latku, jako je ucinna latka pouzitd v referenénim veterindrnim 1é¢ivém piipravku,
pokud se vyznamné neodliSuje vlastnostmi tykajicimi se bezpecnosti nebo ucinnosti.
Pokud se vyznamné odliSuje, pokud jde o tyto vlastnosti, musi zadatel predlozit
dopliujici informace, aby prokazal bezpecnost a/nebo ucinnost téchto riznych soli,
esteri nebo derivatl schvéalené ucinné latky referencniho veterindrniho 1é¢ivého
pripravku.

Pokud referencni veterinarni 1é¢ivy piipravek nebyl registrovan v Clenském staté,
ve kterém se predkladd zadost tykajici se generického 1é¢ivého piipravku, nebo se
zédost predklada v souladu s c¢l. 38 odst. 3, kdy referencni 1é¢ivy ptipravek byl
registrovan v nékterém clenském staté, zadatel ve své zadosti uvede Clensky stat,
v némz byl referen¢ni veterinarni 1éCivy piipravek registrovan.

PfislusSny organ nebo agentura mohou pozadovat informace o referenénim
veterinarnim 1é¢ivém ptipravku od pfislusného orgénu ¢Elenského statu, v némz byl
tento pripravek registrovan. Tyto informace se piedavaji zadateli do 30 dni
od obdrzeni zadosti.

Souhrn udajt o ptipravku u generického veterinarniho 1é¢ivého ptipravku musi byt
shodny se souhrnem udajio pfipravku u referencniho veterinarniho 1éc¢ivého
pripravku. Tento pozadavek se vSak nepouzije pro ty ¢asti souhrnu udajt o ptipravku
u referen¢niho veterindrniho 1é¢ivého ptipravku, které odkazuji na indikace nebo
1ékové formy, jez jsou v okamziku, kdy je genericky veterinarni 1éCivy piipravek
registrovan, jest¢ chranény patentovym pravem.
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6. Pfislusny organ nebo agentura mohou pozadat zadatele, aby ptedlozil udaje o
bezpecnosti ohledné moznych rizik, ktera genericky veterinarni 1é¢ivy piipravek
predstavuje pro zivotni prostiedi v pfipad¢€, ze registrace referencniho veterinarniho
1é¢ivého piipravku byla udélena pted 20. ¢ervencem 2000, nebo v pfipadé, Ze pro
referencni veterinarni 1éCivy piipravek byla vyzadovana druhd faze hodnoceni rizik
pro Zivotni prostiedi.

7. Komisi je vsouladu s c¢lankem 146 svéfena pravomoc piijimat akty v pienesené
pravomoci za ucelem zmén ptilohy III, aby pozadavky na informace a dokumentaci
byly ptizptisobeny védeckému a technickému pokroku.

Clanek 17
Veterinarni lécivé pripravky s kombinaci ucinnych latek
Odchylné od ¢l. 7 odst. 1 pism. b) musi zadost o registraci pro veterinarni 1é¢ivy piipravek
obsahujici kombinaci ucinnych latek, které jiz byly vSechny pouzity v registrovanych
veterindrnich 1é¢ivych ptipravcich, ale dosud nebyly schvéleny v uvedené kombinaci (dale jen
,veterinarni 1€¢ivé ptipravky s kombinaci u¢innych latek*), spliiovat tato kritéria:

(a) zadost spliluje pozadavky stanovené v piiloze III;

(b) zadatel mize prokazat, ze veterinarni lécCivy piipravek je kombinaci
referencnich veterinarnich 1é¢ivych ptipravkd, jak je uvedeno v €l. 16 odst. 1
pism. b);

(c) dokumentace uvedend v €l. 7 odst. 1 pism. b) pro tyto referencni veterindrni
1écivé pripravky je k dispozici pfislusSnému organu nebo agentufie;

(d) je k dispozici dokumentace tykajici se bezpecnosti dané kombinace.

Clanek 18
Hybridni veterinarni lécivé pripravky
1. Odchyln¢ od¢l. 16 odst. 1 musi byt pozadovany vysledky pfislusnych

predklinickych studii a klinickych hodnoceni, pokud ptipravek nespliiuje vSechny
vlastnosti generického veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, protoze:

(@) u generického veterinarniho 1éCivého ptipravku doslo ve srovnani
s referenénim veterinarnim 1écivym pfipravkem ke zméndm ucinné latky
(4¢innych latek), 1é¢ebnych indikaci, sily, 1ékové formy nebo cesty podani;
nebo

(b) nelze pouzit studie biologické dostupnosti k prokdzani bioekvivalence
s referen¢nim veterindrnim 1é¢ivym pfipravkem; nebo

(c) existuji rozdily tykajici se surovin nebo vyrobnich postupi u biologického
veterinarniho 1é¢ivého pfipravku a referencniho biologického veterindrniho
1é¢ivého piipravku.

2. Predklinické studie nebo klinickd hodnoceni mohou byt provedeny se Sarzemi
referen¢nich ptipravkl vyrobenymi v Unii nebo ve tietich zemich.

Pokud byly Sarze vyrobeny ve tietich zemich, musi Zadatel pomoci nejmodernéjSich
analytickych zkouSek prokazat, Ze dané¢ dva referencni ptipravky jsou si natolik podobné, ze
se mohou pii klinickych hodnocenich vzajemné nahradit.
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Clanek 19
Zadost zaloZenda na informovaném souhlasu

Odchylné od ¢l. 16 odst. 1 pism. b) neni Zadatel o registraci pro genericky veterinarni 1é¢ivy
ptipravek povinen ptedlozit dokumentaci tykajici se bezpecnosti a t¢innosti, pokud dolozi
ve formé povoleni k pfistupu, ze smi pouzit dokumentaci tykajici se bezpecnosti a ucinnosti
podle ¢l. 7 odst. 1 pism. b), kterd je k dispozici pro referen¢ni veterindrni 1éCivy piipravek.

Clanek 20
Zadost zalozena na bibliografickych udajich

1. Odchylné od ¢l. 7 odst. 1 pism. b) neni zadatel povinen ptedlozit dokumentaci podle
uvedeného pismene, pokud dolozi, Ze u¢inné latky veterinarniho 1é¢ivého ptipravku
maji dobfe zavedené veterinarni pouziti v Unii po dobu nejméné 10 let, ze je
dokumentovana jejich ucinnost a Ze maji piijatelnou troven bezpecnosti.

2. Tato zadost musi spliiovat pozadavky stanovené v priloze III.

ODDIL 6
POZADAVKY NA DOKUMENTACI U ZADOSTI PRO OMEZENE TRHY A ZA
VYJIMECNYCH OKOLNOSTI

Clanek 21

Omezené pozadavky na udaje u zZadosti pro omezené trhy

1. Odchylné¢ od ¢l. 7 odst. 1 pism. b) se registrace veterindrniho 1é¢ivého ptipravku
urc¢ené¢ho pro omezeny trh ud€li, i kdyz nebyla poskytnuta dokumentace tykajici se
jakosti a/nebo ucinnosti pozadovana v souladu s ptilohou II, pokud jsou splnény
vSechny nasledujici podminky:

(a) pfinos z okamzité dostupnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na trhu pro
zdravi zvifat nebo pro vefejné zdravi je veétSi nez rizika plynouci ze
skutecnosti, ze urcita dokumentace nebyla poskytnuta;

(b) zadatel ptedlozil dikazy, ze dany veterinarni 1éCivy piipravek je urcen pro
omezeny trh.

2. Odchylné od ¢l. 5 odst. 2 se registrace pro omezeny trh udéli na dobu tii let.

3. Pokud byla udélena registrace pro léCivy piipravek v souladu stimto ¢lankem,
souhrn udaji o pfipravku musi jasné¢ uvadét, Ze bylo provedeno pouze omezené
posouzeni jakosti a/nebo ucinnosti vzhledem k nedostatku uplnych udaji o i€¢innosti
a/nebo jakosti.

Clanek 22
Pozadavky na udaje u zZadosti za vyjimecnych okolnosti

l. Odchylné od ¢l. 7 odst. 1 pism. b) za vyjimecnych okolnosti souvisejicich se zdravim
zvitat nebo vetfejnym zdravim, pokud zadatel prokazal, ze z objektivnich davodd,
které¢ lze ovéfit, neni schopen poskytnout dokumentaci tykajici se jakosti,
bezpec¢nosti a/nebo ucinnosti pozadovanou v souladu s ¢asti 1, Casti 2 a ¢asti 3
ptilohy II, mize byt registrace ud€lena pfi splnéni jednoho z téchto pozadavk:

(a) pozadavek zavést podminky nebo omezeni, zejména s ohledem na bezpecnost
veterindrniho 1é€ivého piipravku;
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(b) pozadavek oznamit pfislusSnym organim jakoukoli udalost v souvislosti
s pouzivanim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku;

(¢) pozadavek na provedeni poregistracnich studii.

Odchylné od¢l. 5 odst. 2 se registrace za vyjimecnych okolnosti udéli na dobu
jednoho roku.

Pokud byla udélena registrace pro 1éCivy piipravek v souladu stimto ¢lankem,
souhrn udaji o pfipravku musi jasné¢ uvadét, Ze bylo provedeno pouze omezené
posouzeni jakosti, bezpecnosti a/nebo ucinnosti vzhledem k nedostatku uplnych
udajii o jakosti, bezpe¢nosti a/nebo u¢innosti.

ObpDIL 7
POSUZOVANI ZADOSTI A UDELOVANI REGISTRACI

Clanek 23
Posuzovani Zadosti

Pfislusny organ nebo agentura, kterym byla ptedlozena Zadost v souladu
s ¢lankem 6, musi:

(a) ovérit, ze predlozend dokumentace spliuje pozadavky stanovené v €l. 7 odst. 1
a je uspokojiva pro ucely udéleni registrace;

(b) posoudit veterindrni 1éCivy ptipravek, pokud jde o poskytnutou dokumentaci
tykajici se jakosti, bezpecnosti a u¢innosti.

Béhem posuzovani zadosti o registraci veterinarnich 1é¢ivych piipravki obsahujicich
geneticky modifikované organismy nebo z nich sestavajicich, jak je uvedeno v ¢l. 7
odst. 5, vede agentura nezbytné konzultace se subjekty, které¢ Unie nebo ¢lenské staty
zfidily v souladu se smérnici 2001/18/ES.

Clanek 24
Zadosti adresované laboratorim v prubéhu posuzovani zZadosti

Ptislusny organ nebo agentura posuzujici zddost miize pozadat zadatele, aby poskytl
vzorky veterindrniho 1é¢ivého pripravku referenéni laboratoti Unie, Gifedni laboratofi
pro kontrolu lé¢ivych ptfipravki nebo laboratofi uréené k tomuto ucelu clenskym
statem, aby:

(a) provedla zkousky veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, jeho vychozich material
a v ptipadé potteby jeho meziprodukti nebo jinych slozek s cilem zajistit,
ze kontrolni metody pouzité vyrobcem a popsané v dokumentaci k zadosti jsou
uspokojivé;

(b) ovéfila s pouzitim vzorkd poskytnutych zadatelem, ze analytickd metoda
detekce navrzena zadatelem pro ucely zkouSek bezpecnosti a zkousky rezidui
je uspokojivd a vhodna pro zjisténi ptitomnosti rezidui, zejména téch, které
pfesahuji maximalni limit rezidui farmakologicky uc¢inné latky stanoveny
Komisi v souladu s nafizenim (ES) ¢.470/2009 arozhodnutim Komise
2002/657/ES™.

25

Rozhodnuti Komise 2002/657/ES ze dne 14. srpna 2002, kterym se provadi smérnice Rady 96/23/ES,
pokud jde o provadéni analytickych metod a interpretaci vysledkt (Uf. vést. L 221, 17.8.2002, s. 8).
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2. Lhity stanovené v ¢lancich 40, 44, 46 a48 se pozastavi do doby, nez budou
poskytnuty vzorky vyzddané v souladu s odstavcem 1.

Clanek 25
Informace tykajici se vyrobciu
Pfislusny organ ovéfi, ze vyrobei veterinarnich 1éCivych piipravki ze tfetich zemi jsou
schopni vyrabét dotéeny veterindrni 1éCivy piipravek a/nebo provadet kontrolni zkousky podle
metod popsanych v dokumentaci piedlozené na podporu zédosti v souladu s ¢l. 7 odst. 1.

Cldnek 26
Informace pro Zadatele

Pfislusny organ nebo agentura, kterym byla pfedlozena Zadost v souladu s ¢lankem 6,
informuje Zadatele v ptipadé, ze dokumentace predlozena na podporu zadosti je nedostatecna.
Pfislusny orgdn nebo agentura pozad4 zadatele, aby ptedlozil dokumentaci ve stanovené
lhate. V takovém piipadé se lhity stanovené v ¢lancich 40, 44, 46 a 48 pozastavi do doby, nez
uplyne vySe stanovena lhtita.

Cldanek 27
Stazeni Zadosti

1. Zadatel mize stahnout svou zadost o registraci predlozenou piislusnému organu
nebo agentuie kdykoliv pted piijetim rozhodnuti podle ¢lanku 31 nebo 32.

2. Pokud zadatel stahne zadost o registraci predloZzenou pfislusnému organu nebo
agentutfe ptfed dokoncenim posouzeni zadosti, jak je uvedeno v ¢lanku 23, sdé€li své
divody prislusnému organu nebo agentufe, kterym predlozil zadost v souladu
s ¢lankem 6.

3. Jestlize byla vypracovana zprava o hodnoceni nebo, v piipadé centralizovaného
postupu registrace, stanovisko, musi byt zvefejnény pfislusSnymi organy nebo
agenturou poté, co byly odstranény veskeré diveérné informace obchodni povahy.

Clanek 28
Vysledek posouzeni
1. V ptipadé ptiznivého posouzeni pro udéleni registrace vypracuje ptisluSny orgéan
nebo agentura, které danou zadost posuzuji, stanovisko obsahujici tyto dokumenty:

(a) souhrn udaji o ptipravku obsahujici informace stanovené v ¢lanku 30;

(b) podrobnosti o veskerych podminkéch nebo omezenich, které maji byt ulozeny,
pokud jde o vydej nebo pouzivani dotcen¢ho veterinarniho 1é¢ivého piipravku,
vcetn¢ klasifikace veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v souladu s ¢lankem 29;

(c) podrobnosti o veskerych podminkdch nebo omezenich, které¢ by meély byt
ulozeny, pokud jde o bezpené aucinné pouziti veterinarniho Ié€ivého
pripravku;

(d) schvélené znéni oznaceni na obalu a ptibalové informace.

2. Pokud se zadost tyka veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro cilové druhy zvitat ur¢ené
k produkci potravin, pfislusny organ nebo agentura vystavi prohlaseni tykajici se
maximalnich limith rezidui farmakologicky uc¢inné latky pro konkrétni potraviny a
druhy, jak byly stanoveny Komisi v souladu s nafizenim (ES) ¢. 470/2009.
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V ptipadé, ze se zadost tyka antimikrobidlniho veterindrniho 1éCivého ptipravku,
muze ptislusny organ nebo Komise vyzadovat, aby drzitel rozhodnuti o registraci
provedl poregistracni studie, aby se zajistilo, Zze pomér piinost a rizik zlstane
ptiznivy, pokud jde o mozny vyvoj rezistence vuci antimikrobidlnim latkam.

Clanek 29
Pozadavek na veterindrni predpis

Prislusny organ nebo Komise klasifikuje tyto veterinarni 1é¢ivé ptipravky jako
ptipravky podléhajici veterindrnimu piedpisu:

(a)  veterinarni 1é¢ivé pripravky, které obsahuji psychotropni nebo omamné latky,
véetné pripravkll, na néZ se vztahuje Jednotna iimluva Organizace spojenych
narodt o omamnych latkach zroku 1961 ve znéni protokolu zroku 1972
a Umluva Organizace spojenych narodi o psychotropnich latkach z roku 1971;

(b) veterinarni 1é¢ivé pripravky pro zvirata ur¢ena k produkci potravin;

(c) antimikrobidlni veterindrni 1é€ivé ptipravky;

(d) ptipravky urcené pro 1écbu patologickych procest, které vyzaduji presné
pfedchozi stanoveni diagndzy nebo jejichz pouziti mize vyvolat G€inky, které
znesnadnuji naslednd diagnosticka nebo 1é¢ebna opatfeni nebo jsou jejich
ptekazkou;

(e) hromadné pfipravené 1éCivé ptipravky pro zvifata ur¢end k produkci potravin;

(f)  veterinarni 1éCivé piipravky obsahujici G€innou latku, kterd je v Unii povolena
na dobu kratsi nez pét let.

Ptislusny organ nebo Komise mohou klasifikovat veterinarni 1éc¢ivy ptipravek jako

pripravek podlé€hajici veterinarnimu ptedpisu, pokud jsou v souhrnu udaji

o ptipravku obsaZzena zvlastni opatfeni podle c¢lanku 30, azejména v piipadé

potencialnich rizik pro:

(a) cilové druhy;

(b) osoby podavajici pripravek zviteti;

(¢) Zzivotni prostiedi.

Odchyln¢ od odstavce 1 nesmi pfislusny organ nebo agentura klasifikovat veterinarni

1éCivy piipravek jako ptipravek podléhajici veterinarnimu piedpisu, pokud jsou

splnény vSechny tyto podminky:

(a) podavani dané¢ho veterindrniho 1é¢ivého pfipravku se omezuje na lékoveé
formy, které nevyzaduji zadné zvlastni znalosti nebo schopnosti pii jejich
pouzivani;

(b) veterinarni 1é¢ivy ptipravek neptedstavuje pfimé ¢i nepiimé riziko pro oSetfené
zvife (oSetfena zvitata), osobu podavajici ptipravek ani pro Zivotni prostiedi, a
to ani pfi nespravném podani;

(c) souhrn udaji o veterinarnim lécivém ptipravku neobsahuje Zaddna upozornéni
ohledné moznych zavaznych vedlejsich u¢inka vyplyvajicich z jeho spravného
pouzivani;
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(d)

(e)

()
(g

(h)

dotceny veterinarni 1éCivy piipravek ani zadny jiny piipravek obsahujici tutéz
ucinnou latku nebyl v minulosti pfedmétem castého hlaSeni nezadoucich
ucinku;

souhrn Udaji o pfipravku neuvadi kontraindikace spojené s ostatnimi b&ézné
pouzivanymi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky, které jsou dostupné bez
ptedpisu;

veterindrni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zvlastni podminky skladovani;

veterindrni 1éCivé pripravky neptfedstavuji zadné riziko pro vefejné zdravi,
pokud jde o rezidua v potravinach ziskanych z oSetfenych zvirat, a to ani pfi
jejich nespravném pouZzivani;

veterindrni 1éCivé pripravky nepiedstavuji zadné riziko pro vefejné zdravi ¢i
zdravi zvitat, pokud jde o rozvoj rezistence vuci antihelmintikiim, a to ani pfi
nespravném pouzivani téchto pripravkl obsahujicich uvedené latky.

Cldnek 30
Souhrn udaju o pripravku

Souhrn udaji o ptipravku uvedeny v ¢l. 28 odst. 1 pism. a) musi obsahovat tyto

informace:

(a) nazev veterinarniho 1é¢ivého ptipravku a déle jeho sila a 1ékova forma;

(b) kvalitativni a kvantitativni sloZzeni ucinnych latek nebo jinych slozek s
uvedenim béZzného nazvu nebo chemického popisu téchto latek nebo jinych
slozek;

(¢) Kklinické informace:

1) cilové druhy;

i1) indikace pro pouziti;

111) kontraindikace;

iv) zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh;

v) zvlastni opatieni pro pouziti véetné zvlaStnich opatfeni pro osobu, ktera
podava 1é¢ivy piipravek zvitratiim;

vi) ¢etnost a zavaznost nezadoucich ucinki;

vii) pouziti v prib¢hu biezosti, laktace nebo snasky;

viii) interakce s jinymi lécivymi piipravky a dalsi formy interakce;

ix) cesta podani a mnozstvi, ktera maji byt podavana;

Xx) ptiznaky pteddvkovani a postupy v naléhavych piipadech a piipadné
antidota v ptipad¢ predavkovani;

xi) v odiivodnénych piipadech zvlastni oznaceni nebo omezeni pro pouziti v
souladu s ¢lanky 107 az 109;

xii) v odivodnénych piipadech Udaj o klasifikaci antimikrobialni latky, pokud
jde o jeji strategické pouziti;
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xiii) zvlastni podminky pro pouziti, vcetné¢ omezeni pouzivani
antimikrobialnich latek, aby se snizilo riziko rozvoje rezistence vuci
antimikrobialnim latkam,;

(d) ochranné lhity, véetné kombinaci druh zvifete / potravina;
(e) farmakologické informace:

1) farmakodynamika;

i1) farmakokinetika;

ii1) farmaceutické udaje;

iv) hlavni inkompatibility;

v) doba pouzitelnosti, v ptislusnych piipadech po rekonstituci 1écivého
ptipravku nebo po prvnim otevieni vnitiniho obalu;

vi) zvlastni opatieni pro skladovani;
vii) druh a slozeni vnitiniho obalu;

viil) pozadavek pouZzit systémy zpétného odbéru pro veterinarni 1éc¢ivé
pfipravky za ucelem bezpecného odstranovani nepouzitych veterinarnich
1écivych piipravkii nebo odpadid pochazejicich zpouziti téchto ptipravki
a pripadn¢ dalsi bezpecnostni opatieni tykajici se odstranovani nebezpecnych
odpadli z nepouzitych veterindrnich 1é¢ivych ptipravki nebo odpada
pochazejicich z pouziti téchto pripravku,

(f) jméno drzitele rozhodnuti o registraci;

(g) cislo (Cisla) registrace;

(h) pfipadné datum prvni registrace;

(i)  datum posledni aktualizace souhrnu tidaja o pfipravku;

() pfipadné, u pfipravka registrovanych v souladu s ¢lankem 21 nebo 22, slova
,registrace udélena pro omezeny trh / za vyjimecnych okolnosti, a posouzeni se
proto zaklada na ptizpiisobenych pozadavcich na dokumentaci®.

V ptipad¢é generickych veterindrnich 1éCivych piipravkid mohou byt vynechany ty
¢asti souhrnu udaji o referennim veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, které odkazuji na
indikace nebo 1¢kové formy, které jsou v okamziku, kdy je genericky veterinarni
1éCivy pripravek uvadén na trh, jesté chranény patentovym pravem v nékterém
Clenském state.

Clanek 31
Rozhodnuti o udéleni registrace

Rozhodnuti, kterymi se ud¢€luji registrace, se piijimaji na zakladé dokumenti
vypracovanych v souladu s c¢lankem 28 astanovi podminky pro uvedeni
veterinarniho 1é¢ivého piipravku natrh a souhrn tudaji o pfipravku (déale jen
»registrace®).

Ptislusny organ nebo Komise rozhodnuti, kterym se ud€luje registrace, zveiejni
a zaznamenaji je v databdzi uvedené v ¢lanku 51.
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Cldnek 32
Rozhodnuti o zamitnuti registrace

Registrace se zamitne pfi existenci jakéhokoli z téchto divodu:
(a) pomér piinost a rizik veterinarniho 1é¢ivého piipravku je neptiznivy;

(b) zadatel neposkytl dostatecné informace o jakosti, bezpecnosti nebo u¢innosti
veterindrniho 1é€ivého piipravku;

(c) pfipravek je veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem pro zootechnické osetfeni nebo
stimulatorem uzitkovosti a zadatel dostatecné neprokazal piinosy tohoto
ptipravku pro zdravi zvitat, dobré Zivotni podminky zvifat nebo pro vefejné
zdravi;

(d) pripravek je antimikrobidlnim veterinarnim léCivym pfipravkem uréenym pro
pouziti jako stimulator uZzitkovosti k podpote riistu osetfenych zvitat nebo ke
zvySeni produkce oSetienych zvitat;

(¢) ochrannd lhita neni dostatecn€ dlouhd k zajisténi bezpecnosti potravin;

(f) informace, které maji byt poskytnuty na vnitinim obalu, vnéj§im obalu a
v piibalové informaci veterindrniho lé¢ivého piipravku, nejsou v souladu
s pozadavky stanovenymi v ¢lancich 9 az 11;

(g) riziko pro vetejné zdravi v ptipadé rozvoje rezistence vic¢i antimikrobidlnim
latkam ptfevazuje nad pfinosy tohoto ptipravku pro zdravi zvitat;

(h) pfipravek nema z&dny lécebny Uc¢inek nebo Zadatel nepiedlozil dostate¢ny
dikaz takového ucinku s ohledem na cilové druhy;

(1) kvalitativni nebo kvantitativni slozeni piipravku neodpovida slozeni
uvedenému v zadosti.

Registrace antimikrobidlniho veterindrniho 1é¢ivého ptipravku se zamitne, jestlize je
antimikrobialni latka vyhrazena k 1é¢b¢ urcitych infekei u lidi.

Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu
s ¢lankem 146, aby urcila pravidla pro stanoveni antimikrobialnich latek, které maji
byt vyhrazeny k 1écbé urcitych infekci ulidi s cilem zachovat UCinnost urcitych
ucinnych latek pro ¢loveka.

Komise stanovi prostfednictvim provadécich aktii antimikrobialni latky nebo skupiny

antimikrobialnich latek, které jsou vyhrazeny k 1é€b¢ urcitych infekci u lidi. Uvedené
provadeci akty se piijimaji v souladu s pfezkumnym postupem podle ¢1. 145 odst. 2.

OpDiL 8
OCHRANA TECHNICKE DOKUMENTACE

Clanek 33
Ochrana technickeé dokumentace

Aniz jsou dotéeny pozadavky a povinnosti stanovené ve smernici 2010/63/EU, nesmi
byt technickd dokumentace tykajici se jakosti, bezpecnosti a G¢innosti ptivodné
predlozend za ucelem ziskani registrace nebo zmény registrace pouzita jinymi
zadateli o registraci nebo o zménu registrace veterindrniho 1é¢ivého ptipravku, pokud
nejsou splnény tyto pozadavky:
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(a) jiz uplynula doba ochrany technické dokumentace, jak je stanovena v ¢lancich
34 a 35; nebo

(b) zadatelé ziskali pisemny souhlas ve formé povoleni k pfistupu k uvedené
dokumentaci.

Ochrana technické dokumentace podle odstavce 1 (déale jen ,,ochrana technické
dokumentace®) se pouzije rovnéz v Clenskych statech, kde dotceny piipravek neni
registrovan nebo jiz neni registrovan.

Kazda registrace nebo zména registrace, kterd se lisi od dfive udélené registrace
pouze pokud jde o sily, 1ékové formy, cesty podani nebo obchodni Upravy, se pro
ucely pouziti pravidel ochrany technické dokumentace povazuje za tutéz registraci,
jako je ptiivodné udélena registrace.

Clanek 34
Doba ochrany technické dokumentace

Doba ochrany technické dokumentace €ini:

(a) 10 let pro veterinarni 1écivé ptipravky pro skot, ovce, prasata, kufata, psy
a kocky;

(b) 14 let pro antimikrobidlni veterinarni 1é¢ivé pripravky pro skot, ovce, prasata,
kutata, psy a kocky, které¢ obsahuji antimikrobidlni G¢innou latku, jez ke dni
ptedlozeni zadosti nebyla G¢innou latkou ve veterindrnim 1é¢ivém piipravku
registrovaném v Unii;

(c) 18 let pro veterinarni lécivé piipravky pro vcely;

(d) 14 let pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky pro jiné druhy zvitat nez druhy uvedené
v odst. 1 pism. a) a ¢).

Tato ochrana se pouzije ode dne, kdy byla v souladu s ¢lankem 7 udé€lena registrace
veterinarniho 1écivého piipravku.

Clanek 35
Prodlouzeni doby ochrany technické dokumentace

Pokud je v souladu s ¢lankem 65 schvalena zména, kterou se registrace rozsifuje na
dalsi druhy uvedené v ¢l. 34 odst. 1 pism. a), doba ochrany stanovend v uvedeném
¢lanku se prodlouzi o jeden rok pro kazdy dalsi cilovy druh za ptedpokladu, Ze tato
zména byla ptedloZzena nejméné tii roky ptfed uplynutim doby ochrany stanovené
v Cl. 34 odst. 1 pism. a).

Pokud je v souladu s ¢lankem 65 schvéalena zména, kterou se registrace rozsifuje na
dalsi druhy, které nejsou uvedeny v €l. 34 odst. 1 pism. a), doba ochrany stanovena
v ¢lanku 34 se prodlouzi o Ctyfi roky.

Doba ochrany prvni registrace prodlouzend o jakoukoli dodatecnou dobu ochrany
z diivodu jakychkoli zmén nebo novych registraci patticich k téze registraci (dale jen
»celkovéa doba ochrany technické dokumentace*) nesmi piesahnout 18 let.

Pokud Zadatel o registraci veterindrniho 1é¢ivého piipravku nebo o zménu registrace
piedlozi béhem piedkladani zadosti také zadost o stanoveni maximalnich limita
rezidui v souladu s natizenim (ES) ¢. 470/2009 spolu s klinickymi hodnocenimi, jini
zadatelé nesmi uvedena hodnoceni pouzit po dobu péti let od ud€leni registrace, pro
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kterou byla provedena, pokud tento jiny zadatel neziskal pisemny souhlas ve formé
povoleni k ptistupu, pokud jde o uvedena hodnoceni.

Clanek 36
Patentova prava

Provadéni nezbytnych studii, zkousek a hodnoceni za ucelem zadosti o registraci v souladu
s ¢lankem 16 a z toho vyplyvajici praktické pozadavky se nepovazuji za poruseni patentovych
prav nebo prav z dodatkovych ochrannych osvédceni pro 1éCivé ptipravky.

Kapitola III
Postupy pro udélovani registraci

OpDpiL 1
REGISTRACE PLATNE V CELE UNII (,, CENTRALIZOVANE REGISTRACE*)

Clanek 38
Oblast pusobnosti centralizovaného postupu registrace

1. Centralizované registrace udéluje Komise v souladu s timto oddilem. Tyto registrace
jsou platné v celé Unii.

2. Centralizovany postup registrace se pouZzije na tyto veterinarni 1écivé ptipravky:
(a) veterinarni 1éCivé pfipravky vyvinuté jednim z téchto biotechnologickych
procesu:
1) rekombinantni DNA technologii;

i1) kontrolovanou expresi gend kodujicich biologicky aktivni proteiny u
prokaryont a eukaryont, v€etné transformovanych sav¢ich bunék;

ii1) metodami hybridomu a monoklonalnich protilatek;

(b) veterinarni 1éCivé piipravky urcené v prvni fadé k pouziti jako stimulatory
uzitkovosti k podpotfe ristu oSetfenych zvifat nebo ke zvyseni produkce
oSetfenych zvitat;

(c) veterinarni lécivé piipravky obsahujici U¢innou latku, kterd nebyla k datu
predlozeni zadosti registrovana jako veterinarni 1€civy ptipravek v Unii;

(d) biologické veterindrni 1éCivé piipravky, které obsahuji umélé allogenni tkané
nebo buiiky nebo z nich sestavaji;

(e) generické veterinarni 1é¢ivé piipravky referencnich veterinarnich 1é¢ivych
pripravki registrovanych podle centralizovaného postupu registrace.

3. Pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky jiné nez ptipravky, které jsou uvedeny v odstavci 2,
lze udé€lit centralizovanou registraci, pokud pro dany veterinarni 1€¢ivy piipravek
nebyla v Unii udélena zadna jina registrace.

4. Komisi je s pfihlédnutim k situaci v oblasti zdravi zvifat a vetejného zdravi v Unii
svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 146 za
ucelem zmény seznamu stanoveného v odstavci 2.
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10.
11.

Clanek 39
Zadost o centralizovanou registraci

Z4dosti o centralizované registrace se predkladaji agentufe. Zadost musi byt
doprovazena poplatkem za posouzeni Zadosti splatnym agentufe.

Zadost o centralizovanou registraci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku musi uvadét
jednotny nazev pro veterinarni 1é€ivy ptipravek, ktery ma byt pouzivan v celé Unii.

Preklady oznaceni na obalu, ptfibalové informace a souhrnu udajii o pfipravku se
ptedlozi v jazycich, které urcily ¢lenské staty v souladu s ¢lankem 14.

Clanek 40
Postup pro centralizovanou registraci

Centralizované registrace udéluje Komise po posouzeni agenturou.

Jako vysledek svého posouzeni Zadosti o registraci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku
vypracuje agentura stanovisko podle ¢lanku 28.

Toto stanovisko musi byt vydano do 210 dnli od obdrZeni platné Zadosti. Ve
vyjimec¢nych piipadech, kdy se vyzaduji konkrétni odborné znalosti, miize byt tato
lhiita prodlouzena nejvyse o 90 dnd.

Pokud je ptedlozena zadost o registraci tykajici se veterinarnich 1é¢ivych ptipravkd,
které jsou zvladst vyznamné zejména z hlediska zdravi zvitat a terapeutickych
inovaci, maze zadatel pozadat o zrychleny postup posuzovani. Tato zadost musi byt
fadné odiivodnéna. Vyhovi-li agentura této zddosti, lhiita 210 dnl se zkrati na 150
dnut.

Stanovisko agentury se zaSle Zadateli. Do 15 dnli od obdrZeni stanoviska muze
zadatel agentufe pisemné oznamit, ze hodld pozadat o jeho prezkum. V tomto
ptipad¢ se pouzije clanek 41.

Po dokonceni postupu uvedeného v odstavci 5 se stanovisko zasSle bez prodleni
Komisi.

Komise si muze vyzadat vysvétleni ze strany agentury, pokud jde o obsah
stanoviska, a v takovém piipad¢ musi agentura do 90 dnil na tuto zadost odpovedet.

Do 15 dnli od obdrZeni stanoviska piipravi Komise ndvrh rozhodnuti, které ma byt
piijato ohledné dané zadosti. Pokud navrh rozhodnuti predpokladéa udé€leni registrace,
musi obsahovat dokumenty uvedené v ¢lanku 28 nebo na n¢ odkazovat. Pokud névrh
rozhodnuti neni v souladu se stanoviskem agentury, pfipoji Komise podrobné
vysvétleni zdivodnujici rozdily. Navrh rozhodnuti se zasle Clenskym statim a
zadateli.

Komise pfijme prostiednictvim provadécich aktl konecné rozhodnuti ohledné
udéleni centralizované registrace. Uvedené provadéci akty se pfijimaji v souladu s
pfezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2.

Agentura zasle dokumenty uvedené v ¢lanku 28 zadateli.

Agentura své stanovisko zvefejni poté, co byly odstranény veskeré diveérné
informace obchodni povahy.
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Cldnek 41
Prezkum stanoviska agentury

1. Pokud zadatel pozada o prezkum stanoviska podle ¢l.40 odst. 5, zasle agentuie
podrobné odiivodnéni své Zadosti do 60 dnti po obdrzeni stanoviska.
2. Agentura pfezkouma své stanovisko do 60 dnt po obdrzeni odiivodnéné zadosti. Ke
stanovisku se ptipoji odiivodnéni dosazenych zavéri.
3. Do 15 dnii od jeho pftijeti zaSle agentura své stanovisko Komisi a zadateli.
ODDIL 2
REGISTRACE PLATNE V JEDNOM CLENSKEM STATE (,, VNITROSTATNI
REGISTRACE®)
Cldnek 42

Piisobnost vnitrostatni registrace
Vnitrostatni registrace udéluji ptisluSné organy v souladu s timto oddilem a pouzitelnymi
vnitrostatnimi piedpisy. Vnitrostatni registrace je platna v clenském staté, ktery ji udélil.

Vnitrostatni registrace se udé€li pouze pro veterinarni 1é¢ivé piipravky, které nespadaji
do oblasti ptisobnosti ¢l. 38 odst. 2.

Clanek 43

Zadosti o vnitrostatni registrace

PrisluSné organy ovéii, zda byla zadost o vnitrostatni registraci predloZzena nebo zda byla
registrace udélena pro tentyz veterinarni 1é¢ivy pripravek v jiném ¢lenském staté. Pokud tomu
tak je, pfislusny orgdn uvedeného clenského statu posouzeni zadosti zamitne a informuje
zadatele o moznosti piedlozit zddost v ramci postupu vzajemného uznavani nebo
decentralizovaného postupu registrace.

Cldanek 44
Postup pro vnitrostatni registraci

1. Postup pro udé€leni vnitrostatni registrace veterinarniho 1écivého ptipravku musi byt
dokoncen ve lhtité 210 dnt ode dne ptedlozeni tplné zadosti.

2. Ptislusné organy zvetejni svou zpravu o hodnoceni poté, co byly odstranény veskeré
diavérné informace obchodni povahy.

ObpiL 3
REGISTRACE PLATNE V NEKOLIKA CLENSKYCH STATECH
(,,DECENTRALIZOVANE REGISTRACE*)

Cldnek 45
Piisobnost decentralizované registrace

1. Decentralizované registrace ud¢€luji ptisluSné organy v souladu s timto oddilem. Tyto
registrace jsou platné v ¢lenskych statech, které jsou v nich uvedeny.

2. Decentralizované registrace se udéli pouze pro veterinarni 1€¢ivé ptipravky, pro néz
nebyla v dobé predlozeni zddosti o decentralizovanou registraci udélena zadna
vnitrostatni registrace a které nespadaji do oblasti ptisobnosti ¢l. 38 odst. 2.
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Clanek 46
Postup pro decentralizovanou registraci

Z4dosti o decentralizovanou registraci se predkladaji ¢lenskému statu zvolenému
zadatelem (dale jen ,,referencni clensky stat™).

Zadost musi obsahovat seznam ¢lenskych statli, v nichz zadatel usiluje o ziskani
registrace (dale jen ,,dotCené Clenské staty*).

Do 120 dnti od obdrzeni platné zadosti vypracuje referencni Clensky stat zpravu o
hodnoceni. Zprava o hodnoceni spolecné se schvalenym souhrnem udajt o ptipravku
a textem, ktery ma byt uveden na oznaceni na obalu a v ptibalové informaci, se zasle
vSem Clenskym statlim a zadateli, spole¢né se seznamem dotcenych ¢lenskych stata.

Do 90 dnii od obdrzeni dokumentii uvedenych v odstavci 3 zhodnoti Clenské staty
zpravu o hodnoceni, souhrn udaji o pfipravku, oznaceni na obalu a pifibalovou
informaci a uvédomi referencni ¢lensky stat o tom, zda maji ¢i nemaji namitky proti
zpravé o hodnoceni, souhrnu 0daji o pfipravku, oznaceni na obalu a piibalové
informaci.

Pokud vSechny clenské staty souhlasi, zaznamena referencni Clensky stat jejich
dohodu, uzavie postup a informuje o tom zadatele a ¢lenské staty. Kazdy ¢lensky stat
ze seznamu uvedeného v odstavci 2 udéli registraci v souladu se schvalenou zpravou
o hodnoceni, souhrnem udaji o pfipravku, oznaenim na obalu a pribalovou
informaci do 30 dnli poté, co od referencniho Elenského statu obdrzel informace
tykajici se této dohody.

Pokud v jakékoli fazi tohoto postupu uplatni dotéeny ¢lensky stat divody uvedené
v ¢l. 113 odst. 1 pro zékaz veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, nepovazuje se nadale za
¢lensky stat, kde Zadatel usiluje o ziskani registrace. Clensky stat, ktery uplatnil tyto
divody, vSak mize registraci nasledn€ uznat v souladu s ¢lankem 57.

Ptislusné organy zvetejni svou zpravu o hodnoceni poté, co byly odstranény veskeré
divérné informace obchodni povahy.

ObppiL 4

VZAJEMNE UZNAVANI REGISTRACI UDELENYCH VNITROSTATNIMI ORGANY

Clanek 47
Piisobnost vzajemného uznavani registraci

Vnitrostatni registraci veterinarniho 1é¢ivého piipravku uznaji ostatni ¢lenské staty v souladu
s postupem stanovenym v ¢lanku 48.

Clanek 48
Postup vzdajemného uznavani registraci

Zadosti o vzajemné uznani registraci se predkladaji ¢lenskému statu, ktery udélil
prvni vnitrostatni registraci (dale jen ,,referencni Clensky stat*).

Mezi rozhodnutim o udé€leni prvni vnitrostatni registrace a predlozenim Zzadosti
0 vzajemné uznani této vnitrostatni registrace musi uplynout alesponn 6 mésic.

K zadosti o vzdjemné uznani registrace musi byt pfiloZeny tyto ndlezitosti:

(a) informace o Clenskych statech, kde Zadatel usiluje o uznani registrace;
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(b) kopie registraci ud€lenych pro tento veterinarni 1é¢ivy piipravek v jinych
¢lenskych statech;

(c) informace o cClenskych statech, vnichz je Zzadost o registraci predlozena
zadatelem pro tentyZ veterinarni lé€ivy ptipravek predmétem hodnocent;

(d) souhrn udaju o ptipravku navrzeny zadatelem;
(e) text, ktery ma byt uveden na oznaceni na obalu a v pfibalové informaci;

(f) informace o zamitnuti registrace v Unii nebo v nékterém ¢lenském staté nebo
ve tfeti zemi a divody pro toto zamitnuti.

D090 dni odobdrzeni platné zadosti vypracuje referenéni Clensky stat
aktualizovanou zprdvu o hodnoceni daného veterinarniho 1é¢ivého piipravku.
Aktualizovand zprava o hodnoceni spole¢né¢ se schvalenym souhrnem tudajt
o ptipravku a textem, ktery ma byt uveden na oznafeni na obalu av piibalové
informaci, se zasle vSem Clenskym statim a Zzadateli, spole¢né¢ se seznamem
Clenskych statl, kde Zadatel usiluje o uznéni registrace (dale jen ,,dotéené Clenské
staty®).

Do 90 dnit od obdrZeni dokumentii uvedenych v odstavci 3 zhodnoti Clenské staty
zpravu o hodnoceni, souhrn udaji o pfipravku, oznaceni na obalu a pribalovou
informaci a uvédomi referencni Clensky stat o tom, zda maji ¢i nemaji namitky proti
zpravé o hodnoceni, souhrnu tdaji o pfipravku, oznaceni na obalu a piibalové
informaci.

Pokud vSechny clenské staty souhlasi, zaznamend referencni Clensky stat jejich
dohodu, uzavte postup a informuje o tom Zadatele a Clenské staty. Kazdy ¢lensky stat
uvedeny v odstavci 3 udéli registraci v souladu se schvalenou zpravou o hodnocent,
souhrnem udaji o piipravku, ozna¢enim na obalu a ptibalovou informaci do 30 dnti
poté, co od referen¢niho ¢lenského statu obdrzel informace tykajici se této dohody.

Pokud v jakékoli fazi tohoto postupu uplatni dotéeny ¢lensky stat divody uvedené
v €L. 113 odst. 1 pro zékaz veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, nepovazuje se nadéle za
&lensky stat, kde zadatel usiluje o ziskani registrace. Clensky stat, ktery uplatnil tyto
divody, vSsak muize registraci nasledn¢ uznat v souladu s ¢lankem 57.

Ptislusné organy zvetejni svou zpravu o hodnoceni poté, co byly odstranény veskeré
divérné informace obchodni povahy.

ODDIL 5
PREZKUM KOORDINACNI SKUPINY A VEDECKY PREZKUM

Clanek 49
Prezkumny postup koordinacni skupiny

Pokud clensky stat vznese ve lhité uvedené v ¢€l. 46 odst. 4 nebo ¢l. 48 odst. 5 své
namitky ke zpravé o hodnoceni, navrzenému souhrnu udajii o pripravku nebo
navrzenému oznaceni na obalu a pfibalové informaci, musi referenénimu ¢lenskému
statu, ostatnim ¢lenskym statliim a zadateli poskytnout podrobné vyjadireni ke svym
divodim. Sporné body piredlozi referencni clensky stat neprodlené koordina¢ni
skupin€ pro postup vzdjemného uznavani a decentralizovany  postup
zfizené clankem 142 (dale jen ,,koordina¢ni skupina®).

V ramci koordinac¢ni skupiny je jmenovan zpravodaj, ktery vypracuje druhou zpravu
0 hodnoceni veterindrniho 1é¢ivého ptipravku.
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2.

Tuto druhou zpravu o hodnoceni predlozi zpravodaj koordina¢ni skupiné do 90 dn.
Po piredlozeni druhé zpravy o hodnoceni pfijme koordinacni skupina své stanovisko
vétsinou hlasi, jez odevzdali clenové koordinacni skupiny pfitomni na zasedani.

V pfipad¢€ stanoviska ve prospéch udéleni registrace zaznamend referencni Clensky
stat tuto dohodu ¢lenskych statli, uzavie postup a vyrozumi o tom clenské staty a
zadatele.

Kazdy dotéeny clensky stat ude€li registraci v souladu s touto dohodou do 30 dnti
poté, co od referencéniho ¢lenského statu obdrzel informace tykajici se této dohody.

V ptipad¢ neptiznivého stanoviska zamitne tuto registraci kazdy dotéeny ¢lensky stat
do 30 dnli po potvrzeni dohody. K nepfiznivému stanovisku se pfilozi védecké
zavéry a divody pro zruSeni registrace.

) Clanek 50
Zadost o védecky prezkum

Do 15 dnli od obdrzeni zprdvy o hodnoceni uvedené v €l. 46 odst. 3 nebo v ¢l. 48
odst. 4 mize zadatel predlozit agentufe pisemné ozndmeni se zadosti o prezkum
zpravy o hodnoceni. V tom piipad¢ zasSle zadatel agentufe podrobné odiivodnéni své
zadosti do 60 dnli po obdrzeni zpravy o hodnoceni. K zadosti se pfilozi doklad
o zaplaceni poplatku za tento pfezkum splatného agentufte.

Do 120 dnti od obdrzeni odivodnéni zadosti prezkoumé zpravu o hodnoceni Vybor
pro veterinarni lé¢ivé pftipravky ziizeny clankem 139 (dale jen ,,vybor®). Ke
stanovisku se ptipoji odiivodnéni dosazenych zavéri.

Ptezkumny postup se zabyva pouze témi body zpravy o hodnoceni, které zadatel
uvedl v pisemném oznameni.

Agentura zas$le stanovisko uvedeného vyboru do 15 dnil po jeho pfiijeti koordinaéni
skupiné spolecné se zpravou popisujici hodnoceni veterinarniho 1é¢ivého ptipravku
vyborem a oddvodiujici jeho zavéry. Uvedené dokumenty se zasSlou Komisi,
¢lenskym statiim a Zadateli pro informacni ucely.

Po piedlozeni stanoviska agentury rozhodne koordinac¢ni skupina vétSinou hlast, jez
odevzdali ¢lenové koordinacni skupiny pfitomni na zasedani. Referencni ¢lensky stat
zaznamena tuto dohodu, uzavie postup a vyrozumi o tom zadatele. Obdobnym
zpusobem se pouzije clanek 49. Pokud rozhodnuti neni v souladu se stanoviskem
agentury, piipoji koordina¢ni skupina podrobné vysvétleni zdtivodiujici rozdily.

Kapitola IV
Poregistra¢ni opatieni

ObbpiL 1
DATABAZE UNIE PRO PRIPRAVKY

Cldnek 51
Databdze Unie pro veterinarni lécivé pripravky

Ziizuje se databaze Unie pro veterinarni 1éCivé ptipravky (dale jen ,,databdze
ptipravki‘), kterou spravuje agentura.

Databaze ptipravkii obsahuje informace o:
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(a) veterinarnich 1éCivych pripravcich registrovanych v Unii ze strany Komise a
ptisluSnych organii, jakoz io jejich souhrnu udaji o pfipravku, piibalové
informaci a seznamech mist, kde se kazdy ptipravek vyrabi;

(b) homeopatickych veterinarnich 1écivych ptipravecich registrovanych v Unii ze
strany Komise a ptisluSnych organti, jakoz io jejich pfibalové informaci a
seznamech mist, kde se kazdy ptipravek vyrabi;

(¢) veterinarnich 1é¢ivych ptipraveich povolenych pro pouziti v nékterém
Clenském staté v souladu s ¢lanky 119 a 120.

Do 12 mésict ode dne vstupu tohoto natizeni v platnost zvetejni agentura format pro

elektronické predkladani informaci o registracich veterinarnich 1é¢ivych piipravki

udélenych piislusSnymi organy.

Pfislusné orgény ptedaji informace o registracich, které¢ udélily, do databaze

ptipravki s pouzitim formatu uvedeného v odstavci 3.

Agentura pfedd informace o registracich, které udélila Komise, do databaze
ptipravki s pouzitim formatu uvedeného v odstavci 3.

Do 12 mésict ode dne pouzitelnosti tohoto natizeni zaslou ptislusné organy agentuie
elektronicky s pouzitim formatu uvedeného v odstavci 3 informace o vSech
veterindrnich 1é¢ivych ptipravcich, které byly registrovany v jejich Clenském state
pfede dnem pouzitelnosti tohoto natizeni.

Agentura ve spolupraci s ¢lenskymi staty a Komisi vypracuje funkéni specifikace
databaze ptipravki.

Komise zajisti, aby informace pfeddvané do databaze piipravki byly
shromazd’ovany, ovétovany a zpiistupiiovany a aby informace byly sdileny.

Clanek 52
Pristup do databaze pripravki

Ptislusné organy, agentura a Komise musi mit plny pfistup k informacim v databazi
ptipravkd.
Drzitel¢ rozhodnuti o registraci musi mit plny pfistup k informacim v databazi
ptipravki, které se tykaji jejich vlastnich registraci.
Vetejnost musi mit piistup k informacim v databézi ptipravkil, pokud jde o seznam
registrovanych veterindrnich 1écivych ptipravki a souvisejici souhrny udaji
o pripravku a ptibalové informace.

OpDpiL 2

UVADENI NA TRH

Cldnek 53
Uvadeni na trh

Drzitelé rozhodnuti o registraci zaznamenavaji do databaze ptipravka data, kdy byly
jejich registrované veterinarni 1é¢ivé piipravky uvedeny na trh v nékterém c¢lenském
state.

Generické veterinarni 1é¢ivé pripravky nesmi byt uvedeny na trh, dokud neuplyne

doba ochrany technické dokumentace pro referencni veterinarni 1éCivy piipravek, jak
je stanoveno v ¢lancich 34 a 35.
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Clanek 54
Shromazd'ovani udajii o prodeji a pouzivani antimikrobialnich veterinarnich lécivych
pripravku
l. Clenské staty shromazd’uji ptisluSné a srovnatelné udaje o objemu prodeje
a pouzivani veterinarnich antimikrobialnich lé¢ivych piipravkd.
2. Clenské staty zaslou udaje o objemu prodeje apouzivani antimikrobidlnich
veterindrnich 1é¢ivych pripravkil agentuie. Agentura provede analyzu téchto udaji
a zvefejni vyrocni zpravu.

3. Komisi je vsouladu s ¢lankem 146 svéfena pravomoc pfijimat akty v pienesené
pravomoci za uc¢elem stanoveni podrobnych pravidel tykajicich se metod sbéru udaji
o pouzivani antimikrobialnich latek a metody predavani téchto udaji agenture.

4. Komise miize prostiednictvim provadécich aktli stanovit format a pozadavky tykajici
se udaju, které maji byt shromazdovany v souladu stimto ¢lankem. Uvedené
provadéci akty se pfijimaji v souladu s prezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2.

Clanek 55
Povinnosti drzitelii rozhodnuti o registraci

1. Pokud jde o vyrobni postup a kontrolni metody uvedené v zadosti o registraci
veterindrniho 1é¢ivého ptipravku, a za Gcelem zohlednéni védeckého a technického
pokroku zajisti drzitelé rozhodnuti o registraci, aby byly zavedeny veskeré zmény,
které mohou byt vyzadovany k tomu, aby bylo mozné veterinarni 1é¢ivy piipravek
vyrabét a ovérovat prostfednictvim obecné uzndvanych védeckych metod. Zavedeni
takovych zmén podléha postuptim stanovenym v oddile 4 této kapitoly.

2. Ptislusné organy mohou pozadovat, aby jim drzitelé rozhodnuti o registraci poskytli
dostate¢né mnozstvi veterinarnich 1é¢ivych ptipravki, které umozni provést kontroly
ke stanoveni pfitomnosti rezidui danych veterinarnich 1é¢ivych ptipravka.

3. Na zadost pfislusného organu poskytne drzitel rozhodnuti o registraci odborné
znalosti s cilem wusnadnit provaddéni analytické metody pro detekci rezidui
veterinarnich 1é¢ivych ptipravkti v ndrodni referencni laboratofi urcené podle
smérnice Rady 96/23/ES*°.

4. Aby se umoznilo pribézné posuzovani poméru piinosu a rizik, mize ptisluSny organ
nebo agentura kdykoliv pozadat drzitele rozhodnuti o registraci, aby ptedlozil tidaje
prokazujici, ze pomér piinost a rizik zistava ptiznivy.

5. Drzitel rozhodnuti o registraci neprodlené informuje pfislusny organ nebo Komisi
o jakémkoli zdkazu nebo omezeni ulozeném piislusSnym orgénem a oznami rovnéz
jakékoli jiné nové informace, které by mohly ovlivnit hodnoceni piinosii a rizik
dotc¢eného veterinarniho 1é¢ivého pripravku.

6. Na Zadost piislusného organu, Komise nebo agentury poskytne drzitel rozhodnuti
o registraci pfisluSnému organu, Komisi nebo agentufe veskeré udaje, které ma
k dispozici, tykajici se objemu prodeje.

26 Smérnice Rady 96/23/ES ze dne 29. dubna 1996 o kontrolnich opatienich u nékterych latek a jejich rezidui v Zivych

zvifatech a Zivo¢iSnych produktech a o zruSeni sméric 85/358/EHS a 86/469/EHS arozhodnuti 89/187/EHS a 91/664/EHS
(Ut. vést. L 125, 23.5.1996, s. 10).
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Clanek 56
Vnitrostatni kontaktni mista pro malé a stiedni podniky

Clenské staty ziidi vnitrostatni kontaktni mista, ktera budou malym a stiednim
podnikiim pomahat plnit pozadavky tohoto natizeni.

Vnitrostatni kontaktni mista musi poskytovat poradenstvi zadatelim, drzitelim
rozhodnuti o registraci, vyrobcim, dovozcim a veSkerym dal$im zGcastnénym
stranam, které jsou malymi nebo stiednimi podniky, ohledné jejich oblasti
odpovédnosti a povinnosti podle tohoto nafizeni a o Zadostech o registraci
veterinarnich 1é¢ivych ptipravku.
OppiL 3
NASLEDNE UZNAVANI PRI POSTUPU VZAJEMNEHO UZNAVANI A
DECENTRALIZOVANEM POSTUPU REGISTRACE

Clanek 57
Nasledné uznavani registraci jinymi clenskymi staty
Po dokonceni postupu vzdjemného uznavani stanovené¢ho v ¢lanku 48 nebo
decentralizovaného postupu stanoveného v ¢lanku 46 muze drzitel rozhodnuti
o registraci predlozit Zadost o registraci veterinarniho 1é¢ivého piipravku dalSim
Clenskym statim. Zadost musi obsahovat tyto informace:
(a) seznam vSech rozhodnuti, kterymi se ud¢€luji registrace dan¢ho veterindrniho
1é¢ivého piipravku;
(b) seznam zmén, které byly zavedeny od udéleni prvni registrace v Unii;
(c) souhrnnou zpravu tykajici se farmakovigilan¢nich udajt.

Tento dalsi cClensky stat piijme do 30 dni od obdrzeni dokumenti uvedenych
v odstavei 1 rozhodnuti, kterym se ud€luje registrace v souladu se zpravou
o hodnoceni uvedenou v ¢l. 46 odst. 3 a €l. 48 odst. 4, nebo, v ptisluSnych piipadech,
s aktualizovanou zpravou o hodnoceni, souhrnem udaji o pfipravku, oznacenim
na obalu a ptibalovou informaci.

Odstavce 1 a 2 se nepouziji na veterindrni 1é¢ivé piipravky, které byly registrovany
prostfednictvim postupu vzijemného uznavani nebo decentralizovaného postupu
pred datem pouzitelnosti tohoto nafizeni.

Registrace uvedenych veterindrnich 1éCivych piipravkli se uznaji v souladu
s postupem stanovenym v ¢lanku 48.

ObppiL 4
ZMENY REGISTRACI

Clanek 58

Zmény registraci

Zménou registrace se rozumi zména podminek registrace veterinarniho lé¢ivého
pripravku podle ¢lanku 31 (dale jen ,,zména‘).

Komise prostiednictvim provadécich aktl stanovi seznam zmén registrace
veterinarniho 1é¢ivého piipravku, které vyzaduji posouzeni (dale jen ,,zmény, které
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vyzaduji posouzeni®). Uvedené provadéci akty se pfijimaji v souladu s prezkumnym
postupem podle ¢l. 145 odst. 2.

3. Pti pfijiméani uvedenych provadécich aktl vezme Komise v tivahu tato kritéria:
(a) potiebu védeckého posouzeni zmén, aby bylo mozné urcit riziko pro vetejné
zdravi, zdravi zvitat ¢i pro zivotni prostiedi,
(b) skutecnost, zda zmény maji dopad na bezpecnost a i€innost veterindrniho
1é¢ivého pripravku;
(c) skutecnost, zda zmény pfedstavuji vyznamnou zménu souhrnu udajh
o pripravku.

Clanek 59
Nasledné zmény informaci o pripravku

Pokud zména vyZaduje nésledné zmény souhrnu udajii o ptipravku, oznaceni na obalu nebo
pribalové informace, povazuji se pro ucely posouzeni zadosti o zménu tyto zmény za soucast
uvedené zmény.

Clanek 60
Zmeény registrace, které nevyzaduji posouzeni

1. Pokud zména neni uvedena na seznamu stanoveném podle ¢l. 58 odst. 2, zaznamena
drzitel rozhodnuti o registraci zménu v databazi piipravkii do 12 mésicii po
provedeni zmény.

2. Pfislusné organy nebo, v ptipad¢é veterinarniho 1é¢ivého ptipravku registrovaného
podle centralizovaného postupu pro registrace, Komise zméni v ptipadé potieby
rozhodnuti, kterym se udéluje registrace, v souladu s danou zménou.

Clanek 61
Zadost o zmeény, které vyzaduji posouzeni

1. Drzitel rozhodnuti o registraci predlozi zaddost o zménu, kterda vyzaduje posouzeni,
ptislusnému organu nebo agentufte.

2. Zadost uvedend v odstavci 1 musi obsahovat:
(a) popis zmény;
(b) odkaz na registrace, kterych se zadost tyka;

(c) pokud jsou disledkem této zmény dal$i zmény téZze registrace, popis téchto
dalSich zmén;

(d) pokud se zména tyka registraci udélenych na zakladé postupu vzajemného
uznavani nebo decentralizovaného postupu, seznam clenskych statd, které
uvedené registrace udélily.

Clének 62
Skupiny zmeén

Pti zadosti o nékolik zmén téze registrace muze drzitel rozhodnuti o registraci predlozit jednu
zadost pro vSechny zmény.
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Clanek 63
Postup delby prace

Pti zadosti o zmény nékolika registraci, které jsou v drzeni téhoz drzitele rozhodnuti
o registraci a byly udé€leny rliznymi pfisluSnymi organy a/nebo Komisi, ptredlozi
drzitel rozhodnuti o registraci zadost vSem dotéenym piislusSnym orgdnim
a agenture.

Pokud je jedna zregistraci uvedenych v odstavci 1 centralizovanou registraci,
agentura zadost posoudi v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 64.

Pokud 7adna z registraci uvedenych v odstavci 1 neni centralizovanou registraci, urci
koordina¢ni skupina pro posouzeni zadosti v souladu s postupem stanovenym
v Clanku 64 pfislusny organ, ktery vybere z piislusSnych organt, jez udélily
registrace.

Clanek 64
Postup pro zmeény, které vyzaduji posouzeni

Pokud zadost o zménu spliuje pozadavky stanovené v ¢lanku 61, pfislusny organ
nebo agentura nebo ptislusny orgdn urceny v souladu s ¢l. 63 odst. 3 potvrdi pfijeti
uplné Zadosti.

Pokud Zadost neni uplnd, ptislusny organ nebo agentura nebo piisluSny orgdn urceny
v souladu s ¢l. 63 odst. 3 pozada zadatele, aby zadost v primétené lhiité doplnil.
Ptislusny organ nebo agentura nebo piisluSny organ urceny v souladu s ¢l. 63 odst. 3
posoudi zadost a vypracuje stanovisko ke zméné do 60 dni po obdrzeni platné
zadosti. AvSak tam, kde je to nutné s ohledem na naléhavost véci, musi byt uvedené
stanovisko pfijato bez prodleni.

Béhem doby uvedené v odstavei 3 muze piislusny organ nebo agentura pozadat
zadatele, aby ve stanovené lhité poskytl dopliujici informace. Postup se pozastavi,
dokud nejsou dopliiujici informace poskytnuty.

Stanovisko se zaSle zadateli.

Pokud stanovisko vypracovava agentura, toto stanovisko se zaSle Komisi. Pokud
agentura zadost posuzuje v souladu s €l. 63 odst. 2, toto stanovisko se zaSle Komisi
a vSem dot¢enym ptisluSnym organtim.

Pokud stanovisko vypracovava piislusny organ urceny v souladu s ¢l. 63 odst. 3, toto
stanovisko se zasle vSem dotCenym prisluSnym organtim.

Do 15 dnl od obdrzeni stanoviska muze zadatel agenturu nebo ptislusny organ
pisemné pozadat o pfezkum stanoviska. Podrobné¢ odivodnéni zadosti o prezkum
stanoviska musi byt uvedeno v zadosti nebo musi byt pfeddno agentufe nebo
prislusnému organu do 60 dnii od obdrZeni stanoviska.

Do 60 dni odobdrzeni odivodnéni zadosti agentura nebo pfisluSny organ
piezkouma ty body stanoviska, které Zadatel uvedl v Zzadosti o prezkum, a zaujme
prehodnocené stanovisko. Ke stanovisku se ptipoji odtivodnéni dosazenych zaveért.
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Clanek 65
Opatreni k uzavreni postupii pro zmeny, které vyzaduji posouzeni

Do 30 dnti po ukonceni postupu stanovené¢ho v ¢l. 64 odst. 6 a7 zméni ptislusny
organ nebo Komise registraci nebo zamitnou zménu a informuji Zadatele o diivodech
zamitnuti. V ptipad¢ centralizovanych registraci pfijme Komise prostfednictvim
provadécich akti konecné rozhodnuti, kterym se meéni registrace nebo kterym se
zamita zména. Tyto provadéci akty se pfijimaji v souladu s pfezkumnym postupem
podle ¢l. 145 odst. 2.

Pokud navrh rozhodnuti neni v souladu se stanoviskem agentury, pfipoji Komise
podrobné vysvétleni zdlivodiiujici, proc se stanoviskem agentury nefidi.

PrisluSny organ nebo agentura neprodlené oznami drziteli rozhodnuti o registraci
zménu registrace.

Databaze ptipravkl se odpovidajicim zptisobem aktualizuje.

Clanek 66
Prezkum koordinacni skupiny

Pokud stanovisko vypracovava pfiislusny organ urceny v souladu sc¢l. 63 odst. 3, kazdy
dotéeny pfislusny organ zméni registraci, kterou udélil, nebo zamitne zménu v souladu se
stanoviskem vypracovanym piislusnym organem urc¢enym v souladu s €l. 63 odst. 3.

Pokud vsak néktery ptislusny organ se stanoviskem nesouhlasi, pouzije se pfezkumny postup
koordinacni skupiny stanoveny v ¢lanku 49.

CS

Clanek 67
Provadeni zmén, které vyzaduji posouzeni

Drzitel rozhodnuti o registraci miize provést zmény, které vyzaduji posouzeni, pouze
poté, co piisluSny orgdn nebo Komise zméni rozhodnuti, kterym se udéluje
registrace, v souladu s uvedenou zménou a drzitel rozhodnuti o registraci o tom byl
informovan.

Pokud to pozaduje pfislusny orgdn nebo agentura, musi drzitel rozhodnuti
o registraci neprodlen¢ predlozit veskeré informace tykajici se zmény registrace.

ODDIL 5
HARMONIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU U PRIPRAVKU
REGISTROVANYCH NA VNITROSTATNI UROVNI

Clanek 68
Pripravna faze procesu harmonizace

Harmonizovany souhrn udajii o pfipravku se vypracuje v souladu s postupem
stanovenym v ¢lanku 69 pro veterindrni 1éCivé ptipravky jiné nez homeopatické
veterindrni 1é¢ivé pripravky, které maji totéz kvalitativni a kvantitativni slozeni
ucinnych latek a tutéz 1ékovou formu a pro néz byla udé€lena vnitrostatni registrace
v ruznych ¢lenskych statech pred 1. lednem 2004 (dale jen ,,obdobné piipravky*).

Pro ucely urceni kvalitativniho a kvantitativniho slozeni G¢innych latek se rizné soli,
estery, ethery, izomery, smési izomerd, komplexy a derivaty u¢inné latky povazuji za
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tutéz ucinnou latku, pokud se vyznamné neodliSuji vlastnostmi tykajicimi se
bezpecnosti nebo U€innosti.

Clanek 69
Postup harmonizace souhrnii udajii o pripravku

Do dne [12 months after the date of application of this Regulation for OP to insert
the actual date] poskytnou piislusné organy koordinacni skupiné seznamy vsech
pripravki, pro néz byly udéleny vnitrostatni registrace pred 1. lednem 2004.

Koordinaéni skupina ur¢i skupiny obdobnych ptipravki. Pro kazdou skupinu
obdobnych ptipravki jmenuje koordina¢ni skupina jednoho ¢lena, ktery ptisobi jako
zpravodaj.

Do 120 dnti od svého jmenovani piedlozi zpravodaj koordina¢ni skupiné zpravu
tykajici se mozné harmonizace souhrnii udaji o pfipravku pro obdobné veterinarni
1é¢ivé pripravky ve skupiné a navrhne harmonizovany souhrn tidajt o ptipravku.

Harmonizované souhrny udaji o ptfipravku pro veterinarni 1é¢ivé piipravky musi
obsahovat v§echny tyto informace:

(a) vSechny druhy uvedené v registracich udélenych clenskymi staty pro obdobné
ptipravky ve skuping;

(b) vSechny lécebné indikace uvedené v registracich udélenych clenskymi staty
pro obdobné ptipravky ve skuping;

(¢) nejkratsi z ochrannych lhit uvedenych v souhrnech udajii o ptipravku.

Po predlozeni zpravy rozhodne koordina¢ni skupina vétSinou hlast, jez odevzdali
¢lenové koordinacni skupiny pfitomni na zasedani. Zpravodaj zaznamend dohodu,
uzavie postup a informuje o tom ¢lenské staty a drzitele rozhodnuti o registraci.

V ptipadé, Ze stanovisko k piijeti harmonizovaného souhrnu udajii o ptipravku je
ptiznivé, zmeéni kazdy Clensky stat registraci v souladu s touto dohodou do 30 dni
poté, co od zpravodaje obdrzel informace tykajicich se této dohody.

V ptipadé¢ nepiiznivého stanoviska se pouZzije postup stanoveny v ¢lanku 49.

Clanek 70
Harmonizace souhrnu udajii o pripravku po novém posouzeni

Odchylné¢ od ¢lanku 69 mutze vybor doporucit Komisi skupiny obdobnych
veterinarnich 1é¢ivych ptipravki, pro néz je nutné nové védecké posouzeni, nez bude
vypracovan harmonizovany souhrn udajt o ptipravku.

Komise prostfednictvim provadécich aktii pfijme rozhodnuti o skupindch ptipravka,
pro néz je tieba nové posouzeni. Uvedené provadéci akty se ptfijimaji v souladu s
pfezkumnym postupem podle €l. 145 odst. 2.

Odchylné od ¢lanku 69 musi byt pred vypracovanim harmonizovaného souhrnu
udajii o pripravku provedeno nové posouzeni pro veterinarni 1éCivé ptipravky
registrované pred 20. cervencem 2000 a rovnéz pro veterinarni 1é¢ivé pripravky
registrované po uvedeném datu, které vSak byly v pribéhu posouzeni rizik pro
zivotni prostiedi oznaceny za potencidlné skodlivé pro zivotni prostiedi.

Pro ucely odstavci 1 a3 se odpovidajicim zplGsobem pouzije postup tykajici se
postoupeni v zajmu Unie podle ¢lanki 84 az 87.
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Clanek 71
Pozice drzitele rozhodnuti o registraci

Drzitelé rozhodnuti o registraci piipravkll zahrnutych ve skupin¢ obdobnych pfipravki
uréenych k harmonizaci souhrnti udajii o ptipravku piedlozi na zZadost koordina¢ni skupiny
nebo agentury informace tykajici se jejich ptipravki.

ODDIL 6
FARMAKOVIGILANCE

Clanek 72

Farmakovigilancni systém drzitele rozhodnuti o registraci

Drzitelé rozhodnuti o registraci vypracuji audrzuji systém pro shromazd’ovani
informaci o rizicich veterinarnich 1é¢ivych ptipravki, pokud jde o zdravi zvifat,
vetejné zdravi a zivotni prostedi, ktery jim umozni plnit jejich povinnosti v rdmci
farmakovigilance uvedené v Clancich 73, 76 a 77 (dale jen ,,farmakovigilan¢ni
systém®).

Prislusné organy aagentura dohlizi nad farmakovigilanénimi systémy drziteld
rozhodnuti o registraci.

Clanek 73
Farmakovigilancni systém Unie

Clenské staty, Komise, agentura a drzitelé rozhodnuti o registraci spolupracuji pii
zfizovani audrzovani systému pro sledovani  bezpecnosti  registrovanych
veterinarnich 1éCivych piipravkd, ktery jim umozni plnit jejich povinnosti podle
¢lanka 77 a 79 (dale jen ,,farmakovigilan¢ni systém Unie®).

Pfislusné organy, agentura adrzitelé rozhodnuti o registraci zpfistupni
zdravotnickym pracovnikim a vlastnikiim zvifat rizné prostiedky pro jejich

informovani o nasledujicich ptihodach, bez ohledu na to, zda je ptihoda povazovana
za ptihodu souvisejici s ptipravkem (dale jen ,,nezddouci Gc¢inky*):

(a) jakakoli reakce u zvifete na veterinarni nebo humanni 1écivy ptipravek, ktera je
nepfiznivéa a nezamyslena;

(b) jakakoli zaznamenana nedostate¢na u¢innost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku
po podani zvifeti v souladu se souhrnem 0dajt o piipravku;

(c) veskeré ekologické nehody zaznamenané po podani veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku zviteti,

(d) veskerda poruseni ochranné lhity po podani veterinarniho nebo humdanniho
1é¢ivého piipravku zviteti;

(e) jakakoli neptizniva reakce na veterinarni 1é¢ivy ptipravek u clovéka,

(f) jakékoli zjisténi ptitomnosti ucinné latky v produktu ze zvifat urcenych
k produkci potravin, kterd piekraCuje limity rezidui stanovené v souladu
s natizenim (ES) €. 470/2009.
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Clanek 74
Farmakovigilancni databaze Unie

Agentura zfidi a udrzuje databazi Unie pro farmakovigilanci veterinarnich 1é¢ivych
ptipravku (déle jen ,,farmakovigilanéni databaze*).

Agentura ve spolupraci s ¢lenskymi staty a Komisi vypracuje funkéni specifikace
farmakovigilan¢ni databaze.

Agentura zajisti, aby informace pfedavané do farmakovigilancni databaze byly
uloZeny a zptistupnény v souladu s ¢lankem 75.

Cldnek 75
Pristup do farmakovigilancni databadze

Prislusné organy musi mit plny pfistup do farmakovigilan¢ni databéze.

Drzitelé rozhodnuti o registraci musi mit pfistup do farmakovigilanéni databaze
v mife nezbytné k tomu, aby mohli plnit své povinnosti v ramci farmakovigilance,
jak je uvedeno v ¢lanku 77.

Vetejnost musi mit pristup do farmakovigilancni databaze, pouze pokud jde o tyto
informace:

(a) pocet nezadoucich ucinkt hlasenych kazdy rok, rozdélenych podle piipravku,
druhi zvifat a typl nezaddoucich ucink;

(b) informace o procesu spravy signali ajeho vysledku podle ¢lanku 81 pro
veterindrni 1éCivé piipravky a skupiny ptipravkd.

Clanek 76
Hlaseni nezadoucich ucinku

Prislusné organy zaznamenaji do farmakovigilan¢ni databaze vSechny nezadouci
ucinky, které jim byly ohlaSeny zdravotnickymi pracovniky a vlastniky zvitat a
ke kterym doslo na izemi jejich ¢lenského statu, do 30 dnti od obdrZeni zpravy o
nezadouci ptihodé.

Drzitelé rozhodnuti o registraci zaznamenaji do farmakovigilanéni databaze vSechny
nezadouci ucinky, které jim byly ohldSeny zdravotnickymi pracovniky a vlastniky
zvitat a ke kterym doslo v Unii nebo ve tfeti zemi, pokud jde o jejich registrované
veterinarni 1é¢ivé ptipravky, do 30 dnit od obdrZeni zpravy o nezddoucim ucinku.

Prislusné organy mohou z vlastniho podnétu nebo na zadost agentury pozadat
drzitele rozhodnuti o registraci, aby shromazdoval specifick¢é farmakovigilancni
udaje, zejména pokud jde o pouzivani veterindrniho 1é¢ivého ptipravku u
konkrétnich druhti zvitat, v souvislosti s vefejnym zdravim a zdravim zvifat,
bezpecnosti osob podavajicich ptipravek a ochranou Zivotniho prostiedi. Organ musi
pro tuto zadost uvést podrobné diivody a uvédomit o tom ostatni piislusné organy a
agenturu.

Do 15 dni od obdrzeni zadosti uvedené v odstavci 3 miZze drzitel rozhodnuti
o registraci pisemn¢ ozndmit pfislusSnému organu, ze si pieje prezkum Zzadosti o
shromazd’ovani dalSich specifickych farmakovigilan¢nich tdaji.

Do 60 dnt od obdrzeni tohoto pisemného ozndmeni pfezkouma piislusny organ
zadost a oznami drziteli rozhodnuti o registraci své rozhodnuti.
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Clanek 77
Povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci v ramci farmakovigilance

Drzitel rozhodnuti o registraci odpovida za farmakovigilanci ptipravkid, pro néz je
drzitelem registrace.

Pokud byly tkoly v oblasti farmakovigilance drzitelem rozhodnuti o registraci
smluvné zadany tieti strané, tato ujednani musi byt podrobné uvedena v zadkladnim
dokumentu farmakovigilanéniho systému.

Drzitel rozhodnuti o registraci musi mit trvale k dispozici jednu nebo nékolik
prislusn¢ kvalifikovanych osob odpovédnych za farmakovigilanci. Uvedené osoby
musi mit bydlis$t€ a plnit své ukoly v Unii. DrZitel rozhodnuti o registraci ur¢i pouze
jednu kvalifikovanou osobu pro zakladni dokument farmakovigilan¢niho systému.

Pokud byly ukoly kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci uvedené
v ¢lanku 78 smluvné zadany tieti stran€, tato ujednani musi byt podrobné popsana ve
smlouve.

Drzitel rozhodnuti o registraci ptedlozi na zdkladé¢ farmakovigilan¢nich udaji
a v ptipad¢ potteby zmény registrace v souladu s ¢lankem 61.

Drzitel rozhodnuti o registraci nesmi vefejnosti sdélovat informace tykajici se
nezadoucich u¢inkd, pokud jde o veterinarni 1é¢ivé piipravky, aniz by piedem
ozndmil tento svij zdmér prisluSnému organu nebo pfislusSnym organtim, které
udélily registraci, nebo agentufe v piipad¢, Ze registrace byla ud¢lena podle
centralizovaného postupu pro registrace.

Pokud drzitel rozhodnuti o registraci poskytne tyto informace vetejnosti, zajisti, aby byly
prezentovany objektivnim zptisobem a nebyly zavadéjici.

Clanek 78
Kvalifikovana osoba odpovédna za farmakovigilanci

Kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci, jak je uvedeno v €l. 77 odst. 3, plni tyto

ukoly:

(a) vypracovavat audrzovat podrobny popis farmakovigilancniho systému
pouzivaného drzitelem rozhodnuti o registraci pro veterinarni 1é¢ivy piipravek,
pro ktery byla udé€lena registrace (dale jen ,zdkladni dokument
farmakovigilan¢niho systému®), pro vSechny piipravky, které spadaji do jejich
oblasti odpovédnosti;

(b) pfidelovat referencéni Ccisla zdkladnimu dokumentu farmakovigilanéniho

systému a zasilat referen¢ni Cislo zakladniho dokumentu farmakovigilancniho
systému pro kazdy ptipravek do databaze ptipravki;

(c) oznamovat pfisluSnym organlim a agentufe misto, kde kvalifikovana osoba
pusobi a kde je zdkladni dokument farmakovigilanéniho systému v Unii
dostupny;

(d) zavést audrzovat systém, ktery zajisti, Ze vSechny nezadouci G¢inky, na které
byl drzitel rozhodnuti o registraci upozornén, se shromazd’uji a zaznamenavaji
tak, aby byly dostupné alesponi na jednom mist¢ v Unii;

(e) pripravovat zpravy o nezadoucich ucincich podle ¢lanku 76;
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(f) zajisStovat, aby shromazdéné zpravy o nezadoucich ucincich byly
zaznamenavany ve farmakovigilanéni databézi;

(g) zajistovat, aby kazda zadost ptislusnych organii nebo agentury o poskytnuti
dopliyjicich informaci nezbytnych pro hodnoceni poméru piinost a rizik
veterindrniho 1é¢ivého pripravku byla Gplné a neprodlené zodpovézena, véetné
poskytnuti informaci o objemu prodeje nebo piedpisit dot¢ené¢ho veterinarniho
1é¢ivého pripravku;

(h) poskytovat pfislusSnym organim nebo agentufe jakékoli dalSi relevantni
informace, které umozni zjistit zmény v poméru piinosi a rizik veterinarniho
1écivého piipravku, vcetné piisluSnych informaci o poregistracnich studiich
bezpecnosti;

(i) vyhodnocovat prostfednictvim farmakovigilanéniho  systému  veskeré
informace se zvazenim moznosti pro minimalizaci rizika a prevenci a pfijimat
odpovidajici opatteni, je-li to nezbytné;

(j) monitorovat farmakovigilan¢ni systém a zajistit, aby byl v pfipad¢ potieby
vypracovan a proveden odpovidajici plan napravnych opatient;

(k) zajistovat, aby se vSem zaméstnancim  zapojenym  do vykonu
farmakovigilan¢nich ¢innosti dostavalo pribézné odborné piipravy;

()  sdélovat veskera regulacni opatfeni piijatd ve tieti zemi a zalozend na
farmakovigilancnich udajich pfisluSnym orgdnim a agentuie do 15 dnt
od obdrzeni takové informace.

Clanek 79
Povinnosti prislusnych organu a agentury v ramci farmakovigilance

Pfislusné organy vyhodnocuji vSechny nezadoucich uc€inky, které jim ohlésili
zdravotniCti pracovnici a vlastnici zvitat, fidi rizika a v pfipad¢ nutnosti pfijimaji
opatieni uvedena v ¢lancich 130 az 135, ktera se tykaji registraci.

Prislusné orgény pfijmou veSkerd vhodnd opatfeni, aby podpofily ohlasovani
nezadoucich ucinkt ze strany zdravotnickych pracovniki a vlastnika zvifat.

PrisluSné organy mohou stanovit zvlastni pozadavky pro veterinarni Iékate a jiné
zdravotnické pracovniky, pokud jde o ohlasovani nezadoucich Uc¢inkll. Agentura
a pfislusné organy mohou potadat setkdni nebo vytvofit sit’ pro skupiny veterinarnich
1ékaii nebo jinych zdravotnickych pracovnikli, pokud existuje konkrétni potteba
shromazd’ovat, ovéfovat nebo analyzovat specifické farmakovigilan¢ni udaje.

Ptislusné orgény a agentura poskytuji vefejnosti, veterinarnim Iékaiim a dalSim
zdravotnickym pracovnikiim vcas elektronickou cestou nebo pomoci jinych vetejné
dostupnych komunikacnich prostiedki veskeré dulezité informace o nezddoucich
ucincich v souvislosti s pouzivanim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

Ptislusné organy oveétuji prosttednictvim inspekci uvedenych v ¢lanku 125, Ze
drzitelé rozhodnuti o registraci spliuji pozadavky tykajici se farmakovigilance
stanovené v tomto oddilu.

Agentura vyhodnocuje nezadouci ucinky centralné registrovanych veterinarnich
1éCivych piipravka, tidi rizika a doporucuje opatieni Komisi. Komise v pfipadé
nutnosti pfijme opatieni uvedend v ¢lancich 130 az 135, pokud jde o registrace.
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Clanek 80
Povereni prislusného organu, pokud jde o vikoly

Pfislusny organ mize povétit nekterymi ukoly, které mu byly svéfeny podle
¢lanku 79, ptislusny organ v jiném clenském staté, pokud k tomu dotéeny clensky
stat da svij pisemny souhlas.

Pfislusny orgdn ud€lujici povéfeni o tom pisemné uvédomi Komisi, agenturu a
ostatni ¢lenské staty. PrislusSny organ udélujici povétreni a agentura tuto informaci
zvetejni.

Clanek 81
Proces spravy signalu

Pfislusné  organy aagentura  spolupracuji  pfi  sledovani udaji  ve
farmakovigilan¢ni databézi, aby urcily, zda doslo k jakékoli zméné v poméru ptinost
a rizik veterinarnich 1é¢ivych piipravka za tcelem zjisténi rizika pro zdravi zvirat,
vetejné zdravi a ochranu Zivotniho prostfedi (dale jen ,,proces spravy signala*).
Ptislusné organy a agentura sestavi skupiny veterinarnich lé¢ivych ptipravki, u nichz
lze proces spravy signali kombinovat za Gcelem zjiSténi rizika pro zdravi zvitat,
vefejné zdravi a ochranu Zivotniho prostredi.

Agentura a koordina¢ni skupina se dohodnou na sdileném sledovani udaji o
skupinach veterinarnich 1é¢ivych pripravki, které byly zaznamenany ve
farmakovigilan¢ni databdzi. Pro kazdou skupinu veterinarnich 1é¢ivych ptipravki je
jmenovan jeden piislusny orgédn nebo agentura jako subjekt odpovédny za jeji
sledovani (déle jen ,,hlavni organ®).

Vysledky procesu spravy signdlti schvali pfislusné organy a piipadné agentura.
Hlavni orgdn zaznamena vysledky do farmakovigilan¢ni databaze.

Na zékladé vysledkd procesu spravy signali podle odstavce 4 pfijmou pfislusné
organy nebo Komise v ptipad¢ potfeby vhodna opatieni uvedena v ¢lancich 130 az
135.

ObpbpiL 7

PREZKUM REGISTRACE PRO OMEZENY TRH A REGISTRACE ZA VYJIMECNYCH

OKOLNOSTI

Clanek 82
Postup pro prezkum registrace pro omezeny trh

Pted uplynutim lhity platnosti tfi let musi byt registrace pro omezeny trh udélené
v souladu s ¢lankem 21 pfezkoumdany na zadost drzitele rozhodnuti o registraci. Po
tomto prvnim ptrezkumu musi byt pfezkoumany kazdych pét let.

Z4dost o prezkum se piedklada piislusnému organu, ktery registraci udélil, nebo
agentufe alesponl Sest mésicii pfed skoncenim platnosti registrace pro omezeny trh a
musi prokdzat, Ze veterindrni 1éCivy pfipravek je inadale uréen k pouziti pro
omezeny trh a Ze drzitel rozhodnuti o registraci ptipadné spliiuje podminky uvedené
v €l 21 odst. 1.

Pokud byla piedlozena zddost o pfezkum, registrace pro omezeny trh zistane
v platnosti, dokud pfislusny organ nebo Komise nepiijme rozhodnuti o zadosti.
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Pfislusny organ nebo agentura posoudi zadost o prezkum, aby se zjistilo, zda je
pom¢ér piinost a rizik pfiznivy.

Pfislusny organ nebo Komise mize kdykoli pro veterinarni 1é¢ivy ptipravek
registrovany pro omezeny trh udélit registraci platnou na neomezenou dobu,
pokud drzitel rozhodnuti o registraci pro omezeny trh ptedlozil chybéjici uplné udaje
o jakosti a uc¢innosti uvedené v ¢l. 21 odst. 1.

Clanek 83
Postup pro prezkum registrace za vyjimecnych okolnosti

Pied uplynutim lhity platnosti jednoho roku musi byt registrace udélené v souladu
s ¢lankem 22 ptezkoumany na Zadost drzitele rozhodnuti o registraci.

Zadost o prezkum se predlozi pfislusSnému orgdnu, ktery registraci udélil, nebo
agentufe alespoii tfi mésice pted skon¢enim platnosti registrace.

Pokud byla ptedlozena zadost o pirezkum, registrace ziistane v platnosti, dokud
ptislusny organ nebo Komise nepfijme rozhodnuti o zadosti.

Ptislusny organ nebo Komise mutize kdykoli udélit registraci platnou na neomezenou
dobu, pokud drzitel rozhodnuti o registraci ptedlozil chyb¢jici Uplné tdaje o
bezpecnosti a uc¢innosti uvedené v ¢l. 22 odst. 1.

ObpDIiL 8
POSTOUPENI V ZAJMU UNIE

Clanek 84
Piisobnost postoupeni v zajmu Unie

Pokud se jedna o zdjem Unie, a zejména o zajem v oblasti vefejného zdravi nebo
zdravi zvifat nebo zivotniho prostfedi souvisejici s jakosti, bezpeCnosti nebo
ucinnosti veterinarnich 1é¢ivych ptipravki nebo o volny pohyb vyrobkll v ramci
Unie, muze kterykoliv ¢lensky stat nebo Komise svéfit tuto zalezitost agentufe, aby
pouZila postup stanoveny v ¢lanku 85. Tato zalezitost musi byt jasn€é vymezena.

Na zadost agentury predlozi ¢lenské staty a drzitelé rozhodnuti o registraci agentuie
veskeré dostupné informace tykajici se postoupeni v z4jmu Unie.

Pokud se postoupeni podle odstavce 1 tyka vice nez jednoho veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku nebo terapeutické skupiny, mlze agentura omezit tento postup na urcité
specifické ¢asti registrace.

Clanek 85
Proces postoupeni

Agentura zvefejni informace o postoupenich provedenych v souladu s ¢lankem 84
na svych internetovych strankach. Zucastnéné strany budou vyzvany, aby piedlozily
své pfipominky.

Vybor zvazi postoupenou zalezitost a vyda odivodnéné stanovisko do 90 dnd ode
dne, kdy mu byla zalezitost postoupena. Toto obdobi miiZze byt vyborem prodlouzeno
o dalsi obdobi az 60 dnti, s pfihlédnutim k nazorim dotcenych drziteli rozhodnuti
o registraci.
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Pied vydanim stanoviska poskytne vybor drziteli rozhodnuti o registraci prilezitost
podat vysvétleni ve stanovené lhité. Vybor miZze lhlitu uvedenou v odstavci 2
pozastavit, aby drziteli povoleni dal moznost vypracovat vysvétleni.

K posouzeni této zélezitosti jmenuje vybor jednoho ze svych cleni zpravodajem.
Vybor miize uréit nezavislé odborniky, aby poskytli poradenstvi o konkrétnich
otazkach. Pti jmenovani téchto odbornikli vymezi vybor jejich tkoly a ur¢i lhitu pro
jejich splnéni.

Vybor muize, povazuje-li to za vhodné, ptizvat jakoukoliv jinou osobu, aby mu
poskytla informace o projednavané zalezitosti.

Do 15 dni od pfijeti kone¢ného stanoviska vyboru pfedd agentura toto stanovisko
Clenskym statim, Komisi a drziteli rozhodnuti o registraci spole¢né se zpravou o
hodnoceni veterindrniho 1é¢ivého ptipravku a s odiivodnénim zavéri vyboru.

Clanek 86
Rozhodnuti v ndvaznosti na postoupeni v zajmu Unie

Do 15 dnil po obdrZeni stanoviska uvedené¢ho v ¢l. 85 odst. 6 vypracuje Komise
navrh rozhodnuti. Pokud névrh rozhodnuti neni v souladu se stanoviskem agentury,
uvede Komise v ptiloze k navrhu rozhodnuti také podrobné vysvétleni rozdilt.

Névrh rozhodnuti se zaSle clenskym statim.

Clanek 87
Rozhodnuti Komise po postoupeni

Komise pfijme prostiednictvim provadécich akti konecné rozhodnuti ohledné
postoupeni v zajmu Unie. Uvedené provadéci akty se pfijimaji v souladu s
prezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2. Neni-li v ozndmeni o postoupeni
v souladu s ¢lankem 84 uvedeno jinak, rozhodnuti se pouZzije na vSechny veterinarni
1é¢ivé pripravky, na néz se vztahuje registrace a které obsahuji uc¢innou latku, jiz se
postoupeni tyka.

Pokud byl veterinarni 1éCivy piipravek registrovan podle vnitrostatniho postupu,
postupu vzajemného uznavani nebo decentralizované¢ho postupu, rozhodnuti podle
odstavce 1 je ureno vSem CcClenskym statim a pro informaci se sdéli drziteli
rozhodnuti o registraci.

Clenské staty piijmou jakékoli nezbytné opatfeni tykajici se registraci veskerych
dotéenych veterinarnich 1éCivych ptipravki pro dosazeni souladu suvedenym
rozhodnutim do 30 dnli od jeho ozndmeni, pokud nebyla v daném rozhodnuti
stanovena jina lhuta.

V ptipadé centralné registrovanych veterinarnich lé¢ivych ptipravka je rozhodnuti
podle odstavce 1 urceno drziteli rozhodnuti o registraci.
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Kapitola V
Homeopatické veterinarni 1é¢ivé pripravky

Clanek 88
Homeopatické veterinarni lécivé pripravky

Odchylné od ¢lanku 5 se homeopatické veterindrni 1é¢ivé piipravky, které spliuji
pozadavky stanovené v c¢lanku 89 a nejsou imunologickymi homeopatickymi
veterinarnimi [é¢ivymi pripravky, registruji v souladu s ¢clankem 90.

PrisluSné orgdny zaznamenaji homeopatické veterinarni 1é¢ivé piipravky, kterym
udé¢lily registraci, do databaze uvedené v clanku 51.

Clanek 89

Registrace homeopatickych veterinarnich lécivych pripravki

Predmétem registracniho postupu jsou homeopatické veterinarni 1é¢ivé ptipravky,
které splnuji veskeré nasledujici podminky:

(a) 1écivy ptipravek je podavan cestou popsanou v Evropském Iékopise, nebo
neni-li v ném uvedena, v lékopisech v soucasnosti ufedné¢ pouzivanych v
¢lenskych statech;

(b) existuje dostateCny stupen ftedéni, ktery =zaruCuje bezpecnost IéCivého
ptipravku; léCivy piipravek zejména nesmi obsahovat vice nez jeden dil
matecné tinktury na 10 000 dilt;

(¢) v oznaceni na obalu lé¢ivého ptipravku ani v zddné informaci, kteréd se ho tyka,
neni uvedena Zadna zvlastni 1écebna indikace.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu
s Clankem 146 za ucelem pfizpisobeni odst. 1 pism.b) ac) novym védeckym
poznatkim.

Clanek 90

PozZadavky a postup pro registraci homeopatickych veterindarnich lécivych pripravkii

Soucasti zadosti o registraci homeopatického veterinarniho 1é¢ivého piipravku musi
byt tyto nalezitosti:

(a) védecky nazev nebo jiny nazev zakladni homeopatické latky nebo latek
uvedeny v lékopise, spolecné s uvedenim rtiznych cest podani, lékovych forem
a stupniii fedéni, jez maji byt registrovany;

(b) dokumentace popisujici, jak je zakladni homeopatickd latka nebo latky
ziskavana (ziskavany) a kontrolovana (kontrolovany), a odivodnujici jeji
(jejich) homeopatickou povahu na zakladé prislusSnych bibliografickych
podkladi; v pfipadé homeopatickych veterinarnich 1éCivych piipravka
obsahujicich biologické latky popis piijatych opatieni k zajiSténi nepfitomnosti
patogent;

(c) vyrobni a kontrolni dokumentace pro kazdou lékovou formu a popis zplsobu
fedéni a potenciace;

(d) povoleni vyroby pro dotcené veterinarni 1€civé ptipravky;
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(e) kopie vSech registraci nebo povoleni ziskanych pro tentyz veterinarni 1éCivy
ptipravek v jinych ¢lenskych statech;

(f) text, ktery ma byt uveden na vnéjSim a vnitinim obalu veterinarnich 1é¢ivych
ptipravkd, které maji byt registrovany;

(g) udaje tykajici se stability 1é¢ivého piipravku;

(h) v ptipad¢ veterindrnich 1é¢ivych ptipravka, které jsou urceny pro druhy zvirat

uréené k produkci potravin, navrh ochranné Ilhlity spolecné se vSemi
nezbytnymi odiivodnénimi;

(1) v pripadé¢ veterinarnich 1é¢ivych ptipravka, které jsou urceny pro druhy zvirat
uréené k produkci potravin a které obsahuji farmakologicky uc¢inné latky, jez
nebyly zahrnuty v nafizeni (EU) €. 37/2010 pro dotfeny druh zvitat, doklad
osvédCujici, Ze agentufe byla predlozena platnd Zzadost o stanoveni
maximalnich limitt rezidui v souladu s nafizenim (ES) ¢. 470/20009.

Zadost o registraci se miZe tykat nékolika 1é¢ivych piipravki odvozenych od téze
zakladni homeopatické latky nebo latek.

V rozhodnuti tykajicim se registrace ur¢i ptisluSny organ podminky, za nichZz lze
homeopaticky veterindrni léCivy piipravek dat k dispozici koneCnym uzivatelim
v souladu s ¢lankem 29.

Postup registrace homeopatického veterinarniho 1écivého ptipravku musi byt
dokoncen do 210 dnii ode dne piedloZeni platné zadosti.

Kapitola VI
Vyroba, dovoz a vyvoz

Cldnek 91
Povoleni vyroby

Povoleni vyroby se vyzaduje k provadéni kterékoli ztéchto cCinnosti (déale jen

,Vyroba‘):

(a) vyroba nebo dovoz veterinarnich 1écivych ptipravki; nebo

(b) ucast na kterékoli ¢asti procesu vyroby veterindrniho 1é¢ivého piipravku nebo
uvedeni veterinarniho 1é¢ivého ptipravku do konecného stavu, vCetné icasti na
zpracovavani, sestavovani, baleni, oznaCovéani, uchovavani, sterilizaci,
zkouseni nebo propousténi tohoto ptipravku ¢i jakékoli jeho slozky k vydeji
v ramci tohoto procesu.

Aniz je dotCen odstavec 1, povoleni vyroby se nepozaduje pro piipravu, prebalovani,

zmény v baleni nebo obchodni tipravé, pokud jsou tyto postupy provadény pouze za
ucelem maloobchodniho prodeje v souladu s ¢lanky 107 a 108.

Ptislus$né orgény vedou zaznamy o povolenich vyroby, ktera udélily, v databazi pro
vyrobu, dovoz a velkoobchodni distribuci ziizené v souladu s ¢lankem 94.

Povoleni vyroby jsou platné v celé Unii.
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Clanek 92
Pozadavky na ziskani povoleni vyroby
Z4dosti o povoleni vyroby se predkladaji ptislusnému organu v &lenském staté, kde
se nachazi misto vyroby.

Z4dost o povoleni vyroby musi obsahovat alespon tyto informace:

(a) veterinarni 1é¢ivé pripravky, které maji byt vyrabény ¢i dovazeny;

(b) 1€kové formy, které maji byt vyrabény ¢i dovazeny;

(¢) podrobnosti o misté vyroby, kde maji byt veterinarni 1é¢ivé piipravky vyrabény
nebo zkouseny;

(d) prohlaseni o tom, ze Zadatel spliluje pozadavky stanovené v ¢lanku 98.

Clanek 93
Udélent povolent vyroby

Pred udélenim povoleni vyroby provede pfislusny organ inspekci v souladu
s ¢lankem 125 v misté vyroby, kde maji byt veterinarni 1é¢ivé piipravky vyrabény
nebo zkouseny.

Povoleni se pouZzije pouze na misto vyroby, veterinarni 1€¢ivé piipravky a Iékové
formy uvedené v zadosti.

Clenské staty stanovi postupy pro udélovani povoleni vyroby. Postupy pro udélovani
povoleni vyroby nesmi trvat déle nez 90 dnti ode dne, kdy pfislusny organ obdrzel
zadost.

Prislusny organ mize pozadovat, aby zadatel krom¢ informaci uvedenych v zadosti
podle ¢lanku 92 ptedlozil dal$i informace. Pokud pfisluSny orgén vyuZije tohoto
prava, lhita uvedend v odstavci 3 tohoto ¢lanku se pozastavi, dokud nebudou
ptedlozeny pozadované dopliujici udaje.

Povoleni vyroby Ize udélit podminéné, s vyhradou pozadavku, aby zadatel
ve stanovené lhité ptijal urcitd opatieni nebo zavedl specifické postupy. Povoleni
vyroby muize byt pozastaveno, pokud tyto pozadavky nejsou splnény.

Clanek 94
Databaze pro povoleni vyroby

Agentura zifidi aspravuje databazi Unie pro vyrobu, dovoz a velkoobchodni
distribuci (dale jen ,,databaze pro vyrobu a velkoobchodni distribuci®).

Tato databaze obsahuje informace o veSkerych povolenich vyroby a velkoobchodni
distribuce udé€lenych ptislusnymi organy v Unii.

Agentura zvetejni format pro elektronické predkladani udaji do databaze.

Ptislus$né organy vedou v databazi pro vyrobu a velkoobchodni distribuci zdznamy o
povolenich a osvédcenich udélenych v souladu s ¢lanky 93, 103 a 105, jakoz

iinformace o veterinarnich 1é¢ivych pfipravceich, na které se povoleni vztahuji, s
pouzitim formatu uvedeného v odstavci 3.

Agentura ve spolupraci s ¢lenskymi staty a Komisi vypracuje funkéni specifikace
databaze pro vyrobu a velkoobchodni distribuci.
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6. Agentura zajisti, aby informace ptfedavané do této databaze byly ovéfovany
a zptistupniovany a aby informace byly sdileny.

Clanek 95
Pristup do databaze pro povolent vyroby
1. Prislu$né organy musi mit plny pfistup do databaze ztizené v souladu s ¢lankem 94.
2. Vyrobei a velkoobchodnici musi mit pfistup do této databaze v mife nezbytné

k tomu, aby mohli plnit své povinnosti.

3. Veftejnost musi mit piistup k tém informacim v databdzi, které se tykaji spolecnosti,
jimZ bylo udéleno povoleni vyroby nebo velkoobchodni distribuce, a mist vyroby a
ptipravk, jichZ se tato povoleni tykaji.

Clanek 96
Zmeny povoleni vyroby na vyzadani

1. Jestlize drzitel povoleni vyroby zdda o zménu daného povoleni vyroby, nesmi postup
posuzovani takové Zadosti trvat déle nez 30 dni ode dne, kdy ptislusny organ zadost
obdrzel. Ve vyjimecnych pifipadech mize ptislusny organ tuto lhitu prodlouzit na 90
dnti.

2. Z4dost musi obsahovat popis pozadované zmény a registrovaného piipravku, jehoz
se tato zmeéna tyka.

3. Béhem doby uvedené v odstavci 1 mize ptfislusny orgén pozadat drzitele povoleni,
aby ve stanovené lhité poskytl dopliiujici informace. Postup se pozastavi, dokud
nejsou dopliujici informace poskytnuty.

4. Pfislusny orgdn informuje drzitele povoleni o vysledku hodnoceni a ptfipadné¢ zméni
povoleni vyroby a pfipadn¢ aktualizuje databazi pro vyrobu a velkoobchodni
distribuci.

Clanek 97
Povoleni vyroby pro dovoz a vyvoz
1. Povoleni vyroby je nezbytné také pro dovoz ze tietich zemi a vyvoz do tietich zemi.
2. Pozadavek uvedeny v odstavci 1 se nepouzije na drzitele povoleni velkoobchodni

distribuce podle ¢lanku 104.

Cldanek 98
Povinnosti drzitelu povoleni vyroby

Drzitel povoleni vyroby musi:

(a) mit k dispozici vhodné a dostatecné prostory, technické vybaveni a zkuSebni
zafizeni pro vyrobu, vyvoz nebo dovoz veterinarnich 1éCivych ptipravki
uvedenych v povoleni vyroby;

(b) mit k dispozici sluzby alesponl jedné kvalifikované osoby ve smyslu ¢lanku
100;

(c) umoznit kvalifikované osob¢ uvedené v ¢lanku 100 vykonavat jeji povinnosti,
napiiklad ji dat k dispozici veSkeré potfebné technické vybaveni a zkuSebni
zafizenti,
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(d) informovat ptislusny organ v piipade, ze byla kvalifikovana osoba uvedena
v ¢lanku 100 nahrazena;

(e) mit k dispozici pracovniky, ktefi splituji pozadavky pravnich piedpist platnych
v dotCeném ¢lenském staté tykajici se vyroby a kontrol;
(f)  umoznit zastupcim piislusného organu kdykoli ptistup do svych prostor;

(g) uchovéavat podrobné¢ zaznamy o veskerych jim dodavanych veterinarnich
1é¢ivych pripravceich, véetné vzorkd, v souladu s ¢lankem 99.

Clanek 99
Vedeni zaznamii
V pripadé vSech veterindrnich 1éCivych ptipravki dodévanych drzitelem povoleni
vyroby se zaznamenavaji tyto informace:

(a) datum transakce;

(b) nazev veterinarniho 1écivého ptipravku;
(¢) dodané mnozstvi;

(d) jméno a adresa piijemce;

(e) Cislo Sarze.

Zaznamy uvedené v odstavci 1 se uchovaji k dispozici pfisluSnym organtim pro
ucely inspekce po dobu tii let.

Cldnek 100
Kvalifikovana osoba pro vyrobu

Drzitel povoleni vyroby musi mit trvale a nepfetrzité k dispozici sluzby nejméné
jedné kvalifikované osoby, kterd spliluje podminky stanovené v tomto ¢lanku a ktera
je odpoveédna zejména za plnéni povinnosti vymezenych v ¢lanku 101.

Kvalifikovana osoba musi byt drzitelem diplomu, osvédceni nebo jiného dokladu
o dosazené kvalifikaci a musi mit dostate¢né zkuSenosti v oblasti vyroby. Drzitel
povoleni mize sam pievzit odpovédnost podle odstavce 1, pokud osobné splituje
podminky uvedené vyse.

Clanek 101
Uvolnovani Sarzi veterindrnich lécivych pripravkii
Pokud byly veterindrni 1éCivé piipravky vyrobeny drzitelem povoleni vyroby,
kvalifikovand osoba pro vyrobu zajisti, aby kazd4 Sarze veterinarnich 1é¢ivych
piipravkl byla vyrobena a zkouSena v souladu s registraci. Kvalifikovand osoba pro
vyrobu o tom vypracuje zpravu.

Pokud byly veterinarni 1éCivé ptipravky dovezeny ze tietich zemi, kvalifikovana
osoba pro vyrobu zajisti, aby kazd4d dovezend vyrobni Sarze byla v Unii podrobena
kvalitativni a kvantitativni analyze pfinejmenSim vSech ucinnych latek a vSem
ostatnim zkouskdm nezbytnym k zajisténi jakosti veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
v souladu s pozadavky registrace.

Zpravy podepsané kvalifikovanou osobou podle odstavce 1 jsou platné v celé Unii.
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4. Kvalifikovana osoba pro vyrobu vede zdznamy pro kazdou uvolnénou vyrobni Sarzi.
Tyto zaznamy musi byt prubézné aktualizovany podle provadénych ¢innosti a musi
zustat k dispozici ptislusnému organu po dobu péti let.

5. Pokud se veterinarni 1é¢ivé ptipravky vyrabéné v Unii dovazeji do Unie ze treti
zem¢, pouzije se odstavec 1.

6. Pokud se veterinarni 1é¢ivé pripravky dovazeji ze tretich zemi, s nimiz ma Unie
dohodu tykajici se pouzivani standardi spravné vyrobni praxe, které jsou
pfingjmensim  rovnocenné standardim stanovenym ve smérnici Komise
91/412/EHS”, a je prokazano, 7e ve vyvazejici zemi byly provedeny zkousky
uvedené v odstavei 1, miZze piisluSny organ v clenském stat¢ dovozu zprostit
kvalifikovanou osobu odpovédnosti za provedeni zkouSek uvedenych v odstavci 2.

Clanek 102
Opatreni prislusnych organi

1. Ptislusny orgén zajisti, aby byly splnény povinnosti kvalifikovanych osob uvedenych
v ¢lanku 100 bud’ prostrfednictvim odpovidajicich spravnich opatieni, nebo tim, ze
takové osoby podridi profesnimu kodexu.

2. Pfislusny organ mize tyto osoby docasné zbavit funkce, a to v pfipad¢ zahajeni
spravniho nebo disciplindrniho fizeni proti nim kviili zanedbéni jejich povinnosti.

Clének 103
Osvedceni o povoleni vyroby

Na zadost vyrobce nebo vyvozce veterinarnich 1éCivych piipravkil nebo organi dovazejici
treti zeme osveédci piislusny orgén, ze vyrobce:

(a) je drzitelem povoleni vyroby dotéeného ptipravku; nebo
(b) je drzitelem osvédceni spravné vyrobni praxe podle ¢lanku 127.
Pti vydéavani takovych osvédceni pfipoji ptislusny organ schvaleny souhrn udaji o ptipravku
nebo, pokud neni k dispozici, rovnocenny dokument, v piipad€ veterinarnich 1écivych
ptipravki uréenych pro vyvoz, které jsou jiz registrovany na jejich tizemi.
Kapitola VII
Vydej a pouzivani

OpbpiL 1
VELKOOBCHODNI DISTRIBUCE

Clanek 104

Velkoobchodni distribuce veterinarnich lécivych pripravkii

1. Podminkou velkoobchodni distribuce veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl je povoleni
velkoobchodni distribuce. Clenské staty stanovi postupy pro udélovani povoleni
velkoobchodni distribuce.

2. Povoleni velkoobchodni distribuce jsou platna v celé Unii.

7 Smérnice Komise 91/412/EHS ze dne 23. Cervence 1991, kterou se stanovi zasady a pokyny pro

spravnou vyrobni praxi veterindrnich 1é¢ivych piipravka (U, vést. L 228, 17.8.1991, s. 70).
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Vydej malych mnozstvi veterindrnich 1é¢ivych pfipravkll ze strany jednoho
maloobchodnika druhému maloobchodnikovi se nepovazuje za velkoobchodni
distribuci.

Velkoobchodni distributor musi mit pohotovostni plan zajiStujici a€inné provedeni
jakéhokoliv stazeni z trhu, které natidi pfislusné organy nebo Komise nebo které se
provadi ve spolupraci s vyrobcem daného veterindrniho 1é€ivého ptipravku nebo
s drzitelem rozhodnuti o registraci.

Velkoobchodni distributor vydéva veterinarni 1é€ivé piipravky pouze osobam, které
maji povoleni provozovat maloobchodni ¢innost v ¢lenském staté v souladu s ¢l. 107
odst. 1, jinym velkoobchodnim distributoriim a vyvozcim veterinarnich 1é¢ivych
ptipravkda.

Clanek 105
Postup pro udélovani povoleni velkoobchodni distribuce

Zadost o povoleni velkoobchodni distribuce se piedlozi piislusnému organu
¢lenského statu, v némz je velkoobchodni distributor usazen.

Postup pro udélovani povoleni velkoobchodni distribuce nesmi trvat déle nez 90 dni
ode dne, kdy pfislusny organ obdrzel zZadost.

Zadatel musi v zadosti prokézat, Ze spliiuje tyto pozadavky:

(a) ma k dispozici technicky zptsobilé pracovniky a vhodné a dostatecné prostory
spliujici pozadavky stanovené dotCenym clenskym statem, pokud jde o
uchovavani veterindrnich 1é¢ivych ptipravki a manipulaci s nimi;

(b) ma pohotovostni plan zajistujici ucinné provedeni jakéhokoliv stazeni z trhu,
které naftidi ptislusné organy nebo Komise nebo které se provadi ve spolupraci
s vyrobcem daného veterindrniho 1é¢ivého ptipravku nebo s drzitelem
rozhodnuti o registraci;

(c) ma odpovidajici systém vedeni zdznamu, ktery zajistuje dodrZzovani pozadavk
uvedenych v ¢lanku 106.

Ptislusny organ informuje zadatele o vysledku hodnoceni a udéli nebo zamitne
povoleni velkoobchodni distribuce a ulozi ptislusné informace o povoleni v databéazi
pro vyrobu a velkoobchodni distribuci.

Clanek 106

Pozadavky na vedeni zaznamii pro velkoobchodni distributory

Velkoobchodni distributor musi vést podrobné zaznamy. O kazdém nakupu a prodeji
se zaznamenavaji alespon tyto informace:

(a) datum transakce;

(b) néazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku;

(c) cislo Sarze;

(d) datum ukonceni pouzitelnosti veterinarniho 1écivého ptipravku;
(e) obdrzené nebo vydané mnozstvi;

(f) jméno a adresa dodavatele v ptipad¢ ndkupu nebo piijemce v piipad¢ prodeje.
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Drzitel povoleni velkoobchodni distribuce musi alespon jednou roéné provést
podrobny audit zadsob a porovnat obdrzené a odeslané 1é¢ivé ptipravky s ptipravky,
které jsou aktualné¢ na skladé. VSechny nesrovnalosti musi byt zaznamenany. Tyto
zaznamy se uchovaji k dispozici piisluSnym organiim pro ucely inspekce po dobu tii
let.

ObpDpiL 2
MALOOBCHODNI PRODEJ

Clanek 107

Maloobchodni prodej veterinarnich lécivych pripravki a vedeni zaznamii

Maloobchodni prodej veterindrnich 1é¢ivych ptipravkil provadi pouze osoby, které
jsou opravnény takové operace provadeét podle vnitrostatnich pravnich predpist.

Osoby kvalifikované k ptedepisovani veterinarnich 1é¢ivych piipravki v souladu
s platnymi  vnitrostatnimi pravnimi piedpisy provadi maloobchodni prodej
antimikrobidlnich pfipravkli pouze pro zvifata, kterd jsou v jejich péci, a pouze
v mnozstvi, jez je zapotiebi pro dotéenou lécbu.

Maloobchodnici prodavajici veterinarni 1é¢ivé pripravky vedou podrobné zaznamy o
kazdém ndkupu a prodeji veterindrnich 1é¢ivych ptipravkd, které obsahuji tyto
informace:

(a) datum transakce;

(b) nazev veterinarniho 1éc¢ivého ptipravku;

(c) cislo Sarze;

(d) obdrzené nebo vydané mnozstvi;

(¢) jméno a adresa dodavatele v piipadé nakupu nebo piijemce v piipadé prodeje;

(f) jméno aadresa veterindrniho lékate vystavujiciho ptfedpis a kopie ptedpisu
v piipadé veterinarnich 1é¢ivych ptipravka, které vyzaduji predpis v souladu
s ¢lankem 29.

Maloobchodnik musi alesponl jednou rocné provést podrobny audit zasob a porovnat
zdznamy o obdrzenych a odeslanych veterindrnich 1é€ivych ptipravcich s ptipravky,
které jsou aktualné¢ na skladé. VSechny nesrovnalosti musi byt zaznamenany. Tyto
zaznamy se uchovaji k dispozici ptislusSnym orgdntim pro tcely inspekce v souladu s
¢lankem 125 po dobu tfi let.

Clanek 108
Maloobchodni prodej veterinarnich lécivych pripravkii na dalku

Osoby, které maji povoleni vydavat veterinarni 1écivé ptipravky v souladu s ¢l. 107
odst. I, mohou nabizet veterinarni 1é¢ivé pripravky prostiednictvim sluzeb
informacni spolec¢nosti ve smyslu smérnice Evropského parlamentu a Rady
98/34/ES*® fyzickym nebo pravnickym osobam usazenym v Unii pod podminkou,
ze uvedené 1écivé piipravky jsou v souladu s pravnimi piedpisy Clenského statu
urceni.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne 22. Cervna 1998 o postupu pii poskytovani
informaci v oblasti norem a technickych predpisii a predpisti pro sluzby informaéni spole¢nosti (UF.
vést. L 204, 21.7.1998, s. 37).
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Kromé pozadavkl na informace stanovenych v ¢lanku 6 smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2000/31/ES* musi internetové stranky nabizejici veterinarni
1é¢ivé pripravky obsahovat alespori:

(a) kontaktni udaje ptislusSného organu clenského statu, ve kterém je
maloobchodnik nabizejici veterinarni 1é¢ivé piipravky usazen;

(b) hypertextovy odkaz na internetové stranky clenského statu, v némz je usazen,
zfizené v souladu s odstavcem 5;

(c) spole¢né logo stanovené v souladu s odstavcem 3, které je zfetelné zobrazeno
na kazdé strance internetovych stranek, které souvisi s nabidkou prodeje
veterindrnich 1é¢ivych pfipravki vefejnosti na dalku a které obsahuji
hypertextovy odkaz nazdpis maloobchodnika v seznamu opravnénych
prodejct podle odst. 5 pism. c).

Zridi se spolecné logo, jez je rozpoznatelné v celé Unii a soucasné umoziiuje
identifikovat Clensky stat, ve kterém je osoba nabizejici veterinarni 1éCivé piipravky
k prodeji vefejnosti na dalku usazena. Toto logo musi byt zietelné¢ zobrazeno
na internetovych strankach nabizejicich veterinarni 1é¢ivé piipravky k prodeji na
dalku.

Komise pfijme design spole¢ného loga prostfednictvim provadécich akti. Uvedené
provadéci akty se pfijimaji v souladu s piezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2.

Kazdy clensky stat ziidi internetové stranky o prodeji veterindrnich 1écivych
pripravkt na dalku, které obsahuji alespon tyto informace:

(a) informace o jeho vnitrostatnich pravnich ptedpisech upravujicich nabizeni
veterindrnich 1é¢ivych pripravki k prodeji vefejnosti na dalku prostfednictvim
sluZzeb informacni spolecnosti, vcetné informace o skuteCnosti, ze mezi
¢lenskymi staty mohou existovat rozdily v klasifikaci pro vydej veterinarnich
1é¢ivych ptipravki;

(b) informace tykajici se spolecného loga;

(c) seznam maloobchodniki usazenych v ¢lenském stat¢ opravnénych nabizet
veterinarni 1é¢ivé pfipravky k prodeji vetejnosti na dalku prostiednictvim
sluzeb informac¢ni spole¢nosti v souladu s odstavcem 1, jakoz i1 internetové
stranky téchto maloobchodnikd.

Internetové stranky zfizené¢ clenskymi staty musi obsahovat hypertextovy odkaz
na internetové stranky agentury ziizené v souladu s odstavcem 6.

6.

Agentura zfidi internetové stranky poskytujici informace tykajici se spolecného loga.
Internetové stranky agentury musi vyslovné uvadét, ze internetové stranky clenskych
stati obsahuji informace o osobach opravnénych nabizet v dotéeném c¢lenském staté
veterinarni 1é¢ivé pripravky k prodeji vetfejnosti na dalku prostfednictvim sluzeb
informacni spolecnosti.

Clenské staty mohou pro maloobchodni prodej 1é¢ivych piipravkii nabizenych k

prodeji vetejnosti na dalku prostfednictvim sluzeb informacni spolecnosti na svém
uzemi stanovit podminky, které jsou odivodnény ochranou vetejného zdravi.

29

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/31/ES ze dne 8. ¢ervna 2000 o nékterych pravnich
aspektech sluzeb informacni spolecnosti, zejména elektronického obchodu, na vnitinim trhu (smérnice
o elektronickém obchodu) (Ut. vést. L 178, 17.7.2000, s. 1).
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Clanek 109
Maloobchodni prodej anabolickych, protiinfekcnich, protiparazitarnich, protizanétlivych,
hormonalnich nebo psychotropnich veterinarnich lécivych pripravki

1. Pouze vyrobcei, velkoobchodni distributofi a maloobchodnici konkrétné k tomu
opravnéni v souladu s platnymi vnitrostatnimi pravnimi piedpisy smi vydavat
anakupovat veterinarni 1éCivé piipravky, které maji anabolické, protiinfekéni,

které mohou byt pouzity jako veterinarni 1€¢ivé ptipravky majici tyto vlastnosti.

2. Prislusné organy vedou rejstiik  vyrobct, velkoobchodnich  distributord
a maloobchodnikl opravnénych v souladu s odstavcem 1.

3. Uvedeni vyrobci a dodavatelé vedou podrobné zaznamy o kazdém nakupu a prodeji,
které obsahuji tyto informace:

(a) datum transakce;

(b) nazev a ¢islo registrace veterindrniho 1é¢ivého ptipravku;

(c) obdrzené nebo vydané mnozstvi;

(d) jméno a adresa dodavatele v ptipadé nakupu nebo piijemce v ptipadé prodeje.

Tyto zdznamy se uchovaji k dispozici ptislusSnym organim pro ucely inspekce v souladu s
¢lankem 125 po dobu tfi let.

Clének 110
Veterinarni predpisy

1. Veterinarni ptfedpis musi obsahovat alesponi tyto prvky (dale jen ,minimalni
pozadavky*):

(a) identifikace 1é¢eného zviete;
(b) celé jméno a kontaktni tdaje vlastnika nebo chovatele zvitete;
(¢) datum vystaveni;

(d) celé jméno akontaktni udaje, kvalifikace a profesni clenské cislo osoby
vystavujici predpis;

(e) podpis nebo rovnocenna elektronicka forma identifikace osoby vystavujici
predpis;

(f) nazev predepisovaného piipravku,

(g) 1ékova forma (tablety, roztok atd.);

(h) mnozstvi;

(1) sila;

(j) rezim davkovani,

(k) pfipadné ochranna lhuta;

(I)  veskerd nezbytna varovani;

(m) pokud se ptipravek predepisuje pro nakazu, kterd neni uvedena v registraci
uvedeného ptipravku, musi byt tato skutecnost uvedena.
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2. Veterinarni predpis smi vystavit pouze osoba, kterd je ktomu kvalifikovana
v souladu s platnymi vnitrostatnimi pravnimi predpisy.

3. Pokud je veterinarni 1écivy ptipravek vydavan na ptedpis, piedepsané a vydavané
mnozstvi musi byt omezeno na mnozstvi, které je nezbytné pro dané osetfeni nebo
1écbu.

4. Veterinarni predpisy se uznaji v celé Unii. Pfedepsany veterinarni 1é¢ivy ptipravek

musi byt vydan v souladu s platnymi vnitrostatnimi pravnimi piedpisy.

ObpiL 3
Pouziti

Clanek 111
Pouziti veterinarnich lécivych pripravki
1. Veterinarni 1é¢ivé piipravky musi byt pouzivany v souladu s registraci.

2. Clenské staty stanovi postupy pro uvadéni 1é¢ivych ptipravka, které se smi pouZivat
na jejich izemi v souladu s ¢lanky 115, 116, 119, 120 a 121, na trh.

Cldnek 112
Vedeni zaznamii ze strany viastnikit a chovatelu zvirat urcenych k produkci potravin

1. Vlastnici nebo, pokud zvifata nejsou chovana vlastniky, chovatelé zvifat uréenych
k produkci potravin uchovavaji zdznamy tykajici se veterinarnich 1é¢ivych ptipravki,
které pouzivaji, a ptipadné kopie veterinarnich predpist.

2. Zaznamenaji se tyto informace:
(a) datum podéni veterinarniho 1é¢ivého ptipravku zviteti,
(b) nazev veterinarniho 1é¢ivého ptipravku;
(c) mnozstvi podaného veterinarniho 1é¢ivého ptipravku;
(d) nazev a adresa dodavatele;
(e) identifikace oSetienych zvitat;

(f) jméno a adresa veterindrniho lékate vystavujiciho ptedpis a ptipadné kopie
ptedpisu.

3. Informace obsazené v téchto zdznamech se uchovaji k dispozici ptislusnym organiim
pro ucely inspekce v souladu s ¢lankem 125 po dobu nejméné tii let.

Clanek 113
Pouziti imunologickych lécivych pripravku
1. Pfislusné orgadny mohou v souladu se svymi vnitrostatnimi pravnimi piedpisy
zakazat vyrobu, dovoz, prodej, vydej a/nebo pouzivani imunologickych veterinarnich
1écivych ptipravkd na celém svém uzemi nebo na jeho ¢asti, je-li splnéna alespon
jedna z téchto podminek:

(a) podavani dotéeného pfipravku zvifathm mlze naruSovat provadeéni
vnitrostatniho programu pro diagnostiku, tlumeni nebo eradikaci urcité nakazy
zvirat;
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(b) podavani doteného ptipravku zvifatim mize pusobit obtize pfi osvédcovani
nepfitomnosti kontaminace v zivych zvifatech nebo v potravinach nebo jinych
produktech ziskanych z oSetfenych zvifat;

(c) nakaza, vii¢i niz ma pfipravek navodit imunitu, se v zdsad¢ na dot€eném uzemi
nevyskytuje.

Ptislusné organy informuji Komisi o vSech ptipadech pouziti odstavce 1.

Clanek 114
Veterinarni lékari poskytujici sluzby v jinych clenskych statech

Veterinarni lékat poskytujici sluzby v jiném ¢lenském staté, nez ve kterém je usazen
(dale jen ,hostitelsky clensky stat), mize podavat veterindrni 1é¢ivé ptipravky
registrované v hostitelském clenském staté¢ zvifatim v jiném clenském staté, ktera
jsou v jeho péci, v mnozstvi, které je nezbytné pro oSetfeni uvedenych zvirat, pokud
jsou splnény tyto podminky:

(a) pfislusné organy hostitelského ¢lenského statu nebo Komise udélily registraci k
uvedeni veterinarniho 1é¢ivého piipravku na trh stanovenou v ¢lanku 5;

(b) veterinarni 1€kaft prevazi veterinarni 1é¢ivé ptipravky v pivodnim obalu;

(¢) pokud jsou veterinarni 1é¢ivé pripravky ureny k podani zvifatim uréenym
k produkci potravin, maji stejné kvalitativni a kvantitativni sloZzeni G¢innych
latek jako veterinarni 1é¢ivé pripravky registrované v hostitelském clenském
state;

(d) veterinarni 1ékat se tidi spravnou veterinarni praxi uplatnovanou v uvedeném
Clenském staté a zajisti, aby se dodrzovala ochranna lhtita uvedend v oznaceni
na obalu veterinarniho 1écivého piipravku;

(e) veterinarni lékat neprodd z&dny veterinarni 1éCivy piipravek majiteli nebo
chovateli zvifat oSetfovanych v hostitelském clenském staté, pokud to neni
pfipustné podle pravidel hostitelského cElenského statu, pokud tento 1écivy
ptipravek neni urcen pro zvifata, kterd jsou v jeho péci, a pokud se neprodavaji
pouze minimdlni mnozstvi veterindrniho 1é¢ivého pfipravku nezbytna
k dokonceni 1é¢by uvedenych zvifat;

(f) veterinarni lékai vede podrobné zdznamy o oSetfovanych zvitatech, jejich
diagnéze, podavanych veterinarnich léc¢ivych piipravcich, podavané davce,
délce trvani l1éCby a pouzité ochranné lhiité pro potfeby inspekce ze strany
pfislusnych organt hostitelského ¢lenského statu po dobu tii let.

Odstavec 1 se nepouzije na imunologické veterinarni 1é¢ivé pripravky, které nejsou
registrovany pro pouziti v hostitelském ¢lenském state.

Clinek 115

Pouzivani lécivych pripravkii pro druhy nebo indikace nad ramec podminek registrace u

druhii, které nejsou urceny k produkci potravin

Odchylné¢ od ¢lanku 111 plati, Ze pokud v ¢lenském staté neexistuje zadny
registrovany veterinarni 1€¢ivy ptipravek pro onemocnéni, které postihlo zvite, jez
neni ur¢eno k produkci potravin, mize odpovédny veterinarni 1ékai na svou piimou
osobni odpovédnost a zejména za ucCelem zamezeni nepiijatelného utrpeni vyjimecné
osetfit dotcené zvife nasledujicim:
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(a) 1éCivym pripravkem, ktery je:

1) veterinarni 1éCivy ptipravek registrovany podle tohoto natizeni v dot€éeném clenském staté
pro pouziti u jiného druhu zvifat nebo pro jiné onemocnéni u t€hoz druhu zvitat;

i1) veterindrni 1é¢ivy piipravek registrovany podle tohoto nafizeni v jiném ¢lenském staté pro
pouziti u téhoz druhu nebo u jiného druhu, pro totéz onemocnéni nebo pro jiné onemocnénti;

ii1) humanni 1é¢ivy ptipravek registrovany v dot€eném clenském staté v souladu se smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES™ nebo s nafizenim (ES) &. 726/2004;

(b) jestlize neexistuje piipravek podle pismene a), veterinarnim lé¢ivym
pfipravkem pfipravenym pro tento piipad v souladu s veterinarnim piedpisem
osobou, ktera je k tomu opravnéna podle vnitrostatnich pravnich predpist.

2. Veterinarni 1ékai smi podat 1é¢ivy pripravek osobné nebo smi na svou odpoveédnost
dovolit jiné osobé¢, aby tak ucinila.

3. Odstavec 1 tohoto ¢lanku se pouzije rovnéz na lécbu veterindrnim lékafem, pokud
jde o zvite nalezejici do celedi konovitych, za ptedpokladu, Ze bylo v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 504/2008 prohldseno za zvite, které neni urceno na porazku k
lidské spotiebe.

Clanek 116
Pouzivani lécivych pripravkii pro druhy nebo indikace nad ramec podminek registrace u
druhit urcenych k produkci potravin

l. Odchylné od ¢lanku 111 plati, Ze pokud v c¢lenském staté neexistuje zadny
registrovany veterinarni 1é¢ivy pripravek pro onemocnéni, které postihlo zvife uréené
k produkci potravin, jez nepatii k vodnim druhiim, miize odpovédny veterinarni 1ékar
na svou piimou osobni odpovédnost a zejména za ucelem zamezeni nepftijatelného
utrpeni vyjimecné oSetfit dotéené zvife kterymkoli z téchto piipravki:

(a) veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem registrovanym podle tohoto nafizeni
v doteném clenském staté pro pouziti ujiného druhu zvifat urcenych k
produkci potravin nebo pro jiné onemocnéni u téhoz druhu zvifat;

(b) veterindrnim 1é¢ivym pfipravkem registrovanym podle tohoto nafizeni v jiném
¢lenském staté pro pouziti u téhoz druhu nebo u jiného druhu zvifat urc¢enych k
produkei potravin, pro totéZ onemocnéni nebo pro jiné onemocnéni;

(¢) humannim léCivym pfipravkem registrovanym v dotéeném clenském staté v
souladu se smérnici 2001/83/ES nebo podle natizeni (ES) ¢. 726/2004; nebo

(d) jestlize neexistuje piipravek podle pismene a), veterinarnim 1é¢ivym
pripravkem piipravenym pro tento piipad v souladu s veterinarnim piedpisem
osobou, ktera je k tomu opravnéna podle vnitrostatnich pravnich predpist.

2. Odchyln€¢ od ¢lanku 111 plati, Ze pokud v Clenském stat¢ neexistuje Zzadny
registrovany veterinarni 1é¢ivy piipravek pro onemocnéni, které postihlo urcity druh
vodnich zivocicht ur€enych k produkci potravin, mize odpovédny veterindrni 1ékar
na svou piimou osobni odpovédnost a zejména za ucelem zamezeni nepiijatelného
utrpeni oSetfit dotCend zvitata kterymkoli z nasledujicich 1écivych ptipravki:

30 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi

tykajicim se humannich 1é&ivych pripravka (Uf. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67).
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(a) veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky registrovanymi podle tohoto nafizeni
v doteném c¢lenském stat€é pro pouziti ujiného druhu vodnich Zivocichl
urcenych k produkci potravin nebo pro jiné onemocnéni u téhoz druhu vodnich
zivocichu;

(b) veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky registrovanymi podle tohoto natfizeni v jiném
Clenském staté pro pouziti utéhoz druhu vodnich zivocichi nebo u jiného
druhu vodnich zivo€ichti uréenych k produkci potravin, pro dané onemocnéni
nebo pro jiné onemocnéni.

3. Odchylné od odstavce 2 a do doby, nez bude pftijat provadéci akt uvedeny v odstavci
4, plati, Ze pokud neexistuje ptipravek podle odst. 2 pism. a) a b), mize veterinarni
lékat na svou piimou osobni odpovédnost azejména za tuCelem zamezeni
neptijatelného utrpeni vyjimecné oSetfit zvifata ur¢end k produkci potravin, ktera
nalezi k druhim vodnich zivodichi chovanych v konkrétnim hospodafstvi:

(a) veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem registrovanym podle tohoto nafizeni
v dot€eném cClenském staté nebo v jiném Clenském staté pro pouziti u druhti
zvitat uréenych k produkci potravin, jez nepatii k vodnim druhtim;

(b) humannim lé¢ivym piipravkem registrovanym v dotceném c¢lenském staté v
souladu se smérnici 2001/83/ES nebo podle nafizeni (ES) ¢. 726/2004.

4. Komise miize prostfednictvim provadécich aktl stanovit seznam veterinarnich
1é¢ivych pripravkl registrovanych v Unii pro pouziti u suchozemskych zvifat, jez
mohou byt pouzity pro léCeni zvifat ur€enych k produkci potravin néalezejicich k
druhiim vodnich zivoc¢ichti v souladu s odstavcem 1. Uvedené provadéci akty se
pfijimaji v souladu s pfezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2.

Pti pfijiméani uvedenych provadécich akti vezme Komise v tivahu tato kritéria:

(a) rizika pro zivotni prostiedi, pokud jsou vodni Zivocichové oSetfovéani t€mito
1é¢ivymi ptipravky;

(b) dopad nazdravi zvifat avefejné zdravi, pokud vodni zivocich, ktery je
onemocnénim  postizen, nemuze byt lécen antimikrobidlnim 1é¢ivym
pripravkem, jenz mize byt uveden na seznamu;

(¢) dopad na konkurenceschopnost urcitych odvétvi akvakultury v Unii, pokud
zivoCich, ktery je onemocnénim postizen, nemuze byt 1écen dotCenym
antimikrobialnim 1é¢ivym pfipravkem;

(d) dostupnost nebo nedostupnost jinych lécivych ptipravki, 1écebnych postupt
nebo opatieni pro prevenci nebo 1écbu urcitych ndkaz vodnich Zivocicht.

5. Za ucelem oSetfeni v souladu s odstavci 1 az 3 smi veterinarni l1ékai podat 1é¢ivy
pripravek osobné nebo smi na svou odpovédnost dovolit jin€ osobé, aby tak ucinila.

6. Farmakologicky uc¢inné latky obsazené v 1éCivém piipravku pouzitém v souladu
s odstavcem 1 musi byt uvedeny v tabulce 1 ptilohy natizeni (EU) ¢.37/2010.
Veterinarni 1ékat stanovi pfimeienou ochrannou lhitu v souladu s ¢lankem 117.

7. Odchylné od odstavce 1 a od ¢l. 16 odst. 1 natizeni (ES) ¢. 470/2009 a v ptipadé, ze
neexistuje zadny dostupny léCivy piipravek, jak je uvedeno v odstavci 1, mize
veterindrni 1ékar 1éc¢it véely béhem obdobi, kdy se neprodukuje med ani jiné
potraviny, veterinarnim lé¢ivym piipravkem registrovanym pro vcely ve tieti zemi,
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ktera je c¢lenem nebo pozorovatelem v oblasti mezinarodni spoluprace pro
harmonizaci technickych pozadavki na registraci veterinarnich 1écivych ptipravk.

8. Veterinarni 1ékat vede zaznamy o datu vysSetieni zvifat, konkrétnich udajich o
vlastnikovi, poctu oSetfenych zvifat, diagndze, predepsaném léCivém piipravku,
podanych davkach, délce trvani 1écby a doporuc¢enych ochrannych lhttach a uchova
tyto zdznamy k dispozici pfisluSnym orgédniim pro ucely inspekce po dobu nejméné
péti let.

Clanek 117
Ochranna lhiita u pripravkii pouzivanych nad ramec registrace u druhii urcenych k produkci
potravin

1. Pro ucely ¢lanku 116 plati, ze pokud pouzity pfipravek nema ochrannou lhitu
stanovenou ve svém souhrnu udaji o pfipravku pro dotéené¢ druhy, stanovi
ochrannou lhiitu veterinarni lékat podle téchto kritérii:

(a) v pfipad¢ masa a drobii savci a ptaki ur¢enych k produkei potravin nejméné:

1) nejdelsi ochrannd lhita stanovena v souhrnu udaji o ptipravku pro jakykoli druh zvifat
vynasobena koeficientem 1,5;

i) pokud ptipravek neni registrovan pro druhy zvirat ur¢ené k produkci potravin, 28 dnt;
(b) v ptipad¢ druht zvitat, kterd produkuji mléko pro lidskou spotiebu, nejméne:

1) nejdelsi ochranna lhita stanovena v souhrnu udaju o pripravku pro jakykoli druh zvirat,
ktera produkuji mléko, vyndsobena koeficientem 1,5;

i) pokud ptipravek neni registrovan pro zadny druh zvitat, ktera produkuji mléko, 7 dnt;
(¢) v ptipad¢ druht zvitat, kterd produkuji vejce pro lidskou spotiebu, nejméné:

1) nejdelsi ochranna lhita stanovena v souhrnu udaji o pfipravku pro vejce, vyndsobena
koeficientem 1,5;

i) pokud ptipravek neni registrovan pro zadny druh zvitat, ktera produkuji vejce, 7 dnd;
(d) v ptfipadé¢ druhli vodnich Zzivocichi pro lidskou spotfebu a druhti vodnich
zivocicht, ktefi produkuji vajicka pro lidskou spotiebu, nejméné:

1) nejdelsi ochranna lhiita pro jakykoli z druhti vodnich Zivoc¢ichti uvedenych v souhrnu udajt
o ptipravku, vynasobena koeficientem 50 a vyjadiend jako pocet dnil ndsobeny priimérnou
teplotou vody (dale jen ,,denostupné*‘). Ochranna lhiita nesmi byt kratsi nez 50 denostupn;

i1) pokud pfipravek neni registrovan pro druhy vodnich Zivocicht urcenych k produkci
potravin, 500 denostupniti.
2. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu

s Clankem 146 za ucelem zmény pravidel stanovenych v odstavci 1 s ohledem na
nové védecké poznatky.

3. V ptipad¢ vcel ur¢i veterinarni 1ékai vhodnou ochrannou lhiitu na zéklad¢é posouzeni
konkrétni situace v konkrétnim ulu ptipad od ptipadu.
4. Pokud jde o homeopatické veterinarni 1éCivé piipravky, ochrannd lhiita se stanovi na
nula dni.
5. Odchylné€ od odstavce 1 vypracuje Komise seznam latek:
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(a) které jsou nezbytné pro 1écbu konovitych nebo které ptinaseji vyssi klinicky
prospéch ve srovnéni s jinymi moznostmi 1écby dostupnymi pro konovité;
(b) pro které nesmi byt ochranna lhita pro konovité podléhajici kontrolnim

mechanismiim stanovenym v rozhodnutich 93/623/EHS a 2000/68/ES kratsi
nez Sest mésica.

Uvedené provadéci akty se ptfijimaji v souladu s ptezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2.

Clinek 118

Pouzivani antimikrobialnich veterindrnich lécivych pripravkii pro druhy nebo indikace nad

ramec registrace

Antimikrobidlni 1é¢ivé ptipravky se pouziji pouze v souladu s ¢lanky 115 a 116
k 1é€bé onemocnéni, pro n€z neni k dispozici zadna jina 1écba, a pokud jejich pouziti
nebude ptedstavovat riziko pro vetejné zdravi nebo zdravi zvifat.

Komise mize prostiednictvim provadécich aktii v souladu s prezkumnym postupem
podle ¢l. 145 odst. 2 a s ptihlédnutim k védeckym doporucenim agentury zfidit
seznam antimikrobidlnich 1éCivych ptipravkl, které nelze pouzit v souladu
s odstavcem 1 nebo které lze pouZzit pro lécbu v souladu s odstavcem 1 pouze
s vyhradou urc¢itych podminek.

Pfi pfijimani uvedenych provadécich aktl pfihlédne Komise k témto kritériim:

(a) rizika pro vefejné zdravi, pokud se antimikrobidlni pfipravek pouziva
v souladu s odstavcem 1;

(b) riziko pro lidské zdravi v ptipad¢ rozvoje rezistence vuci antimikrobidlnim
latkam;

(¢) dostupnost jinych zptisobti 1é¢by pro zvitata;

(d) dostupnost jinych zplsobli antimikrobiélni 1écby pro ¢lovéka;

(¢) dopad na akvakulturu achov, pokud se zvifeti postizenému onemocnénim
nedostane zadné 1&Cby.

Clanek 119

Ndkazova situace a nakazy uvedené na seznamu

Odchyln¢ od ¢lanku 111 maze piislusny organ povolit na svém tzemi pouzivani
veterinarnich 1é¢ivych pfipravki, které nejsou v uvedeném Clenském staté
registrovany, pokud to vyzaduje situace v oblasti zdravi zvifat nebo vefejného zdravi
auvadeéni uvedenych veterinarnich 1éCivych ptipravkil na trh je povoleno v jiném
Clenském state.

Odchyln¢ od ¢lanku 111 v pfipadé ohniska ndkazy uvedené na seznamu podle
¢lanku 5 nafizeni Evropského parlamentu aRady (ES) & ./.°' [Office of
Publications, please insert number and, in a footnote, date, title and the OJ reference
for the Regulation on animal health] muze ptisluSny organ povolit na omezenou
dobu aza zvlaStnich omezeni pouzivani imunologického veterindrniho 1éc¢ivého
ptipravku registrovaného v jiném ¢lenském state.

31

Natizeni Evropského parlamentu a Rady ze dne..... o zdravi zvitat (Uf. vést. L...).
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Cldnek 120
Vyjimky u veterinarnich lécivych pripravkii pro urcita zvirata chovana vylucné jako zvirata v
zdjmovem chovu

Pokud jsou veterinarni léCivé pfipravky urCeny vyhradné pro vodni Zivocichy, okrasné
ptactvo, postovni holuby, terarijni zvifata, malé hlodavce, fretky a kraliky chované vylu¢né
jako zvifata v zdjmovém chovu, mohou ¢lenské staty na svém uzemi povolit vyjimky
z ¢lanku 5 za ptredpokladu, ze takové ptipravky neobsahuji latky, jejichz pouzivani vyzaduje
veterindrni kontroly, a Ze byla pfijata veSkerd opatfeni k zamezeni nepovolenému pouziti
téchto ptipravki pro jina zvitata.

Clanek 121
Pouzivani imunologickych pripravkii ze tretich zemi
V ptipadé, Ze je zvife dovaZzeno ze tfeti zeme nebo je vyvazeno do tieti zemé, a proto se na néj
vztahuji zvlastni zdvazna veterinarni pravidla, mize ptislusny organ u daného zvitete povolit
pouziti imunologického veterindrniho 1é¢ivého ptipravku, na ktery se nevztahuje registrace
v daném c¢lenském staté, ale je povolen podle pravnich predpist dané tieti zemé. Prislusny
organ provadi dozor nad dovozem a pouzivanim takovych imunologickych ptipravki.

Cldnek 122
Bezpecné odstranovani veterinarnich lécivych pripravki

Clenské staty zajisti zavedeni vhodnych systémul sbéru nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych
ptipravkll nebo veterinarnich 1écivych ptipravkl s ukon¢enou dobou pouzitelnosti.

ObppiL 4
REKLAMA

Clanek 123
Reklama na veterinarni lécivé pripravky

1. Z reklamy na veterindrni 1é¢ivy piipravek musi byt jasné, Ze jejim cilem je propagace
predepisovani, prodeje nebo pouzivani veterinarniho 1écivého piipravku.

2. Reklama musi byt v souladu se souhrnem udaji o ptfipravku a nesmi obsahovat v
zadné forme informace, které by mohly byt zavadéjici ¢i vést k nadmérné spotiebe
veterindrniho 1é¢ivého piipravku.

Clanek 124
Zakaz reklamy na urcité veterinarni lécivé pripravky

1. Zakazuje se reklama na tyto veterinarni 1é¢ivé ptipravky:
(a) veterinarni 1é¢ivé pripravky, které jsou dostupné pouze na veterinarni predpis;

(b) veterinarni 1é¢ivé pripravky, které obsahuji psychotropni nebo omamné latky,
véetné pripravkll, na néZ se vztahuje Jednotna iimluva Organizace spojenych
narod o omamnych latkach zroku 1961 ve znéni protokolu zroku 1972
a Umluva Organizace spojenych narodii o psychotropnich latkach z roku 1971.

2. Zakaz stanoveny v odstavci 1 se nepouzije na reklamu ur¢enou osobam, které maji
povoleni k pfedepisovani nebo vydeji veterindrnich 1é¢ivych ptipravka.
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Kapitola VIII
Inspekce a kontroly

Cldnek 125
Kontroly

Pfislusné¢ organy provadéji pravidelné kontroly vyrobct, dovozct, drziteld
rozhodnuti o registraci, velkoobchodnich distributorii a dodavatelti veterinarnich
1éCivych pripravkit na zakladé posouzeni rizik, aby ovéftily, Ze jsou splnény
pozadavky stanovené v tomto nafizeni.

Kontroly zalozené na posouzeni rizik uvedené v odstavei 1 provadeji prisluSné
organy s piihlédnutim k témto skutecnostem:

(a) riziko nedodrzeni zdkonnych pozadavkil souvisejicich s ¢innosti podnikl
a umisténim téchto ¢innosti;

(b) dfivejsi zdznamy o subjektu, pokud jde o vysledky inspekci, které u nich byly
provedeny, a jejich plnéni pozadavk;

(c) veskeré informace, které by mohly poukazovat na nedodrzovéani zakonnych
pozadavkd;

(d) potencialni dasledky nedodrzeni pozadavkl na vetejné zdravi, zdravi zvirat
a zivotni prostiedi.

Inspekce mohou byt rovnéz provadény na zadost jin¢ho prislusného organu, Komise
nebo agentury.

Inspekce provadéji poveéteni zastupci prisluSného organu, kteti jsou zmocnéni:

(a) provadét inspekce zafizeni pro vyrobu nebo vydej a veskerych laboratofi
povétenych drzitelem povoleni vyroby k provadéni kontrolnich zkousek;

(b) odebirat vzorky veterinarnich lécivych ptipravki a vychozich surovin, mimo
jiné scilem podrobit je nezavislé analyze ze strany ufedni laboratoie pro
kontrolu 1é¢ivych ptipravkil nebo laboratofe uréené ¢lenskym statem k tomuto
ucelu;

(c) provétovat veskeré dokumenty tykajici se predmétu inspekce;

(d) provadét inspekce prostor, zaznamt, dokumenti a farmakovigilan¢niho
systému drziteld rozhodnuti o registraci nebo jakychkoli zucastnénych stran
vykonavajicich ¢innosti stanovené v kapitole IV jménem drzitele rozhodnuti
o registraci.

Je-li to nezbytné, mohou byt provedeny neohlasené inspekce.

5.

Po kazdé kontrole vypracuje pfislusny organ zpravu o dodrZzovani pozadavki
stanovenych v tomto nafizeni. Pfred pfijetim této zpravy musi mit kontrolovany
subjekt piilezitost pfedlozit své pfipominky.

Zpravy o inspekcich se ulozi do ptislusné databaze, do které¢ maji vSechny pfislusné
organy staly pfistup.
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Clének 126
Audity provadené Komisi

Komise miize v ¢lenskych statech provadét audity pro ucely ovéteni kontrol provadénych
ptisluSnymi orgény. Po kazdém auditu vypracuje Komise zpravu, kterd obsahuje ptipadna
doporuceni pro dot¢eny ¢lensky stat. Zpravu o auditu mize Komise zvetejnit.

Clanek 127
Osvédceni spravné vyrobni praxe

Do 90 dnli po inspekci vyrobce se vyrobci vyda osvédceni spravné vyrobni praxe,
pokud inspekce prokazala, Ze dotCeny vyrobce dodrzuje pozadavky stanovené
v tomto nafizeni a ndlezité zohlediiuje zadsady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi.

Ptislusné organy zanesou osvédceni spravné vyrobni praxe do databaze pro povoleni
vyroby.

Zaveéry, které vyvodila inspekce u vyrobce, jsou platné v celé Unii.

Pfislusny orgdn muze provadét inspekce u vyrobeil vychozich surovin na vlastni
zadost vyrobce. Prislusny organ ovéri, Zze vyrobni postupy pouzivané pii vyrobé
imunologickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl byly validovany a Ze je zajiSténa
shoda mezi jednotlivymi Sarzemi.

AniZ jsou dotCena jakakoliv ptipadnd ujednadni mezi Unii a n€kterou tfeti zemi, mize
prislusny organ, Komise nebo agentura pozadovat, aby se vyrobce usazeny ve treti
zemi podrobil inspekci podle odstavce 1.

K ovéteni toho, zda udaje predlozené za Gcelem ziskani osvédceni o shod¢ vyhovuji
monografiim Evropského 1¢kopisu, se mlize orgdn pro standardizaci nézvoslovi
a standardy jakosti ve smyslu Umluvy o vypracovani Evropského 1ékopisu, ktera
byla ptijata rozhodnutim Rady 94/358/ES*, (Evropské feditelstvi pro kvalitu 1¢¢iv a
zdravotni péce) obratit na Komisi nebo agenturu a vyzadat si inspekci, pokud je
doteny vychozi materidl pfedmétem monografie Evropského 1ékopisu. Pokud se
inspekce provadi na zadost Evropského 1ékopisu (Evropského feditelstvi pro kvalitu
1é¢iv a zdravotni péce), vyda se osvédceni o shod¢ s danou monografii.

Clanek 128

Zvlastni pravidla pro inspekce v ramci farmakovigilance

Inspekce v ramci farmakovigilance koordinuje agentura spolu s pfisluSnymi organy a
zajisti, ze vSechny zakladni dokumenty farmakovigilan¢niho systému v Unii, jak
byly identifikovany v databazi ptipravkd, jsou pravidelné kontrolovany.

Ptislusny organ v Clenském staté, kde ptsobi kvalifikovand osoba odpovédnéd za
farmakovigilanci, provede inspekce v ramci farmakovigilance. VesSkeré iniciativy
ohledn¢ délby prace a pfenaSeni povinnosti mezi ptisluSnymi organy zajisti, aby
nedochézelo ke zdvojovani inspekci zékladnich dokumenti farmakovigilanéniho
systému.

Vysledky inspekci v rdmei farmakovigilance se shromazd'uji ve farmakovigilan¢ni
databézi.

Rozhodnuti Rady 94/358/ES ze dne 16. Cervna 1994, kterym se jménem Evropského spolecenstvi
ptijima Umluva o vypracovani Evropského lékopisu (Ut. vést. L 158, 25.6.1994, s. 17).
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Clének 129
Diikaz o jakosti pripravku

Drzitel rozhodnuti o registraci poskytne ditkaz o kontrolnich zkouskach provedenych
na veterinarnim 1é¢ivém ptipravku nebo na slozkdch a meziproduktech vyrobniho
procesu v souladu s metodami stanovenymi v registraci.

Pro tucely pouziti odstavce 1 mohou piislusné organy pozadovat, aby drzitel
rozhodnuti o registraci imunologickych veterinarnich 1écivych ptipravka predlozil
ptisluSnym organim kopie vSech zprav o kontrole podepsanych kvalifikovanou
osobou v souladu s ¢lankem 101.

Drzitel rozhodnuti o registraci imunologickych veterindrnich 1é¢ivych ptipravki
zajisti, aby byl nejméné do dne ukonceni pouzitelnosti uchovavan dostate¢ny pocet
reprezentativnich vzorkid z kazdé Sarze veterindrnich lé¢ivych pfipravkd, a na
vyzadani rychle poskytne vzorky pfislusnym organim.

Je-1i to nutné z dlivodu ochrany lidského zdravi nebo zdravi zvifat, mize pfislusny
organ pozadovat, aby drzitel rozhodnuti o registraci imunologického veterindrniho
lécivého pripravku predlozil vzorky Sarzi nerozplnéného piipravku a/nebo
veterindrniho 1é¢ivého piipravku pro kontrolu ufedni laboratoii pro kontrolu 1é¢ivych
ptipravkl ptedtim, nez je ptipravek dodéan na trh.

Na zadost pfislusného organu dodé drzitel rozhodnuti o registraci neprodlen¢ vzorky
uvedené v odstavci 4 spolu se zprdvami o kontrolach podle této kapitoly. Ptislusny
organ informuje pfislusné organy v jinych Cclenskych statech, ve kterych je
veterindrni 1éCivy piipravek registrovan, a Evropské feditelstvi pro kvalitu 1é¢iv a
zdravotni péce o svém umyslu kontrolovat dotéenou Sarzi nebo Sarze.

V takovych ptipadech ptislusné organy jin¢ho ¢lenského statu nepouZziji ustanoveni odstavce

4.
6.

Na zédkladé€ zprav o kontroldch uvedenych v této kapitole zopakuje na ptedlozenych
vzorcich laboratof odpovédnéd za kontrolu veskeré zkousky, které provedl vyrobce
u konecného piipravku, v souladu s pfislusSnymi udaji uvedenymi v dokumentaci k
registraci.

Seznam zkousek, které ma laboratof odpovédna za kontrolu zopakovat, se omezi
na odivodnéné zkousky, pokud s tim souhlasi vSechny ptislusné orgény v dotéenych
Clenskych statech a ptipadné Evropské feditelstvi pro kvalitu 1éCiv a zdravotni péce.

V ptipadé imunologickych veterinarnich 1é¢ivych pfipravkll registrovanych podle
centralizovaného postupu muze byt seznam zkousek, které ma kontrolni laboratot zopakovat,
omezen pouze se souhlasem agentury.

8.
9.

10.

11.

Ptislusné organy uznaji vysledky téchto zkousek.

Pokud nebyla Komise informovana, ze je k provedeni zkousek nutna del$i doba,
zajisti ptislusné organy, aby byla tato kontrola dokoncena do 60 dnli od obdrzeni
vzorkd.

Ptislusny organ informuje v téze 1hité ptisluSné organy jinych dotcenych ¢lenskych
statli, Evropské feditelstvi pro kvalitu 1é¢iv a zdravotni péce, drzitele rozhodnuti
o registraci a piipadné vyrobce o vysledcich zkouSek.

Pokud pfislusny organ dospéje k zavéru, Ze urcitd Sarze veterinarniho lé¢ivého
piipravku neni v souladu se zpravou vyrobce o kontrole nebo se specifikacemi
stanovenymi v registraci, pfijme opatfeni vuc¢i drziteli rozhodnuti o registraci
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a vyrobci a informuje o tom piislusné organy ostatnich ¢lenskych stati, ve kterych je
tento veterindrni 1éCivy ptipravek registrovan.

Kapitola IX
Omezeni a sankce

Clanek 130
Docasna bezpecnostni omezeni

V piipadé rizika pro veiejné zdravi nebo zdravi zvifat nebo pro Zivotni prostiedi,
které vyzaduje naléhavé opatieni, mohou pfislusné organy nebo, v piipade
centralizovanych registraci, Komise ulozit doCasnd bezpeCnostni omezeni pro
drzitele rozhodnuti o registraci, v€etn¢ pozastaveni registrace a/nebo zdkazu vydeje
urcitého veterinarniho léCivého piipravku. Ostatni Clenské staty a, pokud docasné
bezpecnostni omezeni ulozil pfisluSny organ, Komise musi byt informovany o
uloZzeném docasném bezpecnostnim omezeni nejpozdeji nasledujici pracovni den.

Clenské staty aKomise mohou postoupit tuto zaleZitost agentuie v souladu
s ¢lankem 84.

V pfislusnych piipadech ptedlozi drzitel rozhodnuti o registraci zadost o zménu
registrace v souladu s ¢lankem 61.

Clanek 131

Pozastaveni, zruseni nebo zména registraci
Ptislusny orgén nebo Komise pozastavi nebo zrusi registraci, pokud je pomér piinosii
a rizik veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nepiiznivy.
PtisluSny orgdn nebo Komise pozastavi nebo zrusi registraci nebo pozadaji drzitele
rozhodnuti o registraci, aby piedlozil Zadost o zménu registrace, pokud navrhovana

ochrannd lhiita neni dostatecnd, aby zajistila, Ze potraviny ziskané z oSetfenych zvitat
neobsahuji rezidua, ktera by mohla pfedstavovat riziko pro vetejné zdravi.

PtisluSny orgén nebo Komise mohou pozastavit nebo zrusit registraci nebo pozadat
drzitele rozhodnuti o registraci, aby predlozil Zadost o zménu registrace, v kterékoli
z téchto situaci:

(a) drzitel rozhodnuti o registraci nedodrzuje pozadavky stanovené v ¢lanku 55;
(b) drzitel rozhodnuti o registraci nedodrzuje pozadavky stanovené v ¢lanku 129;
(c) farmakovigilan¢ni systém pozadovany v souladu s ¢lankem 72 je nedostatecny;
(d) drzitel rozhodnuti o registraci neplni své povinnosti stanovené v ¢lanku 77;

(¢) byl zménén maximalni limit rezidui pro u€innou latku stanoveny v souladu s
natizenim (ES) ¢. 470/2009.

Pro ucely odstavcli 1 az 3 si Komise ptfed pfijetim opatfeni ptipadné vyzada
stanovisko agentury ve lhaté, kterou ur¢i s ohledem na naléhavost véci, s cilem

posoudit uvedené diivody. Pokud je to proveditelné, je drzitel rozhodnuti o registraci
veterinarniho 1é¢ivého piipravku vyzvan, aby poskytl ustni nebo pisemné vysvétleni.

Na zaklad¢ stanoviska agentury piijme Komise v pifipadé¢ nutnosti prozatimni
opatfeni, kterd se pouziji okamzité. Komise piijme prostiednictvim provadécich aktt
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kone¢né rozhodnuti. Uvedené provadéci akty se piijimaji v souladu s pfezkumnym
postupem podle ¢l. 145 odst. 2.

6. Clenské staty stanovi postupy pro pouziti odstavei 1 az 3.

Clanek 132
Pozastaveni a zruseni povoleni vyroby

V ptipad€ nedodrzeni pozadavkl stanovenych v ¢lanku 98 piijme pfislusny organ nckteré z
téchto opatteni:

(a) pozastavi vyrobu veterinarnich 1é¢ivych ptipravki;
(b) pozastavi dovoz veterinarnich 1é¢ivych pripravkl ze tietich zemd;

(¢) pozastavi povoleni vyroby pro urcitou kategorii pfipravki nebo pro vSechny
ptipravky;

(d) zrusi povoleni vyroby pro urCitou kategorii pfipravki nebo pro vSechny
ptipravky.

Clanek 133
Zakaz vydeje veterinarnich lécivych pripravkii
1. V fadné oditvodnénych ptipadech mlze ptislusny orgdn nebo Komise zakazat vydej
veterindrniho 1é¢ivého pfipravku a pozadat drzitele rozhodnuti o registraci, aby
veterindrni 1éCivy ptipravek stahl z trhu, pokud plati kterykoliv z téchto bodu:

(a) pomér ptinost a rizik veterinarniho 1é¢ivého pripravku je neptiznivy;

(b) kvalitativni  a kvantitativni  sloZeni  veterinarniho 1é¢ivého pfipravku
neodpovidd slozeni deklarovanému v souhrnu udaji o pfipravku podle
¢lanku 30;

(c) doporucena ochranna lhiita neni dostate¢nd, aby zajistila, Ze potraviny ziskané
z oSetfenych zvifat neobsahuji rezidua, kterd by mohla ptedstavovat riziko pro
vetejné zdravi,

(d) nebyly provedeny kontrolni zkousky podle ¢l. 129 odst. 1.

2. Ptislus$né organy nebo Komise mohou omezit zdkaz vydeje ptipravku a jeho stazeni z
trhu pouze na ty vyrobni Sarze, které jsou predmétem sporu.

Cldnek 134
Sankce ulozené clenskymi staty
l. Clenské staty mohou ulozit finanéni sankce drzitelim rozhodnuti o registraci
udélenych podle tohoto nafizeni, pokud nedodrzi své povinnosti podle tohoto
nafizeni.
2. Clenské staty stanovi pravidla tykajici se zahajeni, trvani, Ihit a ukladani pokut nebo

pendle drzitelim rozhodnuti o registraci udélenych podle tohoto nafizeni, maximalni
castky téchto sankci a podminky a zpiisoby jejich vybéru. Stanovené sankce musi byt
ucinné, odrazujici a pfiméfené povaze, trvani a zdvaznosti poruseni, jakoz i Skodé
zpusobené vetejnému zdravi, zdravi zvifat a Zivotnimu prostiedi.
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Clenské staty oznami tato opatieni Komisi do dne [Publications Office: insert date
counting 36 months from the date of entry into force of this Regulation] a neprodlené
ji sdeli veskeré nasledné zmény, jez se jich tykaji.

Pokud clensky stat ulozi finanéni sankci, zvefejni strucné vyliceni ptipadu, véetné
jmen dotcenych drziteli rozhodnuti o registraci a castek adivodi ulozenych
finan¢nich sankci, pficemz ptihlédne k opravnénym zdjmim drzitelG rozhodnuti
o registraci na ochran¢ jejich obchodniho tajemstvi.

Cldnek 135
Sankce ulozené Komisi

Komise muze ulozit finanéni sankce drzitelim rozhodnuti o registraci udélenych
podle tohoto natizeni, pokud nedodrzi své povinnosti podle tohoto nafizeni.

Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu
s ¢lankem 146, kterymi se stanovi pravidla tykajici se zahajeni, trvani, lhiut a
ukladani pokut nebo pendle drzitelim rozhodnuti o registraci udélenych podle tohoto

row

nafizeni, maximalni ¢astky téchto sankci a podminky a zptisoby jejich vybéru.

Pokud Komise ptijme rozhodnuti, kterym se uklada finan¢ni sankce, zvetejni stru¢né
vyli¢eni piipadu, véetné¢ jmen dotenych drzitelii rozhodnuti o registraci a ¢astek
a diivodi uloZenych finanénich sankei, pficemz ptihlédne k opravnénym zajmim
drziteld rozhodnuti o registraci na ochran¢ jejich obchodniho tajemstvi.

Soudni dviir m4 neomezenou pravomoc pirezkoumavat rozhodnuti, kterymi Komise
ulozila finan¢ni sankce. UloZenou pokutu nebo penale miZze zrusit, snizit nebo
zvysit.
Kapitola X
Sit’ regula¢nich organt

Clének 136
Prislusné organy
Clenské staty uréi piislusné organy, které budou plnit (ikoly podle tohoto nafizeni.

Prislusné organy pii plnéni svych ukoli podle tohoto nafizeni spolupracuji
a k tomuto ucelu poskytuji pfisluSnym organtim ostatnich clenskych statti veSkerou
nezbytnou a uziteCnou podporu. Pfislusné organy si navzijem sdéluji piislusné
informace, zejména pokud jde o plnéni pozadavkli na povoleni vyroby nebo
velkoobchodni distribuce, na osvédceni spravné vyrobni praxe nebo na registrace.

Na zaklad¢ odiivodnéné Zadosti poskytnou ptislusné organy neprodlené piisluSnym
organim jinych ¢lenskych stath zpravy uvedené v ¢lancich 125 a 129.

Clenské staty si navzajem sdéli veskeré informace nezbytné pro zaruceni jakosti a
bezpecnosti homeopatickych veterinarnich 1é¢ivych pfipravkti vyrobenych a
uvedenych na trh v Unii.

Clanek 137

Informace, které prislusné organy poskytuji agenturre a mezindrodnim organizacim

Kazdy pfislusny organ neprodlen¢ informuje agenturu o v§ech rozhodnutich, kterymi
udélil registraci, a o vSech rozhodnutich o zamitnuti nebo zruSeni registrace, o
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zruseni rozhodnuti o zamitnuti nebo zruSeni registrace, o zdkazu vydeje nebo o
stazeni pfipravku z trhu, spolecné s divody, na nichz jsou takovad rozhodnuti
zalozena.

2. Ptislusné organy neprodlené poskytnou piisluSnym mezinarodnim organizacim a v
kopii i agentufe veskeré prislusné informace o opattenich pfijatych podle odstavce 1,
ktera se mohou dotykat ochrany zdravi ve tfetich zemich.

Cldnek 138
Védecké stanovisko pro mezinarodni organizace pro zdravi zvirat

1. Agentura muze poskytovat védecka stanoviska v rdmci spoluprace s mezinarodnimi
organizacemi pro zdravi zvifat pro ucely hodnoceni veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
urcenych vyhradné pro trhy mimo Unii. Za timto Gcelem se agentute ptedlozi zadost
v souladu s clankem 7. Agentura mlze po konzultaci s pfislusnou organizaci
vypracovat védecké stanovisko.

2. Vybor vypracuje zvlastni procesni pravidla pro pouzivani odstavce 1.
Clanek 139
Vybor pro veterinarni lécivé pripravky
1. V ramci agentury se ziizuje Vybor pro veterinarni 1é¢ivé pripravky (dale jen
,»Vybor).
2. Vykonny feditel agentury nebo jeho zastupce a zastupci Komise jsou opravnéni

ucastnit se vSech schiizi vyboru, pracovnich skupin a védeckych poradnich skupin a
vsech dal$ich jednadni svolanych agenturou nebo jejimi vybory.

3. Vybor miize zfidit stalé a docasné pracovni skupiny. Vybor mize ziidit védecké
poradni skupiny v souvislosti s hodnocenim specifickych typt 1éCivych piipravka
nebo léCby, nanéz mlze vybor pifenést urCité ukoly spojené s vypracovanim
védeckych stanovisek uvedenych v ¢l. 141 odst. 1 pism. b).

4. Vybor ziidi stalou pracovni skupinu uréenou vyhradné pro poskytovani védeckého
poradenstvi podnikiim. Vykonny feditel v uzké konzultaci s vyborem stanovi spravni
struktury a postupy, které umozni rozvoj poradenstvi pro podniky, jak je uvedeno
v ¢l. 57 odst. 1 pism.n) nafizeni (ES) ¢. 726/2004, zejména s ohledem na vyvoj
novych terapii.

5. Vybor pifijme sviij jednaci fad. Tento tad stanovi zejména:
(a) postupy pro jmenovani a nahrazeni predsedy;

(b) jmenovéni c¢lent veSkerych pracovnich skupin nebo védeckych poradnich
skupin ze seznamli odborniki uvedenych v ¢l. 62 odst. 2 druhém pododstavci
nafizeni (ES) ¢.726/2004 apostupy pro konzultace pracovnich skupin
a védeckych poradnich skupin;

(c) postup pro naléhavé pfijeti stanovisek, zejména ve vztahu k ustanovenim
tohoto nafizeni o dozoru nad trhem a farmakovigilanci.

Tento jednaci fad vstoupi v platnost po vyjadieni pfiznivého stanoviska ze strany Komise a
spravni rady agentury.
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10.

11.

Sekretariat agentury poskytuje vyboru technickou, védeckou a spravni podporu a
zajisti soudrznost a kvalitu stanovisek vyboru a vhodnou koordinaci mezi timto
vyborem, ostatnimi vybory agentury a koordina¢ni skupinou.

Stanoviska vyboru se zpfistupni vefejnosti.

Cldnek 140
Clenové Vyboru pro veterindrni lécivé pripravky

Kazdy clensky stat ma pravo jmenovat jednoho ¢lena vyboru a jednoho néhradnika.
Néhradnici zastupuji ¢leny a hlasuji za né€ v jejich neptfitomnosti a mohou pulsobit
jako zpravodajové.

Clenové a nahradnici vyboru jsou jmenovéani na zakladé svych odbornych znalosti
a zkuSenosti v oblasti védeckého hodnoceni veterinarnich 1é¢ivych pripravki, aby se
zarucila co nejvy$$i uroven odborné kvalifikace a Siroké spektrum piisluSnych
odbornych znalosti.

Clenské staty piedlozi spravni radé agentury piisluiné informace o odbornych
znalostech a zkuSenostech, pokud jde o védecky profil stanoveny vyborem pro
odborniky, které ¢lenské staty hodlaji jmenovat na misto ve vyboru.

Spravni rada vyhodnoti informace o odbornikovi nebo odbornicich, které piedlozil
Clensky stat, a sdéli své zavéry ¢lenskému statu a vyboru.

S prihlédnutim k zavéram uvedenym v odstavci 4 jmenuje kazdy clensky stat
jednoho ¢lena a jednoho nahradnika do vyboru na tfileté funkéni obdobi, které miize
byt prodlouzeno.

Clensky stat mize svymi ukoly ve vyboru povéfit jiny ¢lensky stat. Kazdy ¢lensky
stat maze zastupovat pouze jeden dalsi ¢lensky stat.

Vybor mize kooptovat nejvySe pét dalSich ¢leni vybranych na zaklad¢ jejich
zvlastni védecké zpusobilosti. Tito ¢lenové jsou jmenovani na obdobi tii let, které
muze byt obnoveno, a nemaji nahradniky.

S cilem kooptovat tyto ¢leny ur¢i vybor zvlastni doplitujici védeckou zptsobilost
tohoto dalSiho ¢lena nebo ¢lenti. Kooptovani ¢lenové jsou vybirani z odborniki
navrzenych ¢lenskymi staty nebo agenturou.

Clenové vyboru mohou byt doprovazeni odborniky pro zvlastni védecké nebo
technické oblasti.

Clenové vyboru a odbornici odpovédni za hodnoceni veterinarnich 1é&ivych
pripravkl se spoléhaji na védecké hodnoceni a zdroje dostupné piisluSnym organtim.
Kazdy organ sleduje a zajistuje védeckou uroven anezavislost provadéného
hodnoceni a vhodnych pfispévki k ikoliim vyboru a usnadiiuje ¢innost jmenovanych
¢lenti vyboru a odbornikii. Za timto ucelem poskytnou ¢lenské staty patiicné védecké
a technické zdroje ¢lentim a odborniktim, kter¢ jmenovaly.

Clenské staty se zdrzi toho, aby davaly ¢lenim vyboru a odbornikim jakékoli
pokyny, které jsou neslucitelné s jejich osobnimi tkoly nebo ukoly vyboru a
povinnostmi agentury.
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’ Clanek 141
Ukoly Vyboru pro veterindrni lécivé pripravky

Vybor ma tyto tkoly:

(a) provadi ukoly svéfené vyboru podle tohoto nafizeni anafizeni (ES)
¢. 726/2004;

(b) pfipravuje stanoviska agentury ohledné otdzek tykajicich se hodnoceni
a pouzivani veterinarnich 1é¢ivych ptipravku,

(¢) nazéadost vykonného feditele agentury nebo Komise vypracovava stanoviska o
védeckych otazkach tykajicich se hodnoceni a pouzivani veterinarnich 1écivych
ptipravk;

(d) vypracovava stanoviska agentury o otazkach tykajicich se pfipustnosti
dokumentace ptfedlozené v souladu s centralizovanym postupem a o ud¢leni,
zméné, pozastaveni nebo zruSeni registrace centralizované registrovanych
veterindrnich 1é¢ivych ptipravka;

(e) nalezité prihlizi ke kazdé zadosti ¢lenskych stat o stanovisko;

(f) zaujimd stanoviska vzdy, kdyz je ptredlozena Zadost o védecky piezkum
v prub&hu postupu vzajemného uznavani nebo decentralizovaného postupu;

(g) poskytuje poradenstvi v dllezitych otazkach a zélezitostech obecné védecké
nebo etické povahy;

(h) poskytuje védecké stanovisko vradmci spoluprdce s mezindrodnimi
organizacemi pro zdravi zvifat ohledné hodnoceni urcitych veterinarnich
1écivych piipravkid nebo ucinnych latek urcenych vyhradné pro trhy mimo
Unii.

Clenové vyboru zajisti naleZitou koordinaci mezi ukoly agentury a praci piislusnych

organd.

Pti ptipravé svych stanovisek vynalozi vybor veskeré usili, aby bylo dosazeno
védeckého konsensu. Pokud takového konsensu nelze dosahnout, obsahuje
stanovisko postoj vétSiny ¢lenti a odlisSné postoje s jejich odivodnénim.

Pokud je pozadovéan pfezkum stanoviska a pravo Unie takovou moznost stanovi,
jmenuje vybor jiného zpravodaje a v piipad¢ potieby i jiného spoluzpravodaje, nez
jsou ti, kteti byli jmenovani pro stanovisko. Pfezkumny postup se smi zabyvat pouze
témi body stanoviska, které byly plivodné oznaCeny zadatelem, a smi byt zalozen
pouze na veédeckych udajich, které byly dostupné v dobé, kdy vybor piijal
stanovisko. Zadatel miZe pozadat, aby vybor v souvislosti s pfezkumem konzultoval
védeckou poradni skupinu.

Clinek 142

Koordinacni skupina pro postup vzajemného uzndavani a decentralizovany postup u

veterinarnich lécivych pripravkii

Ztizuje se koordinacni skupina pro postup vzajemného uznavani a decentralizovany
postup u veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl (dale jen ,,koordinacni skupina®).

Agentura zajisti pro koordinacni skupinu sekretariat, ktery zaru¢i ucinné a efektivni
fungovani postupti koordinacni skupiny a vhodnou soucinnost mezi touto skupinou,
agenturou a pfisluSnymi vnitrostatnimi organy.
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3. Koordina¢ni skupina piijme svij jednaci fad, ktery vstoupi v platnost po obdrzeni
ptiznivého stanoviska ze strany Komise. Tento jednaci fad se zvefejni.

4. Vykonny feditel agentury nebo jeho zastupce a zastupci Komise jsou opravnéni
ucastnit se vSech zasedani koordinaéni skupiny.

5. Koordina¢ni skupina zajisti nalezitou spolupraci akoordinaci mezi skupinou,
ptisluSnymi orgény a agenturou.

Cldnek 143
Clenové koordinacni skupiny pro postup vzajemného uzndavani a decentralizovany postup u
veterinarnich lécivych pripravku

1. Koordinaéni skupina se skladd z jednoho zastupce z kazdého clenského statu
jmenovaného na dobu ti let, ktery mize byt jmenovan opakované. Cleny skupiny
mohou doprovazet odbornici.

2. Clenové koordina&ni skupiny a jejich odbornici musi pfi plnéni svych tikold vychazet
z védeckych aregulacnich zdrojl, jez maji k dispozici jejich ptislusné orgény, z
prislusnych védeckych posouzeni a doporuceni vyboru. Kazdy ptislusny vnitrostatni
organ sleduje kvalitu hodnoceni, kterd provadi jejich zéstupce, a usnadnuje jejich
¢innosti.

3. Clenové koordina¢ni skupiny vynalozi veskeré usili k dosazeni konsensu ohledné
zalezitosti, které jsou predmétem diskuse. Pokud takového konsensu nelze
dosahnout, plati stanovisko vétSiny ¢leni koordinaéni skupiny.

Clanek 144
Ukoly koordinacni skupiny pro postup vzajemného uznavani a decentralizovany postup u
veterinarnich lécivych pripravku

Koordinaéni skupina plni tyto ukoly:

(a) prezkoumava otazky tykajici se postupu vzijemného  uznavani
a decentralizovaného postupu;

(b) prezkoumdva otazky tykajici se farmakovigilance veterinarnich 1é¢ivych
pripravki registrovanych v Clenskych statech;

(c) prezkoumdava otazky tykajici se zmén registraci udélenych ¢lenskymi staty;

(d) poskytuje doporuceni Clenskym statiim ohledné toho, zda mé byt latka nebo
kombinace latek povazovdna za veterindrni léCivy piipravek spadajici
do oblasti pisobnosti tohoto natizeni.

KAPITOLA XI
Z.avéreéna ustanoveni

Cldnek 145
Staly vybor pro veterinarni lécivé pripravky

1. Komisi je napomocen Staly vybor pro veterinarni 1éCivé piipravky (dale jen ,,staly
vybor®). Staly vybor je vyborem ve smyslu natizeni (EU) ¢. 182/2011.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 natizeni (EU) ¢. 182/2011.
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Clanek 146
Vykon prenesené pravomoci

1. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci je Komisi svéfena za podminek
stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedena v ¢l. 7 odst. 7, ¢1. 16 odst. 6,
¢l. 32 odst. 3, ¢l. 38 odst. 4, ¢l. 54 odst. 3, ¢l. 89 odst. 2, ¢l. 117 odst. 2 a ¢l. 135 odst.
2 je svéfena Komisi na dobu neurcitou poc¢inaje dnem vstupu tohoto nafizeni v
platnost.

3. Evropsky parlament nebo Rada mohou pieneseni pravomoci uvedené v ¢l. 7 odst. 7,
¢l. 16 odst. 6, ¢l. 32 odst. 3, ¢l. 38 odst. 4, ¢l. 54 odst. 3, ¢l. 89 odst. 2, ¢1. 117 odst. 2
acl. 135 odst. 2 kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruSeni se ukoncuje pteneseni
pravomoci v ném blize uréenych. Rozhodnuti nabyva u¢inku prvnim dnem po
zvetejnéni v Urednim véstniku Evropské unie nebo k pozd&jsimu dni, ktery je v ném
uptesnén. Nedotyka se platnosti jiz platnych akti v pfenesené pravomoci.

4. Prijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené ozndmi soucasné
Evropskému parlamentu a Radé.

5. Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle ¢l. 7 odst. 7, ¢l. 16 odst. 6, ¢l. 32 odst. 3,
¢l. 38 odst. 4, €l. 54 odst. 3, ¢l. 89 odst. 2, ¢l. 117 odst. 2 a ¢l. 135 odst. 2 vstoupi v
platnost, pouze pokud proti nému Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi namitky
ve lhité dvou mésicli ode dne, kdy jim byl tento akt ozndmen, nebo pokud Evropsky
parlament i Rada pfed uplynutim této lhity informuji Komisi o tom, Ze namitky
nevyslovi. Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhita prodlouzi o
dva mésice.

Clanek 147
Ochrana udaju

1. Pfi zpracovani osobnich daji podle tohoto nafizeni v €lenskych statech pouziji
¢lenské staty smérnici 95/46/ES.

2. Pti zpracovani osobnich udaji podle tohoto nafizeni Komisi a agenturou se pouzije
natizeni (ES) ¢. 45/2001.

Clanek 148

ZruSeni
Smérnice 2001/82/ES se zrusuje.

Odkazy na zrusenou smérnici se povazuji za odkazy na toto natizeni v souladu se srovnavaci
tabulkou obsazenou v ptiloze IV.

Clanek 149
Prechodna ustanoveni

1. Zadosti o registrace veterinarnich 1é¢ivych piipravkt piedlozené v souladu
s nafizenim (ES) €. 726/2004 pted datem pouzitelnosti tohoto nafizeni se posuzuji
v souladu s natizenim (ES) ¢. 726/2004.
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2. Z4dosti o registrace veterinarnich 1é¢ivych piipravkt piedlozené v souladu
s pozadavky smérnice 2001/82/ES ptfed datem pouzitelnosti tohoto nafizeni se
posuzuji v souladu se smérnici 2001/82/ES.

3. Postupy zahajené na zaklad¢ clanku 33, 34, 35, 39, 40 a 78 smérnice 2001/82/ES
pfed datem pouzitelnosti tohoto nafizeni se dokon¢i v souladu se smérnici
2001/82/ES.

Clanek 150

Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Pouzije se ode dne [Office of Publications please insert date counting 24 months from the
entry into force], s vyjimkou ¢lanku 15, €l. 54 odst. 4, ¢l. 58 odst. 2, ¢1. 108 odst. 4 acl. 116
odst. 4, které se pouziji ode dne vstupu tohoto natizeni v platnost.

Toto natfizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech €lenskych statech.

V Bruselu dne

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predseda
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LEGISLATIVNI FINANCNI VYKAZ

RAMEC NAVRHU/PODNETU

1,1. Néazev navrhu/podnétu

1,2. Pftislusné oblasti politik podle ¢lenéni ABM/ABB
1,3. Povaha navrhu/podnétu

1,4. Cile

1,5. Odvodnéni navrhu/podnétu

1,6. Doba trvani akce a finan¢ni dopad

1,7. Ptedpokladany zptisob fizeni

SPRAVNI OPATRENT
2,1. Pravidla pro sledovani a podavani zprav
2,2. Systém fizeni a kontroly

2,3.  Opatieni k zamezeni podvodt a nesrovnalosti

ODHADOVANY FINANCNi DOPAD NAVRHU/PODNETU

3,1.  Okruhy viceletého finan¢niho rdmce a dotéené vydajové rozpoctové polozky
3,2. Odhadovany dopad na vydaje

3.2.1. Odhadovany souhrnny dopad na vydaje

3.2.2. Odhadovany dopad na operacni prostredky

3.2.3. Odhadovany dopad na prostredky spravni povahy

3.2.4. Soulad se stavajicim viceletym financnim ramcem

3.2.5. Prispévky tretich stran

3,3. Odhadovany dopad na piijmy
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1.2

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

LEGISLATIVNI FINANCNI VYKAZ

RAMEC NAVRHU/PODNETU

Nazev navrhu/podnétu

NAVRH NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY O VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVCICH

Prislu$né oblasti politik podle ¢lenéni ABM/ABB*

POLOZKA 3: BEZPECNOST A OBCANSTVI

VEREJNE ZDRAVI, ZDRAVI ZVIRAT A BEZPECNOST POTRAVIN.

Povaha navrhu/podnétu
X Navrh/podnét se tyka nové akce

O Navrh/podnét se tyka nové akce nasledujici po pilotnim projektu / pfipravné
akei™*

O Navrh/podnét se tyka prodlouZeni stavajici akce
O Navrh/podnét se tyké akce pFfesmérované na jinou akci
Cile

Viceleté strategicke cile Komise sledované navrhem/podnétem

Inteligentni  rGst  podporujici  zaclenéni  (konkurenceschopnost pro  rist
a zamg&stnanost) a bezpecnost a obCanstvi (vefejné zdravi a ochrana spotiebitele)

Specificke cile a prislusné aktivity ABM/ABB

Specificky cil

Obecnym cilem tohoto navrhu je zajistit vysokou uroven ochrany vetejného zdravi,
vysoké standardy jakosti a bezpecnosti veterinarnich 1é¢ivych ptipravki a optimalni
fungovani vnitiniho trhu. Specifické cile spocivaji v rozsifeni trhu mimo ¢Etyfi hlavni
druhy zvifat, zjednoduseni postupt pro ziskani registrace pro vice vnitrostatnich trhi,
prezkumu pozadavkid na poskytovani udaji behem postupli pro registrace,
zjednodusSeni poregistracnich pozadavki a pfezkumu pobidek pro pralomové Iéky.

Prislu$né aktivity ABM/ABB

Rozsifeni trhu mimo ctyfi hlavni druhy zvifat, zjednoduSeni postupit pro ziskani
registrace pro vice vnitrostatnich trhti, pfezkum pozadavki na poskytovani udajii
b&hem postupti pro registrace, zjednoduseni poregistracnich pozadavkl a prezkum
pobidek pro prilomové 1éky.

33

34

ABM: fizeni podle ¢innosti (activity-based management) — ABB: sestavovani rozpoctu podle ¢innosti
(activity-based budgeting).
Uvedené v ¢l. 54 odst. 2 pism. a) nebo b) finan¢niho natizeni.
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1.4.3.  Ocekavané vysledky a dopady

Upresnéte ucinky, které by navrh/podnét mél mit na prijemce / cilové skupiny.

Hlavnim dopadem tohoto navrhu je zjednoduSeni regulacniho prostiedi a sniZeni
administrativni zatéze pti souCasném zachovani ochrannych opatieni, kterd zaruci
vefejné zdravi a zdravi zvifat a bezpecnost zivotniho prostfedi a umozni dostupnéjsi
pouzivani lécivych pfipravkli, nebot” podniti vyvoj novych léCivych piipravka
a usnadni pohyb veterinarnich 1é¢ivych ptipravki v celé EU.

Navrh rovnéz tfesi problematiku rezistence vii¢i antimikrobidlnim latkam a zavadi
opatfeni k minimalizaci rizika pro vefejné zdravi, které je disledkem pouzivani
antimikrobialnich latek ve veterinarnim lékatstvi.

Ucinky na farmaceuticky primysl, velkoobchodniky a dovozce: sniZeni
administrativni zatéze v souvislosti s registraci veterinarnich 1é¢ivych piipravki a s
jejich udrzenim na trhu; podpora pro inovace.

Ucinky na veterinarni 1ékare, zemédélce a majitele zvifat v z4jmovém chovu: veétsi
dostupnost veterinarnich 1é¢ivych ptipravki a jejich lepsi dosazitelnost.

1.4.4.  Ukazatele vysledkii a dopadii

Upresnéte ukazatele, podle kterych je mozno uskutecniovani navrhu/podnéetu sledovat.

Pocet novych registrovanych veterinarnich 1é¢ivych ptipravku

Pocet Zadosti pfedlozenych malymi a stftednimi podniky

Pocet predlozenych zmén

Pomér poctu registraci pro generické a inovativni ptipravky

Pocet rozsiteni stavajicich registraci na nové druhy zvitat

Prodej antimikrobidlnich latek pouzivanych ve veterinarnich 1é¢ivych ptipravcich

Pocet postoupeni tykajicich se veterinarnich antimikrobialnich latek

1.5. Oduvodnéni navrhu/podnétu

1.5.1.  Potreby, které maji byt uspokojeny v krdatkodobém nebo dlouhodobém horizontu

Pravni predpisy tykajici se veterinarnich léCivych pripravkt byly kritizovany ze
strany farmaceutického pramyslu, veterinarnich Iékait, zemédélcti 1 vefejnych
organizaci, ze nejsou primétené potfebam veterinarniho odvétvi. Tyto zacastnéné
strany uvedly, Ze stavajici pradvni piedpisy jsou nepiiméfené a zatézujici a nejsou
priznivé pro inovace. To zplsobuje obecny problém tykajici se dostupnosti
veterinarnich 1é¢ivych piipravki v Unii pro minoritni druhy, pro vzacné nebo nové
se objevujici ndkazy a pro lécbu a prevenci nékterych nakaz u majoritnich druht.
Tento nedostatek registrovanych veterinarnich 1é¢ivych ptipravka zpiisobuje znaéné
problémy, napiiklad zhorSeni zdravi zvifat a dobrych zivotnich podminek zvirat,
zvySené riziko pro lidské zdravi a hospodaiské a konkurenéni nevyhody pro
zemédélstvi EU.

Pozadavkem je ptfezkoumat tyto pradvni ptfedpisy, aby byly modernizovany a
prizptisobeny potfebam odvétvi.
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1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

Pridana hodnota ze zapojeni EU

Stavajici pravni predpisy EU tykajici se veterinarnich 1éCivych pfipravkll stanovi
pravni prostfedi pro registraci, vyrobu, uvadéni na trh, distribuci a pouzivani
veterinarnich 1é¢ivych piipravkd. Zajistily ur€itou harmonizaci postupli a pravidel
nutnych k uvadéni veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl na trh EU, ale existuji dikazy
o tom, Ze stavajici pravidla nezajistuji fungujici vnitini trh. Odlisné ¢i neuplné
provedeni pravidel do vnitrostatnich piedpisii a existence cetnych vnitrostatnich
pozadavkli maji za nasledek, Ze spoleCnosti jsou Vv jednotlivych zemich
konfrontovany s riznymi pravidly artiznym vykladem, a rovnéz zpusobily, ze
uroven ochrany vetejného zdravi a zdravi zvifat je rlizna. Je zasadné dilezité, aby
existoval jednotny trh pro veterindrni léCivé pfipravky, jelikoz veterindrni
farmaceutické odvétvi je motivovano komercnimi vynosy z prodeje veterinarnich
1éCivych ptipravkli ve srovnani s vynalozenymi zdroji. Soucasné omezené
a roztfisténé trhy neposkytuji farmaceutickému odvétvi pozitivni névratnost investic
nutnou pro vyvoj novych piipravkl pro urcité druhy zvitat. Cile zlepSeni dostupnosti
lécivych pfipravktt v Unii a fungovani vnitiniho trhu a hospodaiské soutéze lze
dosahnout pouze na urovni EU. To by v kone¢ném dusledku piedstavovalo prospéch
pro zdravi zvitat a lidi v celé Unii.

Zavery vyvozené z podobnych zkusenosti v minulosti

Nekteré prvky soucasné iniciativy navazuji na zkuSenosti ziskané béhem poslednich
let v oblasti registrace veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl. Navrh vychazi ze studie
o posouzeni dopadii revize pravnich predpisi v oblasti veterinarnich 1écivych
pripravkt  (k dispozici  naadrese  ec.europa.eu/health/files/veterinary/11-07-
2011 final reportpdf) a ze zpétné vazby ziskané prostiednictvim vetejné
konzultace, ktera se uskutecnila v obdobi od dubna do ¢ervence 2010.

Soulad a mozna synergie s dalsimi vhodnymi nastroji

Ocekava se synergie s revizi pravnich predpisti o medikovanych krmivech, navrhem
nafizeni o Gfednich kontroldch scilem zajistit uplatiiovani pravnich ptredpisi
tykajicich se krmiv a potravin a pravidel tykajicich se dobrych zivotnich podminek
zvitat, rozmnozovaciho materidlu rostlin a pfipravkd na ochranu rostlin, ndvrhem
nafizeni o zdravi zvifat, nafizenim (ES) ¢.470/2009 o stanoveni limiti rezidui
farmakologicky uéinnych latek v potravinach Zivocisného piivodu, nafizenim Rady
(ES) ¢. 297/95 o poplatcich, které se plati Evropské agentute pro 1é¢ivé piipravky, a
nafizenim (ES) €. 726/2004, kterym se stanovi postupy Spole€enstvi pro registraci
humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki a dozor nad nimi.
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1.6. Doba trvani akce a finan¢ni dopad

O Casové omezeny navrh/podnét

— [ Navrh/podnét s platnosti od [DD/MM]RRRR do [DD/MM]RRRR

— O Finan¢ni dopad od RRRR do RRRR

X Casové neomezeny navrh/podnét

— Provadéni s obdobim rozbéhu 24 mésici (obdobi rozbéhu je doba mezi dnem
vstupu nafizeni v platnost 20 dni po jeho vyhlaseni a dnem pouzitelnosti natizent).
Béhem této doby musi Komise pfijmout vSechna provadéci opatieni, aby zajistila,
Ze nafizeni mize fungovat k jeho dni pouzitelnosti. Po obdobi rozbéhu nasleduje
plné fungovani.

L7 Piedpokladany zpisob Fizeni

U rozpoc¢ti na rok 2014 a na dalSi roky

X Pfimé Fizeni Komisi

— [ prostfednictvim jejich utvari, véetné jejich zaméstnanct v delegacich Unie;

— O prostiednictvim vykonnych agentur;

[ Sdilené Fizeni s Clenskymi staty

X Neprimé Fizeni, pfi kterém jsou tikoly souvisejicimi s plnénim rozpoctu povétreny:

— [ tfeti zemé nebo subjekty uréené témito zemeémi,

— [ mezinarodni organizace a jejich agentury (upiesnéte);

— O EIB a Evropsky investi¢ni fond;

— [ subjekty uvedené v ¢lancich 208 a 209 finan¢niho nafizeni;

— [ vefejnopravni subjekty;

— O soukromopravni subjekty povéfené vykonem veifejné sluzby v rozsahu, v
jakém poskytuji dostatecné financni zaruky;

— X soukromopravni subjekty ¢lenského statu povérené uskuteciovanim partnerstvi
soukromého a vetfejného sektoru a poskytujici dostatecné financni zarukys;

— [ osoby povétené provadénim zvlastnich ¢innosti v ramci spole¢né zahrani¢ni a
bezpecnostni politiky podle hlavy V Smlouvy o EU a urcené v pfisluSném
zakladnim pravnim aktu.

—  Pokud vyberete vice zpiisobii Fizeni, upresnéte je v casti ,, Poznamky *.

Poznamky

35

Vysvétleni zptisobl fizeni spolu s odkazem na financ¢ni nafizeni jsou k dispozici na strankach
BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

SPRAVNI OPATRENI
Pravidla pro sledovani a podavani zprav

Upresnéte Cetnost a podminky.

Komise zfidila mechanismy pro spolupraci s ¢lenskymi staty na sledovani provadéni
acquis EU v oblasti regulace veterindrnich 1é¢ivych piipravkii. Agentura bude
Komisi a spravni rad¢ predkladat kazdorocné¢ informace tykajici se veterinarnich
¢innosti. Veterinarni farmaceuticky vybor a koordina¢ni skupina ¢lenskych statt
(CMDv) budou hlavni platformou pro sledovani a posuzovani pouzivani tohoto
nového nafizeni. Za ucelem hodnoceni provadéni a dopadii novych pravidel budou v
pravidelnych intervalech shromazd’ovany a monitorovany ukazatele uvedené
v oddile 1.4.4.

Systém Fizeni a kontroly

Zjisténa rizika

Agentura mize mit nedostateCny piijem z poplatkli kvili potizim s piesnym
predvidanim cetnosti, rozsahu a nakladt v§ech svych ¢innosti v oblasti veterinarniho
I¢katstvi. Kromé toho jsou potfebné zdroje pro Evropskou agenturu pro 1écivé
ptipravky uréeny piezkumem poplatkd za veterinarni 1é¢ivé pripravky. Je nezbytné,
aby byla v€as zavedena nova struktura poplatki.

Aktualizované databaze EU pro veterinarni 1écivé ptipravky a farmakovigilanci
nemusi splilovat pozadavky uzivatell (orgdnu a drziteli rozhodnuti o registraci).
Ptepracovanim pravidel by tedy nebylo dosazeno ptedpokladaného cile snizeni
zatéze.

Informace o zavedeném systému vnitini kontroly

Ptislusny orgéan clenského statu ma povinnost zajistit prostiednictvim inspekci, aby
se v daném clenském staté¢ dodrzovaly zdkonné pozadavky tykajici se veterinarnich
1é¢ivych ptipravkid. Komise bude provadét audity kontrolnich systémi ¢lenskych
stati.

Kromé toho bude probihat sledovani, aby se zajistilo, ze zdroje z poplatkli odpovidaji
dodatecnym ukolim agentury, a pozadovany pocet zaméstnancli a zdroje budou
kazdoro¢né prezkoumany.

Uzké a pravidelné kontakty s tvirci IT nastrojii by mély zajistit, aby databaze
splnovaly pozadavky uzivateld.

Odhad nakladu a prinosii kontrol a posouzeni ocekdavané miry rizika vyskytu chyb

Naklady na audity Komise budou omezené, jelikoz budou zaclenény do audith
Potravinového a veterinarniho tfadu Komise (FVO) tykajicich se sledovani rezidui
v zivych zvifatech a produktech zivocisného puvodu v Clenskych statech. Cilem
auditu bude plnéni povinnosti pfisluSného organu zajistit prostiednictvim inspekei,
aby se v daném CcClenském stat¢ dodrzovaly zdkonné pozadavky tykajici se
veterinarnich 1é¢ivych ptipravki. Audity budou hodnotit, jak pfislusny organ a jiné
ufedné schvalené¢ subjekty zapojené do kontrol plni své ukoly, jakoz i pravni
a spravni opatteni zavedena za ucelem provedeni pozadavkt EU.
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Ocekavana mira rizika vyskytu chyb je nizka, jelikoz podle stavajicich pravnich
predpisti jiz maji ¢lenské staty tutéz odpoveédnost. Audity Komise povedou k dalSimu
zlepsSeni a harmonizaci kontrolnich systémil v ¢lenskych statech.

2.3. Opatieni k zamezeni podvodii a nesrovnalosti

Upresnéte stavajici ¢i predpokladand preventivni a ochrannd opatieni.

[Vedle uplatnéni viech regulaénich kontrolnich mechanismii vypracuje GR SANCO strategii
boje proti podvodiim v souladu se strategii Komise pro boj proti podvodim (CAFS) pftijatou
dne 24.cervna 2011 s cilem zajistit mimo jiné, aby jeho interni kontrolni mechanismy
zamétfené na boj proti podvodim byly pIlné v souladu s CASF a pfistup teditelstvi k fizeni
rizik souvisejicich s podvody umozioval tato rizika odhalovat a pfiméfené na n¢ reagovat.
V ptipad¢ potieby budou vytvoreny sitové skupiny a vhodné nastroje IT uréené pro analyzu
pfipadi podvodi tykajicich se finan¢nich provadécich c&innosti v ramci nafizeni o
veterindrnich 1é¢ivych ptipravcich. Konkrétné bude zavedena fada opatieni, napiiklad:

— rozhodnuti, dohody a smlouvy vyplyvajici z finan¢nich provadécich ¢innosti natizeni budou
vyslovné opraviiovat Komisi, véetné Evropského Gfadu pro boj proti podvodim, a Uéetni
dvir k provadéni auditl, kontrol na mist€ a inspekci,

— ve fazi vyhodnocovani vyzev k predkladani navrhii/nabidek se navrhovatelé a uchazeci
provéti podle zverejnénych kritérii pro vylouceni na zaklad¢é prohléseni a systému v€asného
varovani (EWS),

— pravidla, jimiz se fidi zpuasobilost nakladl, se zjednodusi v souladu s ustanovenimi
finan¢niho nafizeni,

— v8em pracovnikiim, ktefi se podileji na fizeni smluv, i auditorim a kontrolorim, kteti
oveiuji prohlaseni prijemcti na misté, se zajisti pravidelna Skoleni o problematice v oblasti
podvodi a nesrovnalosti.

98

CS



ODHADOVANY FINANCNI DOPAD NAVRHU/PODNETU

3.1. Okruhy viceletého finan¢niho ramce a dotéené vydajové rozpoctové polozky
e Stavajici rozpoctové polozky
V potadi okruhti viceletého finan¢niho ramce a rozpoctovych polozek.
Druh
R ¢tova polozk L Prispévek
Ok ozpoctova polozka vidaje Fispéve
Frenio | i romi | g ||
. 36 37 ’ 738 . .
ramee [MAZEV. ..o ] RP/NRP ESVO yeh zemi zemi finanéniho
nafizeni
17.0312 - EMA
3 RP/NRP ANO NE NE NE
Roc¢ni prispévek pro agenturu EMA je vyplacen v rdmci této rozpoctové polozky.
Nicméné vSechny cinnosti podle tohoto navrhu se povazuji za cinnosti
financované z poplatkd. V disledku toho se neptedpokladd Zzadny dalsi dopad
tohoto navrhu na rozpocet EU.
e Nové rozpoétové polozky, jejichz vytvoreni se pozaduje —- NEPOUZIJE SE
V poradi okruhii viceletého financniho ramce a rozpoctovych polozek.
Druh
R ¢tova polozk o Prispévek
Ok ozpoctova polozka vydaje Fispéve
lecelevte,l}llO ) ve smyslu ¢l. 21
nancniho - Cislo RP/NRP zemi kandidétsk tretich odst. 2 pism. b)
ramee [NAZEV...oow e ESVO ych zemi zemi finanéniho
nafizeni
[XX.YY.YY.YY]
AN]E:) N ANO/NE ANE) N ANO/NE

36
37

CS

RP = rozlisené prostfedky / NRP = nerozlisené prostiedky.

ESVO: Evropské sdruzeni volného obchodu.

Kandidatské zemé a pfipadné potencialni kandidatské zeme¢ zapadniho Balkanu.
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3.2 Odhadovany dopad na vydaje

[Tento oddil se vyplni pomoci tabulky rozpoctovych tidaji spravni povahy (druhy dokument v pfiloze tohoto finan¢niho vykazu) a
pro ucely konzultace mezi Gtvary se vlozi do aplikace CISNET.]

3.2.1.  Odhadovany souhrnny dopad na vydaje

v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)

Okruh viceletého finan¢niho oy .
, Cislo [MAZEV. .. e ]
ramce
s Rok Rok Rok Rok Vlozit pocet let podle trvani
GR: <.....> N® | N+I | N+#2 | N+3 | financniho dopadu (viz bod 1.6) CELKEM
* Operacni prostredky
v, ., . Zavazky M
Cislo rozpoctové polozky
Platby @
oy v . Zavazky (12)
Cislo rozpoctové polozky
Platby (2a)
Prostfedky spravni povahy financované z rdmce na zvlasStni
programy
Cislo rozpoétové polozky ®3)
Zavazky :1:313
CELKEM prostiedky
proGR<....... > =2+2a
Platby -

39 Rokem N se rozumi rok, kdy se navrh/podnét zacina provadeét.

40 Technicka a/nebo administrativni pomoc a vydaje na podporu provadéni programi a/nebo akci EU (byvalé polozky ,,BA*), nepfimy vyzkum, pfimy vyzkum.
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Zavazky “

* Operacni prostfedky CELKEM
Platby )

* Prostiedky spravni povahy financované z ramce na

zvlastni programy CELKEM ©

CELKEM prostiedky Zavazky =4+6
na OKRUH <....>
viceletého finan¢niho ramce Platby =5+6

Ma-li navrh/podnét dopad na vice okruhii:

Zavazky (C)

* Operacni prostfedky CELKEM
Platby )

* Prostiedky spravni povahy financované z ramce na

zvlastni programy CELKEM ©

CELKEM prostiedky Zavazky =46
zOKRUHU 1 az 4
viceletého finan¢niho ramce Platby —st6

(referencni Castka)
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OKruh viceletého finan¢niho 1.
rAmce 5 Spravni vydaje
v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)
Rok Rok Rok Rok Vlozit pocet let podle trvani
N N+1 N+2 N+3 finan¢niho dopadu (viz bod 1.6) CELKEM
GR:<....... >
* Lidské zdroje
* Ostatni spravni vydaje
GR <....> CELKEM Prostiedky
CELKEM prostiedky (Zivazk "
avazky  celkem =
i fla OKRIVJH S i platby celkem)
viceletého finanéniho ramce
v milionech EUR (zaokrouhleno na tii desetinna mista)
Rok Rok Rok Rok Vlozit pocet let podle trvani
N4 N+1 N+2 N+3 finanéniho dopadu (viz bod 1.6) CELKEM
CELKEM prosti‘edky Zavazky
z OKRUHU 1 az 5
viceletého finanéniho ramce Platby

4 Rokem N se rozumi rok, kdy se navrh/podnét zacina provadeét.
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3.2.2.  Odhadovany dopad na operacni prostredky
— X Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti operacnich prostiredk.
— [ Navrh/podnét vyZzaduje vyuziti operacnich prostiedkd, jak je vysvétleno dale:

Prostiedky na zavazky v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)

Rok Rok Rok Rok Vlozit pocet let podle trvani finan¢niho
N N+ N+2 N+3 dopadu (viz bod 1.6) CELKEM
Uved’te cile a -
vystupy VYSTUPY

Primé Celk

I Druh? | mé | B | Nakla | B | Nakla | B | Nékla 3 Nakla | B | Nakla | B | Nakla | B | Nakla | ~ .0 | Néklady
ndklad | £ dy I~ dy £ dy I~ dy I~ dy £ dy £ dy p(‘)?:]e . celkem

y

SPECIFICKY CIL €. 1%...

— Vystup

— Vystup

— Vystup

Mezisoucet za specificky cil €. 1

SPECIFICKY CIL C.2 ...

— Vystup

Mezisoucet za specificky cil ¢. 2

NAKLADY CELKEM

42
43

Vystupy se rozumi produkty a sluzby, které maji byt dodany (napft. pocet financovanych studentskych vymeén, pocet vybudovanych kilometr silnic atd.).
Popsany v bod¢ 1.4.2. ,,Specifické cile...*.
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3.2.3.  Odhadovany dopad na prostiedky spravni povahy
3.2.3.1. Shrnuti
— X Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti prostiedkd spravni povahy.

— O Navrh/podnét vyzaduje vyuziti prostiedkil spravni povahy, jak je vysvétleno
dale:

v milionech EUR (zaokrouhleno na tii desetinna mista)

Rok Rok Rok Rok Vlozit pocet let podle trvani finan¢niho
N N+ N+2 N+3 dopadu (viz bod 1.6) CELKEM

OKRUH 5
viceletého finan¢niho
ramce

Lidské zdroje

Ostatni spravni vydaje

Mezisoucet za OKRUH 5
viceletého finan¢niho
ramce

Mimo OKRUH 5%
viceletého finan¢niho
ramce

Lidské zdroje

Ostatni vydaje
spravni povahy

Mezisoudet
mimo OKRUH 5
viceletého finan¢niho
ramce

CELKEM

Potiebné prostiedky na oblast lidskych zdroji a jiné vydaje spravni povahy budou pokryty z prostiedkis GR, které jsou jiz
vyc€lenény na tizeni akce a/nebo byly vniting pierozdéleny v ramci GR, a ptipadné doplnény z dodate¢ného piidélu, ktery lze
fidicimu  GR  poskytnout vramci rocniho  pfidélovani a s  ohledlem na  rozpoctovd  omezeni.

B Rokem N se rozumi rok, kdy se navrh/podnét zacina provadeét.
» Technicka a/nebo administrativni pomoc a vydaje na podporu provadéni programii a/nebo akci EU

(byvalé polozky ,,.BA®), nepiimy vyzkum, pfimy vyzkum.
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3.2.3.2. Odhadované potieby v oblasti lidskych zdroja
— X Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti lidskych zdrojt.
— 0O Navrh/podnét vyZzaduje vyuziti lidskych zdroju, jak je vysvétleno dale:

Odhad vyjadrete v prepoctu na plné pracovni uvazky

Vlozit
pocet
let
podle

trvani
ng 15:)_1; Rok N+2 ; + f'm,an(“:n
iho
dopadu
(viz
bod
1.6)

» Pracovni mista podle planu pracovnich mist (mista iredniki a do¢asnych zaméstnancii)

XX 010101 (v ustedi a v zastoupenich Komise)

XX 01 01 02 (pti delegacich)

XX 01 05 01 (v nepfimém vyzkumu)

10 01 05 01 (v pfimém vyzkumu)

+ Externi zaméstnanci (v pfepo¢tu na plné pracovni uvazKky: FTE)*

XX 010201 (SZ, VNO, ZAP z celkového ramce)

XX 010202 (SZ, MZ, VNO, ZAP a MOD pri
delegacich)

— v ustiedi
XX 01 04 yy ¥

— pti delegacich

XX 010502 (SZ, VNO, ZAP v
nepfimém vyzkumu)

10 01 05 02 (SZ, VNO, ZAP v pfimém vyzkumu)

Jiné rozpoctové polozky (upfesnéte)

CELKEM

XX je oblast politiky nebo dotcena hlava rozpoctu.

Potieby v oblasti lidskych zdrojii budou pokryty ze zdrojti GR, které jsou jiz vy&lenény na Fizeni akce a/nebo
byly vniting preobsazeny v ramci GR, a pfipadné doplnény z dodatetného piidélu, ktery lze fidicimu GR
poskytnout v ramci ro¢niho pfidélovani a s ohledem na rozpoctova omezeni.

Popis ukoli:

Ufednici a doc¢asni zaméstnanci

Externi zaméstnanci

46 SZ = smluvni zaméstnanec; MZ = mistni zaméstnanec; VNO = vyslany narodni odbornik; ZAP =
zaméstnanec agentury prace; MOD = mlady odbornik pfi delegaci.
Dil¢i strop na externi zaméstnance financované z operacnich prostiedkt (byvalé polozky ,,BA®).
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3.2.4.  Soulad se stavajicim viceletym financnim ramcem

— X Navrh/podnét je v souladu se stavajicim viceletym finan¢nim ramcem.

— [ Navrh/podnét si vyzada apravu piislusného okruhu viceletého finan¢niho ramce.

Upfesnéte pozadovanou upravu, prislusné rozpoctové polozky a odpovidajici ¢astky.

Sdéleni Komise ,,Programovani lidskych a finanénich zdroji pro decentralizované agentury na obdobi 2014—
2020 (COM(2013) 519 final) stanovi plany zdroji Komise pro decentralizované agentury, véetné agentury
EMA, na obdobi 2014-2020. Lidské zdroje pozadované v tomto legislativnim finan¢nim vykazu budou
zahrnuty do finan¢niho programovani jiz obsazeného v uvedeném sdéleni. EMA bude vyzvana k tomu, aby
pokryla také dalsi Cinnosti pozadované podle tohoto navrhu pravniho piedpisu o veterinarnich lécivych
pripravcich na zakladé interniho pfeobsazovani.

— [0 Navrh/podnét vyzaduje pouziti nastroje pruznosti nebo zménu viceletého finanéniho

ramce.

Upfesnéte potiebu, prislusné okruhy a rozpoc¢tové polozky a odpovidajici ¢astky.

3.2.5.  Prispévky tretich stran

— X Navrh/podnét nepocita se spolufinancovanim od tfetich stran.

— Navrh/podnét pocita se spolufinancovanim podle nésledujiciho odhadu:

v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinnd mista)

Rok Rok Rok Rok Vlozit pocet let podle trvani Celkem
N N+1 N+2 N+3 finan¢niho dopadu (viz bod 1.6)
Upftesnéte
spolufinancujici subjekt
Spolufinancované
prostfedky CELKEM
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3.3. Odhadovany dopad na prijmy
— X Navrh/podnét nema zadny finan¢ni dopad na pitijmy.
— [ Navrh/podnét ma tento finan¢ni dopad:
— O dopad na vlastni zdroje
- O dopad na rtizné piijmy

v milionech EUR (zaokrouhleno na tii desetinna mista)

Prostfedky Dopad navrhu/podnétu*®
Piii . ‘s dostupné v
Fjmova rozpodétova e
N bézném T . < c
polozka: rozpodtovém Rok Rok Rok Rok Vlozit pocet let podle trvani finanéniho
roce N N+1 N+2 N+3 dopadu (viz bod 1.6)
Clanek .............

U ucelove vazanych riznych piijmu uptesnéte dotené vydajové rozpoctové polozky.

Upfesnéte zpusob vypoctu dopadu na piijmy.

Priloha: Odhad nakladu a prijmu Evropské agentury pro 1éCivé pripravky

Predpoklada se, ze veskeré naklady Evropské agentury pro 1&¢ivé ptipravky souvisejici s ¢innostmi
v oblasti veterinarnich 1é¢ivych piipravkil tykajicimi se revize budou hrazeny z poplatk. Odhady
nakladl a vypocty uvedené v této priloze jsou zalozeny na této zdsad¢, a navrh proto nebude mit
podle ocekavani Zadny finanéni dopad na rozpocet EU. Navrh zmocnuje Komisi k pfijimani akt
v pfenesené pravomoci s cilem zménit poplatky. To by Komisi umoznilo v¢as ptizptsobit strukturu
poplatki dohod¢ mezi Evropskym parlamentem a Radou ohledné tohoto navrhu.

Néklady jsou zalozeny na kvalitativni analyze ofekavanych zmén v sedmi oblastech ¢innosti po
provedeni tohoto nafizeni: ptredregistracni ¢innosti (napt. védecké poradenstvi), ¢innosti souvisejici
s hodnocenim (zadosti o registraci), poregistracni Cinnosti (zmény), arbitraz a postoupeni,
monitorovaci ¢innosti (farmakovigilance), jiné specializované oblasti a ¢innosti (poradenstvi pro
Komisi, mezindrodni spoluprace, dohled nad pouzivanim veterindrnich antimikrobidlnich latek,
transparentnost) a inspekce a soulad. Nize uvedena tabulka stanovi odhad dodate¢nych nakladi
a ptijmtl plynoucich z provadéni tohoto legislativniho navrhu.

Odhady néakladti zahrnuji mzdové naklady, néklady na hodnoceni, pfimé naklady na védecka
setkdni, naklady na ptreklad a jednordzové naklady na IT a naklady na udrzbu IT a jsou zistatkem
piredpokladané zmény nakladi a ztraty piijmt z poplatki pro agenturu EMA po provedeni
revidovaného natizeni. Mzdové ndklady neberou v uvahu inflaci, sménné kursy ani dodatecné
naklady na diichody (pouzitelné pro agenturu od roku 2016). Naklady na hodnoceni se tykaji sluzeb
poskytovanych pfisluSnymi vnitrostdtnimi organy (ndklady na cinnosti zpravodaji v oblasti
hodnoceni). Pfimé nadklady na védecka zasedani zahrnuji néklady na cestu a pobyt pro delegaty.
Néklady na pieklad jsou piimé ndklady agentury na pieklad stanovisek a dalSich dokumentt
tykajicich se ptipravki.

8 Pokud jde o tradi¢ni vlastni zdroje (cla, davky z cukru), je tfeba uvést Cisté castky, tj. hrubé ¢astky po odecteni

25% nakladt na vybér.
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Pro ptijmy byla pouzita revidovana provadéci pravidla nafizeni o poplatcich platna ode dne 1.
dubna 2013. Odhady neberou v Givahu sniZeni poplatkd, které mtize byt pouzito pro ucely podpory
vyvoje l1écivych ptipravkil pro minoritni pouziti a minoritni druhy nebo pro malé a stiedni podniky.

Odhad nakladd aprijma EMA v souvislosti

S

provadénim revidovanych pravidel

Pi‘ehled pracovni zatéze

(v
Diepoctu
na plné
pracovni
uvazky)

Pracovni zatéZ (dalSi potfeby lidskych | 2017 2018 2019 2020 2021

zdroji)

Pracovni zatéz pracovnikl na plny uvazek ve | 0,95 3,92 7,76 8,72 8,82

funkci AD nebo rovnocenné funkci

Pracovni z4téz pracovnikti na plny uvazek ve | 0,56 1,57 3,31 4,07 4,07

funkci AST nebo rovnocenné funkci

Pracovni zatéz (uaspory v oblasti lidskych

zdroji)

Pracovni zaté€z pracovnikl na plny tvazek ve | 0,95 0,95 0,95 0,95 0,95

funkci AD nebo rovnocenné funkei

Pracovni zatéz pracovnikl na plny tvazek ve | 3,9 3.9 3,9 3.9 3,9

funkci AST nebo rovnocenné funkci

Pracovni zatéz (Cisty dopad na lidské

zdroje, potfeby minus uspory)

Pracovni zatéz pracovnikti na plny tivazek ve | 0 2,97 6,81 7,77 7,87

funkci AD nebo rovnocenné funkei

Pracovni zatéz pracovnikl na plny tvazek ve | -3,34 -2,33 -0,59 0,17 0,17

funkci AST nebo rovnocenné funkci
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Odhady prijmu a nakladi EMA v dusledku revize veterinarnich

1ééivvch pripravka

v EUR
Naiklady (v EUR) 2017 2018 2019 2020 2021
Mzdové naklady na funkci AD nebo - 266 364 610 755 696 852 705 821
rovnocennou funkci (89 685 EUR/rok)
Mzdové naklady na funkci AST nebo | — - — 9518 9518
rovnocennou funkci (55 988 EUR/rok) 187 000 130 452 33 033
Néklady na hodnoceni 186 950 344 650 754900 | 1062300 | 1062300
Zkousky a odbéry vzorki - - - - -
Piimé néaklady na védecka zasedani 173 547 201 638 238 365 238 365 238 365
Naklady na preklad 14 268 252 854 519 976 548 512 548 512
Jednorazové naklady na IT 700 000 - - - -
Néklady naudrzbu IT (vCetné provoznich | 467 534 769 664 744 764 744 764 744 764
nakladt pro ESVAC)
Naklady celkem 1355299 | 1704718 | 2835727 | 3300311 | 3309280
Prijmy
Odhadované piijmy z poplatki, které se plati | 1355299 | 1704718 | 2835727 | 3300311 | 3309280

agentuie EMA
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