SK

* Xk

EUROPSKA
KOMISIA

*
*

V Bruseli 10. 9. 2014
COM(2014) 558 final

2014/0257 (COD)

Navrh
NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o veterinarnych liekoch

(Text s vyznamom pre EHP)

{SWD(2014) 273 final}
{SWD(2014) 274 final}

SK



SK

DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT NAVRHU
Odovodnenie a ciele

Na europskom pravnom ramci pre veterinarne lieky sa zacalo pracovat’ v roku 1965 prijatim
smernice 65/65/EHS,' v ktorej sa vyZzaduje, aby bolo uvedenie takychto lickov na trh mozné
iba po vydani povolenia na uvedenie na trh. Odvtedy sa prijalo viacero inych smernic
anariadeni s cielom rozsirit a spresnit’ tieto pravidld, priCom sa postupne vytvoril
harmonizovany ramec. V roku 2001 sa vSetky pravidla tykajiace sa vyroby, uvadzania na trh,
distribucie a pouzivania skonsolidovali v zdkonniku o veterindrnych liekoch (smernica
2001/82/ES),’ po ktorom nasledovalo nariadenie (ES) €. 726/2004. Tymito dvomi aktmi sa
reguluje povolovanie veterinarnych liekov, ich vyroba, uvadzanie na trh, distribucia,
pouzivanie a farmakovigilancia pocas ich zivotnosti. V prilohe k smernici 2001/82/ES sa
uvadzaji udaje, ktoré maji obsahovat’ ziadosti o povolenie na uvedenie na trh. V nariadeni
(ES) &.726/2004 sa okrem iného stanovuju postupy EU tykajice sa lickov na humanne a
veterinarne pouzitie a zriad'uje sa Eurdpska agentura pre lieky (d’alej len ,,agentira®).

Komisia v priebehu spolurozhodovacieho postupu, ktory sa tykal jej navrhu nariadenia o
limitoch rezidui farmakologicky uginnych latok v potravinich, predlozila vyhlasenie®, v
ktorom si uvedomuje zavaznost’ problémov spojenych s dostupnostou veterinarnych liekov,
pouzivanim veterinadrnych liekov u druhov, pre ktoré nie st povolené, a s neprimeranym
regulacnym zataZenim, ktoré brzdi inovéacie. V tomto navrhu Komisia nadvdzuje na svoje
vyhlasenie.

Zainteresované strany a Clenské Staty vyjadrili znepokojenie nad tym, Ze sucasné pravne
predpisy nie su dostatocné na vytvorenie jednotného trhu v oblasti veterindrnych liekov a
nesplajii potreby Unie, pokial’ ide o regulaciu liekov. Stikromny a verejny sektor uviedol
tieto konkrétne oblasti, ktoré treba zlepsit:

. regulacné zatazenie,

. problém s dostupnostou veterinarnych liekov, najmd na malych trhoch, akymi st
trhy pre vcely, a

J fungovanie vnutorného trhu.

V tejto suvislosti je dolezité pripomenut’, Ze pokial ide o lieky, potreby veterinarneho sektora
sa vyrazne liSia od potrieb humanneho sektora. Rozdielne st najmé stimuly pre investicie do
trhov s humannymi a veterindrnymi liekmi. Napriklad vo veterinarnom sektore existuje
mnoho réznych druhov zvierat, co vedie jednak k rozdrobenému trhu a jednak k potrebe

Smernica Rady 65/65/EHS z 26. januara 1965 o aproximacii ustanoveni upravenych zdkonom, inym
pravnym predpisom alebo spravnym opatrenim, ktoré sa tykaju farmaceutickych $pecialit (U. v. ES 22,
9.2.1965, s. 369 — 373).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
Zakonnik Spolo¢enstva o veterinarnych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuju
postupy Spolocenstva pri povolovani liekov na huméanne pouZitie a na veterinarne pouzitie a pri
vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriad’uje Eurépska agentura pre lieky (U. v. EU L
136, 30.4.2004, s. 1).

Oznamenie Komisie Eurépskemu parlamentu podla ¢lanku 251 ods. 2 druhého pododseku Zmluvy o
ES tykajuce sa spolocnej pozicie Rady k prijatiu navrhu nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady,
ktorym sa stanovuju postupy Spolocenstva v stivislosti so stanovenim limitov rezidui farmakologicky
ucinnych latok v potravinach zivocisneho povodu a rusi nariadenie (EHS) ¢. 2377/90 (KOM(2008) 912,
8.1.2009).
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velkych investicii do rozsirenia existujuceho povolenia na lieky pre jeden druh zvierat o d’alsi
druh zvierat. Okrem toho mechanizmy ur€ovania cien vo veterindrnom sektore sa riadia Uiplne
odlisnou logikou. Jeden z désledkov toho je, Ze ceny veterindrnych liekov st zvycajne
podstatne nizSie ako ceny liekov na huménne pouzitie. Pokial’ ide o velkost’ sektorov vo
farmaceutickom priemysle, sektor veterindrnych lickov je len zlomkom sektora lickov na
humanne pouzitie. Preto sa povazuje za vhodné vypracovat’ regulacny rdmec zamerany na
charakteristiky a Specifika veterindrneho sektora, ktory nemozno povazovat’ za vzor pre trh s
liekmi na humanne pouZitie.

Revizia smernice 2001/82/ES a inych pravnych predpisov o veterindrnych liekoch je v sulade
so zasadami stanovenymi v pracovnych programoch Komisie na roky 2013 a 2014. Ciel'om
navrhu je zaviest’ v zdujme ochrany verejného zdravia, zdravia zvierat, bezpecnosti potravin a
zivotného prostredia aktualizovany, primerany subor pravnych predpisov prisposobeny
osobitostiam veterinarneho sektora so zameranim najma na:

. zvysenie dostupnosti veterindrnych liekov,

° zniZenie administrativneho zat’azenia,

. podporu konkurencieschopnosti a inovéacie,

o zlepSenie fungovania vnutorného trhu a

o rieSenie verejného zdravotného rizika, ktoré predstavuje antimikrobidlna rezistencia

(d’alej len ,,AMR").

Tieto ciele sa nielenze navzajom dopliaju, ale su aj vzajomne prepojené, ked’ze inovacie
poskytnu nové a lepsie lieky na liecbu a prevenciu chordb zvierat a zaroven zabrania Skodam
na zZivotnom prostredi.

Sirenie AMR predstavuje velka hrozbu pre verejné zdravie a zdravie zvierat. V novembri
2011 spustila Komisia pétroény akény plan,” ktorého cielom je zmobilizovat vietky
zainteresované strany do spolocného boja proti AMR. Konkrétne cielom opatrenia 2 v
uvedenom plane je posilnit’ regulacny rdmec pre veterinarne lieky. Tymto ndvrhom sa
vykonava toto opatrenie.

V oznameni Komisie o zdravi vé&iel medonosnych® sa zdéraziiuje vyznam aktivne chranit
zdravie véiel, pri zohl'adneni osobitosti vCelarstva, a uznava obmedzena dostupnost’ liekov na
liecbu chordb, ktoré postihuju vcéely. Pokial ide o opatrenia na zvySenie dostupnosti,
ozndmenie sa odvoldva na reviziu pravnych predpisov o veterinarnych liekoch.

Pravny zaklad

Pravny zéklad pre legislativne opatrenia tykajlice sa zdravia zvierat, ktoré¢ si nevyhnutné pre
verejné zdravie a zdravie zvierat, ochranu zivotného prostredia, obchod a politiku jednotného
trhu predstavuje:

— lanok 114 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie (d’alej len ,,ZFEU%), v ktorom sa
stanovuje vytvorenie a fungovanie vnutorného trhu aaproximdécia prisluSnych
pravnych, regula¢nych a spravnych ustanoveni, a

— ¢lanok 168 ods. 4 pism. b) ZFEU, ktory sa tyka opatreni vo veterinarnej oblasti priamo
zameranych na ochranu verejné¢ho zdravia.

Oznamenie Komisie Eurdpskemu parlamentu a Rade o akcnom plane proti rastucim hrozbam
antimikrobidlnej rezistencie (KOM 2011/748, 15.11.2011).
6 Oznamenie Komisie o zdravi vciel medonosnych (KOM 2010/714, 6.12.2010).
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2. VYSLE,DKY KONZULTACII SO ZAINTERESOVANYMI STRANAMI
A POSUDENIA VPLYVU

Lepsia regulacia veterinarnych liekov: ako zaviest' jednoduchsi pravny ramec, ktory by
chrénil verejné zdravie a zdravie zvierat a zéroven zvysil konkurencieschopnost’ spolo¢nosti
(Better regulation of veterinary pharmaceuticals: how to put in place a simpler legal
framework, safeguarding public and animal health while increasing the competitiveness of
companies), verejna konzultdcia zamerand na kltafové otazky tykajuce sa planovaného
pravneho navrhu sa zacala na webovej stranke Komisie 13. aprila 2010 a bola dostupna
prostrednictvom nastroja interaktivnej tvorby politiky (IPM) do 15. jula 2010.

Konzultacia a Stidia s ndzvom ,,Posudenie vplyvu revizie pravnych predpisov o veterindrnych
liekoch® (An assessment of the impact of the revision of veterinary pharmaceutical
legislation) tvorila zéklad postdenia vplyvu, ktoré uskutocnila Komisia v obdobi od
novembra 2009 do juna 2011.°

Vybor Komisie pre posudzovanie vplyvu (IAB) vydal svoje kone¢né stanovisko v septembri
2013.

3. PRAVNE PRVKY NAVRHU
Kapitola I: Predmet tipravy, rozsah posobnosti a vymedzenie pojmov

Tato Cast’ obsahuje ustanovenia o rozsahu posobnosti tohto nariadenia. Takisto s v nej jasne
vymedzené pojmy, ktoré odrazaji navrhované zmeny.

Kapitola II: Povolenia na uvedenie na trh — vSeobecné ustanovenia a pravidla
uplatiiovania

V Unii st povolené iba veterindrne lieky, ktoré spifiaju normy bezpeénosti, kvality a
ucinnosti. V néavrhu sa stanovuju pravidla, ktoré treba dodrzat’ na ziskanie povolenia na
uvedenie na trh, priCom sa uvadza, ze s prisluSnym lieckom mozno obchodovat’ len v ramci
povolenych indikéacii. Indikacie st uvedené v stihrne charakteristickych vlastnosti licku (d’alej
len ,,SPC*) zahrnutom v podmienkach povolenia na uvedenie na trh. Tieto podmienky
obsahuju aj opis vlastnosti licku a podmienok tykajtcich sa jeho pouZzivania. Povolenie na
uvedenie na trh tykajuce sa veterindrneho lieku pre zvierata ur¢ené na vyrobu potravin sa
mdze vydat’ az po tom, ¢o Komisia stanovi maximalny limit rezidui farmakologicky ucinnej
latky, ktoru liek obsahuje.

Ziadatel’ musi uviest’ ur¢ité udaje na baleni a oznaéeni licku. Navrhom sa pravidld do znaénej
miery zjednodusuju, a to zredukovanim povinnych informacii a zavedenim harmonizovanych
piktogramov a skratiek. Mali by tym znizit nadklady na preklad a balenie, ako aj podporit’
viacjazyéné balenia a oznaGovanie. Clenské $taty budia mat’ uréity stupen flexibility, pokial
ide o jazyky.

Ziadatelia musia v zasade preukazat’ kvalitu, bezpe¢nost’ a Gi¢innost’ veterinarneho lieku. Za
vynimo¢nych okolnosti (napr. v pripade nadzovych situécii) a ked” ide o obmedzené trhy, sa
vSak modze udelit docasné povolenie bez vycerpavajucich udajov s cielom zaplnit
terapeutické medzery na trhu.

Tato Cast’ navrhu obsahuje takisto ustanovenia tykajice sa ziadosti o generické lieky. Ak liek
spliia podmienky stanovené pre genericky veterindrny liek, ziadatel nemusi dokazovat’ jeho

Zhrnutie odpovedi ndjdete na: http:/ec.curopa.cu/health/files/veterinary/vet_pubcons_rep2011.pdf.
Stadia uskutocnena spolo¢nostou GHK Consulting, ¢len Konzorcia pre hodnotenie eurdpskych politik
(EPEC), v spolupréci s Triveritas.
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bezpecnost’ ani ufinnost’ a ziadost’ bude vychadzat’ z poskytnutych tdajov o referen¢nom
lieku. Navrh obsahuje vymedzenie pojmu genericky veterinarny liek.

Tato cast’ taktiez upravuje ,,dobu trvania ochrany”, ktord sa vztahuje na technicku
dokumentéciu predlozenti s cielom ziskat’ alebo zmenit povolenie na uvedenie na trh.
Zaobera sa charakteristikami a osobitostami veterinarneho sektora. Skusenosti ukazali, ze
potreby veterinarneho sektora sa vyrazne liSia od potrieb humanneho sektora. Rozdielne st
takisto stimuly pre investicie do trhov s liekmi na humanne a veterinarne pouzitie; napriklad v
oblasti zdravia zvierat existuje viac ako jeden druh zvierat, o vedie k rozdrobenému trhu a
potrebe vicsich investicii na pridanie d’al§ich druhov zvierat do povolenia. Preto nemozno
ustanovenia v tomto navrhu, ktoré st zamerané na stimulovanie inovécie, povazovat’ za vzor
pre trh s liekmi na humanne pouzitie. Ochranné ustanovenia zabranuju ziadatelom o
genericky liek, aby odkazovali na ur€it dokumentaciu predlozent v suvislosti s referenénym
lieckom. Udaje poskytnuté na i¢ely rozsirenia generického lieku o iny druh zvierat by mali byt
takisto chranené v sulade s rovnakou zasadou.

PrediZenie doby trvania ochrany stanovenej v smernici 2001/82/ES by malo vytvorit’ stimuly
a podnietit’ inovacie v oblasti zdravia zvierat. Si€asné desatrocné obdobie na pociatocné
povolenie na uvedenie na trh by sa zachovalo. S cielom motivovat’ priemysel k rozsirovaniu
uz povolenych liekov o iné druhy by sa pridal jeden rok ku kazdému rozsireniu veterinarneho
lieku o iny druh (najviac do 18 rokov).

S cielom podporit’ odvetvie zdravia zvierat pri vyvoji liekov pre minoritné druhy zvierat sa
bude uplatiiovat’ zvySena ochrana: 14 rokov v pripade pociatocného povolenia na uvedenie
liekov pre minoritné druhy na trh a d’alSie 4 roky v pripade rozSirenia povolenia o minoritny
druh zvierat.

S cielom zabezpecit' ochranu udajov sa kazda Ziadost' o rozSirenie musi predlozit aspon 3
roky pred uplynutim doby trvania ochrany udajov. Tym sa zabezpeci, Zze spolo¢nosti mézu
uviest’ genericky liek na trh okamzite po uplynuti doby trvania ochrany vztahujucej sa na
referencny liek. Na vyvoj liekov pre véely sa bude vztahovat zvySend ochrana tdajov
vzhl'adom na malé rozmery trhu s liekmi pre vcely a nedostatok u¢innych liekov potrebnych
na lieCenie chorob vciel. Na tidaje o zivotnom prostredi by sa vztahovala rovnakd ochrana
ako na udaje o bezpecnosti a t¢innosti.

Vysledky klinického skusania zahfiiaji mnohé z Gdajov potrebnych na preukdzanie kvality,
bezpecnosti a u¢innosti lieku. Stanovuje sa postup Unie pri povol'ovani klinickych skasani (v
sti€asnosti nie je harmonizovany).

Je dolezité zabezpecit’ ucinnost’ urcitych antimikrobik, ktoré st nevyhnutné na lieCbu infekcii
u l'udi. Preto sa navrhuje, aby bola Komisia splnomocnena stanovovat’ pravidld vylucujice
alebo obmedzujlice pouzivanie urc¢itych antimikrobik vo veterinarnom sektore.

Kapitola III: Postupy pri udel’ovani povoleni na uvedenie na trh

Stanovuju sa rézne postupy pri udelovani povoleni na uvedenie na trh:

o centralizovany postup, v ramci ktorého udel'uje povolenie Komisia,
o postupy, v ramci ktorych udel'uju povolenie ¢lenské staty,
. vnutroStatny postup,
. postup vzajomného uznavania a
. decentralizovany postup.
5
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Bez ohl'adu na to, ¢i sa povolenie ziska na trovni Unie alebo na ndrodnej tirovni, poziadavky
na bezpec¢nost, ufinnost’ a kvalitu lieku st rovnaké. Vo vsetkych postupoch udelovania

povoleni je kIaicovou sucastou posudzovania ziadosti analyza prinosu a rizika spojenych s
lieckom.

Centralizovany postup je povinny v pripade vsetkych veterinarnych liekov ziskanych
biotechnologiou a volitelny v pripade akéhokol'vek iného druhu veterindrneho lieku. V
pripade liekov, o ktoré ma zaujem vicsina Clenskych Statov, moze pristup k centralizovanému
postupu znamenat’ uspory pre drzitel'a povolenia na uvedenie na trh.

Vzijomné uzndvanie sa vztahuje na veterinarne lieky, ktoré uz boli povolené v jednom
Clenskom S$tate a v suvislosti s ktorymi sa vyzaduje povolenie tykajice sa dvoch alebo
viacerych ¢lenskych Statov. Tento postup sa zakladd na zasade, Ze liek povoleny v jednom
¢lenskom S$tate by mal byt uznany inym clenskym Statom.

Decentralizovany postup sa uplatiiuje v pripadoch, ked’ nebolo vydané povolenie na uvedenie
lieku na trh v Ziadnom clenskom State. Umoziuje Ziadatelom zamerat' svoj liek na
obmedzenu skupinu ¢lenskych Statov. Po udeleni povolenia na uvedenie na trh pre skupinu
Clenskych §tatov v pdvodnej Ziadosti mézu drzitelia povolenia na uvedenie na trh ziskat
povolenie vzt'ahujuce sa na d’alSie ¢lenské Staty bez opakovaného vedeckého postdenia. To
by malo znamenat’, Ze je mozné vyhnut’ sa zbyto¢nej duplicite pri préci prisluSnych organov,
ul’ah¢it’ rozsirenie vnutrostatnych povoleni na uvedenie na trh o iné ¢lenské $taty, a zvysit’ tak
dostupnost’ veterinarnych liekov v Unii.

V pripade decentralizovaného postupu a postupu vzdjomného uznavania sa uplatiuje
arbitrdzny mechanizmus, ak clensky Stdit nemodze suhlasit’ s vedeckym postdenim. Ak
ziadatel' nemoéze suhlasit’ s vysledkami posudenia ¢lenského Statu, mdze poziadat o
prehodnotenie agentirou. V takychto pripadoch predlozi agentura vedecké stanovisko
koordinacnej skupine ¢lenskych statov, ktora bude konat’ na zaklade konsenzu alebo vicsiny
odovzdanych hlasov.

V sucasnosti sa povolenia na uvedenie na trh musia obnovovat kazdych pét rokov. Navrh
stanovuje neobmedzenu platnost’, ¢im sa znizi regulacné zat’azenie.

Kapitola IV: Opatrenia po udeleni povoleni na uvedenie na trh

V tejto Casti sa zriad’uje jedind databaza pre vietky veterindrne lieky povolené v Unii.
Prislu$né organy budu povinné nahrat’ udaje o vnutroStatnych povoleniach na uvedenie na trh.
Lahko dostupna, aktualna databéaza vsetkych povolenych liekov bude okrem iného znamenat’
lepSie uplatiiovanie ustanoveni o pouZzivani veterindrnych liekov nad rdmec podmienok
povolenia na uvedenie na trh, ked’ze veterinarni lekari budua vediet’ identifikovat’ lieky, ktoré
potrebuju ziskat’ z inych ¢lenskych Statov.

K opatreniam po udeleni povoleni na uvedenie na trh patri zmena povoleni na uvedenie na trh
a monitorovanie liekov po ich zotrvani na trhu (farmakovigilancia). Je mozné, ze sa budu
musiet zmenit® podmienky povolenia v pripade, ze sa napriklad navrhne zmena SPC.
Ustanovenia v nariadeni (ES) ¢.1234/2008 by sa uz nemali uplatiovat na zmeny
veterinarnych liekov. V nariadeni sa stanovuje systém zmeny podmienok povoleni na
uvedenie na trh, ktory zohl'adiiuje stupen rizika. Len na zmeny, ktoré maji podstatny vplyv na
bezpecnost’ alebo Uc¢innost’ lieku, bude eSte stdle potrebné predchadzajiice povolenie od
prislusnych organov alebo Komisie este pred ich zavedenim.

Pouzivanie veterinarnych liekov je obvykle spojené s neziaducimi U¢inkami. Stcastou
farmakovigilancie je identifikacia neziaducich udalosti a urcenie pripadnych krokov, ktoré si
vyzaduju. Cielom je zaistit’ nepretrzitii bezpecnost’ liekov po ich povoleni. V tomto navrhu sa
zavadza pristup k farmakovigilancii zaloZeny na posudeni rizika, ktorym sa polavuje na
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niektorych poziadavkach, ktoré neprispievaji u¢inne k verejnému zdraviu, zdraviu zvierat ani
k ochrane zivotného prostredia (napr. predkladanie periodicky aktualizovanych sprav
o bezpecnosti). Agenttra bude riadit’ databazu neziaducich udalosti spojenych s liekmi, ktoré
boli povolené v Unii. Bude spolupracovat s prislu§nymi organmi pri monitorovani a
hodnoteni zhromazdenych twdajov o neziaducich udalostiach spojenych s podobnymi
skupinami veterinarnych liekov (proces riadenia signalov).

Mnohé suhrny charakteristickych vlastnosti lickov povolenych na narodnej tirovni sa mozu v
niektorych ohl'adoch lisit’ medzi ¢lenskymi Statmi. V dosledku toho sa davkovanie, pouzitie a
upozornenia mozu tiez liSit. Tato nedostatocnd harmonizacia by mohla viest k
nezrovnalostiam medzi SPC povodcu a generického lieku na tom istom narodnom trhu.
Cielom tejto Gasti je zharmonizovat SPC pre lieky na trhu Unie, ktoré boli povolené na
narodnej Urovni prostrednictvom dvojitého postupu:

J lieky povazované za lieky s nizkym rizikom buda predmetom spravneho konania a

J lieky, v pripade ktorych je pre ich podstatu véac¢sia pravdepodobnost’, Ze predstavuju
riziko pre zdravie zvierat, verejné zdravie alebo zivotné prostredie, sa opétovne
vedecky posudia.

Tato harmonizacia by mala zvysit’ dostupnost’ lickov v Unii.

Clenské 3taty alebo Komisia mozu poziadat’ o prehodnotenie veterinarnych liekov dostupnych
na trhu, ak existuje podozrenie, Ze moézu predstavovat’ riziko pre verejné zdravie, zdravie
zvierat alebo pre Zivotné prostredie. Po zaati ,postipenia veci v zdujme Unie* prijme
agentura stanovisko k veci a Komisia prijme rozhodnutie, ktoré sa bude uplatiovat’ v celej
Unii.

Okrem toho sa zavedie aj systém na zaznamenavanie a vykazovanie pouzivania antimikrobik.
Toto je jednym z opatreni akéného planu Komisie v oblasti AMR.

Kapitola V: Homeopatické veterinarne lieky

V tejto Casti sa stanovuju poziadavky na homeopatické veterindrne lieky a zjednoduSeny
postup ich registracie.

Kapitola VI: Vyroba, dovoz a vyvoz

Tato Cast’ sa vzt'ahuje na postup a poziadavky na ziskanie povolenia na vyrobu, dovoz alebo
vyvoz veterinarnych liekov. Stanovujl sa v nej povinnosti drZitel'a povolenia na vyrobu. Tieto
pravidla zabezpecia kvalitu lieckov dostupnych na trhu Unie.

Kapitola VII: Dodavky a pouZzitie

Tato Cast’ sa vztahuje na dodavky a pouzitie veterinarnych liekov po udeleni povolenia na
uvedenie na trh. Ukladaji sa v nej nové obmedzenia na dodavky antimikrobidlnych
veterindrnych lieckov a stanovuji pravidla tykajuce sa predpisov a online predaja
veterinarnych liekov.

S cielom zlepsit’ dostupnost’ veterinarnych liekov v Unii by maloobchodni predajcovia mali
mat’ moznost’ preddvat’ lieky cez internet, ak maji povolenie na ich dodavku v c¢lenskom
State, v ktorom je kupujuci usadeny. Online predaj veterinarnych liekov v celej Unii musi byt
zosuladeny a ucelovo viazany, pretoze falSované veterinarne lieky alebo neStandardné lieky
predstavuju hrozbu pre verejné zdravie a zdravie zvierat. Clenské $taty mozu v zdujme
ochrany verejného zdravia uloZit’ podmienky na dodavky veterinarnych liekov verejnosti cez
internet.
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Ustanovenia o pouzivani veterinarnych liekov, pokial’ ide o druhy alebo indikéacie nad ramec
povolenia na uvedenie na trh, sa zlepsili takto:

J hodnotiaci systém sa rusi, priom sa zavadza véacSia flexibilita, vdaka ktorej si
veterindrni lekari budii moct’ zvolit’ najlepsiu dostupnu liecbu pre zvieratd v ich
starostlivosti,

J ochranné lehoty sa urcuju pomocou systému multiplikacného koeficientu, ktory

zohladnuje dostupné relevantné informacie,

o uvadzaju sa osobitné ustanovenia na pouzivanie lickov vo vodnom prostredi s cielom
lepSie chranit’ Zivotné prostredie a

o Komisia je opravnena vylucit’ alebo obmedzit’ pouzivanie urcitych antimikrobik.
Kapitola VIII: Kontroly

In$pekcie vykonavané prislusnymi orgdnmi ¢lenskych Statov by mali zabezpecit' dodrziavanie
pravidiel Unie a ich presadzovanie na vntro§tatnej urovni. Agentira by mala koordinovat’
kontroly veterinarnych liekov povolenych prostrednictvom centralizovaného postupu.
KItcovou zmenou je, ze Komisia bude moct’ preverit’ inSpekéné systémy Clenskych Statov,
aby zabezpecila konzistentné presadzovanie pravnych predpisov. Tato nova pravomoc
zosuladi ustanovenia pre veterinarne lieky s ustanoveniami v potravinarskom sektore.

Kapitola IX: Obmedzenia a sankcie

Tato Cast’ sa zaoberd opatreniami na urovni Clenského Statu a Unie zameranymi na rieSenie
rizik pre verejné zdravie, zdravie zvierat alebo zivotné prostredie. Stanovuje sa v nej:

. postup pre docasné bezpecnostné obmedzenia a
o pozastavenie, zrusenie a zmena povoleni na uvedenie na trh alebo
. zékaz dodavok veterinadrnych liekov.

Kapitola X: Regulacna siet’

V tejto Gasti sa upravuje regulaénd siet Unie pre veterinarne lieky. Za veterinarne lieky
zodpovedaju spolo¢ne ¢lenské Staty a Komisia. Fungujica eurdpska siet” medzi prislusnymi
organmi ¢lenskych Statov, agentirou a Komisiou by mala zabezpecit, Ze:

. veterinarne lieky st dostupné na trhu Unie,
. su riadne vyhodnotené pred vydanim povolenia na pouzitie a
o ich bezpec¢nost’ a G€innost’ sa neustale monitoruje.

V tejto Casti ndvrhu sa Specifikuje fungovanie a Ulohy Vyboru pre lieky na veterinarne
pouzitie (d’alej len ,,CVMP*) v radmci agentiry a Koordina¢nej skupiny pre postupy
vzajomného uzndvania a decentralizované postupy - veterinarne lieky (dalej len ,,CMDv®).
Hlavné zmeny spocivaju v objasneni kompetencii CMDyv, ktora bude mat” podl'a novych
ustanoveni vicSiu zodpovednost’ a bude prijimat’ rozhodnutia vécSinovym hlasovanim.
Tymito zmenami by sa malo zleps$it’ fungovanie siete. Zmeny v tlohach CVMP su reakciou
na navrhované zmeny postupov pri udelovani povoleni na uvedenie na trh a opatreni po
uvedeni na trh.

KAPITOLA XI: Zavereéné ustanovenia

Tymto navrhom sa rusi a nahradza smernica 2001/82/ES. S cielom poskytnut’ dotknutym
subjektom dostato¢ny €as na prispdsobenie sa novym pravnym predpisom sa nariadenie zacne
uplatiiovat’ dva roky po jeho uverejneni.
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Nariadenie (ES) ¢.726/2004 sa musi zmenit' tak, aby sa zohladnila skutoCnost, ze
centralizované povolenie na uvedenie na trh pre veterindrne lieky sa oddel'uje od takéhoto
povolenia na lieky pre I'udi. Zmeny sa navrhuji v samostatnom akte pripojenom k tomuto
navrhu.

4. VPLYV NA ROZPOCET

Planuje sa, Ze ndklady vzniknuté agentlre v suvislosti s vykondvanim a uplatiiovanim novych
pravidiel sa plne uhradia z poplatkov uctovanych odvetviu.

Preto sa neocakdava, ze navrh bude mat’ finan¢ny vplyv na rozpocet EU.

Ako sa uvadza v legislativnom financnom vykaze, potreby dalSich zdrojov pre Eurdpsku
agentiru pre lieky predstavuji priblizne 8 zamestnancov, plus vydavky na zasadnutia,
preklady, IT atd’.

Uroveii poplatkov, ich $truktira, modality a vynimky stanovi neskoér Komisia
prostrednictvom vykonavacich aktov. Plati to nielen pre poplatky suvisiace s novymi ulohami
pre Europsku agentaru pre lieky stanovenymi v tomto ndvrhu, ale pre vSetky poplatky vo
vSeobecnosti.

5. NEPOVINNE PRVKY
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2014/0257 (COD)
Navrh
NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
o veterinarnych liekoch

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Europskej unie, a najmi na jej ¢lanok 114 a ¢lanok 168
ods. 4 pism. b),

so zretel'om na navrh Europskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socialneho vyboru’,

- . 10
so zretel'om na stanovisko Vyboru regionov -,

konajuc v stlade s riadnym legislativnym postupom,

ked’ze:
(D

2

3)

“

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES'' a nariadenie Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) &.726/2004'% tvoria regulaény ramec Unie pre uvadzanie
veterindrnych liekov na trh, ich vyrobu, dovoz, vyvoz, dodavky, farmakovigilanciu,
kontrolu a pouZzivanie.

Na zaklade nadobudnutych skusenosti a posudenia fungovania trhu s veterinarnymi
liekmi Komisiou by sa mal pravny rdmec pre veterinarne lieky prispdsobit’ vedeckému
pokroku, sucasnym trhovym podmienkam a hospodarskej situacii.

Pravny rdmec by mal zohladiovat potreby podnikov vo veterindrnom
farmaceutickom sektore a obchodu s veterindrnymi liekmi v ramci Unie. Mal by
takisto integrovat’ hlavné politické ciele stanovené v oznameni Komisie z 3. marca
2010 ,,Eurépa 2020: stratégia na zabezpeCenie inteligentného, udrzateIného a

. , 13
inkluzivneho rastu®-.

Skusenosti ukdzali, Ze pokial’ ide o lieky, potreby vo veterindrnom sektore sa vyrazne
liSia od potrieb v humannom sektore. Rozdielne st najmé stimuly pre investicie do
trhov s lickmi na humanne a veterinarne pouzitie. Napriklad vo veterinarnom sektore
existuje mnoho roznych druhov zvierat, ¢o vedie jednak k rozdrobenému trhu a jednak

U.v.EUC,,s..

U.v.EUC,,s..

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
Zakonnik Spolo&enstva o veterinarnych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuju
postupy Spolocenstva pri povolovani lieckov na humanne pouzitie a na veterinarne pouzitic a pri
vykonavani dozoru nad tymito lickmi a ktorym sa zriad'uje Eurdpska agentura pre lieky (U. v. EU L
136, 30.4.2004, s. 1).

KOM(2010) 2020 v kone¢nom zneni, 3.3.2010.
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k potrebe velkych investicii do rozsirenia existujuceho povolenia na lieky pre jeden
druh zvierat o dals$i druh zvierat. Okrem toho mechanizmy urCovania cien vo
veterindrnom sektore sa riadia celkom odlisnou logikou. Jednym z désledkov toho je,
ze ceny veterinarnych liekov su zvyc€ajne podstatne nizsie ako ceny liekov na huménne
pouzitie. Pokial’ ide o velkost sektorov vo farmaceutickom priemysle, sektor
veterinarnych liekov je len zlomkom sektora liekov na humanne pouzitie. Je preto
vhodné vypracovat’ regulacny ramec zamerany na charakteristiky a osobitosti
veterindrneho sektora, ktory nemozno povazovat za vzor pre trh s lickmi na huménne
pouzitie.

Ciel'om ustanoveni tohto aktu je znizit’ administrativne zataZenie, zlepS$it' fungovanie
vnutorného trhu a zvysit' dostupnost’ veterinarnych liekov pri si¢asnom zabezpeceni
vysokej urovne verejného zdravia, zdravia zvierat a ochrany Zivotného prostredia.

Zvieratd mozu trpiet’ Sirokou skéalou chorob, ktorym mozno predchadzat alebo ktoré sa
daju lie¢it. Vplyv chorob zvierat a opatreni potrebnych na ich potlatenie mdze byt
ni¢ivy pre jednotlivé zvierata, populdcie zvierat, drzitelov zvierat a hospodarstvo.
Choroby zvierat prenosné na 'udi mézu mat’ vyrazny vplyv na verejné zdravie. Preto
by mal v Unii existovat’ pristup k dostatoénému mnozstvu ué¢innych veterinarnych
liekov, aby sa zabezpecila vysoka uroven zdravia zvierat a verejného zdravia, ako aj
rozvoj sektorov pol'nohospodarstva a akvakultury.

Tymto nariadenim by sa mala stanovit’ vysoka trovei kvality, bezpecnosti a u¢innosti
veterindrnych liekov s ciel'om celit’ vSeobecnym obavam o ochranu verejného zdravia
a zdravia zvierat. Zarovein by sa tymto nariadenim mali harmonizovat pravidla
povolovania veterinarnych lickov a ich uvadzania na trh v Unii.

V zaujme harmonizacie vnutorného trhu s veterindrnymi liekmi v Unii a zlep$enia ich
vol'ného pohybu by sa mali stanovit’ pravidla tykajuce sa postupov pri povolovani
takychto liekov, ktorymi by sa zabezpecili rovnaké podmienky pre vSetky Ziadosti
a transparentny ramec pre vSetky zainteresované strany.

Rozsah pdsobnosti povinného vyuzivania centralizovaného postupu udelovania
povoleni, na zéklade ktorého platia povolenia v celej Unii, by mal okrem iného
pokryvat’ lieky obsahujuce nové ucinné latky a lieky, ktoré obsahuju alebo
pozostavaji z umelych tkaniv alebo buniek. Zaroven by sa mal s cielom zabezpecit’ ¢o
udelovania povoleni, aby bolo mozné predlozit’ v rdmci tohto postupu ziadosti o
povolenie akéhokol'vek veterinarneho lieku vratane generik veterinarnych liekov
povolenych v jednotlivych Statoch vnltroStatnym postupom.

Vnutrostatny postup udelovania povoleni na veterinarne lieky by sa mal zachovat’
vzhladom na rdzne potreby v jednotlivych geografickych oblastiach Unie, ako aj
rozdielne obchodné modely malych a strednych podnikov (MSP). Malo by sa
zabezpecit, aby sa povolenia na uvedenie na trh udelené v jednom c¢lenskom State
uznali v ostatnych ¢lenskych Statoch.

Clenské 3taty by mali pomdct’ Ziadatefom, a najmi malym a strednym podnikom
(MSP), splnit’ poziadavky tohto nariadenia, napriklad poskytovanim poradenstva v
asistencnych pracoviskach zriadenych na tento Ucel. Toto poradenstvo by malo
dopinat’ dokumenty o prevadzkovych usmerneniach a iné poradenstvo a pomoc, ktoré
poskytuje Eurdpska agentura pre lieky.

S cielom predist zbytocnému administrativnemu a financnému zatazeniu pre
ziadatel'ov a prisluSné organy, ziadost o povolenie veterinarneho lieku by sa mala
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komplexne a dokladne posudit’ iba raz. Preto je vhodné stanovit osobitné postupy
vzajomného uznédvania vnutrostatnych povoleni.

Okrem toho by sa mali stanovit’ pravidla tykajice sa postupu vzajomného uznéavania,
aby sa bezodkladne vyriesili akékol'vek nezhody medzi prislusnymi organmi v radmci
koordinacnej skupiny clenskych Statov.

Ak clensky Stat alebo Komisia ustdi, Ze existuju dovody domnievat’ sa, ze veterinarny
liek moze predstavovat’ potencialne zavazné riziko pre zdravie l'udi, zvierat alebo pre
zivotné prostredie, malo by sa na urovni Unie vykonat vedecké hodnotenie lieku,
ktoré povedie k jedinému rozhodnutiu o predmete nezhody, ktoré bude pre prislusné
Clenské Staty zavédzné a ktoré bude vychadzat’ z celkového postidenia prinosu a rizika.

Nemalo by byt mozné uviest’ na trh nijaky veterinarny liek ani ho pouzivat’ na trhu
Unie bez toho, aby nan bolo vydané povolenie a aby bola preukdzand jeho kvalita,
bezpec€nost’ a €innost’.

Ak ide o veterinarny liek pre druhy zvierat ur€ené na vyrobu potravin, povolenie na
uvedenie na trh by sa malo udelit’ len vtedy, ak su farmakologicky ucinné latky, ktoré
liek obsahuje, povolené v sulade s nariadenim Komisie (EU) ¢&. 37/2010'* pre druhy,
pre ktoré je prislusny veterinarny liek urceny.

Moze sa vSak stat, ze nie je k dispozicii ziadny vhodny povoleny veterinarny liek. V
tychto situacidch by veterindrni lekari mali mat’ moznost’ predpisat’ zvieratam v ich
starostlivosti iné lieky v sulade s prisnymi pravidlami a v zdujme zdravia a dobrych
podmienok zvierat. V pripade zvierat urCenych na vyrobu potravin by veterinarni
lekéari mali zabezpecit’ predpisanie vhodnej ochrannej lehoty, aby sa Skodlivé rezidua
tychto lieckov nedostali do potravinového ret'azca.

Clenské Staty by mali mat’ moZnost’ povolit vynimo¢né pouZzivanie veterinarnych
liekov bez povolenia na uvedenie na trh, ak je potrebné reagovat na choroby zo
zoznamu Unie a ak si to vyZaduje zdravotna situacia v ¢lenskom State.

Vzhladom na potrebu jednoduchych pravidiel tykajicich sa zmien povoleni na
uvedenie veterinarnych liekov na trh by sa vedecké posudenie malo vyzadovat len v
pripade zmien, ktoré mézu mat’ vplyv na zdravie zvierat, verejné zdravie alebo Zivotné
prostredie.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU" obsahuje ustanovenia o
ochrane zvierat pouzivanych na vedecké ucely, ktoré su zalozené na zasadach
nahradenia, obmedzenia a zjemnenia. Klinické skuSanie veterinarnych liekov je
oslobodené¢ od uvedenej smernice. Navrh a vykonanie klinického skusania, ktoré
poskytuje zakladné informécie o bezpecnosti a u¢innosti veterinarneho lieku, by mali
poctu zvierat, procediry by pokial mozno nemali zvieratam sposobovat’ bolest,
utrpenie alebo uzkost, a zaroven by mali zohl'adiiovat’ z4sady stanovené v smernici
2010/63/EU.

Nariadenie Komisie (EU) ¢&. 37/2010 z 22. decembra 2009 o farmakologicky G&innych latkach a ich
klasifikacii, pokial' ide o maximalne limity rezidui v potravinich Zivo¢isneho povodu (U. v. EU L 15,
20.1.2010, s. 1).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU z 22. septembra 2010 o ochrane zvierat
pouzivanych na vedecké ucely (U. v. EU L 276, 20.10.2010, s. 33).
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Zasady nahradenia, obmedzenia a zjemnenia, ktoré sa tykaju starostlivosti o Zivé
zvieratd a ich pouzivania na vedecké ucely, by sa preto mali zohladnovat pri
navrhovani a vykonavani klinického skusania.

Uznéava sa, Ze lepSi pristup k informaciam prispieva k informovanosti verejnosti,
poskytuje verejnosti moznost’ vyjadrit’ svoje pripomienky a umoziuje organom tieto
pripomienky naleZite zohladnit. V nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
. 1049/2001'° sa &o najidinnejsie uplatiuje pravo verejnosti na pristup k
dokumentom, pricom sa stanovuju vSeobecné zasady a obmedzenia takéhoto pristupu.
starostlivo vyvazujic pravo na informécie so sucasnymi poziadavkami na ochranu
udajov. Niektoré verejné a sukromné zaujmy, napriklad pokial ide o ochranu
osobnych udajov alebo ochranu obchodnych informacii doverného charakteru, by sa
mali chranit’ prostrednictvom vynimiek v sulade s nariadenim (ES) ¢. 1049/2001.

Spolo¢nosti nemaju velky zdujem o vyvoj veterinarnych liekov pre trhy obmedzene;j
vel’kosti. Na podporu dostupnosti veterinarnych lickov v Unii na tychto trhoch by v
niektorych pripadoch malo byt mozné udelovat’ povolenia na uvedenie na trh bez
toho, aby bola so ziadost'ou predlozena tplna dokumentacia, a to na zaklade postdenia
situdcie z hl'adiska prinosu a rizika a v pripade potreby podmienit’ takéto povolenia
osobitnymi povinnostami. Malo by to byt mozné predovSetkym v pripade
veterindrnych liekov pre minoritné druhy zvierat alebo na liecbu alebo prevenciu
chorob, ktoré sa vyskytuju len zriedkavo alebo v obmedzenych geografickych
oblastiach.

Hodnotenie environmentalnych rizik by malo byt povinné pre vSetky nové ziadosti o
povolenie na uvedenie na trh a malo by pozostavat’ z dvoch faz. V prvej faze by sa mal
odhadntit’ rozsah expozicie zivotného prostredia vplyvom lieku, jeho t¢innych latok a
inych zloziek, zatial’ ¢o v druhej faze by sa mali posudit’ vplyvy G¢inného rezidua.

Skusky a predklinické a klinické skaSania predstavuji pre spolocnosti velké
investicie, ktoré potrebuju vynalozit’, aby mohli so Ziadost'ou o povolenie na uvedenie
na trh predlozit’ potrebné udaje alebo urcit maximalny limit rezidui farmakologicky
uc¢innych latok vo veterindrnom lieku. Tieto investicie by mali byt chranené v zaujme
podpory vyskumu a inovacie, aby sa zabezpecila dostupnost’ potrebnych veterinarnych
liekov v Unii. Z tohto dévodu by mali byt’ udaje predlozené prislusnému organu alebo
agenture chranené¢ pred pouzitim inymi ziadatelmi. Téato ochrana by sa vSak mala
casovo obmedzit,, aby sa umoznila hospodarska stt’az.

Niektoré udaje a dokumenty, ktoré treba za normalnych okolnosti predlozit’ spolu so
ziadostou o povolenie na uvedenie na trh, by sa nemali vyzadovat, ak je veterinarny
liek generickym liekom veterindrneho lieku, ktory je alebo bol povoleny v Unii.

Uznéva sa, Ze potencidlny vplyv lieku na zivotné prostredie moze zavisiet od
pouzit¢ho objemu farmaceutickej latky a z neho vyplyvajiceho mnozstva tejto latky,
ktoré sa moze dostat’ do zivotného prostredia. Preto, ak existuje dokaz, ze zlozka lieku,
v suvislosti s ktorou sa predlozila generickd ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh,
predstavuje hrozbu pre zivotné prostredie, je vhodné pozadovat’ udaje o moZnom
vplyve na zivotné prostredie v zaujme jeho ochrany. V takychto pripadoch by sa
ziadatelia mali usilovat’ spojit’ svoje sily pri vytvarani takychto tidajov s ciel'om znizit’
naklady 1 testovanie na stavovcoch.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1049/2001 z 30. maja 2001 o pristupe verejnosti k
dokumentom Eurépskeho parlamentu, Rady a Komisie (U. v. ES L 145, 31.5.2001, s. 43).
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Ochrana technickej dokumentacie by sa mala uplatinovat’ na nové veterinarne lieky aj
na udaje zhromazdené na podporu inovécii liekov s existujicim povolenim na
uvedenie na trh alebo s odkazom na takéto povolenie, napriklad v pripade rozsirenia
pouzivania existujuceho lieku o dalSie druhy zvierat. V tomto pripade ziadost' o
zmenu alebo o povolenie na uvedenie na trh moze Ciastocne odkazovat na udaje
predloZené v predchadzajtcich Ziadostiach o povolenie na uvedenie na trh alebo o jeho
zmenu, a mala by zahfnat nové udaje zvlast' vyvinuté na podporu potrebnej inovacie
existujuceho lieku.

Rozdiely vo vyrobnom procese biologickych liekov alebo zmena v pouzitej pomocnej
latke mdze viest k rozdielom vo vlastnostiach generického lieku. V Ziadosti o
generické biologické veterinarne lieky by sa mala preukazat’ biologickéa rovnocennost’,
aby sa na zdklade sucasnych poznatkov zabezpecila podobnd kvalita, bezpecnost’ a
ucinnost’.

S cielom predist’ zbyto¢nému administrativnemu a finanénému zat'aZeniu prislusnych
organov, ako aj farmaceutického priemyslu, mali by sa povolenia na uvedenie
veterinarneho lieku na trh vo vSeobecnosti udelovat’ na neurcity ¢as. Podmienky na
obnovenie schvélenia povolenia na uvedenie na trh by sa mali ulozit iba vo
vynimoc¢nych pripadoch a mali by byt’ riadne odovodnené.

Uznava sa, ze v niektorych pripadoch samotné vedecké postdenie rizika nemoze
poskytnut’ vSetky informécie, na ktorych by malo byt zaloZené rozhodnutie o riadeni
rizika, a mali by sa zohladnit' iné relevantné faktory vratane spolocenskych,
ekonomickych, etickych, environmentdlnych a socidlnych faktorov, ako aj
uskutocnitel'nost” kontrol.

Za urcitych okolnosti, ak existuji zna¢né obavy o verejné zdravie alebo zdravie
zvierat, ale pretrvava vedeckd neistota, moézu sa prijat vhodné opatrenia s
prihliadnutim na ¢lanok 5 ods. 7 dohody WTO o uplatiiovani sanitdrnych a
fytosanitarnych opatreni, ktory bol vylozeny pre Uniu v oznameni Komisie o zasade
predbeznej opatrnosti'’. V takych pripadoch by sa mali &lenské §taty alebo Komisia
snazit' ziskat dodatocné informécie nevyhnutné na objektivnejSie posudenie
konkrétnej obavy a mali by preskumat’ opatrenie v primeranom ¢asovom rozmedzi.

Antimikrobidlna rezistencia voc¢i lieckom na huménne a veterinarne pouZitie je Coraz
VA&§im zdravotnym problémom v Unii a na celom svete. Mnohé z antimikrobik, ktoré
sa pouzivaji u zvierat, sa pouzivaju aj u ludi. Niektoré z tychto antimikrobik su
nevyhnutné na prevenciu alebo lieCbu zivotohrozujucich infekcii u l'udi. Na boj proti
antimikrobialnej rezistencii by sa malo prijat’ viacero opatreni. Je potrebné zabezpecit’,
aby etikety veterindrnych antimikrobik obsahovali prislusné upozornenia a
usmernenia. PouZzivanie urcitych novych alebo kriticky délezitych antimikrobik pre
I'udi, na ktoré sa nevztahuju podmienky povolenia na uvedenie na trh, by sa malo vo
veterinarnom sektore obmedzit’. Pravidla pre reklamu na veterindrne antimikrobiké by
sa mali sprisnit’ a poziadavkami na udelenie povolenia by sa mali dostatocne riesit
rizika a prinosy veterinarnych liekov s antimikrobidlnym t¢inkom.

Je potrebné, aby sa zmiernilo riziko vzniku antimikrobiédlnej rezistencie voci lickom na
huménne a veterinarne pouzitie. Preto Ziadost’ o veterinarny liek s antimikrobidlnym
u¢inkom by mala obsahovat’ informécie o potencidlnych rizikdch, konkrétne
skuto¢nost’, ze pouzitie vyrobku moéze viest’ k vzniku antimikrobidlnej rezistencie u
I'udi alebo zvierat alebo v organizmoch, ktoré st s nimi spojené. S cielom zabezpecit

Oznédmenie Komisie o zasade predbeznej opatrnosti, KOM (2000) 1 (v kone¢nom znenti).
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vysoki turoven ochrany verejného zdravia a zdravia zvierat by sa veterinarne
antimikrobiké mali povolit’ len po dokladnom vedeckom postdeni prinosu a rizika. Ak
je to potrebné, mali by sa v povoleni na uvedenie na trh stanovit’ podmienky zamerané
na obmedzenie pouzitia vyrobku. Mali by zahfiiat’ obmedzenia pouzitia veterindrneho
lieku, ktoré nie je v sulade s podmienkami povolenia na uvedenie na trh, najma pokial
ide o stihrn charakteristickych vlastnosti veterinarneho lieku.

Kombinované pouzitie viacerych antimikrobidlnych ucinnych latok moze
predstavovat’ osobitné riziko, pokial ide o vznik antimikrobidlnej rezistencie.
Kombinacie antimikrobidlnych latok by sa preto mali povolit’ len vtedy, ked sa
poskytne dokaz o tom, Ze vyvazenost prinosu a rizika kombinacie je priazniva.

Vyvoj novych antimikrobik zaostdva za narastom rezistencie voc¢i existujucim
antimikrobidlnym ldtkam. Vzhl'adom na obmedzenu inovaciu vo vyvoji novych
antimikrobik je nevyhnutné, aby sa ¢o najdlhSie zachovala ucinnost’ existujucich
antimikrobik. Pouzivanie antimikrobik vo veterindrnych lieckoch m6ze urychlit’ vznik a
Sirenie rezistentnych mikroorganizmov a méze ohrozit' u¢inné pouzivanie uz aj tak
obmedzené¢ho mnozstva existujucich antimikrobik na lie€bu infekcii u l'udi. Preto by
zneuzivanie antimikrobik nemalo byt’ povolené.

S cielom zachovat’ ¢o najdlhSie Gc¢innost’ urcitych antimikrobik pri lie€be infekcii u
P'udi moze byt potrebné vyhradit’ uvedené antimikrobikd iba pre l'udi. Preto by malo
byt’ mozné rozhodnut’, Ze niektoré antimikrobikd by na zaklade vedeckych odporucani
agentiry nemali byt’ dostupné na trhu vo veterinarnom sektore.

Ak sa antimikrobikum podava a pouziva nespravne, ohrozuje sa tym verejné zdravie
alebo zdravie zvierat. Preto by mali byt veterinarne lieky s antimikrobialnym u¢inkom
pristupné len na veterinarny predpis. Osoby, ktoré maji pravo predpisovat’ veterinarne
lieky s antimikrobidlnym U¢inkom, zohravaju klIi¢ovu ulohu pri zabezpecovani ich
opatrného pouZzivania, a teda by nemali byt’ pri predpisovani tychto liekov ovplyvneni,
priamo ¢i nepriamo, ekonomickymi stimulmi. Preto by sa dodavky veterinarnych
antimikrobik tymito zdravotnickymi pracovnikmi mali obmedzit na mnozZstvo
potrebné na lie¢bu zvierat, ktoré maju v starostlivosti.

Je dolezité zohladnit’ medzindrodny rozmer rozvoja antimikrobidlnej rezistencie pri
posudzovani vyvaZenosti prinosu a rizika uréitych veterinarnych antimikrobik v Unii.
Akékol'vek opatrenie, ktoré obmedzuje pouzivanie tychto liekov, moze ovplyvnit
obchod s produktmi zivoc¢iSneho pdvodu alebo konkurencieschopnost’ urcitych
sektorov Zivodisnej vyroby v Unii. Okrem toho sa organizmy rezistentné voci
antimikrobikdm mozu rozirit' na Pudi a zvierata v Unii prostrednictvom spotreby
produktov zivociSneho povodu dovezenych z tretich krajin, priameho kontaktu so
zvieratami alebo l'ud'mi v tretich krajindch alebo inymi prostriedkami. Preto by
opatrenia na obmedzenie pouZivania veterinarnych antimikrobik v Unii mali byt
zalozené na vedeckych odporucaniach a mali by sa chdpat’ v kontexte spoluprace s
tretimi krajinami a medzinarodnymi organizdciami pri rieSeni antimikrobialnej
rezistencie s cielom zabezpecit stllad s ich ¢innost’ami a politikami.

Este stale chybajt dostato¢ne podrobné a porovnatelné udaje na trovni Unie, aby bolo
mozné ur¢it’ trendy a identifikovat mozné rizikové faktory, ktoré by mohli viest' k
vyvoju opatreni na obmedzenie rizika vyplyvajuceho z antimikrobialnej rezistencie a
na monitorovanie vplyvu opatreni, ktoré uz boli zavedené. Preto je ddlezité zbierat
udaje o predaji a pouzivani antimikrobik u zvierat, idaje o pouzivani antimikrobik u
Iudi a Gdaje o organizmoch rezistentnych voci antimikrobidlnym latkam u Tudi,
zvierat a v potravindch. S cielom zabezpecit', aby sa zozbierané informacie dali u¢inne
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vyuzivat, mali by sa stanovit’ primerané pravidla tykajice sa zberu a vymeny udajov.
Clenské Staty by mali byt zodpovedné za zber udajov o pouZivani antimikrobik pod
vedenim agentury.

Vicsina veterinarnych liekov na trhu bola povolend v rdmci vnutroStatnych postupov.
Nedostatocnd harmonizacia suhrnu charakteristickych vlastnosti veterinarnych liekov,
ktoré boli povolené na vnultroStitnej Grovni vo viac ako jednom clenskom State,
vytvara dodatocné a zbytocné prekazky vo volnom pohybe veterinarnych lickov v
Unii. Je potrebné zosuladit’ tieto sithrny charakteristickych vlastnosti liekov. S cielom
vyhniut' sa zbytoénym néakladom a zatazeniu pre clenské Stity, Komisiu a
farmaceuticky priemysel, a aby sa ¢o najrychlejSie zvysila dostupnost’ veterinarnych
liekov, malo by byt mozné zharmonizovat sthrny charakteristickych vlastnosti
urcitych veterinarnych liekov v stlade s administrativnym postupom a zohladnit’
pritom riziko pre verejné zdravie, zdravie zvierat a zivotné prostredie. Téato
harmonizécia by sa mala vztahovat' na veterinarne licky povolené pred rokom 2004."

S cielom znizit’ administrativne zatazenie a zvysit' dostupnost’ veterinarnych liekov v
Clenskych Statoch by sa mali stanovit' zjednodusené pravidld obchodnej tpravy ich
balenia a oznacovania. Textové informacie by sa mali zredukovat’, a ak je to mozné,
nahradit’ piktogramami a skratkami. Piktogramy a skratky by mali byt
standardizované v celej Unii. Treba dbat’ na to, aby uvedené pravidla neohrozovali
verejné zdravie, zdravie zvierat ani bezpecnost Zivotného prostredia.

Okrem toho by ¢lenské Staty mali byt opravnené vybrat’ si jazyk textu pouzivaného na
baleni a oznaeni veterindrnych liekov povolenych na ich Gzemi. Pisomnd informacia
pre pouzivatel'ov musi byt v uradnom jazyku alebo jazykoch ¢lenského Statu.

V zaujme zvysenia dostupnosti veterinarnych liekov v Unii by malo byt mozné udelit
viac ako jedno povolenie na uvedenie konkrétneho veterinarneho lieku na trh tomu
istému drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh v tom istom c¢lenskom State. V takom
pripade by mali byt’ vSetky vlastnosti lieku a tdaje na podporu Ziadosti pre dany liek
rovnaké. Viacndsobné ziadosti pre konkrétny liek by sa vSak nemali pouzivat na
obchadzanie z4sad vzdjomného uznavania, a preto by sa mal tento druh Ziadosti vo
viacerych clenskych Stitoch podavat’ vramci procesného ramca pre vzajomné
uznavanie.

Farmakovigila¢né pravidla su potrebné na ochranu verejného zdravia, zdravia zvierat a
zivotného prostredia. Zber informacii o neziaducich udalostiach by mal prispiet’ k
spravnemu pouzivaniu veterinarnych liekov.

Na zéklade nadobudnutych sklisenosti je zrejmé, Ze je potrebné prijat’ opatrenia na
zlepsenie fungovania farmakovigilacného systému. Mal by integrovat’ a monitorovat’
idaje na turovni Unie. Je v zaujme Unie zabezpelit, aby boli veterinarne
farmakovigilan¢né systémy pre vSetky povolené¢ veterinarne lieky konzistentné.
Zaroven je potrebné zohladnit’ zmeny vzniknuté v dosledku medzinarodnej
harmonizacie definicii, terminoldgie a technického vyvoja v oblasti farmakovigilancie.

Drzitelia povoleni na uvedenie na trh by mali byt zodpovedni za vykonavanie
nepretrzitej farmakovigilancie veterinarnych liekov, ktoré uvadzaji na trh. Mali by
zbierat’ hlasenia o neziaducich udalostiach tykajtcich sa ich liekov vratane tych, ktoré
sa tykaju ich pouzivania mimo podmienok udelen¢ho povolenia na uvedenie na trh.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/28/ES z 31. marca 2004, ktorou sa meni a dopiﬁg
smernica 2001/82/ES o pravnych predpisoch Spolocenstva tykajacich sa veterinarnych liekov (U. v. EU
L 136, 30.4.2004, s. 58).
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Je potrebné zintenzivnit’ spolo¢né vyuzivanie zdrojov medzi prisluSnymi organmi a
zefektivnit’ farmakovigilaény systém. Zozbierané udaje by sa mali nahrdvat’ v jedinom
nahlasovacom mieste, aby sa zabezpecila vymena informacii. Prislusné organy by mali
tieto udaje pouzit na zabezpeCenie trvalej bezpeCnosti a U€innosti veterindrnych
liekov, ktoré su na trhu.

V osobitnych pripadoch alebo pri zohl'adneni verejného zdravia a zdravia zvierat je
potrebné doplnit’ udaje o bezpecnosti a ucéinnosti, ktoré boli k dispozicii v ¢ase
udelenia povolenia, dodatoénymi informaciami po uvedeni lieku na trh. Preto by sa
drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh mala ulozit' povinnost’ uskuto¢nit’ $tadie po
udeleni povolenia na uvedenie na trh.

Mala by sa zriadit’ farmakovigilaéna databaza na tirovni Unie s cielom zaznamenavat
a zalleniovat informdcie o neziaducich udalostiach suvisiacich so vSetkymi
veterinarnymi lieckmi povolenymi v Unii. Tato databaza by mala zlepsit’ odhalovanie
neziaducich udalosti, ako aj umoznit’ a ul'ah¢it’ farmakovigilaény dohl’ad a del'bu prace
medzi prislusnymi orgdnmi.

Je potrebné vykonavat’ kontrolu nad celym retazcom distribucie veterinarnych liekov:
od vyroby alebo dovozu do Unie cez dodavky aZz po koncového pouzivatela.
Veterinarne lieky z tretich krajin by mali spihat’ také isté poziadavky, aké sa vztahuji
na lieky, ktoré sa vyrabaju v Unii, alebo poziadavky, ktoré sa uznavajii ako
prinajmensom rovnocenné uvedenym poziadavkam.

S cielom ul'ah¢it’ pohyb veterinarnych lieckov a vyhnut' sa tomu, aby sa kontroly
vykonané v jednom clenskom $tate, opakovali v inych €lenskych Statoch, mali by sa
na veterinarne lieky vyrobené alebo dovezené z tretich krajin uplatiiovat’ minimalne
poziadavky.

Kvalita veterinarnych lickov vyrabanych v Unii by mala byt zabezpeéena tym, Ze sa
vyzaduje dodrziavanie zasad spravnej praxe pri vyrobe liekov bez ohl'adu na ich
kone¢né miesto urcenia.

Spoloc¢nosti by mali podliehat povoleniu na velkoobchodny alebo maloobchodny
predaj veterinarnych liekov, aby sa zabezpecilo, ze sa vhodne uchovévaji, prepravuju
a Ze sa s nimi vhodne manipuluje. Za zabezpecenie splnenia tychto podmienok by mali
zodpovedat &lenské 3taty. Uvedené povolenia by mali platit’ v celej Unii.

S cielom zabezpedit’ transparentnost’ by sa na trovni Unie mala zriadit' databaza na
ucely uverejnenia zoznamu velkoobchodnych distributorov, ktori podla zisteni
inSpekcie vykonanej prislusSnymi organmi ¢lenského Statu dodrziavaja platné pravne
predpisy Unie.

Podmienky vzt'ahujice sa na dodavky veterinarnych liekov verejnosti by mali byt v
Unii zosuladené. Veterinarne lieky by mali dodavat iba osoby, ktoré majii na takito
¢innost’ povolenie od ¢lenského Statu, kde st usadené. S cielom zlepsit' dostupnost’
veterindrnych liekov v Unii by sa maloobchodnikom, ktori maji od prislusného
organu v Clenskom State, kde su usadeni, povolenie dodavat’ veterinarne lieky, malo
povolit’ predavat’ veterinarne lieky na predpis aj volne dostupné lieky cez internet
kupujtcim v inych Clenskych Statoch.

Nelegalny predaj veterindrnych liekov verejnosti cez internet mdze predstavovat
hrozbu pre verejné zdravie a zdravie zvierat, ked’ze sa takymto sposobom moézu dostat’
na verejnost’ falSované lieky alebo neStandardné lieky. Je potrebné sa touto hrozbou
zaoberat’. Mala by sa zohl'adnit’ skutoCnost’, ze Specifické podmienky vzt'ahujice sa na
dodavky liekov verejnosti nie st na urovni Unie harmonizované, a preto mozu &lenské
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Staty stanovit’ podmienky na dodavky liekov verejnosti v ramci obmedzeni
stanovenych v zmluve.

Pri preskimavani zlucite'nosti podmienok na dodavky liekov s pravnymi predpismi
Unie Stdny dvor Eurépskej tinie (d’alej len ,,Sudny dvor) uznal v stvislosti s liekmi
na huménne pouzitie vel'mi osobity charakter liekov, ktorych terapeutické ucinky ich
podstatne odliSuji od iného tovaru. Stdny dvor rovnako uviedol, Ze zdravie a Zivot
Cloveka zaujimaju prvé miesto medzi statkami a zaujmami chranenymi zmluvou a ze
prindlezi Clenskym Stitom rozhodnit' o Urovni, na ktorej chcll zaistit' ochranu
verejného zdravia, a o sposobe, akym sa ma tato uroven dosiahnut’. Vzhl'adom na to,
Ze tato uroveil sa moze v jednotlivych ¢lenskych Statoch lisit, je nutné poskytnit
¢lenskym S$tatom isty priestor na vol'né konanie, pokial’ ide o podmienky na dodavky
lickov verejnosti na ich tizemi. Clenské $taty by preto mali byt schopné podrobit
dodavky liekov, ktoré st ponukané¢ na predaj na dialku prostrednictvom sluzieb
informacnej spolo¢nosti, podmienkam oddévodnenym ochranou verejného zdravia.
Takéto podmienky by nemali neprimerane obmedzovat’ fungovanie vnutorného trhu.

S cielom zaistit’ vysoky Standard a bezpecnost’ veterinarnych liekov ponukanych na
predaj na dialku by sa malo verejnosti pomoct’ pri identifikovani webovych stranok,
ktoré¢ legalne ponukaju takéto lieky. Malo by sa vytvorit’ spolo¢né logo, ktoré by bolo
rozpoznatelné v celej Unii a zaroven by umoziiovalo identifikovat’ ¢lensky 3tat, v
ktorom je usadend osoba ponukajuca veterinarny liek na dialku. Komisia by mala
vypracovat’ navrh takéhoto loga. Webové stranky ponukajuce verejnosti veterinarne
lieky na predaj na dialku by mali byt prepojené s webovymi strankami prislusného
zodpovedného organu. Webové stranky prislusnych organov ¢lenskych statov, ako aj
webova stranka Eurdpskej agentury pre lieky, by mali poskytnut’ vysvetlenie tykajice
sa pouzivania loga. Vsetky tieto webové stranky by mali byt navzajom prepojené s
cielom poskytnut’ verejnosti komplexné informéacie.

V ¢lenskych Statoch by mali nad’alej fungovat’ systémy spédtného zberu nepouzitych
veterinarnych liekov alebo liekov po exspiracii, aby sa zvladlo akékol'vek riziko, ktoré
by mohlo vznikntt' v stvislosti s takymito liekmi, pokial’ ide o ochranu zdravia l'udi a
zvierat alebo zivotného prostredia.

Reklamy, hoci aj na lieky, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, by mohli
mat’ vplyv na verejné zdravie a zdravie zvierat a narusit’ hospodarsku sut'az. Preto by
reklama na veterinirne lieky mala spifiat’ urité kritérid. Osoby opravnené na
predpisovanie alebo vydavanie liekov su schopné spravne vyhodnotit’ informacie
dostupné v reklame vdaka svojim znalostiam, odbornej priprave a sktsenostiam v
oblasti zdravia zvierat. Reklama na veterindrne lieky urena osobam, ktoré nemozu
nalezite posudit’ riziko spojené s ich pouzivanim, moéze viest k zneuzitiu alebo
nadmernej spotrebe liekov, ¢o by mohlo poskodit verejné zdravie alebo zdravie
zvierat ¢i Zivotné prostredie.

Ak su lieky povolené v Clenskom State a boli predpisané v uvedenom c¢lenskom State
veterinarnym odbornikom v regulovanej profesii pre individudlne zviera alebo skupinu
zvierat, malo by byt v zdsade mozné uznat' uvedeny veterinarny predpis a vydat’
prislusny veterindrny liek v inom c¢lenskom State. Odstranenie regulacnych
a administrativnych prekazok v takomto uzndvani by nemalo mat’ vplyv na ziadnu
profesijnii ¢i eticki povinnost vydéavajicich odbornikov odmietnut’ vydat liek
uvedeny v predpise.

Uplatiiovanie zésady uzndvania lekéarskych predpisov by sa malo ulah¢it’ prijatim
Standardného lekarskeho predpisu, v ktorom by sa uvadzali zakladné informacie
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potrebné na bezpe&né a u¢inné pouzitie licku. Clenskym $tatom by nemalo ni¢ branit
v tom, aby ich lekarske predpisy obsahovali d’alSie prvky, pokial to nebrdni uznavaniu
lekarskych predpisov z inych ¢lenskych statov.

Informacie o veterinarnych liekoch st vel'mi ddlezité na to, aby mohli zdravotnicki
pracovnici, organy a podniky prijimat’ informované rozhodnutia. KI'a¢ovym prvkom
je vytvorenie europskej databazy, v ktorej by sa mali zhromazd'ovat informdcie o
povoleniach na uvedenie na trh vydanych v Unii. Databaza by mala posilnit’ celkovi
transparentnost’, zjednodusit’ a ulah¢it’ tok informacii medzi orgdnmi a zabranit
duplicitnému plneniu poziadavky na hlésenie.

Overenie dodrZiavania pravnych poZiadaviek prostrednictvom kontrol méa zasadny
vyznam z hl'adiska zabezpecenia, aby sa ucinne dosiahli ciele tohto nariadenia v celej
Unii. Prislusné organy ¢&lenskych $tatov by mali mat’ preto pravomoc vykonavat
inSpekcie vo vsetkych Stadiach vyroby, distribicie a pouzivania veterinarnych liekov.
V zaujme zachovania ucinnosti inSpekcii by prislusné organy mali mat’ moZnost’
vykonavat’ neohlasené inSpekcie.

Frekvenciu kontrol by mali urcit’ prislusné organy s ohl'adom na riziko a o¢akavant
urovenn dodrziavania predpisov v jednotlivych situdcidch. Tento pristup by mal
organom umoznit’ pridelit’ zdroje tam, kde je riziko najvyssie. V niektorych pripadoch
by sa vSak kontroly mali vykondvat’ bez ohl'adu na troven rizika alebo ocakavaného
nedodrziavania predpisov, napriklad pred udelenim povolenia na uvedenie na trh.

V urcitych pripadoch mézu nedostatky v kontrolnom systéme ¢lenskych $tatov znacne
narusit’ dosahovanie ciel'ov tohto nariadenia a zéroven viest’ k vzniku rizik pre verejné
zdravie, zdravie zvierat a zivotné prostredie. Na ucely zabezpecenia harmonizovaného
pristupu k inpekcidm v celej Unii by Komisia mala mat’ moznost’ vykonavat’ audity
v Clenskych Statoch zamerané na overenie fungovania narodnych systémov kontroly.

Na zabezpecenie transparentnosti, nestrannosti a jednotnosti na urovni c¢innosti
spojenych s presadzovanim prava zo strany clenskych $tatov je potrebné, aby ¢Clenské
Staty vytvorili vhodny ramec sankcii zamerany na ukladanie u¢innych, primeranych
a odradzujucich sankcii za nedodrzanie pravnych predpisov, pretoze toto nedodrzanie
moze viest k poSkodeniu zdravia zvierat, verejného zdravia alebo Zzivotného
prostredia.

Zaroven by sa pravomoc prijimat’ akty v stlade s clankom 290 zmluvy mala preniest’
na Komisiu, pokial’ ide o stanovenie postupu vySetrovania poruSeni a ukladanie pokut
drzitel'om povoleni na uvedenie na trh udelenych podla tohto nariadenia, maximalne
sumy tychto pokut, ako aj podmienky a metody ich vyberu.

Spoloc¢nosti a organy sa Casto stretavaju s potrebou rozliSovat medzi veterindrnymi
liekmi, kfmnymi doplnkovymi latkami, biocidnymi a inymi vyrobkami. S cielom
vyhnit’ sa nezrovnalostiam pri klasifikacii takychto vyrobkov, zvysit’ pravnu istotu a
ulah¢it’ rozhodovaci proces ¢lenskych Statov by sa mala zriadit’ koordina¢na skupina
Clenskych Statov, ktord by okrem iného mala poskytnit’ odporucanie v kazdom
jednotlivom pripade, ¢i vyrobok patri pod definiciu veterinarneho lieku. S cielom
zabezpeCit'® pravnu istotu moze Komisia rozhodnut, ¢i je konkrétny vyrobok
veterinarnym liekom.

So zretelom na osobitné vlastnosti homeopatickych veterinarnych liekov, najma
zloziek tychto liekov, je ziaduce stanovit’ osobitny zjednoduseny postup registracie,
ako aj osobitné ustanovenia na oznacovanie urcitych homeopatickych veterinarnych
lieckov, ktoré sa uvadzaju na trh bez terapeutickych indikacii. Na imunologické
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(72)

(73)

(74)

(75)

(76)

(77)

(78)

(79)

(80)

homeopatické lieky sa nemoze uplatiiovat zjednoduSeny postup registracie, ked'ze
imunologikd moézu pri vysokom pomere riedenia spustit’ reakciu. Otazka kvality
homeopatického lieku nezavisi od jeho pouzivania, takze by sa nemali uplatiiovat’
ziadne osobitné ustanovenia, pokial’ ide o potrebné kvalitativne poziadavky a pravidla.

S ciel'om sledovat’ vedecky vyvoj sektora by sa mala na Komisiu delegovat’ pravomoc
prijimat’ akty v sulade s clankom 290 zmluvy, pokial ide o zmenu pravidiel
oznacovania homeopatickych veterinarnych liekov, pre ktoré by sa mal umoznit
postup registracie.

V zaujme ochrany verejného zdravia, zdravia zvierat a zivotného prostredia by sa mali
¢innosti a Ulohy pridelené agentire v tomto nariadeni primerane financovat. Tieto
¢innosti, sluzby a ulohy by sa mali financovat’ prostrednictvom poplatkov ulozenych
podnikom. Tieto poplatky by vSak nemali mat vplyv na pravo clenskych Statov
vyberat’ poplatky za ¢innosti a ulohy na narodnej urovni.

S cielom zabezpecit', aby sa prilohy k tomuto nariadeniu prisposobovali technickému
a vedeckému vyvoju, by sa mala na Komisiu delegovat’ pravomoc prijimat’ akty v
sulade s ¢lankom 290 zmluvy.

S cielom prisposobit’ toto nariadenie vedeckému vyvoju sektora by sa mala na
Komisiu delegovat’ pravomoc prijimat’ akty v sulade s ¢lankom 290 zmluvy, pokial
ide o pouzivanie licku nad ramec podmienok udeleného povolenia na uvedenie na trh,
a to najmi pokial’ ide o vytvorenie zoznamu veterinarnych liekov s antimikrobidlnym
ucinkom, pre ktoré by sa takéto pouzivanie malo zakazat'.

S cielom prispdsobit’ toto nariadenie vedeckému vyvoju sektora by sa mala na
Komisiu delegovat’ pravomoc prijimat’ akty v sulade s ¢lankom 290 zmluvy , pokial
ide o zmenu v zozname skupin veterinarnych liekov, pre ktoré je centralizovany
postup udel'ovania povoleni povinny.

S ciel'om prisposobit’ sa vedeckému vyvoju sektora by sa mala na Komisiu delegovat’
pravomoc prijimat’ akty v stlade s ¢lankom 290 zmluvy, pokial’ ide o stanovenie
podrobnych pravidiel tykajucich sa zasad pri zamietani alebo obmedzovani povoleni
na uvedenie veterindrnych liekov s antimikrobidlnym G¢inkom na trh, najmé v zaujme
zachovania uc¢innosti urcitych ucinnych latok pri liecbe infekeii u I'udi.

Aby mohla Komisia u¢inne vykonavat’ svoje pravomoci v oblasti dohl'adu, mala by sa
na fiu delegovat’ pravomoc prijimat’ akty v sulade s ¢lankom 290 zmluvy, pokial’ ide o
stanovenie postupu vySetrovania poruseni a ukladanie pokut alebo pravidelného
penale drzitelom povoleni na uvedenie na trh udelenych podla tohto nariadenia, o
maximalne vysky tychto sankcii, ako aj podmienky a metody ich vyberu.

S cielom zaviest v Unii harmonizované normy tykajiice sa metdéd zhromazd’ovania
udajov o pouzivani antimikrobik a metéd odovzdavania tychto idajov Komisii by sa
mala na Komisiu delegovat’ pravomoc prijimat’ akty v sulade s ¢lankom 290 zmluvy,
pokial ide o stanovenie pravidiel tychto metod.

Na ucely zabezpecenia jednotnych podmienok vykonavania tohto nariadenia by sa
mali na Komisiu preniest vykonavacie pravomoci. Uvedené pravomoci by sa mali
uplatiiovat’ v stilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011".

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) & 182/2011 zo 16. februara 2011, ktorym sa
ustanovuju pravidla a vSeobecné zasady mechanizmu, na zaklade ktoré¢ho clenské Staty kontroluju
vykonévanie vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(81) Z hladiska hlavnych zmien, ktoré by sa mali uskuto¢nit’ v platnych pravidlach, a s
cielom zlepsit’ fungovanie vnitorného trhu je nariadenie vhodnym pravnym nastrojom
na nahradenie smernice 2001/82/ES, pokial’ ide o zamer stanovit’ jasné, podrobné a
priamo uplatnite'né pravidla. Nariadenie je okrem toho zarukou, Ze pravne poziadavky
sa budu v celej Unii vykonavat' v rovnakom &ase a harmonizovanym spdsobom.

(82) KedZe ciele tohto nariadenia, najmi stanovenie pravidiel tykajucich sa veterinarnych
liekov, ktorymi sa zabezpeci ochrana 'udského zdravia, zdravia zvierat a zivotného
prostredia, ako aj zlepSenie fungovania vnutorného trhu, nie je mozné uspokojivo
dosiahnut’ na Grovni jednotlivych ¢lenskych Statov, ale z dévodu jeho dosledkov ich
mozno lepsie dosiahnut na urovni Unie, moze Unia prijat’ opatrenia v stilade so
zasadou subsidiarity podla ¢lanku 5 Zmluvy o Europskej unii. V sulade so zasadou
proporcionality podla uvedeného clanku neprekracuje toto nariadenie rémec
nevyhnutny na dosiahnutie tychto ciel'ov,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Kapitola I
Predmet upravy, rozsah posobnosti a vymedzenie pojmov

Clanok 1
Predmet upravy

V tomto nariadeni sa stanovuju pravidla uvadzania veterinarnych liekov na trh, pravidla ich
vyroby, dovozu, vyvozu, dod4vania, farmakovigilancie, kontroly a pouzivania.

Clanok 2
Rozsah posobnosti

1. Toto nariadenie sa uplatituje na veterinarne lieky vyrdabané priemyselne alebo
metddou zahfnajucou priemyselny proces a uréené na uvedenie na trh.

2. Okrem liekov uvedenych v odseku 1 sa kapitola VI uplatiuje aj na ucinné latky,

medziprodukty a pomocné latky pouzivané ako vstupné suroviny vo veterinarnych
liekoch.

3. Okrem liekov uvedenych v odseku 1 sa kapitola VII uplatituje aj na:

a) latky, ktoré¢ maju anabolické, protiinfekéné, protiparazitné, protizapalové,
hormonalne alebo psychotropné vlastnosti a ktoré mozno pouzit’ u zvierat;

b)  veterinarne lieky pripravené v lekarni podl'a veterinarneho predpisu urcené pre
individuélne zviera alebo malu skupinu zvierat (,,magistraliter lieky*);

c)  veterinarne lieky pripravené v lekarni v sulade s pokynmi v liekopise a ur¢ené
na vydanie priamo koncovému pouzivatelovi (,,oficindlne lieky*).

4. Toto nariadenie sa neuplatiiuje na:

a) inaktivované imunologické veterinarne lieky, ktoré sa vyrabaju z patogénov
a antigénov ziskanych zo zvierata alebo zvierat z chovu a pouZzivaji sa na
liecenie tohto zvierat’a alebo tychto zvierat v tej istej lokalite;

b)  veterinarne lieky obsahujuce autologne alebo alogénne bunky alebo tkaniva,
ktoré nepresli priemyselnym procesom;

c)  veterinarne lieky na baze radioaktivnych izotopov;
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d) kfmne doplnkové latky v zmysle vymedzenia v nariadeni Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) &. 1831/2003%;

e)  veterindrne lieky ur¢ené na vyskum a vyvoj.

Clanok 3
Stret pravnych predpisov

Ak veterindrny liek uvedeny v ¢lanku?2 ods. 1 patri aj do rozsahu posobnosti
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 528/2012*' a nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 a medzi ustanoveniami tohto
nariadenia a ustanoveniami nariadenia (EU) &.528/2012 alebo nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 existuje nestilad, maju prednost’ ustanovenia tohto nariadenia.

Komisia moze prostrednictvom vykonavacich aktov prijimat’ rozhodnutia o tom, ¢i
sa konkrétny produkt alebo skupina produktov maji pokladat’ za veterinarny liek.
Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stlade s postupom preskimania uvedenym
v ¢lanku 145 ods. 2.

Cldnok 4
Vymedzenie pojmov

Na ucely tohto nariadenia sa uplatniuju tieto vymedzenia pojmov:

(1

2

3)

4)

)

,veterinarny liek je akakol'vek latka alebo kombinacia latok, ktora spiia aspoti
jednu z tychto podmienok:

a)  vyznacuje sa vlastnostami na lieCenie alebo prevenciu choroby u zvierat;

b)  je urCena na to, aby bola pouzita u zvierat alebo podana zvieratdm s cielom
obnovit, napravit alebo zmenit fyziologické funkcie dosiahnutim
farmakologického, imunologického alebo metabolického ucinku, alebo
stanovit’ lekarsku diagnozu;

c) jeuréena na pouzitie na eutanaziu zvierat;
»latka“ je akdkol'vek hmota tohto pdvodu:

a)  hmota povodom z ¢loveka;

b)  hmota pévodom zo zvierat;

c¢)  hmota rastlinného pévodu;

d) hmota chemického povodu;

»~imunologicky veterinarny liek* je veterinarny liek skladajuci sa z vakcin, toxinov,
sér alebo alergénov a ureny na podavanie zvieratu s cielom vyvolat’ aktivnu alebo
pasivnu imunitu alebo diagnostikovat’ stav jeho imunity;

,biologicky veterinarny liek* je veterinarny liek, ktorého ucinna latka je biologicka
latka;

,biologicka latka® je latka, ktord je vyrobena alebo extrahovand z biologického
zdroja a na ktorej charakterizaciu a stanovenie kvality je potrebnd kombinacia
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Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych

latkach uréenych na pouzivanie vo vyzive zvierat (U. v. EU L 55,28.3.2011, s. 13).
Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. maja 2012 o spristupniovani
biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (U. v. EU L 167, 27.6.2012, s. 1).
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(6)

(7

®)

©)

(10)

(I

(12)

(13)

(14)
(15)
(16)
(17)

(18)

(19)

fyzikalnych, chemickych a biologickych skusok, ako aj znalost’ vyrobného postupu
a jeho kontroly;

»genericky veterindrny liek™ je veterinarny liek, ktory ma rovnaké kvalitativne
a kvantitativne zloZenie uc¢innych latok a rovnaku liekova formu ako referencny liek
a ktorého biologickd rovnocennost s referenénym lickom bola dokazana
primeranymi Stidiami biologickej dostupnosti;

,homeopaticky veterinarny liek* je veterinarny liek pripraveny z homeopatickych
zékladov v sulade s homeopatickym vyrobnym postupom opisanym v Eurdpskom
liekopise alebo, ak neexistuje, v lickopisoch v sucasnosti oficialne pouzivanych
v ¢lenskych Statoch;

santimikrobialna rezistencia“ je schopnost mikroorganizmov prezit' alebo sa
rozmnozovat v pritomnosti urcitej koncentracie antimikrobidlneho prostriedku, ktora
zvyc€ajne postacuje na inhibiciu alebo usmrtenie mikroorganizmov rovnakého druhu;

,»Kklinické skuSanie je Studia, ktorej cielom je preskimat’ v terénnych podmienkach
bezpecnost’ alebo ucinnost’ veterinarneho lieku alebo aj jedno, aj druhé, a to za
beznych podmienok v chove zvierat alebo v rdmci beznej veterinarnej praxe na ucely
ziskania povolenia na uvedenie na trh alebo jeho zmeny;

»predklinické skusanie* je Studia, ktora nespada pod definiciu klinického skuSania
a jej cielom je preskumat’ bezpecnost’ alebo ucinnost’ veterinarneho licku na ucely
ziskania povolenia na uvedenie na trh alebo jeho zmeny;

,vyvazenost’ prinosu a rizika“ je vyhodnotenie pozitivnych u¢inkov veterinarneho
ieku vo vzt'ahu k nasledujucim rizikam, ktoré sa tykaju pouzivania daného lieku:
liek t'ahu k nasled kam, kt tyk daného liek

a)  kazdé riziko pre zdravie zvierat alebo l'udi spojené s kvalitou, bezpecnost'ou
a ucinnost'ou veterinarnych liekov;

b)  kazdé riziko neziaducich uc¢inkov na zivotné prostredie;
c)  kazdé riziko stvisiace so vznikom antimikrobidlnej rezistencie;

,»vSeobecny ndzov* je medzinarodny nechraneny nazov odporucany pre veterinarny
liek Svetovou zdravotnickou organizaciou alebo, ak taky nazov nejestvuje, nazov

2 b
ktory sa bezne pouziva;

»sila®“ je obsah uCinnych latok vo veterinarnom lieku vyjadreny mnozstvom
v jednotke davky, jednotke objemu alebo jednotke hmotnosti v zavislosti od liekovej
formy;

,»prislusny organ* je organ urceny ¢lenskym Statom v sulade s ¢lankom 136;
,oznacenie* su informacie na vnitornom alebo vonkajSom obale;
,vonkajsi obal* je obal, do ktorého je vloZeny vnutorny obal;

,vnutorny obal“ je nadoba alebo akéakol'vek iné forma obalu, ktord je v priamom
styku s veterinarnym liekom;

»pisomna informécia pre pouzivatel'ov* je dokumentacné tla¢ivo k veterindrnemu
lieku, ktoré obsahuje informicie na zaistenie jeho bezpe¢ného a ti¢inného
pouzivania;

»pisomné povolenie na pristup je original dokladu podpisaného vlastnikom tidajov
alebo jeho zastupcom, v ktorom sa uvadza, Ze prislusné organy, agentura alebo
Komisia m6zu pouzit’ udaje v prospech tretej strany na ucely tohto nariadenia;
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(20)

21
(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

27)

,obmedzeny trh* je trh s jednym z tychto druhov lickov:

a) veterindrne lieky na liecbu alebo prevenciu chordb, ktoré sa vyskytuji
zriedkavo alebo v obmedzenych zemepisnych oblastiach;

b)  veterindrne lieky pre zvieratd iné ako hovidzi dobytok, ovce, oSipané, kurcata,
psy a macky;

»farmakovigilancia® je proces monitorovania a vysetrovania neziaducich udalosti;

,hlavny subor farmakovigilan¢ného systému* je podrobny opis farmakovigilan¢ného
systému, ktory pouziva drzitel’ povolenia na uvedenie na trh v pripade jedného alebo
viacerych povolenych veterinarnych liekov;

»kontrola® je akakol'vek uloha vykonavana prislusnym orgédnom vrétane inSpekcii na
overenie suladu s tymto nariadenim;

,veterinarny predpis® je akykol'vek predpis na veterinarny liek vydany odborne
sposobilou osobou, ktord je na to opravnend v sulade s platnymi narodnymi
pravnymi predpismi;

»ochranna lehota® je minimalne obdobie medzi poslednym podanim veterindrneho
lieku zvierat'u a vyrobou potravin z tohto zvierat’a, ktor¢ je pri beznych podmienkach
pouzivania potrebné na zabezpecenie toho, aby takéto potraviny neobsahovali
rezidud v mnozstvach Skodlivych pre verejné zdravie;

»spristupnenie na trhu* je kazda dodavka veterinarneho lieku na distribuciu, spotrebu
alebo pouZivanie na trhu Unie v ramci obchodnej ¢innosti, ¢i uZ odplatne, alebo
bezodplatne;

,uvedenie na trh* je prvé spristupnenie veterinarneho lieku na trhu Unie.

Kapitola I1

Povolenia na uvedenie na trh — v§eobecné ustanovenia a pravidla

pre zZiadosti

ODDIEL 1
VSEOBECNE USTANOVENIA

Clanok 5
Povolenia na uvedenie na trh

Veterinarny liek sa uvedie na trh iba vtedy, ak prislusny organ udelil povolenie na
uvedenie tohto lieku na trh v stlade s ¢lankami 44, 46 alebo 48 alebo ak Komisia
udelila povolenie na uvedenie tohto lieku na trh v stilade s ¢lankom 40.

Povolenie na uvedenie veterinarneho lieku na trh je platné na neobmedzeny cas.

Rozhodnutia, ktorymi sa udeluje, zamieta, pozastavuje, rusi alebo meni povolenie na
uvedenie na trh, sa zverejiiuju.

Ziadatelia o udelenie povoleni na uvedenie na trh a drzitelia povoleni na uvedenie na
trh musia byt’ usadeni v Unii.
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Clanok 6
Predkladanie Ziadosti o povolenia na uvedenie trh

Ziadosti sa predlozia prislusnému organu, ak sa tykaju udelenia povolenia na
uvedenie na trh v stilade s ktorymkol'vek z tychto postupov:

a)  vnutroStatny postup stanoveny v ¢lankoch 42, 43 a 44;
b)  decentralizovany postup stanoveny v ¢lankoch 45 a 46;
c)  postup vzajomného uznévania stanoveny v clankoch 47 a 48.

Ziadosti o udelenie povoleni na uvedenie na trh v sulade s centralizovanym
postupom udel’ovania povoleni na uvedenie na trh stanovenym v ¢lankoch 38 az 41
sa predlozia Eurdpskej agenture pre lieky (d’alej len ,agentura®) zriadenej
nariadenim (ES) ¢. 726/2004.

Ziadosti sa predkladaju elektronicky. V pripade Ziadosti predlozenych v stlade
s centralizovanym postupom udelovania povoleni na uvedenie na trh sa pouziju
formulére, ktoré poskytla agentura.

Ziadatel’ je zodpovedny za presnost’ predloZenych dokumentov a udajov.

Do 15 dni od dorucenia ziadosti prislusny orgén alebo agentiira ozndmia Ziadatel'ovi,
¢i predlozil vSetky tdaje pozadované v sulade s ¢lankom 7.

Ak prisluSny organ alebo agentara usudia, Ze Ziadost’ nie je uplnd, informuju o tom
ziadatel'a a stanovia lehotu na predlozenie chybajucich informacii.

ODDIEL 2
POZIADAVKY NA DOKUMENTACIU

’ Clanok 7
Udaje predkladané so Ziadostou

Ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh musi obsahovat’ tieto informacie:
a)  administrativne informdcie stanovené v prilohe I;
b)  technickil dokumentaciu, ktora spliia poziadavky stanovené v prilohe II;

c) informacie, ktoré sa maji uvadzat na vnutornom obale, vonkajSom obale
a v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov v stilade s clankami 9 az 14.

Ak sa ziadost tyka antimikrobidlneho veterinarneho lieku, popri informéciach
vymenovanych v odseku 1 je potrebné predlozit’ aj tieto informéacie:

a)  dokumentaciu o priamych alebo nepriamych rizikach pre verejné zdravie alebo
zdravie zvierat v suvislosti s pouzivanim antimikrobialneho veterindrneho lieku
u zvierat;

b) informacie o opatreniach na zmierfiovanie rizika vzniku antimikrobidlnej
rezistencie v suvislosti s pouzivanim veterinarneho lieku.

Ak sa Ziadost’ tyka veterinarneho lieku pre cielové druhy uréené na vyrobu potravin
a obsahujuceho farmakologicky uc¢inné latky, ktoré nie st vymenované v tabulke 1
prilohy k nariadeniu (EU) & 37/2010 pre predmetné druhy zvierat, je popri
informacidch vymenovanych v odseku 1 potrebné predlozit aj dokument
potvrdzujtci, Ze bola agentire predloZzend platnad Ziadost o urcenie maximalnych
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limitov rezidui v sulade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
&. 470/2009%.

Odsek 3 sa neuplatiluje na veterinarne lieky uréené pre zvierata ¢elade konovitych,
ked boli vyhlasené za neurCené na zabitie na ucely l'udskej spotreby v stlade
s nariadenim Komisie (ES) & 504/2008” a u&inné latky obsiahnuté v tychto

veterindrnych liekoch nie si vymenované v tabulke 2 prilohy k nariadeniu (EU)
¢. 37/2010.

Ak sa ziadost’ tyka veterindrneho lieku, ktory obsahuje geneticky modifikované

organizmy v zmysle ¢lanku 2 smernice Europskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES**

alebo sa z nich sklada, je popri informaciach vymenovanych v odseku 1 potrebné

prilozit’ k ziadosti aj:

a)  kopiu pisomného suhlasu prislusnych orgénov so zdmernym uvolnenim
geneticky modifikovanych organizmov do zivotného prostredia na vyskumné
a vyvojove ucely, ako sa stanovuje v Casti B smernice 2001/18/ES;

b)  uplny technicky spis, ktory poskytuje informécie pozadované podla priloh III
a IV k smernici 2001/18/ES;

c) posudenie environmentdlnych rizik vsulade so zasadami stanovenymi
v prilohe II k smernici 2001/18/ES; a

d) vysledky akychkol'vek skiisani vykonanych na ucely vyskumu alebo vyvoja.

Ak sa ziadost’ predklada v stilade s vnutroStatnym postupom stanovenym v ¢lankoch
42, 43 a 44, je potrebné, aby ziadatel’ popri informaciach vymenovanych v odseku 1
predlozil aj vyhldsenie o tom, Ze nepredlozil Ziadost o povolenie na uvedenie
veterinarneho lieku na trh v inom ¢lenskom State.

Komisia je splnomocnena v stlade s clankom 146 prijimat’ delegované akty s cielom
zmenit' prilohy 1 a II v ziujme prispdsobenia poziadaviek na informécie
a dokumentaciu technickému a vedeckému pokroku.
ODDIEL 3
KLINICKE SKUSANIE

Clanok 8
Schvalovanie klinickych skusani

Ziadost' o schvalenie klinického sktiiSania sa predlozi prislusnému organu ¢lenského
Statu, v ktorom sa ma klinické skuSanie uskutocCnit’.

22
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Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. maja 2009 o stanoveni postupov
Spolocenstva na urcenie limitov rezidui farmakologicky ucinnych latok v potravinach zivocisneho
povodu, o zruseni nariadenia Rady (EHS) ¢. 2377/90 a o zmene a doplneni smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2001/82/ES a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004 (U. v. EU
L 152,16.6.2009, s. 11).

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 504/2008 zo 6. juna 2008, ktorym sa vykonavaju smernice Rady
90/426/EHS a 90/427/EHS, pokial’ ide o sposoby identifikacie konovitych zvierat (U. v. EU L 149,
7.6.2008, s. 3).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES z 12. marca 2001 o zamernom uvolneni
geneticky modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia a o zruSeni smernice Rady 90/220/EHS
(U.v.ESL 106, 17.4.2001, s. 1).
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Klinické skusanie sa schvali za podmienky, Ze zvieratd urené na vyrobu potravin
pouzité pri predmetnom klinickom skuSani ani produkty z nich nevstipia do
P'udského potravinového ret'azca, iba zeby:

a)  skuSany liek bol veterinarnym liekom povolenym pre druhy urené na vyrobu
potravin pouzité pri klinickom skuisani a bola dodrzana ochrannd lehota
stanovena v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku; alebo

b)  skuasany liek bol veterinarnym lickom povolenym pre iné cielové druhy ako
druhy uréené na vyrobu potravin pouzité pri klinickom skusani a bola dodrzana
ochranna lehota stanovena v stlade s ¢lankom 117.

Prislusny organ vyda rozhodnutie o schvéleni klinického skuSania do 60 dni od
dorucenia ziadosti. Ak prislusny organ neoznamil ziadatel'ovi svoje rozhodnutie
v uvedenej lehote, klinické skusanie sa povazuje za schvélené.

Klinické skusania uvedené v odseku 1 sa vykonavaju s nalezitym ohl'adom na normy
stanovené v medzindrodnych usmerneniach o spravnej klinickej praxi Medzinarodnej
spoluprace pri harmonizacii technickych poziadaviek na registraciu veterinadrnych
liekov.

Spolu so ziadostou o povolenie na uvedenie na trh je na ucely poskytnutia
dokumentécie uvedenej v ¢lanku 7 ods. 1 pism. b) potrebné predlozit’ aj vysledky
klinickych skaSani.

Pri posudzovani ziadosti o povolenie na uvedenie na trh sa smi zohl'adiiovat’ tdaje
pochadzajuce z klinickych skasani uskutoénenych mimo Unie iba vtedy, ak boli tieto
skiSania navrhnuté, vykonané a ohldsené v stlade s normami stanovenymi
v medzinadrodnych usmerneniach o spravnej klinickej praxi Medzinarodne;j
spoluprace pri harmonizacii technickych poziadaviek na registraciu veterindrnych
liekov.

ODDIEL 4
OZNACENIE A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Clanok 9
Oznacenie vnutorného obalu veterindarnych liekov

Vnutorny obal veterindrneho lieku obsahuje len tieto informacie:
a)  nazov veterinarneho lieku s uvedenim jeho sily a liekovej formy;

b) udaj o kvalitativnom a kvantitativnom zlozeni G¢innych latok vyjadreny na
jednotku alebo podl'a spdsobu podania pre uréity objem alebo hmotnost’
s pouzitim ich v§eobecnych nazvov;

c) (islo Sarze, pred ktorym stoji slovo ,,Lot*;

d) meno alebo obchodny nazov alebo logo drzitel'a povolenia na uvedenie na trh;
e) cielové druhy;

f)  datum exspirdcie vo formate: ,,mm/rrrr*, pred ktorym stoji skratka ,,Exp.*;

g)  osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie v pripade potreby.

Informacie vymenované v odseku 1 sa uvedu pomocou Tahko CcitateInych
a zrozumitelnych znakov, alebo, ak je to vhodné, pomocou skratick alebo
piktogramov spolo¢nych pre celt Uniu.
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Clanok 10
Oznacenie vonkajsieho obalu veterindarnych liekov

1. Vonkajsi obal veterinarneho lieku obsahuje len tieto informécie:

a) informécie vymenované v ¢lanku 9 ods. 1;

b) obsah v jednotkach hmotnosti, jednotkach objemu alebo v pocte jednotiek
vnutornych obalov veterinarneho lieku;

c) upozornenie, ze veterinarny liek sa musi uchovdvat’ mimo dohl'adu a dosahu
deti;

d)  upozornenie, ze veterinarny liek je ur€eny len pre zvierata;

e) odporucanie precitat’ si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov;

f)  poziadavku pouzivat systémy spidtného odberu pre veterindrne lieky na
likvidaciu nepouzitych veterindrnych liekov alebo odpadovych materidlov
pochadzajucich z pouzitia takychto liekov a v pripade potreby dodato¢né
opatrenia, pokial' ide o likvidaciu nebezpe¢ného odpadu z nepouzitych
veterindrnych liekov alebo odpadovych materidlov pochadzajucich z pouzitia
takychto liekov;

g) v pripade homeopatickych veterinarnych liekov obsahuje vyraz ,,homeopaticky
veterindrny liek*.

2. Informacie vymenované v odseku 1 sa uvedu pomocou Tahko C¢itateInych

a zrozumitelnych znakov, alebo, ak je to vhodné, pomocou skratiek alebo
piktogramov spolo¢nych pre celt Uniu.

3. Ak liek nema vonkajsi obal, vSetky udaje vymenované v odseku 1 je potrebné uviest’
na vnatornom obale.

Clanok 11

Oznacenie malych jednotiek vnutornych obalov veterindarnych liekov

Odchylne od ¢lanku 9 sa nachadzaji na malych jednotkach vnitornych obalov veterinarneho
lieku len tieto informécie:

a)  nazov veterinarneho lieku;

b)  kvantitativne tdaje o ucinnych latkach;

c) Cislo sarze, pred ktorym stoji slovo ,,Lot*;

d)  datum exspiracie vo formate: ,,mm/rrrr*, pred ktorym stoji skratka ,,Exp..

Cldanok 12
Pisomna informacia pre pouzivatelov k veterinarnym liekom
1. Ku kazdému veterinarnemu lieku musi byt k dispozicii pisomna informacia pre

pouzivatel'ov, ktord obsahuje aspon tieto informacie:

a) meno alebo obchodny nazov a trvalti adresu alebo adresu registrované¢ho
miesta podnikania drzitela povolenia na uvedenie na trh a vyrobcu,
a v uplatnitelnom pripade aj zastupcu drzitel'a povolenia na uvedenie na trh;

b) ndzov veterinarneho lieku alebo, v uplatnite’'nom pripade, zoznam nazvov

veterinarneho lieku, ktoré st povolené v roznych ¢lenskych Statoch;
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c) silua liekova formu veterinarneho lieku;

d) cielové druhy, dévkovanie pre kazdy druh, spdésob a cestu podavania
veterinarneho lieku a pokyny k spravnemu podaniu lieku, ak su potrebné;

e) terapeutické indikacie;

f)  kontraindikacie a neziaduce udalosti v rozsahu, v akom su tieto udaje potrebné
na pouzivanie daného veterinarneho lieku;

g)  ochrannu lehotu, ak st cielové druhy zvierat ur¢ené na vyrobu potravin, a to
1 v pripade, ked’ je tato lehota nulova;

h)  osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie v pripade potreby;

1)  informécie dolezité pre bezpecnost' alebo ochranu zdravia vratane vsetkych
osobitnych bezpecnostnych opatreni tykajucich sa pouzivania a akékol'vek
d’al$ie upozornenia;

j)  poziadavku pouzivat systémy spidtného odberu pre veterinarne lieky na
likvidaciu nepouzitych veterindrnych liekov alebo odpadovych materidlov
pochadzajucich z pouzitia takychto liekov a v pripade potreby dodato¢né
opatrenia, pokial' ide o likvidaciu nebezpe¢ného odpadu z nepouzitych
veterindrnych liekov alebo odpadovych materidlov pochadzajucich z pouzitia
takychto liekov;

k)  ¢islo povolenia na uvedenie na trh;

1)  wvyraz,genericky veterindrny liek* v pripade generickych veterinadrnych liekov;

m) vyraz ,homeopaticky veterinarny liek“ v pripade homeopatickych
veterindrnych liekov.

2. Pisomna informacia pre pouzivatelov modze obsahovat dodato¢né informacie

tykajuce sa distribucie, drzby alebo akékol'vek potrebné preventivne opatrenia
v stlade s povolenim na uvedenie na trh za predpokladu, Ze tieto informacie nie su
reklamné. Tieto dodatocné informécie sa v pisomnej informdcii pre pouZzivatelov
uvadzaju zretel'ne oddelené od informécii uvedenych v odseku 1.

3. Pisomnd informacia pre pouZzivatel'ov musi byt napisana a rozvrhnuté tak, aby bola
jasna a pochopitel'na, a v podobe zrozumitel'nej Sirokej verejnosti.

Clanok 13

Pisomna informacia pre pouzivatelov k homeopatickym veterinarnym liekom

Odchylne od clanku 12 ods. 1 pisomnd informacia pre pouzivatelov k homeopatickym
veterinarnym liekom zaregistrovanym v stlade s ¢lankami 89 az 90 obsahuje len tieto

informacie:

a)

b)

d)

vedecky nazov zékladu alebo zdkladov s uvedenim stupiia zriedenia, priCom sa
pouziji symboly z Eurdpskeho liekopisu alebo, ak v fiom neexistuji,
z liekopisov v sucasnosti oficialne pouzivanych v ¢lenskych Statoch;

meno/ndzov a adresu drzitel'a povolenia na uvedenie na trh a, v nélezitom
pripade, vyrobcu;

sposob podania a, ak je to potrebné, cestu podania;

datum exspiracie vo formate ,,mm/rrrr, pred ktorym stoji skratka ,,Exp.*;
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lickovu formu;

f) v pripade potreby osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie;
g) cielové druhy;
h)  osobitné upozornenie, ak je pre dany liek potrebné;
1)  dislo Sarze, pred ktorym stoji slovo ,,Lot*;
j)  registracné Cislo;
k)  ochrannu lehotu, v uplatnitelnom pripade;
1)  wvyraz ,homeopaticky veterindrny liek*.
Clanok 14
Jazyky
1. Jazyk alebo jazyky, v ktorych su napisané informacie na oznaceni, urcuje Clensky
Stat, v ktorom sa veterinarny liek spristupiuje na trhu.
2. Clenské $taty oznamia Komisii jazyky, ktoré uréili na uéely odseku 1. Komisia tiito
informdciu zverejni.
3. Veterinarne lieky mo6zu mat’ oznacenie napisané v niekol’kych jazykoch.
Clanok 15

Skratky a piktogramy spolocné pre celii Uniu

Komisia prijme prostrednictvom vykondvacich aktov zoznam skratieck a piktogramov
spolo¢nych pre celu Uniu, ktoré sa maju pouzivat’ na ucely ¢lanku 9 ods. 2 a ¢lanku 10 ods. 2.
Uvedené vykonavacie akty sa prijma v sulade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku

145 ods. 2.

ODDIEL 5

POZIADAVKY NA DOKUMENTACIU PRE GENERICKE, KOMBINOVANE A HYBRIDNE
VETERINARNE LIEKY A PRE ZIADOSTI ZALOZENE NA INFORMOVANOM SUHLASE

A BIBLIOGRAFICKYCH UDAJOCH

Clanok 16
Genericke veterinarne lieky

1. Odchylne od ¢lanku 7 ods. 1 pism. b) ziadost’ o povolenie na uvedenie generickych
veterinarnych liekov na trh nemusi obsahovat dokumenticiu o bezpecnosti
a ucinnosti, ak st splnené vsetky tieto podmienky:

a)
b)

ziadost’ spiia poziadavky stanovené v prilohe III;

ziadatel' vie preukdzat, ze ziadost’ sa tyka generického veterindrneho lieku
k veterinarnemu lieku, ktory bol povoleny ¢lenskym $titom alebo Komisiou,
adoba trvania ochrany technickej dokumenticie v suvislosti s uvedenym
referenénym veterindrnym liekom stanovena v ¢lankoch 34 a 35 uplynula alebo
uplynie za menej ako dva roky (d’alej len ,,referencny veterinarny liek*);

dokumenticia uvedend v Cc¢lanku7 ods.1 pism.b) k referencnému
veterinarnemu lieku je k dispozicii prislusnému organu alebo agenture.
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2. Na ucely tohto oddielu plati, ze ak ucinna latka obsahuje soli, estery, étery, izoméry
a zmesi izomérov, komplexy alebo derivaty, ktoré sa liSia v porovnani s Uc¢innou
latkou pouzitou v referenénom veterinarnom lieku, povazuje sa za ti istd ucinnu
latku ako Uc¢inna latka pouzitd v referencnom veterinarnom lieku, pokial sa
vyznamne neliSi svojimi vlastnost'ami z hl'adiska bezpecnosti alebo ti¢innosti. Ak sa
vyznamne li$i, pokial’ ide o uvedené vlastnosti, je potrebné, aby ziadatel' predlozil
dodato¢né informéacie s cielom dokézat’ bezpecnost’ a/alebo G€innost’ rozli¢nych soli,
esterov alebo derivatov povolenej Ui€innej latky referenéného veterindrneho lieku.

3. Ak referen¢ny veterinarny liek nebol povoleny v clenskom State, v ktorom sa
predkladd ziadost’ pre genericky liek, alebo sa ziadost predkladd v sulade
s ¢lankom 38 ods. 3, ked’ referen¢ny liek bol v niektorom ¢lenskom State povoleny,
ziadatel’ uvedie vo svojej ziadosti ¢lensky §tat, v ktorom bol referencny veterinarny
liek povoleny.

4. Prislusny organ alebo agentiira mozu vyzadovat’ od prislusného organu ¢lenského
Statu, v ktorom bol referencny veterinarny liek povoleny, informacie o uvedenom
referencnom veterinarnom lieku. Takéto informacie sa zasielaju autorovi vyziadania
do 30 dni od dorucenia vyziadania.

5. Sthrn charakteristickych vlastnosti generického veterinarneho lieku ma byt totozny
s referenénym veterinarnym lieckom. Uvedena poziadavka sa vSak neuplatiiuje na tie
Casti suhrnu charakteristickych vlastnosti referencného veterindrneho lieku, ktoré sa
tykaju indikacii alebo liekovych foriem, na ktoré sa v Case povolenia generického
veterindrneho lieku stale vzt'ahuje patentové pravo.

6. Prislusny organ alebo agentira moze poziadat Zziadatela, aby poskytol udaje
o bezpecnosti v stvislosti s moznymi rizikami generického veterinarneho lieku pre
zivotné prostredie v pripade, ze povolenie na uvedenie referencného veterindrneho
lieku na trh bolo udelené pred 20. jalom 2000, alebo v pripade, Ze sa pre referencny
veterinarny liek vyzadovala druha f4za postdenia environmentalnych rizik.

7. Komisia je splnomocnend v sulade s ¢lankom 146 prijimat’ delegované akty s cielom
zmenit’ prilohu III v zaujme prispdsobenia poziadaviek technickému a vedeckému
pokroku.

Clanok 17

Kombinované veterindrne lieky

Odchylne od ¢lanku 7 ods. 1 pism. b) ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh pre veterinarny
liek, ktory obsahuje kombinaciu ucinnych latok, ktoré uz boli pouzit¢ v povolenych
veterinarnych liekoch, ale doteraz neboli povolené v tejto kombinacii (d’alej len
,kombinovany veterinarny liek*), musi spiiiat’ tieto kritéria:

a)  ziadost spiha poziadavky stanovené v prilohe III;

b)  ziadatel vie preukazat, Ze veterindrny liek je kombinaciou referencnych
veterinarnych liekov, ako sa uvadza v ¢lanku 16 ods. 1 pism. b);

c¢)  dokumenticia uvedena v ¢lanku 7 ods. 1 pism. b) k referencnym veterinarnym
liekom je k dispozicii prisluSnému organu alebo agenttre;

d) je poskytnutd aj dokumentacia o bezpecnosti uvedenej kombinacie.
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Cldnok 18
Hybridné veterinarne lieky

1. Odchylne od ¢lanku 16 ods. 1 sa vysledky prisluSnych predklinickych a klinickych
skasani vyzaduju vtedy, ked lieck nema vSetky charakteristické vlastnosti
generického veterinarneho lieku, pretoze:

a) nastali zmeny, pokial' ide o ucinni(-¢) latku(-y), terapeutické indikécie, silu,
lieckovi formu alebo cestu podania generického veterinarneho lieku
v porovnani s referen¢nym veterinarnym liekom; alebo

b) nemozno pouzit Studie biologickej dostupnosti na preukazanie biologickej
rovnocennosti s referenénym veterinarnym liekom; alebo

c)  existuju rozdiely v surovinach alebo vo vyrobnych postupoch biologického
veterindrneho lieku a referenéného biologického veterindrneho lieku.

2. Predklinické skusania alebo klinické skuSania sa mozu vykondvat so Sarzami
referencnych liekov vyrobenych v Unii alebo v tretich krajinach.

Ak su Sarze vyrobené v tretich krajinach, ziadatel’ musi preukdzat’ pomocou najmodernejsich
analytickych testov, Ze dva referencné lieky st natol’ko podobné, Ze pri klinickych skuSaniach
ich mozno vzajomne nahradit’.

Clanok 19
Ziadost zaloZend na informovanom suhlase
Odchylne od ¢lanku 16 ods. 1 pism. b) Ziadatel’ o povolenie na uvedenie na trh pre genericky
veterinarny liek nie je povinny poskytnut’ dokumenticiu o bezpecnosti a ucinnosti, ak
preukaze formou pisomného povolenia na pristup, Ze je opravneny pouzivat' dokumentaciu
o bezpecnosti a ucinnosti uvedent v c¢lanku 7 ods. 1 pism.b), ktord je k dispozicii
k referenénému veterindrnemu lieku.

Clanok 20
Ziadost zaloZend na bibliografickych vidajoch
1. Odchylne od c¢lanku7 ods.1 pism.b) ziadatel nie je povinny poskytnat
dokumentéciu uvedent v niom, ak preukdze, ze ucinné latky veterinarneho lieku sa
v Unii dobre osved¢ili pri veterinarnom pouzivani po¢as najmenej desiatich rokov,
ich uc¢innost’ je zdokumentovana a ze poskytuju prijatel'nti troven bezpecnosti.

2. Ziadost musi spiiiat’ poziadavky stanovené v prilohe III.

ODDIEL 6
POZIADAVKY NA DOKUMENTACIU PRI ZIADOSTIACH PRE OBMEDZENY TRH A ZA
VYNIMOCNYCH OKOLNOSTI

Clanok 21
Menej poziadaviek na udaje pri Ziadostiach pre obmedzeny trh

l. Odchylne od ¢lanku 7 ods. 1 pism. b) sa povolenie na uvedenie na trh pre veterinarny
lieck ureny na obmedzeny trh udeli, aj ked nebola poskytnuta dokumentacia
o kvalite a/alebo ucinnosti pozadovand v stlade s prilohou II, ak su splnené vsetky
tieto podmienky:
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a)  prinos pre zdravie zvierat alebo verejné zdravie z okamzitého spristupnenia
veterindrneho lieku na trhu prevazuje nad rizikom suvisiacim so skuto¢nostou,
ze nebola poskytnutd urcita dokumentacia;

b)  ziadatel poskytne dokaz o tom, Ze veterindrny liek je ur€eny na obmedzeny trh.

Odchylne od c¢lanku 5 ods. 2 sa povolenie na uvedenie na obmedzeny trh udeli na
obdobie troch rokov.

Ak bolo udelené povolenie na uvedenie lieku na trh v stlade s tymto ¢lankom,
v sthrne charakteristickych vlastnosti liecku sa jasne uvedie, Ze vzhladom na
nedostatok vycCerpavajucich udajov o ucinnosti a/alebo kvalite sa vykonalo len
obmedzené posudenie jeho kvality a/alebo uc¢innosti.

Clanok 22
Poziadavky na udaje pri Ziadostiach za vynimocnych okolnosti

Odchylne od ¢lanku 7 ods. 1 pism. b) plati, Ze ak ziadatel’ za vynimo¢nych okolnosti
suvisiacich so zdravim zvierat alebo verejnym zdravim preukazal, Ze z objektivnych
a overitelnych doévodov nie je schopny poskytnut’ dokumenticiu o kvalite,
bezpecnosti a/alebo ucinnosti pozadovant v stilade s Castou 1, ¢astou 2 a ¢ast'ou 3
prilohy II, povolenie na uvedenie na trh sa smie udelit za podmienky splnenia
ktorejkol'vek z tychto poziadaviek:

a) poziadavky zaviest podmienky alebo obmedzenia, najmid pokial' ide
o bezpecnost’ veterinarneho lieku;

b) poziadavky oznamovat’ prisluSnym organom akukol'vek nehodu spojenu
s pouzivanim veterinarneho lieku;

c) poziadavky vykonat’ stidie po vydani povolenia.

Odchylne od clanku 5 ods.2 sa povolenie na uvedenie na trh za vynimo¢nych

okolnosti udeli na obdobie jedného roka.

Ak bolo udelené povolenie na uvedenie lieku na trh v stlade s tymto ¢lankom,
v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku sa jasne uvedie, Ze vzhladom na
nedostatok vycCerpavajucich udajov o kvalite, bezpecnosti a/alebo Uc¢innosti sa
vykonalo len obmedzené postidenie jeho kvality, bezpecnosti a/alebo G¢innosti.

ODDIEL 7

POSUDZOVANIE ZIADOSTI A UDEZOVANIE POVOLENI NA UVEDENIE NA TRH

Cldanok 23
Posudzovanie Ziadosti

Prislusny orgédn alebo agentura, ktorym bola predlozend Ziadost v sulade
s ¢lankom 6:

a) overia, ¢i predlozend dokumenticia vyhovuje poziadavkdm stanovenym
v ¢lanku 7 ods. 1 a postacuje na udelenie povolenia na uvedenie na trh;

b) postdia veterindrny lieck pomocou poskytnutej dokumenticie o kvalite,
bezpecnosti a i¢innosti.

Pocas procesu posudzovania Ziadosti o povolenia na uvedenie na trh pre veterinarne
lieky, ktoré obsahuju geneticky modifikované organizmy alebo sa z nich skladaju,
ako sa uvadza v ¢lanku 7 ods. 5, agenttra spolu s orgdnmi zriadenymi Uniou alebo
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Clenskymi Statmi uskutocnia potrebné konzultacie v sulade so smernicou
2001/18/ES.

Clanok 24
VyZiadanie od laboratorii pocas posudzovania Ziadosti

Prislusny organ alebo agentura, ktoré posudzuju ziadost, mézu vyzadovat od
ziadatel'a, aby poskytol vzorky veterinarneho lieku referenénému laboratoriu Unie,
uradnému laboratoriu na kontrolu liekov alebo laboratoriu, ktoré ¢lensky Stat urcil na
tento ucel, a to na:

a)  vykonanie skuSania veterinarneho lieku, jeho vstupnych surovin a, ak je to
potrebné, aj medziproduktov alebo inych zloZiek v zaujme zabezpecenia toho,
ze kontrolné metody pouzivané vyrobcom a opisané v dokumentécii k ziadosti
su uspokojivé;

b)  overenie pouzitim vzoriek poskytnutych ziadatelom, Ze analyticka detek¢éna
metdda, ktoru navrhuje ziadatel' na ucely skuSok bezpecnosti a skuSok na
rezidud, je postacujica a vhodna na odhalenie pritomnosti rezidui, najmi ak
rezidud prekracuji maximalne hladiny rezidui farmakologicky u¢innych latok
uréené¢ Komisiou v sulade s nariadenim (ES) ¢.470/2009 a s rozhodnutim
Komisie 2002/657/ES™.

Plynutie lehot stanovenych v Clankoch 40, 44, 46 a 48 sa pozastavi, az kym sa
neposkytnt vzorky vyzadované v sulade s odsekom 1.

Cldnok 25
Informacie o vyrobcoch

Prislusny organ sa ubezpeci, ze vyrobcovia veterinarnych liekov z tretich krajin dokazu
vyrabat’ prislusny veterindrny liek a/alebo vykonavat’ kontrolné skasky v stilade s metddami
opisanymi v dokumentacii predlozenej na podlozenie ziadosti v sulade s clankom 7 ods. 1.

Clanok 26
Informovanie Ziadatela

Prislusny organ alebo agenttra, ktorym bola predlozena ziadost v sulade s clankom 6,
informujt ziadatel'a, ak dokumentacia predloZzena na podloZenie ziadosti nie je postacujuca.
Prislu$ny orgén alebo agentura poziadaju ziadatela, aby poskytol potrebnii dokumentéaciu do
stanoven¢ho terminu. V takomto pripade sa plynutie lehot stanovenych v ¢lankoch 40, 44, 46
a 48 pozastavi, az kym uvedeny termin nevyprsi.

Clanok 27

ZruSenie Ziadosti

Ziadatel’ mbze svoju Ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh predlozenti prislusnému
organu alebo agentire zru$it kedykol'vek pred prijatim rozhodnutia uvedeného
v ¢lanku 31 alebo 32.

25

Rozhodnutie Komisie 2002/657/ES zo 14. augusta 2002, ktorym sa vykondva smernica Rady 96/23/ES
tykajiica sa vykonavania analytickych metdd a interpretacie vysledkov (U. v. ES L 221, 17.8.2002,
s. 8).
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Ak ziadatel’ svoju ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh predlozent prislusnému
organu alebo agentire zrusi predtym, ako sa ukonéi posudzovanie ziadosti podla
¢lanku 23, je potrebné, aby prislusnému organu alebo agenture, ktorym ziadost’
predlozil v sulade s ¢lankom 6, oznamil dovody pre tento krok.

Ak bola vypracovana hodnotiaca sprava alebo v pripade centralizovaného postupu
udelovania povoleni stanovisko, prislusné orgény alebo agentira ich po vymazani
vSetkych dovernych obchodnych informacii zverejnia.

Clanok 28
Vysledok posudzovania Ziadosti

V pripade priaznivého vysledku posudzovania, ¢i udelit’ povolenie na uvedenie na
trh, prisluSny organ alebo agentura, ktori ziadost posudzuji, pripravia stanovisko
vratane tychto dokumentov:

a)  suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, ktory obsahuje informacie stanovené
v ¢lanku 30;

b)  podrobny opis akychkol'vek podmienok alebo obmedzeni, ktoré sa maju ulozit’,
pokial’ ide o dodavky alebo pouzivanie prislusného veterindrneho lieku vratane
klasifikacie veterinarneho lieku v stlade s ¢lankom 29;

c)  podrobny opis akychkol'vek podmienok alebo obmedzeni, ktoré sa maja ulozit,
pokial ide o bezpecné a t€inné pouzivanie veterinarneho lieku;

d) schvéleny text oznacenia a pisomnej informacie pre pouZzivatelov.

Ak sa ziadost’ tyka veterinarneho lieku pre ciel'ové druhy uréené na vyrobu potravin,
prislusny orgén alebo agentura pripravia vyhldsenie tykajuce sa maximélnych hladin
rezidui farmakologicky ucinnej latky vo vztahu k Specifickym potravinam a druhom,
ako urcila Komisia v stilade s nariadenim (ES) ¢. 470/2009.

Ak sa ziadost’ tyka antimikrobidlneho veterinarneho lieku, prislusny organ alebo
Komisia m6zu od drzitel'a povolenia na uvedenie na trh vyzadovat’, aby vykonal
Studie po vydani povolenia s cielom zabezpecit, aby bola vyvaZenost prinosu
a rizika vzh'adom na mozny vznik antimikrobidlnej rezistencie nad’alej pozitivna.

Clanok 29

Poziadavka veterindrneho predpisu

PrisluSny organ alebo Komisia klasifikuje tieto veterinarne lieky ako veterinarne
lieky, ktoré podliehaju veterinarnemu predpisu:

a)  veterinarne lieky, ktoré obsahujii psychotropné latky alebo omamné latky
vratane latok, na ktoré¢ sa vztahuje Jednotny dohovor Organizacie Spojenych
narodov o omamnych latkach z roku 1961 v zneni protokolu z roku 1972
a Dohovor Organizéacie Spojenych narodov o psychotropnych latkach z roku
1971;

b)  veterinarne lieky pre zvierata urcené na vyrobu potravin;
c) antimikrobidlne veterinarne lieky;

d) lieky uréené na liecbu patologickych procesov, ktoré si vyzaduji presné
predchadzajuce stanovenie diagndzy alebo ktorych pouzitie moze vyvolat
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ucinky, ktoré narusaju alebo ovplyviuju nasledné diagnostické alebo
terapeutické opatrenia;
e) oficindlne lieky pre zvierata uréené na vyrobu potravin;

f)  veterinrne lieky obsahujuce Gi¢innu latku, ktora bola povolena v Unii na menej
ako pat’ rokov.

Prislusny organ alebo Komisia mézu klasifikovat’ veterinarny liek ako veterindrny
liek podliehajuci veterindrnemu predpisu, ak sthrn charakteristickych vlastnosti lieku
uvedeny v ¢lanku 30 obsahuje osobitné bezpecnostné opatrenia, a najmi ak obsahuje
vyjadrenie o moznych rizikach pre:

a)  cielové druhy;
b)  osoby, ktoré podavaju lieky zvierat'u;
c)  zivotné prostredie.

Odchylne od odseku 1 prislusny organ alebo agentura nemdézu klasifikovat

veterindrny liek ako veterinarny liek podliehajici veterinarnemu predpisu, ak su

splnené vsetky tieto podmienky:

a) podavanie veterinarneho lieku je obmedzené na liekové formy, ktoré si
nevyzaduju Specialne znalosti ani schopnosti pri ich pouZzivani;

b)  veterinarny liek nepredstavuje Ziadne priame ani nepriame riziko pre liecené
zviera(-ta), ani pre osobu, ktora liek podava, ani pre zivotné prostredie, a to ani
pri nespravnom podani;

c) suhrn charakteristickych vlastnosti veterinarneho lieku neobsahuje Ziadne
upozornenia na mozné zavazné vedl'ajsie ucinky vyplyvajlce z jeho spravneho
pouzivania;

d) ani veterindrny liek, ani iny liek obsahujici rovnaku ucinni latku nebol
v minulosti predmetom castého hlasenia neziaducich udalosti;

e) v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku sa neuvddzaju kontraindikacie
stivisiace s inymi veterinarnymi liekmi beZzne pouzivanymi bez predpisu;

f)  veterindrny liek nepodlieha osobitnym podmienkam na uchovévanie;

g) neexistuje riziko pre verejné zdravie, pokial ide o rezidua v potravinach
ziskanych z lieCenych zvierat, a to ani vtedy, ked sa veterinarne lieky
pouzivajli nespravne;

h)  neexistuje riziko pre verejné zdravie ani pre zdravie zvierat, pokial ide o vznik
rezistencie voc¢i antihelmintikdm, a to ani vtedy, ked sa veterinarne lieky
obsahujuce uvedené¢ latky pouZzivaji nespravne.

Clanok 30

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku

Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku uvedeny v ¢lanku 28 ods. 1 pism. a) musi
obsahovat’ tieto informécie:

a)  nazov veterinarneho lieku s uvedenim jeho sily a liekovej formy;
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b)

d)

kvalitativne a kvantitativne zlozenie ucinnych latok alebo inych zloziek
s uvedenim vSeobecného nazvu alebo chemického opisu latok alebo inych
zloziek;

klinické informacie:

xi)

xii)

xiii)

cielové druhy;

indikdacie pre pouzitie;

kontraindikacie;

osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh;

osobitné bezpeCnostné opatrenia pri pouzivani vratane osobitnych
bezpe¢nostnych opatreni, ktoré ma prijat’ osoba, ktora liek podava
zvieratam,;

frekvenciu a zavaznost’ neziaducich udalosti;
pouzitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky;
interakciu s inymi liekmi a iné formy interakcie;
cestu podania a davkovanie;

priznaky preddvkovania a pripadné niadzové postupy a antidotd pri
predavkovani;

v uplatnitelnom pripade Specifick¢é indikdcie alebo obmedzenia
pouzivania v sulade s ¢lankami 107 az 109;

v uplatnitel'nom pripade uvedenie klasifikacie antimikrobika s ohl'adom
na jeho strategické pouzitie;

osobitné podmienky pouZzivania vratane obmedzeni pouZzivania
antimikrobik s cielom obmedzit' riziko vzniku antimikrobialnej
rezistencie;

ochranné lehoty vratane druhov zvierat/kombinacii potravin;

farmakologické informacie:

Vi)
vii)

viii)

farmakodynamika;
farmakokinetika;
farmaceutické udaje;
hlavné inkompatibility;

cas pouzitelnosti, v pripade potreby po rekonstitucii lieku alebo po
prvom otvoreni vnutorného obalu;

osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie;
charakter a zloZenie vnutorného obalu;

poziadavku pouzivat’ systémy spdtného odberu pre veterindrne lieky na
likvidaciu nepouzitych veterinarnych liekov alebo odpadovych
materidlov pochadzajtcich z pouzitia takychto liekov a v pripade potreby
dodatocné opatrenia, pokial ide o likvidaciu nebezpecného odpadu z
nepouzitych veterindrnych liekov alebo odpadovych materidlov
pochadzajucich z pouzitia takychto liekov;
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f)  meno/nazov drzitel'a povolenia na uvedenie na trh;

g)  (islo(-a) povolenia na uvedenie na trh;

h) v uplatnitel'nom pripade datum prvého povolenia;

1)  datum poslednej revizie sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku;

j) v uplatnitelnom pripade pre lieky povolené v sulade s ¢lankom 21 alebo
¢lankom 22 vyraz ,,povolenie na uvedenie na trh udelené pre obmedzeny trh/za
vynimo¢nych okolnosti, preto sa posudenie zakladd na prispésobenych
poziadavkach na dokumentaciu®.

V pripade generickych veterinarnych liekov sa tie Casti sthrnu charakteristickych
vlastnosti referenéného veterinarneho lieku, ktoré sa tykaju indikdcii alebo liekovych
foriem, ktoré su v ¢lenskom §tate v Case uvedenia generického veterinarneho lieku na
trh chranené patentovym pravom, mézu vynechat’.

Clanok 31
Rozhodnutia, ktorymi sa udeluju povolenia na uvedenie na trh

Rozhodnutia, ktorymi sa udel'uju povolenia na uvedenie na trh, sa prijimaju na
zéklade dokumentov pripravenych v sulade s ¢lankom 28 a stanovuju sa v nich
podmienky uvedenia veterinarneho lieku na trh, ako aj suhrn charakteristickych
vlastnosti lieku (d’alej len ,,podmienky povolenia na uvedenie na trh*).

Prislusny organ alebo Komisia zverejni rozhodnutie, ktorym sa udel'uje povolenie na
uvedenie na trh, a zaznamena ho v databaze uvedenej v ¢lanku 51.

Clanok 32
Rozhodnutia, ktorymi sa zamietaju povolenia na uvedenie na trh

Povolenie na uvedenie na trh sa zamietne z ktoréhokol'vek z tychto dévodov:
a)  vyvazenost prinosu a rizika veterinarneho lieku je nepriazniva;

b)  ziadatel neposkytol dostatocné informacie o kvalite, bezpeCnosti alebo
ucinnosti veterinarneho lieku;

c) liek je zootechnicky veterindrny liek alebo liek na zvySenie uzitkovosti
a ziadatel’ dostato¢ne nezdovodnil prinos lieku v suvislosti so zdravim zvierat
a dobrymi zivotnymi podmienkami zvierat alebo verejnym zdravim;

d) liek je antimikrobialny veterinarny liek ureny na zvySenie uzitkovosti
s cielom stimulovat’ rast lieCenych zvierat alebo zvysit' vytaznost’ z takychto
zvierat;

e) ochrannd lehota nie je dostatocne dlha na zabezpecenie bezpecnosti potravin;

f)  informacie, ktoré sa maji uviest na vnutornom a vonkajSom obale
veterinarneho lieku av pisomnej informacii pre pouzivatelov k nemu
priloZenej, nevyhovuju poziadavkam stanovenym v ¢ldnkoch 9 az 11;

g) riziko pre verejné zdravie v pripade vzniku antimikrobidlnej rezistencie
prevazuje nad prinosom tohto lieku pre zdravie zvierat;

h) liek nemd ziadny terapeuticky Uc¢inok alebo Zziadatel' neposkytol dostatocné
dokazy o takomto uc¢inku, pokial’ ide o cielové druhy;

1) kvalitativne alebo kvantitativne zloZenie lieku nezodpoveda udajom v Ziadosti.
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Povolenie na uvedenie antimikrobialneho veterinarneho lieku na trh sa zamietne, ak
je antimikrobikum vyhradené na liecbu urcitych infekcii u 'udi.

Komisia je splnomocnena prijimat’ v sulade s ¢lankom 146 delegované akty s cielom
stanovit’ pravidld urCovania antimikrobik, ktoré buda vyhradené na liecbu urcitych
infekcii u l'udi v zaujme zachovania ucinnosti ur¢itych uc¢innych latok u l'udi.

Komisia prostrednictvom vykonédvacich aktov ur¢i antimikrobikd alebo skupinu
antimikrobik, ktoré budu vyhradené na lie¢bu urcitych infekcii u ludi. Uvedené

vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskumania uvedenym v ¢lanku
145 ods. 2.

ODDIEL 8
OCHRANA TECHNICKEJ DOKUMENTACIE

Clanok 33
Ochrana technickej dokumentacie

Bez toho, aby boli dotknuté poziadavky a povinnosti stanovené v smernici
2010/63/EU, technicku dokumentaciu o kvalite, bezpecnosti a ucinnosti predlozent
s cielom ziskat’ povolenie na uvedenie na trh alebo jeho zmenu nesmu pouzit’ ini
ziadatelia o udelenie povolenia na uvedenie na trh alebo o udelenie zmeny
podmienok povolenia na uvedenie na trh pre veterinarny liek, pokial’:

a)  neuplynula doba trvania ochrany technickej dokumentacie, ako sa stanovuje
v ¢lankoch 34 a 35; alebo

b)  Ziadatelia neziskali suhlas formou pisomného povolenia na pristup k uvedenej
dokumentacii.

Ochrana technickej dokumentacie uvedena v odseku 1 (d’alej len ,,ochrana technickej
dokumentécie*) sa uplatiuje aj v ¢lenskych statoch, kde liek nie je povoleny alebo uz
nie je povoleny.

Akékol'vek povolenie na uvedenie na trh alebo zmena podmienok povolenia na
uvedenie na trh, ktoré sa liSia od predtym udeleného povolenia na uvedenie na trh iba
v sile, liekovej forme, ceste podania alebo v obchodnej uprave, sa na tucely

uplatiiovania pravidiel ochrany technickej dokumenticie povazuje za to isté
povolenie na uvedenie na trh ako to, ktoré bolo udelené predtym.

Clanok 34
Doba trvania ochrany technickej dokumentdcie

Doba trvania ochrany technickej dokumentacie sa stanovuje takto:

a) 10 rokov pri veterindrnych liekoch pre hovddzi dobytok, ovce, oSipané,
kurcata, psy a macky;

b) 14 rokov pri antimikrobidlnych veterinarnych liekoch pre hoviddzi dobytok,
ovce, osipané, kurcata, psy a macky s obsahom antimikrobialnej ucinnej latky,
ktora nebola G¢innou latkou veterinarneho lieku povoleného v Unii v den
predlozenia ziadosti;

c) 18 rokov pri veterinarnych liekoch pre vcely;

d) 14 rokov pri veterinarnych liekoch pre iné druhy zvierat ako tie, ktoré su
vymenované v odseku 1 pism. a) a c).
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2. Ochrana sa uplatiuje odo dna, ked bolo udelené povolenie na uvedenie
veterinarneho lieku na trh v sulade s ¢lankom 7.

) Clanok 35
Predlzenie doby trvania ochrany technickej dokumentacie

1. Ak je v sulade s ¢lankom 65 schvélena zmena, ktorou sa rozsiruje povolenie na
uvedenie na trh o iny druh vymenovany v ¢lanku 34 ods. 1 pism. a), doba trvania
ochrany stanovena v uvedenom &lanku sa prediZi o jeden rok pre kazdy d’al3i cielovy
druh za predpokladu, ze Ziadost o zmenu bola predlozend asponi tri roky pred
uplynutim doby trvania ochrany stanovenej v ¢lanku 34 ods. 1 pism. a).

2. Ak je v stlade s ¢lankom 65 schvélend zmena, ktorou sa rozSiruje povolenie na
uvedenie na trh o iny druh nevymenovany v ¢lanku 34 ods. 1 pism. a), doba trvania
ochrany stanovena v ¢lanku 34 sa predlzi o Styri roky.

3. Doba trvania ochrany prvého povolenia na uvedenie na trh predizena o akékol'vek
d’al$ie doby trvania ochrany z dovodu akychkol'vek zmien alebo novych povoleni
vzt'ahujucich sa na to isté povolenie na uvedenie na trh (d’alej len ,,celkova doba
trvania ochrany technickej dokumentécie®) nemdze presiahnut’ 18 rokov.

4. Ak ziadatel' o udelenie povolenia na uvedenie veterinarneho lieku na trh alebo
o schvalenie zmeny podmienok povolenia na uvedenie na trh predlozi v sulade
s nariadenim (ES) ¢. 470/2009 ziadost’ o ur¢enie maximalneho limitu rezidui a pocas
vybavovania Ziadosti o povolenie predlozi aj klinické skuSania, ini Ziadatelia nemézu
pouzit’ uvedené skusSania pocas piatich rokov od udelenia povolenia na uvedenie na
trh, pre ktoré sa skuSania uskutocnili, iba Zeby iny ziadatel' ziskal stihlas formou
pisomného povolenia na pristup k uvedenym skuasaniam.

Clanok 36
Prava suvisiace s patentmi

Vykonévanie potrebnych studii, skiSok a skusani na ti€ely predlozenia Ziadosti o povolenie na
uvedenie na trh v sulade s ¢lankom 16 a nasledné praktické poziadavky sa nepovazuju za
protireCiace pravam suvisiacim s patentmi ani dodatkovym ochrannym osvedCeniam pre
lieky.

Kapitola III
Postupy udel’ovania povoleni na uvedenie na trh

ODDIEL 1
POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH PLATNE V CELEJ UNII (,, CENTRALIZOVANE
POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH*)

Clanok 38
Rozsah posobnosti centralizovaného postupu udelovania povoleni na uvedenie na trh

1. Centralizované povolenia na uvedenie na trh udeluje Komisia v sulade s tymto
oddielom. Su platné v celej Unii.

2. Centralizovany postup udel'ovania povoleni na uvedenie na trh sa uplatiiuje na tieto
veterindrne lieky:
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a)  veterinarne lieky vyvinuté jednym z tychto biotechnologickych procesov:

1) rekombinantnou DNA technolégiou;

ii) kontrolovanou expresiou génov kodujucich biologicky aktivne proteiny
v prokaryotoch a eukaryotoch vratane transformovanych buniek
cicavcov;

i) metddami zaloZenymi na hybridémoch a monoklonélnych protilatkach;

b)  veterinarne lieky urené na pouzitic najmi na zvysenie Uzitkovosti s cielom
stimulovat’ rast oSetrovanych zvierat alebo zvysit’ vytaznost’ z takychto zvierat;

c) veterindrne lieky s obsahom ucinnej latky, ktora nebola povolena ako
veterinarny liek v rdmci Unie k datumu predloZenia Ziadosti;

d) biologické veterinarne lieky, ktoré obsahuju umelé alogénne tkaniva alebo
bunky alebo sa z nich skladaju;

e)  generické veterinarne lieky referennych veterinarnych liekov povolenych
v ramci centralizovaného postupu udel'ovania povoleni.

Pre iné veterinarne lieky ako tie, ktoré su vymenované v odseku 2, moze byt udelené
centralizované povolenie na uvedenie na trh, ak pre predmetny veterinarny liek
nebolo udelené v ramci Unie ziadne iné povolenie na uvedenie na trh.

Komisia, zohladnujuc stav zdravia zvierat a verejného zdravia v Unii, je
splnomocnena prijimat’ delegované akty v stlade s ¢lankom 146 s cielom zmenit’
zoznam stanoveny v odseku 2.

Clanok 39
Ziadost o centralizované povolenie na uvedenie na trh

Ziadosti o centralizované povolenia na uvedenie na trh sa predloZia agenture.
K Ziadosti sa prilozi poplatok splatny agentire za posudzovanie ziadosti.

Ziadost' o centralizované povolenie na uvedenie veterinarneho lieku na trh musi
obsahovat’ nazov veterinarneho lieku, ktory sa ako jediny bude pouZivat’ v celej Unii.

Preklady oznacenia, pisomnej informacie pre pouZzivatelov a suhrnu
charakteristickych vlastnosti lieku sa predkladaji v jazykoch, ktoré urcia Clenské
Staty v sulade s ¢lankom 14.

Cldanok 40
Centralizovany postup udelovania povoleni na uvedenie na trh

Centralizované povolenia na uvedenie na trh udeluje Komisia v nadvéznosti na
posudenie vykonané agenturou.

Po postudeni ziadosti o povolenie na uvedenie veterinarneho lieku na trh vypracuje
agentura stanovisko, ako sa uvadza v ¢lanku 28.

Stanovisko je potrebné vydat’ do 210 dni od dorucenia platnej ziadosti. Vynimocne,
ak sa vyzaduju Specidlne odborné znalosti, mozno tuto lehotu predlzit’ najviac o 90
dni.

Ak ziadatel predkladd Ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh pre veterindrne lieky,
o ktoré¢ je znaCny zaujem, a to najmid z hladiska zdravia zvierat a terapeutickej
inovacie, smie pozadovat zrychleny posudzovaci postup. Svoju poziadavku musi
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riadne zdovodnit. Ak agentara poziadavku akceptuje, lehota 210 dni sa skrati na 150
dni.

5. Stanovisko agentury sa zasiela ziadatel'ovi. Do 15 dni od dorucenia stanoviska moze
ziadatel' pisomne ozndmit’ agenture, ze chce poZziadat' o prehodnotenie stanoviska.
V takom pripade sa uplatiiuje ¢lanok 41.

6. Po dokonceni postupu uveden¢ho v odseku 5 sa stanovisko bezodkladne posle
Komisii.
7. Komisia méze poziadat’ agentiru o objasnenie, pokial ide o obsah stanoviska,

a v takom pripade agentira poskytne odpoved’ na tato poziadavku do 90 dni.

8. Do 15 dni od dorucenia stanoviska Komisia pripravi ndvrh rozhodnutia, ktoré sa ma
prijat’ v stvislosti so ziadostou. Ak sa v navrhu rozhodnutia predpokladd udelenie
povolenia na uvedenie na trh, je potrebné zahrnit’ don alebo odkdzat’ na dokumenty
vymenované v ¢lanku 28. Ak navrh rozhodnutia nie je v stlade so stanoviskom
agentiry, Komisia prilozi podrobné vysvetlenie dovodov v suvislosti s predmetnymi
rozdielmi. Navrh rozhodnutia sa posiela ¢lenskym $tatom a ziadatel'ovi.

9. Komisia prijme prostrednictvom vykondvacich aktov konecné rozhodnutie, ktorym
sa udeluje centralizované povolenie na uvedenie na trh. Uvedené vykonévacie akty
sa prijmu v stlade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 145 ods. 2.

10. Agentira zabezpeci poslanie dokumentov uvedenych v ¢lanku 28 ziadatelovi.
11. Agentura stanovisko po vymazani vSetkych ddévernych obchodnych informacii
zverejni.
Clanok 41
Prehodnotenie stanoviska agentury
1. Ak ziadatel’ poziada o prehodnotenie stanoviska v stlade s ¢ldnkom 40 ods. 5, posle
agenture podrobné dovody takejto poziadavky do 60 dni od dorucenia stanoviska.
2. Agentura preskima stanovisko do 60 dni po doruceni dévodov uvedenej poziadavky.
K stanovisku sa prilozi zdévodnenie zaverov, ku ktorym sa dospelo.
3. Do 15 dni po prijati stanoviska ho agentira zasle Komisii a Ziadatel'ovi.
ODDIEL 2

POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH PLATNE V JEDNOM CLENSKOM STATE
(,,VNUTROSTATNE POVOLENIE NA UVEDENIE NA TRH*)

Clanok 42
Rozsah posobnosti vautrostatneho povolenia na uvedenie na trh

Vnutrostatne povolenia na uvedenie na trh udel'uju prislusné organy v sulade s tymto
oddielom a uplatnitelnymi vnUtroStaitnymi ustanoveniami. VnutroStatne povolenie na
uvedenie na trh je platné v ¢lenskom State, ktory ho udelil.

VnutroStatne povolenia na uvedenie na trh mézu byt udelené iba v pripade veterinadrnych
liekov, ktoré nepatria do rozsahu pdsobnosti clanku 38 ods. 2.
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Clanok 43
Ziadosti o vautrostatne povolenia na uvedenie na trh

Prislusné organy overia, ¢i nebola predlozena ziadost' o vnutroStatne povolenie na uvedenie
na trh pre ten isty veterinarny liek v inom clenskom S$tate. Ak zistia, Ze ano, prislusny organ
uvedeného Clenského Statu neposudi ziadost', ale informuje ziadatel'a o moznosti predlozit
ziadost’ v rdmci postupu vzadjomného uznavania alebo decentralizovaného postupu udel'ovania
povoleni.

Clanok 44
Postup udelovania vrutrostdatneho povolenia na uvedenie na trh

1. Postup udelenia vnutrostatneho povolenia na uvedenie veterinarneho lieku na trh sa
dokon¢i v ramci najviac 210 dni po predlozeni Gplnej ziadosti.

2. Prislusné organy po vymazani vSetkych dovernych obchodnych informacii zverejnia
hodnotiacu spravu.

ODDIEL 3
POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH PLATNE VO VIACERYCH CLENSKYCH
STATOCH (,,DECENTRALIZOVANE POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH*)

Clanok 45

Rozsah posobnosti decentralizovaného povolenia na uvedenie na trh

1. Decentralizované povolenia na uvedenie na trh udeluji prislusné organy v stlade
s tymto oddielom. St platné v ¢lenskych Statoch, ktoré su v nich uvedené.

2. Decentralizované povolenia na uvedenie na trh mozno udelit iba v pripade
veterinarnych liekov, pre ktoré nebolo v ¢ase predlozenia ziadosti o decentralizované
povolenie na uvedenie na trh udelené vnutrostatne povolenie na uvedenie na trh
a ktoré nepatria do rozsahu posobnosti ¢lanku 38 ods. 2.

Clanok 46

Decentralizovany postup udelovania povolenia na uvedenie na trh

1. Ziadosti o decentralizované povolenie na uvedenie na trh sa predlozia ¢lenskému
Statu podla vyberu ziadatela (d’alej len ,,referencny Clensky Stat®).

2. V ziadosti sa uvedie zoznam ¢lenskych Statov, v ktorych ma ziadatel’ v imysle ziskat’
povolenie na uvedenie na trh (d’alej len ,,prislusné ¢lenské staty*).

3. Do 120 dni od dorucenia platnej ziadosti referencny ¢lensky §tat pripravi hodnotiacu
spravu. VSetkym c¢lenskym Statom a ziadatelovi sa zasle hodnotiaca sprava spolu so
schvalenym sthrnom charakteristickych vlastnosti lieku a textom, ktory ma byt
uvedeny na oznaceni a v pisomnej informécii pre pouzivatel'ov, a takisto aj zoznam
prislusnych ¢lenskych Statov.

4. Do 90 dni od dorucenia dokumentov uvedenych v odseku 3 Clenské Staty posudia
hodnotiacu spravu, sthrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie a pisomnu
informdciu pre pouzivatel'ov a informuju referenény ¢lensky stat, ¢i nemaji namietky
k hodnotiacej sprave, sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku, oznaeniu a
pisomnej informacii pre pouzivatelov.
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5. Ak vsetky clenské Staty suhlasia, referencny Clensky $tat zaznamend tento suhlas,
uzavrie postup a informuje o tom Zziadatel'a a Clenské Staty. Kazdy c¢lensky Stat zo
zoznamu uvedeného v odseku 2 udeli povolenie na uvedenie na trh v stlade so
schvalenou hodnotiacou spravou, schvalenym sthrnom charakteristickych vlastnosti
lieku, schvalenym oznacenim a schvélenou pisomnou informaciou pre pouzivatelov,
a to do 30 dni od dorucenia informécie o stthlase od referenéného ¢lenského Statu.

6. Ak v ktoromkol'vek $tadiu uvedeného postupu prislusny ¢lensky stat uplatni dovody
uvedené v clanku 113 ods. 1 na zdkaz veterinarneho lieku, uz sa nepokladd za
&lensky $tat, kde mé Ziadatel' v imysle ziskat’ povolenie na uvedenie na trh. Clensky
Stat, ktory uplatnil uvedené doévody, vSak mdze povolenie na uvedenie na trh
nasledne uznat’ v sulade s ¢lankom 57.

7. Prislusné organy po vymazani vSetkych doévernych obchodnych informacii
hodnotiacu spravu zverejnia.

ODDIEL 4
VZAJOMNE UZNAVANIE POVOLENI NA UVEDENIE NA TRH UDELENYCH
VNUTROSTATNYMI ORGANMI

Clanok 47

Rozsah posobnosti vzajomného uznavania povolenia na uvedenie na trh

VnutroStatne povolenie na uvedenie veterinarneho lieku na trh uznaji iné clenské Staty
v sulade s postupom stanovenym v ¢lanku 48.

Clanok 48

Postup vzajomného uzndvania povolenia na uvedenie na trh

1. Ziadosti o vzjomné uznanie povoleni na uvedenie na trh sa predkladaju ¢lenskému
Statu, ktory udelil prvé vnutrosStitne povolenie na uvedenie na trh (d’alej len
,referenény Clensky $tat™).

2. Medzi prijatim rozhodnutia, ktorym sa udeluje prvé vnutroStitne povolenie na
uvedenie na trh, a predloZzenim Ziadosti o vzdjomné uznanie vnutroStatneho
povolenia na uvedenie na trh musi uplynut’ najmenej 6 mesiacov.

3. K ziadosti 0 vzdjomné uznanie povolenia na uvedenie na trh je potrebné prilozit’ tieto
dokumenty:

a) informéciu o ¢lenskych Statoch, v ktorych ma ziadatel’ v imysle ziskat’ uznanie
povolenia na uvedenie na trh;

b)  kopie povoleni na uvedenie veterindrneho lieku na trh v inych ¢lenskych
Statoch;

c) informéciu o Clenskych Statoch, v ktorych sa Ziadost’ o povolenie na uvedenie
na trh predlozend ziadatel'om pre ten isty veterindrny liek prave posudzuje;

d)  suhrn charakteristickych vlastnosti liecku navrhovany Ziadatel'om,;
e) text oznacenia a pisomnej informéacie pre pouzivatelov;

f)  informacie o zamietnuti udelenia povolenia na uvedenie na trh v Unii alebo
v ¢lenskom State alebo v tretej krajine a dovody tohto zamietnutia.
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Do 90 dni od dorucenia platnej ziadosti pripravi referenény clensky Stat
aktualizovant hodnotiacu spravu o veterinarnom lieku. Hodnotiaca sprava spolu so
schvalenym sthrnom charakteristickych vlastnosti liecku a textom, ktory ma byt
uvedeny na oznaceni a v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, a takisto aj zoznam
Clenskych S$tatov, v ktorych ma ziadatel v timysle ziskat' uznanie povolenia na
uvedenie na trh (d’alej len ,,prislusné clenské staty*), sa zaSlu vSetkym clenskym
Statom a ziadatelovi.

Do 90 dni od dorucenia dokumentov uvedenych v odseku 3 ¢lenské Staty postdia
hodnotiacu spravu, sthrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie a pisomnu
informdciu pre pouzivatel'ov a informuju referencény ¢lensky $tat, ¢i nemaji namietky
k hodnotiacej sprave, sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku, oznaceniu a
pisomnej informdcii pre pouzivatelov.

Ak vsetky clenské Staty suhlasia, referencny Clensky Stdt zaznamend tento suhlas,
uzavrie postup a informuje o tom Zziadatela a c¢lenské Staty. Kazdy clensky Stat
uvedeny v odseku 3 udeli povolenie na uvedenie na trh v stlade so schvéalenou
hodnotiacou spravou, schvalenym sthrnom charakteristickych vlastnosti lieku,
schvalenym oznacenim a schvalenou pisomnou informaciou pre pouzivatelov, a to
do 30 dni od dorucenia informacie o stthlase od referenéného ¢lenského Statu.

Ak v ktoromkol'vek $tadiu uvedeného postupu prislusny ¢lensky stat uplatni dovody
uvedené v Clanku 113 ods. 1 na zdkaz veterinarneho lieku, uz sa nepokladd za
&lensky $tat, kde mé Ziadatel' v umysle ziskat’ povolenie na uvedenie na trh. Clensky
Stat, ktory uplatnil uvedené¢ dévody, vSak mdze povolenie na uvedenie na trh
nasledne uznat’ v sulade s ¢lankom 57.

Prislusné organy po vymazani vSetkych doévernych obchodnych informacii
hodnotiacu spravu zverejnia.

ODDIEL 5

PRESKUMANIE KOORDINACNEJ SKUPINY A VEDECKE PREHODNOTENIE

Clanok 49
Postup preskumania koordinacnou skupinou

Ak Clensky Stat vznesie v lehote uvedenej v ¢lanku 46 ods. 4 alebo ¢lanku 48 ods. 5
namietky k hodnotiacej sprave, navrhovanému suhrnu charakteristickych vlastnosti
lieku alebo navrhovanému oznaceniu a navrhovanej pisomnej informécii pre
pouzivatel'ov, poskytne referen¢nému clenskému Statu, ostatnym ¢lenskym Statom a
ziadatel'ovi podrobné vyjadrenie dovodov. Referencny clensky S$tat bezodkladne
postipi  sporné body koordinacnej skupine pre vzijomné uzndvanie
a decentralizované postupy zriadenej clankom 142 (d’alej len ,koordinacna
skupina®).

Na ucely pripravy druhej hodnotiacej spravy o veterindrnom lieku sa v ramci
koordina¢nej skupiny urci spravodajca.

Do 90 dni spravodajca predlozi druhti hodnotiacu spravu koordina¢nej skupine. Po
predlozeni druhej hodnotiacej spravy prijme koordina¢na skupina stanovisko
viacSinou hlasov odovzdanych c¢lenmi koordinac¢nej skupiny zastipenymi na
zasadnuti.
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2.

V pripade priaznivého stanoviska v prospech udelenia povolenia na uvedenie na trh
referencny Clensky S§tdt zaznamena dohodu cElenskych Statov, uzavrie postup
a informuje o tom ¢lenské Staty a ziadatela.

Kazdy prislusny clensky S$tat udeli povolenie na uvedenie na trh v stlade s touto
dohodou do 30 dni od dorucenia informacii o dohode od referen¢ného ¢Elenského
Statu.

V pripade nepriaznivého stanoviska kazdy prislusny clensky Stat zamietne povolenie
na uvedenie na trh do 30 dni od potvrdenia dohody. K nepriaznivému stanovisku sa
prilozia vedecké zavery a zdovodnenie zruSenia povolenia na uvedenie na trh.

Cldnok 50
Poziadavka na vedecké prehodnotenie

Do 15 dni po doruceni hodnotiacej spravy uvedenej v clanku 46 ods. 3 alebo
¢lanku 48 ods. 4 ziadatel moze pisomne oznamit’ agenture, ze ziada prehodnotenie
hodnotiacej spravy. V takom pripade ziadatel’ posSle agenttire podrobné zddvodnenie
tejto poziadavky do 60 dni od dorucenia hodnotiacej spravy. K ziadosti sa prilozi
dokaz o zaplateni poplatku splatného agentire za prehodnotenie.

Do 120 dni od dorucenia zdévodnenia poziadavky Vybor pre lieky na veterinarne

pouzitie zriadeny ¢lankom 139 (d’alej len ,,vybor*) prehodnoti hodnotiacu sprévu.
K stanovisku sa prilozi zdévodnenie zaverov, ku ktorym sa dospelo.

Predmetom prehodnotenia su len tie body hodnotiacej spravy, na ktoré ziadatel
poukazal vo svojom pisomnom oznameni.

Do 15 dni od prijatia stanoviska vyboru ho agentira posle spolu so spravou vyboru,
v ktorej je opisané zhodnotenie veterindrneho lieku a zdovodnenie zaverov vyboru,
koordina¢nej skupine. Uvedené dokumenty sa posli Komisii, ¢lenskym Statom
a ziadatel'ovi na informacné ucely.

Po predlozeni stanoviska agentiry koordina¢nd skupina kond vicSinou hlasov
odovzdanych ¢lenmi koordinacnej skupiny zastipenymi na zasadnuti. Referencny
Clensky S§tat zaznamena dohodu, uzavrie postup a informuje o tom ziadatela.
Zodpovedajucim spdsobom sa uplatituje ¢lanok 49. Ak rozhodnutie nie je v stilade so
stanoviskom agentury, koordina¢na skupina prilozi podrobné vysvetlenie dovodov
v suvislosti s predmetnymi rozdielmi.

Kapitola IV
Opatrenia po udeleni povolenia na uvedenie na trh

ODDIEL 1
DATABAZA LIEKOV UNIE

Clanok 51

Databaza veterindrnych liekov Unie

Agentiira zriadi a spravuje databazu veterinarnych lieckov Unie (dalej len ,,databaza
liekov*).

Databaza liekov obsahuje informéacie o:
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a)  veterinarnych liekoch, ktoré povolila v rdmci Unie Komisia a prislusné orgény,
spolu s ich sthrnmi charakteristickych vlastnosti, pisomnymi informéciami pre
pouzivatel'ov a zoznamami lokalit, kde sa kazdy liek vyraba;

b)  homeopatickych veterinarnych liekoch, ktoré zaregistrovala v ramci Unie
Komisia a prislusné organy, spolu s ich pisomnymi informéciami pre
pouzivatel'ov a zoznamami lokalit, kde sa kazdy liek vyraba;

c) veterindrnych liekoch, ktoré mozno pouzivat v cClenskom S$tate v sulade
s ¢lankami 119 a 120.

Do 12 mesiacov od datumu nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia agentira
zverejni format na elektronické predkladanie informécii o povoleniach na uvedenie
veterinarnych liekov na trh udelenych prislusnymi orgdnmi.

Prislusné organy predlozia informacie o povoleniach na uvedenie na trh, ktoré
udelili, uréené do databazy liekov, a to vo formate uvedenom v odseku 3.

Agentura predlozi informécie o povoleniach na uvedenie na trh, ktoré udelila
Komisia, ur¢ené do databazy liekov, a to vo formate uvedenom v odseku 3.

Do 12 mesiacov od ddtumu zacatia uplatiiovania tohto nariadenia prislusné organy
predlozia elektronicky agenture informacie o vsSetkych veterinarnych liekoch
povolenych v ich ¢lenskom Stite pred datumom =zacatia uplatiovania tohto
nariadenia, a to vo formate uvedenom v odseku 3.

Agentura v spolupréci s ¢lenskymi $tdtmi a Komisiou vypracuje funkéné Specifikacie
databazy liekov.

Komisia zabezpeci, aby sa informdcie do databazy liekov zbierali, porovnavali, boli
pristupné a aby boli vzajomne zdiel'ané.

Clanok 52
Pristup do databazy liekov
Prislusné orgédny, agentira a Komisia maji neobmedzeny pristup k informacidm
v databaze liekov.

Drzitelia povoleni na uvedenie na trh maji neobmedzeny pristup k tym informacidm
v databaze liekov, ktoré sa tykaju ich vlastnych povoleni na uvedenie na trh.

Siroka verejnost mé pristup k tymto informaciam v databaze lickov: zoznam
povolenych veterinarnych liekov, ich stihrny charakteristickych vlastnosti a pisomné
informacie pre pouzivatel'ov.
ODDIEL 2
UVEDENIE NA TRH

Clanok 53
Uvedenie na trh

Drzitelia povoleni na uvedenie na trh zaznamenaju do databazy liekov datumy, ked’
su ich povolené veterindrne lieky uvedené v ¢lenskom State na trh.

Generické veterinarne lieky sa neuvedi na trh, kym neuplynie doba trvania ochrany
technickej dokumentacie k referenénému veterinarnemu lieku stanovena v ¢lankoch
34 a 35.
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Clanok 54
Zber udajov o predaji a pouzivani antimikrobialnych veterinarnych liekov

Clenské §taty zbieraju relevantné a porovnatelné udaje o objemoch predaja
a pouzivani antimikrobidlnych veterinarnych liekov.

Clenské $taty posielaju idaje o objemoch predaja a pouZivani antimikrobialnych
veterindrnych liekov agentire. Agentira analyzuje udaje a uverejiiuje vyrocnu
spravu.

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 146 s cielom
stanovit’ podrobné pravidla tykajice sa metdd zhromazd'ovania tidajov o pouzivani
antimikrobik a spdsobu prenosu tychto udajov do agentury.

Komisia méze prostrednictvom vykonavacich aktov zaviest’ format a poziadavky na
udaje, ktoré sa maju zbierat v sulade s tymto ¢lankom. Uvedené vykonavacie akty sa
prijmu v sulade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 145 ods. 2.

Clanok 55
Zodpovednost drzitelov povoleni na uvedenie na trh

Pokial’ ide o vyrobné postupy a kontrolné metddy uvedené v Ziadosti o povolenie na
uvedenie veterinarneho lieku na trh a s cielom zohladnit' vedecky a technicky
pokrok, drzitelia povoleni na uvedenie na trh zabezpecia, aby sa zaviedli akékol'vek
zmeny, ktoré mozu byt potrebné na to, aby sa prislusny veterinarny lieck mohol
vyrdbat' a overovat prostrednictvom vSeobecne uznavanych vedeckych metod.
Zavedenie takychto zmien podlieha postupom stanovenym v oddiele 4 tejto kapitoly.

Prislusné orgdny moézu od drzitel'ov povoleni na uvedenie na trh pozadovat’, aby im
poskytli dostatocné mnozstva veterindrnych liekov na umoznenie kontrol
zameranych na zistenie pritomnosti rezidui predmetnych veterinarnych liekov.

Na poziadanie prislusného organu drzitel' povolenia na uvedenie na trh poskytne
svoje odborné technické poznatky a odbornost v zaujme ulah¢enia vykonania
analytickej metédy na zistovanie rezidui veterindrnych liekov v narodnom
referenénom laboratériu uréenom podl'a smernice Rady 96/23/ES*.

S cielom umoznit’ nepretrzité posudzovanie vyvazenosti prinosu a rizika moze
prislusny organ alebo agentura kedykol'vek poziadat’ drzitel'a povolenia na uvedenie
na trh, aby mu poslal udaje, ktoré preukazujt, Ze vyvazenost' prinosu a rizika zostava
priazniva.

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh bezodkladne ozndmi prislusnému organu alebo
Komisii kazdy zakaz alebo obmedzenie uloZzené prisluSnym organom a akékol'vek
nové informdcie, ktoré moézu mat’ vplyv na postdenie vyvazenosti prinosov a rizik
predmetného veterinarneho lieku.

Na poziadanie prislusného organu, Komisie alebo agentiury poskytne drZzitel

povolenia na uvedenie na trh prislusSnému organu, Komisii alebo agenture vsetky
udaje, ktorymi disponuje v suvislosti s objemami predaja.

26

SK

Smernica Rady 96/23/ES z 29. aprila 1996 o opatreniach na monitorovanie urcitych latok a ich rezidui v
zivych zvieratach a zivoCiSnych produktoch a o zruseni smernic 85/358/EHS a 86/469/EHS a
rozhodnuti 89/187/EHS a 91/664/EHS (U. v. ES L 125, 23.5.1996, s. 10).
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Clanok 56
Narodné asistencné pracoviska pre malé a stredné podniky

S cielom pomoct malym a strednym podnikom dodrziavat’ poziadavky tohto
nariadenia zriadia ¢lenské Staty narodné asistencné pracoviska.

Narodné asistenéné pracoviskd poskytuji ziadatelom, drzitelom povoleni na
uvedenie na trh, vyrobcom, dovozcom a ktorymkol'vek inym =zainteresovanym
stranam, ktoré si malymi alebo strednymi podnikmi, poradenstvo v suvislosti s ich
zodpovednost'ou a povinnostami podl'a tohto nariadenia a so Ziadostami o povolenie
na uvedenie veterinarnych liekov na trh.

ODDIEL 3

NASLEDNE UZNANIE V RAMCI POSTUPU VZAJOMNEHO UZNAVANIA
A DECENTRALIZOVANEHO POSTUPU UDELOVANIA POVOLENI NA UVEDENIE NA

TRH

Clanok 57

Nasledné uznanie povoleni na uvedenie na trh inymi clenskymi Statmi

Po ukonceni postupu vzdjomného uzndvania stanoven¢ho v clanku 48 alebo
decentralizované¢ho postupu stanovené¢ho v c¢lanku 46 moéze drzitel povolenia na
uvedenie na trh predlozit’ Ziadost’ o povolenie na uvedenie veterinarneho lieku na trh
d’al$im ¢lenskym $tatom. Ziadost’ musi obsahovat’:

a)  zoznam vSetkych rozhodnuti, ktorymi sa udel'uju povolenia na uvedenie tohto
veterinarneho lieku na trh;

b) zoznam zmien zavedenych odvtedy, ¢o bolo udelené prvé povolenie na
uvedenie na trh v Unii;

c)  sthrnnu spravu o farmakovigilanénych tidajoch.

Uvedeny dalsi Clensky S$tat prijme rozhodnutie, ktorym sa udeluje povolenie na
uvedenie na trh, v sulade s hodnotiacou spravou uvedenou v ¢lanku 46 ods. 3
a Clanku 48 ods. 4 alebo v nalezitom pripade s aktualizovanou hodnotiacou spravou,
sthrnom charakteristickych vlastnosti lieku, ozna¢enim a pisomnou informéciou pre
pouzivatel'ov do 30 dni od prijatia dokumentov vymenovanych v odseku 1.

Odseky 1 a 2 sa neuplatiuji na veterinarne lieky, ktoré boli povolené
prostrednictvom postupu vzajomného uznéavania alebo decentralizovaného postupu
pred datumom uplatiiovania tohto nariadenia.

Uznanie povoleni na uvedenie na trh pre uvedené veterinarne lieky a ich udelenie sa
uskutocni v stlade s postupom stanovenym v ¢lanku 48.

ODDIEL 4
ZMENY POVOLENI NA UVEDENIE NA TRH

Clanok 58
Zmeny podmienok povolenia na uvedenie na trh

Zmena podmienok povolenia na uvedenie na trh znamena upravu podmienok
povolenia na uvedenie veterinarneho lieku na trh, ako sa uvadza v ¢lanku 31 (d’alej
len ,,zmena‘).
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2. Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov zostavi zoznam tych zmien
podmienok povolenia na uvedenie veterindrneho lieku na trh, ktoré si vyzaduju
posudenie (,,zmeny, ktoré si vyzaduji posudenie”). Uvedené vykonavacie akty sa
prijmu v sulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 145 ods. 2.

3. Komisia zohl'adni pri prijimani uvedenych vykonéavacich aktov tieto kritéria:

a)  potrebu vedeckého posudenia Gprav s cielom ur€it riziko pre verejné zdravie,
zdravie zvierat alebo zivotné prostredie;

b)  ¢iupravy maju vplyv na bezpecnost’ a ti€innost’ veterinarneho lieku;

c) ¢i upravy predstavuji celkovo vyraznil Upravu suhrnu charakteristickych
vlastnosti lieku.

Clanok 59
Nasledné upravy informacii o lieku

Ak ma zmena za nésledok Upravy suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia alebo
pisomnej informdcie pre pouzivatelov, uvedené upravy sa povazuju za sucast’ danej zmeny na
ucely posudenia ziadosti o zmenu.

Clanok 60
Zmeny podmienok povolenia na uvedenie na trh, ktoré si nevyzaduju posudenie

1. Ak sa zmena nenachadza v zozname zostavenom v sulade s ¢lankom 58 ods. 2,
drzitel' povolenia na uvedenie na trh zaznamena prislusnu upravu v databaze liekov
do 12 mesiacov po vykonani zmeny.

2. Ak je to potrebné, prislusné organy alebo — v pripade veterinarnych liekov
povolenych na zdklade centralizovaného postupu udelovania povoleni na uvedenie
na trh — Komisia zmenia rozhodnutie, ktorym sa udel'uje povolenie na uvedenie na
trh, v stlade s prislusnou Gpravou.

Clanok 61
Ziadost o zmeny, ktoré si vyzaduju posudenie

1. Drzitel' povolenia na uvedenie na trh predlozi ziadost o zmenu, ktord si vyzaduje
posudenie, prisluSnému orgéanu alebo agenture.

2. Ziadost uvedend v odseku 1 obsahuje:
a)  opis zmeny;
b)  referenciu povoleni na uvedenie na trh, ktorych sa ziadost’ tyka;

c) ak zo zmeny vyplyvaji aj iné zmeny podmienok toho ist¢ho povolenia na
uvedenie na trh, opis tychto inych zmien;

d) ak sa zmena tyka povoleni na uvedenie na trh udelenych na zéklade postupu
vzdjomného uznavania alebo decentralizovaného postupu, zoznam clenskych
Statov, ktoré udelili uvedené povolenia na uvedenie na trh.
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Clanok 62
Zoskupovanie zmien

Pri ziadosti o viaceré zmeny podmienok toho istého povolenia na uvedenie na trh moze
drzitel’ povolenia na uvedenie na trh predlozit’ jednu Ziadost’ pre vSetky zmeny.

Clanok 63
Postup pri rozdeleni prace

1. Pri ziadani o zmeny podmienok viacerych povoleni na uvedenie na trh toho istého
drzitela povoleni na uvedenie na trh a udelenych réznymi prisluSnymi orgédnmi
a/alebo Komisiou, drzitel povoleni na uvedenie na trh predlozi ziadost’ vSetkym
dotknutym prislusnym orgadnom a agenture.

2. Ak je jedno z povoleni na uvedenie na trh uvedenych v odseku 1 centralizovanym
povolenim na uvedenie na trh, agentira posudi ziadost v sulade s postupom
stanovenym v ¢lanku 64.

3. Ak ani jedno z povoleni na uvedenie na trh uvedenych v odseku 1 nie je
centralizovanym povolenim na uvedenie na trh, koordina¢na skupina prideli jednému
prislusnému organu spomedzi tych, ktoré udelili povolenia na uvedenie na trh, aby
posudil ziadost’ v sulade s postupom stanovenym v ¢lanku 64.

Clanok 64
Postup pri zmendch, ktoré si vyZaduju posudenie

1. Ak Ziadost’ o zmenu spiiia poziadavky stanovené v ¢lanku 61, prislusny organ alebo
agentura, alebo prislusny organ prideleny v stlade s ¢lankom 63 ods. 3 potvrdi
dorucenie uplnej ziadosti.

2. Ak ziadost’ nie je uplnd, prislusny orgén alebo agentura, alebo prislusny organ
prideleny v stlade s ¢lankom 63 ods. 3 poziada ziadatela, aby v primeranej lehote
doplnil ziadost'.

3. Prislusny organ alebo agentira, alebo prislusny organ prideleny v sutlade

s ¢lankom 63 ods. 3 posudi ziadost a pripravi stanovisko k zmene do 60 dni od
dorucenia platnej Ziadosti. Ak je to vSak potrebné vzhl'adom na naliehavost’ veci,
stanovisko sa prijme bezodkladne.

4. V ramci lehoty uvedenej v odseku 3 moze prislusny organ alebo agentura vyzadovat
od Ziadatel'a, aby poskytol v istej stanovenej lehote dopliiujiice informacie. Postup sa
pozastavi az do poskytnutia tychto dopliujucich informacii.

5. Stanovisko sa posiela ziadatel'ovi.
6. Ak stanovisko pripravuje agentira, posiela sa Komisii. Ak agentura posudzuje

ziadost’ v stlade s c¢lankom 63 ods. 2, stanovisko sa posle Komisii a vSetkym
dotknutym prislusSnym organom.

7. Ak stanovisko pripravuje prislusny organ prideleny v sulade s ¢lankom 63 ods. 3,
stanovisko sa posle vSetkym dotknutym prislusnym organom.

8. Do 15 dni od dorucenia stanoviska moze ziadatel’ pisomne poziadat’ agentiru alebo
prislusny orgén o prehodnotenie stanoviska. Podrobné oddvodnenie poziadavky
o prehodnotenie uvedie v samotnej pisomnej poziadavke alebo ho posle agenture
alebo prislusnému organu do 60 dni od dorucenia stanoviska.
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9. Do 60 dni od dorucenia oddvodnenia poziadavky agentira alebo prislusny organ
prehodnoti tie body stanoviska, pre ktoré ziadatel v poziadavke poziadal
o prehodnotenie, a prijme prehodnotené stanovisko. K stanovisku sa prilozi
zddvodnenie zaverov, ku ktorym sa dospelo.

Clanok 65
Opatrenia na uzavretie postupu pri zmendch, ktoré si vyzaduju posudenie

1. Do 30 dni od dokoncenia postupu stanoveného v ¢lanku 64 ods. 6 a 7 prislusny organ
alebo Komisia zmeni povolenie na uvedenie na trh alebo zamietne zmenu
a informuje ziadatel'a o dovodoch zamietnutia. V pripade centralizovaného povolenia
na uvedenie na trh Komisia prostrednictvom vykonéavacich aktov prijme konecné
rozhodnutie, ktorym sa meni povolenie na uvedenie na trh alebo ktorym sa zamieta
zmena. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stlade s postupom preskiimania
uvedenym v ¢lanku 145 ods. 2.

2. Ak navrh rozhodnutia nie je v sulade so stanoviskom agentiury, Komisia prilozi
podrobne vysvetlené dovody, prec¢o sa nedrzala stanoviska agentury.
3. Prislusny orgén alebo agentira bezodkladne informuje drzitela povolenia na
uvedenie na trh o zmenenom povoleni na uvedenie na trh.
4. Zodpovedajucim sposobom sa aktualizuje databaza liekov.
Clanok 66

Preskumanie koordinacnou skupinou

Ak stanovisko pripravuje prisluSny organ prideleny v sulade s ¢lankom 63 ods. 3, kazdy
dotknuty prislusny organ zmeni povolenie na uvedenie na trh, ktoré vydal, alebo zamietne
zmenu v sulade so stanoviskom, ktoré pripravil prislusny organ prideleny v sulade
s ¢lankom 63 ods. 3.

Ak vsak niektory prislusny organ nesuhlasi s uvedenym stanoviskom, uplatiiuje sa postup
preskiimania koordina¢nou skupinou stanoveny v ¢lanku 49.

Clanok 67

Vykonanie zmien, ktoré si vyzaduju posudenie

1. Drzitel' povolenia na uvedenie na trh smie vykonat zmenu, ktord si vyzaduje
posudenie, len ak prislusny orgdn alebo Komisia zmenila rozhodnutie, ktorym sa
udeluje povolenie na uvedenie na trh, v sulade s touto zmenou a drzitel’ bol o nej
informovany.

2. Ak o to poziada prislusny organ alebo agentura, drzitel' povolenia na uvedenie na trh
bezodkladne poskytne akékol'vek informacie tykajlice sa zmeny podmienok
povolenia na uvedenie na trh.
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ODDIEL 5

HARMONIZACIA SUHRNOV CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKOV PRE

LIEKY POVOLENE VNUTROSTATNE

Clanok 68
Pripravna faza harmonizacie

Pre veterinarne lieky, okrem homeopatickych veterinarnych liekov, ktoré maju to isté
kvalitativne a kvantitativne zloZenie u¢innych latok a ta istd liekovi formu a pre
ktoré¢ boli vnutroStitne povolenia na uvedenie na trh udelené¢ v jednotlivych
Clenskych Statoch pred 1. janudrom 2004 (,,podobné lieky*), sa vyhotovi
harmonizovany suhrn charakteristickych vlastnosti liecku v sulade s postupom
stanovenym v ¢lanku 69.

Na ucely urcenia kvalitativneho a kvantitativneho zloZenia u¢innych latok sa rozli¢né
soli, estery, étery, izoméry, zmesi izomérov, komplexy a derivaty Uc¢innej latky
povazuju za ta istu ucinnu latku, pokial’ sa vyznamne neliSia svojimi vlastnost’ami
z hladiska bezpecnosti alebo G¢innosti.

Clanok 69
Postup harmonizacie suhrnov charakteristickych viastnosti liekov

Do [12 mesiacov po datume uplatinovania tohto nariadenia OP dopisat prislusny
datum] prislusné organy poskytnt koordinacnej skupine zoznam vsetkych liekov, pre
ktoré boli vnutrostatne povolenia na uvedenie na trh udelené pred 1. januarom 2004.

Koordina¢na skupina zostavi skupiny podobnych liekov. Pre kazdt skupinu
podobnych liekov vymenuje koordinacna skupina jedného c¢lena, ktory bude posobit’
ako spravodajca.

Do 120 dni od vymenovania spravodajca predlozi koordinacnej skupine spravu
omoznej harmonizicii sthrnov  charakteristickych  vlastnosti  podobnych
veterinarnych liekov v skupine a navrhne harmonizovany sthrn charakteristickych
vlastnosti lieku.

Harmonizované sthrny charakteristickych vlastnosti veterinarnych liekov obsahuju
vSetky tieto informacie:

a)  vSetky druhy zvierat uvedené v povoleniach na uvedenie na trh udelenych
¢lenskymi §tatmi pre podobné lieky v skupine;

b)  vSetky terapeutické indikacie uvedené v povoleniach na uvedenie na trh
udelenych ¢lenskymi $tatmi pre podobné lieky v skupine;

¢) najkratSiu ochrannt lehotu uvedenych podobnych liekov uvedent v suhrnoch
charakteristickych vlastnosti lieckov.

Po predlozeni spravy koordina¢na skupina kona vicSinou hlasov odovzdanych
¢lenmi koordina¢nej skupiny zastipenymi na zasadnuti. Spravodajca zaznamena
dohodu, uzavrie postup a informuje o tom clenské Staty a drzitelov povoleni na
uvedenie na trh.

V pripade priaznivého stanoviska v prospech prijatia harmonizovaného suhrnu
charakteristickych vlastnosti liekov kazdy ¢lensky §tdt zmeni povolenie na uvedenie
na trh v sulade s uvedenou dohodou do 30 dni od dorucenia informacie o dohode od
spravodajcu.

53

SK



SK

7. V pripade nepriaznivého stanoviska sa uplatiiuje postup uvedeny v ¢lanku 49.

Clanok 70
Harmonizacia suhrnov charakteristickych viastnosti liekov po prehodnoteni

l. Odchylne od ¢lanku 69 méze vybor odporucit’ Komisii, pre ktoré skupiny podobnych
veterinarnych liekov je potrebné vedecké prehodnotenie predtym, ako sa pripravi
harmonizovany suhrn charakteristickych vlastnosti liekov.

2. Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov prijme rozhodnutia o skupinach
liekov, pre ktoré je potrebné prehodnotenie. Uvedené vykonavacie akty sa prijmi v
sulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 145 ods. 2.

3. Odchylne od c¢lanku 69 sa veterinarne lieky povolené pred 20. jalom 2000, ako aj
veterindrne lieky povolené po tomto datume, ktoré vSak boli pri posudzovani
environmentalnych rizik oznacené ako potencidlne Skodlivé pre Zivotné prostredie,
prehodnotia predtym, ako sa pripravi harmonizovany sthrn charakteristickych
vlastnosti liekov.

4. Na ucely odsekov 1 a3 sa zodpovedajucim spdsobom uplatiiuje postipenie veci
v zdujme Unie v stlade s ¢lankami 84 azZ 87.

Clanok 71
Pozicia drzitela povolenia na uvedenie na trh

Drzitelia povoleni na uvedenie na trh pre lieky zahrnuté do skupiny podobnych lickov
uréenych na harmoniziciu sthrnov charakteristickych vlastnosti liekov predlozia na
poziadanie koordinac¢nej skupiny alebo agentiry informacie o svojich liekoch.

ODDIEL 6
FARMAKOVIGILANCIA

Clanok 72
Farmakovigilancny systém drzitela povolenia na uvedenie na trh

1. Drzitelia povoleni na wuvedenie na trh vypracuji a spravuji systém na
zhromazd’ovanie informacii o rizikach veterinarnych liekov, pokial’ ide o zdravie
zvierat, verejné zdravie a zivotné prostredie, ktory im umozni splnit’ si povinnosti
tykajuce sa farmakovigilancie uvedené v clankoch 73, 76 a 77 (dalej len
»farmakovigilancny systém®).

2. Prislusné organy a agentura vykonavaji dohl'ad nad farmakovigilanénymi systémami
drzitel'ov povoleni na uvedenie na trh.

Clanok 73
Farmakovigilancny systém Unie

1. Clenské $taty, Komisia, agentura a drZitelia povoleni na uvedenie na trh spolupracuju
pri zriadovani a sprdve systému na monitorovanie bezpecnosti povolenych
veterindrnych liekov, ktory im umozni splnit’ si povinnosti uvedené v ¢lankoch 77
a 79 (,,farmakovigilan¢ny systém Unie®).

2. Prislusné organy, agentira a drzitelia povoleni o uvedeni na trh spristupnia
zdravotnickym pracovnikom a drzitelom zvierat rozlicné sposoby toho, ako im maju
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hlasit’ nasledujice udalosti bez ohl'adu na to, ¢i sa udalost’ poklada za stvisiacu s
liekom, alebo nie (d’alej len ,,neziaduce udalosti*):

a)  akukol'vek reakciu zvierata na veterinarny alebo humanny liek, ktord je
nepriazniva a nechcena;

b)  akékol'vek odpozorovanie nedostatocnej ucinnosti veterinarneho lieku po jeho
podani zvierat'u v stlade so sthrnom charakteristickych vlastnosti lieku;

c) akékol'vek odpozorované environmentalne nehody po podani veterinarneho
lieku zvierat'u;

d) akékol'vek porusenie ochrannej lehoty po podani veterinarneho alebo
humanneho lieku zvierat'u;

e)  akukol'vek nepriaznivu reakciu na veterinarny liek u l'udi;

f)  akékol'vek zistenie Uc¢innej latky v produkte zo zvierata uréené¢ho na vyrobu
potravin v mnozstve presahujicom hladiny rezidui urcené v sulade
s nariadenim (ES) ¢. 470/2009.

Clanok 74 )
Farmakovigilancna databaza Unie

Agenttra zriadi a spravuje databazu Unie pre farmakovigilanciu veterinarnych lickov
(d’alej len ,,farmakovigilancné databaza®).

Agentira v spolupraci s ¢lenskymi $tatmi a Komisiou vypracuje funkéné Specifikécie
farmakovigilan¢nej databazy.

Agentira zabezpeci, aby sa informdacie hladsené do farmakovigilancnej databazy
vkladali a spristuptiovali v stilade s ¢lankom 75.

Clanok 75
Pristup do farmakovigilancnej databazy

Prislusné organy maji neobmedzeny pristup do farmakovigilan¢nej databazy.

Drzitelia povoleni na uvedenie na trh maja pristup do farmakovigilan¢nej databazy
v rozsahu potrebnom na splnenie ich zodpovednosti v oblasti farmakovigilancie, ako
sa vymedzuje v ¢lanku 77.

Siroka verejnost ma pristup len k tymto informaciam vo farmakovigilanénej
databéze:

a)  k poctu neziaducich udalosti hldsenych kazdoro¢ne, rozpisanych podrla liekov,
druhov zvierat a typu neziaducej udalosti;

b) k informacidm o postupe a vysledku riadenia signalov pre veterinarne lieky
a skupiny liekov uvedeného v ¢lanku 81.

Clanok 76
Hlasenie neziaducich udalosti

Prislu$né organy zaznamenavaju do farmakovigilancnej databdzy vSetky neziaduce
udalosti, ktoré im nahlésili zdravotnicki pracovnici a drzitelia zvierat a ktoré sa
vyskytli na uzemi ich ¢lenského Statu, a to do 30 dni od prichodu hlésenia
o neziaducej udalosti.
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2. Drzitelia povoleni na uvedenie na trh zaznamenavaji do farmakovigilanénej
databazy vSetky neziaduce udalosti, ktoré im nahlasili zdravotnicki pracovnici
a drzitelia zvierat a ktoré sa vyskytli v Unii alebo v tretej krajine vo vztahu k ich
povolenym veterindrnym liekom, a to do 30 dni od prichodu hlasenia o neziaducej
udalosti.

3. Prislusné organy mozu, z vlastnej iniciativy alebo na poziadanie agentury, pozadovat’
od drzitel'a povolenia na uvedenie na trh, aby zbieral Specifické farmakovigilancné
udaje, najmi pokial’ ide o pouzivanie veterinarneho lieku u urcitych druhov zvierat,
v suvislosti s verejnym zdravim, zdravim zvierat, bezpe¢nostou osdb, ktoré podavaju
liek, a s ochranou Zivotného prostredia. Organ podrobne uvedie dovody svojej
poziadavky a informuje o nich iné prislusné organy a agenturu.

4. Do 15 dni od dorucenia poziadavky uvedenej v odseku 3 moze drzitel' povolenia na
uvedenie na trh pisomne oznamit prislusSnému organu, ze si zeld, aby bola
poziadavka zbierat’ dopliiujuce Specifické farmakovigilanéné udaje prehodnotena.

5. Do 60 dni od dorufenia uvedeného pisomného ozndmenia prislusSny organ
prehodnoti poziadavku a obozndmi drzitel'a povolenia na uvedenie na trh so svojim
rozhodnutim.

Clanok 77
Zodpovednost drzitela povolenia na uvedenie na trh v oblasti farmakovigilancie

1. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh je zodpovedny za farmakovigilanciu liekov, na
ktoré je drzitel'om povolenia na uvedenie na trh.

2. Ak drzitel povolenia na wuvedenie na trh preniesol povinnosti Vv oblasti
farmakovigilancie zmluvne na tretiu stranu, prislusné dojednania sa podrobne
vymedzia v hlavnom subore farmakovigilanéného systému.

3. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh ma natrvalo k dispozicii jednu alebo viacero
primerane odborne spdsobilych 0s6b zodpovednych za farmakovigilanciu. Uvedené
osoby musia mat pobyt a posobit v Unii. Na jeden hlavny subor
farmakovigilanéného systému urc¢i drzitel povolenia na uvedenie na trh len jednu
odborne sposobili osobu.

4. Ak boli povinnosti odborne spdsobilej osoby zodpovednej za farmakovigilanciu
uvedené v ¢lanku 78 zmluvne prenesené na tretiu stranu, prislusSné dojednania sa
v zmluve podrobne vymedzia.

5. Drzitel' povolenia na uvedenie na trh predlozi, na zaklade farmakovigilanénych
udajov a v pripade potreby, zmeny podmienok povolenia na uvedenie na trh v stlade
s ¢lankom 61.

6. Drzitel' povolenia na uvedenie na trh nesmie oznamit’ informécie tykajice sa
neziaducich udalosti v stvislosti s veterindarnym liekom $irokej verejnosti bez toho,
aby predtym informoval o svojom umysle prislusny orgéan alebo organy, ktoré mu
udelili povolenie na uvedenie na trh, alebo agentaru v pripade, Ze povolenie na
uvedenie na trh bolo udelené v stlade s centralizovanym postupom udelovania
povoleni.

Ak drzitel' povolenia na uvedenie na trh oznami takéto informacie Sirokej verejnosti,
zabezpeci, aby boli prezentované objektivne a neboli zavadzajuce.
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Clanok 78
Odborne sposobild osoba zodpovedna za farmakovigilanciu

Odborne spdsobilé osoby zodpovedné za farmakovigilanciu uvedené v clanku 77 ods. 3 si
plnia tieto povinnosti:

a)

b)

g)

h)

)
k)

D

vypracuvat’ a spravovat’ podrobny opis farmakovigilanéného systému, ktory
pouziva drzitel’ povolenia na uvedenie na trh v pripade veterindrneho lieku, pre
ktory mu bolo udelené povolenie (dalej len ,hlavny subor
farmakovigilanéného systému‘), a to pre vsetky lieky pod ich zodpovednostou;

pridelovat’ referencné ¢isla hlavnym suborom farmakovigilanéného systému
a oznamovat’ referencné Cislo hlavného stboru farmakovigilanéného systému
kazdého lieku na ucely zapisu do databazy lieckov;

oznamovat' prisluSnym orgdnom a agenture miesto, kde pdsobi odborne
spdsobila osoba a kde je pristupny v Unii hlavny subor farmakovigilan¢ného
systému;

zriadit’ a spravovat’ systém, ktory zabezpeci, aby sa vSetky neziaduce udalosti,
o ktorych sa dozvie drzitel povolenia na uvedenie na trh, zhromazd’ovali
a zaznamenavali tak, aby boli pristupné aspon na jednom mieste v Unii,

pripravovat’ hlasenia neziaducich udalosti uvedené v clanku 76;

zabezpecit', aby sa zhromazdené hlasenia neziaducich udalosti zaznamenavali
do farmakovigilanc¢nej databazy;

zabezpeCit, aby sa plne aurychlene vyhovelo akejkol'vek poziadavke
prislusSnych organov alebo agentiry o poskytnutie dalSich informacii
potrebnych na vyhodnotenie vyvazenosti prinosu a rizika veterindrneho lieku
vratane poskytnutia informacii o objemoch predaja alebo predpisoch na dany
veterinarny liek;

poskytnut’ prislusnému organu alebo agenture akékol'vek d’alSie informacie
potrebné na zistenie zmeny vo vyvazenosti prinosu a rizika veterinarneho lieku
vratane vhodnych informacii o stidiach trhového dohladu;

hodnotit’ prostrednictvom farmakovigilanéného systému vSetky informacie,
zvazovat moznosti minimalizacie rizika a prevencie a v pripade potreby
prijimat’ vhodné opatrenia;

monitorovat’ farmakovigilancny systém a zabezpecit, aby sa v pripade potreby
pripravil a vykonal adekvatny plan napravnych opatreni;

zabezpecit', aby bol vSetok personal zapojeny do vykonu farmakovigilan¢nych
¢innosti Skoleny v ramci kontinualnej odbornej pripravy;

oznamit' akékol'vek regulacné opatrenie, ktoré je prijaté v tretej krajine
a zaklada sa na farmakovigilanénych tidajoch, prisluSnym orgédnom a agenttire
do 15 dni od dorucenia takychto informacii.

Clanok 79

Zodpovednost prislusnych organov a agentury v oblasti farmakovigilancie

1. Prislusné orgadny vyhodnotia vSetky neziaduce udalosti, ktoré im nahlasili
zdravotnicki pracovnici a drzitelia zvierat, zmanazuju rizika a v potrebnych
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pripadoch prijmt opatrenia uvedené v ¢lankoch 130 az 135 tykajice sa povoleni na
uvedenie na trh.

Prislusné orgdny prijmu vsetky primerané opatrenia, aby motivovali zdravotnickych
pracovnikov a drZzitel'ov zvierat hlasit’ neziaduce udalosti.

Prislusné organy moézu ulozit' veterinarnym lekdrom a inym zdravotnickym
pracovnikom Specifické poziadavky, pokial’ ide o hlasenie neziaducich udalosti. Ak
nastane Specifickd potreba zozbierat, porovnat alebo zanalyzovat urcité
farmakovigilancné udaje, agentira a prislusné organy mozu zorganizovat’ stretnutia
alebo zriadit' siet skupin veterinarnych lekarov alebo inych zdravotnickych
pracovnikov.

Prislusné organy a agentura poskytnu Sirokej verejnosti, veterindrnym lekarom
ainym zdravotnickym pracovnikom vSetky dolezité informacie o neziaducich
udalostiach tykajtcich sa pouzivania veterinarneho lieku, a to v€as a elektronicky
alebo prostrednictvom inych verejne dostupnych komunikac¢nych prostriedkov.

Prislusné organy overia prostrednictvom inspekcii uvedenych v ¢lanku 125, ze
drzitelia povoleni na wuvedenie na trh dodrziavaju poziadavky v oblasti
farmakovigilancie stanovené v tomto oddiele.

Pokial' ide o neziaduce udalosti spojené s veterindrnymi liekmi povolenymi
centralizovanym postupom, agentura ich vyhodnoti, zmanazuje rizikd a odporuci
Komisii opatrenia. V potrebnych pripadoch Komisia prijme opatrenia uvedené v
¢lankoch 130 az 135 tykajice sa povoleni na uvedenie na trh.

Clanok 80
Delegovanie povinnosti prislusnym organom

Prislusny orgdn moze delegovat’ ktorukol'vek zo zverenych povinnosti uvedenych
v ¢lanku 79 na prislusny organ v inom c¢lenskom State na zaklade pisomného stihlasu
uvedeného prislusného organu v inom ¢lenskom Stéte.

Delegujuci prislusny organ pisomne informuje o delegovani Komisiu, agenturu a iné
Clenské Staty. Delegujuci prislusny organ a agentura tito informaciu zverejnia.

Clanok 81

Proces riadenia signdlov

Prislusné orgdny a agentira spolupracuju pri monitorovani udajov vo
farmakovigilan¢nej databdze, aby urcili, ¢i nastala nejakd zmena vo vyvazenosti
prinosu a rizika veterinarnych liekov v snahe odhalit’ rizika pre zdravie zvierat,
verejné zdravie a ochranu Zivotného prostredia (,,proces riadenia signalov*).

PrisluSné orgény a agentira zostavia skupiny veterindrnych liekov, pri ktorych
mozno prepojit’ proces riadenia signalov v snahe odhalit’ rizika pre zdravie zvierat,
verejné zdravie a ochranu zivotného prostredia.

Agentira a koordinacna skupina sa dohodni na zdielani monitorovania udajov
o skupindch veterindrnych liekov zaznamenanych vo farmakovigilancnej databéze.
Pre kazdu skupinu veterindrnych liekov sa ur¢i, ¢i je za jej monitorovanie
zodpovedny prislusny organ alebo agentura (,,veduci organ®).

Prislu$ny organ a v nalezitom pripade agentira odsthlasia vysledky procesu riadenia
signalov. Veduci organ zaznamena vysledky do farmakovigilan¢nej databazy.
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5.

Ak je to potrebné, na zaklade vysledkov procesu riadenia signalov uvedenych
v odseku 4, prislusné organy alebo Komisia podnikni vhodné opatrenia, ako sa
uvadza v ¢lankoch 130 az 135.

ODDIEL 7

PREHODNOTENIE POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH UDELENEHO PRE

OBMEDZENY TRH A ZA VYNIMOCNYCH OKOLNOSTI

Clanok 82

Postup prehodnotenia povolenia na uvedenie na obmedzeny trh

Pred uplynutim trojrocného obdobia platnosti sa povolenia na uvedenie na trh pre
obmedzeny trh udelené v stlade s ¢lankom 21 prehodnotia na ziadost' drzitela
povolenia na uvedenie na trh. Po prvom prehodnoteni sa prehodnotia kazdych pét
rokov.

Ziadost o prehodnotenie sa predlozi prislusnému organu, ktory udelil povolenie,
alebo agenture najmenej Sest mesiacov pred ukoncenim platnosti povolenia na
uvedenie na obmedzeny trh a musi sa v nej preukézat’, Ze prisluSny veterinarny liek
je nadalej ureny na pouzitie na obmedzenom trhu a ze drzitel' povolenia na
uvedenie na trh dodrZiava, v uplatnitelnom pripade, podmienky uvedené v ¢lanku 21
ods. 1.

Po predlozeni ziadosti o prehodnotenie zostdva povolenie na uvedenie na trh pre
obmedzeny trh platné, az kym prislusny organ alebo Komisia o ziadosti nerozhodnu.

Prislusny orgén alebo agentura posudia ziadost’ o prehodnotenie v snahe ubezpecit
sa, C1 je vyvazenost’ prinosu a rizika pozitivna.

Prislusny organ alebo Komisia mézu v pripade veterinarneho lieku povoleného na
obmedzenom trhu kedykol'vek udelit povolenie na uvedenie na trh platné
neobmedzené ¢asové obdobie za predpokladu, Ze drzitel’ povolenia na uvedenie na
obmedzeny trh predlozi chybajlice vyCerpavajuce tidaje o kvalite a G¢innosti uvedené
v ¢lanku 21 ods. 1.

Clanok 83

Postup prehodnotenia povolenia na uvedenie na trh udeleného za vynimocnych okolnosti

Pred uplynutim jednorocného obdobia platnosti sa povolenia na uvedenie na trh
udelené¢ v salade s ¢lankom 22 prehodnotia na Ziadost' drzitela povolenia na
uvedenie na trh.

Ziadost’ o prehodnotenie sa predlozi prislusnému organu, ktory udelil povolenie,
alebo agenture najmenej tri mesiace pred ukoncenim platnosti povolenia na uvedenie
na trh.

Po predlozeni ziadosti o prehodnotenie zostava povolenie na uvedenie na trh platné,
az kym prislusny organ alebo Komisia o ziadosti nerozhodnu.

Prislusny organ alebo Komisia m6zu kedykol'vek udelit’ povolenie na uvedenie na
trh platné na neobmedzené ¢asové obdobie za predpokladu, Ze drzitel’ povolenia na
uvedenie na trh predlozi chybajuce vycerpavajice udaje o bezpe¢nosti a ucinnosti
uvedené v ¢lanku 22 ods. 1.
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ODDIEL 8
POSTUPENIE VECI V ZAUJME UNIE

Clanok 84
Rozsah posobnosti postupenia veci v zaujme Unie

Ak si to vyzaduju zaujmy Unie, a najmi zdujmy verejného zdravia alebo zdravia
zvierat alebo zaujmy Zivotného prostredia v suvislosti s kvalitou, bezpecnost'ou alebo
G¢innostou veterinarnych lickov alebo s volnym pohybom liekov v ramci Unie,
ktorykol'vek clensky S§tat alebo Komisia mozu postipit svoje obavy agentire
s cielom uplatnit’ postup stanoveny v clanku 85. Uvedend obava sa musi jasne
identifikovat’.

Clenské $taty a drzitelia povoleni na uvedenie na trh po§li agenture na jej Ziadost
vSetky dostupné informdcie tykajuce sa postupenia veci v zdujme Unie.

Ak sa postipenie veci stanovené v odseku 1 tyka viac ako jedného veterinarneho
lieku alebo terapeutickej triedy, agentira moze postup obmedzit’ na Specifické Casti
podmienok povolenia na uvedenie na trh.

Cldnok 85
Postupenie veci

Agentura uverejni informacie o postipeniach uskuto¢nenych v stlade s ¢lankom 84
na svojej webovej lokalite. Zainteresované strany sa vyzva, aby poskytli
pripomienky.

Vybor zvazi postupent vec a do 90 dni od datumu, ked’ mu bola vec postupena, vyda
odovodnené stanovisko. Uvedené obdobie méze vybor predizit o d’alsie obdobie
vdizke do 60 dni, pri¢om zohladni nazory prisluinych drzitelov povoleni na
uvedenie na trh.

Pred vydanim stanoviska vybor poskytne drzitelovi povolenia na uvedenie na trh
prilezitost’ predlozit’ v stanovenej lehote nalezité vysvetlenie. Vybor méze pozastavit
lehotu uvedenu v odseku 2, aby umoznil drzitelovi povolenia na uvedenie na trh
pripravit’ vysvetlenie.

Na posudenie veci vybor vymenuje jedného zo svojich ¢lenov, aby pdsobil ako
spravodajca. Vybor moéZe vymenovat nezavislych expertov, aby mu radili
v $pecifickych otazkach. Pri vymenovani takychto expertov vybor vymedzi ich ulohy
a urci lehotu na ich splnenie.

Ak to vybor povazuje za vhodné, mdze prizvat akukol'vek ini osobu, aby mu
poskytla informacie tykajlice sa danej veci.

Agentira posle konecné stanovisko vyboru do 15 dni od jeho prijatia ¢lenskym
Statom, Komisii a drZitel'ovi povolenia na uvedenie na trh, a to spolu s hodnotiacou
spravou veterinarneho lieku a odévodnenim zaverov vyboru.

Clanok 86
Rozhodnutie v nadvdznosti na postupenie veci v zaujme Unie

Komisia pripravi do 15 dni po doruceni stanoviska uvedeného v ¢lanku 85 ods. 6
navrh rozhodnutia. Ak navrh rozhodnutia nie je v stlade so stanoviskom agentury,
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Komisia prilozi k navrhu rozhodnutia aj podrobné vysvetlenie dovodov v suvislosti
s predmetnymi rozdielmi.

Néavrh rozhodnutia sa posle ¢lenskym Statom.

Clanok 87
Rozhodnutie Komisie v nadvdznosti na postupenie veci

Komisia prijme prostrednictvom vykonavacich aktov koneéné rozhodnutie
o postupeni veci v zaujme Unie. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade
s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 145 ods. 2. Ak nie je uvedené inak
v ozndmeni o postipeni veci v sulade s c¢lankom 84, uvedené rozhodnutie sa
uplatituje na vsetky veterinarne lieky podliehajice povoleniu na uvedenie na trh,
ktoré obsahuju ucinné latky, ktorych sa postipenie veci tykalo.

Ak bol veterindrny liek povoleny v sulade s vnutroStatnym postupom, postupom
vzajomného uznavania alebo decentralizovanym postupom, rozhodnutie uvedené

v odseku 1 bude urcené vSetkym clenskym Stitom a pre informaciu sa ozndmi
drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh.

Clenské $taty prijmu vietky potrebné opatrenia, pokial’ ide o povolenia na uvedenie
na trh pre vSetky dotknuté veterinarne lieky, aby dodrzali rozhodnutie do 30 dni od
jeho oznémenia, pokial’ v rozhodnuti nie je stanovené iné obdobie.

V pripade veterinarnych liekov povolenych centralizovanym postupom sa
rozhodnutie uvedené v odseku 1 adresuje drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh.

Kapitola V
Homeopatické veterinarne lieky

Clanok 88
Homeopatické veterindrne lieky

Odchylne od ¢lanku 5 sa homeopatické veterinarne lieky, ktoré spinaju poziadavky
stanovené v clanku 89 a nie st imunologické homeopatické veterinarne lieky,
zaregistruju v sulade s ¢lankom 90.

Prislusné organy zaznamenéavaji homeopatické veterinarne lieky, ktoré
zaregistrovali, do databazy uvedenej v ¢lanku 51.

Clanok 89

Registracia homeopatickych veterinarnych liekov
Registraénému postupu podlichaju homeopatické veterinarne lieky, ktoré splnaju
vSetky tieto podmienky:
a) cesta podania lieku je opisand v Eurdpskom liekopise alebo, ak v ifiom

neexistuje, v liekopisoch, ktoré sa v sucasnosti oficialne pouzivaju v ¢lenskych
Statoch;

b) stupenn zriedenia je dostatoény na =zaruCenie bezpecnosti lieku; liek
predovSetkym nesmie obsahovat viac ako jeden diel na 10 000 dielov
materskej tinktlry;

c¢) na oznaCeni lieku ani v informaciach s nim suvisiacich sa neuvadza ziadna
Specificka terapeuticka indikacia.
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Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 146 s cielom
prispdsobit’ odsek 1 pism. b) a ¢) novym vedeckym dokazom.

Clanok 90
Poziadavky na registraciu homeopatickych veterinarnych liekov a postup

Do ziadosti o registraciu homeopatického veterinarneho lieku je potrebné zahrnat
tieto dokumenty:

a)  vedecky nazov homeopatického zakladu alebo zdkladov alebo iny ich nazov
uvedeny v liekopise spolu s udajom o rozlicnych cestich podania, liekovych
formach a stupni zriedenia, ktoré sa maju zaregistrovat’;

b)  spis, v ktorom je opisané, ako sa homeopaticky zaklad alebo zéklady ziskavaju
a kontroluju, a v ktorom je za pouzitia primeranej bibliografie opodstatnena
jeho/ich homeopatickd povaha; v pripade homeopatickych veterinarnych liekov
obsahujucich biologické latky opis opatreni vykonanych na zabezpecenie
nepritomnosti patogénov;

c) vyrobny a kontrolny spis pre kazdu lickovu formu a opis metddy zriedovania
a potencovania;

d) povolenie na vyrobu prislusnych veterinarnych liekov;

e) odpisy akychkol'vek registracii alebo povoleni ziskanych pre tie isté
veterinarne lieky v inych ¢lenskych Statoch;

f)  text, ktory sa ma nachiddzat na vonkajSom obale a vnitornom obale
veterindrneho lieku, ktory sa ma zaregistrovat’;

g) udaje tykajuce sa stability lieku;

h) v pripade veterinarnych lickov uréenych pre zvieratd ur¢ené na vyrobu potravin
navrhovand ochrannd lehota spolu so vSetkymi nalezitymi odévodneniami;

1) v pripade veterinarnych lickov uréenych pre zvieratd ur¢ené na vyrobu potravin
a obsahujucich farmakologicky u¢inné latky, ktoré nie su uvedené v nariadeni
(EU) &. 37/2010 pre predmetné druhy zvierat, dokument potvrdzujici, Ze bola
agentire predloZzena platnd Ziadost' o urCenie maximalnych limitov rezidui
v stlade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009.

Ziadost’ o registraciu sa mdze vztahovat na viacero liekov ziskanych z rovnakého
homeopatického zakladu alebo zakladov.

V rozhodnuti o registracii prislusny organ ur¢i podmienky, za ktorych homeopaticky
veterinarny liek mozno spristupiiovat’ koncovym pouzivatelom v sulade
s ¢lankom 29.

Postup registracie homeopatického veterinarneho lieku sa ukonéi do 210 dni po
predlozeni platnej Ziadosti.

Kapitola VI
Vyroba, dovoz a vyvoz

Cldanok 91
Povolenia na vyrobu

Povolenie na vyrobu sa vyzaduje na vykonavanie tychto ¢innosti (,,vyroba®):
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a)  vyrabat alebo dovazat’ veterinarne lieky; alebo

b)  zapojit’ sa do ktorejkol'vek casti procesu vyroby veterindrneho lieku alebo
procesu, ked’ liek dostava svoju kone¢ni podobu, vratane ucasti na spracovani,
poskladani, baleni, ozna¢ovani, uchovavani, sterilizacii, skuSani alebo uvol'neni
lieku alebo akejkol'vek jeho zlozky v zaujme dodavky ako sucasti tohto
procesu.

Bez ohl'adu na odsek 1 povolenie na vyrobu sa nevyzaduje na pripravu, delenie,
upravy obalov ¢i zmeny obchodnej upravy v pripade, ked su tieto procesy
vykonavané vyhradne pre maloobchod v stlade s ¢lankami 107 a 108.

Prislusné organy zaznamenajii povolenia na vyrobu, ktoré udelili, do databazy pre
vyrobu, dovoz a vel'koobchodnu distribliciu zriadenu v sulade s ¢lankom 94.

Povolenia na vyrobu su platné v celej Unii.

Clanok 92
Poziadavky na ziskanie povolenia na vyrobu

Ziadosti o povolenia na vyrobu sa predlozia prislusnému organu v ¢lenskom State,
v ktorom sa nachddza miesto vyroby.

Ziadost’ o povolenie na vyrobu obsahuje aspon tieto informéacie:

a)  veterindrne lieky, ktoré sa maji vyrdbat’ alebo dovazat’;

b) liekové formy, ktoré sa maju vyrabat’ alebo dovazat’;

c) podrobnosti o mieste vyroby, kde sa veterinarne lieky maju vyrdbat alebo
skusat’;

d)  vyjadrenie v tom zmysle, Ze Ziadatel spiia poZziadavky stanovené v ¢lanku 98.

Clanok 93
Udelenie povoleni na vyrobu

Pred udelenim povolenia na vyrobu vykona prislusny organ v stlade s ¢lankom 125
inSpekciu miesta vyroby, kde sa veterinarne lieky maju vyrabat’ alebo sktsat’.

Povolenie sa vztahuje iba na miesto vyroby, veterinarne lieky a liekové formy
uvedené v Ziadosti.

Clenské Staty stanovia postupy udelovania povoleni na vyrobu. Postup udelenia
povolenia na vyrobu neprekro¢i 90 dni odo dna dorucenia ziadosti prisluSnému
organu.

Prislusny organ moze poziadat' ziadatela, aby okrem informacii poskytnutych
v ziadosti podl'a ¢lanku 92 predlozil d’alSie informacie. Ak prislusny organ uplatni
toto pravo, lehota uvedena v odseku 3 tohto ¢lanku sa pozastavi, kym sa nepredlozia
pozadované doplnujuce udaje.

Povolenia na vyrobu mozno udelit’ aj podmienecne s poziadavkou, aby ziadatel
v danej lehote podnikol kroky alebo zaviedol Specifické postupy. Ak sa tymto
poziadavkam nevyhovie, povolenie na vyrobu mozno pozastavit’.
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Clanok 94
Databaza povoleni na vyrobu

Agentira zriadi a spravuje databazu Unie pre vyrobu, dovoz a velkoobchodnu
distribuciu (d’alej len ,,databdza vyroby a vel’koobchodnej distribucie®).

Do databazy sa zapiSu informacie o vSetkych povoleniach na vyrobu
a vel'koobchodnu distribtciu udelenych prisluSnymi organmi v rdmei Unie.

Agentura zverejni format na elektronické predkladanie udajov do databazy.

Prislusné organy zaznamenavaju do databazy vyroby a velkoobchodnej distribucie
informéacie o povoleniach a certifikdtoch udelenych v stlade s ¢lankami 93, 103
a 105 spolu s informéciami o veterinarnych liekoch, na ktoré sa vztahuju tieto
povolenia, a to vo formate uvedenom v odseku 3.

Agentura v spolupréci s ¢lenskymi $tdtmi a Komisiou vypracuje funkéné Specifikacie
databazy vyroby a velkoobchodnej distribucie.

Agentura zabezpe¢i, aby sa informdacie nahldsené¢ do databdzy usporiadali,
spristupnili a aby boli vzdjomne zdiel'ané.

Clanok 95
Pristup do databazy povoleni na vyrobu

Prislusné orgdny maji neobmedzeny pristup do databazy zriadenej v sulade
s ¢lankom 94.

Vyrobcovia alebo vel'koobchodnici maju pristup do databazy v rozsahu potrebnom
na splnenie ich povinnosti.

Siroka verejnost ma pristup k tym informaciam v databaze, kde st uvedené
spolo¢nosti, ktorym boli udelené povolenia na vyrobu alebo velkoobchodnu
distribuciu, miesta vyroby a lieky, na ktoré sa vztahuju tieto povolenia.

Clanok 96
Zmeny povoleni na vyrobu na poziadanie

Ak drzitel’ povolenia na vyrobu poziada o zmenu tohto povolenia na vyrobu, postup
posudzovania takejto Ziadosti neprekro¢i 30 dni odo dna doruCenia poziadavky
prislusnému organu. Vo vynimo&nych pripadoch méze prislusny organ predizit
uvedenu lehotu na 90 dni.

Ziadost obsahuje opis pozadovanych zmien a povolené lieky, na ktoré ma tato
zmena vplyv.

V lehote uvedenej v odseku 1 moze prisluSny organ vyzadovat’ od Ziadatel'a, aby
poskytol v istej stanovenej lehote dopliiujuce informacie. Postup sa pozastavi az
do poskytnutia uvedenych dopliujucich informécii.

Prislusny orgén informuje drzitela o vysledku posudenia a v nalezitom pripade
zmeni povolenie na vyrobu a, ak je to potrebné, aktualizuje databdzu vyroby
a vel'koobchodne;j distribucie.
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Clanok 97
Povolenie na vyrobu v pripade dovozu a vyvozu

1. Povolenie na vyrobu sa vyzaduje aj v pripade dovozu z tretich krajin a vyvozu do
tretich krajin.
2. Poziadavka uvedena v odseku 1 sa nevztahuje na drzitelov povoleni na

vel'’koobchodnu distribuciu uvedenych v ¢lanku 104.

Clanok 98
Povinnosti drzitelov povoleni na vyrobu

Drzitel’ povolenia na vyrobu musi:

a) mat k dispozicii vhodné a dostatocné priestory, technické vybavenie
a skusobné zariadenia na vyrobu, vyvoz alebo dovoz veterinarnych lickov
uvedenych v povoleni na vyrobu;

b) mat k dispozicii sluzby najmenej jednej odborne spdsobilej osoby v zmysle
¢lanku 100;

c) umoznit’ odborne sposobilej osobe uvedenej v ¢lanku 100 plnit’ si povinnosti,
ato najmi tym, ze jej poskytne vSetko potrebné technické vybavenie
a skuSobné zariadenia;

d) informovat prislusny orgdn v pripade, ze je odborne spdsobild osoba uvedena
v ¢lanku 100 nahradend niekym inym,;

e) mat k dispozicii sluzby persondlu plniaceho zdkonné poziadavky existujuce
v prislusnom ¢lenskom State, pokial’ ide o vyrobu aj kontroly;

f)  kedykol'vek umoznit zistupcom prisluSného organu vstup do svojich
priestorov;

g) viest podrobné zaznamy o vSetkych veterindrnych liekoch, ktoré dodava,
vratane vzoriek, v sulade s ¢lankom 99.

Clanok 99
Vedenie zaznamov
1. Pre vSetky veterinarne lieky, ktoré dodava drzitel povolenia na vyrobu, sa

zaznamenavaju tieto informacie:

a)  datum transakcie
b)  néazov prislusného veterinarneho lieku;
¢) dodané mnozstvo;
d) nazov a adresa prijemcu;
e) Cislo Sarze.
2. Zaznamy uvedené v odseku 1 musia byt k dispozicii prislusnym orgdnom na tcely

inSpekcie pocas obdobia troch rokov.
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Cldanok 100
Odborne sposobild osoba pre vyrobu

Drzitel' povolenia na vyrobu musi mat’ neustdle a nepretrzite k dispozicii sluzby
aspoil jednej odborne spdsobilej osoby, ktord spliia podmienky stanovené v tomto
¢lanku a je zodpovedna najmé za plnenie povinnosti vymedzenych v ¢lanku 101.

Odborne spdsobild osoba je drzitel'kou diplomu, osvedcenia alebo iného dokladu
o primeranej kvalifikacii a ma& dostato¢nt prax v oblasti vyroby. Drzitel’ povolenia
moze prevziat’ zodpovednost uvedenii v odseku 1 sam na seba, ak osobne spliia
podmienky uvedené vyssie.

Clanok 101
Uvolnenie sarze veterinarnych liekov

Ked’ drzitel' povolenia na vyrobu vyrobi veterinarne lieky, odborne sposobild osoba
pre vyrobu sa ubezpeCi, ze kazdd Sarza veterinarnych liekov bola vyrobena
a odskuSand v sulade s podmienkami povolenia na uvedenie na trh. Odborne
spdsobila osoba pre vyrobu vypracuje o tejto skutocnosti spravu.

V pripade veterindrnych liekov dovezenych z tretich krajin odborne spdsobila osoba
pre vyrobu zabezpeéi, aby bola kazda dovezena vyrobna Sarza podrobena v Unii
kvalitativnej a kvantitativnej analyze minimdlne vSetkych U¢innych latok, ako aj
vSetkym ostatnym skuskam potrebnym na zabezpecenie kvality veterinarnych liekov
v stllade s poziadavkami povolenia na uvedenie na trh.

Spravy podpisané odborne sposobilou osobou uvedene v odseku 1 s platné v celej
Unii.
Odborne sposobild osoba pre vyrobu vedie zaznamy o kazdej uvolnenej vyrobnej

Sarzi. Uvedené zaznamy je potrebné aktualizovat zaroven s prebiehajicimi
¢innostami a musia byt k dispozicii prislusnému organu na obdobie piatich rokov.

Ked sa do Unie dovazaju z tretej krajiny veterinarne lieky vyrobené v Unii, uplatni
sa odsek 1.

Ked sa veterinarne lieky dovazaji z tretich krajin, s ktorymi ma Unia dojednania
tykajliice sa uplatiovania noriem spravnej vyrobnej praxe minimalne rovnocennych
s tymi, ktoré su stanovené v smernici Komisie 91/412/EHS?’, a je preukazané, Ze vo
vyvazajucej krajine boli vykonané skusky uvedené v odseku 1, prislusny organ
v Clenskom S$tate dovozu mdze odborne spdsobilt osobu oslobodit’ od zodpovednosti
za vykonanie skuSok uvedenych v odseku 2.

Clanok 102
Opatrenia prislusnych organov
Prislus$ny organ zabezpeci, aby odborne sposobilé osoby plnili povinnosti uvedené
v ¢lanku 100, a to bud’ nalezitymi administrativnymi opatreniami, alebo tym, ze
stanovia, aby sa na tieto osoby vzt'ahoval kodex profesionalneho spravania.

PrisluSny organ moze takéto osoby po zacati spravneho alebo disciplindrneho
konania proti nim z dovodu neplnenia si povinnosti do¢asne uvolnit’ z funkcie.

Smernica Komisie 91/412/EHS z 23. jula 1991, ktorou sa ustanovuji zasady a pokyny tykajice sa
spravnej vyrobnej praxe veterinarnych lieciv (U. v. ES L 228, 17.8.1991, s. 70).
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Cldanok 103
Certifikaty povoleni na vyrobu

Na poziadanie vyrobcu alebo vyvozcu veterinarnych liekov alebo organov dovazajucej tretej
krajiny potvrdi prislusny organ, Ze vyrobca:

a)  je drzitelom povolenia na vyrobu predmetného lieku; alebo

b)  vlastni certifikat spravnej vyrobnej praxe uvedeny v ¢lanku 127.
Pri vydavani takéhoto certifikatu prislusny organ pripoji v pripade veterinarnych lickov

uréenych na vyvoz, ktoré uz st povolené na ich uzemi, schvaleny suhrn charakteristickych
vlastnosti licku alebo, ak neexistuje, rovnocenny dokument.

Kapitola VII
Dodavky a pouzitie

ODDIEL 1
VELKOOBCHODNA DISTRIBUCIA

Clanok 104
Velkoobchodna distribucia veterinarnych liekov

1. Velkoobchodna distribucia veterindrnych liekov podliecha drzaniu povolenia na
vel’koobchodnu distribuciu. Clenské $taty stanovia postupy udelovania povoleni na
vel’koobchodnu distribuciu.

2. Povolenia na velkoobchodnu distribuciu su platné v celej Unii.

Dodéavky malych mnozstiev veterinarnych liekov jedného maloobchodného predajcu
druhému sa nepovazuju za vel'koobchodnu distribiciu.

4. Velkoobchodny distributor musi mat” nidzovy plan zarucujici G¢inné vykonanie
akéhokol'vek stiahnutia z trhu nariadené¢ho prisluSnymi orgdnmi alebo Komisiou
alebo uskuto¢novaného v spolupraci s vyrobcom predmetného veterinarneho lieku
alebo s drzitelom povolenia na uvedenie na trh.

5. Velkoobchodny distribitor dodava veterinarne lieky vyhradne osobam s povolenim
vykonavat’ maloobchodné ¢innosti v Clenskom $tate v stlade s ¢lankom 107 ods. 1,
inym velkoobchodnym distribitorom a vyvozcom veterinarnych liekov.

Cldanok 105
Postup udelovania povoleni na velkoobchodnu distribuciu

1. Ziadost' o povolenie na vel’koobchodnu distribticiu sa predklada prislusnému organu
¢lenského $tatu, v ktorom je velkoobchodny distributor usadeny.

2. Postup udelenia povolenia na vel’koobchodnu distribticiu neprekro¢i 90 dni odo dia
dorucenia ziadosti prislusnému organu.

3. Ziadatel’ v ziadosti musi preukazat’, Ze spiia tieto poziadavky:

a)  ma k dispozicii persondl s technickymi kompetenciami a vhodné a dostatocné
priestory vyhovujuce poziadavkam stanovenym prisluSnym c¢lenskym Statom,
pokial ide o uchovavanie veterinarnych liekov a manipulaciu s nimi;
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b) ma nidzovy plan zarucujici ucinné vykonanie akéhokol'vek stiahnutia z trhu
nariadené¢ho prisluSnymi orgdnmi alebo Komisiou alebo uskuto¢iiovaného
v spolupraci s vyrobcom predmetné¢ho veterinarneho lieku alebo s drzitel'om
povolenia na uvedenie na trh;

c) ma zavedeny primerany systém vedenia zdznamov na zabezpecenie dodrzania
poziadaviek uvedenych v ¢lanku 106.

Prislusny organ informuje ziadatel'a o vysledku posudzovania, udeli alebo zamietne
povolenie na velkoobchodnu distribliciu a nahra relevantné informécie z povolenia
do databazy vyroby a vel'’koobchodnej distribucie.

Clanok 106
Poziadavky na vedenie zaznamov pre velkoobchodnych distributorov

Velkoobchodny distributor musi viest podrobné zaznamy. Pri kazdej nakupnej
a predajnej transakcii zaznamena minimalne tieto informéacie:

a)  datum transakcie;

b)  nazov veterindrneho lieku;

c) Cislo Sarze;

d)  datum exspiracie veterinarneho lieku;
e) prijaté alebo dodané mnozstvo;

f)  meno/nazov a adresu dodavatela v pripade nakupu alebo prijemcu v pripade
predaja.

Minimalne raz za rok uskuto¢ni drzitel' povolenia na velkoobchodnu distribliciu
podrobny audit zasob a porovnd prichadzajuce a odchadzajuce lieky s liekmi, ktoré
ma momentalne na sklade. Zaznamena akékol'vek nezrovnalosti. Zaznamy musia byt
k dispozicii prislusnym organom na ucely inSpekcie pocas obdobia troch rokov.

ODDIEL 2
MALOOBCHOD

Clanok 107
Maloobchodny predaj veterinarnych liekov a vedenie zaznamov

Maloobchodny predaj veterinarnych liekov vykonavaju vyhradne osoby, ktoré maju
povolené vykonavanie takychto ¢innosti podl'a narodnych pravnych predpisov.

Osoby opravnené na predpisovanie veterinarnych liekov v sulade s uplatnitelnymi
narodnymi  prdvnymi  predpismi  uskutoiiuji = maloobchodny  predaj
antimikrobialnych liekov len pre zvieratd, ktoré st v ich starostlivosti, a len
v rozsahu pozadovanom pre prislusnu liecbu.

Maloobchodni predajcovia veterinarnych lieckov musia viest podrobné zaznamy
tychto informadcii tykajtcich sa kazdého ndkupu a predaja veterindrnych liekov:

a)  datum transakcie;
b)  nazov veterinarneho lieku;
c) Cislo Sarze;

d) prijaté alebo dodané mnoZzstvo;
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e) meno/nazov a adresu dodavatela v pripade nakupu alebo prijemcu v pripade
predaja;

f)  meno a adresu predpisujiceho veterinarneho lekara a kopiu predpisu v pripade
veterindrnych liekov, ktoré si vyzaduju predpis v stlade s ¢lankom 29.

Minimélne raz za rok uskuto¢ni maloobchodny predajca podrobny audit zasob
a porovnd zaznamenané prichddzajice a odchddzajice veterindrne lieky s liekmi,
ktoré ma momentalne na sklade. Zaznamena akékol'vek nezrovnalosti. Zaznamy
musia byt’ k dispozicii prislusSnym orgdnom na ucely inSpekcie v sulade s ¢lankom
125 pocas obdobia troch rokov.

Cldnok 108
Maloobchod veterindarnych liekov na dialku

Osoby s povolenim dodavat’ veterinarne lieky v sulade s ¢lankom 107 ods. 1 mdZzu
ponukat’ veterinarne lieky prostrednictvom sluzieb informac¢nej spolo¢nosti v zmysle
smernice Europskeho parlamentu a Rady 98/34/ES®® fyzickym alebo pravnickym
osobam usadenym v Unii pod podmienkou, 7¢ uvedené lieky vyhovuju pravnym
predpisom ¢lenského $tatu urcenia.

Okrem poziadaviek na informdacie stanovenych v ¢lanku 6 smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2000/31/ES* musia webové lokality, ktoré ponukaju veterinarne
lieky, obsahovat’ minimalne:

a)  kontaktné udaje prislusného orgénu clenského Statu, v ktorom je usadeny
maloobchodny predajca, ktory ponuka veterinarne lieky;

b)  hyperlink na webovi lokalitu ¢lenského Statu, kde je usadeny, zriadenu
v sulade s odsekom 5;

c)  spolo¢né logo zavedené v sulade s odsekom 3, ktoré je jasne uvedené na kazde;j
stranke webovej lokality, ktord sa tyka ponuky veterinarnych liekov na predaj
na dialku verejnosti a obsahuje hyperlink na zapis o maloobchodnom
predajcovi v zozname povolenych maloobchodnych predajcov uvedenom v
odseku 5 pism. c).

Zavedie sa spolo¢né logo rozpoznatelné v celej Unii, ktoré umozni identifikovat
Clensky §tat, v ktorom je usadend osoba ponukajuca verejnosti veterinarne lieky na
predaj na dialku. Toto logo musi byt zrete'ne uvedené na webovych strankach
ponukajucich veterinarne lieky na predaj na dial’ku.

Komisia prijme dizajn spolo¢ného loga prostrednictvom vykonavacich aktov.
Uvedené vykondvacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskumania uvedenym
v ¢lanku 145 ods. 2.

Kazdy clensky Stat zriadi webov lokalitu pre predaj veterinarnych liekov na dial’ku,
ktora poskytuje aspoii tieto informécie:

28

29

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/34/ES z22. juna 1998, ktorou sa stanovuje postup pri

poskytovani informacii v oblasti technickych noriem a predpisov, ako aj pravidiel vztahujucich sa na

sluzby informacnej spolo¢nosti (U. v. ES L 204, 21.7.1998, s. 37).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2000/31/ES z 8. jina 2000 o urcitych pravnych aspektoch
sluzieb informacnej spoloc¢nosti na vnutornom trhu, najmid o elektronickom obchode (smernica
o elektronickom obchode) (U. v. ES L 178, 17.7.2000, s. 1).
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a)  informacie o svojich narodnych pravnych predpisoch uplatnitelnych na ponuku
veterindrnych liekov na predaj na dialku verejnosti prostrednictvom sluzieb
informacnej spoloc¢nosti vratane informacii o tom, ze medzi ¢lenskymi Statmi
mozu existovat’ rozdiely v klasifikacii dodavok veterinarnych liekov;

b) informacie o spolo¢nom logu;

c¢) zoznam maloobchodnych predajcov usadenych v ¢lenskom State, ktori maju
povolenie ponukat verejnosti veterinarne lieky na predaj na dialku
prostrednictvom sluzieb informac¢nej spoloc¢nosti v sulade s odsekom 1, ako aj
adresy webovych lokalit tychto maloobchodnych predajcov.

Webové lokality zriadené Clenskymi $tdtmi musia obsahovat hyperlink na webovu lokalitu
agentury zriadenu v sulade s odsekom 6.

6. Agentura zriadi webovu lokalitu, ktora bude poskytovat’ informéacie o spolo¢nom
logu. Na webovej lokalite agentiry musi byt’ vyslovne uvedené, ze webové lokality
Clenskych S$tatov obsahuji informacie o osobach, ktoré maju povolenie ponukat’
verejnosti veterinarne lieky na predaj na dialku prostrednictvom sluzieb informacne;j
spolo¢nosti v dotknutom ¢lenskom Stéte.

7. Clenské $taty mozu pre maloobchodny predaj lickov na dialku na svojom tzemi
pontkany verejnosti prostrednictvom sluzieb informacnej spolocnosti stanovit
podmienky odovodnené ochranou verejného zdravia.

Cldnok 109
Maloobchodny predaj anabolickych, protiinfekcnych, protiparazitnych, protizapalovych,
hormonalnych alebo psychotropnych veterinarnych liekov

1. Dodéavat’ a nakupovat’ veterinarne lieky, ktoré maju anabolické, protiinfekéné,
protiparazitné, protizapalové, hormondlne alebo psychotropné vlastnosti, alebo latky,
ktoré mozno pouzit ako veterinarne lieky s uvedenymi vlastnostami, mozno
umoznit’ len vyrobcom, velkoobchodnym distributorom a maloobchodnym
predajcom, ktori maju Specifické povolenie robit’ tak v stlade s uplatnitelnymi
narodnymi pravnymi predpismi.

2. Prislusné organy musia viest' register vyrobcov, velkoobchodnych distributorov
a maloobchodnych predajcov povolenych v sulade s odsekom 1.

3. Uvedeni vyrobcovia a dodavatelia musia viest’ podrobné zaznamy o kazdej nékupne;j
a predajnej transakcii, ktoré obsahuju tieto informacie:

a)  datum transakcie;
b) nazov a ¢islo povolenia na uvedenie veterinarneho lieku na trh;
c) prijaté alebo dodané mnozstvo;

d) meno/nazov a adresu dodavatela v pripade nakupu alebo prijemcu v pripade
predaja.

Uvedené zdznamy musia byt k dispozicii prislusSnym organom na tcely inSpekcie v sulade s
¢lankom 125 pocas obdobia troch rokov.
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Cldnok 110
Veterinarne predpisy

Veterinarny predpis obsahuje minimalne tieto prvky (d’alej len ,,minimalne
poziadavky*):

a) identifikaciu lieCeného zvierat'a;
b)  plné meno a kontaktné udaje majitel’a alebo drzitel'a zvierata;
c) datum vydania;

d) plné meno a kontaktné¢ udaje, kvalifikdcie a profesijné Cislo osoby, ktora
predpisuje liek;

e) podpis alebo rovnocennu elektronicki formu identifikdcie osoby, ktora
predpisuje liek;

f)  nazov predpisovaného lieku;

g)  liekovt formu (tablety, roztok atd’.);
h)  mnozstvo;

1) sily

j)  davkovaciu schému;

k)  ochrannu lehotu, v nalezitom pripade;
1)  akékol'vek potrebné upozornenia;

m) ak sa liek predpisuje na stav, ktory nie je uvedeny v povoleni na uvedenie lieku
na trh, obsahuje aj vyjadrenie v tomto zmysle.

Veterinarny predpis smie vydat’ iba osoba, ktora ma kvalifikiacie na vykon tejto
¢innosti v stlade s uplatnitel'nymi ndrodnymi pravnymi predpismi.

Ak je veterinarny liek na predpis, predpisané a dodané mnozstvo je potrebné
obmedzit’ na mnozstvo pozadované na prislusné osetrenie alebo liecbu.

Veterinarne predpisy st platné v celej Unii. Predpisany veterinarny liek sa doda
v stlade s uplatniteI'nymi narodnymi pravnymi predpismi.

ODDIEL 3
POUZiVANIE

Clanok 111
Pouzivanie veterinarnych liekov

Veterinarne lieky sa pouzivaju v sulade s podmienkami povolenia na uvedenie na trh.

Clenské $taty stanovia postupy uvadzania na trh pre lieky povolené pouZivat' na ich
uzemi v sulade s ¢lankami 115, 116, 119, 120 a 121.

Clanok 112
Vedenie zaznamov majitelmi a drzitelmi zvierat urcenych na vyrobu potravin

Majitelia alebo, ak zvieratd nedrzia ich majitelia, drzitelia zvierat urenych na vyrobu
potravin vedu zdznamy o veterinarnych liekoch, ktoré pouzivaju, a v uplatnitelnom
pripade maju k dispozicii kopiu veterinarneho predpisu.
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Zaznamenavaju sa tieto informacie:

a)  datum podania veterinarneho lieku zvierat'u;

b)  nazov veterindrneho lieku;

c)  mnozstvo podaného veterindrneho lieku;

d) meno/nazov a adresu dodavatel’a;

e) identifikacia liecenych zvierat;

f)  meno a adresa predpisujiceho veterinarneho lekéara a v uplatnitelnom pripade
kopia predpisu.

Informacie obsiahnuté v uvedenych zdznamoch musia byt k dispozicii prislusSnym
organom na ucely inSpekcie v sulade s ¢lankom 125 pocas obdobia minimalne troch
rokov.

Cldnok 113
Pouzivanie imunologickych veterinarnych liekov

Prislusné organy mézu v sulade so svojimi ndrodnymi pravnymi predpismi zakéazat
vyrobu, dovoz, predaj, dodavanie a/alebo pouzivanie imunologickych veterinarnych
liekov na celom ich tzemi alebo na jeho casti, ak je splnend aspon jedna z tychto
podmienok:

a) podavanie lieku zvieratdm moéze nartiSat’ vykonavanie narodného programu
diagnostiky, kontroly alebo eradikacie chordb zvierat;

b) podadvanie lieku zvieratam moZe spoOsobit problémy pri potvrdzovani
nepritomnosti kontaminacie v zivych zvieratdch alebo v potravinach alebo
v inych produktoch ziskanych z lie€enych zvierat;

c) choroba, proti ktorej ma liek vyvolat imunitu, sa na dotknutom uzemi
nevyskytuje vo velkom rozsahu.

Prislusné organy informuju Komisiu o vSetkych pripadoch uplatnenia ustanoveni
odseku 1.

Cléanok 114
Veterinarni lekari, ktori poskytuju sluzby v inych clenskych Stdatoch

Veterinarny lekar poskytujuci sluzby v inom ¢lenskom State ako v State, v ktorom je
usadeny (d’alej len ,hostitel'sky c¢lensky Stat™), mdéze podavat’ veterinarne lieky
povolené v hostitel'skom ¢lenskom State zvieratdm v inom clenskom State, ktoré su
v jeho starostlivosti, v mnoZstve pozadovanom na lieCenie uvedenych zvierat, ak su
splnené tieto podmienky:

a)  prislusné organy hostiteI'ského ¢lenského Statu alebo Komisia udelili povolenie
na uvedenie veterinarneho lieku na trh stanovené v ¢lanku 5;

b)  veterinarne lieky prepravuje veterinarny lekar v pdvodnom baleni;

c) ak su veterinarne lieky uréené na podavanie zvieratdm urenym na vyrobu
potravin, majui rovnaké kvalitativne a kvantitativne zlozenie u¢innych latok ako
veterinarne lieky povolené v hostite'skom ¢lenskom State;
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d) veterinarny lekar dodrziava spravnu veterinarnu prax uplatiiovani v uvedenom
Clenskom State a zabezpeci, aby bola dodrzana ochrannd lehota uvedena na
oznaceni veterinarneho lieku;

e) veterindrny lekdr neuskutociiuje maloobchodny predaj veterindrnych liekov
majitel'ovi ¢i drzitel'ovi zvierat lieCenych v hostitel'skom ¢lenskom State, okrem
pripadu, ked’ je to povolené na zaklade pravidiel hostitel'ského ¢lenského Statu,
liek je ureny pre zvierata v jeho starostlivosti a preddvaju sa iba minimalne
mnozstva veterindrneho lieku potrebné na dokoncenie liecby uvedenych
zvierat;

f)  veterindrny lekar vedie podrobné zdznamy o lieCenych zvieratach, ich
diagnézach, podanych veterinarnych liekoch, podanych davkach, trvani lieCby
a o uplatnenej ochrannej lehote, aby boli k dispozicii prisluSnym organom
hostitel'ského ¢lenského Statu na ucely inSpekcie pocas obdobia troch rokov.

Odsek 1 sa nevzt'ahuje na imunologické veterinarne lieky, ktoré nie su povolené na
3
pouiivanie v hostitel'skom ¢lenskom State.

Clanok 115
Pouzivanie liekov pre druhy alebo indikacie mimo podmienok povolenia na uvedenie na trh
u druhov, ktoré nie su urcené na vyrobu potravin

Odchylne od ¢lanku 111, ak v ¢lenskom §tate neexistuje povoleny veterindrny liek na
zdravotny stav postihujici zviera, ktoré nie je urcené na vyrobu potravin,
zodpovedny veterinarny lekar moéze vynimocne, na svoju priamu osobnu
zodpovednost’ a najmé, aby sa prediSlo spdsobeniu neprijatelného utrpenia, lieit
dotknuté zviera takto:

a) liekom:

1)  veterindrnym lieckom povolenym podl'a tohto nariadenia v prisluSnom
¢lenskom State urCenym pre iny druh zvierat alebo na iny zdravotny stav
u rovnakého druhu zvierat;

i1)  veterindrnym lickom povolenym podla tohto nariadenia v inom
¢lenskom §tate ur€enym pre rovnaky druh alebo iny druh zvierat, na
rovnaky zdravotny stav alebo iny zdravotny stav;

iii) liekom na humanne pouzitie povolenym v prislusnom c¢lenskom State v
stilade so smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001//83/ES* alebo
s nariadenim (ES) ¢. 726/2004;

b) ak neexistuje liek uvedeny v pism. a), veterindrnym liekom individudlne
pripravenym v Case pouzitia osobou na to opravnenou podla narodnych
pravnych predpisov v stilade s podmienkami veterinarneho predpisu.

Veterinarny lekar méze podavat’ liek osobne alebo povolit’ jeho podavanie inej osobe
na svoju vlastni zodpovednost’.

Odsek 1 tohto ¢lanku sa uplatiluje aj na pripad, ked’ veterinarny lekar lieci zviera
patriace do Celade komovitych, a to za predpokladu, Ze o zvierati bolo v sulade
s nariadenim (ES) ¢. 504/2008/ES vyhlasené, Ze nie je uréené na zabitie na 'udska
spotrebu.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
zékonnik Spolo¢enstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67).
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Clanok 116

Pouzivanie liekov pre druhy alebo indikdcie mimo podmienok povolenia na uvedenie na trh

u druhov, ktoré su urcené na vyrobu potravin

Odchylne od ¢lanku 111, ak v ¢lenskom State neexistuje povoleny veterinarny liek na
zdravotny stav postihujuci nevodny zivociSny druh, ktory je ureny na vyrobu
potravin, zodpovedny veterindrny lekdr mdze vynimocne, na svoju priamu osobnu
zodpovednost’ a najmé, aby sa prediSlo sposobeniu neprijatelného utrpenia, lie¢it
dotknuté zviera takto:

a)  veterindrnym lickom povolenym podla tohto nariadenia v prisluSnom
Clenskom State na pouzitie u iného druhu zvierat, ktory je ur€eny na vyrobu
potravin, alebo na iny zdravotny stav u rovnakého druhu zvierat;

b)  veterindrnym liekom povolenym podla tohto nariadenia v inom ¢lenskom State
na pouzitie u rovnakého druhu alebo iného druhu zvierat, ktory je ureny na
vyrobu potravin, na rovnaky zdravotny stav alebo iny zdravotny stav;

c) lieckom na humanne pouzitie povolenym v prislusSnom ¢lenskom state v sulade
so smernicou 2001//83/ES alebo s nariadenim (ES) ¢. 726/2004; alebo

d) ak neexistuje lick uvedeny v pism. a), veterindirnym liekom individudlne
pripravenym v c¢ase pouzitia osobou na to opravnenou podla néarodnych
pravnych predpisov v stilade s podmienkami veterindrneho predpisu.

Odchylne od ¢lanku 111, ak v ¢lenskom State neexistuje povoleny veterinarny liek na
zdravotny stav postihujici vodny zivoc¢isny druh, ktory je uréeny na vyrobu potravin,
zodpovedny veterindrny lekdr modze vynimocne, na svoju priamu osobnu
zodpovednost’ a najmé, aby sa prediSlo sposobeniu neprijatelného utrpenia, lie¢it

dotknuté zviera ktorymkol'vek z tychto liekov:

a)  veterindrnym lickom povolenym podla tohto nariadenia v prisluSnom
¢lenskom State na pouzitie u iného vodného Zivocisneho druhu, ktory je uréeny
na vyrobu potravin, alebo na iny zdravotny stav u rovnakého vodného druhu;

b)  veterinarnym liekom povolenym podla tohto nariadenia v inom ¢lenskom State
na pouzitie u rovnakého vodného druhu alebo u iného vodného zivocisneho
druhu, ktory je uréeny na vyrobu potravin, na rovnaky zdravotny stav alebo iny
zdravotny stav.

Odchylne od odseku 2 a az kym sa neprijme vykonavaci akt uvedeny v odseku 4, ak
neexistuje liek uvedeny v odseku 2 pism. a) a b), veterinarny lekar moze vynimocne,
na svoju priamu osobni zodpovednost a najmd, aby sa prediSlo sposobeniu
neprijatelného utrpenia, lie¢it’ vodné Zivocisne druhy v konkrétnom chove, ktoré su
urcené na vyrobu potravin, takto:

a)  veterinarnym liekom povolenym podla tohto nariadenia v prisluSnom
Clenskom S§tate alebo v inom clenskom $tate na pouzitie u nevodnych druhov
zvierat, ktoré s ur¢ené na vyrobu potravin;

b) lieckom na huméanne pouzitie povolenym v prisluSnom clenskom State v sulade
so smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001//83/ES alebo s nariadenim
(ES) €. 726/2004.

Komisia moZe prostrednictvom vykondvacich aktov zostavit' zoznam veterindrnych
lieckov povolenych v Unii na pouzitie u suchozemskych zvierat, ktoré¢ sa moézu
pouzivat' aj na liecbu vodnych ZzivocisSnych druhov, ktoré su urcené na vyrobu
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potravin, v sulade s odsekom 1. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade
s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 145 ods. 2.

Komisia zohl'adni pri prijimani uvedenych vykonéavacich aktov tieto kritéria:
a) rizikd pre zivotné prostredie, ak su uvedenymi liekmi lieCené vodné zivoc€ichy;

b)  vplyv na zdravie zvierat a verejné zdravie, ak nie je mozné lieCit vodného
zivocicha s uvedenym zdravotnym stavom antimikrobidlnym veterindrnym
liekom potencidlne zapisanym do zoznamu;

c)  vplyv na konkurencieschopnost’ urcitych sektorov akvakultary v Unii, ak nie je
mozné lieCit zivocCicha s uvedenym zdravotnym stavom prisluSnym
antimikrobidlnym veterindrnym liekom;

d)  dostupnost alebo nedostatoéni dostupnost’ inych liekov, oSetreni alebo
opatreni na prevenciu alebo liecbu chordb alebo urcitych zdravotnych stavov
vodnych zivoc¢ichov.

5. Na ucely liecby v sulade s odsekmi 1 az 3 mdéze veterinarny lekar podéavat’ liek
osobne alebo povolit’ jeho podavanie inej osobe na svoju vlastnil zodpovednost’.

6. Farmakologicky uc¢inné latky obsiahnuté v lieku pouzité v sulade s odsekom 1 sa
zahrnt do tabulky 1 prilohy k nariadeniu (EU) ¢. 37/2010. Veterinarny lekar urci
primeranu ochrannu lehotu v stilade s ¢lankom 117.

7. Odchylne od odseku 1 a ¢lanku 16 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 470/2009 a v pripade, Ze
nie je k dispozicii ziadny liek uvedeny v odseku 1, veterindrny lekdr moze liecit
vcely pocCas obdobia, ked’ sa neprodukuje ani med, ani iné potraviny, veterinarnym
liekom povolenym pre véely v tretej krajine, ktord je ¢lenom alebo pozorovatel'om
Medzinarodnej spoluprace pri harmonizécii technickych poziadaviek na registraciu
veterinarnych liekov.

8. Veterinarny lekar vedie zdznamy o datume vySetrenia zvierat, d’alej zaznamena
identifika¢né udaje majitel'a, pocet lieCenych zvierat, diagnozu, predpisané lieky,
podané davky, dizku lie¢by a odporaéané ochranné lehoty a tieto zaznamy musia byt
k dispozicii prislusSnym organom na tucely inSpekcie pocas obdobia minimélne pat
rokov.

Clanok 117
Ochranna lehota liekov pouZivanych mimo podmienok povolenia na uvedenie na trh u druhov
urcenych na vyrobu potravin

1. Na ucely clanku 116, ak pouzity lieck nemd vo svojom suhrne charakteristickych
vlastnosti stanovent ochrannu lehotu pre predmetny druh, ochrannt lehotu stanovi
veterinarny lekar v sulade s tymito kritériami:

a) v pripade misa a vedlajSich jatocnych produktov cicavcov a vtakov urcenych
na vyrobu potravin nesmie byt ochranna lehota kratSia ako:

1)  najdlhsia ochrannd lehota stanovend v suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku pre vSetky druhy zvierat vynasobena koeficientom 1,5;

11) 28 dni, ak liek nie je povoleny pre druhy urcené na vyrobu potravin;

b) v pripade druhov zvierat produkujucich mlieko uréené na ludska spotrebu
nesmie byt ochranna lehota kratsia ako:
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i)  najdlhSia ochrannd lehota stanovena v suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku pre vSetky druhy produkujice mlieko vynasobena
koeficientom 1,5;

i1) 7 dni, ak liek nie je povoleny pre druhy produkujice mlieko;

c) v pripade druhov zvierat produkujucich vajcia na l'udska spotrebu nesmie byt
ochranna lehota kratsia ako:

i)  najdlhSia ochrannd lehota stanovena v suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku pre vajcia vynasobené koeficientom 1,5;

i1) 7 dni, ak liek nie je povoleny pre ziadne druhy produkujice vajcia;

d) v pripade vodnych zivo¢isnych druhov uréenych na l'udskt spotrebu a vodnych
zivoc¢isnych druhov produkujucich vajcia na ludskd spotrebu nesmie byt
ochrannd lehota kratSia ako:

1)  najdlhSia ochranna lehota pre akykol'vek vodny druh stanovena v suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku vynasobend koeficientom 50 a
vyjadrend ako pocet dni vynasobenych priemernou teplotou vody (d’alej
len ,,stupfio-dni*‘). Ochranna lehota nesmie byt kratSia ako 50 stupfio-dni;

ii) 500 dni, ak liek nie je povoleny pre vodné zivocisSne druhy urcené na
vyrobu potravin.

2. Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 146 s cielom
zmenit pravidld stanovené v odseku 1 vzhl'adom na nové vedecké dokazy.

3. V pripade vc¢iel ur¢i veterinarny lekar néaleziti ochrannt lehotu na zaklade posudenia
Specifickej situacie daného ul'a(-ov) od pripadu k pripadu.

4. Pokial’ ide o homeopatické veterinarne lieky, ochranna lehota sa stanovi na nula dni.
Odchylne od odseku 1 Komisia zostavi zoznam latok:

a)  ktoré su nevyhnutné na liecbu konovitych alebo ktoré su klinickym prinosom
v porovnani s inymi moznost'ami lie¢by konovitych;

b) v pripade ktorych ochranna lehota pre konovité nesmie byt kratSia ako Sest
mesiacov, podliehajic kontrolnym mechanizmom stanovenym v rozhodnutiach
93/623/EHS a 2000/68/ES.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku
145 ods. 2.

Clanok 118
Pouzivanie antimikrobialnych veterindarnych liekov pre druhy alebo indikacie mimo
podmienok povolenia na uvedenie na trh

1. Antimikrobidlne veterinarne lieky sa smi pouzivat’ v stlade s ¢lankami 115 a 116 len
na liecbu zdravotnych stavov, pre ktoré neexistuje ind liecba, a iba v pripade, ze ich
pouzitie nepredstavuje riziko pre verejné zdravie alebo zdravie zvierat.

2. Komisia moze prostrednictvom vykonavacich aktov v stlade s postupom
preskiimania uvedenym v ¢lanku 145 ods. 2 a pri zohl'adneni vedeckého poradenstva
agentury zostavit’ zoznam antimikrobidlnych liekov, ktoré sa nemdzu pouzit’ v sulade
s odsekom 1 alebo ktoré sa mézu pouzit’ na liecbu v sulade s odsekom 1 iba za
urcitych podmienok.
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Pri prijimani uvedenych vykonavacich aktov Komisia zohl'adni tieto kritéria:

a) rizika pre verejné¢ zdravie, ak sa antimikrobidlny liek pouziva v sulade
s odsekom 1;

b)  riziko pre zdravie zvierat v pripade vzniku antimikrobidlnej rezistencie;
c)  dostupnost’ inych sposobov lieCby pre zvieratd;
d)  dostupnost’ inych typov antimikrobidlnej liecby pre l'udi;

e)  vplyv na akvakultiru a chovy, ak zviera postihnuté danym zdravotnym stavom
nebude nijako liecené.

Cldnok 119
Zdravotna situdcia a choroby zapisané do zoznamov

1. Odchylne od ¢lanku 111 moze prislusny organ povolit’ na svojom uzemi pouzivanie
veterindrnych liekov, ktoré nie su povolené v tomto ¢lenskom State, pokial’ si to
vyzaduje stav zdravia zvierat alebo verejného zdravia a uvedené veterinarne lieky je
povolené uvadzat’ na trh v inom ¢lenskom State.

2. Odchylne od ¢lanku 111 v pripade vyskytu ohniska choroby zo zoznamu uvedeného
v &lanku 5 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady &. .../..°" [Urad pre publikacie,
dopiste cislo nariadenia o zdravi zvierat a do poznamky pod ciarou prislusny datum,
jeho ndzov a odkaz na uradny vestnik] moze prislusny organ povolit’, na obmedzené
obdobie a s osobitnymi obmedzeniami, pouzitie imunologického veterinarneho lieku
povoleného v inom ¢lenskom State.

Clanok 120
Vynimka pre veterindrne lieky pre urcité zvierata drzané vyhradne ako spolocenské zvierata

V pripade veterinarnych liekov urcenych vylucne pre vodné zivocichy, vtaky v klietkach,
postové holuby, zvieratd chované v terariach, malé hlodavce, fretky a zajace drzané vyhradne
ako spolocenské zvieratd mozu Clenské Staty povolit’ na svojom uzemi vynimku z ustanoveni
clanku 5 za predpokladu, Ze takéto lieky neobsahuju latky, ktorych pouzitie si vyzaduje
veterinarne kontroly, a Ze sa prijali vSetky mozné opatrenia, aby sa zabranilo nepovolenému
pouzivaniu tychto liekov u inych zvierat.

Clanok 121

Pouzivanie imunologickych veterinarnych liekov z tretich krajin

Ak sa zviera dovaza z alebo vyvaza do tretej krajiny, v dosledku ¢oho podlieha osobitnym
zavaznym pravidlam v oblasti zdravia, ¢lensky Stat moze u daného zvierata povolit’ pouzitie
imunologického veterinarneho lieku, pre ktory sice nebolo udelené povolenie na uvedenie na
trh v prisluSnom c¢lenskom State, ale je povoleny podla pravnych predpisov tretej krajiny.
Prislusny organ vykonava dohl'ad nad dovozom a pouzivanim takychto imunologickych
liekov.

3 Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady z ... o zdravi zvierat (U. v. EUL ...).
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Cldnok 122
Likvidacia veterinarnych liekov

Clenské §taty zabezpeéia, aby bol zavedeny vhodny systém zberu veterinarnych liekov, ktoré
sa nepouzili alebo ktorych datum exspiracie uz uplynul.

ODDIEL 4
REKLAMA

Clanok 123

Reklama veterindrnych liekov

V reklame na veterindrny liek musi byt jasne uvedené, Ze jej cielom je podporit
predpisovanie, predaj alebo pouzivanie daného veterinarneho lieku.

Reklama musi byt’ v stilade so suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku a nesmie
obsahovat’ informdcie Ziadneho typu, ktoré by mohli byt zavadzajice alebo by viedli
k nadmernej spotrebe veterinarneho lieku.

Clanok 124
Zakaz reklamy na urcité veterinarne lieky

Zakazuje sa reklama tychto veterinarnych lickov:
a)  veterindrnych liekov, ktoré su dostupné len na veterindrny predpis;

b)  veterinarnych liekov, ktoré obsahuju psychotropné alebo omamné latky vratane
latok, na ktoré sa vztahuje Jednotny dohovor Organizacie Spojenych narodov o
omamnych latkach z roku 1961 v zneni protokolu z roku 1972 a Dohovor
Organizacie Spojenych narodov o psychotropnych latkach z roku 1971.

Zakaz stanoveny v odseku 1 sa neuplatiiuje na reklamu pre osoby opravnené na
predpisovanie alebo vydavanie veterinarnych liekov.

Kapitola VIII
InSpekcie a kontroly

Cldanok 125
Kontroly

Prislusné orgény vykonavaju pravidelne na zaklade vyhodnotenia rizika kontroly
vyrobcov, dovozcov, drzitelov povoleni na uvedenie na trh, velkoobchodnych
distribtorov a dodavatel'ov veterinarnych liekov s cielom overit, ¢i dodrziavaju
poziadavky stanovené v tomto nariadeni.

Kontroly na zaklade vyhodnotenia rizika uvedené v odseku 1 vykonavaja prislusné
organy, ktoré zohl'adituju:

a)  riziko nedodrziavania pravnych poziadaviek suvisiacich s ¢innostami podnikov
a umiestnenim ¢innosti;

b) predchadzajice zaznamy o subjekte, pokial’ ide o vysledky unho vykonanych
inSpekcii a dodrziavanie poziadaviek;
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c) akékol'vek informacie, ktoré by mohli poukazovat’ na nedodrziavanie pravnych
poziadaviek;

d) mozny vplyv nedodrziavania poziadaviek na verejné zdravie, zdravie zvierat,
a zivotné prostredie.

In$pekcie mozno uskutocnit’ aj na poziadanie in¢ho prislusného orgénu, Komisie
alebo agentury.

InSpekcie vykonévaju opravneni zastupcovia prislusného orgénu, ktori su
splnomocneni:

a)  vykonavat' inSpekcie vo vyrobnych zavodoch alebo zasobovacich prevadzkach
a vo vSetkych laboratoriach, ktoré drzitel' povolenia na vyrobu poveril tlohou
uskutoCnit’ kontrolné skusky;

b)  odoberat’ vzorky veterinarnych liekov a vstupnych surovin, okrem iného aj na
ucely vykonania nezavislej analyzy Gradnym laboratériom na kontrolu liekov
alebo laboratériom, ktoré ¢lensky $tat urcil na tento ucel;

c) preverovat akékol'vek dokumenty tykajlice sa predmetu inSpekcie;

d)  uskutoctovat inSpekcie priestorov, zaznamov, dokumentov
a farmakovigilan¢nych systémov drzitelov povoleni na uvedenie na trh alebo
I'ubovolnych stran, ktoré vykondvaju €innosti uvedené v kapitole IV v mene
drzitela povolenia na uvedenie na trh.

V pripade potreby sa mozu vykonat’ neohldsené inSpekcie.

5.

Po kazdej kontrole prislusny organ vypracuje spravu o dodrziavani poziadaviek
stanovenych v tomto nariadeni. Pred prijatim spravy je potrebné, aby mal subjekt
podliehajtci inSpekcii moznost predlozit’ pripomienky.

InSpekéné spravy sa ukladaju do prisluSnej databazy, do ktorej maju neustéle pristup
vsetky prislusné organy.

Clanok 126
Audity vykonavané Komisiou

Komisia moze vykonavat audity v ¢lenskych Statoch na ucely overenia kontrol vykonavanych
prisluSnymi orgdnmi. Po kazdom audite Komisia vypracuje spravu, ktord obsahuje,
v nalezitom pripade, odporacania pre dotknuty clensky §tat. Auditorsku spravu moze Komisia
zverejnit’.

Clanok 127
Certifikaty spravnej vyrobnej praxe

Ak inSpekcia preukézala, Ze predmetny vyrobca dodrziava poziadavky stanovené
v tomto nariadeni a ndalezite zohladiiuje zasady a pokyny tykajuce sa spravnej
vyrobnej praxe, do 90 dni po inSpekcii sa vyrobcovi vyda certifikat spravnej
vyrobnej praxe.

Prislusné¢ organy ulozia certifikdty spravnej vyrobnej praxe do databazy pre
povolenia na vyrobu.

Zavery, ku ktorym dospela ingpekcia vyrobeu, st platné v celej Unii.
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Prislusny organ moéze vykonavat inSpekcie u vyrobcov vstupnej suroviny na
poziadanie samotného vyrobcu. PrisluSny organ preveruje, ¢i su vyrobné procesy
pouzivané pri vyrobe imunologickych veterinarnych liekov validované a ¢i sa
zabezpecuje stlad medzi jednotlivymi Sarzami.

Bez toho, aby boli dotknuté akékol'vek dojednania medzi Uniou a tretou krajinou,
prisluSny organ, Komisia alebo agentira moze poziadat’ vyrobcu usadeného v tretej
krajine, aby sa podrobil inSpekcii uvedenej v odseku 1.

S cielom overit, ¢i Udaje predloZzené na Ucely ziskania osvedcenia o zhode
zodpovedaju monografiam Europskeho liekopisu, turad pre normalizaciu
nomenklatir a kvalitativnych noriem v zmysle Dohovoru o vypracovani Eurdépskeho
lickopisu prijatého rozhodnutim Rady 94/358/ES>* (Eurdpske riaditel'stvo pre kvalitu
liekov a zdravotnej starostlivosti) moze poziadat Komisiu alebo agentiru, aby
ziadala inSpekciu, ak je prislusnd vstupnd surovina predmetom monografie
Europskeho liekopisu. V pripade inSpekcie uskutocnenej na ziadost' Eurdpskeho
liekopisu (Eurdpske riaditel'stvo pre kvalitu liekov a zdravotnej starostlivosti) sa
vyda osvedcenie o zhode s monografiou.

Clanok 128
Specifickeé pravidla pre farmakovigilancné inspekcie

Farmakovigilan¢né inSpekcie koordinuje agentira spolu s prislusSnymi organmi
a zabezpeci sa nimi, aby sa vSetky hlavné subory farmakovigilancného systému v
Unii, ako st uvedené v databaze liekov, pravidelne kontrolovali.

Prislusny organ v clenskom S§tate, v ktorom poOsobi odborne spdsobild osoba
zodpovednd za farmakovigilanciu, vykondva farmakovigilanéné inSpekcie. Pri
akejkol'vek delbe prace a delegovani povinnosti medzi prisluSnymi orgdnmi sa
zabezpeCi, aby nedochddzalo k duplicite inSpekcii hlavnych suborov
farmakovigilanéného systému.

Vysledky farmakovigilanénych inSpekcii sa zhromazd'uju vo farmakovigilancnej
databaze.

Clanok 129
Dokazy o kvalite lieku

Drzitel' povolenia na uvedenie na trh poskytne dokaz o kontrolnych skuskach
vykonanych na veterinarnom lieku alebo na zlozkach a medziproduktoch vyrobného
procesu v sulade s metddami stanovenymi v povoleni na uvedenie na trh.

Prislusné orgdny moézu na ucely uplatnovania odseku 1 vyzadovat od drzitela
povolenia na uvedenie imunologickych veterinarnych liekov na trh, aby prisluSnym
organom predlozil kopie vSetkych sprav o kontrolach podpisanych odborne
spdsobilou osobou v sulade s ¢lankom 101.

Drzitel' povolenia na uvedenie imunologickych veterinarnych liekov na trh
zabezpeci, aby mal minimélne do ddtumu exspiracie na sklade primerané mnoZzstvo
reprezentativnych vzoriek z kazdej Sarze veterinarnych liekov, a na poziadanie
bezodkladne poskytne vzorky prislusnym orgédnom.

32

Rozhodnutie Rady 94/358/ES zo 16. juna 1994, ktorym sa v mene Europskeho spoloCenstva prijima
Dohovor o vypracovani Eur6pskeho liekopisu (U. v. ES L 158, 25.6.1994, s. 17).
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Ak je to potrebné z dovodov ochrany zdravia l'udi a zvierat, prislusny orgdn moze
poziadat’ drzitel'a povolenia na uvedenie imunologického veterinarneho lieku na trh,
aby predlozil vzorky Sarzi nerozplneného lieku a/alebo veterinarneho lieku na
kontrolu v tradnom laboratoriu na kontrolu liekov predtym, ako sa liek spristupni na
trhu.

Na poziadanie prislusného organu drzitel' povolenia na uvedenie na trh urychlene
doda vzorky uvedené v odseku 4 spolu so spravami o kontrole uvedenymi v tejto
kapitole. Prislusny organ informuje prislusné organy v inych clenskych Statoch,
v ktorych je veterinarny liek povoleny, ako aj Eurdpske riaditel'stvo pre kvalitu
liekov a zdravotnej starostlivosti o svojom zdmere kontrolovat’ Sarze alebo konkrétnu
Sarzu.

V takych pripadoch prislusné orgény iného ¢lenského Statu neuplatiiuju ustanovenia odseku 4.

6.

Po prestudovani sprav o kontrole uvedenych v tejto kapitole laboratérium
zodpovedné za kontrolu zopakuje na poskytnutych vzorkach vsetky sktsky vykonané
vyrobcom na kone¢nom lieku v stlade s prisluSnymi ustanoveniami uvedenymi
v dokumentacii k povoleniu na uvedenie na trh.

Zoznam skusok, ktoré ma laboratéorium zodpovedné za kontrolu zopakovat’, sa
obmedzi na odovodnené skusky za predpokladu, Ze s tym vSetky prislusné organy
dotknutych ¢lenskych Statov a v nalezitom pripade Europske riaditel’'stvo pre kvalitu
liekov a zdravotnej starostlivosti sthlasia.

V pripade imunologickych veterindrnych liekov povolenych centralizovanym postupom sa
modze zoznam skusok, ktoré ma kontrolné laboratorium zopakovat, skratit’ iba po dohode
s agenturou.

8.
9.

10.

1.

SK

Prislusné organy uznaju vysledky skasok.

Ak Komisia nie je informovana o tom, ze vykonanie skusok si vyzaduje dlhsi cas,
prislusné orgény zabezpecia, aby sa tato kontrola dokoncila do 60 dni od prevzatia
vzoriek.

V rovnakej lehote prislusny organ oznami prisluSnym orgdnom inych clenskych
Statov, Eurdpskemu riaditel'stvu pre kvalitu liekov a zdravotnej starostlivosti,
drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh a v nalezitom pripade vyrobcovi vysledky
skusok.

Ak prislusny organ dospeje k zaveru, ze Sarza veterinarneho lieku nie je v sulade so
spravou vyrobcu o kontrole alebo so Specifikdciami uvedenymi v povoleni na
uvedenie na trh, prijme opatrenia voc¢i drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh a
vyrobcovi a informuje o tom prisluSné organy inych ¢lenskych Statov, v ktorych je
veterinarny liek povoleny.

Kapitola IX
Obmedzenia a sankcie

Clanok 130
Docasné bezpecnostné obmedzenia

V pripade rizika pre verejné zdravie alebo zdravie zvierat alebo Zivotné prostredie,
ktoré si vyzaduje naliehavy zéasah, prislusné orgény alebo v pripade centralizovanych
povoleni na uvedenie na trh Komisia mézu ulozit’ drzitelovi povolenia na uvedenie
na trh docasné bezpecnostné obmedzenia vratane pozastavenia povolenia na
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uvedenie na trh a/alebo zakazu dodavania veterinarneho lieku. O uvedenych
docasnych bezpecnostnych obmedzeniach je potrebné informovat najneskor
nasledujuci pracovny denn iné Clenské Staity a — v pripade, ked boli docasné
bezpec¢nostné obmedzenia uloZené prislusnym orgdnom — Komisiu.

2. Clenské $taty a Komisia mozu postipit’ vec agenture v sulade s ¢lankom 84.

3. V uplatnitelnom pripade drZitel povolenia na uvedenie na trh predlozi Ziadost
o zmenu podmienok povolenia na uvedenie na trh v stlade s clankom 61.

Clanok 131
Pozastavenie, zrusenie alebo zmena povoleni na uvedenie na trh

1. Prislusny orgédn alebo Komisia pozastavi alebo zrusi povolenie na uvedenie na trh, ak
je vyvazenost’ prinosu a rizika veterinarneho lieku nepriazniva.

2. Prislusny organ alebo Komisia pozastavi alebo zrusi povolenie na uvedenie na trh
alebo poziada drzitel'a povolenia na uvedenie na trh, aby predlozil ziadost' o zmenu
podmienok povolenia na uvedenie na trh, ak ochrannd lehota nepostacuje na
zabezpecenie toho, aby potraviny ziskané z lieCeného zvierat'a neobsahovali rezidud,
ktoré by mohli predstavovat’ nebezpecenstvo pre verejné zdravie.

3. Prislusny organ alebo Komisia méze pozastavit’ alebo zrusit’ povolenie na uvedenie
na trh alebo poziadat’ drzitel'a povolenia na uvedenie na trh, aby predlozil Ziadost’
o zmenu podmienok povolenia na uvedenie na trh v ktoromkol'vek z tychto pripadov:

a)  drzitel povolenia na uvedeniec na trh nesplia poZziadavky stanovené
v ¢lanku 55;

b)  drzitel povolenia na uvedenic na trh nesplia poziadavky stanovené
v ¢lanku 129;

c) farmakovigilanény systém poZzadovany v stlade s ¢lankom 72 je nepostacujtci,
d)  drzitel povolenia na uvedenie na trh neplni povinnosti stanovené v ¢lanku 77;

e) maximalny limit rezidui U¢innej latky urCeny v sulade s nariadenim (ES)
¢. 470/2009 bol zmeneny.

4. Pred tym, ako Komisia pristipi k naprave v zmysle odsekov 1 az 3, poziada
v nalezitom pripade agentiru o predloZenie stanoviska v lehote, ktorti ur¢i vzhl'adom
na naliehavost’ veci, s cielom preskimat’ dovody. Vzdy, ked’ je to mozné, sa drzitel’
povolenia na uvedenie veterinarneho lieku na trh vyzve, aby poskytol Ustne alebo
pisomné vysvetlenie.

5. V nadvidznosti na stanovisko agentiry Komisia prijme v potrebnom pripade
predbezné opatrenia, ktor¢ sa uplatiiuji  bezodkladne. Komisia prijme
prostrednictvom vykonéavacich aktov kone¢né rozhodnutie. Uvedené vykondvacie
akty sa prijmu v sulade s postupom preskumania uvedenym v ¢lanku 145 ods. 2.

6. Clenské $taty stanovia postupy na uplatiiovanie odsekov 1 az 3.

Clanok 132
Pozastavenie a zrusenie povoleni na vyrobu

V pripade nedodrziavania poziadaviek stanovenych v ¢lanku 98 prislusny organ prijme tieto
opatrenia:
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a)  pozastavi vyrobu veterindrnych liekov;
b)  pozastavi dovoz veterindrnych liekov z tretich krajin;

c) pozastavi povolenie na vyrobu pre kategdriu pripravkov alebo pre vsetky
pripravky;

d)  zrusi povolenie na vyrobu pre kategériu pripravkov alebo pre vsetky pripravky.

Cldnok 133
Zakaz dodavania veterinarnych liekov

V riadne odovodnenych pripadoch prislusny organ alebo Komisia zakaZze dodavanie
veterinarneho lieku a poziada drzitela povolenia na uvedenie na trh, aby stiahol
veterindrny liek z trhu, ak plati ktorykol'vek z tychto pripadov:

a)  vyvazenost prinosu a rizika veterinarneho lieku je nepriazniva;

b)  kvalitativne a kvantitativne zloZenie veterindrneho lieku nezodpoveda tdajom
uvedenym v stthrne charakteristickych vlastnosti lieku uvedenom v ¢lanku 30;

¢) odporucand ochranna lehota nepostacuje na zabezpecenie toho, aby potraviny
ziskané z lieCeného zvierata neobsahovali rezidua, ktoré by mohli
predstavovat’ nebezpecenstvo pre verejné zdravie;

d) neboli vykonané kontrolné skisky uvedené v ¢lanku 129 ods. 1.

Prislusné organy alebo Komisia mézu zadkaz doddvania a stiahnutie z obehu
obmedzit’ iba na sporné vyrobné Sarze.

Clanok 134
Sankcie ulozené clenskymi Statmi

Clenské Staty moézu drzitelom povoleni na uvedenie na trh, ktoré boli udelené podla
tohto nariadenia, ulozit' finan¢né sankcie, ak nedodrzia svoje povinnosti v stlade
s tymto nariadenim.

Clenské §taty stanovia pravidla, pokial ide o iniciaciu, trvanie, lehoty a postup
uloZenia pokut alebo pravidelnych peiaznych pendle drzitelom povoleni na uvedenie
na trh udelenych podla tohto nariadenia, maximalne sumy tychto sankcii, ako aj
podmienky a metody ich vyberu. Stanovené sankcie musia byt’ u¢inné, odradzajice a
primerané povahe, trvaniu a zavaznosti porusenia pravnych predpisov, ako aj Skode
sposobenej na verejnom zdravi, zdravi zvierat a Zivotnom prostredi.

Clenské $taty ozndmia uvedené ustanovenia Komisii k [Urad pre publikacie: dopiste
datum, ktory nastane 36 mesiacov od datumu nadobudnutia UCinnosti tohto
nariadenia] a bezodkladne jej oznamia aj akékol'vek ich nasledné zmeny.

Ak clensky §tat ulozi finan¢nu sankciu, uverejni struéné zhrnutie pripadu vratane
mien dotknutych drzitel'ov povoleni na uvedenie na trh a sim a dévodov ulozenych
finanénych sankcii, so zretelom na opravneny zaujem drzitelov povoleni na
uvedenie na trh pri ochrane ich obchodnych tajomstiev.
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Clanok 135
Sankcie ulozené Komisiou

Komisia mdze drzitelom povoleni na uvedenie na trh, ktoré boli udelené podl'a tohto
nariadenia, ulozit’ finanéné sankcie, ak nedodrZia svoje povinnosti v stilade s tymto
nariadenim.

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 146 s cielom
stanovit’ pravidla, pokial’ ide o inicidciu, trvanie, lehoty a postup ulozenia pokut
alebo pravidelnych penaznych pendle drzitelom povoleni na uvedenie na trh
udelenych podla tohto nariadenia, maximalne sumy tychto sankcii, ako aj
podmienky a metddy ich vyberu.

Ak Komisia prijme rozhodnutie, ktorym ulozi finanénll sankciu, uverejni strucné
zhrnutie pripadu vratane mien dotknutych drzitelov povoleni na uvedenie na trh
a sum a dovodov ulozenych finanénych sankcii, so zretelom na opravneny zaujem
drzitelov povoleni na uvedenie na trh pri ochrane ich obchodnych tajomstiev.

Stdny dvor ma neobmedzenu pravomoc preskimat’ rozhodnutia, v ktorych Komisia
ulozila finanéné sankcie. Mdze zruSit, znizit' alebo zvysit ulozeni pokutu alebo
pravidelné penale.

Kapitola X
Regulacna siet’

Clanok 136

Prislusné organy
Clenské Staty urcia prislusné organy na vykonavanie uloh podl'a tohto nariadenia.

Je potrebné, aby prislusné organy vzajomne spolupracovali pri plneni tloh
vyplyvajucich z tohto nariadenia a na tento ucel poskytovali prislusSnym organom
inych ¢lenskych Statov potrebntl a uzitoénit pomoc. Je potrebné, aby si prisluSné
organy navzajom oznamovali prislu§né informécie, najmé pokial’ ide o dodrziavanie
poziadaviek tykajucich sa povoleni na vyrobu a velkoobchodnu distribuciu,
certifikatov spravnej vyrobnej praxe alebo povoleni na uvedenie na trh.

Na zaklade odovodnenej ziadosti prislusné organy bezodkladne obozndmia prislusné
organy inych clenskych $tatov so spravami uvedenymi v ¢lanku 125 a ¢lanku 129.

Clenské $taty si navzajom oznamuju vietky informacie potrebné na zaru¢enie kvality
a bezpec€nosti homeopatickych veterinarnych liekov vyrabanych a uvadzanych na trh
v Unii.

Clanok 137

Informacie od prislusnych organov pre agenturu a medzindrodné organizacie

Kazdy prislusny organ bezodkladne informuje agentiru o vSetkych rozhodnutiach,
ktorymi sa udelia povolenia na uvedenie na trh, a o vSetkych rozhodnutiach, ktorymi
sa zamietnu alebo zru$ia povolenia na uvedenie na trh, ktorymi sa zrusia rozhodnutia
o zamietnuti alebo zruSeni povoleni na uvedenie na trh, ktorymi sa zakdze dodavanie
lieku alebo sa nimi stiahne liek z trhu, a to spolu s dévodmi, o ktoré sa takéto
rozhodnutia opieraju.
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2. Prislusné organy bezodkladne oznamia prislusSnym medzinarodnym organizaciam
vSetky nélezité informécie o opatreniach prijatych podla odseku 1, ktoré mézu mat’
vplyv na ochranu zdravia v tretich krajinach, pricom kopiu tychto informacii poslu
agenture.

Clanok 138
Vedeckeé stanovisko pre medzinarodné organizacie pre zdravie zvierat

1. Agentira mdze v ramci spoluprace s medzinarodnymi organiziciami pre zdravie
zvierat poskytnut vedecké stanoviskd k hodnoteniu veterinarnych liekov uréenych
vyhradne na trhy mimo Unie. Na tento u&el sa agentire musi predlozit Ziadost
v stlade s ustanoveniami ¢lanku 7. Agentura moéze po konzultacii s prislusnou
organizaciou vypracovat vedecké stanovisko.

2. Komisia stanovi procesné pravidld uplatiiovania odseku 1.
Cldnok 139
Vybor pre lieky na veterindrne pouZitie
1. Tymto sa v ramci agentury zriad’uje Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (d’alej
len ,,vybor®).
2. Vykonny riaditel’ agentiry alebo jeho zéstupca a zastupcovia Komisie st opravneni

zucCastnovat’ sa na vSetkych zasadnutiach vyboru, pracovnych skupin a vedeckych
poradnych skupin a na vSetkych ostatnych zasadnutiach zvolanych agentirou alebo
jej vybormi.

3. Vybor méze zriadit' stile alebo docasné pracovné skupiny. Vybor moéze zriadit
vedecké poradné skupiny v stvislosti s hodnotenim Specifickych druhov liekov alebo
liecby, na ktoré moéze vybor delegovat uréité ulohy spojené s vypracuvanim
vedeckych stanovisk uvedenych v ¢lanku 141 ods. 1 pism. b).

4. Vybor zriadi stadlu pracovnu skupinu s vyluénym poslanim poskytovat’ vedecké
poradenstvo podnikom. Vykonny riaditel v tzkej konzulticii s vyborom vytvori
administrativne Struktiry a postupy, ktoré umoznia rozvoj poradenstva pre podniky,
ako je uvedené v Clanku 57 ods. 1 pism. n) nariadenia (ES) ¢. 726/2004, najma
pokial ide o vyvoj novych terapii.

5. Vybor stanovi svoj vlastny rokovaci poriadok. Uvedeny rokovaci poriadok obsahuje
najma:

a)  postupy vymenovania a vymeny predsedu;
b)  vymenovanie ¢lenov pracovnych skupin a vedeckych poradnych skupin na
zaklade zoznamov expertov uvedenych v druhom pododseku ¢lanku 62 ods. 2

nariadenia (ES) ¢. 726/2004 a konzultacnych postupov pracovnych skupin
a vedeckych poradnych skupin;

c)  postup na urychlené prijatie stanovisk, najmé vo vztahu k ustanoveniam tohto
nariadenia o dohl'ade nad trhom a farmakovigilancii.

Rokovaci poriadok nadobudne ucinnost po ziskani priaznivého stanoviska Komisie
a spravnej rady agentury.

6. Sekretariat agentary poskytuje vyboru technicku, vedecku a administrativnu podporu
a zabezpecCuje konzistentnost’ a kvalitu stanovisk vyboru a primeranu koordindciu
medzi vyborom, inymi vybormi agentiry a koordina¢nou skupinou.
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10.

1.

Stanovisko vyboru sa spristupni verejnosti.

Cldnok 140
Clenovia Vyboru pre lieky na veterindrne pouzitie

Kazdy Cclensky Stat je opravneny vymenovat' ¢lena a ndhradnika do vyboru.
Néhradnici zastupuju ¢lenov a hlasuju za nich v ich nepritomnosti a mézu posobit
ako spravodajcovia.

Pri vymenuvani ¢lenov a nahradnikov vyboru sa berie za zaklad ich prislusna
odbornost’ a prax vo vedeckom hodnoteni veterinarnych liekov v zdujme zarucenia
najvyssej moznej urovne ich odbornych kvalifikacii a Sirokého zéberu v prislusnej
odbornosti.

Pokial’ ide o expertov, o ktorych ¢lenské Staty uvazuju, ze ich vymenuji do vyboru,
Clenské Staty predlozia spravnej rade agentary prislusné informacie o ich odbornosti
a praxi v suvislosti s vedeckym profilom stanovenym vyborom.

Spravna rada vyhodnoti informécie o expertovi alebo expertoch predlozené ¢lenskym
Statom a oznami zavery, ku ktorym dospela, clenskému $tatu a vyboru.

Pri zohl'adneni zéverov uvedenych v odseku 4 vymenuje kazdy clensky Stat do
vyboru jedného Clena a jedného nahradnika na funkéné obdobie troch rokov, ktoré
mozno obnovit’.

Clensky $tat moze delegovat svoje ulohy vo vybore na iny ¢lensky stat. Kazdy
Clensky §tat nemoze zastupovat’ viac ako jeden iny Clensky Stat.

Vybory mézu kooptovat’ maximalne pat d’alSich ¢lenov vybratych na zaklade ich
Specifickej vedeckej odbornosti. Tito ¢lenovia sa vymenuji na funkéné obdobie troch
rokov, ktoré mozno predlzit, a nemaju nadhradnikov.

Na ucely kooptovania takychto ¢lenov vybor urci Specifické dopliujiice kompetencie
uvedenych dalSich ¢lenov (d’alSiecho clena). Kooptovani ¢lenovia sa vyberaju
spomedzi expertov nominovanych ¢lenskymi $tatmi alebo agenttrou.

Clenov vyboru mézu sprevadzat ini experti pdsobiaci v $pecifickych vedeckych
alebo technickych oblastiach.

Clenovia vyborov aexperti zodpovedni za hodnotenie veterinarnych lickov sa
opieraju o vedecké hodnotenia a zdroje, ktoré su k dispozicii prisluSnym orgdnom.
Kazdy organ sleduje a zabezpeCuje vedecki uroveil a nezavislost vykonaného
hodnotenia, ako aj primerané prispievanie k vykonu uloh vyboru a ulahcuje
vymenovanym ¢lenom vyboru a expertom ich &innost. Clenské §taty poskytni na
tento ucCel ¢lenom a expertom, ktorych nominovali, primerané¢ vedecké a technické
zdroje.

Clenské Staity nemdézu davat’ Clenom vyboru a expertom pokyny, ktoré su
nezlu€itelné sich vlastnymi povinnostami ¢i sulohami v ramci vyboru
a zodpovednost'ou v ramci agentury.

Clanok 141

Ulohy Vyboru pre lieky na veterindrne pouZitie

Vybor plni tieto tlohy:
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a)  vykonava ulohy zverené vyboru podla tohto nariadenia a nariadenia (ES)
¢. 726/2004;

b) pripravuje stanoviska agentury v otdzkach tykajucich sa hodnotenia
a pouzivania veterindrnych liekov;

c) na ziadost’ vykonného riaditel'a agentury alebo Komisie vypracuva stanoviska
k vedeckym zalezitostiam, ktoré sa tykaji hodnotenia a pouzivania
veterinarnych liekov;

d) vypracuva stanoviskd agentury k otdzkam tykajicim sa pripustnosti
dokumentacie  predlozenej  vsulade s centralizovanym  postupom
a k udel'ovaniu, zmene, pozastaveniu alebo zruSovaniu povoleni na uvedenie na
trh pre veterinarne lieky povolené centralizovanym postupom;

e) nalezZite zohl'adiiuje akékol'vek Ziadosti Clenskych Statov o stanoviska;

f)  formuluje stanoviska ku kazdej ziadosti o vedecké prehodnotenie v ramci
postupu vzajomného uznévania alebo decentralizovaného postupu;

g) poskytuje usmernenie v dolezitych otdazkach a zalezitostiach vSeobecne
odbornej alebo etickej povahy;

h)  vramci spoluprdce s medzinarodnymi organizaciami pre zdravie zvierat
poskytuje vedecké stanoviska k hodnoteniu urcitych veterinarnych liekov alebo
ucinnych latok uréenych vyhradne na trhy mimo Unie.

Clenovia vyboru zabezpecia primeranii koordindciu medzi ulohami, ktoré plni
agentura, a pracou prisluSnych orgénov.

Pri priprave stanovisk sa vybor maximdlne vynasnazi dosiahnut’ vedecky konsenzus.
Ak nie je mozné dosiahnut’ takyto konsenzus, stanovisko obsahuje ndzor vacsiny
¢lenov a takisto pozicie odlisné od nazoru viacsiny spolu s dovodmi, na ktorych sa
zakladaju.

V pripade Zziadosti o prehodnotenie stanoviska, ak je tdto mozZnost stanovena
v pravnych predpisoch Unie, vybor vymenuje iného spravodajcu a v pripade potreby
iného spolupracujiceho spravodajcu, ako st ti, ktori boli urCeni pre pdvodné
stanovisko. Postup prehodnotenia sa smie tykat’ len tych bodov stanoviska, na ktoré
ziadatel' poukazal, a smie zohl'adnit’ len tie vedecké udaje, ktoré boli k dispozicii,
ked” vybor prijal stanovisko. Ziadatel moze pozadovat, aby vybor pri uvedenom
prehodnocovani konzultoval s vedeckou poradnou skupinou.

Clanok 142

Koordinacna skupina pre postup vzajomného uznavania a decentralizovany postup pre

veterinarne lieky

Tymto sa zriaduje koordina¢nd skupina pre postup vzdjomného uznavania
veterinarnych liekov a decentralizovany postup udelovania povoleni na uvedenie
veterinarnych liekov na trh (d’alej len ,,koordina¢na skupina‘).

Agentlira zabezpe€i pre koordinacnli skupinu sekretariat, ktory zabezpeci ucinny
a efektivny priebeh postupov koordinacnej skupiny a vhodné prepojenie medzi touto
skupinou, agentirou a prislusnymi vnutroStatnymi organmi.

Koordina¢na skupina vypracuje svoj rokovaci poriadok, ktory nadobudne tc¢innost’
po ziskani priaznivého stanoviska Komisie. Tento rokovaci poriadok sa zverejni.
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4. Vykonny riaditel’ agentry alebo jeho zastupca a zastupcovia Komisie su opravneni
zucCastnovat’ sa na vSetkych zasadnutiach koordinacnej skupiny.

5. Koordina¢na skupina zabezpeci, aby medzi fou, prisluSnymi orgdnmi a agentirou
prebiehala primerand spolupraca a koordinécia.

Clanok 143
Clenovia koordinacnej skupiny pre postup vzajomného uznavania a decentralizovany postup
pre veterinarne lieky

1. Koordinaéna skupina je zlozend z jedného zéastupcu za kazdy Cclensky Stat
vymenovaného na obnovitel'né trojrocné obdobie. Clenovia skupiny mézu zariadit,
aby ich sprevadzali experti.

2. Clenovia koordinagnej skupiny a ich experti sa pri plneni svojich uloh opieraju
o vedecké a regulacné zdroje, ktoré st k dispozicii ich prisluSnym orgénom,
o prislusné vedecké postudenia a o odporacania vyboru. Kazdy prislusny vnutrostatny
organ monitoruje kvalitu hodnoteni vykonanych ich zastupcami a ulahcuje im
¢innost’.

3. Clenovia koordinadnej skupiny sa maximalne vynasnazia dosiahnut vedecky

konsenzus k diskutovanym otdzkam. Ak nie je mozné dosiahnut’ takyto konsenzus,
prevazi pozicia jednoduchej vacsiny ¢lenov koordinaénej skupiny.

Clanok 144
Ulohy koordinacnej skupiny pre postup vzajomného uznavania a decentralizovany postup pre
veterinarne lieky

Koordinaé¢na skupina plni tieto ulohy:

a) skumat  otazky  tykajuce sa  postupu  vzajomného  uznavania
a decentralizovaného postupu;

b)  skumat otdzky tykajice sa farmakovigilancie veterinarnych liekov povolenych
v ¢lenskych Statoch;

c) skumat’ otdzky tykajice sa zmien podmienok povoleni na uvedenie na trh
udelenych ¢lenskymi Statmi,

d) poskytovat’ Clenskym Statom odporucania, ¢i sa latka alebo kombinacia latok
ma pokladat’ za veterinarny liek v rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia.

Kapitola XI
Z.avereéné ustanovenia

Cldanok 145
Staly vybor pre veterinarne lieky

1. Komisii poméha Staly vybor pre veterinarne lieky (d’alej len ,,staly vybor®). Staly
vybor je vyborom v zmysle nariadenia (EU) €. 182/2011.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 5 nariadenia (EU) &. 182/2011.
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Clanok 146
Vykonavanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udeluje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych
v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 7 ods. 7, ¢lanku 16 ods. 6,
¢lanku 32 ods. 3, ¢lanku 38 ods. 4, ¢lanku 54 ods. 3, ¢lanku 89 ods. 2, ¢lanku 117
ods. 2 a clanku 135 ods. 2 sa Komisii udeluje na dobu neurCiti od datumu
nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia.

3. Delegovanie pravomoci uvedenych v ¢lanku 7 ods. 7, ¢lanku 16 ods. 6, ¢lanku 32
ods. 3, Clanku 38 ods. 4, ¢lanku 54 ods. 3, ¢lanku 89 ods. 2, ¢lanku 117 ods. 2
a ¢lanku 135 ods. 2 moéze Eurdpsky parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat’.
Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré sa v flom
uvadza. Rozhodnutie nadobtida uc¢innost’” dilom nasledujucim po jeho uverejneni v
Uradnom vestniku Eurdpskej tinie alebo k neskorSiemu datumu, ktory je v fiom
urceny. Nie je nim dotknutd platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli

ucinnost’.

4. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po prijati su¢asne Europskemu parlamentu
a Rade.

5. Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 7 ods. 7, ¢lanku 16 ods. 6, ¢lanku 32 ods. 3,

¢lanku 38 ods. 4, ¢lanku 54 ods. 3, ¢lanku 89 ods. 2, ¢lanku 117 ods. 2 a ¢lanku 135
ods. 2 nadobudne uc¢innost, len ak Eurdpsky parlament alebo Rada voc¢i nemu
nevzniesli namietku v lehote dvoch mesiacov odo dia oznamenia uvedeného aktu
Europskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurdpsky
parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest nadmietku. Na
podnet Eurdpskeho parlamentu alebo Rady sa tato lehota prediZi o dva mesiace.

Clanok 147
Ochrana udajov

1. Clenské §taty uplatiiuju smernicu 95/46/ES na spractvanie osobnych tudajov
vykonéavané v ¢lenskych Statoch podl'a tohto nariadenia.

2. Na spractivanie osobnych udajov vykondvané Komisiou a agentirou podla tohto
nariadenia sa uplatiiuje nariadenie (ES) €. 45/2001.

Clanok 148

ZruSenie
Smernica 2001/82/ES sa zrusuje.

Odkazy na zruSeni smernicu sa povazuju za odkazy na toto nariadenie a zneju v sulade
s tabul’kou zhody uvedenou v prilohe IV.

Clanok 149
Prechodné ustanovenia

1. Ziadosti o povolenia na uvedenie veterindrnych lickov na trh, ktoré boli predlozené
v stlade s nariadenim (ES) ¢. 726/2004 pred datumom uplatilovania tohto nariadenia,
sa posudia v stlade s nariadenim (ES) ¢. 726/2004.
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2. Ziadosti o povolenia na uvedenie veterinarnych lickov na trh, ktoré boli predlozené
v stulade s poZiadavkami smernice 2001/82/ES pred datumom uplatiiovania tohto
nariadenia, sa posudia v sulade so smernicou 2001/82/ES.

3. Postupy iniciované na zaklade ¢lankov 33, 34, 35, 39, 40 a 78 smernice 2001/82/ES
pred datumom uplatiiovania tohto nariadenia sa dokoncia v stlade so smernicou
2001/82/ES.

Cldanok 150
Nadobudnutie ucinnosti

Toto nariadenie nadobuda Géinnost’ dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.

Uplatituje sa od [Urad pre publikdcie, dopiste ddtum, ktory nastane 24 mesiacov od datumu
nadobudnutia ucinnosti] okrem c¢lanku 15, ¢lanku 54 ods. 4, Clanku 58 ods. 2, ¢lanku 108

ods. 4 a clanku 116 ods. 4, ktoré sa uplatiuju od datumu nadobudnutia ucinnosti tohto
nariadenia.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych c¢lenskych
Statoch.

V Bruseli
Za Europsky parlament Za Radu
Predseda predseda
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LEGISLATIVNY FINANCNY VYKAZ

RAMEC NAVRHU/INICIATIVY

1.1. Nézov navrhu/iniciativy

1.2. Prislusné oblasti politiky v ramci ABM/ABB
1.3.  Druh navrhu/iniciativy

1.4. Ciele

1.5. Dovody navrhu/iniciativy

1.6. Trvanie a finan¢ny vplyv

1.7. Planovany spdsob hospodarenia

OPATRENIA V OBLASTI RIADENIA
2.1.  Opatrenia tykajuce sa kontroly a predkladania sprav
2.2. Systémy riadenia a kontroly

2.3. Opatrenia na predchadzanie podvodom a nezrovnalostiam

ODHADOVANY FINANCNY VPLYV NAVRHU/INICIATIVY

3.1. Prislusné okruhy viacro¢ného finan¢ného ramca a rozpoctové riadky vydavkov
3.2. Odhadovany vplyv na vydavky

3.2.1. Zhrnutie odhadovaného vplyvu na vydavky

3.2.2. Odhadovany vplyv na operacné rozpoctove prostriedky

3.2.3. Odhadovany vplyv na administrativne rozpoctové prostriedky

3.2.4. Sulad s platnym viacrocnym financnym ramcom

3.2.5. Prispevky od tretich stran

3.3. Odhadovany vplyv na prijmy
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1.2

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

LEGISLATIVNY FINANCNY VYKAZ

RAMEC NAVRHU/INICIATIVY

Nazov navrhu/iniciativy

NAVRH NARIADENIA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY O VETERINARNYCH LIEKOCH

Prislu$né oblasti politiky v ramci ABM/ABB™

OKRUH 3: BEZPECNOST A OBCIANSTVO

VEREJNE ZDRAVIE, ZDRAVIE ZVIERAT A BEZPECNOST POTRAVIN.

Druh navrhu/iniciativy
X Navrh/iniciativa sa tyka novej akcie

O Navrh/iniciativa sa tyka novej akcie, ktora nadvizuje na pilotny
projekt/pripravni akciu®

O Navrh/iniciativa sa tyka predlZenia trvania existujicej akcie
O Navrh/iniciativa sa tyka akcie presmerovanej na novia akciu
Ciele

Viacrocné strategicke ciele Komisie, ktoré su predmetom navrhu/iniciativy

Inteligentny a inkluzivny rast (konkurencieschopnost’ pre rast a zamestnanost’) a
bezpec¢nost’ a obCianstvo (verejné zdravie a ochrana spotrebitel’a)

Osobitné ciele a prislusné cinnosti v ramci ABM/ABB

Osobitny ciel

Vseobecnym cielom tohto navrhu je zabezpecit' vysoku Uroven ochrany verejného
zdravia, vysoké normy kvality a bezpecnosti veterinarnych liekov a optimalne
fungovanie vnutorného trhu. Medzi osobitné ciele patri rozsirenie trhu so Styrmi
najdodlezitejSimi druhmi zvierat o d’alSie druhy, zjednoduSenie postupov na ziskanie
povolenia na uvedenie lieku na viaceré domace trhy, preskimanie poziadaviek na
udaje pri udelovani povolenia na uvedenie na trh, zjednoduSenie poziadaviek po
udeleni povolenia a preskiimanie stimulov zameranych na prelomové lieky.

Prislusné ¢innosti v ramci ABM/ABB

Rozsirit’ trh so Styrmi najddlezitejSimi druhmi zvierat o d’alSie druhy, zjednodusit’
postupy na ziskanie povolenia na uvedenie lieku na viaceré domace trhy, preskumat’
poziadavky na tudaje pri udelovani povolenia na uvedenie na trh, zjednodusit
poziadavky po udeleni povolenia a preskiimat’ stimuly zamerané na prelomové lieky.

33
34

SK

ABM: riadenie podl'a ¢innosti; ABB: zostavovanie rozpoétu podl'a ¢innosti.
Podl’a ¢lanku 54 ods. 2 pism. a) alebo b) nariadenia o rozpoctovych pravidlach.
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1.4.3.

1.4.4.

1.5.
1.5.1.

Ocakavané vysledky a vplyv

Uved'te, aky vplyv by mal mat navrh/iniciativa na prijemcov/cielové skupiny.

Hlavné vplyvy navrhu su zjednoduSené regulacné prostredie a zniZzené
administrativne zat'azenie pri zachovani zaruk na zaistenie verejné¢ho zdravia a
zdravia zvierat, ako aj bezpecnosti pre zivotné prostredie, a moznost’ dostupnejSicho
pouzivania liekov, podpora rozvoja novych liekov a ul'ahcenie pohybu veterinarnych
liekov v celej EU.

Navrhom sa rieSi aj problém antimikrobidlnej rezistencie a zavadzaji sa v fiom
ustanovenia na minimalizovanie rizik pre verejné zdravie vyplyvajicich z pouzivania
antimikrobik vo veterinarnej medicine.

Vplyvy na farmaceuticky priemysel, velkoobchodnikov a dovozcov: zniZenie
administrativneho zat'azenia, pokial’ ide o povolovanie veterinarnych liekov a ich
udrzanie na trhu; podpora inovécie.

Vplyvy na veterinarnych lekarov, pol'nohospodarov a majitelov spoloc¢enskych
zvierat: zvySend dostupnost’ veterinarnych liekov a lepsi pristup k liekom.

Ukazovatele vysledkov a vplyvu

Uvedte ukazovatele, pomocou ktorych je mozné sledovat uskutocnovanie navrhu/iniciativy.

Pocet novych veterinarnych liekov, ktoré boli povolené.

Pocet ziadosti, ktoré podali MSP.

Pocet predlozenych zmien

Pomer poctu povoleni na uvedenie na trh pre generikd a inovacné lieky
Pocet rozsireni existujiicich povoleni na uvedenie na trh o nové druhy zvierat
Predaj antimikrobik pouzivanych vo veterinarnych liekoch

Pocet postiipeni veci v pripade veterinarnych antimikrobik

Dovody navrhu/iniciativy

Potreby, ktoré sa maju uspokojit' v kratkodobom alebo dlhodobom horizonte.

Pravne predpisy tykajice sa veterinarnych liekov st predmetom kritiky
farmaceutického priemyslu, veterinarnych lekarov, pol'nohospodarov a organizacii
pre Siroku verejnost, ktori sa domnievaji, Ze predpisy nezodpovedaji potrebam
veterindrneho sektora. Tieto zainteresované strany uviedli, Zze sUCasné pravne
predpisy st neprimerané a zatazujuce a zaroven nevedil k inovécii. Vedie to k
vieobecnému problému s dostupnostou veterinarnych liekov v Unii pre minoritné
druhy zvierat, na zriedkavé alebo objavujuce sa choroby a na lieCbu a prevenciu
niektorych choréb u hlavnych druhov zvierat. Tento nedostatok povolenych
veterindrnych liekov sposobuje zavazné problémy, napr. horSie zdravie a zivotné
podmienky zvierat, zvySené riziko pre 'udské zdravie a hospodarsku a konkurencnu
nevyhodu pre polnohospodarstvo EU.

Ziada sa preskumat’ pravne predpisy v zaujme ich modernizdcie a prisposobenia
potrebam sektora.
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1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

Prinos zapojenia Europskej unie

Sucasné pravne predpisy EU o veterindrnych liekoch poskytuju pravne prostredie na
povolovanie, vyrobu, marketing, distribiciu a pouzivanie veterinarnych liekov. Ich
prinosom bola urcitd miera harmonizacie postupov a pravidiel potrebnych na
uvedenie veterindarnych lieckov na trh EU, ale existuj dokazy, Ze vysledkom
sucCasnych ustanoveni nie je fungujici vnutorny trh. Odlisnd alebo nelplna
transpozicia pravidiel a existencia mnohych narodnych poziadaviek vedu k tomu, ze
spoloCnosti sa v jednotlivych krajindch stretdvaju s rdéznymi pravidlami a ich
vykladmi a zaroven s rdznymi trovilami ochrany verejného zdravia a zdravia zvierat.
Je vel'mi dolezit¢ mat’ jednotny trh pre veterinarne lieky, ked’Ze hnacim motorom
veterinarneho farmaceutického sektora st obchodné vynosy ziskané z predaja
veterinarnych liekov pri zohl'adneni vynaloZenych zdrojov. Sucasné obmedzené a
rozdrobené trhy neumoznuju farmaceutickému sektoru pozitivhu navratnost
investicii do vyvoja novych liekov pre ur€ité druhy zvierat. Ciel’ zlepSit' dostupnost’
liekov v Unii, fungovanie vnutorného trhu a hospodarsku stitaz mozno dosiahnut’ len
na urovni EU. V koneénom désledku by to bolo prinosom pre zdravie zvierat a Pudi
v celej Unii.

Poznatky ziskané z podobnych skusenosti v minulosti

Niektoré prvky stucasnej iniciativy vychédzaju z dlhoro¢nych skusenosti ziskanych
v oblasti povolovania veterinarnych liekov. Navrh je zalozeny na $tadii, v ktorej sa
posudzuje vplyv revizie veterinarnych farmaceutickych pravnych predpisov
(dostupnej na ec.europa.eu/health/files/veterinary/11-07-2011 final report.pdf) a na
spétnej vizbe z verejnych konzultécii, ktoré prebiehali od aprila do jala 2010.

Zlucitelnost a mozna synergia s inymi vhodnymi financnymi ndstrojmi

Synergia sa ocakdva v suvislosti s reviziou pravnych predpisov tykajucich sa
medikovaného krmiva, ndvrhom nariadenia o Gradnych kontrolach na zabezpecenie
uplatiiovania potravinového a krmivového prava, pravidiel pre dobré zivotné
podmienky zvierat a rastlinny rozmnoZovaci materidl a pre pripravky na ochranu
rastlin, ako aj s navrhom nariadenia o zdravi zvierat, nariadenim (ES) ¢. 470/2009 o
uréeni limitov rezidui farmakologicky U¢innych latok v potravinach ZivociSneho
povodu, nariadenim Rady (ES) ¢. 297/95 o poplatkoch splatnych Eurdpskej agenttre
pre lieky as nariadenim (ES) ¢&. 726/2004, ktorym sa stanovuju postupy
Spoloc¢enstva pri povol'ovani liekov na huménne pouzitie a na veterinarne pouzitie a
pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi.
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1.6. Trvanie a financny vplyv

L] Navrh/iniciativa s obmedzenym trvanim

L] Navrh/iniciativa je v platnosti od [DD/MM]RRRR do [DD/MM]RRRR.
Ul Finan¢ny vplyv trva od RRRR do RRRR.

X Navrh/iniciativa s neobmedzenym trvanim

1.7.

Vykonavanie s pociato¢nou 24-mesacnou fazou (pociatocna faza je obdobie odo
diia nadobudnutia u¢innosti nariadenia, t.j. 20 dni od jeho uverejnenia, do dina
zacatia uplatilovania nariadenia). Poc¢as tohto obdobia musi Komisia prijat’ vSetky
vykonavacie opatrenia, aby sa zabezpecilo, ze nariadenie méze byt funkéné odo
dina zacatia jeho uplatiiovania). Po pociatocnej faze nasleduje vykonavanie
v plnom rozsahu.

Planovany spdsob (planované spdsoby) hospodarenia®

Z rozpoctu na rok 2014

X Priame hospodarenie na irovni Komisie

[ prostrednictvom jej Gtvarov vratane zamestnancov v delegaciach Unie,

L] prostrednictvom vykonnych agentar

[0 ZdielPané hospodarenie s ¢lenskymi Statmi

X Nepriame hospodarenie so zverenim tloh stvisiacich s plnenim rozpoc¢tu na:

Poznamky:

[ tretie krajiny alebo subjekty, ktoré tieto krajiny uréili

[ medzinarodné organizacie a ich agentury (uved'te)

O EIB a Eurdpsky investi¢ny fond

L] subjekty uvedené v ¢lankoch 208 a 209 nariadenia o rozpoctovych pravidlach
[ verejnopravne subjekty

L] sukromnopravne subjekty poverené vykonavanim verejnej sluzby, pokial tieto
subjekty poskytuju primerané finan¢né zaruky

X sukromnopravne subjekty spravované pravom clenského Statu, ktoré su
poverené vykonavanim verejno-sukromného partnerstva aktoré poskytuju
dostatocné financné zaruky

0] osoby poverené vykonavanim osobitnych ¢innosti v oblasti SZBP podla hlavy
V Zmluvy o Eurépskej unii a ur¢ené v prisluSnom zékladnom akte.

V pripade viacerych spésobov hospodarenia uvedte v oddiele ,, Poznamky *“ presnejsie vysvetlenie.

35

Vysvetlenie spésobov hospodarenia a odkazy na nariadenie o rozpoctovych pravidlach su k dispozicii

na webovej stranke 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.

OPATRENIA V OBLASTI RIADENIA

Opatrenia tykajuce sa kontroly a predkladania sprav

Uvedte casovy interval a podmienky, ktoré sa vztahuji na tieto opatrenia.

Komisia zriadila mechanizmy, ktorymi v spolupraci s ¢lenskymi Statmi kontroluje
vykonavanie acquis EU v oblasti regulacie veterinarnych liekov. Agentira poskytne
Komisii a sprdvnej rade ro¢né informacie tykajuce sa veterinarnych cinnosti.
,»Veterinarny farmaceuticky vybor* a koordina¢na skupina ¢lenskych statov (CMDv)
budu hlavhym foérom na monitorovanie a posudzovanie uplatiiovania nového
nariadenia. S cielom zhodnotit vykonavanie a vplyvy novych pravidiel sa
ukazovatele stanovené v oddiele 1.4.4 budi zhromazdovat a monitorovat v
pravidelnych intervaloch.

Systémy riadenia a kontroly

Zistene rizika.

Agentura moze mat nedostatony prijem zpoplatkov vzhladom na tazkosti
s predpovedanim presnej frekvencie, rozsahu a nakladov vsSetkych jej veterinarnych
¢innosti. Odhad pozadovanych zdrojov pre Eurdpsku agenturu pre lieky sa navySe
realizuje preskiimanim poplatkov uctovanych za veterinarne lieky. Novua Struktaru
poplatkov treba zaviest’ vcas.

Je mozné, ze aktualizované databazy EU pre veterinarne lieky a farmakovigilanciu
nesplnia poziadavky pouzivatel'ov (organov a drzitelov povoleni na uvedenie na trh).
Preto by sa preskimanim pravidiel nedosiahlo planované znizenie zat'azenia.

Udaje o zavedenom systéme vniitornej kontroly.

Prislusny organ ¢lenského Statu ma prostrednictvom inSpekcii povinnost’ zabezpecit,
aby sa v ¢lenskom $tate dodrziavali pravne poziadavky na veterinarne lieky. Komisia
bude vykonévat’ audit systémov kontroly ¢lenskych Statov.

Okrem toho sa uskuto¢ni monitorovanie, aby sa zabezpecilo, ze zdroje ziskané z
poplatkov zodpovedaju dodatocnym tloham agentiry, a kazdoro¢ne sa prehodnoti
pozadovany pocet zamestnancov a uroven zdrojov.

Uzke a pravidelné kontakty s vyvojarmi nastrojov IT by mali zabezpedit, aby
databazy spliali poziadavky pouzivatelov.

Odhad nakladov a prinosov kontrol a posudenie ocakdvanej urovne rizika chyby

Naklady na audity Komisie budu obmedzené, pretoze budu integrované do auditov
Potravinového a veterinarneho tradu Komisie (FVO) zameranych na monitorovanie
rezidui v zivych zvieratach a zivocisSnych produktoch v ¢lenskych Statoch. Cielom
auditu bude preverit,, ¢i si prisluSny organ clenského Statu plni povinnost’ zabezpecit’
prostrednictvom inSpekcii, aby sa v ¢lenskom State dodrziavali pravne poziadavky na
veterinarne lieky. V rdmci auditov sa posudi ¢innost’ prislusnych orgénov a d’alSich
uradne poverenych subjektov, ktoré sa zucastiiuji na kontrolach, ako aj zavedené
pravne a administrativne opatrenia, prostrednictvom ktorych sa uvadzaji do
G¢innosti prislusné poziadavky EU.

Predpokladand uroven rizika chyb je nizka, pretoze v si¢asnych pravnych predpisoch
uz Clenské Staty maju rovnaka zodpovednost. Audity Komisie povedu k d’alSiemu
zdokonaleniu a harmonizécii kontrolnych systémov v ¢lenskych Statoch.

96

SK



SK

2.3.

Opatrenia na predchadzanie podvodom a nezrovnalostiam

Uvedte existujuce a planované preventivne a ochranné opatrenia.

[Okrem uplatiiovania vSetkych regulacnych kontrolnych mechanizmov vypracuje GR
SANCO stratégiu boja proti podvodom v stlade so stratégiou Komisie na boj proti
podvodom (CAFS) prijatou 24. jina 2011, aby okrem iné¢ho zabezpecilo, ze jeho
vnutorné kontroly spojené s bojom proti podvodom st v plnej miere v sulade s CASF
a ze jeho pristup k riadeniu rizika podvodov je vedeny k identifikacii oblasti s
rizikom podvodov a primeranych reakcii na ne. V pripade potreby sa vytvoria
kontaktné skupiny a adekvatne IT nastroje zamerané na analyzu pripadov podvodov
v oblasti financovania ¢innosti suvisiacich s vykonavanim nariadenia o veterindrnych
liekoch. Zavedie sa najmai séria opatreni, ako napriklad:

— rozhodnutia, dohody a zmluvy vyplyvajiuce z financovania ¢innosti suvisiacich s
vykonavanim nariadenia budu vyslovne opraviiovat’ Komisiu, vratane uradu OLAF,
a Dvor auditorov na vykonavanie auditov, kontrol na mieste a inSpekcii,

— vo faze hodnotenia vyzvy na predkladanie navrhov/ponuk sa navrhovatelia a
uchadzaci kontroluju podla uverejnenych kritérii vylicenia na zaklade vyhlaseni a
systému véasného varovania (EWS),

— pravidla, ktorymi sa riadi opravnenost’ vydavkov, sa zjednoduSia v sulade
s ustanoveniami nariadenia o rozpoctovych pravidlach,

— vSetci pracovnici zapojeni do riadenia zakaziek, ako aj auditori a kontrolori, ktori
overuju vyhlasenia prijemcov na mieste, pravidelne absolvuji odbornu pripravu
zameranu na otazky stvisiace s podvodom a nezrovnalost’ami.
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ODHADOVANY FINANCNY VPLYV NAVRHU/INICIATIVY

3.1. Prislu$né okruhy viacro¢ného finanéného ramca a rozpoctové riadky vydavkov
e Existujuce rozpoctové riadky
V poradi, v akom za sebou nasleduju okruhy viacro¢ného finanéného ramca a
rozpoctové riadky.
e Druh .
Okruh Rozpoctovy riadok vydavkov Prispevky
viacroénéh
° kraji kandidatsk 1 Y(ZI;TSIZ 2
o ., rajin andidats . Clanku 21 ods.
ﬁna’ncneho Cls’lo DRPJ()NRP EZVO®" | ych krajin®® tretl.c,:h pism. b) nariadenia
ramca [Nazov ............................................. krajln o rozpoétovych
pravidlach
17.0312 - EMA DRP/NR ,

3 P ANO NIE NIE NIE
Rocnd doticia sa FEurdpskej agenture pre lieky vyplaca vramci tohto
rozpoctového riadku. VSetky Cinnosti podla tohto ndvrhu sa vSak povazuji za
¢innosti financované z poplatkov. Preto sa neocakava ziadny d’al§i vplyv tohto
navrhu na rozpocet EU.

¢ Pozadované nové rozpoétové riadky - NEUPLATNUJE SA
V_poradi, v akom za sebou nasleduju okruhy viacrocného financného ramca a
rozpoctove riadky.
‘o Druh .
okeuls Rozpoctovy riadok vidavkov Prispevky
viacro¢néh
v zmysle
encho | Cislo krajin | kandiddtsk | tretich | Clanku2lods.2
ﬁnapcneho ; DRP/NRP EZJ h kraii \rait pism. b) nariadenia
ramca [NAZOV. .o VO ych krajin rajin o rozpoctovich
pravidlach
[XX.YY.YY.YY] ANO/N | ANO/NI | ANON |
IE E IE ANO/NIE

36
37
38

SK

DRP = Diferencované rozpoc¢tové prostriedky / NRP = Nediferencované rozpoctové prostriedky.
EZVO: Eurdpske zdruzenie vol'ného obchodu.

Kandidatske krajiny a pripadne potencialne kandidatske krajiny zapadného Balkanu.
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3.2 Odhadovany vplyv na vydavky

[Tento oddiel sa vyplni pouzitim tabul’ky s rozpoctovymi idajmi administrativnej povahy (druhy dokument v prilohe k tomuto
finan¢nému vykazu) a na ucely konzultacie medzi utvarmi sa vlozi do aplikacie CISNET.]

3.2.1.  Zhrnutie odhadovaného vplyvu na vydavky

v mil. EUR (zaokrahlené na 3 desatinné miesta)

Okruh viacro¢ného finanéného oy ,
. Cislo [N AZOV . .ot e e e ]
ramca
Uved'te vSetky roky, pocas
Rok Rok Rok Rok .
GR:<....... > 9 ktorych vplyv trva (pozri bod SPOLU
N N+1 N+2 N+3 1.6)
* Operacné rozpoctové prostriedky
o v x . Zavazky 1)
Cislo rozpoctového riadka
Platby 6)
., L, . Zaviazky (1a)
Cislo rozpoctového riadka
Platby (2a)

Administrativne rozpo¢tové prostriedky financované z balika
. <« . o 40
prostriedkov urc¢enych na realizaciu osobitnych programov

Cislo rozpoétového riadka ©)
Zavazky 121:3
Rozpoctové prostriedky
pre GR SPOLU o
Platby 2

Rok N je rokom, v ktorom sa navrh/iniciativa za¢ina uskuto¢novat'.
Technicka a/alebo administrativna pomoc a vydavky uréené na financovanie realizacie programov a/alebo akcii Eurdpskej unie (pévodné rozpoctové riadky ,,BA*),
nepriamy vyskum, priamy vyskum.
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* Operacné rozpoctové prostriedky
SPOLU

Zavazky

“)

Platby

©)

programov SPOLU

* Administrativne rozpoc¢tové prostriedky financované
z balika prostriedkov urcenych na realizaciu osobitnych

(6)

(referenéna suma)

Rozpoctové prostriedky Zavazky =4+6
OKRUHU <....> viacro¢ného finan¢ného
ramca SPOLU Platby =5+6
Ak ma navrh/iniciativa vplyv na viaceré okruhy:
e Operatné rozpoCtové prostriedky | Zavizky )
SPOLU Platby )
* Administrativne rozpoctové prostriedky financované
z balika prostriedkov urCenych na realizaciu osobitnych | ©)
programov SPOLU
Rozpoctové prostriedky Zavazky =4+6
OKRUHOV 1 a7 4
viacro¢ného finan¢ného ramca SPOLU Platby “s46
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Okruh v1acr0?neh0 finan¢ného 5  Administrativne vydavky®
ramca
v mil. EUR (zaokrahlené na 3 desatinné miesta)
Uvedte vSetky roky, pocas
Rok Rok Rok Rok , \ .
N N+ 1 N+2 N4+3 ktorych Vply\li.tér)va (pozri bod SPOLU

GR: <....... >
* Cudské zdroje
* Ostatné administrativne vydavky

GR<....... >SPOLU Rozpodtové prostriedky

Rozpoctové prostriedky

OKRUHU 5 (Zavizky spolu = Platby

. S spolu)
viacro¢ného finanéného ramca SPOLU
v mil. EUR (zaokruhlené na 3 desatinné miesta)
Uvedte vSetky roky, pocas
Rok Rok Rok Rok , . .
N N+1 N+2 N+3 ktorych vply\I/.t6r)V3 (pozri bod SPOLU
Rozpoctové prostriedky Zavizky

OKRUHOV 1 az5
viacro¢ného finanéného raimca SPOLU | Platby

Rok N je rokom, v ktorom sa navrh/iniciativa zac¢ina uskutocnovat’.
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3.2.2.

Odhadovany vplyv na operacné rozpoctové prostriedky
— X Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie opera¢nych rozpoctovych prostriedkov.

— [ Navrh/iniciativa si vyZaduje pouzitie opera¢nych rozpoctovych prostriedkov, ako je uvedené v nasledujicej tabul’ke:

viazané rozpoctové prostriedky v mil. EUR (zaokrtihlené na 3 desatinné miesta)

Uved’te ciele a

vystupy

Rok

Rok
N+1

Rok
N+2

Rok
N+3

Uved'te vSetky roky, pocas ktorych vplyv trva
(pozri bod 1.6)

SPOLU

VYSTUPY

Druh®

Priem

erné

naklad

y

Pocet

Nakla

dy

Nékla
dy

Pocet

Pocet

Nakla

dy

Nakla
dy

Pocet

Pocet

Nakla
dy

Pocet

Nékla
dy

Pocet

Nakla
dy

Celko

vy

pocet

Naklady
spolu

OSOBITNY

CIEL & 1%...

— Vystup

— Vystup

— Vystup

Osobitny ciel’ ¢. 1 medzisucet

OSOBITNY CIEL &. 2...

— Vystup

Osobitny ciel’ ¢. 2 medzisucet

NAKLADY SPOLU

42

SK

Vystupy znamenaji dodané produkty a sluzby (napr.: pocet financovanych vymen $tudentov, vybudované cesty v km atd’.).
Ako je uvedené v oddiele 1.4.2. ,,0sobitné ciele....

102

SK



3.2.3.  Odhadovany vplyv na administrativne rozpoctové prostriedky
3.2.3.1. Zhrnutie

— X Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie administrativnych rozpoctovych
prostriedkov.

— [ Navrh/iniciativa si  vyzaduje pouzitie administrativnych rozpoctovych
prostriedkov, ako je uvedené v nasledujice;j tabulke:

v mil. EUR (zaokrihlené na 3 desatinné miesta)

Rok Rok Rok Rok Uved'te vietky roky, pocas ktorych vplyv trva

N# N+1 N+2 N+3 (pozri bod 1.6) SPOLU

OKRUH 5
viacro¢ného finanéného
ramca

Ludské zdroje

Ostatné administrativne
vydavky

OKRUH 5
viacro¢ného finanéného
ramca medzisicet

Mimo OKRUHU 5%
viacro¢ného finanéného
ramca

Ludské zdroje

Ostatné
administrativne vydavky

Mimo
OKRUHU 5
viacro¢ného finanéného
ramca medzistcet

SPOLU

Rozpoctové prostriedky potrebné na T'udské zdroje a na ostatné administrativne vydavky budi pokryté rozpoctovymi
prostriedkami GR, ktoré uz boli pridelené na riadenie akcie a/alebo boli prerozdelené v ramci GR, a v pripade potreby budu
doplnené zdrojmi, ktoré sa mézu pridelit’ riadiacemu GR v ramci roéného postupu pridel'ovania zdrojov a v zavislosti od
rozpoctovych obmedzeni.

44
45

Rok N je rokom, v ktorom sa navrh/iniciativa zac¢ina uskutocnovat’.
Technicka a/alebo administrativna pomoc a vydavky ur¢ené na financovanie realizdcie programov
a/alebo akcii Eurépskej tinie (povodné rozpoctové riadky ,,BA*), nepriamy vyskum, priamy vyskum.
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3.2.3.2. Odhadované potreby l'udskych zdrojov
— X Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie I'udskych zdrojov.

— [0 Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitic Tudskych zdrojov, ako je uvedené
v nasledujucej tabulke:

odhady sa vyjadruju v jednotkdch ekvivalentu plného pracovného casu

Uved'te
vsetky
roky,

pocas
Ro ,
Rok Rok Rok N +2 KN ktorych
N N+1 vplyv
+3 ,
trva
(pozri
bod
1.6)

» Plan pracovnych miest (iradnici a do¢asni zamestnanci)

XX 0101 01 (ustredie a zastipenia Komisie)
XX 0101 02 (delegacie)

XX 01 0501 (nepriamy vyskum)

10 01 05 01 (priamy vyskum)

«Externi zamestnanci (ekvivalent plného pracovného)*

XX 010201 (ZZ, VNE, DAZ z celkového balika
prostriedkov)

XX 010202 (ZZ,MZ, VNE, DAZ, PED
v delegaciach)

— Gstredie

XX 01 04 yy*’

— delegacie

XX 010502 (ZZ, VNE, DAZ — nepriamy vyskum)

1001 05 02 (ZZ, VNE, DAZ — priamy vyskum)

Iné rozpoctové riadky (uved’te)

SPOLU

XX predstavuje prislusnu oblast’ politiky alebo rozpoctova hlavu.

Potreby l'udskych zdrojov budu pokryté uradnikmi GR, ktori uz boli prideleni na riadenie akcie a/alebo boli
interne prerozdeleni v ramci GR, a v pripade potreby budil doplnené zdrojmi, ktoré sa mézu pridelit’ riadiacemu
GR v ramci ro¢ného postupu pridel'ovania zdrojov v zavislosti od rozpoétovych obmedzeni.

Opis tloh, ktoré sa maji vykonat’:

Uradnici a do¢asni zamestnanci

Externi zamestnanci

46 77 = zmluvny zamestnanec; MZ = miestny zamestnanec, VNE = vyslany ndrodny expert; DAZ =

docasny agentirny zamestnanec; PED = pomocny expert v delegacii.
Ciastkovy strop pre externych zamestnancov financovanych z operacnych rozpoctovych prostriedkov
(povodné rozpoctové riadky ,,BA*).
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3.2.4.  Sulad s platnym viacrocnym financnym ramcom
— X Navrh/iniciativa je v stllade s platnym viacrocnym finanénym ramcom.

— [ Navrh/iniciativa si  vyZaduje zmenu Vv planovani prislusného okruhu
vo viacro¢nom finanénom ramci.

Vysvetlite pozadovant zmenu v planovani a uved'te prislusné rozpoctové riadky a zodpovedajice sumy.

V oznameni Komisie s ndzvom Planovanie 'udskych a rozpoctovych zdrojov pre decentralizované agentury
na roky 2014 — 2020 (COM (2013) 519 final) sa stanovuju plany Komisie tykajice sa zdrojov pre
decentralizované agentury vratane EMA na obdobie rokov 2014 — 2020. Cudské zdroje pozadované v tomto
legislativnom finanénom vykaze sa zahrni do finanéného planu predpokladaného v oznameni. Agentira
EMA bude vyzvana pokryt dodatoéné cinnosti pozadované na zaklade tohto pravneho navrhu o
veterinarnych liekoch prostrednictvom vnutornych presunov.

— [ Navrh/iniciativa si vyzaduje, aby sa pouzil nastroj flexibility alebo aby sa
uskutocénila revizia viacroéného finanéného ramca.

Vysvetlite potrebu a uved’te prislusné okruhy, rozpoctové riadky a zodpovedajtice sumy.

[...]
3.2.5.  Prispevky od tretich stran

— X Navrh/iniciativa nezahfna spolufinancovanie tretimi stranami.

— Navrh/iniciativa zahffia spolufinancovanie tretimi stranami, ako je uvedené
v nasledujucej tabulke:

rozpoctové prostriedky v mil. EUR (zaokrihlené na 3 desatinné miesta)

Uved'te vSetky roky, pocas

Rok Rok Rok Rok , . .
N N+1 N+2 N+3 ktorych vply\II t6r)va (pozri bod Spolu
Uvedte spolufinancujuci
subjekt
Prostriedky zo
spolufinancovania
SPOLU
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3.3. Odhadovany vplyv na prijmy
— X Navrh/iniciativa nema finan¢ny vplyv na prijmy.

— [ Navrh/iniciativa ma finanény vplyv na prijmy, ako je uvedené v nasledujicej

tabul’ke:
- O vplyv na vlastné zdroje
- O vplyv na rézne prijmy
v mil. EUR (zaokrthlené na 3 desatinné miesta)
Rozpoctové Vplyv navrhu/iniciativy*®
prostriedky k
Rozpoétovy riadok cileslfizif.zcvo
prijmov: P m J Rok Rok Rok Rok Uvedte vSetky roky, pocas ktorych vplyv
rozpoctovom N N+1 N+2 N+3 trva (pozri bod 1.6)
roku
Clanok .............

V pripade réznych pripisanych prijmov uvedte prislusné rozpocétové riadky vydavkov, na ktoré bude mat
navrh/iniciativa vplyv.

(L] |

Uvedte sposob vypoctu vplyvu na prijmy.

[L.] |

Priloha: Odhad nakladov a prijmov Europskej agentury pre lieky

Predpokladd sa, Ze celkové naklady cinnosti Eurdpskej agentary pre lieky tykajicich sa
veterinarnych liekov v suvislosti s touto reviziou sa budu hradit’ z poplatkov. Odhady nékladov
a vypocty v tejto prilohe vychadzaju z tejto zasady, a preto sa predpoklada, Zze ndvrh nebude mat’
ziadny finanény vplyv na rozpotet EU. Na zaklade navrhu je Komisia splnomocnené prijimat
delegované akty na zmenu poplatkov. To by umoznilo Komisii prispdsobit’ Strukttiiru poplatkov do
dohody Europskeho parlamentu a Rady tykajicej sa tohto navrhu.

Néklady sa zakladaji na kvalitativnej analyze o¢akavanej zmeny v siedmich oblastiach ¢innosti po
vykonani nariadenia: ¢innosti pred udelenim povolenia (napr. vedecké poradenstvo), hodnotiace
¢innosti (ziadosti o povolenie na uvedenie na trh), ¢innosti po udeleni povolenia na uvedenie na trh
(zmeny), arbitraz a postipenie veci, monitorovacie ¢innosti (farmakovigilancia), iné Specializované
oblasti a ¢innosti (poradenstvo pre Komisiu, medzindrodna spolupraca, dohl'ad nad pouzivanim
veterindrnych antimikrobik, transparentnost) a inSpekcie a dodrzovanie pravnych predpisov.
V tabulke d’alej v texte sa uvadza odhad prirastkovych nédkladov a prijmov stvisiacich s
vykonévanim sucasného legislativneho navrhu.

Odhady nékladov zahffiaji mzdové ndklady, naklady na hodnotenie, priame naklady na vedecké
stretnutia, naklady na preklady a jednorazové naklady na IT a naklady na udrzbu IT a predstavuju
zostatok oCakavanej zmeny ndkladov a straty prijmu EMA z poplatkov po vykonani revidovaného
nariadenia. V mzdovych ndkladoch nie je zohladnena infldcia, vymenné kurzy a dodatocné
dochodkové néklady (platné pre agentiru od roku 2016). Néklady na hodnotenie sa tykaju sluzieb

4 Pokial’ ide o tradi¢né vlastné zdroje (cla, odvody z produkcie cukru), uvedené sumy musia predstavovat’ Cisté

sumy, t. j. hrubé sumy po od¢itani 25 % nakladov na vyber.
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poskytovanych prisluSnymi vnuatrostatnymi organmi (ndklady na hodnotiace ¢innosti spravodajcov).
Priame naklady na vedecké stretnutia zahfiiaju naklady na cestu a diéty pre delegatov. Naklady na

preklady su priame naklady agentury na preklad stanovisk a inych suvisiacich dokumentov.

Na odhad prijmov boli pouzité revidované vykonavacie pravidld pre nariadenie o poplatkoch v
zneni od 1. aprila 2013. V odhadoch sa nezohl'adiiuju zniZenia poplatkov, ktoré sa mozu uplatiiovat’

na podporu vyvoja liekov na zriedkavé pouzitie a minoritné druhy zvierat alebo pre MSP.

Odhad nakladov _a prijmov_ EMA suvisiacich

S

vvkonavanim revidovanvych pravidiel

Prehl’ad pracovného zat’aZzenia

V
ekvivalentoch
plného
pracovného
casu

Pracovné zat'aZzenie (potreba d’alSich | 2017 2018 2019 2020 2021

Pudskych zdrojov)

Praica na plny pracovny cas pre | 0,95 3,92 7,76 8,72 8,82

zamestnancov vo funkcii AD alebo v

rovnocennej funkcii

Praca na plny pracovny cas pre | 0,56 1,57 3,31 4,07 4,07

zamestnancov vo funkcii AST alebo v

rovnocennej funkcii

Pracovné zat’aZenie (ispory na Pudskych

zdrojoch)

Praica na plny pracovny cas pre | 0,95 0,95 0,95 0,95 0,95

zamestnancov vo funkcii AD alebo v

rovnocennej funkcii

Praica na plny pracovny cas pre | 3,9 3,9 3,9 3,9 3,9

zamestnancov vo funkcii AST alebo v
rovnocennej funkcii

Pracovné zat’azenie (Cisty vplyv na l'udské
zdroje, potreba mensSich tspor)
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Praca na plny pracovny cas pre |0 2,97 6,81 7,77 7,87
zamestnancov vo funkcii AD alebo v
rovnocennej funkcii
Praca na plny pracovny cas pre | —3,34 -2,33 -0,59 0,17 0,17
zamestnancov vo funkcii AST alebo v
rovnocennej funkcii
Odhady prijmov a niakladov EMA suvisiacich s reviziou legislativy
o veterinarnych liekoch
v EUR

Naklady (v EUR) 2017 2018 2019 2020 2021
Mzdové naklady na zamestnancov vo funkeii
AD alebo v rovnocennej funkcii (89 685 - 266 364 610 755 696 852 705 821
EUR/rok)
Mzdové naklady na zamestnancov vo funkcii
AST alebo v rovnocennej funkcii (55988 | — 187000 | —130452 | —33033 9518 9518
EUR/rok)
Néklady na hodnotenie 186 950 344 650 754900 | 1062300 1 062 300
Skusky a odber vzoriek - - — - -
Priame naklady na vedecké stretnutia 173 547 201 638 238 365 238 365 238 365
Néklady na preklady 14 268 252 854 519976 548 512 548 512
Jednorazové naklady na IT 700 000 - - - -
Naklady na  adrzbu IT  (vratane
prevadzkovych nikladov na ESVAC) 467 534 769 664 744 764 744 764 744 764
Naklady spolu 1355299 | 1704718 | 2835727 | 3300311 3309 280
Prijmy
Odhadované prijmy z poplatkov splanych | 1 355599 | 1704718 | 2835727 | 3300311 | 3309280
agenture EMA
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