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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2018/...
z 11. decembra 2018
o veterinarnych liekoch a o zruseni smernice 2001/82/ES

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Europskej Unie, a najmé na jej ¢lanok 114 a ¢lanok 168 ods. 4

pism. b),

so zretelom na navrh Europskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socialneho vyboru!,
po porade s Vyborom regionov,

konajuc v sulade s riadnym legislativnym postupom?,

! U.v. BU C 242, 23.7.2015, s. 54.
Pozicia Eurépskeho parlamentu z 25. oktobra 2018 (zatial’ neuverejnena v iradnom
vestniku) a rozhodnutie Rady z 26. novembra 2018.
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ked’ze:

(1

)

©)

Smernica Eurpskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES! a nariadenie Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004 tvorili regulaény ramec Unie pre uvedenie
veterinarnych liekov na trh, ich vyrobu, dovoz, vyvoz, dodavky, distribuciu,

farmakovigilanciu, kontrolu a pouZzivanie.

Na zéklade sktsenosti a po posudeni fungovania vnutorného trhu s veterinarnymi liekmi
Komisiou by sa mal regula¢ny ramec pre veterinarne lieky prispdsobit’ vedeckému
pokroku, sucasnym trhovym podmienkam a hospodarskej situécii, pricom sucasne by mal
nad’alej zabezpeCovat’ vysoku mieru ochrany zdravia zvierat, dobrych zivotnych

podmienok zvierat a Zivotného prostredia a ochranovat’ verejné zdravie.

Regula¢ny ramec pre veterindrne lieky by mal zohl'adiiovat’ potreby podnikov vo
veterindgrnom farmaceutickom sektore a obchodu s veterindrnymi liekmi v ramci Unie. Mal
by takisto integrovat’ hlavné politické ciele stanovené v oznadmeni Komisie z 3. marca 2010
s nazvom Eurdpa 2020: stratégia na zabezpecenie inteligentného, udrzatel'ného a

inkluzivneho rastu.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa
ustanovuje Zakonnik Spologenstva 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 lieckov na humanne pouZitie a na veterinarne
pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriad’'uje Europska agentira
pre lieky (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1).
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4) Skusenosti ukéazali, Ze pokial’ ide o lieky, potreby vo veterinarnom sektore sa vyrazne liSia
od potrieb v sektore liekov pre 'udi. Rozdielne st najmai stimuly pre investicie do trhov s
lieckmi na huménne pouzitie a veterindrnymi liekmi. Napriklad vo veterinarnom sektore
existuje mnoho roznych druhov zvierat, Co vedie jednak k rozdrobenému trhu a jednak k
potrebe velkych investicii do rozSirenia existujicej registracie veterinarnych liekov pre
jeden druh zvierat o d’al$i druh zvierat. Okrem toho mechanizmy uréovania cien vo
veterinarnom sektore sa riadia celkom odlisnou logikou. V ddsledku toho ceny
veterinarnych liekov st zvyc€ajne podstatne nizsie ako ceny liekov na humanne pouzitie.
Pokial’ ide o vel'kost’ sektorov vo farmaceutickom priemysle, sektor veterindrnych liekov
je len zlomkom sektora liekov na huménne pouzitie. Je preto vhodné vypracovat’ regulacny
rdmec zamerany nha charakteristiky a osobitosti veterinarneho sektora, ktory nemozno

povazovat’ za vzor pre trh s liekmi na humanne pouzitie.

(5) Ciel'om tohto nariadenia je znizit administrativne zat'azenie, zlepsit’ fungovanie
vnutorného trhu a zvysit’ dostupnost’ veterinarnych liekov pri su¢asnom zabezpeceni

vysokej urovne verejného zdravia, zdravia zvierat a ochrany Zivotného prostredia.
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(6)

(7

Identifik4cia baleni veterinarnych liekov prostrednictvom identifikacnych kodov je beznou
praxou v niekol’kych ¢lenskych Statoch. Uvedené ¢lenské Staty vyvinuli na vnltrostatnej
urovni integrované elektronické systémy na riadne fungovanie takychto kodov, ktoré su
prepojené s vnutro$tatnymi databazami. Zavedenie harmonizovaného systému v celej Unii
nebolo predmetom ziadneho postudenia z hl'adiska nakladov a administrativnych
dosledkov. Namiesto toho by ¢lenské Staty mali mat’ moznost’ rozhodnut’ na vnitrostatnej
urovni o tom, ¢i sa prijme alebo neprijme systém identifikacnych kédov, ktoré by sa

doplnili k informéaciam na vonkajSom obale veterinarnych liekov.

Existujtice systémy identifikacnych kodov, ktoré sa v stiCasnosti pouzivaji na vnutrostatne;j
urovni, sa vsak liSia a neexistuje ziadny Standardny forméat. Mala by sa stanovit’ moznost’
vypracovania harmonizovaného identifikaéného kodu, pre ktory by Komisia mala prijat’
jednotné pravidla. Prijatie pravidiel tykajucich sa takéhoto identifikaéného kodu Komisiou
by ¢lenskym S§tatom nebranilo v tom, aby si mohli zvolit,, ¢i takyto identifika¢ny kod

pouziju alebo nie.
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(®) Napriek opatreniam, ktoré st pol'nohospodari a ini prevadzkovatelia povinni prijimat’ na
zéklade pravidiel prijatych na Grovni Unie, pokial’ ide o zdravie drzanych zvierat, dobry
chov zvierat, dobrti hygienu, krmiva, riadenie a biologickl bezpec¢nost’, zvieratda mézu
trpiet’ Sirokou skalou chorob, ktorym sa musi predchadzat alebo ktoré sa musia liecit’
veterindrnymi liekmi v zaujme zdravia zvierat aj ich dobrych Zivotnych podmienok. Vplyv
chordb zvierat a opatreni potrebnych na ich potlacenie méze byt ni¢ivy pre jednotlivé
zvierata, populécie zvierat, drzitel'ov zvierat a hospodarstvo. Choroby zvierat prenosné na
'udi méZzu mat’ vyrazny vplyv na verejné zdravie. Preto by mal v Unii existovat’ pristup k
dostato¢nému mnozstvu ucinnych veterindrnych liekov, aby sa zabezpecila vysoka troven
verejného zdravia a zdravia zvierat, ako aj rozvoj sektorov pol'nohospodarstva a

akvakultury.

9) Tymto nariadenim by sa mala stanovit’ vysoka uroven kvality, bezpe€nosti a u€¢innosti
veterinarnych liekov s cielom celit’ vSeobecnym obavam o ochranu verejného zdravia a
zdravia zvierat, ako aj zivotného prostredia. Zaroven by sa tymto nariadenim mali

harmonizovat’ pravidla registracie veterinarnych liekov a ich uvedenia na trh v Unii.

(10) Toto nariadenie by sa nemalo vzt'ahovat’ na veterinarne lieky, ktoré nepresli priemyselnym

procesom, ako je napriklad nespracovana krv.

(11) Antiparazitika zahfniaju aj latky s repelentnym uc¢inkom, ktoré sa predkladaji na pouZzitie

ako veterinarne lieky.
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(12)

(13)

Doposial nie su k dispozicii dostatocné informécie o tradiénych rastlinnych produktoch
pouzivanych na lieCbu zvierat s cielom umoznit’ vytvorenie zjednoduseného systému.
Komisia by preto mala preskimat’ moznost’ zavedenia takéhoto zjednoduseného systému
na zaklade informacii, ktoré poskytli ¢lenské Staty o pouzivani takychto produktov na

svojom uzemi.

Toto nariadenie sa uplatiiuje na veterinarne lieky vratane tych, na ktoré sa v smernici
2001/82/ES odkazuje ako na ,,premixy* a ktoré sa v tomto nariadeni povazuju za jednu
z liekovych foriem veterinarneho lieku dovtedy, kym tieto lieky nebudt obsiahnuté v
medikovanom krmive alebo medziproduktoch, po com sa bude uplatiiovat’ nariadenie

Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/...1* s vylugenim uplatiiovania tohto nariadenia.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/... z ... o vyrobe, uvadzani na trh a
pouzivani medikovanych krmiv, o zmene nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €.
183/2005 a o zrugeni smernice Rady 90/167/EHS (U.v. EUL ...).

U. v.: vlozte, prosim, do textu &islo a do poznamky pod &iarou ¢islo, datum a odkaz na
vestnik, pokial’ ide o uverejnenie dokumentu v rdmci postupu COD 2014/0255.
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(14)

Aby sa zabezpecilo riadne podanie a spravne davkovanie urcitych veterinarnych liekov,
ktoré sa maju zvieratdm podavat’ peroralne v krmive alebo pitnej vode, najmé v pripade
lieCenia skupin zvierat, takyto spdsob podania by mal byt’ podrobne opisany

v informaciach o lieku. S cielom zabranit’ krizovej kontamindcii a znizit’ antimikrobialnu
rezistenciu by sa mali stanovit’ dodato¢né pokyny na Cistenie zariadenia pouzivaného na
podanie tychto liekov. S ciel'om zlepsit’ G€inné a bezpené pouzivanie veterindrnych liekov
registrovanych a predpisanych na peroralne podanie inymi cestami ako medikovanymi
krmivami, ako je napriklad zamieSanie veterinarneho lieku do vody na pitie alebo
manualne zamieSanie veterinarneho lieku do krmiva, ktoré nasledne drzitel’ zvierata
podava zvieratdm uréenym na vyrobu potravin, by Komisia mala v pripade potreby prijat’
delegované akty. Komisia by mala zohl'adnit’ vedecké odporicania Eurdpskej agentury pre
lieky, zriadenej nariadenim (ES) ¢. 726/2004 (d’alej len ,,agentura®), napriklad v stivislosti
s opatreniami na minimalizaciu nadmerného ddvkovania alebo nedostato¢ného
davkovania, neimyselného podania necielovym zvieratam, rizika krizovej kontamindacie a

Sirenia tychto liekov v Zivotnom prostredi.

(15) V zaujme harmonizacie vnitorného trhu s veterinarnymi liekmi v Unii a zlepSenia ich
vol'ného pohybu by sa mali stanovit’ pravidla tykajice sa postupov pri registracii takychto
liekov, ktorymi by sa zabezpecili rovnaké podmienky pre vsetky zZiadosti a transparentny
ramec pre vSetky zainteresované strany.
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(16)

(17)

(18)

(19)

Rozsah pdsobnosti povinného vyuZzivania postupu udel'ovania centralizovanej registracie,
na zaklade ktorého platia registracie v celej Unii, by mal okrem iného pokryvat’ lieky
obsahujuce nové ucinné latky a lieky, ktoré obsahuju alebo pozostavaju z tkaniv alebo
buniek pripravenych metddou tkanivového inzinierstva, vratane veterinarnych liekov na
nové terapeutické pouzitie s vynimkou krvnych zloziek, ako je plazma, koncentraty
dostupnost’ veterinarnych liekov v Unii vietkymi primeranymi prostriedkami ul'ahg&it’
pristup malych a strednych podnikov (d’alej len ,,MSP*) k postupu udel'ovania
centralizovanej registracie a jeho vyuZzivanie by sa malo rozsirit, aby bolo mozné predlozit
v ramci tohto postupu ziadosti o registracie akéhokol'vek veterinarneho lieku vratane
generik veterinarnych liekov registrovanych v jednotlivych Statoch vnutrostatnym

postupom.

Nahradenie alebo pridanie nového antigénu alebo nového kmena v pripade uz
registrovanych imunologickych veterinarnych liekov proti napriklad vtacej chripke,
katardlnej horucke oviec, slintacke a krivacke alebo chripke koni by sa nemalo povazovat

za pridavanie novej uc¢innej latky.

Vnutrostatny postup registracie veterinarnych liekov by sa mal zachovat’ vzh'adom na
rozne potreby v jednotlivych geografickych oblastiach Unie, ako aj rozdielne obchodné
modely MSP. Malo by sa zabezpecit, aby sa registracie udelené v jednom ¢lenskom State

uznali v ostatnych ¢lenskych Statoch.

V zdujme pomoci Ziadatel'om, a najmd MSP, splnit’ poZiadavky tohto nariadenia by
&lenské $taty mali ziadatelom poskytovat’ poradenstvo. Uvedené poradenstvo by dopliialo
dokumenty o operativnych usmerneniach a iné poradenstvo a pomoc, ktoré poskytuje

agentura.
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(20)

1)

(22)

(23)

S cielom predist’ zbytoénému administrativnemu a finanénému zat’aZeniu pre Ziadatel'ov
a prislusné organy, ziadost’ o registraciu veterinarneho lieku by sa mala komplexne a
dokladne posudit’ iba raz. Preto je vhodné stanovit’ osobitné postupy vzajomného

uznavania vnutrostatnych registracii.

Okrem toho by sa mali stanovit’ pravidla tykajuce sa postupu vzdjomného uznavania, aby
sa bezodkladne vyriesili akékol'vek nezhody medzi prisluSnymi orgdnmi v ramci
koordinac¢nej skupiny pre postup vzajomného uznavania a postup udel'ovania
decentralizovanej registracie veterinarnych liekov (d’alej len ,,koordinacna skupina®).
Tymto nariadenim sa tiez stanovujui nové ulohy koordinac¢nej skupiny vratane
vypracovania roéného zoznamu referenénych veterinarnych liekov, v pripade ktorych sa
ma uskuto¢nit’ harmonizécia stthrnu charakteristickych vlastnosti lieku, vydavanie
odportcani tykajacich sa farmakovigilancie a zapojenie koordinac¢nej skupiny do procesu

riadenia signalov.

Ak ¢lensky stat, Komisia alebo drzitel’ rozhodnutia o registracii usudi, ze existuju dovody
domnievat’ sa, Ze veterinarny liek by mohol predstavovat’ potencialne zavazné riziko pre
zdravie T'udi alebo zvierat alebo pre Zivotné prostredie, malo by sa na trovni Unie vykonat’
vedecké hodnotenie lieku, ktoré povedie k jedinému rozhodnutiu o predmete nezhody,
ktoré bude pre relevantné ¢lenské Staty zaviazné a ktoré bude vychadzat’ z celkového

posudenia prinosu a rizika.

Nemalo by byt’ mozné uviest’ na trh Unie nijaky veterinarny liek bez toho, aby bol

registrovany a aby bola preukazana jeho kvalita, bezpecnost’ a uc¢innost’.
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(24) Ak ide o veterinarny liek pre druhy zvierat ur€ené na vyrobu potravin, registracia by sa
mala udelit’ len vtedy, ak su farmakologicky u¢inné latky, ktoré liek obsahuje, povolené v
sulade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009! a s inymi aktmi

prijatymi na jeho zaklade pre druhy zvierat, pre ktoré je veterinarny liek urceny.

(25) Mozu vsak nastat’ situacie, ked nie je k dispozicii ziadny vhodny registrovany veterindrny
liek. V uvedenych situaciach by veterinarni lekari mali mat’ vynimo¢ne moznost’ predpisat’
zvieratam v ich starostlivosti iné lieky v sulade s prisnymi pravidlami a len v zdujme
zdravia a dobrych podmienok zvierat. V pripade zvierat ur¢enych na vyrobu potravin by
veterinarni lekari mali zabezpecit’ predpisanie vhodnej ochrannej lehoty, aby sa Skodlivé
rezidua tychto liekov nedostali do potravinového retazca, a preto by sa antimikrobika mali

podavat’ s osobitnou opatrnost'ou.

(26) Clenské §taty by mali mat’ moznost’ povolit’ vynimoéné pouzivanie veterinarnych liekov
bez registracie, ak je to potrebné v pripade reakcie na choroby zo zoznamu Unie alebo

vyskytujuce sa choroby a ak si to vyzaduje zdravotna situicia v ¢lenskom S$tate.

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. maja 2009 o stanoveni
postupov Spolocenstva na urcenie limitov rezidui farmakologicky u¢innych latok v
potravinach zivo¢isneho 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).
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(27)

(28)

Vzhl'adom na potrebu jednoduchych pravidiel tykajicich sa zmien registracie
veterinarnych liekov by sa vedecké postidenie malo vyzadovat’ len v pripade zmien, ktoré

mozu mat’ vplyv na verejné zdravie, zdravie zvierat alebo Zivotné prostredie.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU! obsahuje ustanovenia o ochrane
zvierat pouzivanych na vedecké ucely, ktoré s zalozené na zasadach nahradenia,
obmedzenia a Setrného zaobchadzania s nimi. Klinické skusanie veterinarnych liekov je
vynaté z rozsahu pdsobnosti uvedenej smernice. Navrh a vykonanie klinického sktsania,
ktoré poskytuje zakladné informacie o bezpecnosti a u¢innosti veterinarneho lieku, by mali
zohl'adnovat’ uvedené zasady nahradenia, obmedzenia a Setrného zaobchédzania so
zvieratami, ak sa tykaju starostlivosti o zivé zvierata a ich pouzivania na vedecké ucely, a
mali by sa optimalizovat’, aby poskytovali ¢o najuspokojivejSie vysledky pri pouZziti o
aby zvieratdm nespdsobovali bolest’, utrpenie alebo uzkost’, a mali by zohl'adiovat’ zasady
stanovené v smernici 2010/63/EU vratane pouZivania alternativnych metod testovania tam,
kde je to mozné, a usmerneni Medzindrodnej spoluprace pri harmonizicii technickych
poziadaviek na registraciu veterinarnych liekov (d’alej len ,,VICH® - International
Cooperation on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Veterinary

Medicinal Products).

Smernica Eurépskeho 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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(29)

(30)

Uznava sa, Ze lepsi pristup k informécidm prispieva k informovanosti verejnosti, poskytuje
verejnosti moznost’ vyjadrit’ svoje pripomienky a umoziuje orgdnom tieto pripomienky
naleZite zohl'adnit’. Siroké verejnost’ by preto mala mat’ pristup k informaciam v databaze
liekov, farmakovigilan¢nej databaze a databaze vyroby a vel’koobchodnej distribucie po
tom, ako prislusny organ vymaze vSetky déverné obchodné informacie. V nariadeni
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001" sa ¢o najucinnejsie uplatiiuje pravo
verejnosti na pristup k dokumentom, pricom sa stanovuji vseobecné zadsady a obmedzenia
pri¢om starostlivo vyvazi pravo na informécie so su¢asnymi poziadavkami na ochranu
udajov. Niektoré verejné a sukromné zaujmy, napriklad osobné idaje a doverné obchodné

informadcie, by sa mali chrénit’ prostrednictvom vynimiek v sulade s nariadenim (ES) €.

1049/2001.

Spolocnosti nemaju vel’ky zdujem o vyvoj veterinarnych liekov pre trhy obmedzenej
vel’kosti. Na podporu dostupnosti veterinarnych lickov v Unii na tychto trhoch by v
niektorych pripadoch malo byt mozné udelit’ registracie bez toho, aby bola so ziadost'ou
predlozena uplna dokumentacia, a to na zaklade posudenia situacie z hl'adiska prinosu a
rizika a v pripade potreby podmienit’ takéto registracie splnenim osobitnych povinnosti.
Udel'ovanie takychto registracii by malo byt mozné predovsetkym v pripade veterinarnych
liekov pre minoritné druhy zvierat alebo na lieCbu alebo prevenciu chorob, ktoré sa

vyskytuju len zriedkavo alebo v obmedzenych geografickych oblastiach.

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 z 30. maja 2001 o pristupe
verejnosti k dokumentom Eur6pskeho parlamentu, Rady a Komisie (U. v. ES L 145,
31.5.2001, s. 43).
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(31) V pripade vSetkych novych Ziadosti o registraciu by malo byt hodnotenie
environmentalnych rizik povinné a malo by pozostavat’ z dvoch faz. V prvej faze by sa mal
odhadnut’ rozsah expozicie zivotného prostredia vplyvom lieku, jeho u¢innych latok a

inych zloziek, zatial’ o v druhej faze by sa mali posudit’ vplyvy ucinného rezidua.

(32) Ked’ existuje obava, ze farmaceuticka latka by mohla predstavovat’ vazne riziko pre
zivotné prostredie, moze byt vhodné posudit’ tito latku v kontexte pravnych predpisov
Unie v oblasti Zivotného prostredia. Najma podl’a smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady
2000/60/ES! mdze byt vhodné identifikovat,, ¢i je dana latka latkou, ktora sa ma zahrntit’
do zoznamu sledovanych latok pre povrchové vody s cielom ziskat’ idaje z monitorovania
tejto latky. Moze byt vhodné zahrnut’ ju do zoznamu prioritnych latok a stanovit
environmentalne normy kvality pre tato latku, ako aj urcit’ opatrenia na zniZenie jej emisii
do Zivotného prostredia. Uvedené opatrenia by mohli zahfiiat’ opatrenia na zniZenie emisii
z vyroby dodrziavanim najlepSich dostupnych technik (Best Available Techniques - BAT)
podl'a smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2010/75/EU2, najmé ak boli emisie
ucinnych farmaceutickych zloziek identifikované ako kl'icova otadzka Zivotného prostredia
pocas pripravy alebo revizie relevantnych referenénych dokumentov o najlepsich
dostupnych technikach (Best Available Technique Reference Documents - BREF) a ich

sprievodnych zéverov o BAT.

1 Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2000/60/ES z 23. oktdbra 2000, ktorou sa
stanovuje ramec pdsobnosti pre opatrenia spoloGenstva v oblasti vodného hospodarstva (U.
v. ES L 327, 22.12.2000, s. 1).

2 Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/75/EU z 24. novembra 2010
o priemyselnych emisiach (integrovand prevencia a kontrola zne€istovania Zivotného
prostredia) (U. v. EU L 334, 17.12.2010, s. 17).
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Skusky, predklinické studie a klinické skasania predstavuju pre spolocnosti velké
investicie, ktoré¢ potrebuju vynalozit,, aby mohli so Ziadost'ou o registraciu predlozit’
potrebné tdaje alebo urcit’ maximalny limit rezidui farmakologicky u¢innych latok
veterinarneho lieku. Uvedené investicie by mali byt chrdnené v zaujme podpory vyskumu
a inovacie, predovsetkym v oblasti veterinarnych liekov pre minoritné druhy zvierat

a antimikrobik, aby sa zabezpetila dostupnost’ potrebnych veterinarnych liekov v Unii. Z
tohto dovodu by mali byt’ udaje predlozené prisluSnému orgéanu alebo agenture chranené
pred pouzitim inymi ziadate'mi. Uvedena ochrana by sa vSak mala ¢asovo obmedzit’, aby
sa umoznila hospodérska sut'az. Podobna ochrana investicii by sa mala vztahovat’ aj na
studie sluziace na podporu novej liekovej formy, cesty podania alebo davkovania, ktoré
znizuju antimikrobialnu alebo antiparaziticka odolnost’ ¢i zlepSuji vyvazenost prinosu

a rizika.

Niektoré udaje a dokumenty, ktoré sa maju za normalnych okolnosti predlozit’ spolu so
ziadost'ou o registraciu, by sa nemali vyzadovat,, ak je veterinarny liek generickym lieckom

veterinarneho lieku, ktory je alebo bol registrovany v Unii.
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Uznava sa, Ze potencidlny vplyv lieku na Zivotné prostredie mdze zavisiet’ od pouzitého
objemu farmaceutickej latky a z neho vyplyvajuceho mnozstva tejto latky, ktoré sa moze
dostat’ do zivotného prostredia. Preto, ak existuje dokaz, ze zlozka lieku, v stvislosti s
ktorou sa predlozila ziadost’ o registraciu generického veterinarneho lieku, predstavuje
hrozbu pre Zivotné prostredie, je vhodné pozadovat tdaje 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 cielom znizit’ naklady i testovanie na
stavovcoch. Vytvorenie jednotného postidenia environmentalnych vlastnosti uc¢innych
latok na veterinarne pouzitie v Unii prostrednictvom systému kontroly jednotlivych
ucinnych latok (monografia) by mohlo predstavovat’ alternativne rieSenie. Komisia by
preto mala Eurdpskemu parlamentu a Rade predlozit’ spravu, v ktorej preskima
uskuto¢nitel'nost’ takéhoto systému monografii a inych moznych alternativnych rieSeni pre
posudzovanie rizika, ktoré pre zivotné prostredie predstavuju veterinarne lieky, pricom

k tejto sprave sa pripadne pripoji legislativny navrh.

Ochrana technickej dokumentécie by sa mala uplatiiovat’ na nové veterinarne lieky aj na
udaje vyvinuté na podporu inovacii liekov s existujicou registraciou alebo s odkazom na
existujucu registraciu. V uvedenom pripade ziadost’ o zmenu alebo o registraciu moze
¢iastocne odkazovat’ na udaje predlozené v predchadzajicich ziadostiach o registraciu
alebo 0 zmenu, a mala by zahfnat’ nové tidaje zvlast’ vyvinuté na podporu potrebnej

inovacie existujuceho lieku.
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Rozdiely vo vyrobnom postupe biologickych liekov alebo zmena v pouzitej pomocnej
latke moze viest k rozdielom vo vlastnostiach generického lieku. V zZiadosti o registraciu
generického biologického veterinarneho lieku by sa preto mala preukazat’ biologicka
rovnocennost’, aby sa na zaklade sucasnych poznatkov zabezpecila podobna kvalita,

bezpecnost’ a tcinnost’.

S cielom predist’ zbyto¢nému administrativnemu a finanénému zat’azeniu prislusnych
organov, ako aj farmaceutického priemyslu by sa mali registracie veterinarneho lieku vo
vSeobecnosti udel'ovat’ na neurcity c¢as. Podmienky na obnovenie schvalenia registracie by

sa mali ulozit’ iba vo vynimoc¢nych pripadoch a mali by byt riadne odovodnené.

Uznava sa, ze v niektorych pripadoch samotné vedecké posudenie rizika nemoze
poskytnut’ vSetky informacie, na ktorych by malo byt’ zaloZzené rozhodnutie o riadeni
rizika, a mali by sa zohl'adnit’ aj iné relevantné faktory vratane spoloc¢enskych,
ekonomickych, etickych, environmentéalnych a socidlnych faktorov, ako aj

uskutoénitel'nost’ kontrol.

Za urcitych okolnosti, ak existuji zna¢né obavy o verejné zdravie alebo zdravie zvierat, ale
pretrvava vedeckd neistota, mozu sa prijat’ vhodné opatrenia s prihliadnutim na ¢lanok 5
ods. 7 Dohody WTO o uplatiiovani sanitarnych a fytosanitarnych opatreni, ktory bol
vylozeny pre Uniu v oznameni Komisie z 2. februara 2000 o zasade predbeznej opatrnosti.
V takych pripadoch by sa mali ¢lenskée Staty alebo Komisia snazit’ ziskat’ dodato¢né
informécie nevyhnutné na objektivnejsSie posudenie konkrétnej obavy a mali by preskimat’

opatrenie v primeranom ¢asovom rozmedzi.
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(41) Antimikrobiélna rezistencia voci liekom na huménne pouzitie a veterindrnym liekom je
oraz vic§im zdravotnym problémom v Unii a na celom svete. V dosledku zloZitosti tohto
problému, jeho cezhrani¢ného rozmeru a vysokého hospodarskeho zat'azenia jeho dosah
presahuje jeho zavazné dosledky na zdravie I'udi a zvierat a stal sa celosvetovym rizikom
pre verejné zdravie, ktoré ovplyviiuje celu spolo¢nost’ a vyzaduje si naliechavé a
koordinované medzisektorové opatrenie v stlade s pristupom ,,jedno zdravie*. Takéto
opatrenie zahfiia posilnenie obozretného pouzivania antimikrobik, zabrénenie ich beznému
profylaktickému a metafylaktickému pouzivaniu, opatrenia, ktorymi sa v pripade zvierat
obmedzi pouzivanie antimikrobik nevyhnutnych na prevenciu alebo lie¢bu infekcii
ohrozujucich l'udsky zivot, ako aj podpora a stimul4cia vyvoja novych antimikrobik. Je
tiez potrebné zabezpecit, aby oznacenia veterinarnych antimikrobik obsahovali prislusné
upozornenia a usmernenia. PouZivanie urcitych novych alebo kriticky délezitych
antimikrobik pre 'udi, na ktoré sa nevztahuji podmienky registracie, by sa malo vo
veterinarnom sektore obmedzit’. Pravidla pre reklamu na veterinarne antimikrobika by sa
mali sprisnit’ a poziadavkami na registraciu by sa mali dostato¢ne riesit’ rizikd4 a prinosy

veterinarnych liekov s antimikrobidlnym G¢inkom.
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(43)

Je potrebné, aby sa zmiernilo riziko vzniku antimikrobiélnej rezistencie voci liekom na
humanne pouzitie a veterinarnym liekom. Preto Ziadost’ o antimikrobidlny veterinarny liek
by mala obsahovat’ informacie o potencialnych rizikéach, a to ze pouzitie tohto lieku moze
viest’ k vzniku antimikrobialnej rezistencie u I'udi alebo zvierat alebo v organizmoch, ktoré
si s nimi spojené. S ciel'om zabezpecit’ vysoku uroven ochrany verejného zdravia a zdravia
zvierat by sa antimikrobidlne veterinarne lieky mali registrovat’ len po dokladnom
vedeckom posudeni prinosu a rizika. Ak je to potrebné, mali by sa v registracii stanovit’
podmienky zamerané na obmedzenie pouzitia veterinarneho lieku. Takéto podmienky by
mali zahfniat’ obmedzenia pouzitia veterindrneho lieku, ktoré nie je v stilade s podmienkami

registracie, najma pokial’ ide o suhrn charakteristickych vlastnosti lieku.

Kombinované pouzitie viacerych antimikrobidlnych uéinnych latok moze predstavovat’
osobitné riziko, pokial’ ide o vznik antimikrobidlnej rezistencie. Takéto kombinované

pouzitie by sa preto malo vziat’ do uvahy pri posudzovani, ¢i sa veterinarny liek registruje.
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(44) Vyvoj novych antimikrobik zaostdva za ndrastom rezistencie voci existujucim
antimikrobikdm. Vzhl'adom na obmedzent inovaciu vo vyvoji novych antimikrobik je
nevyhnutné, aby sa ¢o najdlhSie zachovala uc¢innost’ existujucich antimikrobik. Pouzivanie
antimikrobik v liekoch, ktoré sa pouzivaji u zvierat, moéze urychlit’ vznik a Sirenie
rezistentnych mikroorganizmov a méze ohrozit’ i¢inné pouzivanie uz aj tak obmedzeného
mnozstva existujucich antimikrobik na lie¢bu infekcii u I'udi. Preto by zneuzivanie
antimikrobik nemalo byt’ povolené. Antimikrobialne lieky by sa mali pouzivat’ na
profylaxiu iba v presne vymedzenych pripadoch na ucel podania jednotlivému zvieratu
alebo obmedzenému poctu zvierat, ak je riziko infekcie vel'mi vysoké alebo jej nasledky by
mohli byt’ vazne. Antibiotické lieky by sa mali pouzivat’ na profylaxiu len vo vynimo¢nych
pripadoch, na podanie individualnemu zvieratu. Antimikrobidlne lieky by sa mali pouzivat’
na metafylaxiu len vtedy, ak je riziko Sirenia infekcie alebo infekénej choroby v skupine
zvierat vysoké a nie st k dispozicii ziadne vhodné alternativy. Takéto obmedzenia by mali
umoznit’ zniZzenie profylaktického a metafylaktického pouzivania u zvierat tak, aby sa

zmensSil ich podiel na celkovom pouzivani antimikrobik u zvierat.
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Na posilnenie vnutrostatnych politik ¢lenskych Statov v oblasti obozretného pouzivania
antimikrobik, najmé tych antimikrobik, ktoré¢ st dolezité na liecbu infekcii u I'udi, ale ktoré
su potrebné aj na pouzitie vo veterinarnej medicine, mdze byt potrebné obmedzit’ alebo
zakazat' ich pouzivanie. Clenskym §tatom by sa preto malo povolit, aby na zéklade
vedeckych odporacani vymedzili obmedzujiuce podmienky ich pouzivania, napriklad
podmienenim ich predpisu realiziciou testovania antimikrobialnej citlivosti s cielom
ubezpecit’ sa, ze nie su k dispozicii ziadne iné antimikrobika, ktoré si dostatocne ucinné

alebo vhodné na lieCbu diagnostikovanej choroby.

S cielom zachovat’ ¢o najdlhSie uc¢innost’ urcitych antimikrobik pri lie¢be infekcii u I'udi
mdze byt’ potrebné vyhradit’ uvedené antimikrobika iba pre 'udi. Malo by byt preto mozné
rozhodnut,, Ze niektoré antimikrobika by na zdklade vedeckych odporucani agentlry
nemali byt dostupné na trhu vo veterindrnom sektore. Komisia by pri prijimani takychto
rozhodnuti o antimikrobikach mala prihliadat’ aj na dostupné odporucania k tejto zalezitosti
poskytnuté Eurépskym tradom pre bezpecnost’ potravin (dalej len ,,EFSA®) a inymi
prislusnymi agentirami Unie, v ktorych st zase zohl'adnené vietky prislusné odporaéania
medzindrodnych organizacii, ako je Svetova zdravotnicka organizacia (d’alej len ,, WHO®),

Svetova organizacia pre zdravie zvierat (d’alej len ,,OIE*), a Codex Alimentarius.
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Ak sa antimikrobikum podéva alebo pouZziva nespravne, ohrozuje sa tym verejné zdravie
alebo zdravie zvierat. Preto by mali byt’ antimikrobialne veterinarne lieky pristupné len na
veterinarny predpis. Veterinarni lekari zohravaju kl'acovu tlohu pri zabezpecovani
obozretného pouzivania antimikrobik, a teda by mali predpisovat’ antimikrobidlne lieky na
zaklade svojich znalosti o antimikrobidlnej rezistencii, epidemiologickych a klinickych
vedomosti a pochopenia rizikovych faktorov pre jednotlivé zviera alebo skupinu zvierat.
Okrem toho by veterinarni lekari mali reSpektovat’ svoj profesijny kodex spravania.
Veterinarni lekari by mali zabezpecit', aby sa pri predpisovani liekov nenachadzali

v situdcii konfliktu zdujmov, pri¢om je potrebné uznat’ ich zdkonnt ¢innost’
maloobchodného predaja v sulade s vnuatrostatnym pravom. Predovsetkym by veterinarni
lekéri nemali byt pri predpisovani uvedenych liekov priamo ¢i nepriamo ovplyviiovani
ekonomickymi stimulmi. Okrem toho by sa dodavky veterinarnych liekov veterinarnymi

lekarmi mali obmedzit’ na mnozstvo potrebné na lie¢bu zvierat, ktoré maji v starostlivosti.

Obozretné pouzivanie antimikrobik je zékladnym kameiniom rieSenia antimikrobiélnej
rezistencie. VSetky dotknuté zainteresované strany by mali spolo¢ne podporovat’ obozretné
pouzivanie antimikrobik. Je preto dolezité, aby sa zohl'adnili a d’alej rozpracovali
usmernenia tykajuce sa obozretného pouzivania antimikrobik vo veterinarnej medicine.
Urc¢enie rizikovych faktorov a vypracovanie kritérii na zacatie podavania antimikrobik, ako
aj urCenie alternativnych opatreni by mohlo pomdct’ vyhnut sa zbyto¢nému pouzivaniu
antimikrobialnych liekov, a to aj prostrednictvom metafylaxie. Clenskym $tatom by sa
okrem toho malo umoZnit’ prijat’ d’alSie restriktivne opatrenia na vykondvanie vnutroStatne;j
politiky obozretného pouZzivania antimikrobik za predpokladu, Ze tieto opatrenia nebudi

neprimerane obmedzovat’ fungovanie vnttorného trhu.
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Je dolezité zohl'adnit’ medzinarodny rozmer vzniku antimikrobialnej rezistencie pri
posudzovani vyvazenosti prinosu a rizika uréitych veterinarnych antimikrobik v Unii.
Organizmy rezistentné voéi antimikrobikdm sa mozu rozsirit' na I'udi a zvierata v Unii a
tretich krajinach prostrednictvom spotreby produktov Zivo¢isneho pévodu z Unie alebo z
tretich krajin, priameho kontaktu so zvieratami alebo I'ud’'mi alebo inymi prostriedkami.
Preto by opatrenia na obmedzenie pouZivania veterinarnych antimikrobik v Unii mali byt
zalozené na vedeckych odportacaniach a mali by sa chapat’ v kontexte spoluprace s tretimi
krajinami a medzinarodnymi organizaciami. Z uvedenych dévodov by sa malo
nediskrimina¢nym a primeranym sposobom zabezpecit', aby prevadzkovatelia v tretich
krajinach reSpektovali urcité zakladné podmienky tykajlice sa antimikrobialnej rezistencie
v pripade zvierat a produktov Zivo&isneho povodu vyvazanych do Unie. Kazdé takéto
opatrenie by malo respektovat’ zavizky Unie vyplyvajice z prisluinych medzindrodnych
dohod. Malo by to prispievat’ k medzinarodnému boju proti antimikrobialnej rezistencii, a
to najmi v sulade s Globalnym akénym planom WHO a so stratégiou OIE v oblasti

antimikrobidlnej rezistencie a obozretného pouzivania antimikrobik.
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Este stale chybaju dostatoéne podrobné a porovnatel'né tidaje na tirovni Unie, aby bolo
mozné urcit’ trendy a identifikovat’ mozné rizikové faktory, ktoré by mohli viest’ k vyvoju
opatreni na obmedzenie rizika vyplyvajiceho z antimikrobialnej rezistencie a na
monitorovanie vplyvu opatreni, ktoré uz boli zavedené. Preto je dolezité pokracovat’ v
zbere takychto tidajov a d’alej ho rozvijat’ v stlade s postupnym pristupom. Uvedené udaje,
ak s dostupné, by sa mali analyzovat’ spolu s idajmi o pouzivani antimikrobik u I'udi a s
udajmi o organizmoch rezistentnych voci antimikrobikdm u zvierat, I'udi a v potravinach.
S cielom zabezpecit', aby sa zozbierané udaje mohli i€inne vyuzivat’, mali by sa stanovit’
primerané technické pravidla tykajuce sa zberu a vymeny udajov. Clenské $taty by mali
byt zodpovedné za zber idajov o predaji a pouzivani antimikrobik pouzivanych u zvierat
pod vedenim agentiry. Malo by byt mozné vykonat’ d’alSie Gpravy povinnosti tykajucich
sa zberu udajov, ak su postupy zberu udajov o predaji a pouzivani antimikrobik

v ¢lenskych statoch dostatocne spol'ahlivé.

Vicsina veterinarnych liekov na trhu bola registrovana v ramci vnutrostatnych postupov.
Nedostato¢na harmonizécia suhrnu charakteristickych vlastnosti veterinarnych liekov,
ktoré boli registrované na vnuatrosStatnej urovni vo viac ako jednom ¢lenskom State, vytvara
dodato&né a zbyto&né prekazky vo volnom pohybe veterinarnych liekov v Unii. Je
potrebné zosuladit’ uvedené suhrny charakteristickych vlastnosti liekov, asponi pokial’ ide o

davkovanie, pouZitie a upozornenia tykajuce sa veterinarnych liekov.

PE-CONS 45/1/18 REV 1 23

SK



(52)

(53)

(54)

(55)

S cielom znizit' administrativne zat'aZenie a zvysit’ dostupnost’ veterindrnych liekov v
¢lenskych Statoch by sa mali stanovit’ zjednodusené pravidla upravy ich balenia a
oznacovania. Poskytnuté textové informécie by sa mali zredukovat’ a podl'a moznosti by sa
mohli vypracovat’ piktogramy a skratky a pouzit’ ako alternativa k takymto textovym
informaciam. Piktogramy a skratky by mali byt §tandardizované v celej Unii. Malo by sa
dbat’ na to, aby uvedené pravidla neohrozovali verejné zdravie, zdravie zvierat ani

bezpecnost’ zivotného prostredia.

Okrem toho by Clenské Staty mali mat’ moznost’ vybrat’ si jazyk textu pouzitého na suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia a pisomnej informacie pre pouzivatel'ov

veterinarnych liekov registrovanych na ich tizemi.

V zaujme zvysenia dostupnosti veterinarnych liekov v Unii by malo byt mozné udelit’ viac
ako jednu registraciu konkrétneho veterinarneho lieku tomu istému drzitel'ovi rozhodnutia
o registracii v tom istom ¢lenskom State. V uvedenom pripade by mali byt vSetky
vlastnosti veterinarneho lieku a udaje na podporu ziadosti pre dany veterinarny liek
rovnaké. Viacnasobné Ziadosti pre konkrétny veterinarny liek by sa v§ak nemali pouzivat’
na obchadzanie zasad vzajomného uznévania, a preto by sa mal tento druh Ziadosti vo

viacerych ¢lenskych $tatoch podavat’ v rdmci procesného ramca pre vzajomné uznavanie.

Farmakovigilan¢né pravidla su potrebné na ochranu verejného zdravia, zdravia zvierat a
zivotného prostredia. Zber informacii o podozreniach na neziaduce u€inky by mal prispiet’

k spravnemu pouzivaniu veterinarnych liekov.
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Environmentalne pripady, ktoré st pozorované po podani veterinarneho lieku zvierat'u, by
sa mali tiez oznamovat’ ako podozrenia na neziaduce ucinky. Takéto pripady moze
predstavovat’ napriklad vyrazné zvysenie kontaminacie pddy latkou na irovne, ktoré sa
povazuju za Skodlivé pre zivotné prostredie, alebo vysoké koncentracia veterinarnych

liekov v pitnej vode pochadzajucej z povrchovej vody.

Prislusné organy, agenttra a drzitelia rozhodnutia o registracii by mali podporovat’ a
ulahCovat’ podévanie hlaseni o podozreniach na neziaduce ucinky, najmé zo strany
veterinarnych lekarov a inych zdravotnickych pracovnikov, ak sa takéto uc¢inky vyskytnu
pri vykonévani ich povinnosti, ako aj napomahat’, aby veterinarni lekari mohli dostavat’

primeranu spédtna vézbu v suvislosti s hlaseniami.

Na zaklade skusenosti je zrejmé, Ze je potrebné prijat’ opatrenia na zlepSenie fungovania
farmakovigilan¢ného systému. Uvedeny systém by mal integrovat’ a monitorovat’ udaje na
tirovni Unie. Je v zaujme Unie zabezpegit, aby boli veterinarne farmakovigilanéné systémy
pre vSetky registrované veterinarne lieky konzistentné. Zarovei je potrebné zohl'adnit’
zmeny vzniknuté v dosledku medzindrodnej harmonizécie definicii, terminologie

a technického vyvoja v oblasti farmakovigilancie.

Drzitelia rozhodnuti o registracii by mali byt zodpovedni za vykondvanie nepretrzitej
farmakovigilancie veterinarnych liekov, ktoré uvadzaja na trh, s cielom zabezpecit’
neustale posudzovanie vyvazenosti prinosov a rizik. Mali by zbierat” hldsenia o
podozreniach na neziaduce Uc¢inky tykajuce sa ich veterindrnych liekov vratane tych, ktoré

sa tykaju ich pouZivania mimo podmienok udelenej registracie.
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Je potrebné zintenzivnit’ spolo¢né vyuzivanie zdrojov medzi organmi a zefektivnit
farmakovigilan¢ny systém. Zozbierané udaje by sa mali nahravat’ v jedinom nahlasovacom
mieste, aby sa zabezpecila vymena informacii. Prislusné organy by mali uvedené tidaje
pouzit’ na zabezpecenie neustaleho posudzovania vyvazenosti prinosov a rizik

veterinarnych liekov, ktoré su na trhu.

V osobitnych pripadoch alebo z hl'adiska verejného zdravia, zdravia zvierat alebo
zivotného prostredia je potrebné doplnit’ idaje o bezpecnosti a ucinnosti, ktoré boli k
dispozicii v Case registracie, dodatocnymi informaciami po uvedeni veterinarneho lieku na
trh. Preto by malo byt mozné ulozit’ drzitel'ovi rozhodnutia o registracii povinnost’

uskuto¢nit’ poregistraéné Studie.

Mala by sa zriadit’ farmakovigilanéna databaza na irovni Unie s cielom zaznamenévat’ a
zaclenovat’ informdcie o podozreniach na neziaduce ucinky pre vSetky veterinarne lieky
registrované v Unii. Uvedena databaza by mala zlepsit’ odhalovanie podozreni na
neziaduce ucinky, ako aj umoznit’ a ul’ahc¢it’ farmakovigilanény dohl'ad a rozdelenie prace
medzi prisluSnymi orgdnmi. Uvedend databaza by mala zahffiat’ mechanizmy vymeny

udajov s existujucimi vnutrostatnymi farmakovigilanénymi databazami.
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Postupy, ktoré prisluSné organy a agentlira prijmu s cielom vyhodnotit’ informacie o
podozreniach na neziaduce ucinky, ktoré dostant, by mali byt’ v sulade s opatreniami
tykajacimi sa dobrej praxe v oblasti farmakovigilanéného dohl'adu, ktora by mala prijat’
Komisia a pripadne by mala vychadzat’ zo spolo¢nej normy odvodenej zo sticasnych
usmerneni Komisie o farmakovigilancii v pripade veterinarnych liekov. Hodnotenie
vykonané prislusnym orgadnom alebo agenturou v tejto situacii moéze byt jednym zo
sposobov, akym sa urci, ¢i nastala nejaka zmena vo vyvazenosti prinosu a rizika
uvedenych veterinarnych liekov. Treba vSak zdoraznit’, Ze proces riadenia signalov sluzi na
tento ucel ako ,,zlaty Standard* a mala by sa tomu venovat’ nalezitad pozornost’. Uvedeny
proces riadenia signdlov pozostava z tloh detekcie signalov, validacie, potvrdenia, analyzy

a stanovenia priorit, posidenia a odporticania ¢innosti.

Je potrebné vykonavat’ kontrolu nad celym retazcom distribucie veterindrnych liekov, od
vyroby alebo dovozu do Unie cez dodavky aZ po koncového pouzZivatela. Veterinarne
lieky z tretich krajin by mali spiiiat’ také isté poziadavky, aké sa vztahujii na veterinarne
lieky, ktoré sa vyrabaju v Unii, alebo poZziadavky, ktoré sa uznavaju ako prinajmensom

rovnocenné uvedenym poziadavkam.
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Stubezny obchod s veterinarnymi liekmi sa tyka veterinarnych liekov, s ktorymi sa
obchoduje medzi jednotlivymi ¢lenskymi §tatmi, a od dovozu sa odliSuje v tom, ze v
pripade dovozu lieky prichadzaju do Unie z tretich krajin. StbeZny obchod s veterinarnymi
liekmi registrovanymi na zaklade vnutrostatneho postupu, decentralizovaného postupu,
postupu vzajomného uznavania alebo nasledného postupu uznavania by mal byt’
regulovany tak, aby sa zabezpecilo, Ze zasady voI'ného pohybu tovaru budu obmedzené len
na ucely ochrany verejného zdravia a zdravia zvierat harmonizovanym spdsobom a ze sa
bude respektovat’ judikatura Stidneho dvora Eurdpskej unie (d’alej len ,,Stdny dvor).
Akékol'vek zavedené administrativne postupy v tomto kontexte by nemali viest' k
nadmernému zat'azeniu. PredovSetkym akékol'vek schvalenie licencie na takyto stibezny

obchod by malo byt’ zaloZené na zjednodusenom postupe.

S cielom ul'ah¢it’ pohyb veterinarnych liekov a vyhnat sa tomu, aby sa kontroly vykonané
v jednom ¢lenskom State opakovali v inych ¢lenskych Statoch, mali by sa na veterinarne
lieky vyrobené v tretich krajinach alebo z nich dovezené uplatiiovat’ minimalne

poziadavky.

Kvalita veterinarnych liekov vyrdbanych v Unii by mala byt’ zabezpecena tym, Ze sa
vyzaduje dodrziavanie zasad spravnej vyrobnej praxe pre lieky bez ohl'adu na ich kone¢né

miesto urcenia.

Pri priprave G¢innych latok zo zvierat by spravna vyrobna prax na cel tohto nariadenia
mala zohl'adiiovat’ normy Unie a medzinarodné normy v oblasti dobrych Zivotnych
podmienok zvierat. Mali by sa zohl'adnit’ aj opatrenia na prevenciu alebo minimalizaciu
vypustania ucinnych latok do Zivotného prostredia. VSetky takéto opatrenia by sa mali

prijat’ len na zaklade vyhodnotenia ich vplyvu.
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S cielom zabezpecit’ jednotné uplatiiovanie zasad spravnej vyrobnej praxe a spravnej
distribuénej praxe by mal sthrn postupov Unie pri in§pekciach a vymene informacii slazit
prislusnym organom ako zaklad pri vykonavani kontrol vyrobcov a vel’koobchodnych

distributorov.

Hoci inaktivované imunologické veterinarne lieky uvedené v ¢lanku 2 ods. 3 by mali byt
vyrobené v stlade so zdsadami spravnej vyrobnej praxe, podrobné usmernenia k spravne;j
vyrobnej praxi by sa mali osobitne vypracovat’ v pripade tychto liekov, pretoze sa vyrabaju
sposobom, ktory je odlisny od liekov vyrabanych priemyselne. Tym by sa zachovala ich

kvalita bez toho, aby sa tym branilo ich vyrobe a dostupnosti.

Spoloc¢nosti by mali mat’ povolenie na vel’koobchodnu distribuciu veterinarnych liekov a
dodrziavat’ zésady spravnej distribucnej praxe, aby sa zabezpecilo, Ze takéto lieky sa
vhodne uchovavaju, prepravuji a Ze sa s nimi vhodne manipuluje. Za zabezpecenie
splnenia tychto podmienok by mali zodpovedat ¢lenské Staty. Uvedené povolenia by mali
platit’ v celej Unii a mali by sa vyzadovat’ aj v pripade subezného obchodu s veterindrnymi

liekmi.

S cielom zabezpecit’ transparentnost’ by sa na rovni Unie mala zriadit’ databdza na ticel
uverejnenia zoznamu vel’koobchodnych distributorov, ktori podl'a zisteni inSpekcie

vykonanej prislusnymi organmi ¢lenského §tatu dodrziavaju platné pravne predpisy Unie.
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Podmienky vzt'ahujice sa na dodavky veterinarnych liekov verejnosti by mali byt v Unii
zosuladené. Veterinarne lieky by mali dodavat’ iba osoby, ktoré maju na taktto ¢innost’
povolenie od ¢lenského Statu, v ktorom st usadené. S cielom zlepsit’ dostupnost’
veterinarnych lickov v Unii by sa maloobchodnikom, ktori majt od prislu§ného organu v
¢lenskom §tate, v ktorom su usadeni, povolenie dodavat’ veterinarne lieky, malo povolit’
predavat’ vol'ne dostupné veterinarne lieky na dial’ku kupujucim v inych ¢lenskych Statoch.
Ak sa vSak vezme do uvahy, ze v niektorych ¢lenskych Statoch je beznou praxou predavat
na dial’ku aj tie veterinarne lieky, ktoré s viazané na predpis, ¢lenské Staty by mali mat’
moznost’ za uritych podmienok a len na svojom tzemi pokracovat’ v tejto praxi. V
takychto pripadoch by uvedené clenské Staty mali prijat’ vhodné opatrenia, aby sa zabranilo
neumyselnym ddsledkom takychto dodévok, a stanovit’ pravidlé tykajice sa primeranych

sankecii.

Veterinarni lekari by mali vzdy vystavit’ veterinarny predpis, ked’ vydavaju veterinarny
liek viazany na veterinarny predpis a sami ho nepodavajia. Vzdy, ked’ veterinarni lekari
sami podadvaju takéto lieky, by sa urcenie toho, ¢i je potrebné vydat’ veterinarny predpis,
malo ponechat’ na vnutroStatne ustanovenia. Veterinarni lekari by vSak vzdy mali viest’

zaznamy o liekoch, ktoré podavaju.
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Nelegélny predaj veterinarnych liekov verejnosti na dial’ku méze predstavovat’ hrozbu pre
verejné zdravie a zdravie zvierat, ked’ze sa takymto sp6sobom moézu dostat’ na verejnost’
falSované lieky alebo neStandardné lieky. Je potrebné sa touto hrozbou zaoberat’. Mala by
sa zohl'adnit’ skuto¢nost’, Ze Specifické podmienky vzt'ahujuce sa na dodavky liekov
verejnosti nie su na urovni Unie zosuladené, a preto mozu &lenské $taty stanovit’
podmienky na dodavky liekov verejnosti v ramci obmedzeni stanovenych v Zmluve

o fungovani Eurdpskej tnie (dalej len ,,ZFEU*).

Pri preskumavani zlu¢itelnosti podmienok na dodavky lickov s pravom Unie Stidny dvor
uznal v suvislosti s liekmi na humanne pouzitie vel'mi osobity charakter liekov, ktorych
terapeutické ucinky ich podstatne odliSuju od iného tovaru. Sidny dvor rovnako uviedol,
7e zdravie a Zivot ¢loveka zaujimaju prvé miesto medzi statkami a zaujmami chranenymi
ZFEU a 7e prinélezi ¢lenskym $tatom rozhodniit’ o urovni, na ktorej chet zaistit’ ochranu
verejn¢ho zdravia, a o spdsobe, akym sa ma tato uroven dosiahnut’. Vzhl'adom na to, Ze
uvedend uroven sa moze v jednotlivych ¢lenskych statoch 1isit,, ¢lenské Staty maji mat’
moznost’ pre isty priestor na vol'né konanie, pokial’ ide o podmienky na dodavky liekov
verejnosti na ich izemi. Clenské 3taty by preto mali byt’ mat’ moznost’ podrobit’ dodavky
liekov, ktoré si ponuikané na predaj na dial’ku prostrednictvom sluzieb informacne;j
spolo¢nosti, podmienkam odévodnenym ochranou verejného zdravia alebo zdravia zvierat.
Takéto podmienky by nemali neprimerane obmedzovat’ fungovanie vntitorného trhu.
Clenské $taty by v uvedene;j stvislosti mali mat’ moznost’ sprisnit’ podmienky dodavky
veterinarnych liekov pontikanych na maloobchodny predaj odovodnenim ochrany
verejného zdravia, zdravia zvierat alebo Zivotného prostredia za predpokladu, Ze tieto

podmienky su imerné riziku a neprimerane neobmedzuju fungovanie vntutorného trhu.
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S cielom zaistit’ vysoky Standard a bezpecnost’ veterinarnych liekov pontikanych na predaj
na dial’ku by sa malo verejnosti pomdct’ pri identifikovani webovych sidiel, ktoré legalne
ponukaja takéto lieky. Malo by sa vytvorit’ spolo&né logo, rozpoznatelné v celej Unii,
ktoré by zaroven umoziovalo identifikovat’ ¢lensky stat, v ktorom je usadena osoba
pontukajuca veterindrny liek na predaj na dial’ku. Komisia by mala vypracovat’ navrh
takéhoto spolo¢ného loga. Webové sidla ponukajuce verejnosti veterinarne lieky na predaj
na dial’ku by mali byt’ prepojené s webovymi sidlami dotknutého prislusného organu.
Webové sidla prisluSnych organov Clenskych Statov, ako aj webové sidlo agentiry by mali
poskytnut’ vysvetlenie tykajuce sa pouzivania tohto spolo¢ného loga. Vsetky tieto webové
sidla by mali byt’ navzajom prepojené s cielom poskytnut’ verejnosti komplexné

informacie.

V ¢lenskych $tatoch by mali nad’alej fungovat’ systémy zberu na likvidaciu odpadu z
veterinarnych liekov, aby sa zvladlo akékol'vek riziko, ktoré by mohlo vzniknat v
suvislosti s takymito liekmi, pokial’ ide o ochranu zdravia I'udi a zdravia zvierat alebo

zivotného prostredia.
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Reklamy, aj na lieky, ktorych vydaj nie je viazany na veterindrny predpis, by mohli mat’
vplyv na verejné zdravie a zdravie zvierat a narusit’ hospodarsku sut'az. Preto by reklama
na veterinarne lieky mala spliat’ ur¢ité kritéria. Osoby opravnené na predpisovanie alebo
dodavku veterinarnych liekov su schopné spravne vyhodnotit’ informacie dostupné v
reklame vd’aka svojim znalostiam, odbornej priprave a sklisenostiam v oblasti zdravia
zvierat. Reklama na veterinarne lieky ur¢end osobam, ktoré nemo6zu nalezite posudit’ riziko
spojené s ich pouzivanim, moze viest’ k zneuzitiu alebo nadmernej spotrebe lickov, ¢o by
mohlo poskodit’ verejné zdravie, zdravie zvierat alebo zivotné prostredie. V zaujme
zachovania zdravotného stavu zvierat na ich Gizemi by vSak ¢lenské Staty mali mat’
moznost’ za obmedzenych podmienok povolit’ reklamu na imunologické veterinarne lieky

aj pre odborne spdsobilych drzitel'ov zvierat.

Pokial’ ide o reklamu veterindrnych liekov, zo sktsenosti ¢lenskych Statov vyplyva, Ze je
potrebné klast’ doraz na rozdiel medzi krmivami a biocidnymi vyrobkami na jednej strane a

veterinarnymi lieckmi na druhej strane, pretoze toto rozliSenie sa v reklame ¢asto skresl'uje.

Pravidla reklamy v tomto nariadeni sa maju povaZovat' za osobitné pravidla, ktoré dopliaju

vSeobecné pravidla uvedené v smernici Eurdpskeho parlamentu a Rady 2006/114/ES!.

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2006/114/ES z 12. decembra 2006 o klamlivej
a porovnavacej reklame (U. v. EU L 376, 27.12.2006, s. 21).
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(82) Ak st lieky registrované v ¢lenskom State a boli predpisané v uvedenom c¢lenskom S$tate
veterinarnym lekarom pre individudlne zviera alebo skupinu zvierat, malo by byt v zdsade
mozné uznat’ uvedeny veterinarny predpis a vydat’ prislusny veterinarny liek v inom
¢lenskom State. Odstranenie regulacnych a administrativnych prekazok v takomto uznavani
by nemalo mat’ vplyv na ziadnu profesijn ¢i etick povinnost’ veterindrnych lekarov

odmietnut’ vydat’ lieck uvedeny v predpise.

(83) Uplatilovanie zasady uznavania veterinarnych predpisov by sa malo ul’'ah¢it’ prijatim
vzorového formatu veterinarneho predpisu, v ktorom by sa uvadzali zakladné informacie
potrebné na bezpeéné a u¢inné pouzitie licku. Clenskym $tatom by nemalo ni¢ branit’

v tom, aby ich veterindrne predpisy obsahovali d’al$ie prvky, pokial’ to nebrani uznavaniu

veterinarnych predpisov z inych ¢lenskych Statov.

(84) Informacie o veterinarnych liekoch st vel'mi dolezité na to, aby mohli veterindrni odborni
pracovnici, organy a spolo¢nosti prijimat’ informované rozhodnutia. KIti¢ovym prvkom je
vytvorenie databazy Unie, v ktorej by sa mali zhromazd'ovat’ informacie o registraciach
udelenych v Unii. Uvedena databaza by mala posilnit’ celkovil transparentnost’,
zjednodusit’ a ulah¢it tok informacii medzi orgdnmi a zabranit’ duplicitnému plneniu

poziadaviek na hlasenie.
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Overenie dodrziavania pravnych poziadaviek prostrednictvom kontrol mé zasadny vyznam
z hladiska zabezpetenia, aby sa u¢inne dosiahli ciele tohto nariadenia v celej Unii.
Prislu$né organy Clenskych Statov by mali mat’ preto pravomoc vykonavat’ inSpekcie vo
vSetkych stadiach vyroby, distriblicie a pouzivania veterindrnych liekov. V zdujme
zachovania G¢innosti inSpekcii by prislusné organy mali mat’ moznost’ vykonavat’

neohlasené inSpekecie.

Frekvenciu kontrol by mali urcit’ prislusné organy s oh'adom na riziko a o¢akavanu troven
dodrziavania predpisov v roznych situaciach. Uvedeny pristup by mal tymto prislusSnym
organom umoznit’ pridelit’ zdroje tam, kde je riziko najvyssie. V niektorych pripadoch by
sa v8ak kontroly mali vykonavat’ bez ohl'adu na uroven rizika alebo o¢akavaného

nedodrziavania predpisov, napriklad pred udelenim registracii.
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(87) V urcitych pripadoch mézu nedostatky v kontrolnom systéme clenskych Statov znacne
narusit’ dosahovanie ciel'ov tohto nariadenia a zaroven viest’ k vzniku rizik pre verejné
zdravie, zdravie zvierat a Zivotné prostredie. Na ucely zabezpecenia harmonizovaného
pristupu ku kontrolam v celej Unii by Komisia mala mat’ moznost’ vykonavat’ audity
v Clenskych statoch zamerané na overenie fungovania narodnych systémov kontroly.
Uvedené audity by sa mali vykonavat’ tak, aby sa predislo zbyto¢nému administrativnemu
zatazeniu, a podl'a moznosti by sa mali koordinovat’ s ¢lenskymi $tatmi a vSetkymi
ostatnymi auditmi Komisie, ktoré sa maji vykonavat’ podl'a nariadenia Eur6épskeho

parlamentu a Rady (EU) 2017/625.

(88) Na zabezpecenie transparentnosti, nestrannosti a jednotnosti na irovni ¢innosti spojenych s
presadzovanim prava zo strany ¢lenskych Statov je potrebné, aby ¢lenské Staty vytvorili
vhodny rdmec sankcii zamerany na ukladanie u¢innych, primeranych a odradzujucich
sankcii za nedodrzanie tohto nariadenia, pretoze toto nedodrzanie moze viest' k poskodeniu

verejného zdravia, zdravia zvierat a zivotného prostredia.

1 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625 z 15. marca 2017 o uradnych
kontrolach a inych tradnych ¢innostiach vykonavanych na zabezpecenie uplatiiovania
potravinového a krmivového prava a pravidiel pre zdravie zvierat a dobré zivotné
podmienky zvierat, pre zdravie rastlin a pre pripravky na ochranu rastlin, o zmene nariadeni
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001, (ES) ¢. 396/2005, (ES) ¢. 1069/2009, (ES)
¢. 1107/2009, (EU) &. 1151/2012, (EU) &. 652/2014, (EU) 2016/429 a (EU) 2016/2031,
nariadeni Rady (ES) €. 1/2005 a (ES) ¢. 1099/2009 a smernic Rady 98/58/ES, 1999/74/ES,
2007/43/ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES a o zruSeni nariadeni Eur6pskeho parlamentu a
Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smernic Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS,
90/425/EHS, 91/496/EHS, 96/23/ES, 96/93/ES a 97/78/ES a rozhodnutia Rady 92/438/EHS
(nariadenie o tradnych kontrolach) (U. v. EU L 95, 7.4.2017, s. 1).
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Spolocnosti a organy sa Casto stretdvaju s potrebou rozliSovat’ medzi veterindrnymi liekmi,
kfmnymi doplnkovymi latkami, biocidnymi a inymi vyrobkami. S cielom vyhnut sa
nezrovnalostiam pri klasifikacii takychto vyrobkov, zvysit’ pravnu istotu a ulah¢it’
rozhodovaci proces Clenskych Statov by sa mala zriadit’ koordina¢na skupina ¢lenskych
Statov, ktora by okrem iného mala poskytnit’ v individualnych pripadoch odporucanie, ¢i
vyrobok patri pod vymedzenie pojmu veterinarny liek. S cielom zabezpecit’ pravnu istotu

moze Komisia rozhodntt’, ¢i je konkrétny vyrobok veterinarnym liekom.

So zretel'om na osobitné vlastnosti homeopatickych veterinarnych liekov, najma zloziek
tychto liekov, je Ziaduce stanovit’ osobitny zjednoduSeny postup registracie, ako aj
osobitné ustanovenia tykajuce sa pisomnych informécii pre pouzivatel'ov urcitych
homeopatickych veterinarnych liekov, ktoré sa uvadzajl na trh bez indikécii. Otazka
kvality homeopatickych liekov nezavisi od ich pouZivania, takze by sa nemali uplatiiovat’
na takéto lieky ziadne osobitné ustanovenia, pokial’ ide o potrebné kvalitativne poziadavky
a pravidla. Okrem toho, zatial’ ¢o pouzivanie homeopatickych veterinarnych liekov
registrovanych podl'a tohto nariadenia je regulované rovnako ako v pripade inych
registrovanych veterinarnych liekov, toto nariadenie neupravuje pouZzivanie registrovanych
homeopatickych veterinarnych liekov. Pouzivanie takychto registrovanych
homeopatickych veterinarnych liekov preto podlieha vnutrostatnemu pravu, co plati aj pre
homeopatické lieky registrované v sulade so smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady

2001/83/ES!.

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa
ustanovuje zakonnik Spolocenstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001,
s. 67).
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V zaujme ochrany verejného zdravia, zdravia zvierat a Zivotného prostredia by sa mali
¢innosti, sluzby a ulohy pridelené agentire v tomto nariadeni primerane financovat’.
Uvedené Cinnosti, sluzby a tlohy by sa mali financovat’ prostrednictvom poplatkov, ktoré
agentura uklada podnikom. Uvedené poplatky by vSak nemali mat’ vplyv na pravo

¢lenskych Statov vyberat’ poplatky za ¢innosti a ilohy vykondvané na narodnej tirovni.

Vo vSeobecnosti sa uznava, ze existujuce poziadavky na technicki dokumentaciu o kvalite,
bezpecnosti a u¢innosti veterindrnych liekov predlozenu pri podavani Ziadosti o
registraciu, ktoré st uvedené v prilohe I k smernici 2001/82/ES, naposledy zmenenej
smernicou Komisie 2009/9/ES!, funguju v praxi dostato¢ne. Nie je preto nalichavo
potrebné tieto poziadavky podstatne zmenit’. Tieto poziadavky je vSak potrebné upravit

s cielom reagovat na zistené rozdiely vzh'adom na medzinarodny vedecky pokrok alebo
najnovsi vyvoj vratane noriem usmerneni od VICH, WHO, Organizécie pre hospodarsku
spolupracu a rozvoj (OECD) pri sti¢asnom zohl'adneni aj potreby vypracovat’ osobitné
poziadavky tykajlce sa veterinarnych liekov na nové terapeutické pouzitie, a to bez

zasadného prepracovania suc¢asnych ustanoveni, najma bez zmeny ich Struktiry.

Smernica Komisie 2009/9/ES z 10. februara 2009, ktorou sa meni a dopliia smernica
Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES, ktorou sa ustanovuje Zakonnik Spoloc¢enstva o
veterinarnych liekoch (U. v. EU L 44, 14.2.2009, s. 10).
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(93) S cielom, okrem iného, prisposobit’ toto nariadenie vedeckému vyvoju v sektore, umoznit
Komisii Gi¢inne vykonavat’ svoje pravomoci v oblasti dohl'adu a zaviest' v Unii
harmonizované normy by sa mala na Komisiu delegovat’ pravomoc prijimat akty v stlade
s ¢lankom 290 ZFEU, pokial ide o stanovenie kritérii urCovania antimikrobik, ktoré sa
maju vyhradit’ na lie¢bu ur€itych infekcii u I'udi; stanovenie poziadaviek pre zber udajov
v suvislosti s antimikriobidlnymi liekmi, pravidld metodik zberu a zaistenie kvality;
stanovenie pravidiel na zabezpecenie ucinného a bezpe¢ného pouzivania veterinarnych
liekov registrovanych a predpisanych na peroralne podévanie inou cestou ako
prostrednictvom medikovaného krmiva; Specifikaciu obsahu a formatu informécii
v stvislosti s kofiovitymi druhmi v jedineénom identifikaénom doklade na cela dizku
zivota; zmenu pravidiel o ochrannej lehote vzhl'adom na nové vedecké dokazy; stanovenie
potrebnych podrobnych pravidiel, aby prevadzkovatelia v tretich krajinach uplatiiovali
ustanovenia o zakaze pouzivania antimikrobidlnych liekov u zvierat na ucely podpory rastu
alebo zvysenia vytaznosti a zékaze pouzivania ur¢enych antimikrobik; stanovenie postupu
ukladania pokut alebo pravidelného pendle, ako aj podmienok a metdd ich vyberu; a
zmenu prilohy II s cielom 1) prispdsobit’ poziadavky tykajuce sa technickej dokumentacie,
pokial ide o kvalitu, bezpe¢nost’ a i€innost’ veterinarnych liekov, technickému a
vedeckému pokroku, a ii) dosiahnut’ dostato¢nu tiroven podrobnosti na zabezpecenie

pravnej istoty a harmonizacie, ako aj akejkol'vek nevyhnutnej aktualizécie.
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(94)

(95)

Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac uskuto¢nila prislusné
konzultacie, a to aj na irovni odbornikov, a aby tieto konzultacie vykonavala v sulade so
zé4sadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lepsej tvorbe
praval. Predovietkym v zdujme rovnakého zastipenia pri priprave delegovanych aktov, sa
vSetky dokumenty dorucuju Eurépskemu parlamentu a Rade v rovnakom ¢ase ako
odbornikom z ¢lenskych Statov, a odbornici Eurépskeho parlamentu a Rady maju
systematicky pristup na zasadnutia skupin odbornikov Komisie, ktoré sa zaoberaju

pripravou delegovanych aktov.

S cielom zabezpecit’ jednotné podmienky vykondvania tohto nariadenia by sa mali na
Komisiu preniest’ vykonavacie pravomoci. Uvedené pravomoci by sa mali vykonavat’

v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/20112.

Pri poskytovani sluzieb v inom ¢lenskom State by veterinarni lekari mali dodrziavat’
vnutro$tatne pravidla platné v hostitel'skom ¢lenskom state podl'a smernice Europskeho

parlamentu a Rady 2005/36/ES? a smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2006/123/ES*.

U.v.BUL 123, 12.5.2016, s. 1.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011 zo 16. februara 2011, ktorym
sa ustanovuju pravidla a vSeobecné zdsady mechanizmu, na zaklade ktorého ¢lenské Staty
kontrolujii vykonavanie vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011, s.
13).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2005/36/ES zo 7. septembra 2005 o uznavani
odbornych kvalifikacii (U. v. EU L 255, 30.9.2005, s. 22).

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2006/123/ES z 12. decembra 2006 o sluzbach na
vnutornom trhu (U. v. EU L 376, 27.12.2006, s. 36).
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(96)

97)

Z hladiska hlavnych zmien, ktoré by sa mali uskutocnit’ v platnych pravidlach, a s cielom
zlepsit’ fungovanie vnutorného trhu je nariadenie vhodnym pravnym nastrojom na
nahradenie smernice 2001/82/ES, pokial’ ide o zdmer stanovit’ jasné, podrobné a priamo
uplatnitel'né pravidla. Nariadenie je okrem toho zarukou, Ze pravne poziadavky sa buda v

celej Unii vykonavat’ v rovhakom Case a harmonizovanym sposobom.

Ked’Ze ciele tohto nariadenia, najmé stanovenie pravidiel tykajucich sa veterindrnych
liekov, ktorymi sa zabezpeci ochrana 'udského zdravia, zdravia zvierat a Zivotného
prostredia, ako aj fungovanie vnatorného trhu, nie je mozné uspokojivo dosiahnut’ na
urovni ¢lenskych $tatov, ale z dovodu jeho dosledkov ich mozno lepsie dosiahnut’ na
trovni Unie, moze Unia prijat’ opatrenia v stilade so zasadou subsidiarity podla ¢lanku 5
Zmluvy o Eurodpskej unii. V sulade so zasadou proporcionality podl'a uvedeného ¢lanku

toto nariadenie neprekracuje rimec nevyhnutny na dosiahnutie tychto cielov,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:
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Kapitola I

Predmet upravy, rozsah posobnosti a vymedzenie pojmov

Cldnok 1
Predmet upravy

V tomto nariadeni sa stanovuju pravidla uvedenia veterinarnych liekov na trh, pravidla ich vyroby,
dovozu, vyvozu, dodavania, distriblcie, farmakovigilancie, kontroly a pouzivania.
Clanok 2
Rozsah posobnosti

1. Toto nariadenie sa uplatiiuje na veterinarne lieky vyrabané priemyselne alebo metédou

zahfiiajicou priemyselny proces a uréené na uvedenie na trh.

2. Okrem lickov uvedenych v odseku 1 tohto ¢lanku sa ¢lanky 94 a 95 uplatiuju aj na a¢inné

latky pouzivané ako vstupné suroviny vo veterinarnych liekoch.
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3. Okrem liekov uvedenych v odseku 1 tohto ¢lanku sa ¢lanky 94, 105, 108, 117, 120, 123 a
134 uplatiiujt aj na inaktivované imunologické veterinarne lieky, ktoré sa vyrabaja
z patogénov a antigénov ziskanych zo zvierat’a alebo zvierat v epidemiologickej jednotke a
pouzivaju sa na lieCenie tohto zvierat’a alebo tychto zvierat v rovnakej epidemiologicke;j
jednotke alebo na liecenie zvierata alebo zvierat v jednotke, ktora ma potvrdenu

epidemiologicku stvislost’.

4. Odchylne od odsekov 1 a 2 tohto ¢lanku sa na veterinarne lieky registrované v stlade s
¢lankom 5 ods. 6 uplatiiuju len ¢lanky 55, 56, 94, 117, 119, 123, 134 a oddiel 5 kapitoly
V.

5. Odchylne od odseku 1 tohto ¢lanku sa ¢lanky 5 az 15, 17 az 33, 35 az 54, 57 az 72, 82 az

84, 95, 98, 106, 107, 110, 112 az 116, 128, 130 a 136 neuplatiiuju na homeopatické

veterinarne lieky, ktoré su registrované v sulade s ¢lankom 86.
6. Okrem lickov uvedenych v odseku 1 tohto ¢lanku sa kapitola VII uplatiuje aj na:

a) latky, ktoré maju anabolické, antiinfekéné, antiparazitné, protizapalové, hormonalne,

omamné alebo psychotropné vlastnosti a ktoré mozno pouzit’ u zvierat;

b)  veterinarne lieky pripravené v lekarni alebo osobou, ktorej to povol'uje vnutrostatne
pravo, podl'a veterinarneho predpisu ur¢ené pre individudlne zviera alebo malu

skupinu zvierat (,,magistraliter lieky*);
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c)  veterinarne lieky pripravené v lekarni v stilade s pokynmi v liekopise a uréené na
vydanie priamo koncovému pouzivatelovi (,,oficialne lieky*). Na takéto oficidlne
lieky sa vztahuje veterinarny predpis, ak st uréené pre zvieratd uréené na vyrobu
potravin.

7. Toto nariadenie sa neuplatituje na:

a)  veterinarne lieky obsahujuce autolégne alebo alogénne bunky alebo tkaniva, ktoré
nepresli priemyselnym procesom;

b)  veterinarne lieky na baze radioaktivnych izotopov;

c¢)  kfmne doplnkové latky v zmysle vymedzenia v ¢lanku 2 ods. 2 pism. a) nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1831/20031;

d)  veterinarne lieky ur¢ené na vyskum a vyvoj;

e) medikované krmiva a medziprodukty v zmysle vymedzenia v ¢lanku 3 ods. 2 pism.
a) a b) nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/...2*.

1 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o

doplnkovych latkach uréenych na pouzivanie vo vyzive zvierat (U. v. EU L 268,
18.10.2003, s. 29).

2 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/... z ... o vyrobe, uvadzani na trh a
pouzivani medikovanych krmiv a o zmene nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
&. 183/2005 a zruseni smernice Rady 90/167/EHS (U. v. EUL ...).

U. v.: vloZte, prosim, do textu ¢islo a do poznamky pod ¢iarou ¢islo, datum a odkaz na

vestnik, pokial’ ide o nariadenie uvedené v dokumente PE-CONS 43/18 (2014/0255(COD)).
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8. Tymto nariadenim, s vynimkou ustanoveni tykajicich sa postupu udelovania

centralizovanych registracii, nie su dotknuté vnutroStatne ustanovenia o poplatkoch.

9. Ziadne z ustanoveni tohto nariadenia nebrani ¢lenskému S$tatu zachovat’ alebo zaviest’ na
svojom uzemi akékol'vek vnutrostatne kontrolné opatrenie, ktoré povazuje za vhodné

vzhl'adom na omamné a psychotropné latky.

Cldnok 3
Stret pravnych predpisov

1. Ak veterindrny liek uvedeny v ¢lanku 2 ods. 1 tohto nariadenia patri aj do rozsahu
pdsobnosti nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&. 528/2012! alebo nariadenia
(ES) ¢. 1831/2003 a medzi tymto nariadenim a nariadenim (EU) &. 528/2012 alebo

nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 existuje nestilad, ma prednost’ toto nariadenie.

2. Na ucel odseku 1 tohto ¢lanku mdze Komisia prostrednictvom vykonévacich aktov
prijimat’ rozhodnutia o tom, ¢i sa konkrétny produkt alebo skupina produktov maju
pokladat’ za veterinarny liek. Uvedené vykondvacie akty sa prijmu v sulade s postupom

preskimania uvedenym v ¢lanku 145 ods. 2.

1 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 z22. maja 2012 o
spristupfiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (U. v. EU L 167, 27.6.2012, s.
1).
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Clanok 4

Vymedzenie pojmov
Na ucely tohto nariadenia sa uplatiiuju tieto vymedzenia pojmov:

1. ,veterinarny liek® je akakol'vek latka alebo kombinacia latok, ktora spliia aspon jednu z

tychto podmienok:
a)  je prezentovand ako latka na lie¢enie alebo prevenciu choroby u zvierat;

b)  jeurcend na to, aby bola pouzita u zvierat alebo podana zvieratam s cielom obnovit,
napravit’ alebo zmenit’ fyziologické funkcie dosiahnutim farmakologického,

imunologického alebo metabolického ucinku;
c) jeurCend na pouzitie u zvierat s cielom stanovenia lekarskej diagnozy;
d)  je urCend na pouzitie na eutandziu zvierat;
2. »latka® je akykol'vek material tohto pdvodu:
a)  ludského;
b)  ZivociSneho;
c) rastlinného;

d)  chemického;
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,u€inna latka“ je akdkol'vek latka alebo zmes latok urcena na pouZitie pri vyrobe

veterinarneho lieku, ktora sa pri jeho vyrobe stane uc¢innou zlozkou tohto lieku;

»pomocna latka* je akakol'vek zlozka veterinarneho lieku ina ako uc¢inna latka alebo

obalovy material;

»imunologicky veterindrny liek je veterinarny liek uréeny na poddvanie zvieratu s cielom

vyvolat’ aktivnu alebo pasivnu imunitu alebo diagnostikovat’ stav jeho imunity;

,biologicky veterinarny liek* je veterinarny liek, v pripade ktorého tcinna latka je

biologicka latka;

,biologicka latka® je latka, ktora je vyrobena alebo extrahovana z biologického zdroja a na
ktorej charakterizaciu a stanovenie kvality je potrebna kombinécia fyzikalnych,

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

,referenény veterinarny liek* je veterinarny liek registrovany v sulade s ¢lankom 44, 47,
49, 52, 53 alebo 54, ako sa uvadza v ¢lanku 5 ods. 1, na zéklade Ziadosti podanej v stlade s

¢lankom 8;
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10.

1.

12.

13.

14.

»genericky veterinarny liek® je veterinarny liek, ktory ma rovnaké kvalitativne
a kvantitativne zloZenie uc¢innych latok a rovnaku liekovli formu ako referencny
veterinarny liek a ktorého biologickd rovnocennost’ s referencnym veterinarnym lieckom

bola dokéazana;

,homeopaticky veterinarny liek* je veterinarny liek pripraveny z homeopatickych
zakladov v stlade s homeopatickym vyrobnym postupom opisanym v Eurépskom

liekopise alebo, ak neexistuje, v lieckopisoch oficidlne pouzivanych v ¢lenskych Statoch;

»antimikrobidlna rezistencia® je schopnost’ mikroorganizmov prezit’ alebo sa rozmnozovat’
v pritomnosti ur€itej koncentracie antimikrobidlnej latky, ktora zvycajne postacuje na

inhibiciu alebo usmrtenie mikroorganizmov rovnakého druhu;

mantimikrobikum® je kazda latka s priamym t¢inkom na mikroorganizmy pouzivana na
liecbu alebo prevenciu infekcii alebo infekénych chordb vratane antibiotik, antivirotik,

antimykotik a antiprotozoik;

mantiparazitikum® je latka, ktora zabije parazity alebo prerusi ich vyvoj, pouzivana na
lieCbu alebo prevenciu infekcie, infestacie alebo ochorenia sposobeného alebo prenasaného

parazitmi vratane latok s repelentnym t¢inkom;

»antibiotikum* je kazda latka s priamym u¢inkom na baktérie, ktora sa pouZziva na liecbu

alebo prevenciu infekcii alebo infekénych chordb;
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15.

16.

17.

18.

19.

»~metafylaxia®“ je podavanie lieku skupine zvierat po tom, ako bola stanovend diagnoza

klinického ochorenia v ramci skupiny, s ciel'om lie€it’ klinicky choré zvierata a kontrolovat’

Sirenie ochorenia na zvierata, ktoré su s nimi v izkom kontakte a st ohrozené a uz mozu

byt’ subklinicky infikovang;

,profylaxia“ je podavanie lieku zvierat'u alebo skupine zvierat pred objavenim sa

klinickych priznakov choroby s cielom predist’ vzniku choroby alebo infekcie;

,»Kklinické skusanie* je Stadia, ktorej cielom je preskimat’ v terénnych podmienkach
bezpecnost’ alebo u¢innost’ veterinarneho lieku za beznych podmienok v chove zvierat

alebo v ramci beznej veterinarnej praxe na tcely ziskania registracie alebo jej zmeny;

,predklinicka stadia“ je Stadia, ktord nespada pod definiciu klinického skusania a jej
cielom je preskiimat’ bezpecnost’ alebo ucinnost’ veterinarneho lieku na ucely ziskania

registracie alebo jej zmeny;

,Vyvazenost’ prinosu a rizika“ je vyhodnotenie pozitivnych uc¢inkov veterinarneho lieku vo

vzt'ahu k nasledujucim rizikam, ktoré sa tykaji pouzivania daného lieku:

a)  kazdé riziko pre zdravie zvierat alebo I'udi spojené s kvalitou, bezpecnostou

a ucinnost’ou veterinarnych liekov;
b)  kazdé riziko neZiaducich G€inkov na Zivotné prostredie;

c) kazdé riziko stvisiace so vznikom rezistencie;
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20. ,vSeobecny ndzov* je medzinadrodny nechraneny ndzov odporucany pre latku Svetovou
zdravotnickou organizaciou (WHO) alebo, ak taky nazov neexistuje, nazov, ktory sa bezne
pouziva;

21. ,hazov veterinarneho lieku* je bud’ vymysleny nazov, ktory sa neda zamenit’
so vSeobecnym ndzvom, alebo vSeobecny ¢i vedecky nazov doplneny o obchodnu zndmku
alebo o meno drzitel'a rozhodnutia o registracii;

22. ,sila® je obsah uc¢innych latok vo veterindrnom lieku vyjadreny mnozstvom v jednotke
davky, jednotke objemu alebo jednotke hmotnosti v zavislosti od lickovej formy;

23. ,»prislusny organ® je organ, ktory urcil ¢lensky $tat v sulade s ¢lankom 137;

24. ,oznacenie® su informacie na vnitornom alebo vonkajSom obale;

25. ,vnutorny obal“ je nddoba alebo akékol'vek in4 forma obalu, ktora je v priamom styku s
veterinarnym liekom;

26. ,vonkajsi obal* je obal, do ktorého je vlozeny vnutorny obal;

217. ,»pisomna informacia pre pouzivatel'ov* je dokumentacné tlacivo k veterindrnemu lieku,
ktoré obsahuje informécie na zaistenie jeho bezpe¢ného a ti¢inného pouzivania;
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28. ,»pisomné povolenie na pristup* je original dokladu podpisané¢ho vlastnikom udajov alebo
jeho zastupcom, v ktorom sa uvadza, ze prislusné orgény, Europska agenttra pre lieky,
zriadena nariadenim (ES) ¢. 726/2004 (d’alej len ,,agentura‘), alebo Komisia mézu pouzit’

udaje v prospech Ziadatel’'a na ti¢ely tohto nariadenia;
29. ,obmedzeny trh* je trh s jednym z tychto druhov liekov:

a)  veterinarne lieky na liecbu alebo prevenciu chorob, ktoré sa vyskytuju zriedkavo

alebo v obmedzenych zemepisnych oblastiach;

b)  veterinarne lieky pre druhy zvierat iné ako hovéadzi dobytok, ovce chované na

produkciu misa, oSipané, kurcata, psy a macky;

30. ,farmakovigilancia“ je veda a ¢innosti stvisiace s detekciou, hodnotenim, chapanim
a prevenciou predpokladanych neziaducich uc¢inkov alebo akéhokol'vek iného problému

suvisiaceho s liekom;

31. ,hlavny dokument farmakovigilanéného systému‘ je podrobny opis farmakovigilanéného
systému, ktory pouziva drzitel’ rozhodnutia o registracii v pripade jedného alebo viacerych

registrovanych veterinarnych liekov;

32. ,kontrola® je akdkol'vek Ulloha vykonavana prisluSnym orgdnom na overenie stladu s

tymto nariadenim;
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33. ,veterinarny predpis® je doklad vydany veterinarnym lekarom na veterinarny liek alebo

liek na huménne pouzitie na jeho pouzitie u zvierat;

34, ,ochranna lehota* je minimalne obdobie medzi poslednym podanim veterindrneho lieku
zvierat'u a vyrobou potravin z tohto zvierat’a, ktoré je pri beznych podmienkach pouzivania
potrebné na zabezpecenie toho, aby takéto potraviny neobsahovali rezidua v mnozstvach

Skodlivych pre verejné zdravie;

35. ,.uvedenie na trh“ je prvé spristupnenie veterinarneho lieku na celom trhu Unie alebo

v uplatnitelnom pripade v jednom ¢i viacerych ¢lenskych Statoch;

36. ,vel'koobchodna distribucia“ st vSetky ¢innosti tvorené obstaravanim, drzanim,
dodévanim alebo vyvozom veterinarnych liekov, odplatne alebo bezodplatne, okrem

maloobchodnych dodavok veterindrnych liekov verejnosti;

37. ,vodné druhy* st druhy uvedené v ¢lanku 4 bode 3 nariadenia Europskeho parlamentu a
Rady (EU) 2016/429";
38. ,»Zzvierata urené na vyrobu potravin® su zvieratd ur¢ené na vyrobu potravin v zmysle

vymedzenia ¢lanku 2 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 470/2009;

39. »Zmena“ je zmena podmienok registracie veterinarneho lieku, ako sa uvadza v ¢lanku 36;

1 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/429 z 9. marca 2016 o prenosnych
chorobach zvierat a zmene a zruSeni urcitych aktov v oblasti zdravia zvierat (,,pravna uprava
v oblasti zdravia zvierat®) (U. v. EU L 84, 31.3.2016, s. 1).
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40.

41.

42.

43.

44,

,reklama na veterinarne lieky* je predvedenie v akejkol'vek forme v stvislosti s
veterinarnymi lieckmi na ucely podpory dodavok, distribucie, predaja, predpisovania alebo

pouzivania veterinarnych liekov zahfiiajuce aj dodavanie vzoriek a sponzorovanie;

,proces riadenia signalov* je proces vykonavania aktivneho sledovania
farmakovigilan¢nych tdajov tykajucich sa veterinarnych liekov s ciel'om posudit’
farmakovigilan¢né idaje a urcit’, ¢i nastala nejakd zmena vo vyvazenosti prinosu a rizika
uvedenych veterinarnych liekov, aby sa odhalili rizika pre zdravie zvierat, verejné zdravie

lebo ochranu zivotného prostredia;

,mozné vazne riziko pre zdravie I'udi alebo zvierat alebo pre zivotné prostredie® je
situacia, ked’ existuje vyrazne vysoka pravdepodobnost’, Ze vazne nebezpecenstvo
vyplyvajlce z pouzivania veterindrneho lieku ovplyvni zdravie 'udi alebo zvierat alebo

zivotné prostredie;
,veterinarny liek na nové terapeutické pouzitie® je:

a)  veterinarny liek osobitne uréeny na génovu terapiu, regenerativnu medicinu,

tkanivové inzinierstvo, liecbu v oblasti krvnych produktov, fagov terapiu;
b)  veterindrny liek vychadzajici z nanotechnoldgii alebo
c)  akdkol'vek ind terapia, ktora sa povaZuje za uplne novu oblast’ veterinarnej mediciny;

»epidemiologickd jednotka* je epidemiologicka jednotka v zmysle vymedzenia v ¢lanku 4

bode 39 nariadenia (EU) 2016/429.
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Kapitola II

Registracie — vSeobecné ustanovenia a pravidla pre ziadosti

ODDIEL 1

VSEOBECNE USTANOVENIA

Clanok 5

Registracie

1. Veterinarny liek sa uvedie na trh iba vtedy, ak prislusny organ alebo v uplatnitelnom

pripade Komisia udelili registraciu tohto licku v sulade s clankom 44, 47, 49, 52, 53 alebo

54.

2. Registracia veterinarneho lieku je platna na neobmedzeny cas.

3. Rozhodnutia, ktorymi sa udel'uje, zamieta, pozastavuje, rusi alebo meni registracia, sa
zverejnuju.

4. Registracia veterinarneho lieku sa udel’uje iba Ziadatelovi usadenému v Unii. PoZiadavka

tykajlca sa usadenia v Unii sa vztahuje aj na drzitel'ov rozhodnuti o registracii.
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Registracia veterindrneho lieku uréeného pre jeden alebo viac druhov zvierat uréenych na
vyrobu potravin sa méze udelit’ iba vtedy, ak farmakologicky uc¢inna latka je povolena v
sulade s nariadenim (ES) ¢. 470/2009 a so vSetkymi aktmi prijatymi na jeho zaklade

v suvislosti s dotknutymi druhmi zvierat.

V pripade veterinarnych liekov uréenych pre zvierata, ktoré su chované vyhradne ako
spoloCenské zvieratd: zvieratd chované v akvariach alebo rybnikoch, okrasné ryby, vtaky v
klietkach, poStové holuby, zvierata chované v terariach, malé hlodavce, fretky a kraliky,
mozu Clenské Staty povolit’ vynimky z tohto ¢lanku za predpokladu, Ze takéto veterinarne
lieky nie su viazané na veterinarny predpis a v ¢lenskom S$tate si zavedené vsetky potrebné
opatrenia, ktoré zabrania neopravnenému pouzitiu tychto veterinarnych liekov u ostatnych

zvierat.
Clanok 6
Predkladanie Ziadosti o registrdciu

Ziadosti o registraciu sa predlozia prisluSnému orgéanu, ak sa tykaju udelenia registracie v

sulade s ktorymkol'vek z tychto postupov:

a)  vnuatroStatny postup stanoveny v ¢lankoch 46 a 47;

b)  decentralizovany postup stanoveny v ¢lankoch 48 a 49;

c)  postup vzajomného uznavania stanoveny v ¢lankoch 51 a 52;

d)  postup nasledného uznavania stanoveny v ¢lanku 53.
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Ziadosti o registraciu sa predlozia agenture, ak sa tykaju udelenia registracie v stlade s

postupom udel’'ovania centralizovanej registracie stanovenym v ¢lankoch 42 az 45.

Ziadosti uvedené v odsekoch 1 a 2 sa predkladaju elektronicky a pouZiju sa formulare,

ktoré poskytne agentura.

Ziadatel je zodpovedny za presnost’ informacii a dokumentacie predloZenych v savislosti

so svojou ziadostou.

Do 15 dni od dorucenia Ziadosti prislusSny orgéan alebo v uplatnitelnom pripade agentura
oznami ziadatelovi, ¢i boli predlozené vSetky informacie a dokumentacia pozadované v

stlade s ¢lankom 8 a ¢i je ziadost’ platna.

Ak prislusny organ alebo v uplatnitelnom pripade agentura usudi, Ze ziadost’ nie je Gplna,
informuje o tom Ziadatela a stanovi lehotu na predlozenie chybajucich informécii
a dokumentacie. Ak Ziadatel nepredlozi chybajice informécie a dokumentéciu

v stanovenej lehote, ziadost’ sa povazuje za stiahnutu.

Ak ziadatel neposkytne uplny preklad pozadovanej dokumentacie do Siestich mesiacov od
dorucenia informacii uvedenych v ¢lanku 49 ods. 7, ¢lanku 52 ods. 8 alebo ¢lanku 53 ods.

2, ziadost’ sa povazuje za stiahnutu.
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Clanok 7
Jazyky

Jazyk alebo jazyky suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a informacii na oznaceni a

pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, ak ¢lensky §tat neurci inak, je uradny jazyk alebo su

uradné jazyky ¢lenského Statu, v ktorom sa veterinarny liek spristuptiuje na trhu.
Veterinarne liecky mézu mat’ oznacenie napisané v niekol’kych jazykoch.

ODDIEL 2

POZIADAVKY NA DOKUMENTACIU

Clanok 8

Udaje predkladané so Ziadostou
Ziadost’ o registraciu musi obsahovat’:
a)  informacie uvedené v prilohe I;

b)  technickil dokumentaciu potrebnll na preukazanie kvality, bezpecnosti a i€innosti

veterinarneho lieku v sulade s poZiadavkami stanovenymi v prilohe I1;

c)  zhrnutie hlavného dokumentu farmakovigilanéného systému.
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Ak sa ziadost’ tyka antimikrobidlneho veterinarneho lieku, popri informaciach, technickej
dokumentécii a zhrnuti uvedenych v odseku 1 sa predlozia aj tieto informacie a

dokumentacia:

a)  dokumentacia o priamych alebo nepriamych rizikach pre verejné zdravie alebo
zdravie zvierat alebo pre zivotné prostredie v suvislosti s pouzivanim

antimikrobialneho veterinarneho 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 zvieratd uréené na vyrobu potravin
obsahujuceho farmakologicky u¢inné latky, ktoré nie su povolené v stlade s nariadenim
(ES) ¢. 470/2009 a so vSetkymi aktmi prijatymi na jeho zaklade pre dotknuté druhy zvierat,
je popri informéciach, technickej dokumentécii a zhrnuti uvedenych v odseku 1 tohto
¢lanku potrebné predlozit’ aj dokument potvrdzujuci, ze agentire bola predlozena platna

ziadost’ o ur€enie maximalnych limitov rezidui v stlade s uvedenym nariadenim.

Odsek 3 tohto ¢lanku sa nevzt'ahuje na veterindrne lieky urené pre zvierata kotovitych
druhov, ktoré boli vyhlasené za zvieratd, ktoré nie su urcené na zabitie na ucely 'udskej
spotreby v jedineénom identifikaénom doklade na celu dizku Zivota uvedenom v ¢lanku
114 ods. 1 pism. ¢) nariadenia (EU) 2016/429 a vo vetkych aktoch prijatych na jeho
zéklade, a na uc¢inné latky obsiahnuté v tych veterinarnych liekoch, ktoré nie st povolené

v stlade s nariadenim (ES) €. 470/2009 alebo so vSetkymi aktmi prijatymi na jeho zaklade.
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5. Ak sa ziadost’ tyka veterindrneho lieku, ktory obsahuje geneticky modifikované organizmy
v zmysle ¢lanku 2 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES! alebo sa z nich
sklada, je popri informaciach, technickej dokumentacii a zhrnuti uvedenych v odseku 1

tohto ¢lanku potrebné prilozit’ k ziadosti aj:

a)  kopiu pisomného suhlasu prislusnych organov so zamernym uvol'nenim geneticky
modifikovanych organizmov do Zivotného prostredia na vyskumné a vyvojové ucely,

ako sa stanovuje v Casti B smernice 2001/18/ES;

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

c) posudenie environmentalnych rizik v sulade so zasadami stanovenymi v prilohe II

k smernici 2001/18/ES a

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

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES z 12. marca 2001 o zdmernom
uvol'neni geneticky modifikovanych organizmov do zivotného prostredia a o zruseni
smernice Rady 90/220/EHS (U. v. ES L 106, 17.4.2001, s. 1).
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Ak sa ziadost’ predklada v stilade s vnutroStaitnym postupom stanovenym v ¢lankoch 46 a
47, ziadatel’ popri informdciach, technickej dokumentacii a zhrnuti uvedenych v odseku 1
tohto ¢lanku predlozi aj vyhldsenie o tom, ze nepredlozil Ziadost’ o registraciu rovnakého
veterinarneho lieku v inom &lenskom $tate alebo Unii a pripadne Ze takato registracia

nebola udelend v inom ¢lenskom State alebo v Unii.

ODDIEL 3

KLINICKE SKUSANIA

Clanok 9

Klinicke skusania

Ziadost’ o schvélenie klinického skusania sa predlozi v sulade s uplatniteI'nym
vnutrostatnym pravom prislusnému organu ¢lenského statu, v ktorom sa ma klinické

skusSanie uskuto¢nit’.

Klinické sktiSanie sa schvali pod podmienkou, Ze zvierata urcené na vyrobu potravin
pouzité pri klinickom skusani ani produkty z nich sa nedostani do potravinového retazca,

pokial’ prisluSny organ nestanovil vhodnl ochrannt lehotu.

PrisluS$ny organ vyda rozhodnutie o schvaleni alebo zamietnuti klinického skuSania do 60

dni od dorucenia platnej ziadosti.

PE-CONS 45/1/18 REV 1

60
SK



Klinické sktiSania sa vykonavaju s nalezitym ohl'adom na medzindrodné usmernenia
o spravnej klinickej praxi Medzinarodnej spoluprace pri harmonizacii technickych

poziadaviek na registraciu veterinarnych liekov (d’alej len ,,VICH”).

Udaje pochadzajtce z klinickych sktisani sa predlozia so Ziadost'ou o registraciu na ucely

poskytnutia dokumentécie uvedenej v ¢lanku 8 ods. 1 pism. b).

Pri posudzovani ziadosti o registraciu sa mézu zohl'adiovat’ tidaje pochadzajice z
klinickych skasani uskutocnenych mimo Unie iba vtedy, ak boli tieto skiiSania navrhnuté,
vykonané a ohldsené v stilade s medzinarodnymi usmerneniami o spravnej klinickej praxi

VICH.

ODDIEL 4

OZNACENIE A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Clanok 10

Oznacenie vnutorného obalu veterinarnych liekov

Vnutorny obal veterinarneho lieku musi obsahovat’ tieto informacie a s vyhradou ¢lanku 11

ods. 4 nesmie obsahovat’ Ziadne iné informacie ako:

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

udaj o kvalitativnom a kvantitativnom zloZeni G¢innych latok vyjadreny na jednotku
alebo podrla spdsobu podania na urcity objem alebo hmotnost’ s pouzitim ich

vSeobecnych nazvov;

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

d) meno alebo obchodny nazov, alebo logo drzitel'a rozhodnutia o registracii;

e) cielové druhy;

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

g)  osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie, ak existuju;

h)  cestu podania a

i) v uplatnitelnom pripade ochrannt lehotu, aj ked’ sa taka lehota rovna nule.
2. Informacie uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku sa uvedi pomocou 'ahko ¢itate'nych

a zrozumitelnych znakov alebo pomocou skratiek alebo piktogramov spolo¢nych pre celi

Uniu, ktoré st uvedené v stilade s ¢lankom 17 ods. 2.

3. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 1, ¢lensky §tat moZe rozhodnt’, Ze na vnitornom obale

veterinarneho lieku spristupneného na jeho uzemi sa k informacidm pozadovanym podl'a

odseku 1 pripoji identifikaény kod.

PE-CONS 45/1/18 REV 1 62

SK



Clanok 11

Oznacenie vonkajsieho obalu veterindarnych liekov

1. Vonkajsi obal veterinarneho lieku musi obsahovat’ tieto informacie a nesmie obsahovat’

Ziadne iné informacie ako:

a)  informécie uvedené v ¢lanku 10 ods. 1;

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

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

d) upozornenie, ze veterinarny liek je urceny ,,len pre zvieratd”;

e)  bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 14 ods. 4, odporticanie precitat’ si pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov;

f) v pripade homeopatickych veterinarnych liekov vyraz ,,homeopaticky veterinarny
liek*;

g) v pripade veterinarnych liekov, ktoré nie st viazané na veterinarny predpis, indikéaciu
alebo indikacie;

h)  dislo registrécie.
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Clensky §tat moze rozhodnut’, Ze na vonkaj$om obale veterindrneho lieku spristupneného
na jeho uzemi sa k informaciam pozadovanym podl'a odseku 1 pripoji identifikacny kod.

Takyto kod sa mdze pouzit’ ako nahrada Cisla registracie uvedené¢ho v odseku 1 pism. h).

Informécie uvedené v odseku 1 tohto clanku sa uvedu pomocou I'ahko ¢itate'nych
a zrozumitel'nych znakov alebo pomocou skratiek alebo piktogramov spolo¢nych pre celil

Uniu, ktoré su uvedené na zozname v sulade s ¢lankom 17 ods. 2.

Ak liek nema vonkajsi obal, vSetky informacie uvedené v odsekoch 1 a 2 sa uvedl na
vnutornom obale.
Clanok 12

Oznacenie malych vnutornych obalov veterinarnych liekov

Odchylne od ¢lanku 10 sa na vnutornych obaloch, ktoré su prili§ malé, aby sa na nich dali
umiestnit’ ¢itate'ne informacie uvedené v uvedenom ¢lanku, musia nachadzat’ tieto

informdacie a nesmu obsahovat Ziadne iné informacie ako:
a)  nazov veterinarneho lieku;

b)  kvantitativne tdaje o €¢innych latkach;

c) Ccislo SarZe, pred ktorym stoji slovo ,,Lot*;

d)  datum exspiracie vo formate: ,,mm/rrrr*, pred ktorym stoji skratka ,,Exp.*.
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2. Vnutorné obaly uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku musia mat’ vonkajsi obal obsahujuci

informécie pozadované v ¢lanku 11 ods. 1, 2 a 3.

Clanok 13

Dalsie informacie na vnutornom obale alebo vonkajsom obale veterinarnych liekov

Odchylne od ¢lanku 10 ods. 1, ¢lanku 11 ods. 1 a ¢lanku 12 ods. 1 m6zu ¢lenské Staty na svojom
uzemi a na ziadost’ ziadatel'a umoznit’ takému ziadatel'ovi, aby uviedol na vnutornom obale alebo
vonkajSom obale veterinarneho lieku d’alSie uzitocné informécie, ktoré su zlucite'né so sithrnom

charakteristickych vlastnosti lieku a ktoré nie su reklamou na veterinarny liek.

Clanok 14

Pisomna informdcia pre pouzivatelov veterindarnych liekov

1. DrZitel’ rozhodnutia o registracii zabezpeci, aby ku kazdému veterindrnemu lieku bola k
dispozicii pisomna informécia pre pouzivatel'ov. Uvedend pisomné informécia pre

pouzivatel'ov musi obsahovat aspon tieto informécie:

a)  meno alebo obchodny nazov a trvalu adresu alebo adresu registrovaného miesta
podnikania drZitel'a rozhodnutia o registracii a vyrobcu, a v uplatnitelnom pripade aj

zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii;

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

h)

)

k)

D

kvalitativne a kvantitativne zloZenie G¢innej latky alebo latok;

cielové druhy, davkovanie pre kazdy druh, spdsob a cestu podania a, ak je to

potrebné, pokyny k spravnemu podaniu lieku;

indikécie na pouzitie;

kontraindikécie a neziaduce ucinky;

v uplatnitel'nom pripade ochrannt lehotu, aj ked’ sa takato lehota rovna nule;
osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie, ak existuju;

informdcie dolezité pre bezpecnost’ alebo ochranu zdravia vratane vsetkych
osobitnych bezpecnostnych opatreni tykajucich sa pouzivania a akékol'vek d’alSie

upozornenia;

informdcie o systémoch zberu uvedenych v ¢lanku 117, ktoré sa vztahuji na

dotknuty veterinarny liek;
Cislo registracie;

kontaktné udaje drzitela rozhodnutia o registracii alebo pripadne jeho zastupcu na

hlasenie podozrenia na neZiaduce U¢inky;

klasifik4cia veterinarneho lieku podl'a clanku 34.
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2. Pisomna informadcia pre pouzivatelov moze obsahovat’ d’alSie informacie tykajice sa
distribucie, drzby alebo akychkol'vek potrebnych preventivnych opatreni v sulade s
registraciou za predpokladu, Ze tieto informacie nie su reklamné. Uvedené d’alSie
informacie sa v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov uvadzaju zrete'ne oddelené od

informdcii uvedenych v odseku 1.

3. Pisomna informécia pre pouzivatelov musi byt napisand a rozvrhnuta tak, aby bola

Gitatelna, jasna a pochopitel'na, a v podobe zrozumitelnej Sirokej verejnosti. Clenské $taty

mozu rozhodnut’, Ze sa spristupni v papierovej alebo elektronickej podobe, alebo oboma

sposobmi.

4. Odchylne od odseku 1 sa informacie pozadované v sulade s tymto ¢lankom moézu uvadzat

pripadne aj na obale veterinarneho lieku.
Clanok 15
Vseobecné poziadavky na informacie o lieku

Informacie uvedené v ¢lankoch 10 az 14 musia byt v stlade so suhrnom charakteristickych

vlastnosti lieku, ako sa uvadza v ¢lanku 35.
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Clanok 16

Pisomna informdcia pre pouzivatelov registrovanych homeopatickych veterindarnych liekov

Odchylne od ¢lanku 14 ods. 1 pisomna informacia pre pouzivatel'ov homeopatickych veterinarnych

liekov zaregistrovanych v stilade s ¢lankom 86 musi obsahovat’ aspon tieto informacie:

a) vedecky nazov zékladu alebo zékladov s uvedenim stupiia zriedenia, pri¢om sa pouziji
symboly z Eurdpskeho liekopisu alebo, ak v ilom neexistujt, z liekopisov oficialne

pouzivanych v ¢lenskych Statoch;

b) meno alebo obchodny nazov a trvalu adresu alebo adresu registrovaného miesta

podnikania drzitel'a registracie a pripadne vyrobcu;

C) spdsob podania a, ak je to potrebné, cestu podania;

d) liekovu formu;

e) osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie, ak existuji;

f) cielové druhy a pripadne davkovanie pre kazdy z tychto druhov;

g) osobitné upozornenie, ak je pre homeopaticky veterinarny liek potrebné,

h) registracné ¢islo;

1) v uplatnitel'nom pripade ochrannu lehotu;

1 vyraz ,.,homeopaticky veterinarny liek*.
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Clanok 17

Vykonavacie pravomoci v suvislosti s tymto oddielom

1. Komisia v pripade potreby stanovi prostrednictvom vykonavacich aktov jednotné pravidla
tykajuce sa identifikacného kodu uvedeného v ¢lanku 10 ods. 3 a ¢lanku 11 ods. 2.
Uvedené vykonévacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskiimania uvedenym v

¢lanku 145 ods. 2.

2. Komisia prijme prostrednictvom vykonavacich aktov zoznam skratiek a piktogramov
spolo¢nych pre celtt Uniu, ktoré sa maju pouzivat’ na udely ¢lanku 10 ods. 2 a &lanku 11
ods. 3. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskimania uvedenym

v ¢lanku 145 ods. 2.

3. Komisia stanovi prostrednictvom vykonavacich aktov jednotné pravidla tykajuce sa
velkosti malych vnutornych obalov uvedenych v ¢lanku 12. Uvedené vykonavacie akty sa

prijmu v sulade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 145 ods. 2.
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ODDIEL 5
OSOBITNE POZIADAVKY NA GENERICKE, HYBRIDNE A KOMBINOVANE VETERINARNE
LIEKY A NA ZIADOSTI ZALOZENE NA INFORMOVANOM SUHLASE A

BIBLIOGRAFICKYCH UDAJOCH

Clanok 18

Generické veterinarne lieky

1. Odchylne od ¢lanku 8 ods. 1 pism. b) sa nesmie pozadovat’, aby ziadost’ o registraciu
generického veterindrneho lieku obsahovala dokumentéaciu o bezpecnosti a ucinnosti, ak st

splnené vsetky tieto podmienky:

a)  Stadie biologickej dostupnosti preukéazali biologicku rovnocennost’ generického
veterinarneho lieku s referenénym veterinarnym liekom alebo bolo poskytnuté

oddvodnenie, preco takéto Studie neboli vykonané;
b)  Ziadost spiiia poziadavky stanovené v prilohe II;

c)  ziadatel preukdze, Ze ziadost’ sa tyka generického veterinarneho lieku k
referenénému veterinarnemu lieku, v pripade ktorého doba trvania ochrany
technickej dokumentacie stanovend v ¢lankoch 39 a 40 uplynula alebo uplynie za

menej ako dva roky.
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Ak ucinna latka generického veterindrneho lieku obsahuje soli, estery, étery, izoméry a
zmesi izomérov, komplexy alebo derivaty, ktoré sa liSia v porovnani s G¢innou latkou
pouzitou v referenénom veterinarnom lieku, povazuje sa za ta isti u¢innu latku ako G¢inna
latka pouzita v referenénom veterinarnom lieku, pokial’ sa vyznamne neliSi svojimi
vlastnost'ami z hl'adiska bezpecnosti alebo ucinnosti. Ak sa vyznamne 1isi, pokial’ ide o
uvedené vlastnosti, ziadatel’ predlozi d’alSie informacie s cielom dokazat’ bezpecnost’ alebo
ucinnost’ rozli¢nych soli, esterov alebo derivatov povolenej u¢innej latky referenéného

veterinarneho lieku.

Ak su predlozené viaceré peroralne liekové formy generického veterinarneho lieku

s okamzitym uvolfiovanim, povazuju sa za rovnaku lickovu formu.

Ak referencny veterinarny liek nie je registrovany v ¢lenskom State, v ktorom sa predklada
ziadost’ pre genericky veterinarny liek, alebo sa Ziadost’ predklada v stilade s ¢lankom 42
ods. 4 a referen¢ny veterinarny liek je v niektorom ¢lenskom State registrovany, ziadatel
uvedie vo svojej ziadosti ¢lensky Stat, v ktorom bol referen¢ny veterinarny liek

registrovany.

Prislusny organ alebo v uplatnitel'nom pripade agentiira moze vyzadovat’ od prislusného
organu ¢lenského §tatu, v ktorom je referencny veterinarny liek registrovany, informacie o
referen¢nom veterinarnom lieku. Takéto informacie sa zasielaji ziadatel'ovi do 30 dni od

dorucenia ziadosti.
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6. Sthrn charakteristickych vlastnosti generického veterinarneho lieku musi byt’ v zésade
podobny suhrnu charakteristickych vlastnosti referen¢ného veterinarneho lieku. Uvedena
poziadavka sa vSak neuplatiuje na tie Casti sihrnu charakteristickych vlastnosti
referen¢ného veterinarneho lieku, ktoré sa tykaju indikécii alebo liekovych foriem, na

ktoré sa v Case registracie generického veterinarneho lieku stale vzt'ahuje patentové pravo.

7. Prislusny organ alebo v uplatnitel'nom pripade agentira moze poziadat’ ziadatel’a, aby
poskytol udaje o bezpecnosti v suvislosti s moznymi rizikami generického veterindrneho
lieku pre zivotné prostredie v pripade, ze registracia referencného veterinarneho lieku bola

udelena pred 1. oktébrom 2005.

Clanok 19

Hybridné veterinarne lieky

1. Odchylne od ¢lanku 18 ods. 1 sa vysledky prislusnych predklinickych studii alebo
klinickych skuSani vyzaduju vtedy, ked’ veterinarny liek nema vsSetky charakteristické

vlastnosti generického veterinarneho lieku z jedného alebo viacerych z tychto dovodov:

a) nastali zmeny, pokial’ ide o G¢innu latku alebo latky, indikécie na pouZitie, silu,
liekovt formu alebo cestu podania generického veterinarneho lieku v porovnani s

referenénym veterinarnym liekom;
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b)  nemozno pouzit’ $tadie biologickej dostupnosti na preukazanie biologicke;j

rovnocennosti s referenénym veterinarnym liekom alebo

c)  existuju rozdiely v surovinach alebo vo vyrobnych postupoch biologického

veterinarneho lieku a referenéného biologického veterinarneho lieku.

2. Predklinické studie alebo klinické skusania v pripade hybridného veterinarneho lieku sa
modzu vykondvat’ so Sarzami referencného veterinarneho lieku registrovaného v Unii alebo

v tretej krajine.

Ziadatel’ preukaze, Ze referenény veterinarny liek registrovany v tretej krajine bol
registrovany v sulade s poziadavkami rovnocennymi s poziadavkami stanovenymi v Unii
pre referencny veterinarny liek a ze tieto lieky st natol'’ko podobné, Ze pri klinickych

skusaniach ich mozno vzdjomne nahradit’.

Clanok 20

Kombinované veterinarne lieky

Odchylne od ¢lanku 8 ods. 1 pism. b ) sa v pripade veterinarnych liekov, ktoré obsahuju u¢inné
latky pouzivané v kombinovanych registrovanych veterinarnych liekoch, nevyzaduje poskytnutie

udajov o bezpec€nosti a t¢innosti tykajlcich sa kazdej jednotlivej G€innej latky.
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Clanok 21

Ziadost zaloZena na informovanom suhlase

Odchylne od ¢lanku 8 ods. 1 pism. b) nie je Ziadatel’ o registraciu veterinarneho lieku povinny
poskytnut’ technickt dokumentaciu o kvalite, bezpecnosti a u¢innosti, ak preukaze formou
pisomného povolenia na pristup, ze moze pouzivat’ takiito dokumentéciu predlozenu v suvislosti

s uz registrovanym veterindrnym liekom.

Cldnok 22
Ziadost zaloZend na bibliografickych iidajoch

1. Odchylne od ¢lanku 8 ods. 1 pism. b) nie je ziadatel’ povinny poskytnut’ dokumentaciu
o bezpecnosti a ucinnosti, ak preukaze, ze ucinné latky veterinarneho lieku sa v Unii dobre
osvedcili pri veterinarnom pouzivani pocas najmenej 10 rokov, Ze ich uc¢innost’ je

zdokumentovand a Ze poskytuju prijatelnti uroven bezpecnosti.

2. Ziadost musi spiiat’ poziadavky stanovené v prilohe II.
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ODDIEL 6

REGISTRACIE NA OBMEDZENY TRH A ZA VYNIMOCNYCH OKOLNOSTI

Clanok 23

Ziadosti tpkajiice sa obmedzenych trhov

1. Odchylne od ¢lanku 8 ods. 1 pism. b) sa od ziadatel'a nevyzaduje, aby predlozil Gplnt
dokumentéciu o bezpecnosti alebo ti¢innosti pozadovanu v sulade s prilohou II, ak su

splnené vsetky tieto podmienky:

a)  prinos pre zdravie zvierat alebo verejné zdravie zo spristupnenia veterinarneho lieku
na trhu prevazuje nad rizikom stvisiacim so skuto€nost'ou, Ze nebola poskytnuta

urcéitd dokumentacia;
b)  ziadatel poskytne dokaz o tom, Ze veterinarny liek je urCeny na obmedzeny trh.

2. Ak bola udelena registracia veterinarneho lieku v sulade s tymto ¢lankom, v suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku sa jasne uvedie, ze vzhI'adom na nedostatok tiplnych
udajov o bezpecnosti alebo G¢innosti sa vykonalo len obmedzené posudenie bezpecnosti

alebo uc¢innosti.

PE-CONS 45/1/18 REV 1 75
SK



Clanok 24

Platnost registrdcie na obmedzeny trh a postup jej prehodnotenia
1. Odchylne od ¢lanku 5 ods. 2 je registracia na obmedzeny trh platna po dobu piatich rokov.

2. Pred uplynutim péatrocnej doby platnosti uvedenej v odseku 1 tohto clanku sa registracie na
obmedzeny trh udelené v stlade s ¢lankom 23 prehodnotia na zéklade Ziadosti drzitel'a
tohto rozhodnutia o registracii. Uvedena ziadost’ musi obsahovat’ aktualizované postudenie

prinosu a rizika.

3. Drzitel’ rozhodnutia o registracii na obmedzeny trh predlozi ziadost’ o prehodnotenie
prislusnému orgéanu, ktory udelil registraciu, alebo v uplatnitel'nom pripade agenttre,
najmenej Sest’ mesiacov pred uplynutim patrocnej doby platnosti uvedenej v odseku 1
tohto &lanku. Ziadost’ o prehodnotenie sa obmedzi na preukéazanie toho, Ze podmienky

uvedené v ¢lanku 23 ods. 1 su aj nad’alej splnené.

4. Po predlozeni ziadosti o prehodnotenie zostava registracia na obmedzeny trh platna, az

kym prislusny orgén alebo v uplatnitelnom pripade Komisia o ziadosti nerozhodne.

5. Prislusny organ alebo v uplatnitel'nom pripade agentira posudi ziadosti o prehodnotenie

a o predizenie platnosti registracie.
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Na zéklade tohto postidenia a ak je vyvazenost’ prinosu a rizika nad’alej pozitivna,
prisluiny organ alebo v uplatnitelnom pripade Komisia predizi platnost’ registracie o

d’alSich péat rokov.

6. Prislu$ny orgén alebo v uplatnitelnom pripade Komisia méze v pripade veterinarneho
lieku registrovaného na obmedzeny trh kedykol'vek udelit registraciu platni na
neobmedzenu dobu za predpokladu, ze drzitel’ rozhodnutia o registracii na obmedzeny trh

predlozi chybajuce tidaje o bezpecnosti alebo ucinnosti uvedené v ¢lanku 23 ods. 1.

Cldanok 25

Ziadosti predlozené za vynimocnych okolnosti

Odchylne od ¢lanku 8 ods. 1 pism. b) mdze ziadatel’ za vynimocnych okolnosti stivisiacich so
zdravim zvierat alebo verejnym zdravim predlozit’ Ziadost, ktora nespiiia vietky poziadavky
uvedeného pismena, ked’ prinos pre zdravie zvierat alebo verejné zdravie, ktory vyplyva z
okamzitej dostupnosti dotknutého veterinarneho lieku na trh, prevazuje riziko obsiahnuté

v skutocnosti, Ze nebola poskytnuta urcita dokumentacia o kvalite, bezpecnosti alebo G¢innosti. V
takom pripade sa od Ziadatel'a vyzaduje, aby preukézal, Ze z objektivnych a overitelnych dévodov
nemozno poskytnat’ urciti dokumentaciu o kvalite, bezpe€nosti alebo ucinnosti vyzadovant v

sulade s prilohou II.
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Clanok 26

Podmienky registracie za vynimocnych okolnosti

1. Za vynimoc¢nych okolnosti uvedenych v ¢lanku 25 sa registracia moze udelit’ pod
podmienkou, Ze drzitel’ rozhodnutia o registracii splnil jednu ¢i viaceré z tychto

poziadaviek:

a)  poziadavku zaviest’ podmienky alebo obmedzenia, najmé pokial’ ide o bezpecnost’

veterinarneho lieku;

b)  poziadavku oznamovat prislusnym organom alebo v uplatnitel'nom pripade agentire

akykol'vek neziaduci G€inok spojeny s pouzivanim veterinarneho lieku;
c) poziadavku vykonat’ poregistracné Studie.

2. Ak bola udelena registracia veterinarneho lieku v sulade s tymto ¢lankom, v suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku sa jasne uvedie, ze vzhI'adom na nedostatok uplnych
udajov o kvalite, bezpe€nosti alebo ucinnosti sa vykonalo len obmedzené posudenie

kvality, bezpec¢nosti alebo ucinnosti.

Cléanok 27

Platnost registracie za vynimocnych okolnosti a postup jej prehodnotenia

1. Odchylne od ¢lanku 5 ods. 2 je doba platnosti registracie za vynimoc¢nych okolnosti jeden
rok.
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Pred uplynutim jednoro¢nej doby platnosti uvedenej v odseku 1 tohto ¢lanku sa registracie
udelené v sulade s ¢lankami 25 a 26 prehodnotia na zéklade ziadosti drzitel'a tohto
rozhodnutia o registracii. Uvedena ziadost’ musi obsahovat’ aktualizované postdenie

prinosu a rizika.

Drzitel rozhodnutia o registracii za vynimo¢nych okolnosti predlozi ziadost’ o
prehodnotenie prislusnému organu, ktory udelil registraciu, alebo v uplatniteI'nom pripade
agenture najmenej tri mesiace pred uplynutim jednoro¢nej doby platnosti uvedenej v
odseku 1. V ziadosti o prehodnotenie sa preukaze, ze pretrvavaji vynimocné okolnosti

stvisiace so zdravim zvierat alebo verejnym zdravim.

Po predlozeni ziadosti o prehodnotenie zostava registracia platna, az kym prisluSny organ

alebo v uplatnitelnom pripade Komisia neprijme rozhodnutie.
Prislusny organ alebo v uplatnitel'nom pripade agentira posudi ziadost'.

Na zaklade tohto posudenia a ak vyvazenost’ prinosu a rizika zostala pozitivna, prisluSny

organ alebo v uplatnite’nom pripade Komisia prediZi platnost’ registracie o jeden rok.

Prislusny organ alebo v uplatnitel'nom pripade Komisia mdze v pripade veterindrneho
lieku registrovaného v sulade s ¢lankami 25 a 26 kedykol'vek udelit’ registraciu platn(i na
neobmedzenu dobu za predpokladu, ze drzitel rozhodnutia o registracii predloZzi chybajice

udaje o kvalite, bezpec¢nosti alebo u¢innosti uvedené v ¢lanku 25.
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ODDIEL 7

POSUDZOVANIE ZIADOSTI A ZAKLAD PRE UDELOVANIE REGISTRACII

Clanok 28

Posudzovanie zZiadosti

Prislu$ny organ alebo v uplatnitelnom pripade agentira v pripade predlozenia ziadosti v

sulade s ¢lankom 6:
a)  overi, ¢i predlozené udaje vyhovuji poziadavkam stanovenym v ¢lanku 8;

b)  posudi veterinarny liek pomocou poskytnutej dokumentacie o kvalite, bezpecnosti a
ucinnosti;

C)  vypracuje zaver o vyvazenosti prinosu a rizika veterinarneho lieku.

Pocas postupu posudzovania ziadosti o registraciu pre veterinarne lieky, ktoré obsahuju

geneticky modifikované organizmy alebo sa z nich skladaju, ako sa uvadza v ¢lanku 8 ods.

5 tohto nariadenia, agentura uskuto¢ni potrebné konzultacie s organmi zriadenymi Uniou

alebo ¢lenskymi $tatmi v stilade so smernicou 2001/18/ES.
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Clanok 29

Vyziadanie od laboratorii pocas posudzovania Ziadosti

1. Prislu$ny organ alebo v uplatnitelnom pripade agentira moze pri posudzovani ziadosti
vyzadovat’ od ziadatela, aby poskytol referencnému laboratoriu Eurdpskej tinie, uradnému
laboratériu na kontrolu liekov alebo laboratoriu, ktoré ¢lensky Stat urcil na tento ucel,

vzorky, ktoré st potrebné na:

a)  vykonanie skusok veterinarneho lieku, jeho vstupnych surovin a, ak je to potrebné, aj
medziproduktov alebo inych zloziek v zaujme zabezpecenia toho, Ze kontrolné

metddy pouzivané vyrobcom a opisané v dokumentoch k ziadosti st postacujuce;

b)  overenie toho, Ze v pripade veterinarnych liekov uréenych pre zvieratd urcené na
vyrobu potravin analyticka detekénd metoda, ktori navrhuje Ziadatel’ na Gcely
skusok deplécie rezidui, je postacujuca a vhodna na odhalenie pritomnosti hladiny
rezidui, najmai ak rezidud prekracuju maximalne hladiny rezidui farmakologicky
ucinnych latok urcené Komisiou v sulade s nariadenim (ES) ¢. 470/2009, a na uradné
kontroly zvierat a produktov Zivo¢isneho povodu v sulade s nariadenim (EU)

2017/625.

2. Plynutie lehdt stanovenych v ¢lankoch 44, 47, 49, 52 a 53 sa pozastavi, az kym sa

neposkytni vzorky vyZzadované v sulade s odsekom 1 tohto ¢lanku.
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Clanok 30

Informacie o vyrobcoch v tretich krajindach

Prislusny organ alebo v uplatnitelnom pripade agentira v pripade predlozenia ziadosti v sulade

s ¢lankom 6 sa ubezpeci na zéklade postupu stanoveného v ¢lankoch 88, 89 a 90, ze vyrobcovia
veterinarnych liekov z tretich krajin dokazu vyrabat’ predmetny veterinarny liek alebo vykonéavat’
kontrolné skusky v stulade s metédami opisanymi v dokumentacii predlozenej na podlozenie
ziadosti v sulade s ¢lankom 8 ods. 1. Prislusny organ alebo v uplatniteI'nom pripade agentira moze
poziadat’ dotknuty prislusny organ o predlozenie informadcii, ktoré potvrdzuja, ze vyrobcovia

veterindrnych liekov st schopni vykonavat’ ¢innosti uvedené v tomto ¢lanku.

Clanok 31

Dalsie informdcie od Ziadatela

Prislusny organ alebo v uplatnitel'nom pripade agentira v pripade predlozenia Ziadosti v stlade s
¢lankom 6 informuje ziadatela, ak dokumentacia predlozena na podloZenie ziadosti nie je
postacujuca. Prislusny orgéan alebo v uplatnitel'nom pripade agenttra poziada ziadatel'a, aby
poskytol d’alSie informacie v stanovenej lehote. V takomto pripade sa plynutie lehdt stanovenych v

clankoch 44, 47, 49, 52 a 53 pozastavi, az kym sa d’alSie informécie neposkytn.
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Clanok 32

Stiahnutie Ziadosti

1. Ziadatel’ mdze svoju Ziadost’ o registraciu predlozent prislunému organu alebo
v uplatnitelnom pripade agenture stiahnut’ kedykol'vek pred prijatim rozhodnutia

uvedeného v ¢lanku 44, 47, 49, 52 alebo 53.

2. Ak ziadatel’ svoju ziadost’ o registraciu predlozenu prislusnému organu alebo
v uplatnitelnom pripade agenture stiahne predtym, ako sa ukonc¢i posudzovanie Ziadosti
podrla ¢clanku 28, Ziadatel’ prislusnému organu alebo v uplatnitelnom pripade agentire v

pripade predlozenia ziadosti v sulade s ¢lankom 6 oznadmi dovody pre toto stiahnutie.

3. Prislusny organ alebo v uplatnitel'nom pripade agentara spristupni verejnosti informacie o
tom, ze ziadost’ bola stiahnutd, spolu so spravou alebo v uplatnitel'nom pripade
stanoviskom, ak uz boli vypracované, po vymazani vSetkych dévernych obchodnych

informacii.
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Clanok 33
Vysledok posudenia

1. Prislu$ny organ alebo v uplatnitelnom pripade agentira posudi ziadost’ v stilade s ¢lankom
28 a prislusny organ vypracuje hodnotiacu spravu a agenttra stanovisko. V pripade

priaznivého vysledku postudenia uvedena hodnotiaca sprava alebo stanovisko obsahuje:

a)  suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, ktory obsahuje informacie stanovené v

¢lanku 35;

b)  podrobny opis akychkol'vek podmienok alebo obmedzeni, ktoré sa maju ulozit,
pokial’ ide o dodavky alebo bezpecné a u¢inné pouzivanie prislusného veterinarneho

lieku vratane klasifikacie veterinarneho lieku v sulade s ¢lankom 34;
c) text oznacenia a pisomnej informdcie pre pouzivatel'ov podla ¢lankov 10 az 14.

2. V pripade nepriaznivého vysledku postidenia hodnotiaca sprava alebo stanovisko uvedené

v odseku 1 obsahuje odovodnenie svojich zaverov.
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Clanok 34

Klasifikacia veterindarnych liekov

1. Prislu$ny orgén alebo v uplatnitelnom pripade Komisia v pripade udelovania registracie
podrla Clanku 5 ods. 1, klasifikuje nasledovné veterinarne lieky ako tie, ktoré su viazané na

veterinarny predpis:

a)  veterinarne lieky, ktoré obsahuji omamné alebo psychotropné latky, alebo latky
Casto pouzivané pri nedovolenej vyrobe tychto latok vratane tych, na ktoré sa
vztahuje Jednotny dohovor Organizacie Spojenych narodov o omamnych latkach z
roku 1961 v zneni protokolu z roku 1972, Dohovor Organizacie Spojenych narodov
o psychotropnych latkach z roku 1971, Dohovor Organizacie Spojenych narodov
proti nedovolenému obchodu s omamnymi a psychotropnymi latkami z roku 1988

alebo pravne predpisy Unie o prekurzoroch drog;
b)  veterinarne lieky pre zvierata uréené na vyrobu potravin;
c)  antimikrobidlne veterinarne lieky;

d)  veterinarne lieky urcené na liecbu patologickych procesov, ktoré si vyzaduju presné
predchadzajice stanovenie diagnozy alebo ktorych pouzitie méze vyvolat’ ucinky,

ktoré narasaju alebo ovplyviiuju nasledné diagnostické alebo terapeutické opatrenia;

e)  veterinarne lieky pouZivané na eutandziu zvierat;
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f)  veterinarne lieky obsahujuce u¢innu latku, ktora bola povolena v Unii na menej ako

pat’ rokov;
g)  imunologické veterinarne lieky;

h)  veterinarne lieky obsahujuce G¢inné latky s hormonalnym alebo tyrostatickym
ucinkom alebo beta-agonistov, bez toho, aby bola dotknutd smernica Rady

96/22/ES!.

2. Prislu$ny orgén alebo v uplatnitelnom pripade Komisia méze bez ohl'adu na odsek 1 tohto
¢lanku klasifikovat’ veterinarny liek ako veterinarny liek viazany na veterinarny predpis, ak
je klasifikovany ako omamna latka v sulade s vnutros$tatnym pravom alebo ak stthrn
charakteristickych vlastnosti licku uvedeny v ¢lanku 35 obsahuje osobitné bezpecnostné

opatrenia.

3. Odchylne od odseku 1 prisluSny organ alebo v uplatnitelnom pripade Komisia, s
vylicenim veterinarnych liekov uvedenych v odseku 1 pism. a), ¢) e) a h), moze
klasifikovat’ veterindrny liek ako veterindrny liek, ktory nie je viazany na veterinarny

predpis, ak st splnené vsetky tieto podmienky:

a)  podavanie veterinarneho lieku je obmedzené na lieckové formy, ktoré si nevyzaduju

Specialne znalosti ani schopnosti pri ich pouzivani;

Smernica Rady 96/22/ES z 29. aprila 1996 o zadkaze pouzivania urcitych latok
s hormonélnym alebo tyrostatickym tu¢inkom a beta-agonistov pri chove dobytka, ktorou sa
zruSuju smernice 81/602/EHS, 88/146/EHS a 88/299/EHS (U. v. ES L 125, 23.5.1996, s. 3).
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b)

d)

g)

veterinarny liek, aj ked’ nespravne podavany, nepredstavuje Ziadne priame ani
nepriame riziko pre lieCené zviera alebo zviera alebo iné zvierata, ani pre osobu,

ktora ho podava, ani pre Zivotné prostredie;

suhrn charakteristickych vlastnosti veterindrneho lieku neobsahuje Ziadne
upozornenia na mozné zavazné neziaduce uc€inky vyplyvajuce z jeho spravneho

pouzivania;

ani veterinarny liek, ani iny liek obsahujuci rovnaku G¢innu latku nebol v minulosti

predmetom castého hlasenia neziaducich ucinkov;

v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku sa neuvadzaja kontraindikacie suvisiace s
pouzitim dotknutého lieku v kombinacii s inymi veterinarnymi liekmi bezne

pouzivanymi bez predpisu;

neexistuje riziko pre verejné zdravie, pokial’ ide o rezidua v potravinach ziskanych z

lieCenych zvierat, a to ani vtedy, ked’ sa veterinarny lick pouziva nespravne;

neexistuje riziko pre verejné zdravie ani pre zdravie zvierat, pokial’ ide o vznik
rezistencie voci latkam, a to ani vtedy, ked’ sa veterindrny lieky obsahujici uvedené

latky pouZiva nespravne.
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Clanok 35

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

1. Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku uvedeny v ¢lanku 33 ods. 1 pism. a) musi

obsahovat’ tieto informacie v tomto poradi:

a)  nazov veterinarneho lieku s uvedenim jeho sily a liekovej formy a pripadne zoznam

nazvov veterinarneho lieku, ktoré st registrované v roznych ¢lenskych $tatoch;

b)  kvalitativne a kvantitativne zloZenie t¢innej latky alebo latok a kvalitativne zlozenie
pomocnych latok a d’alSich zloziek, ktoré uvadzaju ich v§eobecny ndzov alebo ich
chemicky opis, a ich kvantitativne zlozenie, ak st tieto informacie nevyhnutné na

spravne podanie veterinarneho lieku;
¢)  klinické informacie:
1)  cielové druhy,
ii)  indikécie na pouzitie pre kazdy ciel'ovy druh zvierata,
iii)  kontraindikacie,

iv)  osobitné upozornenie,
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V)  osobitné bezpecnostné opatrenia pri pouzivani vratane osobitnych
bezpec¢nostnych opatreni pri pouzivani u cielovych druhov, osobitnych
bezpecnostnych opatreni, ktoré ma prijat’ osoba, ktora veterinarny liek podava
zvieratam, a osobitnych bezpecnostnych opatreni na ochranu zivotného
prostredia,

vi) frekvenciu a zavaznost’ neziaducich tc¢inkov,

vil) pouzitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky,

viii) interakciu s inymi liekmi a iné formy interakcie,

ix) cestu podania a ddvkovanie,

X)  priznaky predavkovania a pripadne nadzové postupy a antidota pri
predavkovani,

xi)  osobitné obmedzenia pouzivania,

xii) osobitné podmienky pouzivania vratane obmedzeni pouzivania
antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie,

xiil) v uplatnitelnom pripade ochranné lehoty, aj ked’ sa takéto ochranné lehoty
rovnaju nule;
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d)  farmakologické informécie:
1)  anatomicko-terapeuticko-chemicky veterindrny kod (kod ATCvet),
i1)  farmakodynamika,
ii1)  farmakokinetika.

V pripade imunologického veterinarneho lieku sa namiesto bodov 1), ii) a iii) uveda

imunologické informaécie;
e) farmaceutické udaje:
1) hlavné inkompatibility,

i1)  Cas pouzitel'nosti, v pripade potreby po rekonstitucii lieku alebo po prvom

otvoreni vnutorného obalu,
iii)  osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie,
iv)  charakter a zlozenie vnutorného obalu,

v)  poziadavku na pouzivanie systémov spitného odberu pre veterinarne lieky
urcenych na likvidaciu nepouzitych veterinarnych liekov alebo odpadovych
materidlov pochadzajucich z pouZitia takychto liekov a v pripade potreby
dodato¢né bezpecnostné opatrenia, pokial’ ide o likvidaciu nebezpecného
odpadu z nepouzitych veterinarnych liekov alebo odpadovych materialov

pochadzajucich z pouzitia takychto liekov;
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f)  meno drzitel'a rozhodnutia o registracii;

g)  Ccislo alebo Cisla registracie;

h)  datum prvého rozhodnutia o registracii;

1) datum poslednej revizie suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku;

j)  vuplatnitel'nom pripade pre veterinarne licky uvedené v ¢lanku 23 alebo 25 vyraz:

1)  ,,rozhodnutie o registracii udelené pre obmedzeny trh a preto sa postdenie

zaklada na prispdsobenych poziadavkach na dokumentaciu‘ alebo

i1)  ,,rozhodnutie o registracii udelené za vynimo¢nych okolnosti a preto sa

posudenie zaklada na prispdsobenych poziadavkach na dokumentéaciu®;

k)  informacie o systémoch zberu uvedenych v ¢lanku 117, ktoré sa vzt'ahuju na

dotknuty veterinarny liek;

1)  Kklasifikacia veterinarneho lieku uvedena v ¢lanku 34 v pripade kazdého ¢lenského

Statu, v ktorom je registrovany.

2. V pripade generickych veterinarnych liekov sa tie Casti stthrnu charakteristickych
vlastnosti referen¢ného veterinarneho lieku, ktoré sa tykaja indikacii alebo liekovych
foriem, ktoré su v ¢lenskom State v ¢ase uvedenia generického veterinarneho lieku na trh

chranené patentovym pravom, moZu vynechat’.
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Clanok 36

Rozhodnutia, ktorymi sa udeluju registracie

1. Rozhodnutia, ktorymi sa udel’'uju registracie uvedené v clanku 5 ods. 1, sa prijimaju na
zéklade dokumentov pripravenych v sulade s clankom 33 ods. 1 a stanovuju sa v nich
vsetky podmienky uvedenia veterindrneho lieku na trh, ako aj suhrn charakteristickych

vlastnosti lieku (d’alej len ,,podmienky registracie®).

2. Ak sa ziadost’ tyka antimikrobialneho veterindrneho lieku, prislusny orgéan alebo

v uplatnitelnom pripade Komisia méze od drzitel'a rozhodnutia o registracii vyzadovat,

aby vykonal poregistra¢né studie s cielom zabezpecit, aby bola vyvazenost’ prinosu a

rizika vzhl'adom na mozny vznik antimikrobialnej rezistencie nad’alej pozitivna.

Cldanok 37

Rozhodnutia, ktorymi sa zamietaju registrdcie

1. Rozhodnutia, ktorymi sa zamietaju registracie uvedené v ¢lanku 5 ods. 1, sa prijimaju na

zéklade dokumentov pripravenych v stilade s clankom 33 ods. 1 a musia byt riadne

odovodnené a obsahovat’ dovody zamietnutia.
2. Registracia sa zamietne, ak je splnend ktorakol'vek z tychto podmienok:
a)  ziadost nie je v stlade s touto kapitolou;

b)  vyvaZenost’ prinosu a rizika veterindrneho lieku je negativna;
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c)  ziadatel neposkytol dostato¢né informadcie o kvalite, bezpecnosti alebo t¢innosti
veterinarneho lieku;

d) veterinarny liek je antimikrobialny veterinarny liek uréeny na zvysenie uzitkovosti s
cielom stimulovat’ rast lieCenych zvierat alebo zvysit’ vytaznost’ z lieCenych zvierat;

e) navrhovana ochrannd lehota nie je dostato¢ne dlha na zabezpecenie bezpecnosti
potravin alebo tato lehota nie je dostato¢ne odovodnena;

f)  riziko pre verejné zdravie v pripade vzniku antimikrobiadlnej rezistencie alebo
antiparazitickej rezistencie prevazuje nad prinosom veterinarneho lieku pre zdravie
zvierat;

g)  ziadatel neposkytol dostatocné dokazy o t€innosti, pokial’ ide o cielové druhy;

h)  kvalitativne alebo kvantitativne zloZenie veterinarneho lieku nezodpoveda udajom v
ziadosti;

1)  rizika pre verejné zdravie, zdravie zvierat alebo pre zivotné prostredie nie st
dostato¢ne uréené, alebo

j)  1cinna latka vo veterinarnom lieku spiiia kritéria na to, aby sa povazovala za latku
perzistentnll, bioakumulativnu a toxicku alebo vel'mi perzistentnt a vel'mi
bioakumulativnu a veterinarny liek je ur€eny na pouzitie u zvierat ur¢enych na
vyrobu potravin, pokial’ sa nepreukaze, ze u¢inna latka je dolezita z hl'adiska
prevencie alebo kontroly vazneho rizika pre zdravie zvierat.
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3. Registracia antimikrobialneho veterinarneho lieku sa zamietne, ak je antimikrobikum

vyhradené na liecbu urcitych infekcii u I'udi, ako je uvedené odseku 5.

4. Komisia prijme delegované akty v sulade s ¢lankom 147 s ciel'om doplnit’ toto nariadenie
stanovenim kritérii pre urCovanie antimikrobik, ktoré maji byt’ vyhradené na lieCbu

urcitych infekcii u 'udi v zdujme zachovania t¢innosti tychto antimikrobik.

5. Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov ur¢i antimikrobika alebo skupinu
antimikrobik vyhradenych na lieCbu urcitych infekcii u 'udi. Uvedené vykonavacie akty sa

prijmu v sulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 145 ods. 2.

6. Komisia pri prijimani aktov uvedenych v odsekoch 4 a 5 zohl'adni vedecké odporti¢anie

agenttry, EFSA a inych prislugnych agentar Unie.
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ODDIEL 8

OCHRANA TECHNICKEJ DOKUMENTACIE

Clanok 38

Ochrana technickej dokumentacie

Bez toho, aby boli dotknuté poziadavky a povinnosti stanovené v smernici 2010/63/EU, na
technickt dokumentéciu o kvalite, bezpecnosti a G¢innosti pévodne predlozent s cielom
ziskat’ registraciu alebo jej zmenu sa nesmu odvolévat ini ziadatelia o registraciu alebo o

zmenu podmienok registracie pre veterinarny liek, pokial’

a)  neuplynula doba trvania ochrany technickej dokumentacie, ako sa stanovuje

v ¢lankoch 39 a 40 tohto nariadenia, alebo ma uplynut’ za menej ako dva roky;

b)  ziadatelia neziskali suhlas formou pisomného povolenia na pristup k uvedene;j

dokumentécii.

Ochrana technickej dokumentécie stanovend v odseku 1 (d’alej len ,,ochrana technicke;j
dokumentécie®) sa uplatiuje aj v clenskych statoch, kde veterinarny liek nie je

registrovany alebo uz nie je registrovany.

PE-CONS 45/1/18 REV 1 95

SK



3. Registracia alebo zmena podmienok registracie, ktoré sa lisia od registracie, ktora bola
predtym udelené tomu istému drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, iba v cielovych
druhoch, sile, lickovej forme, ceste podania alebo v obchodnych baleniach, sa na ucely
uplatinovania pravidiel ochrany technickej dokumentacie povazuje za tu ista registraciu ako

ta, ktora bola tomuto drzitel'ovi rozhodnutia o registracii udelend predtym.
Clanok 39
Doba trvania ochrany technickej dokumentacie
1. Doba trvania ochrany technickej dokumentacie sa stanovuje takto:

a) 10 rokov pri veterinarnych liekoch pre hovidzi dobytok, ovce chované na produkciu

maésa, oSipané, kurcata, psy a macky;

b) 14 rokov pri antimikrobidlnych veterinarnych liekoch pre hovéddzi dobytok, ovce
chované na produkciu mésa, oSipané, kurcatd, psy a macky s obsahom
antimikrobialnej uc¢innej latky, ktord nebola uc¢innou latkou veterinarneho lieku

registrovaného v Unii v defi predloZenia Ziadosti;
c) 18 rokov pri veterinarnych liekoch pre vcely;

d) 14 rokov pri veterinarnych liekoch pre iné druhy zvierat ako tie, ktoré su uvedené v

pismendch a) a c).
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2. Ochrana technickej dokumentacie sa uplatituje odo dia, ked’ bola udelena registracia

veterinarneho lieku v stlade s ¢lankom 5 ods. 1.

Clanok 40

Predlzenie a dodatocné doby trvania ochrany technickej dokumentdcie

1. Ak je prva registracia udelena pre viac ako jeden druh zvierat uvedeny v ¢lanku 39 ods. 1
pism. a) alebo b) alebo je v sulade s clankom 67 schvalena zmena, ktorou sa rozsiruje
registracia o iné druhy uvedené v ¢lanku 39 ods. 1 pism. a) alebo b), doba trvania ochrany
stanovend v &lanku 39 sa prediZi o jeden rok pre kazdy d’alsi cielovy druh za predpokladu,
ze v pripade zmeny bola ziadost’ predlozend aspon tri roky pred uplynutim doby trvania

ochrany stanovenej v ¢lanku 39 ods. 1 pism. a) alebo b).

2. Ak je prva registracia udelend pre viac ako jeden druh zvierat uvedeny v ¢lanku 39 ods. 1
pism. d) alebo je schvalend zmena v sulade s ¢lankom 67, ktorou sa rozsiruje registracia o
iny druh zvierat neuvedeny v ¢lanku 39 ods. 1 pism. a), doba trvania ochrany stanovena v
¢lanku 39 sa prediZi o §tyri roky za predpokladu, Ze v pripade zmeny bola Ziadost
predlozend asponi tri roky pred uplynutim doby trvania ochrany stanovenej v ¢lanku 39

ods. 1 pism. d).
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Doba trvania ochrany technickej dokumentécie poskytnutej k prvej registracii stanovena
v &lanku 39, predizena o akékol'vek d’alsie doby trvania ochrany z dovodu akychkol'vek
zmien alebo novych registracii vzt'ahujucich sa na tu ista registraciu nesmie presiahnut’ 18

rokov.

Ak ziadatel’ o registraciu veterindrneho lieku alebo o zmenu podmienok registracie
predlozi v sulade s nariadenim (ES) ¢. 470/2009 ziadost’ o urc¢enie maximalneho limitu
rezidui a pocas vybavovania ziadosti predlozi aj skasky bezpec¢nosti a skiSky na rezidua,
predklinické Studie a klinické sktiSania, ini ziadatelia nesmu odkazovat’ na vysledky tychto
skusok, stadii a skuSani pocas piatich rokov od udelenia registracie, pre ktoru sa skusky,
Stadie a skasania uskutocnili. Zakaz pouzivania uvedenych vysledkov neplati, pokial’ ini
ziadatelia ziskali pisomné povolenie na pristup k uvedenym skuskam, Stadiam

a skaSaniam.

Ak zmena podmienok registracie schvalend v sulade s ¢lankom 67 zahfiia zmenu liekovej
formy, cesty podania alebo davkovania, ktora podl'a postdenia agentiry alebo prislusnych

organov uvedenych v ¢lanku 66 preukazatelne:
a)  zniZuje antimikrobidlnu alebo antiparazitickl rezistenciu, alebo
b)  zlepSuje vyvazenost’ prinosu a rizika veterinadrneho lieku,

v takom pripade sa na vysledky prisluSnych predklinickych §tudii alebo klinickych sktiSani

vzt'ahuje Stvorrocna ochrana.
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Zakaz pouzivania uvedenych vysledkov neplati, pokial’ ini Ziadatelia ziskali pisomné

povolenie na pristup k uvedenym $tadiam a skisaniam.
Clanok 41
Prava suvisiace s patentmi

Vykonavanie potrebnych sktsok, stadii a skasani na ucely predlozenia ziadosti o registraciu v
sulade s ¢lankom 18 sa nepovazuje za protire¢iace pravam suvisiacim s patentmi ani dodatkovym

ochrannym certifikdtom pre veterinarne lieky a lieky na huméanne pouzitie.

Kapitola III

Postupy tykajuce sa udelovania registracii

ODDIEL 1

REGISTRACIE PLATNE V CELEJ UNII (,,CENTRALIZOVANE REGISTRACIE®)

Clanok 42

Rozsah postupu udelovania centralizovanych registracii

1. Centralizované registracie st platné v celej Unii.
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2. Postup udel'ovania centralizovanych registracii sa uplatiiuje na tieto veterinarne lieky:

a)  veterinarne lieky vyvinuté jednym z tychto biotechnologickych procesov:
1)  rekombinantnou DNA technologiou,
i1)  kontrolovanou expresiou génov kddujucich biologicky aktivne proteiny v

prokaryotoch a eukaryotoch vratane transformovanych buniek cicavcov,

iil) metddami zalozenymi na hybriddbmoch a monoklonalnych protilatkach;

b)  veterinarne lieky urcené najma na zvysenie uzitkovosti s cielom stimulovat’ rast
lieCenych zvierat alebo zvysit’ vytaznost lieCenych zvierat;

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

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

e)  veterinarne lieky na nové terapeutické pouzitie.
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3. Odsek 2 pism. d) a e) sa nevztahuji na veterindrne lieky, ktoré pozostavaji vylucne

70 zloziek krvi.

4. Pre iné veterindrne lieky ako tie, ktoré su uvedené v odseku 2, moze byt udelena

centralizovana registracia, ak pre veterinarny liek nebola udelena v ramci Unie ziadna ina

registracia.
Clanok 43
Ziadost o centralizovanii registrdciu
1. Ziadost o centralizovanu registraciu sa predklada agentiire. K Ziadosti sa prilozi poplatok

splatny agentare za posudenie ziadosti.
2. Ziadost o centralizovanu registraciu veterinarneho lieku musi obsahovat’ jeden nazov
veterinarneho lieku, ktory sa ako jediny bude pouzivat v celej Unii.
Clanok 44

Postup udelovania centralizovanej registracie

1. Agentura posudi ziadost’ uvedenu v ¢lanku 43. Po posudeni pripravi agentira stanovisko

s informéciami uvedenymi v ¢lanku 33.
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2. Agentlira vyda stanovisko uvedené v odseku 1 do 210 dni od dorucenia platnej ziadosti.
Vynimoéne, ak sa vyzaduju $pecialne odborné znalosti, moZno tuto lehotu prediZit’ najviac

090 dni.

3. Ak ziadatel’ predklada Ziadost’ o registraciu pre veterinarne lieky, o ktoré je znany
zdujem, a to najma z hladiska zdravia zvierat a terapeutickej inovacie, moze pozadovat’
zrychleny posudzovaci postup. Svoju poziadavku musi riadne zdovodnit’. Ak agentira

poziadavku akceptuje, lehota 210 dni sa skrati na 150 dni.

. ura zasSle stanovisko ziadatel'ovi. Do ni od dorucenia stanoviska moze Ziada
4 Agentir le stanovisko ziadatel’ Do 15 dniodd nia stanovisk e ziadatel
pisomne oznamit agentlire, Ze chce poziadat’ o prehodnotenie stanoviska. V takomto

pripade sa uplatituje clanok 45

5. Ak Ziadatel’ neposkytne pisomné ozndmenie podl'a odseku 4, agentura bez zbyto¢ného

odkladu posle svoje stanovisko Komisii.

6. Komisia moze poziadat’ agentiru o objasnenie, pokial’ ide o obsah stanoviska, a v takom

pripade agentura poskytne odpoved’ na tuto poziadavku do 90 dni.

7. Ziadatel predlozi agenture potrebné preklady suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku,
pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov a oznacenie v stlade s clankom 7 v lehote
stanovenej agenturou, najneskor vSak k datumu zaslania ndvrhu rozhodnutia prisluSnym

organom v sulade s odsekom 8 tohto ¢lanku.
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8. Do 15 dni od dorucenia stanoviska agentiiry Komisia pripravi navrh rozhodnutia, ktoré sa
ma prijat’ v stvislosti so ziadost'ou. Ak sa v navrhu rozhodnutia predpoklada udelenie
registracie, je potrebné zahrnut’ don stanovisko agentury pripravené v sulade s odsekom 1.
Ak navrh rozhodnutia nie je v stilade so stanoviskom agentary, Komisia prilozi podrobné
vysvetlenie dovodov v stvislosti s predmetnymi rozdielmi. Komisia zasle navrh

rozhodnutia prisluSnym organom ¢lenskych Statov a ziadatelovi.

0. Komisia prijme prostrednictvom vykonavacich aktov rozhodnutie o udeleni alebo
zamietnuti centralizovanej registracie v sulade s tymto oddielom a na zéklade stanoviska
agentuiry. Uvedené vykonévacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskiimania

uvedenym v ¢lanku 145 ods. 2.
10. Agentura zverejni svoje stanovisko po vymazani vSetkych dovernych obchodnych
informécii.
Clanok 45

Prehodnotenie stanoviska agentury

1. Ak 7iadatel’ poziada o prehodnotenie stanoviska agenttry v sulade s ¢lankom 44 ods. 4,

posle agentire podrobné dovody takejto poziadavky do 60 dni od dorucenia stanoviska.
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2. Agentura prehodnoti svoje stanovisko do 90 dni od dorucenia podrobnych dovodov
uvedenej poziadavky. Zavery, ku ktorym dospela, a ich zdévodnenie prilozi k svojmu

stanovisku a tvoria jeho neoddelite'nt sucast’.

3. Do 15 dni od prehodnotenia svojho stanoviska agentura zasle svoje stanovisko Komisii a
ziadatel'ovi.
4. V nadvéznosti na postup uvedeny v odseku 3 tohto ¢lanku sa uplatiiuje ¢lanok 44 ods. 6 az
10.
ODDIEL 2

REGISTRACIE PLATNE V JEDNOM CLENSKOM STATE

(,,VNUTROSTATNE REGISTRACIE®)

Cléanok 46

Rozsah posobnosti vnutrostatnej registrdcie

1. Ziadost’ o vnutrostatnu registraciu sa predklada prislusnému organu v ¢lenskom State, v
ktorom sa ziada o registraciu. Prislusny organ udeli vnutrostatnu registraciu v stulade s
tymto oddielom a uplatnitelnymi vnutro$tatnymi ustanoveniami. VnuatroStatna registracia

je platna len v €lenskom §tate prislusného organu, ktory ju udelil.
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2. VnutroStatne registracie sa nesmu udelit’ v pripade veterinarnych liekov, ktoré patria do
rozsahu posobnosti ¢lanku 42 ods. 2, alebo pre ktoré uz bola udelena vnutrostatna
registracia, alebo pre ktoré sa vybavuje ziadost’ o vnuatrostatnu registraciu v inom ¢lenskom

State v Case predlozenia ziadosti.
Clanok 47
Postup udelovania vnutrostatnej registracie

1. Postup udelenia alebo zamietnutia vnutrostatnej registracie veterinarneho lieku sa dokonci

do najviac 210 dni od predloZenia platnej ziadosti.

2. Prislusny organ pripravi hodnotiacu spravu obsahujucu informécie uvedené v ¢lanku 33.

3. Prislusny organ zverejni hodnotiacu spravu po vymazani vSetkych dovernych obchodnych
informaécii.
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ODDIEL 3
REGISTRACIE PLATNE VO VIACERYCH CLENSKYCH STATOCH

(,,DECENTRALIZOVANE REGISTRACIE®)

Clanok 48

Rozsah posobnosti decentralizovanej registracie

1. Decentralizované registracie udel'uju prislusné organy v ¢lenskych $tatoch, v ktorych chce
ziadatel’ ziskat registraciu (d’alej len ,,dotknuté ¢lenské Staty), v stilade s tymto oddielom.

Takéto decentralizované registracie su platné v uvedenych ¢lenskych Statoch.

2. Decentralizované registracie sa nesmu udelit’ v pripade veterinarnych liekov, pre ktoré uz
bola udelena vnutrostatna registracia alebo pre ktoré sa ziadost o registraciu vybavuje v
Case predlozenia ziadosti o decentralizovanu registraciu, alebo ktoré patria do rozsahu

pOsobnosti ¢lanku 42 ods. 2.
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Clanok 49

Postup udelovania decentralizovanej registracie

1. Ziadost’ o decentralizovant registraciu sa predlozi prislusnému organu v lenskom $tate,
ktory si vyberie ziadatel’ na pripravu hodnotiacej spravy a vykonanie krokov v sulade s
tymto oddielom (d’alej len ,,referencny Clensky §tat*), a prislusSnym organom v inych

dotknutych ¢lenskych Statoch.
2. V ziadosti sa uvedie zoznam dotknutych ¢lenskych statov.

3. Ak ziadatel’ uvedie, ze jeden alebo viacero dotknutych ¢lenskych $tatov uz nemozno
povazovat’ za dotknuté Clenské Staty, prislusné organy v tychto ¢lenskych statoch poskytnu
prislusnému orgéanu v referen¢nom ¢lenskom §tate a prisluSnym organom v inych
dotknutych ¢lenskych Statoch vsetky informacie, ktoré povazuji za podstatné z hl'adiska

stiahnutia Ziadosti.

4. Do 120 dni od dorucenia platnej ziadosti prislusny organ v referencnom ¢lenskom State
pripravi hodnotiacu spravu obsahujucu informécie uvedené v ¢lanku 33 a zasle ju

prisluSnym orgédnom v dotknutych ¢lenskych Statoch a ziadatel'ovi.
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Do 90 dni od dorucenia hodnotiacej spravy uvedenej v odseku 4 ju prislusné organy v
dotknutych ¢lenskych $tatoch posudia a informujt prislusny organ v referen¢nom
¢lenskom $tate, ¢i k nej maji namietky z dévodu, Ze by veterinarny liek mohol
predstavovat’ potencidlne vazne riziko pre zdravie I'udi alebo zvierat alebo pre Zivotné
prostredie. Prislusny orgéan v referenénom ¢lenskom State zasle hodnotiacu spravu

z takéhoto posudenia prislusSnym organom v dotknutych ¢lenskych Statoch a ziadatelovi.

Ak o to poziada prisluSny organ v referen¢nom ¢lenskom State alebo prislusny organ
v ktoromkol'vek dotknutom ¢lenskom State, zvola sa koordinacna skupina s cielom

posudit’ hodnotiacu spravu v lehote uvedenej v odseku 5.

Ak je hodnotiaca sprava priazniva a ziaden prislusny organ neinformoval prisluSny organ
v referencnom ¢lenskom State o namietke k tejto sprave, ako sa uvadza v odseku 5,
prislus$ny organ v referencnom ¢lenskom State zaznamenad, Ze sa dospelo k dohode, uzavrie
postup a bez zbyto¢ného odkladu o tom informuje ziadatel'a a prislusné organy

vo vsetkych ¢lenskych $tatoch. Prislusné organy v dotknutych ¢lenskych statoch udelia
registraciu v sulade s hodnotiacou spravou do 30 dni od dorucenia informécie o dohode od
prisluSného orgdnu v referencnom ¢lenskom State, ako aj doru€enia uplného prekladu
stuhrnu charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia a pisomnej informacie pre

pouzivatel'ov od ziadatel’a.
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8. Ak bude hodnotiaca spradva nepriazniva a ziaden prislusny organ v dotknutom ¢lenskom
State neinformoval prisluSny orgédn v referencnom ¢lenskom State o ndmietke k tejto
sprave, ako sa uvadza v odseku 5, prisluSny orgéan v referen¢nom c¢lenskom State
zaznamena, ze sa zamietlo udelenie registracie, uzavrie postup a bez zbytocného odkladu

o tom informuje Ziadatela a prislusné organy vo vsetkych clenskych statoch.

9. Ak prislusny orgén v dotknutom ¢lenskom $tate informuje prislusny organ v referencnom
¢lenskom State o namietke k hodnotiacej sprave v stilade s odsekom 5 tohto ¢lanku,

uplatiuje sa postup uvedeny v ¢lanku 54.

10. Ak v ktoromkol'vek stadiu postupu udel'ovania decentralizovanej registracie prislusny
organ v dotknutom ¢lenskom §tate uplatni dovody uvedené v ¢lanku 110 ods. 1 na zékaz

veterinarneho lieku, uvedeny ¢lensky $tat sa uz nepoklada za dotknuty ¢lensky Stat.

11. Prislusny organ v referen¢nom ¢lenskom State zverejni hodnotiacu spravu po vymazani

vsetkych dovernych obchodnych informaécii.
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Clanok 50

Ziadost Ziadatela o prehodnotenie hodnotiacej spravy

1. Do 15 dni od doruc¢enia hodnotiacej spravy uvedenej v ¢lanku 49 ods. 5 moze ziadatel’
pisomne oznamit’ prislusnému organu v referenénom ¢lenskom State, ze ziada
o prehodnotenie hodnotiacej spravy. V takom pripade ziadatel’ posle prislusnému organu
v referen¢nom ¢lenskom State podrobné zdovodnenie takejto ziadosti do 60 dni od
dorucenia hodnotiacej spravy. Prislusny organ v referencnom clenskom S$tate bezodkladne

postupi uvedenu Ziadost’ a podrobné zdévodnenie koordinacnej skupine.

2. Koordina¢na skupina prehodnoti hodnotiacu spravu do 60 dni od doruc¢enia podrobného
zddvodnenia ziadosti o prehodnotenie hodnotiacej spravy. Zavery, ku ktorym koordinacna
skupina dospeje, a zdovodnenie tychto zdverov sa prilozia k hodnotiacej sprave a tvoria jej

neoddelitel'nu sucast’.

3. Do 15 dni od prehodnotenia hodnotiacej spravy prislusny organ v referenénom ¢lenskom

State posle hodnotiacu spravu ziadatel'ovi.

4. V nadvéznosti na postup uvedeny v odseku 3 tohto ¢lanku sa uplatiiuje clanok 49 ods. 7, 8,
10all.
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ODDIEL 4

VZAJOMNE UZNAVANIE VNUTROSTATNYCH REGISTRACII

Clanok 51

Rozsah vzajomného uznavania vnutrostatnych registrdacii

Vnutrostatna registracia veterinarneho lieku udelena v stlade s ¢lankom 47 sa uznava v inych

¢lenskych statoch v stilade s postupom stanovenym v ¢lanku 52.

Clanok 52

Postup vzdjomného uzndvania vnutrostatnych registracii

1. Ziadost’ o vzajomné uznanie vnutrotatnej registracie sa predklada prislu§nému organu v
¢lenskom $tate, ktory udelil vnutrostatnu registraciu v sulade s ¢lankom 47 (d’alej len
,referenény Clensky §tat), a prislusSnym organom v ¢lenskych statoch, v ktorych chce

ziadatel ziskat’ registraciu (d’alej len ,,dotknuté ¢lenské Staty*).

2. V Ziadosti o vz4djomné uznanie sa uvedie zoznam dotknutych ¢lenskych Statov.
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Medzi prijatim rozhodnutia, ktorym sa udel'uje vnuatrostatna registracia, a predlozenim
ziadosti 0 vzajomné uznanie tejto vnutrostatnej registracie musi uplynut’ najmenej Sest’

mesiacov.

Ak Ziadatel’ uvedie, ze jeden alebo viacero dotknutych ¢lenskych §tatov uz nemozno
povazovat za dotknuté ¢lenské Staty, prislusné organy v tychto ¢lenskych $tatoch poskytnu
prislusnému orgénu v referencnom ¢lenskom §tate a prisluSnym organom v inych
dotknutych ¢lenskych Statoch vsetky informacie, ktoré povazuju za podstatné z hl'adiska

stiahnutia Ziadosti.

Do 90 dni od dorucenia platnej ziadosti o vzajomné uznanie prisluSny organ v referencnom
¢lenskom $tate pripravi aktualizovanu hodnotiacu spravu o veterindrnom lieku
obsahujucu informécie uvedené v ¢lanku 33 a zasle ju prislusSnym organom v dotknutych

¢lenskych Statoch a ziadatel'ovi.

Do 90 dni od dorucenia aktualizovanej hodnotiacej spravy uvedenej v odseku 5 ju
prislusné organy v dotknutych ¢lenskych Statoch posudia a informuju prislusny organ

v referencnom ¢lenskom State, ¢i k nej maji namietky z dovodu, Ze by veterindrny liek
mohol predstavovat’ potencialne vazne riziko pre zdravie I'udi alebo zvierat alebo pre
zivotné prostredie. Prislusny organ v referencnom ¢lenskom state zasle hodnotiacu spravu

z uvedeného posudenia prisluSnym organom v dotknutych ¢lenskych Statoch a ziadatelovi.
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7. Ak o to poziada prislusny organ v referen¢nom ¢lenskom State alebo prislusny organ v
ktoromkol'vek dotknutom ¢lenskom Stéte, zvold sa koordinacna skupina s ciel'om posudit’

aktualizovant hodnotiacu spravu v lehote uvedenej v odseku 6.

8. Ak Ziaden prislusny organ niektorého dotknutého ¢lenského Statu neinformoval prislusny
organ v referen¢nom ¢lenskom State o namietke k aktualizovanej hodnotiacej sprave, ako
sa uvadza v odseku 6, prislusny organ v referencnom ¢lenskom State zaznamena, Ze sa
dospelo k dohode, uzavrie postup a bez zbyto¢ného odkladu o tom informuje Ziadatel'a
a prislusné organy vo vsetkych ¢lenskych statoch. Prislusné organy v dotknutych
¢lenskych $tatoch udelia registraciu v sulade s aktualizovanou hodnotiacou spravou do 30
dni od dorucenia informacie o dohode od prislusného organu v referen¢nom ¢lenskom
State, ako aj dorucenia Gplného prekladu suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku,

oznacenia a pisomnej informacie pre pouZzivatel'ov od Ziadatel’a.

0. Ak prislusny organ v dotknutom ¢lenskom State informuje prislusny organ v referen¢nom
¢lenskom $tate o namietke k aktualizovanej hodnotiacej sprave v sulade s odsekom 6 tohto

¢lanku, uplatiiuje sa postup uvedeny v ¢lanku 54.

10. Ak v ktoromkol'vek §tadiu postupu vzdjomného uznavania prisluSny organ
v dotknutom ¢lenskom State uplatni dovody uvedené v ¢lanku 110 ods. 1 na zékaz

veterinarneho lieku, uvedeny ¢lensky Stat sa uz nepoklada za dotknuty ¢lensky Stat.

11. Prislu$ny organ v referen¢nom ¢lenskom State zverejni hodnotiacu spravu po vymazani

vsetkych dovernych obchodnych informacii.
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ODDIEL 5
NASLEDNE UZNANIE V RAMCI POSTUPU VZAJOMNEHO UZNAVANIA A POSTUPU

UDELOVANIA DECENTRALIZOVANYCH REGISTRACII

Clanok 53

Nasledné uznanie registracii dalsimi dotknutymi clenskymi Statmi

1. Po ukonceni decentralizovaného postupu stanoveného v ¢lanku 49 alebo postupu
vzajomného uznavania stanoveného v ¢lanku 52, na zaklade ktorych sa udeli registracia,
moze drzitel rozhodnutia o registrécii predlozit’ ziadost’ o registraciu veterinarneho lieku
prislusnym orgéanom v d’alSich dotknutych ¢lenskych Statoch a prislusnému organu
v referenc¢nom ¢lenskom State uvedenom v ¢lanku 49 alebo v uplatniteI'nom pripade v
¢lanku 52, v sulade s postupom stanovenym v tomto ¢lanku. Okrem tdajov uvedenych v

¢lanku 8 musi tato ziadost’ obsahovat’:

a)  zoznam vSetkych rozhodnuti, ktorymi sa udel'uju, pozastavuju alebo rusia registracie

veterinarneho lieku;

b) informacie o zmenach uskuto¢nenych od udelenia registracie prostrednictvom
decentralizovaného postupu stanoveného v ¢lanku 49 ods. 7 alebo postupu

vzajomného uznédvania stanoveného v ¢lanku 52 ods. 8;

c)  suhrnnu spravu o farmakovigilanénych udajoch.
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Prislu$ny organ v referen¢nom clenskom State uvedenom v ¢lanku 49 alebo

v uplatnitel'nom pripade v ¢lanku 52 posle do 60 dni prislusSnym organom v d’alSich
dotknutych ¢lenskych Statoch rozhodnutie o udeleni registracie a vSetky jej zmeny

a v uvedenej lehote pripravi a odosle aktualizovanu hodnotiacu spravu tykajicu sa danej

registracie a pripadne jej zmien a informuje o tom ziadatel’a.

Prislu$ny organ v kazdom d’alSom dotknutom ¢lenskom State udeli registraciu v sulade
s aktualizovanou hodnotiacou spravou uvedenou v odseku 2 do 60 dni od dorucenia udajov
a informacii uvedenych v odseku 1 a uplného prekladu suhrnu charakteristickych vlastnosti

lieku, oznacenia a pisomnej informéacie pre pouzivatel'ov.

Odchylne od odseku 3 tohto ¢lanku, ak ma prislusny organ v d’alSom dotknutom ¢lenskom
State dovody zamietnut’ registraciu, pretoze veterinarny liek by mohol predstavovat’
potencialne vazne riziko pre zdravie I'udi alebo zvierat alebo pre Zivotné prostredie,
najneskor do 60 dni od doruc¢enia udajov a informécii uvedenych v odseku 1

a aktualizovanej hodnotiacej spravy uvedenej v odseku 2 tohto ¢lanku vznesie namietky

a poskytne podrobné zdovodnenie prislusnému organu v referenénom clenskom $tate
uvedenom v ¢lanku 49 alebo v uplatnitelnom pripade v ¢lanku 52, a prisluSnym organom

v dotknutych ¢lenskych statoch uvedenych v danych ¢lankoch a ziadatel'ovi.
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5. Ak prislusny organ v d’alSom dotknutom ¢lenskom §tate vznesie ndmietky v sulade
s odsekom 4, prislusny organ v referencnom ¢lenskom S§tate prijme vSetky primerané kroky
v zaujme dosiahnutia dohody ohl'adom vznesenych ndmietok. PrisluSné organy
v referencnom c¢lenskom State a v d’alSom dotknutom ¢lenskom $tate vyvina ¢o najvacsie

usilie, aby sa dohodli na opatreniach, ktoré sa maju prijat’.

6. Prislu$ny organ v referencnom clenskom S§tate poskytne ziadatel'ovi prilezitost’ prejavit
ustne alebo pisomne svoj ndzor, pokial’ ide o namietky vznesené prisluSnym orgdnom

v d’alSom dotknutom ¢lenskom State.

7. Ak v nadvéznosti na kroky prislusného organu v referenénom ¢lenskom state dojde
k dosiahnutiu dohody medzi prisluSnymi orgdnmi v referencnom ¢lenskom Stite a v
¢lenskych Statoch, ktoré uz udelili registraciu, a prisluSnymi orgdnmi v d’al$ich dotknutych
¢lenskych Statoch, prislusné organy v d’al§ich dotknutych ¢lenskych Statoch udelia

registraciu v sulade s odsekom 3.
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8. Ak prislusny organ v referen¢nom ¢lenskom State nedosiahne dohodu s prislusnymi
organmi v dotknutych ¢lenskych $tatoch a v d’alsich dotknutych ¢lenskych Statoch
najneskor do 60 dni od datumu vznesenia namietok uvedenych v odseku 4 tohto ¢lanku,
postupi ziadost’ spolu s aktualizovanou hodnotiacou spravou uvedenou v odseku 2 tohto
¢lanku a namietkami prislusnych organov v d’alich dotknutych ¢lenskych Statoch

koordinacnej skupine v stilade s postupom preskiimania stanovenym v ¢lanku 54.

ODDIEL 6

POSTUP PRESKUMANIA

Clanok 54

Postup preskumania

1. Ak prislusny orgén v dotknutom ¢lenskom State vznesie v stlade s clankom 49 ods. 5,
¢lankom 52 ods. 6, ¢lankom 53 ods. 8 alebo ¢lankom 66 ods. 8 namietku, ako sa uvadza
v danych ¢lankoch, k hodnotiacej sprave alebo aktualizovanej hodnotiacej sprave,
bezodkladne poskytne prislusnému organu v referen¢nom ¢lenskom state, prisluSnym
organom v dotknutych ¢lenskych Statoch a ziadatel'ovi alebo drzitel'ovi rozhodnutia o
registracii podrobné zdovodnenie pre kazdl takato namietku. PrisluSny organ

v referencnom ¢lenskom State bezodkladne postupi sporné body koordinac¢nej skupine.
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2. Prislu$ny organ v referen¢nom clenskom state prijme do 90 dni od dorucenia ndmietky

vSetky primerané kroky v zaujme dosiahnutia dohody ohl'adom vznesenej namietky.

3. Prislu$ny orgén v referencnom ¢lenskom state poskytne Ziadatel'ovi alebo drzitel'ovi
rozhodnutia o registracii prilezitost’ prejavit’ tstne alebo pisomne svoj ndzor ohl'adom

vznesenych ndmietok.

4. Ak prislusné organy uvedené v ¢lanku 49 ods. 1, ¢lanku 52 ods. 1, ¢lanku 53 ods. 1 a
¢lanku 66 ods. 1 dosiahnu dohodu, prislusny organ v referencnom clenskom State uzavrie
postup a informuje Ziadatel'a alebo drzitel'a rozhodnutia o registracii. Prislusné organy

v dotknutych ¢lenskych Statoch udelia alebo pozmenia registraciu.

5. Ak prislusné organy uvedené v ¢lanku 49 ods. 1, ¢lanku 52 ods. 1, ¢lanku 53 ods. 1 a
¢lanku 66 ods. 1 dospeju na zdklade konsenzu k dohode o zamietnuti registracie alebo
o zamietnuti zmeny, prislusny orgén v referenénom clenskom $tate uzavrie postup
a informuje o tom ziadatel’a alebo drzitel'a rozhodnutia o registracii, pricom toto
zamietnutie odévodni. Prislusné organy v dotknutych ¢lenskych statoch potom zamietnu

registraciu alebo zmenu.
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10.

Ak prislusné organy uvedené v ¢lanku 49 ods. 1, ¢lanku 52 ods. 1, ¢lanku 53 ods. 1 a
¢lanku 66 ods. 1 nedospeju na zaklade konsenzu k dohode, koordina¢na skupina poskytne
Komisii hodnotiacu spravu uvedenu v prislusnych pripadoch v ¢lanku 49 ods. 5, ¢lanku 52
ods. 6, ¢lanku 53 ods. 2 a ¢lanku 66 ods. 3 spolu s informaciami o spornych bodoch

najneskor do 90 dni od datumu vznesenia namietky uvedenej v odseku 1 tohto ¢lanku.

Komisia v lehote 30 dni od dorucenia spravy a informacii uvedenych v odseku 6 pripravi
navrh rozhodnutia, ktoré sa ma prijat’ v stvislosti so ziadostou. Komisia posle navrh

rozhodnutia prisluSnym orgédnom a ziadatel'ovi alebo drzitel'ovi rozhodnutia o registracii.

Komisia moze poziadat’ prislusné organy alebo agentiru o vysvetlenie. Plynutie lehoty

stanovenej v odseku 7 sa pozastavi az do poskytnutia vysvetlenia.

Na ucel postupu rozdelenia prace, pokial’ ide o zmeny vyzadujlice postdenie v stlade s
¢lankom 66, sa odkazy v tomto ¢lanku na prislusny organ v referenénom ¢lenskom State
povazuju za odkazy na prislusny organ dohodnuty v sulade s ¢lankom 65 ods. 3 a odkazy

na dotknuté Clenské Staty za odkazy na relevantné ¢lenské staty.

Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov prijme rozhodnutie o udeleni, zmene,
zamietnuti alebo zruSeni registracie alebo o zamietnuti zmeny. Uvedené vykonavacie akty

sa prijmu v stlade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 145 ods. 2.
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Kapitola IV

Postregistracné opatrenia

ODDIEL 1

DATABAZA LIEKOV UNIE

Clanok 55

Databdza veterindrnych liekov Unie

1. Agentura zriadi a v spolupraci s ¢lenskymi Statmi spravuje databdzu veterinarnych liekov

Unie (d’alej len ,,databaza lickov*).
2. Databaza liekov obsahuje aspon tieto informéacie:

a)  pokial’ ide o veterinarne lieky, ktoré registrovala v rdmci Unie Komisia a prislusné

organy:

i)  ndzov veterinarneho lieku,

11)  ucinna latka alebo latky a sila veterinarneho lieku,
ii1)  sthrn charakteristickych vlastnosti lieku,

iv)  pisomnd informdcia pre pouZivatel'ov,

v)  hodnotiaca sprava,
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vi) zoznamy miest, kde sa veterinarny liek vyréba, a
vii) datum uvedenia veterinarneho lieku na trh v ¢lenskom State;

b)  pokial ide o homeopatické veterinarne lieky, ktoré v sulade s kapitolou V

zaregistrovali v ramci Unie prislu$né organy:

1)  ndzov registrovaného homeopatického veterindrneho lieku,

ii)  pisomnd informdcia pre pouzivatel'ov, a

i) zoznamy miest, kde sa registrovany homeopaticky veterinarny liek vyraba;

c) veterinarne lieky, ktoré mozno pouzivat’ v ¢lenskom State v sulade s ¢lankom 5

ods. 6;
d) ro¢ny objem predaja a informacie o dostupnosti kazdého veterinarneho lieku.

3. Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov prijme nevyhnutné opatrenia a praktické

opatrenia tykajlice sa:

a)  technickych Specifikacii databazy liekov vratane mechanizmu elektronickej vymeny
udajov umoziiujiceho vymeny s existujucimi narodnymi systémami a formatu na

elektronické predkladanie udajov;
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b)

d)

praktickych opatreni pre fungovanie databazy liekov, najmé s cielom zaistit’ ochranu

dovernych obchodnych informécii a bezpecnli vymenu informacii;

podrobného Specifikovania informacii, ktoré sa maju zaradit’ do databazy liekov,
aktualizovat a zdiel'at’ v databaze liekov, s uvedenim osoby, ktora ma tieto tikony

vykonavat’;

opatreni pre pripad nepredvidanych udalosti, ktoré sa maji pouzit’ v pripade

nedostupnosti ktorychkol'vek funkcii databazy liekov;

v nalezitych pripadoch tdajov, ktoré sa maji uviest’ v databaze liekov popri

informaciach uvedenych v odseku 2 tohto ¢lanku.

Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskiimania uvedenym v

¢lanku 145 ods. 2.

Clanok 56
Pristup do databazy liekov

1. Prislusné organy, agentira a Komisia maji neobmedzeny pristup k informaciam

v databaze liekov.

2. Drzitelia rozhodnuti o registracii maji neobmedzeny pristup k informaciam v databaze

liekov, ktoré sa tykaju ich registracii.
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3. Siroka verejnost’ ma pristup k informaciam v databaze lickov bez moznosti tieto
informécie menit’, pokial’ ide o zoznam veterinarnych liekov, sthrn charakteristickych
vlastnosti, pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov a hodnotiace spravy po vymaze vsetkych

dévernych obchodnych informacii prislusSnym organom.

ODDIEL 2
ZBER UDAJOV CLENSKYMI STATMI A ZODPOVEDNOST DRZITEL:OV ROZHODNUTIA O

REGISTRACII

Cldanok 57

Zber udajov o antimikrobialnych liekoch pouzitych u zvierat

1. Clenské §taty zbieraju relevantné a porovnatel'né iidaje o objemoch predaja a o pouzivani
antimikrobialnych liekov pouzitych u zvierat s cielom umoznit’ na urovni
pol'nohospodérskych podnikov najmé priame alebo nepriame hodnotenie pouzivania
takychto liekov u zvierat uréenych na vyrobu potravin v stlade s tymto ¢lankom a v

lehotach stanovenych v odseku 5.

2. Clenské $taty posielaji zhromazdené tidaje o objemoch predaja a o pouzivani usporiadané
podl'a druhov zvierat a typov antimikrobialnych liekov pouZzitych u zvierat agentire
v stlade s odsekom 5 a v lehotach, ktoré su v nom stanovené. Agentura spolupracuje
s Glenskymi $tatmi a d’al§imi agenturami Unie na analyze uvedenych udajov a uverejituje
vyro¢nu spravu. Agentira uvedené udaje zohl'adiiuje pri prijimani prislusnych usmerneni

a odporucani.
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3. Komisia prijme delegované akty v sulade s ¢lankom 147 s ciel'om doplnit’ tento ¢lanok

stanovenim poziadaviek na:

a)  typy antimikrobidlnych liekov pouzitych u zvierat, v stvislosti s ktorymi sa maju

zberat’ udaje;

b)  systém zabezpecenia kvality, ktory ¢lenské Staty a agentura zavedu s ciel'om zaistit’

kvalitu a porovnatelnost’ udajov, a

¢) pravidla metodiky zberu udajov o pouzivani antimikrobialnych liekov pouzitych u

zvierat a metodiky prenosu tychto tidajov agenture.

4. Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov stanovi format udajov, ktoré sa maju zbierat’
v stlade s tymto ¢lankom. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom

preskimania uvedenym v ¢lanku 145 ods. 2.

5. Clenské §taty mozu uplatiiovat’ postupny pristup, pokial’ ide o povinnosti stanovené

v tomto ¢lanku, s ciel'om:

a)  zozbierat’ do dvoch rokov od ... [datum zacCiatku uplatiiovania tohto nariadenia] udaje
tykajuce sa minimalne druhov a kategoérii uvedenych vo vykonavacom rozhodnuti

Komisie 2013/652/EU" v jeho zneni z ... [datum prijatia tohto nariadenia];

Vykonavacie rozhodnutie Komisie 2013/652/EU z 12. novembra 2013 o monitorovani
a ohlasovani antimikrobidlnej rezistencie u zoonotickych a komenzéalnych baktérii
(U.v. EUL 303, 14.11.2013, s. 26).
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b)  zozbierat’ do piatich rokov od ... [datum zaciatku uplatiiovania tohto nariadenia]

udaje o vSetkych druhoch zvierat ur€enych na vyrobu potravin;

c)  zozbierat do 6smich rokov od ... [datum zaciatku uplatiiovania tohto nariadenia]

udaje o d’alsich chovanych alebo drzanych zvieratach.

6. Z odseku 5 pism. ¢) nevyplyva zZiadna povinnost’ zberat’ udaje od fyzickych osdb, ktoré

chovaju spolocenské zvierata.

Clanok 58

Povinnosti drzitelov rozhodnuti o registrdcii

1. Drzitel’ rozhodnutia o registracii je zodpovedny za uvedenie svojich veterinarnych lickov
na trh. Vymenovanie zastupcu nezbavuje drzitel’'a rozhodnutia o registracii pravne;j

zodpovednosti.

2. DrZitel’ rozhodnutia o registracii v ramci svojich povinnosti zabezpec€uje nalezité

a nepretrzité dodavky svojich veterinarnych liekov.

3. Po udeleni registracie musi drzitel’ rozhodnutia o registraciu vo vztahu k vyrobnym a
kontrolnym metédam uvedenym v Ziadosti o predmetnu registraciu zohl'adnit’ vedecky a
technicky pokrok a zaviest’ vSetky zmeny, ktoré moZzu byt’ potrebné na to, aby sa
veterinarny liek mohol vyrabat’ a kontrolovat’ prostrednictvom vSeobecne uznavanych
vedeckych metod. Zavedenie takychto zmien podlieha postupom stanovenym v oddiele 3

tejto kapitoly.
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4. Drzitel rozhodnutia o registracii zabezpecuje stilad sthrnu charakteristickych vlastnosti
lieku, pisomnej informécie pre pouzivatel'ov a oznacenia s aktudlnymi vedeckymi

poznatkami.

5. Drzitel’ rozhodnutia o registracii nesmie uviest’ generické veterinarne lieky a hybridné
veterinarne lieky na trh Unie, kym neuplynie doba trvania ochrany technickej

dokumenticie k referenénému veterinarnemu lieku stanovena v ¢lankoch 39 a 40.

6. Drzitel’ rozhodnutia o registracii zaznamena do databazy lieckov datumy uvedenia svojich
registrovanych veterinarnych liekov na trh, informacie o dostupnosti kazdého
veterinarneho lieku v kazdom relevantnom ¢lenskom $tate a v uplatnitelnych pripadoch aj

datumy pozastavenia alebo zruSenia dotknutych registracii.

7. Na poziadanie prislusnych organov im drZzitel’ rozhodnutia o registracii poskytne
dostatocné mnozstva vzoriek na umoznenie kontrol jeho veterinarnych liekov uvedenych

na trh Unie.

8. Na poziadanie prislusného organu drzitel’ rozhodnutia o registracii poskytne svoje odborné
technické poznatky v zdujme ul'ahcenia vykonania analytickej metddy na zistovanie

rezidui veterinarnych liekov v referencnom laboratoriu Eurdpskej tnie uré¢enom podl'a

nariadenia (EU) 2017/625.
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10.

1.

12.

13.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii na ziadost prislusného organu alebo agentury poskytne v
lehote stanovenej v predmetnej ziadosti udaje, ktoré preukazuju, ze vyvazenost’ prinosu a

rizika zostava pozitivna.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii bezodkladne oznami prislusnému organu, ktory udelil
registraciu, alebo v uplatnitelnom pripade Komisii kazdy zakaz alebo obmedzenie ulozené
prislusnym organom alebo organom tretej krajiny a akékol'vek nové informacie, ktoré by
mohli mat’ vplyv na postudenie vyvazenosti prinosov a rizik predmetného veterinarneho

lieku, vratane vysledku procesu riadenia signdlov vykonavaného v sulade s ¢lankom 81.

Drzitel rozhodnutia o registracii poskytne prisluSnému organu, Komisii, alebo
v uplatnitel'nom pripade agenture v stanovenej lehote vSetky udaje, ktorymi disponuje v

suvislosti s objemami predaja predmetného veterinarneho lieku.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii zaznamenava do databazy liekov ro¢né objemy predaja

kazdého svojho veterinarneho lieku.

Drzitel rozhodnutia o registracii bezodkladne informuje prislusny organ, ktory udelil
registraciu, alebo v uplatnitel'nom pripade Komisiu o kazdom opatreni, ktor¢ drzitel
planuje prijat’ s cielom skoncit’ s uvddzanim veterindrneho lieku na trh, eSte pred prijatim

takéhoto opatrenia, spolu s jeho nélezitym zdévodnenim.
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Clanok 59
Malé a stredné podniky

Clenskeé staty v sulade so svojim vnuatroStatnym pravom prijmu nalezité opatrenia s cielom

poskytovat’ malym a strednym podnikom poradenstvo v suvislosti s plnenim povinnosti podl'a tohto

nariadenia.
ODDIEL 3
ZMENY PODMIENOK REGISTRACIE
Cldanok 60
Zmeny
1. Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov stanovi zoznam tych zmien, ktoré si

nevyzaduju posudenie. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom

preskimania uvedenym v ¢lanku 145 ods. 2.
2. Komisia zohl'adni pri prijimani vykonévacich aktov uvedenych v odseku 1 tieto kritéria:

a)  potrebu vedeckého postidenia zmien s ciel'om ur€it’ riziko pre verejné zdravie alebo

zdravie zvierat alebo pre Zivotné prostredie;

b)  ¢izmeny maja vplyv na kvalitu, bezpec¢nost’ alebo ucinnost’ veterinarneho lieku;
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c) ¢izmeny predstavuju iba mali upravu suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku;

d) ¢i zmeny maji administrativny charakter.

Clanok 61

Zmeny, ktoré si nevyzaduju posudenie

1. Ak sa zmena nachadza v zozname zostavenom v sulade s ¢lankom 60 ods. 1, drzitel’
rozhodnutia o registracii zaznamena prislusni zmenu vratane, v uplatnitelnych pripadoch,
suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia, alebo pisomnej informécie pre
pouzivatel'ov v jazykoch uvedenych v ¢lanku 7 v databaze liekov do 30 dni po vykonani

uvedenej zmeny.

2. Ak je to potrebné, prislusné organy, alebo v pripade veterinarnych lickov registrovanych
na zéklade centralizovaného postupu Komisia prostrednictvom vykonévacich aktov zmenia
registraciu v sulade so zmenou zaznamenanou podla odseku 1 tohto ¢lanku. Uvedené
vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 145 ods.

2.

3. Prislusny organ v referen¢nom ¢lenskom §téte, alebo v pripade zmeny podmienok
vnutrostatnej registracie prisluSny organ relevantného ¢lenského Statu, alebo
v uplatnitelnom pripade Komisia, informuje drzitel'a rozhodnutia o registracii a prislusné
organy v relevantnych ¢lenskych Statoch o schvaleni alebo zamietnuti zmeny

zaznamenanim tejto informacie do databazy liekov.
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Clanok 62

Ziadost o zmeny, ktoré si vyzaduju posudenie

1. Ak sa zmena nenachadza v zozname zostavenom v sulade s ¢lankom 60 ods. 1, drzitel

rozhodnutia o registracii predlozi ziadost’ o0 zmenu, ktora si vyzaduje posudenie,

prislusnému orgénu, ktory udelil registraciu, alebo v uplatniteI'nom pripade agenture.

Ziadosti sa predkladaju elektronicky.

2. Ziadost uvedena v odseku 1 obsahuje:
a)  opis zmeny;
b)  udaje uvedené v ¢lanku 8, ktoré st relevantné z hl'adiska zmeny;
c) podrobnosti o registraciach, ktorych sa ziadost’ tyka;
d) ak zo zmeny vyplyvaji nasledné zmeny podmienok tej istej registracie, opis tychto
naslednych zmien;
e) ak sa zmena tyka registracii udelenych na zaklade postupu vzajomného uznavania

alebo decentralizovaného postupu, zoznam ¢lenskych statov, ktoré udelili uvedené

registracie.
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Clanok 63

Nasledné upravy informacii o lieku

Ak ma zmena za nasledok Gpravy suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia alebo
pisomnej informacie pre pouzivatel'ov, uvedené Gipravy sa povazuju za sucast’ danej zmeny na ucely

posudenia ziadosti o zmenu.

Clanok 64

Zoskupovanie zmien

Ked’ drzitel rozhodnutia o registracii Ziada o viaceré zmeny tej istej registracie, ktoré sa
nenachadzaji v zozname zostavenom v sulade s ¢lankom 60 ods. 1, alebo o jednu zmenu viacerych
roznych registracii, ktora sa nenachadza v uvedenom zozname, tento drzitel’ rozhodnutia o

registracii moéze predlozit’ jednu Ziadost’ pre vSetky zmeny.
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Clanok 65

Postup pri rozdelent prace

Ked’ drzitel rozhodnutia o registracii ziada o jednu alebo viacero zmien, ktoré si rovnakeé
vo vsetkych relevantnych ¢lenskych Statoch a nenachadzaju sa na zozname zostavenom

v sulade s ¢lankom 60 ods. 1, v stvislosti s viacerymi registraciami toho isté¢ho drzitel'a
rozhodnutia o registracii, ktoré boli udelené réznymi prislusnymi organmi alebo Komisiou,
tento drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi rovnakua ziadost’ prisluSnym orgédnom

vo vsetkych relevantnych ¢lenskych Statoch a v pripade, Ze Ziada aj o zmenu veterindrneho

lieku registrovaného centralizovanym postupom, agenture.

Ak je niektora z registracii uvedenych v odseku 1 tohto ¢lanku centralizovanou

registraciou, agentira posudi ziadost’ v stlade s postupom stanovenym v ¢lanku 66.

Ak ani jedna z registracii uvedenych v odseku 1 tohto ¢lanku nie je centralizovanou
registraciou, koordinac¢na skupina sa dohodne na jednom prislusnom orgéne spomedzi
tych, ktoré udelili registracie, aby posudil ziadost’ v sulade s postupom stanovenym v

¢lanku 66.

Komisia moZe prostrednictvom vykonéavacich aktov prijat’ potrebné opatrenia tykajlice sa
fungovania postupu pri rozdeleni prace. Uvedené vykondvacie akty sa prijmu v sulade

s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 145 ods. 2.
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Clanok 66

Postup pri zmenach, ktoré si vyzaduju posudenie

Ak Ziadost’ o zmenu spliia poziadavky stanovené v ¢lanku 62, prisluny organ, agentira,
prislusny organ dohodnuty v sulade s clankom 65 ods. 3, alebo v uplatnitelnom pripade

prislusny organ v referenc¢nom c¢lenskom $tate do 15 dni potvrdi dorucenie platnej ziadosti.

Ak ziadost’ nie je Uplna, prisluSny organ, agentura, prisluSny organ dohodnuty v stlade s
¢lankom 65 ods. 3, alebo v uplatnitenom pripade prislusny organ v referen¢nom ¢lenskom
State poziada drzitel'a rozhodnutia o registracii, aby v primeranej lehote poskytol chybajice

informacie a dokumentaciu.

Prislus$ny organ, agentura, prislusny organ dohodnuty v sulade s ¢lankom 65 ods. 3, alebo
v uplatnitel'nom pripade prisluSny organ v referen¢nom ¢lenskom State posudi ziadost’ a
pripravi hodnotiacu spravu, alebo v uplatnitel'nom pripade agentira pripravi stanovisko k
zmene v sulade s ¢lankom 33. Uvedena hodnotiaca sprava alebo stanovisko sa vypracuje
do 60 dni od dorucenia platnej ziadosti. Ak si posudenie ziadosti vyzaduje viac ¢asu
vzhl'adom na jej komplexnost’, relevantny prisluSny organ alebo v uplatnitelnom pripade
agentiira moZe tuto lehotu predizit na 90 dni. V takom pripade o tom relevantny prislugny

organ, alebo v uplatniteI'nom pripade agentira informuje drZitel'a rozhodnutia o registracii.
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4. V ramci lehoty uvedenej v odseku 3 méze relevantny prislusny organ, alebo
v uplatnitel'nom pripade agentura vyzadovat’ od drzitel'a rozhodnutia o registracii, aby
poskytol v stanovenej lehote dopliiujiice informécie. Postup sa pozastavi az do poskytnutia

tychto doplitujicich informacii.

5. Ked’ stanovisko uvedené v odseku 3 agentira vypracuje, posle ho Komisii a drzitel'ovi

rozhodnutia o registracii.

6. Ak stanovisko uvedené¢ v odseku 3 tohto ¢lanku vypracuje agentura v stulade s ¢lankom 65
ods. 2, posle ho vSetkym prislusSnym organom v relevantnych ¢lenskych Statoch, Komisii

a drzitel'ovi rozhodnutia o registracii.

7. Ak hodnotiacu spravu uvedent v odseku 3 tohto ¢lanku vypracuje prislusny organ
dohodnuty v stlade s ¢lankom 65 ods. 3 alebo prislusny organ v referenénom clenskom
State, posle ju prisluSnym orgédnom vo vsetkych relevantnych clenskych Statoch

a drzitel'ovi rozhodnutia o registracii.

8. Ak niektory prislusny organ nestihlasi s hodnotiacou spravou uvedenou v odseku 7 tohto

¢lanku, ktord mu bola dorucend, uplatiiuje sa postup preskimania stanoveny v ¢lanku 54.

9. S prihliadnutim na vysledok postupu uvedeného v odseku 8, ak je uplatnitel'ny, sa
stanovisko alebo hodnotiaca sprava uvedené v odseku 3 bezodkladne poSlu drzitel'ovi

rozhodnutia o registracii.
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10.

1.

Do 15 dni od dorucenia stanoviska alebo hodnotiacej spravy méze drzitel’ rozhodnutia o
registracii pisomne poziadat’ prislusny organ, agentiru, prisluSny organ dohodnuty

v sulade s ¢lankom 65 ods. 3, alebo v uplatniteI'nom pripade prislusny organ

v referencnom c¢lenskom State o prehodnotenie stanoviska alebo hodnotiacej spravy.
Podrobné odovodnenie ziadosti o prehodnotenie sa predlozi prisluSnému organu, agenture,
prislusnému organu dohodnutému v stlade s ¢lankom 65 ods. 3, alebo v uplatnitelnom
pripade prislusnému orgéanu v referen¢nom ¢lenskom state do 60 dni od dorucenia

stanoviska alebo hodnotiacej spravy.

Do 60 dni od dorucenia oddvodnenia Ziadosti o prehodnotenie prisluSny organ, agentura,
prislusny organ dohodnuty v stlade s ¢lankom 65 ods. 3, alebo v uplatnitelnom pripade
prislusny organ v referencnom ¢lenskom State prehodnoti tie body stanoviska alebo
hodnotiacej spravy, pre ktoré drzitel’ rozhodnutia o registracii poziadal o prehodnotenie, a
prijme prehodnotené stanovisko alebo hodnotiacu spravu. K prehodnotenému stanovisku

alebo hodnotiacej sprave sa prilozi zdovodnenie zaverov, ku ktorym sa dospelo.
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Clanok 67

Opatrenia na uzavretie postupu pri zmendch, ktoré si vyzaduju posudenie

1. Do 30 dni od dokoncenia postupu stanoveného v ¢lanku 66 a dorucenia uplného prekladu
suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia a pisomnej informacie pre
pouzivatel'ov od drzitel'a rozhodnutia o registracii prislusny organ, Komisia, alebo
v uplatnitel'nom pripade prislusné organy v ¢lenskych statoch uvedenych v zozname podl'a
¢lanku 62 ods. 2 pism. ) zmenia registraciu alebo zamietnu zmenu v sulade
so stanoviskom alebo s hodnotiacou spravou uvedenou v ¢lanku 66 a informuja drzitel’'a

rozhodnutia o registracii o dovodoch zamietnutia.

2. V pripade centralizovane;j registracie Komisia pripravi navrh rozhodnutia, ktoré sa ma
prijat’ v stivislosti so zmenou. Ak navrh rozhodnutia nie je v sulade so stanoviskom
agentiry, Komisia poskytne podrobné vysvetlenie dovodov, preco sa nedrzala stanoviska
agentury. Komisia prijme prostrednictvom vykonavacich aktov rozhodnutie o zmene
registracie alebo o zamietnuti zmeny. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s

postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 145 ods. 2.

3. Prislusny organ, alebo v uplatnitelnom pripade Komisia bezodkladne informuje o zmene

registracie drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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4. Prislus$ny organ, Komisia, agentura, alebo v uplatnitelnom pripade prislusné organy
v ¢lenskych statoch uvedenych v zozname podla ¢lanku 62 ods. 2 pism. e)

zodpovedajucim sposobom aktualizuju databazu liekov.

Clanok 68

Vykonanie zmien, ktoré si vyzaduju posudenie

1. Drzitel’ rozhodnutia o registracii moze vykonat’ zmenu, ktora si vyzaduje postudenie, len ak
prislusny organ, alebo v uplatniteI'nom pripade Komisia v sulade so zmenou zmeni
rozhodnutie, ktorym sa udel'uje registracia, stanovi lehotu na jej vykonanie a oznami to

drzitel'ovi rozhodnutia o registracii v stulade s ¢lankom 67 ods. 3.

2. Ak o to poziada prislusny organ alebo Komisia, drzitel’ rozhodnutia o registracii

bezodkladne poskytne akékol'vek informécie tykajuce sa vykonania zmeny.
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ODDIEL 4
HARMONIZACIA SUHRNOV CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKOV PRE LIEKY

REGISTROVANE VNUTROSTATNE

Clanok 69

Rozsah harmonizacie suhrnov charakteristickych viastnosti veterinarneho lieku

V sulade s postupom stanovenym v ¢lankoch 70 a 71 sa vyhotovi harmonizovany sthrn

charakteristickych vlastnosti lieku pre:

a) referencné veterinarne lieky, ktoré maju to isté kvalitativne a kvantitativne zloZenie
ucinnych latok a ta ista liekova formu a pre ktoré boli registracie udelené v sulade

s ¢lankom 47 v r6znych ¢lenskych Statoch pre toho istého drzitel'a rozhodnutia o

registracii,
b) generické a hybridné veterinarne lieky.
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Clanok 70

Postup harmonizdcie suhrnov charakteristickych viastnosti lieku pre referencné veterindrne lieky

1. Prislu$né organy kazdoroc¢ne predlozia koordina¢nej skupine zoznam referencnych
veterinarnych liekov a ich suhrny charakteristickych vlastnosti lieku, pre ktoré boli udelené
registracie v sulade s ¢lankom 47, ak by sa na ne mal podl'a prislusného organu vztahovat’

postup harmonizacie ich suhrnov charakteristickych vlastnosti lieku.

2. Drzitel’ rozhodnutia o registracii moze poziadat’ o postup harmonizacie suhrnov
charakteristickych vlastnosti lieku pre referencny veterinarny liek tak, Ze koordinacnej
skupine predlozi zoznam r6znych nazvov tohto veterinarneho lieku a r6zne stthrny
charakteristickych vlastnosti licku, pre ktory bola v r6znych ¢lenskych Statoch udelena

registracia v stlade s ¢lankom 47.

3. Koordina¢na skupina so zretel'om na zoznamy poskytnuté clenskymi Statmi v sulade
s odsekom 1 alebo akukol'vek Ziadost’, ktoru doruci drzitel’ rozhodnutia o registracii
v sulade s odsekom 2, kazdoro¢ne vypracuva a uverejiiuje zoznam referencnych
veterinarnych liekov, na ktoré sa vzt'ahuje harmonizécia ich suhrnov charakteristickych
vlastnosti lieku, a pre kazdy dotknuty referencny veterinarny liek vymenuje referenény

Clensky Stat.
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4. Pri vypractivani zoznamu referencnych veterinarnych liekov, na ktoré sa vzt'ahuje
harmonizécia ich sthrnov charakteristickych vlastnosti lieku, sa moze koordinacna skupina
rozhodnut’, Ze uprednostni pracu na harmonizacii suthrnov charakteristickych vlastnosti
lieku, pricom zohl'adni odporac¢ania agentury tykajuce sa triedy alebo skupiny
referenénych veterinarnych liekov, ktoré sa harmonizuju s cielom chranit’ zdravie l'udi,
zdravie zvierat alebo zivotné prostredie, vratane opatreni na zmiernenie rizika pre zivotné

prostredie.

5. Na ziadost prislusného organu v referencnom c¢lenskom State uvedenom v odseku 3 tohto
¢lanku poskytne drzitel’ rozhodnutia o registracii koordinacnej skupine zhrnutie, v ktorom
podrobne uvedie rozdiely medzi sithrnmi charakteristickych vlastnosti lieku, svoj navrh na
harmonizovany suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, pisomna informéciu pre
pouzivatel'ov a oznacenie v sulade s ¢lankom 7 a podlozi ich nalezitymi existujucimi
udajmi predlozenymi v sulade s ¢lankom 8 a relevantnymi z hl'adiska predmetného navrhu

na harmonizaciu.

6. Do 180 dni od dorucenia informacii uvedenych v odseku 5 prisluSny organ v referen¢nom
¢lenskom $tate po porade s drzitel'om rozhodnutia o registracii preskima dokumenty
predlozené v sulade s odsekom 5, pripravi spravu a predlozi ju koordinacnej skupine

a drzitel'ovi rozhodnutia o registracii.

7. Po doruceni spravy, ak sa koordina¢na skupina na zéklade konsenzu dohodne na
harmonizovanom suhrne charakteristickych vlastnosti lieku, prislusny organ v referen¢nom
clenskom S$tate zaznamenad, ze sa dospelo k dohode, uzavrie postup, informuje o tom
drzitel'a rozhodnutia o registracii a zaSle mu harmonizovany stthrn charakteristickych

vlastnosti lieku.
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10.

1.

12.

Drzitel rozhodnutia o registrécii predlozi prislusnym organom v kazdom relevantnom
¢lenskom State potrebné preklady stthrnu charakteristickych vlastnosti lieku, pisomne;j
informacie pre pouzivatel'ov a oznacCenia v stlade s ¢lankom 7 v lehote stanovene;j

koordina¢nou skupinou.

Po dohode podl'a odseku 7 prislusné organy v kazdom relevantnom clenskom $tate zmenia

registraciu v sulade s dohodou do 30 dni od dorucenia prekladov uvedenych v odseku 8.

Prislu$ny organ v referen¢nom ¢lenskom state podnikne vsetky primerané kroky v zaujme
dosiahnutia dohody v ramci koordina¢nej skupiny pred zacatim postupu uvedeného

v odseku 11.

Ak sa po vynalozeni usilia podl’'a odseku 10 tohto ¢lanku nedospeje k dohode z dévodu
nedosiahnutia konsenzu v prospech harmonizovaného suhrnu charakteristickych vlastnosti

lieku, uplatni sa postipenie veci v zdujme Unie, ako je uvedené v ¢lankoch 83 a 84.

V zaujme zachovania dosiahnutej miery harmonizécie sthrnu charakteristickych vlastnosti
lieku musi kazda budica zmena dotknutej registracie podliehat’ postupu vzajomného

uznavania.
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Clanok 71
Postup harmonizdcie suhrnov charakteristickych viastnosti lieku pre generické a hybridné

veterinarne lieky

1. Po uzavreti postupu uvedeného v ¢lanku 70 a dosiahnuti dohody o harmonizovanom
sthrne charakteristickych vlastnosti lieku pre referencny veterinarny liek poziadaju
drzitelia rozhodnutia o registracii generickych veterinarnych liekov do 60 dni od
rozhodnutia prislusnych orgénov v kazdom ¢lenskom State a v stlade s ¢lankom 62
v uplatniteI'nych pripadoch o harmonizaciu tychto Casti sihrnu charakteristickych

vlastnosti lieku pre dotknuté generické veterinarne lieky:
a)  cielové druhy;
b)  klinické informécie uvedené v ¢lanku 35 ods. 1 pism. c);

c) ochranna lehota.

2. Odchylne od odseku 1, v pripade registracie hybridného veterinarneho lieku podlozenej

dodato¢nymi predklinickymi Studiami alebo klinickymi skiSaniami, nepodliehaju
relevantné Casti sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku uvedené v odseku 1

harmonizacii.

3. DrZitelia rozhodnutia o registracii generickych a hybridnych veterinarnych liekov
zabezpecia, aby boli sthrny charakteristickych vlastnosti ich liekov v zasade podobné

suhrnom charakteristickych vlastnosti referen¢nych veterinarnych liekov.
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Clanok 72
Dokumentdcia o environmentalnej bezpecnosti a posudenie rizika niektorych veterinarnych liekov

pre Zivotné prostredie

Zoznam uvedeny v ¢lanku 70 ods. 1 nesmie obsahovat’ ziadny referencny veterinarny liek
registrovany pred 1. oktobrom 2005, identifikovany ako potencialne skodlivy pre zivotné

prostredie, v stvislosti s ktorym sa nevykonalo posudenie rizika pre zivotné prostredie.

Ak je referencny veterinarny liek registrovany pred 1. oktébrom 2005, identifikovany ako
potencialne skodlivy pre zivotné prostredie a v suvislosti s nim sa nevykonalo posudenie rizika pre
zivotné prostredie, prisluSny organ poziada drzitel'a rozhodnutia o registrécii o aktualizaciu
prislusnej dokumentacie o environmentalnej bezpecnosti uvedenej v ¢lanku 8 ods. 1 pism. b),
pricom zohl'adni preskiimanie uvedené v ¢lanku 156 a v uplatnite'nych pripadoch aj postdenie
rizika pre zivotné prostredie generickych veterinarnych liekov k takymto referenénym veterinarnym

lickom.

ODDIEL 5

FARMAKOVIGILANCIA

Clanok 73

Farmakovigilancny systém Unie

I. Clenské §taty, Komisia, agentira a drzitelia rozhodnuti o registracii spolupracuju pri
zriad’ovani a sprave farmakovigilanéného systému Unie na vykonavanie
farmakovigilanénych tloh tykajucich sa bezpecnosti a u€innosti registrovanych
veterinarnych liekov s cielom zabezpecit’ nepretrzité posudzovanie vyvazenosti prinosov

a rizik.
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2. Prislu$né organy, agentlra a drzitelia rozhodnuti o registracii prijmt opatrenia potrebné na

poskytnutie nastrojov na hldsenie a podporu hlasenia podozreni na tieto neziaduce ucinky:

a)  akdkol'vek skodliva a nechcena reakcia akéhokol'vek zvierat'a na veterinarny liek;

b)  akékol'vek pozorovanie nedostatocnej ucinnosti veterinarneho lieku po jeho podani
zvierat'u, ¢i uz je, alebo nie je v sulade so suthrnom charakteristickych vlastnosti
lieku;

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

d) akakol'vek nepriazniva reakcia u I'udi vystavenych veterindrnemu lieku;

e) akékol'vek zistenie farmakologicky ucinnej latky alebo markéru rezidua v produkte
zivocisneho pévodu v mnozstve presahujucom maximalne hladiny rezidui urcené v
stlade s nariadenim (ES) ¢. 470/2009 po dodrZani stanovenej ochrannej lehoty;

f)  akékol'vek podozrenie na prenos infekéného agensu prostrednictvom veterinarneho
lieku;

g)  akakol'vek Skodliva a nechcend reakcia zvierata na liek na huménne pouZitie.
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Clanok 74

Farmakovigilancna databaza Unie

Agentara v spolupraci s Clenskymi Statmi zriadi a spravuje farmakovigilanénu databazu
Unie na hlasenie a zaznamenavanie podozreni na neziaduce u¢inky uvedené v ¢lanku 73
ods. 2 (d’alej len ,,farmakovigilan¢né databaza®), ktora obsahuje aj informacie

o kvalifikovanej osobe zodpovednej za farmakovigilanciu uvedenej v ¢lanku 77 ods. 8,
referencné Cisla hlavného dokumentu farmakovigilanéného systému, vysledky a zavery
procesu riadenia signalov a vysledky farmakovigilanénych inSpekcii v sulade s clankom

126.

Farmakovigilan¢na databaza a databaza liekov uvedena v ¢lanku 55 musia byt’ vzajomne

prepojené.

Agentura v spolupraci s ¢lenskymi $tatmi a Komisiou vypracuje funkéné Specifikacie

farmakovigilan¢nej databazy.

Agentura zabezpeci, aby sa hlasené informécie vkladali do farmakovigilan¢nej databazy

a spristupniovali v stlade s ¢lankom 75.

Systém farmakovigilan¢nej databazy sa zriadi ako siet’ na spracivanie idajov umoZiiujuca
prenos udajov medzi ¢lenskymi $tatmi, Komisiou, agenttirou a drzite'mi rozhodnuti o
registracii, aby sa zabezpecilo, Ze v pripade varovania v suvislosti s farmakovigilan¢nymi
udajmi mozno zvazit' moznosti riadenia rizika a akékol'vek vhodné opatrenia, ako sa

uvadza v ¢lankoch 129, 130 a 134.
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Clanok 75

Pristup do farmakovigilancnej databdzy
1. Prislu$né organy maji neobmedzeny pristup do farmakovigilan¢nej databazy.

2. Drzitelia rozhodnuti o registracii maju pristup do farmakovigilancnej databazy, pokial’ ide
o udaje tykajuce sa veterinarnych liekov, pre ktoré su drzite'mi rozhodnuti o registracii,
a pokial’ ide o in¢ udaje, ktoré nemaji doverny charakter a tykaju sa veterinarnych liekov,
pre ktoré nie st drzitel'mi rozhodnuti o registracii, len v rozsahu potrebnom na to, aby
mohli plnit’ svoje ulohy v oblasti farmakovigilancie, ako st uvedené v ¢lankoch 77, 78

a8l.

3. Siroka verejnost’ ma pristup do farmakovigilanénej databazy bez moznosti v nej informécie

menit’, pokial’ ide o tieto informacie:

a)  pocet, a najneskor do dvoch rokov od ... [ddtum zacatia uplatiiovania tohto
nariadenia] aj incidencia podozreni na neziaduce uc¢inky hlasenych kazdorocne,
rozpisanych podl'a veterinarnych liekov, druhov zvierat a typu podozrenia na

neziaduci ucinok;

b)  zavery a vysledky uvedené v ¢lanku 81 ods. 1, ktoré vyplyvajl z procesu riadenia
signdlov, vykonavaného drzitel'om rozhodnutia o registracii pre veterinarne lieky

alebo skupiny veterinarnych liekov.
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Clanok 76

Hlasenie a zaznamendvanie podozreni na neziaduce ucinky

1. Prislu$né organy zaznamenavaji do farmakovigilancnej databazy vsetky podozrenia na
neziaduce ucinky, ktoré im boli nahlasené a ktoré sa vyskytli na tzemi ich ¢lenského Statu,

a to do 30 dni od prijatia hlasenia o podozreni na neziaduci ucinok.

2. Drzitelia rozhodnuti o registracii zaznamenavaju do farmakovigilan¢nej databazy vsetky
podozrenia na neziaduce G¢inky, ktoré im boli nahlasené a ktoré sa vyskytli v Unii alebo v
tretej krajine, alebo ktoré boli uverejnené v odbornej literatre, vo vzt'ahu k ich
registrovanym veterinarnym liekom, a to bezodkladne a najneskor do 30 dni od prijatia

hlasenia o podozreni na neziaduci ucinok.

3. Agentura mdze poziadat’ drzitel'a rozhodnutia o registrécii pre veterinarne lieky
registrované centralizovanym postupom alebo pre veterinarne lieky registrované
vnutro§tatne, na ktoré sa vzt'ahuje postapenie veci v zaujme Unie uvedené v lanku 82, aby
okrem udajov uvedenych v ¢lanku 73 ods. 2 zbieral Specifické farmakovigilanéné udaje
a vykonaval §tidie poregistraného dohl'adu. Agentira podrobne uvedie dovody svojej

poziadavky, stanovi primerant lehotu a informuje o tom prislusné organy.

4. Prislu$né organy mozu pozadovat od drzitel'a rozhodnutia o registracii pre veterinarne
lieky registrované vnutroStatne, aby okrem udajov uvedenych v ¢lanku 73 ods. 2 zbieral
Specifické farmakovigilan¢né idaje a vykonaval Stadie poregistraéného dohl'adu. Prislusny
organ podrobne uvedie dovody svojej poziadavky, stanovi primerant lehotu a informuje o

tom iné prisluSné organy a agenturu.

PE-CONS 45/1/18 REV 1 147
SK



Clanok 77

Povinnosti drzitela rozhodnutia o registrdcii v oblasti farmakovigilancie

1. Drzitelia rozhodnuti o registracii zriadia a spravuji systém na zber, porovnavanie
a vyhodnocovanie informécii o podozreniach na neziaduce ucinky svojich registrovanych
veterinarnych liekov, ktory im umoziuje plnit’ svoje povinnosti v oblasti farmakovigilancie

(d’alej len ,,farmakovigilan¢ény systém*).

2. Drzitel’ rozhodnutia o registracii disponuje jednym alebo viacerymi hlavnymi
dokumentami farmakovigilanéného systému, v ktorych je podrobne opisany
farmakovigilan¢ny systém, pokial’ ide o jeho registrované veterinarne lieky. Pre kazdy
veterinarny liek ma drzitel’ rozhodnutia o registracii maximalne jeden hlavny dokument

farmakovigilancného systému.

3. DrZitel’ rozhodnutia o registracii ur¢i miestneho alebo regiondlneho zastupcu, ktory prijima
hlasenia o podozreniach na neziaduce ucinky a ktory dokéze komunikovat’ v jazykoch

relevantnych ¢lenskych Statov.

4. Drzitel’ rozhodnutia o registracii je zodpovedny za farmakovigilanciu veterindrneho lieku,
pre ktory ma rozhodnutie o registracii, a primeranymi prostriedkami neustale hodnoti
vyvazenost’ prinosov a rizik tohto veterinarneho lieku a v pripade potreby prijme

primerané opatrenia.

5. Drzitel’ rozhodnutia o registracii dodrziava spravnu prax v oblasti farmakovigilanéného

dohl'adu nad veterinarnymi liekmi.
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6. Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov prijme potrebné opatrenia tykajuce sa
spravnej praxe v oblasti farmakovigilanéného dohl'adu nad veterindrnymi liekmi a tiez
formatu a obsahu hlavného dokumentu farmakovigilanéného systému a jeho zhrnutia.
Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskimania uvedenym v

¢lanku 145 ods. 2.

7. Ak drzitel’ rozhodnutia o registracii preniesol ulohy v oblasti farmakovigilancie zmluvne
na tretiu stranu, tieto dohody sa podrobne vymedzia v hlavnhom dokumente

farmakovigilancného systému.

8. Drzitel’ rozhodnutia o registracii ur¢i jednu alebo viaceré odborne spdsobilé osoby
zodpovedné za farmakovigilanciu, ktoré budu vykonavat’ ulohy stanovené v ¢lanku 78.
Uvedené odborne spdsobilé osoby musia mat’ pobyt v Unii a pdsobit’ v nej, musia mat’
naleziti odbornu spdsobilost’ a musia byt trvalo k dispozicii drzitel'ovi rozhodnutia o
registracii. Pre kazdy hlavny dokument farmakovigilanéného systému sa ur¢i len jedna

takato odborne sp6sobilé osoba.

9. Ulohy stanovené v ¢lanku 78, ktoré vykonéavaju odborne spdsobilé osoby zodpovedné za
farmakovigilanciu uvedené v odseku 8 tohto ¢lanku, mozno zmluvne preniest’ na tretiu
stranu za podmienok stanovenych v uvedenom odseku. V takych pripadoch sa prislusné
dohody podrobne Specifikujii v zmluve a zahrnt sa do hlavného dokumentu

farmakovigilanéného systému.

10. Drzitel rozhodnutia o registracii bezodkladne predloZi na zéklade posudenia
farmakovigilan¢nych udajov a v pripade potreby Ziadost’ 0 zmenu podmienok registracie v

sulade s ¢lankom 62.
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11. Drzitel rozhodnutia o registracii nesmie vydat’ verejné vyhldsenie o farmakovigilanénych
informacidch v stvislosti so svojim veterinarnym liekom bez toho, aby predtym alebo
subezne informoval o svojom tmysle prislusny organ, ktory mu udelil registraciu, alebo

v uplatnitenom pripade agenturu.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii zabezpeci, aby bolo takéto verejné vyhlasenie
prezentované objektivne a nebolo zavadzajuce.

Clanok 78

Odborne sposobila osoba zodpovedna za farmakovigilanciu

1. Odborne sposobila osoba zodpovedna za farmakovigilanciu, uvedena v ¢lanku 77 ods. 8,

zabezpecuje, Ze su splnené tieto povinnosti:
a)  vypracuvat a spravovat’ hlavny dokument farmakovigilanéného systému;

b)  pridelovat’ referencné ¢isla hlavnym dokumentom farmakovigilanéného systému a

prenasat’ tieto ¢isla do farmakovigilan¢nej databazy kazdého lieku;
c) oznamovat prisluSnym orgédnom a v uplatnitel'nom pripade agentire miesto ¢innosti;

d)  zriadit’ a spravovat’ systém, ktory zabezpeci, aby sa vSetky podozrenia na neziaduce
ucinky, o ktorych sa dozvie drzitel’ rozhodnutia o registracii, zhromazd’ovali a

zaznamenavali tak, aby boli pristupné aspon na jednom mieste v Unii;
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e) zhromazd’ovat’ hlasenia o podozreniach na neziaduce G¢inky uvedené v ¢lanku 76
ods. 2, v pripade potreby ich vyhodnocovat’ a zaznamenavat’ do farmakovigilancnej

databazy;

f)  zabezpecit, aby sa plne a urychlene vyhovelo akejkol'vek poziadavke prislusnych
organov alebo agentiry o poskytnutie d’alSich informacii potrebnych

na vyhodnotenie vyvazenosti prinosu a rizika veterinarneho lieku;

g)  poskytnut prisluSnému organu, alebo v uplatnitelnom pripade agenture, akékol'vek
d’alSie informacie potrebné na zistenie zmeny vo vyvazenosti prinosu a
rizika veterinarneho lieku vratane vhodnych informaécii o §tidiach poregistraéného

dohl'adu;

h)  uplatiovat proces riadenia signalov uvedeny v ¢lanku 81 a zabezpecovat’, aby boli

prijaté vSetky opatrenia v zaujme plnenia povinnosti uvedenych v ¢lanku 77 ods. 4;

1)  monitorovat farmakovigilancny systém a zabezpecit', aby sa v pripade potreby
pripravil a vykonal adekvatny plan preventivnych alebo napravnych opatreni,
a podl'a potreby zabezpecovat’ zmeny hlavného dokumentu farmakovigilanéného

systému;

J)  zabezpecit', aby bol vSetok personal drzitela rozhodnutia o registracii, zapojeny do
vykonu farmakovigilanénych ¢innosti, Skoleny v ramci kontinudlnej odborne;j

pripravy;

k)  oznamit’ akékol'vek regulacné opatrenie, ktoré je prijaté v tretej krajine a tyka sa
farmakovigilan¢nych udajov, prisluSnym organom a agenture do 21 dni od dorucenia

takychto informacii.
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Odborne sposobila osoba uvedena v ¢lanku 77 ods. 8 predstavuje kontaktni osobu pre

drzitel'a rozhodnutia o registracii, pokial’ ide o farmakovigilancné inSpekcie.

Clanok 79

Povinnosti prislusnych organov a agentury v oblasti farmakovigilancie

Prislusné orgény stanovia postupy potrebné na vyhodnotenie vysledkov a zdverov procesu
riadenia signdlov zaznamenanych vo farmakovigilancnej databaze v sulade s ¢lankom 81
ods. 2, ako aj podozreni na neziaduce ucinky, ktoré im boli nahlasené, zvazia moznosti
riadenia rizika a prijmu vSetky vhodné opatrenia uvedené v ¢lankoch 129, 130 a 134

tykajuce sa registracii.

Prislusné orgdny mozu ulozit’ veterindrnym lekarom a inym zdravotnickym pracovnikom
Specifické poziadavky, pokial’ ide o hlasenie podozreni na neziaduce Gc¢inky. Ak nastane
Specificka potreba zbierat’, porovnat’ alebo analyzovat’ urcité farmakovigilanéné udaje,
agentura moze zorganizovat’ stretnutia alebo zriadit’ siet’ skupin veterinarnych lekérov

alebo inych zdravotnickych pracovnikov.

Prislusné organy a agentlira zverejnia vSetky dolezité informécie o neziaducich ti¢inkoch
tykajacich sa pouzivania veterinarneho lieku. Urobia tak v¢as prostrednictvom
akychkol'vek verejne dostupnych komunikacnych prostriedkov, pricom vopred alebo

stibezne upozornia drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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Prislu$né orgény overia prostrednictvom kontrol a inSpekcii uvedenych v ¢lankoch 123
a 126, ze drzitelia rozhodnuti o registracii dodrziavaju poziadavky v oblasti

farmakovigilancie stanovené v tomto oddiele.

Agentuara stanovi postupy potrebné na vyhodnotenie podozreni na neziaduce ucinky, ktoré
jej boli nahlasené v stvislosti s veterinarnymi liekmi registrovanymi centralizovanym
postupom, a odporuci Komisii opatrenia na riadenie rizika. Komisia prijme vSetky vhodné

opatrenia uvedené v clankoch 129, 130 a 134 tykajuce sa registracii.

Prislu$ny organ, alebo v uplatnitenom pripade agentira, moéze drzitel'a rozhodnutia o
registracii kedykol'vek poziadat’, aby jej predlozil képiu hlavného dokumentu
farmakovigilanéného systému. Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi tito kopiu

najneskor do siedmich dni od dorucenia ziadosti.

Clanok 80

Delegovanie uloh prislusného organu

Prislusny organ moze delegovat’ ktorukol'vek z uloh, ktoré mu boli zverené
podl’a ¢lanku 79, na prisluSny organ v inom ¢lenskom State na zaklade pisomného suhlasu

tohto prislusného organu v inom ¢lenskom $téte.

Delegujuci prislusny organ informuje Komisiu, agentiru a iné prislusné organy o

delegovani uvedenom v odseku 1 a tito informéciu zverejni.
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Clanok 81

Proces riadenia signalov

1. Drzitelia rozhodnuti o registracii vykonavaj v pripade potreby proces riadenia signalov
v suvislosti so svojim veterindrnymi liekmi, pri¢om zohl'adiiuja udaje o predaji a d’alSie
relevantné farmakovigilancné udaje, pri ktorych od nich mozno odévodnene predpokladat’,
ze o nich vedia, a ktoré mdzu byt uzito¢né pre tento proces riadenia signdlov. Uvedené

udaje mozu zahfmat’ vedecké informdcie ziskané z prehl'adov odbornej literatary.

2. Ak zo zaverov procesu riadenia signalov vyplyva zmena vyvazenosti prinosu a rizika alebo
nové riziko, drzitelia rozhodnutia o registrécii to bezodkladne, najneskor vSak do 30 dni
oznamia prislusSnym orgénom, alebo v uplatnitel'nom pripade agentire a prijmu potrebné

kroky v sulade s ¢lankom 77 ods. 10.

DrzZitel’ rozhodnutia o registracii aspon raz za rok zaznamenava do farmakovigilancnej
databazy vsetky vysledky a zavery procesu riadenia signalov vratane zaverov
0 vyvazenosti prinosu a rizika a v uplatnitelnom pripade aj odkazov na prislusni odbornu

literataru.

V pripade veterinarnych liekov uvedenych v ¢lanku 42 ods. 2 pism. c¢) zaznamenéava
drzitel’ rozhodnutia o registracii do farmakovigilan¢nej databazy vsetky vysledky a zavery
procesu riadenia signalov vratane zaverov o vyvazenosti prinosu a rizika a v uplatnitel'nom
pripade aj odkazov na prislu§ni odbornu literatiru podl'a intervalu stanoveného

Vv registracii.
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3. Prislusné organy a agenttira sa mézu rozhodnt’, Ze uskutocnia cieleny proces riadenia

signalov pre konkrétny veterinarny liek alebo skupinu veterindrnych liekov.

4. Na ucel odseku 3 plni agentura spolu s koordina¢nou skupinou povinnosti tykajice sa
cielené¢ho procesu riadenia signalov a pre kazdy veterinarny liek alebo skupinu
veterinarnych liekov spolo¢ne vybert prislusny organ alebo agentiru ako subjekt

zodpovedny za takyto cieleny proces riadenia signalov (d’alej len ,,veduci organ®).

5. Pri vybere vediiceho organu zohl'adnuju agentura a koordinacna skupina spravodlivé

rozdelenie uloh a predchadzaju duplicitnej praci.

6. Ak sa prislusné organy, alebo v uplatnitel'nom pripade Komisia domnievaju, ze st

potrebné nasledné kroky, podnikni vhodné opatrenia, ako sa uvadza v ¢lankoch 129, 130 a

134.
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ODDIEL 6

POSTUPENIE VECI V ZAUJME UNIE

Clanok 82

Rozsah postupenia veci v zaujme Unie

1. Ak si to vyzaduju zaujmy Unie, a najmi zaujmy verejného zdravia alebo zdravia zvierat
alebo zadujmy Zivotného prostredia v suvislosti s kvalitou, bezpecnost'ou alebo uc¢innostou
veterinarnych liekov, drzitel’ rozhodnutia o registrécii, jeden alebo viaceré prislusné organy
v jednom alebo viacerych ¢lenskych §tatoch, alebo Komisia mozu postlpit’ svoje obavy
agenture s ciel'om uplatnit’ postup stanoveny v ¢lanku 83. Uvedena obava sa musi jasne

identifikovat’.

2. Drzitel’ rozhodnutia o registracii, dotknuty prislusny organ alebo Komisia nalezite

informuje ostatné dotknuté strany.

3. Prislusné organy v ¢lenskych Statoch a drzitelia rozhodnuti o registracii posli agenture na

jej ziadost’ vietky dostupné informacie tykajiice sa postiipenia veci v zaujme Unie.

4. Agentiira mdZe postupenie veci v zaujme Unie obmedzit’ na $pecifické ¢asti podmienok
registracie.
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Clanok 83

Postup postupenia veci v zaujme Unie

Agentara uverejni na svojom webovom sidle informécie o uskutocneni postupenia v stlade

s ¢lankom 82 a vyzve zainteresované strany, aby poskytli pripomienky.

Agentura poziada vybor uvedeny v ¢lanku 139, aby zvazil postupent vec. Vybor vyda
oddvodnené stanovisko v lehote 120 dni odo dila, ked’ mu bola vec postupena. Uvedent
lehotu moze vybor predizit’ o d’alsich najviac 60 dni, pric¢om zohladni nézory dotknutych

drzitel'ov rozhodnuti o registracii.

Pred vydanim svojho stanoviska vybor poskytne dotknutym drzitel'om rozhodnuti o
registracii prilezitost’ predlozit’ v stanovenej lehote vysvetlenie. Vybor moze pozastavit
plynutie lehoty uvedenej v odseku 2, aby umoznil dotknutym drzitel'om rozhodnuti o

registracii pripravit’ vysvetlenie.

Na posudenie veci vybor vymenuje jedného zo svojich ¢lenov, aby posobil ako
spravodajca. Vybor méze vymenovat’ nezavislych odbornikov na poskytnutie poradenstva
v $pecifickych otdzkach. Pri vymenovani takychto odbornikov vybor vymedzi ich tlohy a

urc¢i lehotu na ich splnenie.

Agentara do 15 dni od prijatia stanoviska vo vybore posle toto stanovisko vyboru
¢lenskym Statom, Komisii a dotknutym drzitel'om rozhodnutia o registracii, a to spolu s
hodnotiacou spravou o jednom alebo viacerych veterinarnych liekoch a odovodnenim

Zaverov.
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6. Drzitel’ rozhodnutia o registracii moze do 15 dni od dorucenia stanoviska vyboru pisomne
informovat agentru o svojom zdmere poziadat’ o prehodnotenie tohto stanoviska. V
uvedenom pripade drzitel’ rozhodnutia o registracii posle agentire do 60 dni od dorucenia

stanoviska podrobné dévody pre svoju ziadost’ o prehodnotenie.

7. Vybor v lehote 60 dni od dorucenia ziadosti uvedenej v odseku 6 prehodnoti svoje
stanovisko. Odovodnenie zaveru, ku ktorému dospeje, sa prilozi k hodnotiacej sprave

uvedenej v odseku 5.

Clanok 84

Rozhodnutie v nadvdznosti na postupenie veci v zaujme Unie

1. Komisia pripravi do 15 dni od doruc¢enia stanoviska uvedeného v ¢lanku 83 ods. 5 a pri
dodrzani postupov uvedenych v ¢lanku 83 ods. 6 a 7 navrh rozhodnutia. Ak navrh
rozhodnutia nie je v stlade so stanoviskom agentury, Komisia poskytne v prilohe
uvedeného navrhu rozhodnutia aj podrobné vysvetlenie dovodov v suvislosti

s predmetnymi rozdielmi.
2. Komisia poSle navrh rozhodnutia ¢lenskym Statom.

3. Komisia prijme prostrednictvom vykonavacich aktov rozhodnutie o postiipeni veci v
zaujme Unie. Uvedené vykonavacie akty sa prijmua v sulade s postupom preskiimania
uvedenym v ¢lanku 145 ods. 2. Ak nie je uvedené inak v oznameni o postiipeni veci v
stlade s ¢lankom 82, rozhodnutie Komisie sa uplatiiuje na veterinarne lieky, ktorych sa

postlpenie veci tykalo.
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Ak boli veterinarne lieky, ktorych sa postupenie veci tykalo, registrované v stlade s
vnutro$tatnym postupom, postupom vzajomného uzndvania alebo decentralizovanym
postupom, rozhodnutie Komisie uvedené v odseku 3 bude ur¢ené vsetkym ¢lenskym

Statom a pre informaciu sa oznami dotknutym drzitelom rozhodnuti o registracii.

Prislusné organy a dotknuti drzitelia rozhodnuti o registracii prijmu vsetky potrebné
opatrenia, pokial’ ide o registracie pre dotknuté veterinarne lieky, aby dodrzali rozhodnutie
Komisie uvedené v odseku 3 tohto clanku do 30 dni od jeho ozndmenia, pokial

v uvedenom rozhodnuti nie je stanovena ina lehota. V ramci takychto opatreni sa od
drzitel'a rozhodnutia o registracii v pripade potreby vyziada, aby predlozil ziadost’ 0 zmenu

uvedenu v ¢lanku 62 ods. 1.

V pripade veterinarnych liekov registrovanych centralizovanym postupom, ktorych sa
postlpenie veci tykalo, Komisia posle rozhodnutie uvedené v odseku 3 drzitelovi

rozhodnutia o registracii a oznami ho aj ¢lenskym Statom.

Veterinarne lieky registrované v sulade s vnutrostatnym postupom, ktoré boli predmetom

postlpenia veci, sa presuntl do postupu vzajomného uznévania.

PE-CONS 45/1/18 REV 1 159

SK



Kapitola V

Homeopatické veterinarne lieky

Clanok 85

Homeopatické veterindrne lieky

1. Homeopatické veterinarne lieky, ktoré spiiiajti podmienky stanovené v &lanku 86, sa

zaregistruju v sulade s ¢lankom 87.
2. Na homeopatické veterinarne lieky, ktoré nespiiiaj podmienky stanovené v ¢lanku 86, sa
vzt'ahuje ¢lanok 5.
Clanok 86

Registracia homeopatickych veterindrnych liekov

1. Registraény postup sa uplatni na homeopaticky veterinarny liek, ktory spiiia vietky tieto

podmienky:

a) jeho cesta podania je opisana v Europskom liekopise alebo, ak v iom neexistuje, v

liekopisoch, ktoré sa oficidlne pouZzivaji v ¢lenskych Statoch;

b)  ma stupeni zriedenia dostatony na zaru€enie svojej bezpecnosti a nesmie obsahovat’

viac ako jeden diel na 10 000 dielov materskej tinktary;
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c) najeho oznaceni ani v informéciach s nim suvisiacich sa neuvadza ziadna

terapeutickd indikacia.

2. Clenské $taty mozu stanovit’ postupy registracie homeopatickych veterinarnych liekov

popri postupoch stanovenych v tejto kapitole.

Clanok 87
Ziadost o registrdciu homeopatickych veterindrnych liekov a postup registrdcie homeopatickych

veterinarnych liekov

1. Do Ziadosti o registraciu homeopatického veterinarneho lieku sa musia zahrnuat’ tieto

dokumenty:

a)  vedecky nazov homeopatického zékladu alebo homeopatickych zakladov alebo iny
ich ndzov uvedeny v liekopise spolu s uvedenim cesty podania, liekovej formy a

stupnia zriedenia, ktoré sa majl zaregistrovat’;

b)  spis, v ktorom je opisané, ako sa homeopaticky zéklad alebo homeopatické zaklady
ziskavaju a kontroluju, a v ktorom je na zéklade vhodnej bibliografie opodstatnené
ich homeopatické pouzitie; v pripade homeopatickych veterindrnych liekov
obsahujucich biologické latky opis opatreni vykonanych na zabezpecenie

nepritomnosti patogénov;

c¢)  dokumentaciu o vyrobe a kontrole kazdej liekovej formy a opis metody zried’ovania

a dynamizovania;
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d)  povolenie na vyrobu predmetnych homeopatickych veterinarnych liekov;

e)  kopie akychkol'vek registrécii ziskanych pre tie ist¢ homeopatické veterinarne lieky v
inych clenskych Statoch;

f)  text, ktory sa ma nachadzat’ v pisomnej informdcii pre pouzivatel'ov, na vonkajSom
obale a vnutornom obale homeopatického veterinarneho lieku, ktory sa ma
zaregistrovat’;

g)  udaje tykajuce sa stability homeopatického veterinarneho lieku;

h) v pripade homeopatickych veterinarnych liekov uréenych pre druhy zvierat ur¢enych
na vyrobu potravin sa za uc¢inné latky povazuju tie farmakologicky uc¢inné latky,
ktoré su povolené v stlade s nariadenim (ES) ¢. 470/2009 a vSetkymi aktmi prijatymi
na jeho zéklade.

2. Ziadost’ o registraciu sa moze vzt'ahovat' na viacero homeopatickych veterinarnych lickov

s rovnakou lickovou formou ziskanych z rovnakého homeopatického zakladu alebo

homeopatickych zakladov.

3. Prislusny organ méze urcit’ podmienky, za ktorych mozno spristupniovat’ registrovany

homeopaticky veterinarny liek.

4. Postup registracie homeopatického veterinarneho lieku sa ukonc¢i do 90 dni od predlozenia

platnej Ziadosti.
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5. Drzitel’ registracie homeopatického veterindrneho liecku ma rovnaké povinnosti ako drzitel

rozhodnutia o registracii pri zohl'adneni ¢lanku 2 ods. 5.

6. Registracia homeopatického veterinarneho lieku sa udeli len ziadatel'ovi usadenému

v Unii. Poziadavka tykajuca sa usadenia v Unii plati aj pre drZitelov registréacie.

Kapitola VI

Vyroba, dovoz a vyvoz

Clanok 88

Povolenia na vyrobu
1. Povolenie na vyrobu sa vyZaduje na vykonavanie kazdej z tychto ¢innosti:
a)  navyrobu veterinarnych liekov, aj ked’ st urcené len na vyvoz;

b)  na zapojenie sa do ktorejkol'vek ¢asti procesu vyroby veterinarneho lieku alebo
procesu, ked’ veterinarny liek dostdva svoju kone¢nu podobu, vratane ti¢asti na
spracovani, kompletizovani, baleni a prebal’ovani, oznaceni a opdtovnom oznacenti,
uchovavani, sterilizacii, skiSani alebo prepusteni lieku na dodavky ako sucasti tohto

procesu, alebo

¢) nadovoz veterindrnych liekov.
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2. Bez ohl'adu na odsek 1 tohto ¢lanku mézu ¢lenské Staty rozhodnut’, ze povolenie na vyrobu
sa nevyzaduje na pripravu, delenie, Upravy obalov ¢i zmeny obchodnej Gpravy
veterinarnych liekov v pripade, ked’ sa tieto procesy vykonavaju vyhradne na ucel

priameho maloobchodného predaja verejnosti v sulade s clankami 103 a 104.

3. Ak sa uplatiiuje odsek 2, pisomnd informadcia pre pouzivatel'ov sa prilozi ku kazdej

rozdelenej Casti a jasne sa uvedie Cislo Sarze a datum exspiracie.

4. Prislu$né organy zaznamenaju povolenia na vyrobu, ktoré udelili, do databazy pre vyrobu a

velkoobchodnu distribuciu zriadenua v stlade s ¢lankom 91.
5. Povolenia na vyrobu su platné v celej Unii.
Clanok 89
Ziadost o povolenie na vyrobu

1. Ziadost’ o povolenie na vyrobu sa predlozi prisluSnému orgénu v ¢lenskom Stéte, v ktorom

sa nachadza miesto vyroby.
2. Ziadost’ o povolenie na vyrobu musi obsahovat’ aspoii tieto informacie:
a)  veterinarne lieky, ktoré sa majl vyrabat’ alebo dovazat’;

b)  meno alebo obchodny ndzov a trvalt adresu alebo adresu registrovaného miesta

podnikania Ziadatel’a;
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c) liekové formy, ktoré sa maji vyrabat’ alebo dovazat’;
d) podrobnosti o mieste vyroby, kde sa veterinarne liecky maju vyrabat’ alebo dovazat’;

e)  vyjadrenie v tom zmysle, e Ziadatel’ spifia poZziadavky stanovené v ¢lankoch 93

a97.
Clanok 90
Postup udelenia povoleni na vyrobu
1. Pred udelenim povolenia na vyrobu vykona prislusny orgén inSpekciu miesta vyroby.
2. Prislusny orgdn moze poziadat’ ziadatel'a, aby okrem informacii poskytnutych v Ziadosti

podl’a ¢lanku 89 predlozil d’alSie informéacie. Ak prislusny orgéan uplatni toto pravo,
plynutie lehoty uvedenej v odseku 4 tohto ¢lanku sa pozastavi alebo zrusi, kym ziadatel’

nepredlozi poZzadované d’alSie tidaje.

3. Povolenie na vyrobu sa vztahuje iba na miesto vyroby a lieckové formy stanovené

v ziadosti uvedenej v ¢lanku 89.

4. Clenské §taty stanovia postupy udelovania alebo zamietnutia povoleni na vyrobu. Takéto
postupy nesmu trvat’ viac nez 90 dni od dorucenia Ziadosti o povolenie na vyrobu

prislusnému organu.
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5. Povolenie na vyrobu mozno udelit’ aj podmienecne s poziadavkou, aby ziadatel’ v uréenej
lehote podnikol kroky alebo zaviedol $pecifické postupy. Ak bolo povolenie na vyrobu

udelené podmienecne, povolenie na vyrobu sa pozastavi alebo zrusi, ak poziadavky nie st

splnené.
Clanok 91
Databaza vyroby a velkoobchodnej distribucie
1. Agentura zriadi a spravuje databazu Unie pre vyrobu, dovoz a vel’koobchodnu distribuciu

(dalej len ,,databaza vyroby a vel’koobchodnej distribucie®).

2. Databaza vyroby a vel'koobchodnej distribucie obsahuje informécie o udeleni, pozastaveni
alebo zruseni akychkol'vek povoleni na vyrobu, povoleni na vel’koobchodnt distribticiu,
certifikdtov spravnej vyrobnej praxe a registracii vyrobcov, dovozcov a distribatorov

ucinnych latok vydanych prislusnymi organmi.

3. Prislusné organy zaznamenavaju do databazy vyroby a velkoobchodnej distribucie
informdcie o povoleniach a certifikatoch tykajtcich sa vyroby a vel’koobchodne;j
distribucie udelenych v stlade s ¢lankami 90, 94 a 100 spolu s informaciami o dovozcoch,

vyrobcoch a distributoroch ucinnych latok registrovanych v stlade s clankom 95.
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4. Agentura v spolupréci s ¢lenskymi §tatmi a Komisiou vypracuje funkéné Specifikécie pre
databazu vyroby a vel'koobchodnej distribucie vratane formatu na elektronické

predkladanie udajov.

5. Agentara zabezpeci, aby sa informacie nahlasené do databazy vyroby a vel’koobchodne;j

distribucie usporiadali, spristupfiovali a aby boli vzéjomne zdiel'ané.

6. Prislusné orgdny maji neobmedzeny pristup do databazy vyroby a vel’koobchodne;j
distribucie.
7. Siroka verejnost’ ma pristup k informéciam v databaze vyroby a velkoobchodne;j

distribucie bez moznosti tieto informacie v nej menit’.

Clanok 92

Zmeny povoleni na vyrobu na poziadanie

1. Ak drzitel’ povolenia na vyrobu poziada o zmenu tohto povolenia na vyrobu, postup
posudzovania takejto ziadosti nesmie trvat’ dlhSie nez 30 dni odo dna dorucenia ziadosti
prislusnému orgénu. V odévodnenych pripadoch, okrem iného v pripade potreby

inSpekcie, moze prislusny organ predlzit’ uvedenu lehotu na 90 dni.

2. Ziadost’ uvedend v odseku 1 musi obsahovat’ opis poZadovanych zmien.
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3. V lehote uvedenej v odseku 1 mdze prislusny organ vyzadovat’ od drzitel'a povolenia na
vyrobu, aby poskytol v uréenej lehote doplitujice informacie, a méze sa rozhodnat’
vykonat’ in§pekciu. Postup sa pozastavi az do poskytnutia uvedenych doplitujicich

informacii.

4. Prislusny organ posudi ziadost’ uvedenu v odseku 1, informuje drzitel'a povolenia na
vyrobu o vysledku postidenia a v ndlezitom pripade zmeni povolenie na vyrobu a, ak je to

potrebné, aktualizuje databazu vyroby a vel'koobchodne;j distribucie.

Clanok 93

Povinnosti drzitela povolenia na vyrobu
1. Drzitel’ povolenia na vyrobu musi:

a)  mat k dispozicii vhodné a dostatocné priestory, technické vybavenie a skuSobné

zariadenia na ¢innosti uvedené v jeho povoleni na vyrobu;

b)  mat k dispozicii sluzby najmenej jednej odborne sposobilej osoby uvedenej v ¢lanku
97 a zabezpecit, aby tato odborne spdsobild osoba konala v sulade s uvedenym

¢lankom;

c) umoznit odborne spdsobilej osobe uvedenej v ¢lanku 97 plnit’ si povinnosti, a to
najmi tym, Ze jej poskytne pristup ku vSetkym potrebnym dokumentom a do

vSetkych priestorov a vSetko potrebné technické vybavenie a skiSobné zariadenia;
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d)

g)

h)

informovat’ prislusny organ o zmene odborne spdsobilej osoby uvedenej v ¢lanku 97
asponl 30 dni vopred a v pripade, Ze takéto predchadzajuce informovanie nie je
mozné vzhl'adom na neCakany charakter zmeny osoby, informovat’ prislusny organ

okamzite;

mat’ k dispozicii sluzby personalu spiiajuceho zakonné poziadavky existujice v

prislusnom ¢lenskom $téte, pokial’ ide o vyrobu a kontroly;
kedykol'vek umoznit’ zastupcom prislusného orgénu vstup do svojich priestorov;

viest’ podrobné zaznamy o vSetkych veterinarnych liekoch, ktoré dodava, v stlade s

¢lankom 96, a uchovavat’ vzorky z kazdej sarze;
dodavat’ veterinarne lieky iba vel’koobchodnym distributorom veterinarnych liekov;

informovat’ prislusny organ a drzitel'a rozhodnutia o registracii ihned’, ako sa drZzitel
povolenia na vyrobu dozvie o veterinarnych liekoch patriacich do rozsahu posobnosti
jeho povolenia na vyrobu, ktoré st falSované, alebo v pripade ktorych existuje
podozrenie, ze su falSované, bez ohl'adu na to, ¢i tieto veterinarne lieky boli
distribuované v rdmci legdlneho dodédvatel'ského ret'azca alebo nelegalnymi cestami

vratane nelegalneho predaja prostrednictvom sluzieb informacnej spolo¢nosti;
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j)  dodrziavat’ spravnu vyrobnu prax pre veterinarne lieky a ako vstupné suroviny
pouzivat’ len uc¢inné latky, ktoré boli vyrobené v stilade so spravnou vyrobnou
praxou pre u¢inn¢ latky a distribuované v sulade so spravnou distribu¢nou praxou

pre uinné latky;

k)  overovat, ¢i je kazdy vyvozca, distributor a dovozca v ramci Unie, od ktorého ziska
drzitel’ povolenia na vyrobu ucinné latky, zaregistrovany u prislusného organu
¢lenského Statu, v ktorom su vyrobca, distribtor a dovozca usadeni, v sulade

s ¢lankom 95;

1)  vykonavat audity na zdklade posudenia rizika u vyrobcov, distributorov a dovozcov,

od ktorych drzitel' povolenia na vyrobu ziskava ucinné latky.

2. Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov prijme opatrenia tykajlice sa spravnej
vyrobnej praxe pre veterinarne lieky a u¢inné latky pouzivané ako vstupné suroviny
uvedené v odseku 1 pism. j) tohto ¢lanku. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stlade s

postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 145 ods. 2.
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Clanok 94
Certifikaty spravnej vyrobnej praxe

1. Ak inSpekcia preukdze, ze predmetny vyrobca dodrziava poziadavky stanovené v tomto
nariadeni a vo vykonavacom akte uvedenom v ¢lanku 93 ods. 2, prislusny organ mu do 90

dni po inSpekcii vyda certifikat spravnej vyrobnej praxe pre prislusné miesto vyroby.

2. Ak sa na zaklade inSpekcie uvedenej v odseku 1 tohto ¢lanku zisti, Ze vyrobca nedodrziava
spravnu vyrobnu prax, takato informacia sa vlozi do databazy vyroby a vel'koobchodnej

distribtcie uvedenej v ¢lanku 91.
3. Zavery, ku ktorym dospela in§pekcia vyrobeu, st platné v celej Unii.

4. Bez toho, aby boli dotknuté akékol'vek dohody, ktoré mohli byt’ uzavreté medzi Uniou a
tret'ou krajinou, prislusny organ, Komisia alebo agentira moze poziadat’ vyrobcu

usadeného v tretej krajine, aby sa podrobil inSpekcii uvedenej v odseku 1.

5. Dovozcovia veterinarnych liekov pred ich dodanim do Unie zabezpeéia, aby mal vyrobca
usadeny v tretej krajine certifikat spravnej vyrobnej praxe vydany prisluSnym organom
alebo aby v pripade, Ze tretia krajina je stranou dohody uzatvorenej medzi Uniou a tretou

krajinou, mal rovnocenné potvrdenie.
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Clanok 95

Dovozcovia, vyrobcovia a distributori ucinnych latok usadeni v Unii

1. Dovozcovia, vyrobcovia a distributori u¢innych latok pouzivanych ako vstupné suroviny
pre veterinarne lieky, ktori st usadeni v Unii, zaregistruju svoju ¢innost’ u prislusného
organu ¢lenského §tatu, v ktorom st usadeni, a dodrziavaju spravnu vyrobnt prax, alebo

v uplatnitel'nom pripade spravnu distribu¢nti prax.

2. Registracny formular na registraciu ¢innosti u prisluSného organu musi obsahovat’ aspon

tieto informacie:

a)  meno alebo obchodny nazov a trvalu adresu alebo adresu registrovaného miesta

podnikania;
b)  ucinné latky, ktoré sa maji dovazat’, vyrabat alebo distribuovat’;
c)  podrobnosti o priestoroch a technickom vybaveni.

3. Dovozcovia, vyrobcovia a distributori u¢innych latok uvedeni v odseku 1 predlozia
registraény formular prislusnému organu aspon 60 dni pred planovanym zacatim svojej
¢innosti. Dovozcovia, vyrobcovia a distributori u¢innych latok prevadzkujuc svoju ¢innost’
pred ... [datum zacatia uplatiiovania tohto nariadenia] predloZia registracny formular

prisluSnému orgéanu do ... [60 dni po datume zacatia uplatiiovania tohto nariadenia].

PE-CONS 45/1/18 REV 1 172
SK



Prislus$ny organ moze na zéklade posudenia rizika rozhodnut’ o vykonani inSpekcie. Ak
prislusny organ do 60 dni od dorucenia registracného formulara oznami, ze vykonana
inSpekciu, ¢innost’ sa neza¢ne vykonavat’ skor, kym prislusny organ neoznamil, ze ¢innost’
sa moze zaCat’ vykonavat. V takom pripade prislusny organ vykona inSpekciu a dovozcov,
vyrobcov a distributorov u¢innych latok uvedenych v odseku 1 informuje o jej vysledkoch
do 60 dni od oznamenia svojho imyslu vykonat’ inSpekciu. Ak do 60 dni od dorucenia
registracného formulara prislusny organ neoznamil, ze bude vykonana inSpekcia, ¢innost’

sa moze zacat’ vykonavat.

Dovozcovia, vyrobcovia a distributori i¢innych latok uvedeni v odseku 1 kazdoro¢ne
oznamuju prislusnému organu zmeny, ku ktorym doslo, pokial’ ide o informacie
poskytované v registracnom formulari. VSetky zmeny, ktoré mézu ovplyvnit kvalitu alebo
bezpecnost’ uc¢innych latok, ktoré sa vyrabaju, dovazaju alebo distribuuji, musia byt

bezodkladne oznamené.

Prislusné organy vlozia informacie poskytnuté v sulade s odsekom 2 tohto ¢lanku a

¢lankom 132 do databéazy vyroby a velkoobchodnej distribucie uvedenej v ¢lanku 91.
Tymto ¢lankom nie je dotknuty ¢lanok 94.

Komisia prijme prostrednictvom vykondvacich aktov opatrenia tykajice sa spravnej
distribu¢nej praxe pre ucinné latky pouzivané ako vstupné suroviny pre veterinarne lieky.
Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stlade s postupom preskiimania uvedenym v

¢lanku 145 ods. 2.
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Clanok 96

Vedenie zaznamov

1. Drzitel’ povolenia na vyrobu zaznamenava pre vsetky veterinarne lieky, ktoré dodéava, tieto

informacie:
a)  datum transakcie;

b)  nazov veterinarneho lieku a v uplatnitelnom pripade ¢islo rozhodnutia o registracii,

a podl'a potreby liekova formu a silu;
¢) dodané mnozstvo;

d) meno alebo obchodny nazov a trvalu adresu alebo adresu registrovaného miesta

podnikania prijemcu;
e) Cislo Sarze;
f)  datum exspiracie.

2. Zaznamy uvedené v odseku 1 musia byt k dispozicii prislusSnym organom na ucely
inSpekcie este jeden rok po datume exspiracie Sarze alebo aspoil pocas piatich rokov od

vykonania zdznamu, podl’a toho, ktora doba je dlhSia.
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Clanok 97

Odborne sposobila osoba zodpovednd za vyrobu a prepustenie Sarze

Drzitel’ povolenia na vyrobu musi mat’ neustale k dispozicii sluzby aspoii jednej odborne
sposobilej osoby, ktora spiita podmienky stanovené v tomto &lanku a je zodpovedna najméa

za plnenie povinnosti vymedzenych v tomto ¢lanku.

Odborne sposobild osoba uvedend v odseku 1 musi mat’ ukonc¢ené vysokoskolské
vzdelanie v jednom alebo viacerych z tychto vedeckych odborov: farmacia, huméanna
medicina, veterinarna medicina, chémia, farmaceuticka chémia

a farmaceuticka technologia, alebo bioldgia.

Odborne sposobila osoba uvedena v odseku 1 musi mat’ absolvované aspon dva roky praxe
v jednom alebo viacerych podnikoch, ktoré st schvalenymi vyrobcami, a to v oblasti
zabezpecovania kvality liekov, kvalitativnej analyzy liekov, kvantitativnej analyzy

ucinnych latok a kontrol potrebnych na zabezpecenie kvality veterinarnych liekov.

Poziadavku na praktické sktisenosti v prvom pododseku mozno znizit’ o jeden rok v
pripade, ze vysokoskolské vzdelanie trvalo aspoii pét’ rokov, a o rok a pol v pripade, Ze

vysokoskolské vzdelanie trvalo asponi Sest’ rokov.

Ak je drzitel’ povolenia na vyrobu fyzick4 osoba, moze prevziat’ zodpovednost’ uvedent v

odseku 1 sam na seba, ak osobne spiita podmienky uvedené v odsekoch 2 a 3.
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5. PrisluS$ny organ moze stanovit’ vhodné administrativne postupy na overenie skutocnosti, ¢i

odborne spdsobil osoba uvedena v odseku 1 spiiia podmienky uvedené v odsekoch 2 a 3.

6. Odborne sposobild osoba uvedena v odseku 1 sa ubezpeci, Ze kazda Sarza veterinarnych
liekov je vyrobena v stlade so spravnou vyrobnou praxou a odskuSana v sulade s
podmienkami registracie. Tato odborne sposobild osoba vypracuje o tejto skutocnosti

kontrolnt spravu. Takéto kontrolné spravy su platné v celej Unii.

7. V pripade dovezenych veterindrnych liekov odborne sposobila osoba uvedena v odseku 1
zabezpedi, aby bola kazda dovezena vyrobna $arza podrobena v Unii plnej kvalitativnej a
kvantitativnej analyze minimalne vSetkych uc¢innych latok, ako aj vSetkym ostatnym
skuskam potrebnym na zabezpecenie kvality veterinarnych liekov v stilade s poziadavkami

registracie, a aby bola vyrobena Sarza v stlade so spravnou vyrobnou praxou.

8. Odborne spdsobila osoba uvedena v odseku 1 vedie zaznamy o kazdej uvol'nenej vyrobnej
Sarzi. Uvedené zaznamy sa musia aktualizovat’ zaroven s prebiehajicimi ¢innost'ami a
musia byt k dispozicii prisluSnému organu este jeden rok po datume exspiracie Sarze alebo

aspoil pocas piatich rokov od vykonania zdznamu, podl'a toho, ktor4 doba je dlhSia.

0. Ked’ sa veterinarne lieky vyrobené v Unii vyvéazaji a nasledne dovéazaja spat’ do Unie z

tretej krajiny, uplatni sa odsek 6.
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10.

Ked’ sa veterinarne lieky dovazaji z tretich krajin, s ktorymi ma Unia dohody tykajuce sa
uplatiiovania noriem spravnej vyrobnej praxe minimalne rovnocennych s tymi, ktoré st
stanoven¢ v sulade s ¢lankom 93 ods. 2, a je preukazané, ze vo vyvazajucej krajine boli
vykonané skusky uvedené v odseku 6 tohto ¢lanku, odborne spdsobild osoba moze
vypracovat’ kontrolnt spravu uvedenu v odseku 6 tohto ¢lanku bez vykonania potrebnych
skusok uvedenych v odseku 7 tohto ¢lanku, pokial’ prislusny organ ¢lenského Statu dovozu

nerozhodne inak.

Clanok 98

Certifikaty veterinarnych liekov

1. Na poziadanie vyrobcu alebo vyvozcu veterinarnych liekov alebo organov dovazajicej
tretej krajiny potvrdi prislusny organ alebo agentura, Ze:
a)  vyrobca je drzitel'om povolenia na vyrobu;
b)  vyrobca ma certifikat spravnej vyrobnej praxe uvedeny v ¢lanku 94, alebo
c) pre predmetny veterindrny liek bola v danom ¢lenskom State udelena registracia
alebo v pripade, Ze ide o ziadost’ adresovanu agenture, bola preil udelena
centralizovand registracia.
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Pri vydavani takychto certifikatov prislusny organ alebo v uplatniteI'nom pripade agenttra
zohl'adnia relevantné platné administrativne opatrenia, pokial’ ide o obsah a format

takychto certifikatov.

Kapitola VII

Dodavky a pouzitie

ODDIEL 1

VELKOOBCHODNA DISTRIBUCIA

Clanok 99

Povolenie na velkoobchodnu distribuciu

Velkoobchodna distriblicia veterindrnych liekov podlieha povoleniu na vel’koobchodnt

distribuciu.
Drzitelia povoleni na velkoobchodnu distribuciu musia byt usadeni v Unii.
Povolenia na vel’koobchodnu distribtciu st platné v celej Unii.

Clenské $taty mozu rozhodniit, ze dodavky malych mnozstiev veterinarnych liekov od
jedného maloobchodného predajcu druhému v tom istom ¢lenskom $tate nebudu podliehat’

poZiadavke na povolenie na velkoobchodnt distribuciu.
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5. Odchylne od odseku 1 sa od drzitel'a povolenia na vyrobu nevyzaduje, aby mal povolenie
na vel’koobchodnu distribuciu veterindrnych liekov, na ktoré sa vzt'ahuje povolenie na

vyrobu.

6. Komisia prijme prostrednictvom vykonavacich aktov opatrenia tykajice sa spravnej
distribucnej praxe pre veterinarne lieky. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade

s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 145 ods. 2.

Clanok 100
Ziadost o povolenie na velkoobchodnii distribiiciu a postup pre udelenie povolenia na

velkoobchodnut distribuiciu

1. Ziadost’ o povolenie na vel'’koobchodnu distribuciu sa predklada prislusnému organu
v ¢lenskom State, v ktorom sa nachadza miesto alebo miesta vykonu ¢innosti

vel’koobchodného distributora.
2. Ziadatel’ v Ziadosti musi preukazat’, Ze su splnené tieto poziadavky:

a)  ziadatel’ ma k dispozicii persondl s technickymi znalost'ami, a najmi aspon jednu
osobu uréent ako zodpovedntl osobu, ktory splita podmienky stanovené

vo vnutroStatnom prave;

b)  ziadatel m4 vhodné a dostatocné priestory vyhovujice poziadavkam stanovenym
relevantnym ¢lenskym Statom, pokial’ ide o uchovavanie veterinarnych liekov a

manipuldciu s nimi;
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c)  ziadatel ma vytvoreny postup zarucujuci u¢inné vykonanie akéhokol'vek stiahnutia
alebo spitného stiahnutia z trhu nariadeného prisluSnymi organmi alebo Komisiou
alebo uskutoc¢inovaného v spolupraci s vyrobcom alebo s drzitelom rozhodnutia o

registracii predmetného veterinarneho lieku;

d)  ziadatel ma zavedeny primerany systém vedenia zaznamov na zabezpecenie

dodrzania poziadaviek uvedenych v ¢lanku 101;
e) ziadatel vyda vyhlasenie o tom, Ze spiiia poziadavky uvedené v ¢lanku 101.

3. Clenskeé staty stanovia postupy udel’'ovania, zamietnutia, pozastavenia, zrusenia alebo

zmeny povolenia na vel’koobchodnu distribuciu.

4. Postupy uvedené v odseku 3 nesmt trvat’ dlhsie nez 90 dni, so zaCiatkom, v uplatnitelnom

pripade, odo diia dorucenia ziadosti prisluSnému orgdnu v stlade s vnatroStaitnym pravom.
5. Prislusny organ:

a)  informuje ziadatela o vysledku posudzovania;

b)  udeli, zamietne alebo zmeni povolenie na vel'koobchodnu distribiciu, a

c) vlozi relevantné informécie z povolenia do databazy vyroby a vel’koobchodne;j

distribucie uvedenej v ¢lanku 91.
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Clanok 101

Povinnosti velkoobchodnych distributorov

1. Velkoobchodni distributori ziskavaju veterinarne lieky len od drzitel'ov povoleni na

vyrobu alebo od inych drzitelov povoleni na vel'’koobchodnu distribuciu.

2. Velkoobchodny distributor doddva veterinarne lieky vyhradne osobam s povolenim
vykonévat’ maloobchodné ¢innosti v ¢lenskom State v stilade s ¢lankom 103 ods. 1, inym
velkoobchodnym distribitorom veterinarnych liekov a d’alSim osobam alebo subjektom

v sulade s vnutrostatnym pravom.

3. Drzitel’ povolenia na vel'koobchodnu distribuciu musi mat’ neustale k dispozicii sluzby

aspon jednej osoby zodpovednej za vel'koobchodnu distribuciu.

4. Velkoobchodni distributori v rdmci svojej zodpovednosti zabezpec€uji riadne a plynulé
dodavanie veterindrnych liekov osobam opravnenym dodavat’ veterinarne lieky v sulade
s ¢lankom 103 ods. 1 tak, aby sa pokryli potreby v oblasti zdravia zvierat v relevantnom

¢lenskom State.

5. Velkoobchodny distribator musi dodrziavat’ spravnu distribucnu prax pre veterinarne lieky

uvedenu v ¢lanku 99 ods. 6.

6. Velkoobchodni distributort musia bezodkladne informovat’ prislusny organ
a v uplatniteI'nych pripadoch aj drzitel'a rozhodnutia o registracii veterinarnych liekov,
ktoré dostali alebo ktoré im boli pontiknuté a o ktorych zistia alebo predpokladaju, Ze ide

o falSovany liek.
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7. Vel'koobchodny distribator musi viest’ pri kazdej transakcii podrobné zaznamy aspoi

o tychto informaciach:

a)  datum transakcie;
b)  nazov veterinarneho lieku, podla potreby vratane lieckovej formy a sily;
c) Cislo Sarze;
d)  datum exspirdcie veterinarneho lieku;
e) prijaté alebo dodané mnozstvo s uvedenim vel'kosti a poc¢tu baleni;
f)  meno alebo obchodny nazov a trvalu adresu alebo adresu registrovaného miesta
podnikania dodéavatel'a v pripade nakupu alebo prijemcu v pripade predaja.
8. Drzitel’ povolenia na vel'koobchodnu distribiiciu uskuto¢ni aspon raz za rok podrobnil

inventdru zasob a porovna zaznamenané prichadzajice a odchadzajlce veterindrne lieky

s veterinarnymi liekmi, ktoré ma momentalne na sklade. Zaznamena akékol'vek zistené

nezrovnalosti. Zaznamy musia byt k dispozicii prisluSnym organom na ucely inSpekcie

pocas obdobia piatich rokov.
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Clanok 102

Subezny obchod s veterinarnymi liekmi

Na ucel subezného obchodu s veterinarnymi lieckmi vel’koobchodny distributor zabezpeci,
aby veterinarny liek, ktory ma v imysle ziskat’ z jedného Clenského Statu (d’alej len
,clensky stat povodu®) a distribuovat’ do iného ¢lenského statu (d’alej len ,,Clensky Stat
uréenia“), mal rovnaky povod ako veterinarny liek, ktory uz je registrovany v ¢lenskom

State urdenia. Veterinarne lieky maj rovnaky povod, ked’ spifiaju vietky tieto podmienky:
a)  maju rovnaké kvalitativne a kvantitativne zlozenie t¢innych a pomocnych latok;

b)  maju rovnaku liekovu formu;

¢)  maju rovnake klinické informécie a v uplatnitelnom pripade aj ochrannu lehotu, a

d)  vyrobil ich rovnaky vyrobca alebo vyrobca vyrdbajici na zédklade povolenia vyrabat

liek s rovnakym zloZzenim.

Veterinarny liek ziskany z ¢lenského Statu povodu musi spliat’ poziadavky na oznacovanie

a jazyk ¢lenského Statu urcenia.

Prislu$né organy stanovia administrativne postupy pre subezny obchod s veterinarnymi
liekmi a administrativny postup schval’'ovania ziadosti o subezny obchod s takymito

liekmi.
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4. Prislus$né organy v ¢lenskom State urcenia uverejnia v databaze liekov uvedenej v
¢lanku 55 zoznam veterinarnych liekov, s ktorymi sa subezne obchoduje v danom

¢lenskom State.

5. Velkoobchodny distributor, ktory nie je drzitel'om rozhodnutia o registracii, oznami
drzitel'ovi rozhodnutia o registrécii a prislusSnému organu v ¢lenskom $tate pévodu svoj

umysel sibezne obchodovat’ s veterinarnym liekom v ¢lenskom $tate urcenia.

6. Kazdy velkoobchodny distributor, ktory ma v umysle subezne obchodovat’ s veterindrnym

lieckom v ¢lenskom State urcenia, musi splnit’ aspon tieto povinnosti:

a)  predlozit vyhlasenie prislusnému organu v ¢lenskom State urcenia a prijat’ vhodné
opatrenia s ciel'om zabezpecit, aby ho vel’koobchodny distributor v ¢lenskom State

povodu stale informoval o vSetkych farmakovigilanénych zélezitostiach;

b)  oznamit drzitel'ovi rozhodnutia o registracii v ¢lenskom State urcenia veterindrny
liek, ktory ma v umysle ziskat’ z ¢lenského Statu povodu a uviest’ na trh v ¢lenskom
State urcenia aspon jeden mesiac predtym, ako prislusnému organu predlozi ziadost’

o subezny obchod s danym veterinarnym liekom;
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c) predlozit prislusnému organu v ¢lenskom State urcenia pisomné vyhlésenie o tom, ze
obozndmil drzitel’'a rozhodnutia o registracii v ¢lenskom $tate urcenia v sulade
s pismenom b), spolu s kopiou daného oznamenia,
d) neobchodovat’ s veterinarnym liekom, ktory bol spétne stiahnuty z trhu v ¢lenskom
State povodu alebo Clenskom S$tate urcenia z dovodu kvality, bezpecnosti alebo
uéinnosti;
e) zbierat informacie o podozreniach na neziaduce ucinky a hlasit’ ich drzitel'ovi
rozhodnutia o registracii pre subezne obchodované veterinarne lieky.
7. Pri vSetkych veterindrnych liekoch sa k zoznamu uvedenému v odseku 4 prilozia tieto
informacie:
a)  nazov veterinarnych liekov;
b)  ucinné latky;
c) liekové formy;
d) Kklasifikacia veterinarnych liekov v ¢lenskom $tate urcenia;
e) Cislo registracie veterindrneho lieku v ¢lenskom $tate povodu;
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f)  Cdislo registracie veterinarneho lieku v ¢lenskom State urcenia;

g)  meno alebo obchodny nazov a trvald adresa alebo adresa registrovaného miesta
podnikania vel’koobchodného distributora v ¢lenskom S$tate povodu

a vel'koobchodného distribatora v ¢lenskom S$tate urcenia.

8. Tento ¢lanok sa nevztahuje na veterinarne lieky registrované centralizovanym postupom.

ODDIEL 2

MALOOBCHODNY PREDAJ

Clanok 103

Maloobchodny predaj veterinarnych liekov a vedenie zaznamov

1. Pravidla tykajice sa maloobchodného predaja veterinarnych liekov vymedzuje

vnutro$tatne pravo, pokial’ v tomto nariadeni nie je stanovené inak.

2. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 99 ods. 4, maloobchodni predajcovia veterinarnych

liekov ziskavaju veterinarne lieky iba od drzitelov povoleni na vel’koobchodnu distribticiu.

3. Maloobchodni predajcovia veterinarnych liekov musia viest’ podrobné zdznamy tychto
informacii tykajucich sa kazdej transakcie s veterinarnymi liekmi, ktoré si vyZaduju

veterinarny predpis podl'a ¢lanku 34:

a)  datum transakcie;
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g)

nazov veterinarneho lieku, a podla potreby aj lieckovl formu a silu;
¢islo Sarze;
prijaté alebo dodané mnozstvo;

meno alebo obchodny nazov a trvalu adresu alebo adresu registrovaného miesta

podnikania dodédvatel'a v pripade nakupu alebo prijemcu v pripade predaja;

meno a kontaktné uidaje predpisujiceho veterindrneho lekara a podla potreby kopiu

veterinarneho predpisu;

Cislo registracie.

V pripade, Ze to ¢lenské Staty povazuju za potrebné, mézu od maloobchodnych predajcov

pozadovat’, aby viedli podrobné zaznamy o kazdej transakcii s veterinarnymi liekmi, ktoré

nie sU viazané na veterinarny predpis.

Maloobchodny predajca uskuto¢ni asponi raz za rok podrobntl inventlru zasob a porovna

zaznamenané prichadzajlce a odchadzajice veterinarne lieky s veterinarnymi liekmi, ktoré

ma momentalne na sklade. Zaznamena akékol'vek zistené nezrovnalosti. Vysledky

podrobnej inventlry a zdznamy uvedené v odseku 3 tohto clanku musia byt’ k dispozicii

prislusnym organom na tcely inSpekcie v stlade s €lankom 123 pocas obdobia piatich

rokov.
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6. Clenské $taty mozu ukladat’ podmienky maloobchodného predaja veterinarnych liekov na
ich uzemi, ktoré¢ st odovodnené ochranou verejného zdravia, zdravia zvierat alebo
Zivotného prostredia, a to za predpokladu, Ze takéto podmienky su v stlade s pravom Unie,

su primerané a nediskriminacné.

Clanok 104
Maloobchodny predaj veterinarnych liekov na dialku

1. Osoby s povolenim dodavat’ veterinarne lieky v sulade s ¢lankom 103 ods. 1 tohto
nariadenia mézu ponukat’ veterinarne lieky prostrednictvom sluzieb informacne;j
spolo¢nosti v zmysle smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/1535! fyzickym
alebo pravnickym osobam usadenym v Unii za predpokladu, Ze tieto veterinarne lieky nie
si viazané na veterindrny predpis podl'a ¢lanku 34 tohto nariadenia a Ze su v stlade s
tymto nariadenim a uplatnitelnym pravom clenského $tatu, v ktorom sa veterinarne lieky

predavaju.

1 Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 z 9. septembra 2015, ktorou sa
stanovuje postup pri poskytovani informacii v oblasti, techni,ckSIch predpisov a pravidiel
vztahujucich sa na sluzby informacnej spoloc¢nosti (U. v. EU L 241, 17.9.2015, s. 1).
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2. Odchylne od odseku 1 tohto ¢lanku moézu clenské Staty povolit’ osobam, ktoré maji
povolenie dodavat’ veterinarne lieky v stilade s ¢lankom 103 ods. 1, ponukat’ veterinarne
lieky, ktoré su viazané na veterinarny predpis podl'a clanku 34, prostrednictvom sluzieb
informacnej spolocnosti, a to za predpokladu, ze ¢lensky stat zabezpecil pre takéto
dodavky bezpecny systém. Takéto povolenie sa udel'uje len osobam usadenym na ich

uzemi a dodavka sa musi uskutoc¢nit’ iba na izemi daného ¢lenského Statu.

3. Clensky §tat uvedeny v odseku 2 zabezpeéi zavedenie primeranych opatreni s cielom
zarucit’ dodrziavanie poziadaviek tykajacich sa veterinarneho predpisu v suvislosti s
dodéavkou prostrednictvom sluzieb informacnej spolo¢nosti a oznami Komisii a ostatnym
¢lenskym $tatom, ¢i vyuziva vynimku uvedenu v odseku 2, a v pripade potreby
spolupracuje s Komisiou a ostatnymi ¢lenskymi §tdtmi, aby sa zabranilo neimyselnym
dosledkom takejto dodavky. Clenské $taty stanovia pravidla tykajice sa primeranych
sankcii s cielom zabezpecCit’ dodrziavanie prijatych vnutrostatnych pravidiel vratane

pravidiel odnimania takychto povoleni.

4. Osoby a ¢innosti uvedené v odsekoch 1 a 2 tohto ¢lanku podliehaji kontroldm uvedenym v
¢lanku 123 zo strany prislusného organu ¢lenského Statu, v ktorom je maloobchodny

predajca usadeny.
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5. Okrem poziadaviek na informdcie stanovenych v ¢lanku 6 smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2000/31/ES! musia maloobchodni predajcovia, ktori pontikaju
veterinarne lieky prostrednictvom sluzieb informac¢nej spolo¢nosti, poskytnit’ aspon tieto

informacie:

a)  kontaktné udaje prislusného organu ¢lenského Statu, v ktorom je usadeny

maloobchodny predajca, ktory pontka veterinarne lieky;

b)  hyperlink na webové sidlo ¢lenského §tatu, v ktorom je maloobchodny predajca

usadeny, zriadenu v sulade s odsekom 8 tohto ¢lanku;

c) spolo¢né logo zavedené v sulade s odsekom 6 tohto ¢lanku je jasne uvedené na
kazdej stranke webového sidla, ktoré sa tyka ponuky veterinarnych liekov na predaj
na dial’ku a obsahuje hyperlink na zapis maloobchodného predajcu v zozname

povolenych maloobchodnych predajcov uvedenom v odseku 8 pism. c) tohto ¢lanku.

6. Komisia zavedie spolo¢né logo podla odseku 7, ktoré je rozpoznatelné v celej Unii a ktoré
umozni identifikovat’ ¢lensky $tat, v ktorom je usadend osoba ponukajuca veterinarne lieky
na predaj na dial'ku. Toto logo musi byt’ zrete'ne uvedené na webovych sidlach

pontkajucich veterinarne lieky na predaj na dialku.

1 Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2000/31/ES z 8. juna 2000 o urcitych pravnych
aspektoch sluzieb informacénej spolocnosti, najmé o elektronickom obchode na vniitornom
trhu (smernica o elektronickom obchode) (U. v. ES L 178, 17.7.2000, s. 1).
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Komisia prijme prostrednictvom vykonavacich aktov dizajn spolo¢ného loga uvedeného v
odseku 6 tohto ¢lanku. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom

preskimania uvedenym v ¢lanku 145 ods. 2.

Kazdy ¢lensky Stat zriadi webové sidlo pre predaj veterinarnych liekov na dial’ku, ktoré

poskytuje aspori tieto informacie:

a)  informdcie o svojom vnutro$tatnom prave uplatnitel'nom na ponuku veterinarnych
liekov na predaj na dial’ku prostrednictvom sluzieb informacnej spoloc¢nosti v sulade
s odsekmi 1 a 2 vratane informacii o tom, Ze medzi ¢lenskymi §tatmi mézu existovat’

rozdiely v klasifikécii dodavok veterinarnych liekov;
b) informacie o spolo¢nom logu;

c) zoznam maloobchodnych predajcov usadenych v €lenskom state, ktori maja
povolenie ponukat’ veterindrne lieky na predaj na dial’ku prostrednictvom sluzieb
informacnej spolo¢nosti v sulade s odsekmi 1 a 2, ako aj adresy webovych sidiel

tychto maloobchodnych predajcov.

Agentura zriadi webové sidlo, ktoré bude poskytovat’ informécie o spoloénom logu. Na
webovom sidle agentury musi byt’ vyslovne uvedené, Ze webové sidla clenskych Statov
obsahuju informécie o osobach, ktoré maji povolenie pontkat’ veterindrne lieky na predaj

na dial’ku prostrednictvom sluzieb informacnej spolo¢nosti v relevantnom ¢lenskom State.
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10. Clenské $taty mozu pre maloobchodny predaj veterinarnych liekov poniikanych na predaj
na dial’ku na svojom uzemi prostrednictvom sluzieb informacnej spolo¢nosti stanovit’

podmienky odovodnené ochranou verejného zdravia.

11. Webové sidla zriadené ¢lenskymi §tatmi musia obsahovat’ hyperlink na webové sidlo

agentury zriadené v sulade s odsekom 9.

Clanok 105

Veterindarne predpisy

1. Veterinarny predpis na antimikrobialny liek na metafylaxiu sa vydava len po

diagnostikovani infek¢nej choroby veterindrnym lekarom.

2. Veterinarny lekar musi byt schopny odévodnit’ veterindrny predpis na antimikrobidlne

lieky, najmi na metafylaxiu a profylaxiu.

3. Veterinarny predpis sa vydava az po klinickom vysSetreni alebo akomkol'vek inom
nalezitom posudeni zdravotného stavu zvierata alebo skupiny zvierat veterinarnym

lekarom.

4. Odchylne od ¢lanku 4 bodu 33 a odseku 3 tohto ¢lanku mdze ¢lensky Stat povolit, aby
veterinarny predpis vydala ind odborne spdsobila osoba ako veterinarny lekar, ktora je na
to v ¢ase nadobudnutia Gi¢innosti tohto nariadenia opravnena v sulade s platnymi
vnutroStatnym pravom. Takéto predpisy st platné len v uvedenom ¢lenskom State a z
takychto predpisov sa vylucuju predpisy antimikrobialnych liekov a akychkol'vek inych
veterinarnych liekov v pripadoch, ked’ je potrebné stanovenie diagn6zy veterinarnym

lekarom.
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Na veterinarne predpisy, ktoré vydala ind odborne spdsobild osoba nez veterinarny lekar,

sa mutatis mutandis vztahuji odseky 5, 6, 8, 9 a 11 tohto ¢lanku.

5. Veterinarny predpis musi obsahovat’ aspon tieto prvky:

a) identifikdciu zvierat’a alebo skupiny zvierat, ktoré sa majua liecit’;

b)  Uplné meno a kontaktné tidaje majitel'a alebo drzitel’a zvierata;

c) datum vydania;

d) aplné meno a kontaktné idaje veterinarneho lekara vratane jeho Cisla osvedcenia, ak
je k dispozicii;

e)  podpis alebo rovnocennu elektronicku formu identifikécie veterinarneho lekara;

f)  nazov predpisovaného lieku vratane jeho G¢innych latok;

g)  liekovl formu a silu;

h)  predpisané mnozstvo alebo pocet baleni vratane vel'kosti balenia;

1)  davkovanie a dobu davkovania;

J) v pripade druhov zvierat ur€enych na vyrobu potravin ochrannu lehotu, a to aj vtedy,
ak sa takato ochranna lehota rovna nule;

k)  akékol'vek upozornenia potrebné na zabezpecenie riadneho pouzivania vratane, v
relevantnych pripadoch, upozorneni potrebnych na zabezpecenie obozretného
pouzivania antimikrobik;
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1) ak sa liek predpisuje v sulade s ¢lankami 112, 113 a 114, obsahuje aj vyjadrenie v

tomto zmysle;

m) ak sa liek predpisuje v sulade s clankom 107 ods. 3 a 4, obsahuje aj vyjadrenie v

tomto zmysle.

6. Predpisané¢ mnozstvo lieku sa obmedzi na mnozstvo pozadované na prislusné osetrenie
alebo liecbu. Pokial ide o antimikrobialne lieky na metafylaxiu alebo profylaxiu, tieto sa
predpisuju len na obmedzené ¢asové obdobie s ciel'om pokryt’ rizikové obdobie.

7. Veterinarne predpisy vydané v stilade s odsekom 3 st platné v celej Unii.

8. Komisia moze prostrednictvom vykonavacich aktov stanovit’ vzorovy format poziadaviek
uvedenych v odseku 5 tohto ¢lanku. Uvedeny vzorovy format musi byt k dispozicii aj v
elektronickej verzii. Uvedené vykonavacie akty sa prijmi v stlade s postupom
preskimania uvedenym v ¢lanku 145 ods. 2.

0. Predpisany liek sa doda v stlade s uplatniteI'nym vnutrostatnym pravom.

10. Veterinarny predpis na antimikrobialne lieky je platny pat’ dni od datumu jeho vydania.
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11.

12.

Okrem poziadaviek stanovenych v tomto ¢lanku mozu ¢lenské Staty stanovit’ pre
veterinarnych lekarov pravidla tykajuce sa vedenia zdznamov pri vydavani veterindrnych

predpisov.

Bez ohl'adu na ¢lanok 34 veterinarny liek klasifikovany ako veterinarny liek viazany na
veterinarny predpis podl'a uvedeného ¢lanku méze podat’ bez veterinarneho predpisu
veterinarny lekar osobne, pokial’ v uplatnitelnom vnutros$tatnom prave nie je stanovené
inak. Veterinarny lekar vedie zaznamy o takomto osobnom podani bez predpisu v sulade s

uplatnitelnym vnutrostatnym pravom.

ODDIEL 3

POUZiVANIE

Clanok 106

Pouzivanie liekov
Veterinarne lieky sa pouzivaju v stlade s podmienkami registracie.

Pouzivanim veterinarnych liekov v sulade s tymto oddielom nie su dotknuté ¢lanky 46 a 47

nariadenia (EU) 2016/429.

Clenské $taty mozu stanovit’ akékol'vek postupy, ktoré povazuju za potrebné na

vykonavanie ¢lankov 110 az 114 a 116.

Clenské $taty mozu v riadne odévodnenych pripadoch rozhodnut’, Ze veterinarny liek smie

podavat’ len veterinarny lekar.
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5. Inaktivované imunologické veterinarne lieky uvedené v ¢lanku 2 ods. 3 sa u zvierat v iom
uvedenych mézu pouzivat’ len za vynimoc¢nych okolnosti, v sulade s veterindrnym
predpisom, a pokial’ pre ciel'ovy druh zvierat a uvedent indikaciu nie je registrovany

ziadny imunologicky veterinarny liek.

6. Komisia prijme delegované akty v sulade s ¢lankom 147 s cielom v pripade potreby
doplnit’ tento ¢lanok, ktorymi sa stanovia pravidla tykajuce sa vhodnych opatreni na
zabezpecenie ucinného a bezpecného pouzivania veterinarnych liekov registrovanych a
predpisanych na peroralne podanie inou cestou ako prostrednictvom medikovaného
krmiva, ako je zmieSanie veterinarneho lieku s vodou na pitie alebo manualne zamieSanie
veterinarneho lieku do krmiva a jeho podévanie drzite'mi zvierat zvieratdam ur¢enym na
vyrobu potravin. Komisia pri prijimani uvedenych delegovanych aktov zohl'adni vedecké

odportcania agentury.

Clanok 107

Pouzivanie antimikrobialnych liekov

1. Antimikrobidlne lieky sa nesmu pouzivat rutinne ani na kompenzéciu nedostato¢ne;j
hygieny, neprimeranych podmienok chovu zvierat alebo nedostatocnej starostlivosti, ani na

kompenzaciu nevyhovujuceho riadenia pol'nohospodarskych podnikov.

2. Antimikrobidlne lieky sa u zvierat nesmu pouZzivat’ na tcely podpory rastu alebo zvySenia
vytaznosti.
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Antimikrobidlne lieky sa smu pouZzivat’ na profylaxiu len vo vynimo¢nych pripadoch, a to
na podanie individualnemu zvieratu alebo obmedzenému poctu zvierat v pripade, Ze riziko

infekcie alebo infek¢nej choroby je vel'mi vysoké a nasledky budu pravdepodobne vazne.

V takychto pripadoch sa pouzivanie antibiotickych liekov na profylaxiu obmedzi na

podanie len individualnemu zvierat'u, a to za podmienok stanovenych v prvom pododseku.

Antimikrobidlne lieky sa smu pouzivat’ na metafylaxiu len vtedy, ak je riziko Sirenia
infekcie alebo infek¢nej choroby v skupine zvierat vysoké a nie su k dispozicii ziadne iné
vhodné alternativy. Clenské §taty mozu poskytnut’ usmernenia tykajuce sa takychto
ostatnych vhodnych alternativ a aktivne podporuji vypracuvanie a uplatiiovanie
usmerneni, ktoré podporuji pochopenie rizikovych faktorov spojenych s metafylaxiou a

zahfaju kritérid na jej zacatie.

Lieky obsahujuce urcené antimikrobikd uvedené v €lanku 37 ods. 5 sa nesmu pouzivat’ v

sulade s ¢lankami 112, 113 a 114.

Komisia moze prostrednictvom vykonavacich aktov a so zretel'om na vedecké odporacania

agentlry stanovit’ zoznam antimikrobik, ktoré:
a)  sanesmu pouZzivat v stilade s ¢lankami 112, 113 a 114 alebo

b)  sasmu pouzivat v sulade s ¢ldnkami 112, 113 a 114 len za urcitych podmienok.
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Pri prijimani uvedenych vykonéavacich aktov Komisia zohl'adni tieto kritéria:

a)  rizika pre zdravie zvierat alebo verejné zdravie, ak sa antimikrobikum pouzije v

sulade s ¢lankami 112, 113 a 114;

b)  riziko pre zdravie zvierat alebo verejné zdravie v pripade vzniku antimikrobialnej

rezistencie;
c)  dostupnost’ inych sposobov liecby pre zvierata;
d)  dostupnost’ inych typov antimikrobialnej liecby pre l'udi;

e)  vplyv na akvakultru a chov, ak zviera v danom zdravotnom stave nebude nijako
liecené.
Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskiimania uvedenym v

¢lanku 145 ods. 2.

7. Clensky $tat moze d’alej obmedzit’ alebo zakazat pouZivanie niektorych antimikrobik u
zvierat na svojom Uzemi, ak je podavanie takychto antimikrobik zvieratdm v rozpore s

vykonavanim narodnej politiky o obozretnom pouzivani antimikrobik.

8. Opatrenia prijaté ¢lenskymi Statmi na zaklade odseku 7 musia byt’ primerané a
oddvodnené.

0. Clenské $taty informuju Komisiu o vietkych opatreniach prijatych na zaklade odseku 7.
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Clanok 108

Vedenie zaznamov majitelmi a drzitelmi zvierat urcenych na vyrobu potravin

1. Majitelia alebo, ak zvierata nedrzia ich majitelia, chovatelia zvierat uréenych na vyrobu
potravin vedu zaznamy o liekoch, ktoré pouzivaju, a v uplatnitel'nom pripade maji k

dispozicii kopiu veterinarneho predpisu.
2. Zaznamy uvedené v odseku 1 obsahuju:
a)  datum prvého podania lieku zvieratam;
b)  nazov lieku;
c)  mnozstvo podaného lieku;

d) meno alebo obchodny nazov a trvalu adresu alebo adresu registrovaného miesta

podnikania dodavatela;
e) doklad o nadobudnuti liekov, ktoré pouzivaju;
f)  identifikaciu lie¢eného zvierata alebo skupiny zvierat;

g) meno a v uplatnitel'nom pripade kontaktné udaje predpisujiiceho veterindrneho

lekara;
h)  ochrannt lehotu, a to aj v pripade, ked’ sa takato ochranna lehota rovna nule;

1) trvanie liecby.
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3. Ak sa informacie, ktoré sa majii zaznamenat’ v sulade s odsekom 2 tohto ¢lanku, uz
nachadzaju v kopii veterinarneho predpisu, v zdzname vedenom na farme alebo ak su v
pripade konovitych zvierat zaznamenané v jedine¢nom identifikacnom doklade na celu

dlzku zivota uvedenom v ¢lanku 8 ods. 4, nie je potrebné ich zaznamenavat’ oddelene.

4. Clenské staty mozu stanovit’ dodato¢né poziadavky na vedenie zdznamov majiteI'mi a

drzitel'mi zvierat uréenych na vyrobu potravin.

5. Informécie obsiahnuté v uvedenych zaznamoch musia byt’ k dispozicii prislusSnym

organom na ucely inSpekcie v sulade s clankom 123 pocas obdobia minimalne piatich

rokov.
Clanok 109
Povinnost vedenia zaznamov pre konovité zvierata
1. Komisia prijme delegované akty v sulade s ¢ldnkom 147 s cielom doplnit’ toto nariadenie,

pokial’ ide o obsah a format informacii potrebnych na uplatiovanie ¢lanku 112 ods. 4 a
¢lanku 115 ods. 5, ktoré maju byt uvedené v jedine¢nom identifikacnom doklade na celua

dizku Zivota uvedenom v ¢lanku 8 ods. 4.

2. Komisia stanovi prostrednictvom vykonavacich aktov vzorové formaty na uvadzanie
informadcii potrebnych na uplatiiovanie ¢lanku 112 ods. 4 a ¢lanku 115 ods. 5, ktoré maji
byt uvedené v jedine¢nom identifika¢nom doklade na celt dizku Zivota uvedenom v
¢lanku 8 ods. 4. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stlade s postupom preskiimania

uvedenym v ¢lanku 145 ods. 2.
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Clanok 110

Pouzivanie imunologickych veterinarnych liekov

1. Prislu$né organy mozu v sulade so svojim uplatnitelnym vnutrostatnym pravom zakazat
vyrobu, dovoz, distribuciu, drzbu, predaj, dodavanie alebo pouzivanie imunologickych
veterinarnych liekov na ich izemi alebo na jeho casti, ak je splnend aspon jedna z tychto

podmienok:

a)  podavanie lieku zvieratdm moze narasat’ vykonavanie narodného programu

diagnostiky, kontroly alebo eradikacie chordb zvierat;

b)  podévanie lieku zvieratim moze sposobit’ problémy pri potvrdzovani nepritomnosti
choroby u zivych zvierat alebo kontaminacie potravin alebo inych produktov

ziskanych z lie€enych zvierat;

c) kmene povodcov choroby, proti ktorym ma liek vyvolat’ imunitu, sa na dotknutom

uzemi z hl'adiska geografického rozsirenia prevazne nevyskytuju.

2. Odchylne od ¢lanku 106 ods. 1 tohto nariadenia a ak veterindrny liek uvedeny v ¢lanku
116 tohto nariadenia nie je k dispozicii, v pripade prepuknutia choroby zo zoznamu
uvedeného v ¢lanku 5 nariadenia (EU) 2016/429 alebo novej choroby uvedenej v lanku 6
uvedeného nariadenia moZe prislusny organ povolit’ pouZitie imunologického

veterinarneho lieku, ktory v Unii nie je registrovany.
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3. Odchylne od ¢lanku 106 ods. 1 tohto nariadenia, ak bol imunologicky veterinarny liek
registrovany, nie je viak uz v ramci Unie k dispozicii na chorobu, ktora nie je uvedena v
&lanku 5 alebo 6 nariadenia (EU) 2016/429, ktora sa vak uz v Unii vyskytuje, prislusny
organ moze v zaujme zdravia zvierat, dobrych zivotnych podmienok zvierat a verejného
zdravia v individualnych pripadoch povolit’ pouzitie imunologického veterinarneho lieku,

ktory v Unii nie je registrovany.

4. Prislu$né organy bezodkladne informuju Komisiu o uplatneni odsekov 1, 2 a 3, ako aj o

podmienkach ulozenych pri vykonavani uvedenych odsekov.

5. Ak sa ma zviera vyviezt do tretej krajiny, v dosledku ¢oho podlieha osobitnym zavaznym
pravidlam v oblasti zdravia v danej tretej krajine, ¢lensky Stat moéze len u daného zvierat'a
povolit’ pouzitie imunologického veterinarneho lieku, ktory sice nie je registrovany v
relevantnom ¢lenskom Stéte, ale jeho pouZitie je povolené v tretej krajine, do ktorej sa ma

zviera vyviezt.
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Clanok 111

Pouzivanie veterinarnych liekov veterinarnymi lekarmi, ktori poskytuju sluzby v inych clenskych

Statoch

1. Veterinarny lekar poskytujuci sluzby v inom ¢lenskom State ako v State, v ktorom je

usadeny (d’alej len ,,hostitel'sky ¢lensky §tat*), ma mat’ moznost’ mat’ v drzbe a podavat’

zvieratam alebo skupindm zvierat, ktoré su v jeho starostlivosti, veterinarne lieky, ktoré v

hostitel'skom ¢lenskom State nie su registrované, v potrebnom mnozstve, ktoré nepresahuje

mnozstvo pozadované na liecbu predpisant veterinarnym lekdrom, pokial’ su splnené tieto

podmienky:

a)

prislusné organy ¢lenského Statu, v ktorom je veterinarny lekar usadeny, alebo

Komisia udelili registraciu veterindrneho lieku, ktory sa ma podévat’ zvieratam;

b)  predmetné veterinarne lieky prepravuje veterinarny lekar v ich pdvodnom baleni;

c) veterinarny lekar dodrziava spravnu veterinarnu prax uplatnovant v hostitel'skom
¢lenskom State;

d)  veterinarny lekar stanovi ochrannti lehotu uvedenti na oznaceni alebo v pisomne;j
informécii pre pouZzivatel'ov pouZivaného veterinarneho lieku;

e)  veterinarny lekar neuskuto¢iiuje maloobchodny predaj veterinarnych liekov
majitel’ovi €1 drzitel'ovi zvierata lieCeného v hostitel'skom ¢lenskom State, okrem
pripadu, ked’ je to povolené na zdklade pravidiel hostitel'ského ¢lenského Statu.
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2. Odsek 1 sa nevztahuje na imunologické veterinarne lieky okrem pripadov, ked’ ide o

toxiny a séra.

Clanok 112
Pouzivanie liekov mimo podmienok registracie u druhov zvierat, ktoré nie su urcené na vyrobu

potravin

1. Odchylne od ¢lanku 106 ods. 1, ak v ¢lenskom State neexistuje registrovany veterinarny
liek na indikaciu tykajicu sa druhu zvierat, ktory nie je ureny na vyrobu potravin,
zodpovedny veterinarny lekar méze vynimocne, na svoju priamu osobnu zodpovednost’, a
najmd, aby sa prediSlo sposobeniu neprijatelného utrpenia, liecit’ dané zviera tymito

liekmi:

a)  veterinarnym liekom registrovanym podl’a tohto nariadenia v relevantnom ¢lenskom
State alebo v inom ¢lenskom $tate ur€enym pre rovnaky druh alebo iny druh zvierat

na rovnaku indikaciu alebo int indikaciu;

b)  ak neexistuje veterinarny liek uvedeny v pismene a) tohto odseku, lickom na
humanne pouzitie registrovanym v stlade so smernicou 2001/83/ES alebo s

nariadenim (ES) ¢. 726/2004;

c) ak neexistuje veterinarny liek uvedeny v pismene a) alebo b) tohto odseku,
veterinarnym liekom individuélne pripravenym v €ase pouzitia v sulade s

podmienkami veterinarneho predpisu.
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S vynimkou imunologickych veterindrnych liekov v pripade, ked’ nie je k dispozicii ziaden
liek uvedeny v odseku 1, moze zodpovedny veterindrny lekar na svoju priamu
zodpovednost’ a najma, aby sa predislo spdsobeniu neprijateI'ného utrpenia, vynimocne
lieCit’ zviera, ktoré nie je urcené na vyrobu potravin, veterinarnym lieckom registrovanym v

tretej krajine pre tie isté druhy zvierat a na ta istl indikaciu.

Veterinarny lekar moze podavat’ liek osobne alebo povolit’ jeho podévanie inej osobe na

jeho zodpovednost’ v stilade s vnatrostatnymi ustanoveniami.

Tento ¢lanok sa uplatnuje aj na pripad, ked’ veterinarny lekar lie¢i zviera konovitého
druhu, a to za predpokladu, ze o zvierati sa v jedine¢nom identifikacnom doklade na celu
dizku Zivota uvedenom v &lanku 8 ods. 4 vyhlési, Ze nie je uréené na zabitie na Fudska

spotrebu.

Tento ¢lanok sa uplatiiuje aj vtedy, ak v relevantnom ¢lenskom S§tate registrovany

veterinarny liek nie je k dispozicii.
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Clanok 113
Pouzivanie liekov mimo podmienok registracie u suchozemskych druhov zvierat, ktoré su urcené na

vyrobu potravin

1. Odchylne od ¢lanku 106 ods. 1, ak v ¢lenskom State neexistuje registrovany veterinarny
liek na indikéciu tykajicu sa suchozemského druhu zvierat, ktory je uréeny na vyrobu
potravin, zodpovedny veterinarny lekar moze vynimoc¢ne, na svoju priamu osobnu
zodpovednost’, a najmd, aby sa predislo sposobeniu neprijateI'ného utrpenia, lie¢it’ dané

zvierata tymito liekmi:

a)  veterinarnym liekom registrovanym podl'a tohto nariadenia v relevantnom ¢lenskom
State alebo v inom ¢lenskom State na pouzitie u rovnakého alebo iného
suchozemského druhu zvierat ur¢eného na vyrobu potravin na rovnaku indikaciu

alebo na inu indikaciu;

b)  ak neexistuje veterinarny liek uvedeny v pismene a) tohto odseku, veterindrnym
liekom registrovanym podl’a tohto nariadenia v relevantnom ¢lenskom State uréenym

pre druh zvierat, ktory nie je ur€eny na vyrobu potravin, na rovnaku indikaciu;

c) ak neexistuje veterindrny liek uvedeny v pismene a) alebo b) tohto odseku, liekom na
humanne pouzitie registrovanym v stlade so smernicou 2001/83/ES alebo s

nariadenim (ES) ¢. 726/2004, alebo

d) akneexistuje liek uvedeny v pismene a), b) alebo c) tohto odseku, veterinarnym
liekom individuélne pripravenym v ¢ase pouZitia v stlade s podmienkami

veterinarneho predpisu.
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S vynimkou imunologickych veterindrnych liekov, ak nie je k dispozicii ziaden liek
uvedeny v odseku 1, méze zodpovedny veterinarny lekér na svoju priamu osobna
zodpovednost’, a najmd, aby sa predislo sposobeniu neprijateI'ného utrpenia, vynimocne
lie¢it’ suchozemské zvieratd urCené na vyrobu potravin veterindrnym liekom registrovanym

v tretej krajine pre tie isté druhy zvierat a ta isttl indikaciu.

Veterinarny lekar moze podavat’ liek osobne alebo povolit’ jeho podévanie inej osobe na

jeho zodpovednost’, v stlade s vnutroStatnymi ustanoveniami.

Farmakologicky ucinné latky obsiahnuté v lieku pouzitom v stilade s odsekmi 1 a 2 tohto
¢lanku sa povol'uju v stlade s nariadenim (ES) ¢. 470/2009 a vSetkymi aktmi prijatymi na

jeho zaklade.

Tento ¢lanok sa uplatiiuje aj vtedy, ak v relevantnom ¢lenskom S§tate registrovany

veterinarny liek nie je k dispozicii.
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Clanok 114

Pouzivanie liekov pre vodné druhy, ktoré su urcené na vyrobu potravin

1. Odchylne od ¢lanku 106 ods. 1, ak v ¢lenskom State neexistuje registrovany veterinarny
liek na indikaciu tykajicu sa vodného druhu, ktory je uréeny na vyrobu potravin,
zodpovedny veterinarny lekar moze na svoju priamu osobnu zodpovednost, a najmé, aby

sa predislo sposobeniu neprijatel'ného utrpenia, liecit’ dané zvieratd tymito liekmi:

a)  veterindrnym liekom registrovanym podl’a tohto nariadenia v relevantnom ¢lenskom
State alebo v inom ¢lenskom State uréenym na pouzitie pre rovnaké druhy alebo iné
vodné druhy, ktoré su urc¢ené na vyrobu potravin, a na rovnaku indikéciu alebo ini

indikéaciu;

b)  ak neexistuje veterinarny liek uvedeny v pismene a) tohto odseku, veterindrnym
liekom registrovanym podl’a tohto nariadenia v relevantnom ¢lenskom $tate alebo v
inom ¢lenskom §tate urCenym na pouzitie u suchozemského druhu uré¢eného na
vyrobu potravin, ktory obsahuje latku uvedenu na zozname zostavenom v stlade s

odsekom 3;

c) ak neexistuje veterinarny liek uvedeny v pismene a) alebo b) tohto odseku, liekom na
humanne pouzitie registrovanym v stlade so smernicou 2001/83/ES alebo s
nariadenim (ES) ¢. 726/2004, ktory obsahuje latky uvedené na zozname zostavenom

v sulade s odsekom 3 tohto ¢lanku, alebo
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d) ak neexistuje liek uvedeny v pismene a), b) alebo c¢) tohto odseku, veterindrnym
liekom individualne pripravenym v ¢ase pouzitia v stilade s podmienkami

veterinarneho predpisu.

Odchylne od pismen b) a ¢) odseku 1 a pokial’ sa nezostavi zoznam uvedeny v odseku 3,
zodpovedny veterindrny lekdr moze vynimoc¢ne na svoju priamu osobnu zodpovednost, a
najma4, aby sa predislo sposobeniu neprijateI'né¢ho utrpenia, liecit’ v konkrétnom

hospodarstve vodné druhy urcené na vyrobu potravin, tymto veterinarnym liekom:

a)  veterindrnym liekom registrovanym podl'a tohto nariadenia v relevantnom ¢lenskom
State alebo v inom ¢lenskom $tate uc¢enym na pouzitie u suchozemskych druhov

zvierat uréenych na vyrobu potravin;

b)  ak neexistuje veterinarny liek uvedeny v pismene a) tohto odseku, lickom na
humanne pouzitie registrovanym v stlade so smernicou 2001/83/ES alebo s

nariadenim (ES) ¢. 726/2004.

Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov najneskor do piatich rokov od ... [ datum
zacatia uplatiiovania tohto nariadenia] zostavi zoznam latok pouzivanych vo veterinarnych
liekoch registrovanych v Unii na pouZitie u suchozemskych druhov zvierat uréenych na
vyrobu potravin alebo latok obsiahnutych v lieku na humanne pouzitie registrovanom v
Unii v stlade so smernicou 2001/83/ES alebo s nariadenim (ES) &. 726/2004, ktoré sa
mozu pouzivat’ u vodnych druhov uréenych na vyrobu potravin v stilade s odsekom 1 tohto
¢lanku. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v sulade s postupom preskiimania uvedenym

v ¢lanku 145 ods. 2.

PE-CONS 45/1/18 REV 1 209

SK



Komisia zohl'adni pri prijimani uvedenych vykonavacich aktov tieto kritéria:

a)  rizika pre Zivotné prostredie, ak st uvedenymi latkami lieCené vodné druhy urcené na

vyrobu potravin;

b)  vplyv na zdravie zvierat a verejné zdravie, ak dotknutému vodnému druhu ur¢enému
na vyrobu potravin nemdze byt podané antimikrobikum uvedené na zozname v

sulade s ¢lankom 107 ods. 6;

c)  dostupnost’ alebo nedostupnost’ inych liekov, lieCby alebo opatreni na prevenciu
alebo liecbu chordb alebo urcitych indikacii u vodnych druhov ur¢enych na vyrobu

potravin.

4. S vynimkou imunologickych veterinarnych liekov, ak nie je k dispozicii ziaden liek
uvedeny v odsekoch 1 a 2, mbze zodpovedny veterinarny lekar na svoju priamu osobntl
zodpovednost’, a najmi, aby sa prediSlo spdsobeniu neprijatelného utrpenia, vynimocne
liecit’ vodné druhy uréené na vyrobu potravin veterinarnym liekom registrovanym v tretej

krajine pre tie isté druhy a ti ista indikaciu.

5. Veterinarny lekar moze podéavat’ liek osobne alebo povolit’ jeho podévanie inej osobe na

jeho zodpovednost’ v stilade s vnutroStatnymi ustanoveniami.

6. Farmakologicky uc¢inné latky obsiahnuté v lieku pouzivanom v stlade s odsekmi 1,2 a 4
tohto ¢lanku sa povol'uju v stilade s nariadenim (ES) ¢. 470/2009 a vSetkymi aktmi

prijatymi na jeho zaklade.
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7. Tento ¢lanok sa uplatituje aj vtedy, ak v relevantnom ¢lenskom $tate registrovany

veterinarny liek nie je k dispozicii.

Clanok 115
Ochranna lehota pre lieky pouZivané mimo podmienok registrdacie u druhov zvierat urcenych na

vyrobu potravin

1. Na ucely ¢lankov 113 a 114, ak pouzity liek nemé vo svojom sthrne charakteristickych
vlastnosti lieku stanoventl ochrannt lehotu pre dany druh zvierata, ochrannt lehotu stanovi

veterinarny lekar v stulade s tymito kritériami:

a) v pripade médsa a vedl'aj$ich jatocnych produktov z cicavcov ur¢enych na vyrobu
potravin a hydiny a vtakov z farmovych chovov nesmie byt’ ochranna lehota kratsia

ako:

1) najdlhSia ochrannd lehota stanovena v suhrne charakteristickych vlastnosti

lieku pre méso a vedl'ajsie jato¢né produkty vyndsobena koeficientom 1,5;
i1) 28 dni, ak liek nie je registrovany pre zvieratd uréené na vyrobu potravin;

ii1)  jeden den, ak sa pri lieku ochranna lehota rovna nule a ak sa pouZziva u inej

taxonomickej ¢el'ade ako je druh, pre ktory je registrovany;
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b) v pripade mlieka od zvierat produkujicich mlieko urcené na 'udska spotrebu nesmie

byt ochranna lehota kratSia ako:

1)  najdlhs$ia ochranna lehota pre mlieko stanovena v stihrne charakteristickych

vlastnosti lieku pre vSetky druhy zvierat vynasobena koeficientom 1,5;

i1)  sedem dni, ak liek nie je registrovany pre zvieratd produkujuce mlieko uréené

na l'udsku spotrebu;
ii1)  jeden den, ak sa pri lieku ochrannd lehota rovna nule;

c) v pripade vajec od zvierat produkujicich vajcia ur¢ené na 'udskt spotrebu nesmie

byt ochranna lehota kratsia ako:

1)  najdlhSia ochranna lehota pre vajcia stanovena v sihrne charakteristickych

vlastnosti lieku pre vSetky druhy zvierat vynasobena koeficientom 1,5;

i1) 10 dni, ak liek nie je registrovany pre zvieratd produkujice vajcia urcené na

I'udsku spotrebu;

d) v pripade vodnych druhov produkujicich méso ur¢ené na I'udsku spotrebu nesmie

byt ochranna lehota kratSia ako:

1)  najdlhsia ochranna lehota pre akykol'vek vodny druh stanovena v suhrne
charakteristickych vlastnosti liecku vynasobena koeficientom 1,5 a vyjadrena

ako stupnio-dni;
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i1)  ak je liek registrovany pre suchozemské druhy zvierat ur¢ené na vyrobu
potravin, najdlhsia ochrannd lehota pre ktorykolI'vek druh zvierat uréeny na
vyrobu potravin stanovena v sihrne charakteristickych vlastnosti licku
vynasobena koeficientom 50 a vyjadrena ako stupnio-dni, avSak nie dlhSia ako

500 stuptio-dni;

ii1) 500 stupno-dni, ak liek nie je registrovany pre druhy zvierat urené na vyrobu

potravin;

iv) 25 stupno-dni, ak sa najvyssia ochrannd lehota pre ktorykol'vek druh zvierat

rovna nule.

2. Ak je vysledkom vypoctu ochrannej lehoty podl'a odseku 1 pism. a) bodu 1), pism. b) bodu
1), pism. ¢) bodu 1), pism. d) bodov 1) a ii) necely pocet dni, ochranna lehota sa zaokruhli

nahor na najblizsi pocet dni.

3. Komisia prijme delegované akty v sulade s ¢lankom 147 s cielom zmenit’ tento ¢lanok

zmenou pravidiel stanovenych v jeho odsekoch 1 a 4 vzhl'adom na nové vedecké dokazy.

4. V pripade v¢iel ur¢i veterinarny lekér nélezita ochrannu lehotu na zéklade postdenia
Specifickej situdcie daného l'a ¢i Ulov od pripadu k pripadu, a najmé na zaklade posuidenia
rizika pritomnosti rezidui v mede alebo v akychkol'vek inych potravin ziskanych z chovu

vciel a ur€enych na l'udska spotrebu.
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5. Odchylne od ¢lanku 113 ods. 1 a 4 zostavi Komisia prostrednictvom vykonavacich aktov
zoznam latok, ktoré su nevyhnutné na liecbu konovitych druhov alebo ktoré st klinickym
prinosom v porovnani s inymi moznost’ami liecby konovitych druhov a v pripade ktorych
je dizka ochrannej lehoty pre kotiovité druhy $est’ mesiacov. Uvedené vykonavacie akty sa

prijmt v sulade s postupom preskumania uvedenym v ¢lanku 145 ods. 2.

Clanok 116

Zdravotna situdcia

Odchylne od ¢lanku 106 ods. 1 mdze prislusny orgén povolit’ na svojom izemi pouZivanie
veterindrnych liekov, ktoré nie su registrované v tomto ¢lenskom state, pokial’ si to vyzaduje
zdravotny stav zvierat alebo stav verejné¢ho zdravia a uvedené veterinarne lieky je povolené

uvadzat’ na trh v inom c¢lenskom State.
Clanok 117
Zber a likvidacia odpadu z veterinarnych liekov

Clenské $taty zabezpegia, aby sa zaviedli vhodné systémy zberu a likvidacie odpadu z veterinarnych

liekov.
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Clanok 118

Zvierata alebo produkty Zivocisneho povodu dovazané do Unie

Clanok 107 ods. 2 sa uplatiiuje mutatis mutandis na prevadzkovatelov v tretich krajinach,
pricom tito prevadzkovatelia nesmi pouzivat’ uréené antimikrobika uvedené v ¢lanku 37
ods. 5, pokial to je relevantné z hl'adiska zvierat alebo produktov zivoc¢isneho pévodu

vyvéazanych z tychto tretich krajin do Unie.

Komisia prijme delegované akty v sulade s clankom 147 s cielom doplnit’ tento ¢lanok tak,

ze stanovi potrebné podrobné pravidla pre uplatiiovanie odseku 1 tohto ¢lanku.

ODDIEL 4

REKLAMA

Clanok 119

Reklama veterinarnych liekov

V c¢lenskom $tate mozno robit’ reklamu len na tie veterindrne lieky, ktoré st v tomto
¢lenskom $tate registrované, pokial prisluSny organ nerozhodne inak v sulade s

uplatnitelnym vnutroStatnym pravom.
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2. V reklame na veterinarny liek musi byt’ jasne uvedené, Ze jej ciel'om je propagacia

dodavania, predaja, predpisovania, distribucie alebo pouzivania veterinarneho lieku.

3. Reklama nesmie byt formulovana tak, aby nabadala k zaveru, Ze veterinarny liek by mohol

byt krmivom alebo biocidom.

4. Reklama musi byt’ v stulade so suhrnom charakteristickych vlastnosti veterinarneho lieku,

ktory je predmetom reklamy.

5. Reklama nesmie obsahovat’ informacie ziadneho typu, ktoré by mohli byt’ zavadzajice

alebo viest’ k nespravnemu pouZzivaniu veterinarneho lieku.

6. Reklama musi vyzyvat’ na zodpovedné pouzivanie veterinarneho lieku tym, ze ho

prezentuje objektivne a bez zveliCovania jeho vlastnosti.

7. Pozastavenim registracie veterinarneho lieku sa na obdobie tohto pozastavenia prerusuje

akékol'vek reklama v ¢lenskom Stéate, v ktorom bola uvedena registracia pozastavena.

8. Veterinarne lieky sa nesmu distribuovat’ na propagacné ucely s vynimkou malého poc¢tu
vzoriek.
9. Antimikrobidlne veterindrne lieky sa nesmu distribuovat’ na propagacné ucely ani ako

vzorky, ani v Ziadnej inej forme.
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10.

Vzorky uvedené v odseku 8 musia byt nalezite oznacené, ze ide o vzorky, a odovzdajl sa
priamo veterinarnym lekdrom alebo inym osobam, ktoré maji povolenie na dodavanie
takychto veterinarnych liekov poc¢as sponzorovanych podujati alebo poc¢as navstev

obchodnych zastupcov.
Cldnok 120
Reklama veterindarnych liekov viazanych na veterindrny predpis

Reklama veterinarnych liekov, ktoré s viazané na veterinarny predpis v sulade s ¢lankom

34, sa povol'uje len v pripade, Ze je urcena vylu¢ne tymto osobam:
a)  veterinarnym lekarom;
b)  osobam s povolenim dodavat’ veterinarne lieky v sulade s vnutrostatnym pravom.

Odchylne od odseku 1 tohto ¢lanku moéze Elensky Stat povolit’ reklamu veterinarnych
liekov, ktoré s viazané na veterindrny predpis v stlade s clankom 34, odborne spdsobilym

drzitelom zvierat’a za predpokladu, ze st splnené tieto podmienky:

a) reklama je obmedzena na imunologické veterinarne lieky;
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b)  reklama zahfiia vyslovnl vyzvu pre odborne spdsobilych drzitel'ov zvierat, aby

pouzitie imunologického veterinarneho lieku konzultovali s veterinarnym lekarom.

3. Bez ohl'adu na odseky 1 a 2 sa zakazuje reklama inaktivovanych imunologickych
veterinarnych liekov, ktoré sa vyrabaju z patogénov a antigénov ziskanych zo zvierat'a
alebo zvierat v epidemiologickej jednotke a pouzivaju sa na liecbu uvedeného zvierat'a
alebo uvedenych zvierat v rovnakej epidemiologickej jednotke alebo na liecbu zvierata

alebo zvierat v jednotke, ktorda ma potvrdent epidemiologicku stuvislost’.

Clanok 121

Propagacia liekov pouzivanych u zvierat

1. V pripade liekov propagovanych osobam opravnenym na ich predpisovanie alebo
dodavanie v stilade s tymto nariadenim sa tymto osobdm nesmu poskytovat’, pontkat alebo
prisl’abit’ ziadne dary, petiazné vyhody ¢i vecné davky, s vynimkou pripadov, ked’ je ich
hodnota zanedbatel'na a ak su relevantné z hl'adiska praxe predpisovania alebo dodavania

liekov.

2. Osoby opravnené na predpisovanie alebo dodavanie liekov uvedenych v odseku 1 nesmi

vyzadovat’ ani prijimat’ ziadne vyhody zakazané podl'a uvedeného odseku.

3. Odsek 1 nebréani tomu, aby sa na podujatiach s vylu¢ne odbornym a vedeckym ciel'om
poskytovali hostitel'ské sluzby, a to priamo alebo nepriamo. Takéto hostitel'ské sluzby sa

musia vzdy prisne obmedzovat’ na hlavné ciele podujatia.

4. Odseky 1, 2 a 3 nemaju vplyv na zavedené opatrenia a obchodnu prax v €lenskych Statoch,

pokial ide o ceny, obchodné marze a zl'avy.
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Clanok 122

Vykonavanie ustanoveni o reklame

Clenské $taty mozu stanovit’ akékol'vek postupy, ktoré povazujii za potrebné na vykonavanie

¢lankov 119, 120 a 121.

Kapitola VIII

InSpekcie a kontroly

Cldanok 123
Kontroly

1. Prislusné organy vykonavaju kontroly tychto osdb:
a)  vyrobcov a dovozcov veterinarnych liekov a G¢innych latok;
b)  distribatorov uéinnych latok;
c)  drzitelov rozhodnuti o registracii;
d)  drzitelov povoleni na velkoobchodnu distribuciu;

e) maloobchodnych predajcov;
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f)  majitel'ov a drzitel'ov zvierat ur¢enych na vyrobu potravin;

g)  veterinarnych lekérov;

h)  drzitel'ov rozhodnutia o registracii homeopatickych veterinarnych liekov;
1) drzitel'ov veterinarnych liekov uvedenych v ¢lanku 5 ods. 6 a

j)  vSetkych ostatnych osob, na ktoré sa vztahuju povinnosti vyplyvajice z tohto

nariadenia.

2. Kontroly uvedené v odseku 1 sa vykonavaju pravidelne na zdklade vyhodnotenia rizika s

cielom overit, ¢i osoby uvedené v odseku 1 dodrziavaju toto nariadenie.

3. Kontroly na zaklade vyhodnotenia rizika uvedené v odseku 2 vykonavaju prislusné orgény,

ktoré zohl'adnuju aspon:

a)  rizik4 priamo vyplyvajuce z ¢innosti 0s6b uvedenych v odseku 1 a miesta

vykondavania ich ¢innosti;

b)  predchadzajuce zistenia v stuvislosti s osobami uvedenymi v odseku 1, pokial’ ide o
vysledky u nich vykonanych kontrol a ich dodrziavanie poziadaviek v

predchadzajiicom obdobi;
c)  akékol'vek informdcie, ktoré by mohli poukazovat’ na nedodrziavanie poziadaviek;

d) mozny vplyv nedodrziavania pozZiadaviek na verejné zdravie, zdravie zvierat, dobré

zivotné podmienky zvierat a Zivotné prostredie.
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4. Kontroly mozno uskutoc¢nit’ aj na poziadanie prislusného organu iné¢ho ¢lenského Statu,

Komisie alebo agentury.
5. Kontroly vykondvaju zastupcovia prislusného organu.

6. InSpekcie sa mozu vykonavat’ ako sucast’ kontrol. Takéto inSpekcie mozu byt neohlasené.

Pocas uvedenych inspekcii st zastupcovia prislusného orgdnu splnomocneni aspoii:

a)  vykonavat inSpekcie priestorov, zariadenia, sposobu dopravy, zdznamov,

dokumentov a systémov spojenych s ciel'om inSpekcie;

b)  vykondvat’ in§pekcie a odoberat’ vzorky na icely vykonania nezéavislej analyzy
uradnym laboratoriom na kontrolu lie€iv alebo laboratoriom, ktoré ¢lensky Stat urcil

na tento ucel;
c) zdokumentovat’ vSetky dokazy, ktoré zastupcovia povazuju za potrebné;

d)  vykonavat rovnaké kontroly u vSetkych stran, ktoré vykondvaju tlohy pozadované
podl’a tohto nariadenia s osobami uvedenymi v odseku 1, pre tieto osoby alebo v ich

mene.

7. Zastupcovia prisluSnych organov vedu zdznamy o kazdej kontrole, ktort vykonali, a podla
potreby vypracuju spravu. PrisluSny organ bezodkladne pisomne informuje osobu uvedent
v odseku 1 o akomkol'vek pripade nesuladu zisteného prostrednictvom kontrol, pri¢om tato

osoba méd moznost’ predloZit’ pripomienky v lehote stanovenej prisluSnym organom.
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8. Prislus$né orgdny majui zavedené postupy alebo mechanizmy na zabezpecenie toho, aby

pracovnici vykondvajuci kontroly nemali Ziaden konflikt zaujmov.

Clanok 124

Audity vykonavané Komisiou

Komisia moze v ¢lenskych Statoch vykonavat’ audity ich prislusnych organov na ucely potvrdenia
vhodnosti kontrol vykonavanych tymito prislusnymi organmi. Takéto audity sa vykonavaji v
koordinécii s relevantnym ¢lenskym Statom a takym sposobom, aby sa predislo zbytocnej

administrativnej zat'azi.

Po kazdom audite Komisia vypracuje spravu, ktora obsahuje, v ndlezitom pripade, odporti¢ania pre
relevantny ¢lensky stat. Komisia zasle navrh spravy na pripomienkovanie prislusnému organu a
vSetky tieto pripomienky zohl'adni pri vypractivani zdverecnej spravy. Zaverenu spravu a

pripomienky Komisia zverejni.
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Clanok 125
Certifikat vhodnosti

S ciel'om overit,, ¢i udaje predloZzené na tcely ziskania certifikatu vhodnosti zodpovedaju
monografidm Europskeho liekopisu, tirad pre normalizaciu nomenklatar a kvalitativnych noriem v
zmysle Dohovoru o vypracovani Eurdpskeho liekopisu prijatého rozhodnutim Rady 94/358/ES!
(Eurdpske riaditel'stvo pre kvalitu liekov a zdravotnej starostlivosti) méze poziadat’ Komisiu alebo
agenturu, aby ziadala inSpekciu zo strany prislusného orgéanu, ak je dotknutd vstupna surovina

predmetom monografie Europskeho liekopisu.

Clanok 126

Specifické pravidla pre farmakovigilancné inspekcie

1. Prislusné orgény a agentlira zabezpecia, aby sa vSetky hlavné dokumenty
farmakovigilanéného systému v Unii pravidelne kontrolovali a aby sa farmakovigilanéné

systémy spravne uplatiiovali.

2. Inspekcie farmakovigilanénych systémov veterindrnych liekov registrovanych v sulade s

¢lankom 44 koordinuje agentira a vykondvaju ich prislusné organy.

1 Rozhodnutie Rady 94/358/ES zo 16. jina 1994, ktorym sa v mene Eurdpskeho spolocenstva
prijima Dohovor o vypracovani Eurdpskeho liekopisu (U. v. ES L 158, 25.6.1994, s. 17).
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3. Inspekcie farmakovigilanénych systémov veterindrnych liekov registrovanych v sulade s

¢lankami 47, 49, 52 a 53 vykonavaju prislusné organy.

4. Inspekcie hlavnych dokumentov farmakovigilancného systému vykonavaju prislusné
organy Clenskych statov, v ktorych sa hlavné dokumenty farmakovigilancného systému

nachadzaju.

5. Bez ohl'adu na odsek 4 tohto ¢lanku a podl'a ¢lanku 80 méze prisluSny organ zacat' s inymi
prislusnymi organmi akékol'vek iniciativy tykajice sa rozdelenia prace a delegovania

povinnosti s cielom zabranit’ duplicite inSpekcii farmakovigilanénych systémov.

6. Vysledky farmakovigilanénych inSpekcii sa zaznamenavaju vo farmakovigilancnej

databaze, ako sa uvadza v ¢lanku 74.

Clanok 127

Dokazy o kvalite lieku v pripade veterinarnych liekov

1. Drzitel’ rozhodnutia o registracii musi mat’ k dispozicii vysledky kontrolnych skusok
vykonanych na veterinarnom lieku alebo na zlozkach a medziproduktoch vyrobného

procesu v sulade s metdédami stanovenymi v registracii.
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Ak prislusny organ dospeje k zaveru, Ze Sarza veterinarneho lieku nie je v sulade so
spravou vyrobcu o kontrole alebo so Specifikdciami uvedenymi v registracii, prijme
opatrenia voci drzitel'ovi rozhodnutia o registracii a vyrobcovi a informuje o tom prislusné
organy inych ¢lenskych statov, v ktorych je veterinarny liek registrovany, a takisto aj

agenturu v pripade, Ze veterindrny liek je registrovany v rdmci centralizovaného postupu.

Clanok 128

Dokazy o kvalite lieku v pripade imunologickych veterinarnych liekov

Prislu$né organy mézu na ucely uplatiiovania ¢lanku 127 ods. 1 vyzadovat’ od drzitel’a
rozhodnutia o registracii imunologickych veterinarnych liekov, aby prisluSnym organom
predlozil kopie vsetkych sprav o kontroladch podpisanych odborne sposobilou osobou v

sulade s ¢lankom 97.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii imunologickych veterindrnych liekov zabezpeci, aby mal
minimalne do datumu exspiracie na sklade primerané mnozstvo reprezentativnych vzoriek
z kazdej Sarze veterindrnych liekov, a na poziadanie bezodkladne poskytne vzorky

prisluSnym orgénom.
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3. Ak je to potrebné z dovodov ochrany zdravia l'udi a zvierat, prisluSny organ mdze poziadat’
drzitel'a rozhodnutia o registracii imunologického veterinarneho lieku, aby predlozil
vzorky Sarzi nerozplneného lieku alebo imunologického veterinarneho lieku na kontrolu v

uradnom laboratériu na kontrolu liekov predtym, ako sa liek uvedie na trh.

4. Na poziadanie prisluSného organu drzitel’ rozhodnutia o registracii urychlene dodé vzorky
uvedené v odseku 2 spolu so spravami o kontrole uvedenymi v odseku 1 na kontrolné
sktsanie. Prislusny orgéan informuje prislusné organy v inych ¢lenskych Statoch, v ktorych
je imunologicky veterinarny liek registrovany, ako aj Eurdpske riaditel’stvo pre kvalitu
liekov a zdravotnej starostlivosti a agentiru, pokial’ je imunologicky veterinarny liek
registrovany v ramci centralizovaného postupu, o svojom zamere kontrolovat’ Sarze

imunologického veterinarneho lieku.

5. Na zaklade sprav o kontrole uvedenych v tejto kapitole laboratérium zodpovedné za
kontrolu zopakuje na poskytnutych vzorkach vsetky skusky vykonané vyrobcom na
kone¢nom imunologickom veterindrnom lieku v stilade s prislusnymi Specifikaciami

uvedenymi v jeho dokumentdcii k registracii.

6. Zoznam skusok, ktoré ma laboratorium zodpovedné za kontrolu zopakovat, sa obmedzi na
odovodnené skusky za predpokladu, ze vsetky prislusné organy relevantnych ¢lenskych
Statov a v naleZitom pripade Eurdpske riaditel'stvo pre kvalitu liekov a zdravotni

starostlivost’ suhlasia s takymto obmedzenim.
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V pripade imunologickych veterinarnych liekov registrovanych centralizovanym postupom
sa moze zoznam skusok, ktoré ma kontrolné laboratérium zopakovat, skratit’ iba po

dohode s agentarou.

7. Prislu$né organy uznaju vysledky skusok uvedenych v odseku 5.

8. Ak Komisia nie je informovand o tom, Ze vykonanie skusok si vyzaduje dlhsi ¢as,
prislusné organy zabezpecia, aby sa kontrola dokoncila do 60 dni od prevzatia vzoriek a
sprav o kontrole.

0. Prislu$ny orgdn oznami prisluSnym organom inych relevantnych ¢lenskych Statov,
Europskemu riaditel'stvu pre kvalitu liekov a zdravotnej starostlivosti, drzitelovi
rozhodnutia o registracii a v ndlezitom pripade vyrobcovi vysledky skusok v rovnake;j
lehote.

10. Prislusny organ overi, ¢i st vyrobné postupy pouZzivané pri vyrobe imunologickych
veterinarnych liekov validované a €i je zabezpecena konzistentnost’ Sarzi.
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Kapitola IX

Obmedzenia a sankcie

Clanok 129

Docasné bezpecnostné obmedzenia

1. V pripade rizika pre verejné zdravie alebo zdravie zvierat, alebo pre Zivotné prostredie,
ktor¢ si vyzaduje naliehavy zasah, prisluSny orgén a v pripade veterindrneho lieku
registrovaného centralizovanym postupom aj Komisia mézu drzitel'ovi rozhodnutia o
registracii a d’al$im osobam, na ktoré sa vzt'ahuju povinnosti podl’a tohto nariadenia, ulozit’
docasné bezpecnostné obmedzenia. Uvedené docasné bezpecnostné obmedzenia mdzu

zahfnat’:

a)  obmedzenie dodavania veterinarneho lieku na ziadost’ prislusného organu a v pripade
veterinarneho lieku registrovaného centralizovanym postupom aj na ziadost' Komisie

adresovant prisluSnému orgéanu;

b)  obmedzenie pouzivania veterindrneho lieku na Ziadost prislusného orgénu a v
pripade veterinarneho lieku registrovaného centralizovanym postupom aj na Ziadost’

Komisie adresovant prisluSnému organu;

c)  pozastavenie registracie prisluSnym organom, ktory tato registraciu udelil, a v

pripade veterinarnych liekov registrovanych centralizovanym postupom Komisiou.
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Dotknuty prisluSny orgén informuje najneskor v nasledujici pracovny deil ostatné
prislusné organy a Komisiu o vsetkych ulozenych doc¢asnych bezpecnostnych
obmedzeniach. V pripade centralizovanych registracii Komisia informuje v rovnakej lehote

prislusné organy o vsetkych ulozenych docasnych bezpecnostnych obmedzeniach.

Prislusné orgdny a Komisia mézu zaroven s ulozenim obmedzenia v sulade s odsekom 1

tohto ¢lanku postapit’ vec agenture v stlade s ¢lankom 82.

V uplatniteI'nom pripade drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi Ziadost’ 0 zmenu

podmienok registracie v stilade s ¢lankom 62.

Clanok 130

Pozastavenie, zrusenie alebo zmena podmienok registracii

Prislusny organ alebo v pripade centralizovanych registracii Komisia pozastavi alebo zrusi
registraciu alebo poziada drzitel'a rozhodnutia o registracii o predlozenie Ziadosti o zmenu
podmienok registracie, ak vyvazenost prinosu a rizika veterinarneho lieku uz nie je

pozitivna alebo nie je postacujuca na zaistenie bezpecnosti potravin.
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2. PrisluS$ny organ alebo v pripade centralizovanych registracii Komisia zrus$i registraciu, ak
drzitel rozhodnutia o registracii uz nesplia poziadavku tykajicu sa usadenia v Unii

uvedenu v ¢lanku 5 ods. 4.

3. Prislu$ny orgén alebo v pripade centralizovanych registracii Komisia méze podla potreby
pozastavit’ alebo zrusit’ registraciu alebo poziadat’ drzitel'a rozhodnutia o registracii, aby
predlozil ziadost’ 0 zmenu podmienok registracie z jedného alebo viacerych z tychto

doévodov:

a)  drzitel rozhodnutia o registracii nespiiia poziadavky stanovené v ¢lanku 58;

b)  drzitel’ rozhodnutia o registracii nespliia poziadavky stanovené v ¢lanku 127;

c) farmakovigilan¢ny systém zriadeny v sulade s ¢lankom 77 ods. 1 je nepostacujuci;
d)  drzitel rozhodnutia o registrécii si neplni svoje povinnosti stanovené v ¢lanku 77;

e) odborne sposobild osoba zodpovedna za farmakovigilanciu si neplni Glohy stanovené

v ¢lanku 78.
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Pred tym, ako Komisia prijme opatrenie na Gcely odsekov 1, 2 a 3 v pripade
centralizovanej registracie, poziada v nalezitom pripade agentiru o predlozenie stanoviska
v lehote, ktoru ur¢i vzh'adom na naliehavost’ veci, s cielom preskimat’ dovody uvedené

v uvedenych odsekoch. Drzitel’ rozhodnutia o registracii veterinarneho lieku sa vyzve, aby

poskytol ustne alebo pisomné vysvetlenie v lehote stanovenej Komisiou.

V nadviznosti na stanovisko agentiry Komisia prijme v pripade potreby predbezné
opatrenia, ktoré¢ sa uplatiiuju bezodkladne. Komisia prijme prostrednictvom vykonévacich
aktov konec¢né rozhodnutie. Uvedené vykonavacie akty sa prijmu v stilade s postupom

preskiimania uvedenym v ¢lanku 145 ods. 2.
Clenské §taty stanovia postupy na uplatiiovanie odsekov 1,2 a 3.
Clanok 131
Pozastavenie alebo zrusenie povolenia na velkoobchodnu distribuciu

V pripade nedodrzania poziadaviek stanovenych v ¢lanku 101 ods. 3 prislusny organ

pozastavi alebo zrusi povolenie na vel'’koobchodnu distribuciu veterinarneho lieku.
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2. V pripade nedodrzania poziadaviek stanovenych v ¢lanku 101, okrem poziadaviek
uvedenych v jeho odseku 3, prislusny organ méze bez toho, aby tym boli dotknuté
akékol'vek iné vhodné opatrenia podla vnutrostatneho préava, prijat’ jedno alebo viaceré z

tychto opatreni:
a)  pozastavi povolenie na velkoobchodnt distribiciu;

b)  pozastavi povolenie na vel'’koobchodnu distribuciu pre jednu alebo viaceré kategorie

veterinarnych liekov;

c)  zru$i povolenie na vel’koobchodnu distribuciu pre jednu alebo viaceré kategorie

veterinarnych liekov.

Cléanok 132
Odstranenie dovozcov, vyrobcov a distributorov ucinnej latky z databazy vyroby a velkoobchodnej

distribucie

V pripade, Ze dovozcovia, vyrobcovia a distributori ¢innych latok nedodrzia poziadavky stanovené
v ¢lanku 95, prislusny organ tychto dovozcov, vyrobcov a distributorov docasne alebo definitivne

odstrani z databazy vyroby a velkoobchodnej distribucie.
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Clanok 133

Pozastavenie alebo zrusenie povoleni na vyrobu

V pripade nedodrzania poziadaviek stanovenych v ¢lanku 93 prislusny orgéan bez toho, aby tym boli

dotknuté akékol'vek iné¢ vhodné opatrenia podl'a vnutrostatneho prava, prijme jedno alebo viaceré z

tychto opatreni:

a) pozastavi vyrobu veterinadrnych liekov;

b) pozastavi dovoz veterinarnych liekov z tretich krajin;

C) pozastavi alebo zrusi povolenie na vyrobu pre jednu alebo viaceré lieckové formy;

d) pozastavi alebo zrusi povolenie na vyrobu pre jednu alebo viaceré ¢innosti na jednom
alebo viacerych miestach vyroby.

Cldanok 134
Zadkaz dodavania veterindrnych liekov

1. V pripade rizika pre verejné zdravie alebo zdravie zvierat alebo pre zivotné prostredie
prislusny organ alebo, v pripade veterinadrnych liekov registrovanych centralizovanym
postupom, Komisia zakaze dodavanie veterinarneho lieku a poziada drzitel'a rozhodnutia o
registracii alebo dodavatel'ov, aby zastavili dodavky alebo stiahli veterinarny liek z trhu v
ktoromkol'vek z tychto pripadov:
a)  vyvazenost prinosu a rizika veterinarneho lieku uz nie je pozitivna;
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b)  kvalitativne alebo kvantitativne zloZenie veterinarneho lieku nezodpoveda udajom

uvedenym v stthrne charakteristickych vlastnosti lieku uvedenom v ¢lanku 35;
¢) odporucana ochranna lehota nepostacuje na zaistenie bezpecnosti potravin;
d) neboli vykonané kontrolné skiisky uvedené v ¢lanku 127 ods. 1, alebo

e) nespravne oznacenie by mohlo predstavovat’ zdvazné riziko pre zdravie zvierat alebo

verejné zdravie.

2. Prislu$né organy alebo Komisia m6zu zékaz dodavania a stiahnutie z trhu obmedzit’ iba na

sporné vyrobné Sarze dotknutého veterinarneho lieku.

Clanok 135

Sankcie uloZené clenskymi Statmi

1. Clenské §taty stanovia pravidla, pokial’ ide o sankcie uplatniteIné pri poruseni tohto
nariadenia a prijmu vSetky opatrenia potrebné na zabezpecenie ich uplatiiovania.

Stanovené sankcie musia byt u¢inné, primerané a odradzajuce.

Clenské §taty oznamia uvedené pravidla a uvedené opatrenia Komisii do ... [tri roky po
datume nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia] a bezodkladne jej ozndmia kazdu

nasledujucu zmenu, ktora ich ovplyvni.
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2. Prislus$né organy zabezpecia uverejnenie informacii o druhu a pocte pripadov, v ktorych
boli uloZené finan¢né sankcie, a to so zretelom na opravneny zadujem dotknutych stran o

ochranu ich obchodného tajomstva.

3. Clenské $taty bezodkladne informujii Komisiu o vietkych sidnych sporoch vedenych proti
drzitel'om rozhodnutia o registracii pre veterinarne lieky registrované centralizovanym

postupom vo veci porusenia tohto nariadenia.

Clanok 136
Financné sankcie ulozené Komisiou drzitelom rozhodnutia o registracii pre veterindarne lieky

registrované centralizovanym postupom

1. Komisia moze drzitel'om rozhodnutia o registracii pre veterinarne lieky registrované
centralizovanym postupom, ktoré boli udelené podl'a tohto nariadenia, ulozit’ finan¢né
sankcie v podobe pokut alebo pravidelného pendle, ak v stvislosti s tymito registraciami

nedodrzia svoje povinnosti stanovené v prilohe III.

2. Ak je to osobitne stanovené v delegovanych aktoch uvedenych v odseku 7 pism. b),
Komisia moZe ulozit’ financné sankcie uvedené v odseku 1 aj inému pravnemu subjektu
alebo pravnym subjektom nez drZitel'ovi rozhodnutia o registracii za predpokladu, Ze
takéto subjekty s stiastou toho istého hospodarskeho subjektu ako drzitel’ rozhodnutia o

registracii a ze takéto iné pravne subjekty:

a)  uplatnili rozhodujuci vplyv na drzitel’'a rozhodnutia o registracii alebo
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b)  sapodielali na takomto nedodrZani povinnosti drzitel'a rozhodnutia o registracii

alebo ho mohli napravit'.

3. Ak agentura alebo prislusny orgéan Clenského Statu dospeju k nézoru, ze drzitel’ rozhodnutia
o registracii nedodrzal niektort z povinnosti, ako je uvedené v odseku 1, moze poziadat’

Komisiu o vySetrenie toho, ¢i sa ma ulozit’ finan¢né sankcia podl'a uvedeného odseku.

4. Pri rozhodovani o tom, ¢i ulozit’ finan¢nu sankciu, a pri urCovani jej primeranej vysky sa
Komisia riadi zdsadami G¢innosti, primeranosti a odradzajiceho u¢inku a v relevantnom

pripade zohl'adni zavaznost’ a u¢inky tohto nedodrzania povinnosti.
5. Na ucely odseku 1 Komisia tiez zohl'adnuje:

a)  vSetky konania vo veci porusenia pravnych predpisov, ktoré vedie ¢lensky Stat proti
tomu istému drzitel'ovi rozhodnutia o registracii z rovnakych pravnych dovodov a na

zéklade rovnakych skutocnosti, a

b)  vSetky tresty vratane sankcii uz ulozenych tomu istému drzitel'ovi rozhodnutia o

registracii z rovnakych pravnych dovodov a na zéklade rovnakych skutocnosti.

6. Ak Komisia zisti, Ze drZitel’ rozhodnutia o registracii umyselne alebo z nedbanlivosti
nedodrzal svoje povinnosti, ako je uvedené v odseku 1, mdze prijat’ rozhodnutie, ktorym
mu uloZi pokutu v maximalnej vyike 5 % jeho obratu dosiahnutého v Unii vo finanénom

roku, ktory predchadza datumu tohto rozhodnutia.
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Ak drzitel rozhodnutia o registracii aj nad’alej nedodrziava svoje povinnosti, ako je
uvedené v odseku 1, Komisia moze prijat’ rozhodnutie, ktorym mu ulozi pravidelné denné
penale v maximaélnej vyske 2,5 % jeho priemerného denného obratu dosiahnutého v Unii

vo finanénom roku, ktory predchadza datumu tohto rozhodnutia.

Pravidelné penale mozno ulozit’ za obdobie za¢inajuce datumom oznamenia prislusného
rozhodnutia Komisie az do ukonéenia nedodrziavania povinnosti zo strany drzitel'a

rozhodnutia o registracii, ako je uvedené v odseku 1.

7. Komisia prijme delegované akty v sulade s clankom 147 s ciel'om doplnit’ toto nariadenie

tym, Ze stanovi:

a)  postupy, ktoré ma Komisia uplatiiovat’ pri ukladani pokut alebo pravidelného penale
vratane pravidiel pre zacatie postupu, opatreni tykajucich sa vySetrovania, prava na

obhajobu, na pristup k spisu, na pravne zastupovanie a na zachovanie dovernosti;

b)  dalSie podrobné pravidla pre finan¢né sankcie ukladané Komisiou inym pravnym

subjektom, nez je drzitel’ rozhodnutia o registracii,
c) pravidla tykajuce sa trvania postupu a premlcacich lehot;

d)  prvky, ktoré ma Komisia zohl'adnit’ pri ukladani pokut a pravidelného penéle a pri

urcovani ich vysky, ako aj podmienky a sposoby ich vyberu.
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8. V priebehu vysetrovania nedodrzania povinnosti uvedeného v odseku 1 moze Komisia
spolupracovat’ s prisluSnymi vnutro$tatnymi organmi a opierat’ sa o zdroje, ktoré poskytne

agentura.

0. Ak Komisia prijme rozhodnutie, ktorym sa uklada finan¢na sankcia, uverejni stru¢né
zhrnutie pripadu vratane mien dotknutych drzitel'ov rozhodnuti o registracii a vysku a
dovody ulozenych finanénych sankcii, so zretel'om na opravneny zadujem drzitelov

rozhodnuti o registracii pri ochrane ich obchodného tajomstva.

10. Sudny dvor Eurdopskej tinie ma neobmedzent sidnu pravomoc preskiimat’ rozhodnutia,
ktorymi Komisia ulozila finan¢né sankcie. Sudny dvor Eurdpskej unie méze pokutu alebo

pravidelné penale ulozené Komisiou zrusit’, znizit’ alebo zvysit'.

Kapitola X

Regulac¢na siet’

Clanok 137

Prislusné organy

1. Clenské $taty uréia prislu§né organy na vykonavanie uloh podla tohto nariadenia.
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Clenské Staty zabezpecia, aby mali prislusné organy k dispozicii primerané finanéné zdroje
na zabezpecenie personalu a d’al§ich zdrojov, ktoré prislusné organy potrebuju na

vykonavanie ¢innosti vyzadovanych podla tohto nariadenia.

Prislu$né organy navzajom spolupracuju pri plneni svojich tloh vyplyvajucich z tohto
nariadenia a na tento ucel poskytuju prislusnym organom inych ¢lenskych Statov potrebnu

a uzito¢nu pomoc. Prislusné organy si prislusné informécie navzajom oznamuju.

Na zéklade odovodnenej ziadosti prislusné organy bezodkladne oboznamia prislusné
organy inych ¢lenskych Statov s pisomnymi zdznamami uvedenymi v ¢lanku 123 a so

spravami o kontrole uvedenymi v ¢lanku 127.

Clanok 138

Vedecké stanovisko pre medzindrodné organizacie pre zdravie zvierat

entira moze v ramci spoluprace s medzinarodnymi organizaciami pre zdravie zviera
Agent 1 d d d t
poskytnut’ vedecké stanoviské k hodnoteniu veterinadrnych liekov uréenych vyhradne

na trhy mimo Unie. Na tento ucel sa agenture predlozi Ziadost' v stlade s ¢lankom 8.

Agentura mdze po konzultécii s prisluSnou organizaciou vypracovat’ vedecké stanovisko.

Agentura stanovi osobitné procesné pravidla pre vykondvanie odseku 1.
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Clanok 139

Vybor pre veterindrne lieky
1. Tymto sa v ramci agentary zriad'uje Vybor pre veterinarne lieky (d’alej len ,,vybor®).

2. Vykonny riaditel’ agenttry alebo jeho zastupca a zastupcovia Komisie st opravneni
zucCastnovat’ sa na vSetkych zasadnutiach vyboru, pracovnych skupin a vedeckych

poradnych skupin.

3. Vybor méze zriadit stale a do¢asné pracovné skupiny. Vybor méze zriadit’ vedecké
poradné skupiny v suvislosti s hodnotenim Specifickych druhov veterinarnych liekov, na
ktoré moze vybor delegovat’ urcité tilohy spojené s vypractivanim vedeckych stanovisk

uvedenych v ¢lanku 141 ods. 1 pism. b).

4. Vybor zriadi stalu pracovnu skupinu s vylu¢nou posobnostou poskytovat’ vedecké
poradenstvo podnikom. Vykonny riaditel’ po konzultacii s vyborom vytvori
administrativne Struktiry a postupy, ktoré umoznia rozvoj poradenstva pre podniky, ako je
uvedené v ¢lanku 57 ods. 1 pism. n) nariadenia (ES) ¢. 726/2004, najmi pokial’ ide o vyvoj

veterinarnych liekov na nové terapeutické pouzitie.
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Vybor zriadi stalu pracovnu skupinu pre farmakovigilanciu, ktorej posobnost’ bude zahtnat’
hodnotenie pripadnych signdlov vo farmakovigilancii pochadzajtcich z
farmakovigilanéného systému Unie a ktora bude vyboru a koordinaénej skupine navrhovat’
moznosti riadenia rizik uvedené v ¢lanku 79 a bude koordinovat’ komunikéciu o

farmakovigilancii medzi prisluSnymi organmi a agentarou.

Vybor stanovi svoj vlastny rokovaci poriadok. Uvedeny rokovaci poriadok obsahuje

najma:
a)  postupy vymenuvania a vymeny predsedu;

b)  vymenuvanie ¢lenov pracovnych skupin a vedeckych poradnych skupin na zaklade
zoznamov akreditovanych expertov uvedenych v ¢lanku 62 ods. 2 druhom
pododseku nariadenia (ES) €. 726/2004 a konzulta¢nych postupov pracovnych
skupin a vedeckych poradnych skupin;

c)  postup na urychlené prijatie stanovisk, najmé vo vzt'ahu k ustanoveniam tohto

nariadenia o dohl'ade nad trhom a farmakovigilancii.

Rokovaci poriadok nadobudne tc¢innost’ po ziskani priaznivého stanoviska Komisie

a spravnej rady agentury.

Sekretariat agentiry poskytuje vyboru technickl, vedecku a administrativnu podporu a
zabezpecuje konzistentnost’ a kvalitu stanovisk vyboru a primerant koordinaciu medzi
vyborom a inymi vybormi agentiry uvedenymi v ¢lanku 56 nariadenia (ES) €. 726/2004 a

koordina¢nou skupinou.
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Stanoviska vyboru sa spristupnia verejnosti.

Clanok 140

Clenovia vyboru

Kazdy ¢lensky Stat po konzultacii so spravnou radou agentury vymenuje na obdobie troch
rokov, ktoré mozno obnovit, jedného ¢lena a jedného nahradnika vyboru. Néhradnici
zastupuju ¢lenov a hlasuju za nich v ich nepritomnosti a mézu byt’ vymenovani aj za

spravodajcov.

Pri vymentivani ¢lenov a ndhradnikov vyboru sa zohl'adiiuje ich prisluSna odbornost’ a prax
vo vedeckom posudzovani veterindrnych liekov v zdujme zaru¢enia najvyssej moznej

urovne ich odbornych kvalifikacii a Sirokého zaberu v prislusnej odbornosti.

Clensky $tat moze delegovat’ svoje tlohy vo vybore na iny &lensky 3tat. Kazdy ¢lensky $tat

moze zastupovat’ najviac jeden iny ¢lensky Stat.

Vybory mozu pribrat’ maximalne pat’ d’al§ich ¢lenov vybratych na zaklade ich $pecificke;
vedeckej odbornosti. Uvedeni ¢lenovia sa vymenuju na obdobie troch rokov, ktoré mozno

predlzit, a nemaju ndhradnikov.

Na tcely pribrania takychto ¢lenov vybor urci Specifické doplitujuce vedecké kompetencie
d’alSich ¢lenov. Pribrani ¢lenovia sa vyberaji spomedzi odbornikov nominovanych

¢lenskymi Statmi alebo agentlrou.
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Vybor moze na tcely vykonavania svojich tloh uvedenych v ¢lanku 141 vymenovat’
jedného zo svojich ¢lenov za spravodajcu. Vybor moze vymenovat’ aj druhého ¢lena za

spoluspravodajcu.

Clenov vyboru mézu sprevadzat’ odbornici pdsobiaci v $pecifickych vedeckych alebo

technickych oblastiach.

Clenovia vyborov a odbornici zodpovedni za posudzovanie veterindrnych liekov sa
opieraju o vedecké hodnotenia a zdroje, ktoré su k dispozicii prislusSnym organom. Kazdy
prislusny organ sleduje a zabezpecuje vedecku uroven a nezavislost’ vykonaného
hodnotenia a primerane prispieva k vykonu tloh vyboru a ul'ah¢uje vymenovanym ¢lenom
vyboru a odbornikom ich &innost. Clenské §taty poskytnii na tento Géel ¢lenom a

odbornikom, ktorych nominovali, primerané vedecké a technické zdroje.
Clenské §taty nemozu davat’ &lenom vyboru a odbornikom pokyny, ktoré su nezlugitelné
s ich vlastnymi povinnostami ¢i s tlohami v rdmci vyboru a povinnostami agentury.
Clanok 141
Ulohy vyboru
Vybor plni tieto tlohy:

a)  vykonava ulohy, ktoré su mu zverené podl'a tohto nariadenia a nariadenia (ES)

¢. 726/2004;
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b)  pripravuje vedecké stanoviskd agentury v otdzkach tykajtcich sa hodnotenia

a pouzivania veterinarnych liekov;

¢) na ziadost vykonného riaditel’a agentiry alebo Komisie pripravuje stanoviska k
vedeckym zalezitostiam, ktoré sa tykaji hodnotenia a pouzivania veterinarnych

liekov;

d) pripravuje stanoviska agentury k otazkam tykajicim sa pripustnosti ziadosti
predlozenych v sulade s centralizovanym postupom a k udel'ovaniu, zmene,
pozastaveniu alebo zruseniu registracii pre veterinarne lieky registrované

centralizovanym postupom;
e) nalezite zohl'adiiuje akékol'vek ziadosti Clenskych Statov o vedecké stanoviska;

f)  poskytuje usmernenie v dolezitych otdzkach a zalezitostiach vSeobecne vedeckej

povahy;

g) v ramci spoluprace so Svetovou organizaciou pre zdravie zvierat poskytuje vedecké
stanoviska k hodnoteniu urcitych veterinarnych liekov uréenych vyhradne na trhy

mimo Unie;

h)  poskytuje poradenstvo o maximalnych limitoch rezidui veterinarnych liekov a
biocidnych produktov pouZivanych pri chove zvierat, ktoré mozno akceptovat’ v

potravinach zivocisneho povodu v sulade s nariadenim (ES) ¢. 470/20009;

1)  poskytuje vedecké poradenstvo v oblasti pouZivania antimikrobik a antiparazitik u
zvierat s cielom minimalizovat’ vyskyt rezistencie v Unii, a tieto odporti¢ania v

pripade potreby aktualizuje;
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j)  poskytuje ¢lenskym Statom objektivne vedecké stanoviska k otazkam, ktoré si

vyboru postipené.

2. Clenovia vyboru zabezpecia primerant koordinaciu medzi ilohami, ktoré plni agentura, a

pracou prislusnych organov.

3. Pri priprave stanovisk sa vybor maximalne vynasnazi dosiahnut’ vedecky konsenzus. Ak
nie je mozné dosiahnut’ takyto konsenzus, stanovisko obsahuje nazor vac¢siny ¢lenov

a takisto pozicie odlisné od nazoru vacsiny spolu s dovodmi, na ktorych sa zakladaju.

4. V pripade Ziadosti o prehodnotenie stanoviska, ak je tato moznost’ stanovend v prave Unie,
vybor vymenuje iné¢ho spravodajcu a v pripade potreby iné¢ho spolupracujiuceho
spravodajcu, ako su ti, ktori boli vymenovani pre povodné stanovisko. Postup
prehodnotenia sa smie tykat’ len tych bodov stanoviska, na ktoré ziadatel’ poukézal, a smie
zohladnit’ len tie vedecké udaje, ktoré boli k dispozicii, ked” vybor prijal stanovisko.
Ziadatel’ moZe pozadovat, aby vybor pri prehodnocovani konzultoval s vedeckou

poradnou skupinou.

Clanok 142

Koordinacna skupina pre postup vzajomného uznavania a decentralizovany postup pre veterindrne

lieky

1. Zriad’uje sa koordina¢nd skupina pre postup vzajomného uznavania a decentralizovany

postup pre veterinarne lieky (d’alej len ,,koordina¢na skupina®).
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2. Agentlra zabezpeci pre koordina¢nl skupinu sekretariat, ktory bude napomocny pri
uplatiiovani postupov koordina¢nej skupiny a zabezpec¢i vhodné prepojenie medzi touto

skupinou, agenturou a prisluSnymi organmi.

3. Koordinac¢na skupina vypracuje svoj rokovaci poriadok, ktory nadobudne t€innost’ po

ziskani priaznivého stanoviska Komisie. Tento rokovaci poriadok sa zverejni.

4. Vykonny riaditel’ agenttry alebo jeho zastupca a zastupcovia Komisie su opravneni

zucastiiovat’ sa na vsetkych zasadnutiach koordina¢nej skupiny.

5. Koordinac¢na skupina uzko spolupracuje s prislusSnymi organmi a agenturou.

Clanok 143

Clenovia koordinacnej skupiny

1. Koordina¢né skupina je zloZena z jedného predstavitel'a za kazdy ¢lensky Stat
vymenovanych na obnovitel'né trojroéné obdobie. Clenské $taty mozu vymenovat

nahradnika. Clenov koordina¢nej skupiny mozu sprevadzat’ odbornici.

2. Clenovia koordinacnej skupiny a ich odbornici sa pri plneni svojich tloh opieraju
o vedecké a regulacné zdroje, ktoré s k dispozicii ich prisluSnym orgdnom, o prislusné
vedecké posudenia a o odportcania vyboru. Kazdy prislusny organ monitoruje kvalitu

hodnoteni vykonanych ich zastupcami a ul'ahcuje im ¢innost’.

PE-CONS 45/1/18 REV 1 246
SK



Clenovia koordinacnej skupiny sa maximalne vynasnazia dosiahnut’ konsenzus k

diskutovanym otazkam.

Cldnok 144
Ulohy koordinacnej skupiny

Koordina¢na skupina plni tieto ulohy:

a) skima otazky tykajlice sa postupu vzajomného uznévania a decentralizovaného postupu;

b) skiima rady pracovnej skupiny vyboru pre farmakovigilanciu, pokial’ ide o opatrenia v
oblasti riadenia rizik v rdmci farmakovigilancie v stvislosti s veterindrnymi liekmi
registrovanymi v ¢lenskych Statoch, a podl'a potreby vydava odporacania ¢lenskym Statom
a drzitel'om rozhodnuti o registracii;

C) skima otdzky tykajlice sa zmien podmienok registracii udelenych ¢lenskymi $tatmi;

d) poskytuje €lenskym Statom odporti€ania, ¢i sa konkrétny veterinarny liek alebo skupina
veterinarnych liekov ma pokladat’ za veterinarny liek v rozsahu posobnosti tohto
nariadenia;

e) koordinuje vyber vediiceho orgdnu zodpovedného za postdenie vysledkov procesu
riadenia signalov uvedeného v ¢lanku 81 ods. 4;

f) kazdoroc¢ne vypracuva a uverejiiuje zoznam referenénych veterinarnych liekov, na ktoré sa
vzt'ahuje harmonizécia suhrnov charakteristickych vlastnosti lieku v stlade s ¢lankom 70
ods. 3.
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Kapitola XI

Spolo¢né a procesné ustanovenia

Clanok 145

Staly vybor pre veterinarne lieky

Komisii pomaha Staly vybor pre veterinarne lieky (d’alej len ,,staly vybor®). Staly vybor je
vyborom v zmysle nariadenia (EU) &. 182/2011.

Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa &lanok 5 nariadenia (EU) &. 182/2011.

Cldnok 146
Zmeny prilohy II

Komisia je splnomocnena prijat’ delegované akty v stilade s clankom 147 ods. 2 s cielom
zmenit’ prilohu II prispésobenim poziadaviek tykajucich sa technickej dokumentacie,
pokial ide o kvalitu, bezpecnost’ a i€innost’ veterinarnych liekov, technickému a

vedeckému pokroku.
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Komisia prijme delegované akty v sulade s ¢lankom 147 ods. 3, ktorymi zmeni prilohu II s
cielom dosiahnut’ dostato¢nu troven podrobnosti, ktoré zabezpecia pravnu istotu a
harmonizaciu, ako aj akukol'vek nevyhnutnu aktualizéciu, a to bez toho, aby doslo k
zbyto¢nému naruseniu prilohy I, a to aj pokial ide o zavedenie osobitnych poziadaviek na
veterinarne lieky na nové terapeutické pouzitie. Komisia pri prijimani uvedenych
delegovanych aktov nélezite zohl'adni aspekty tykajuce sa zdravia zvierat, verejného

zdravia a zivotného prostredia.

Clanok 147

Vykondvanie delegovania pravomoci

Komisii sa udel'uje pravomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych

v tomto ¢lanku.

Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 37 ods. 4, ¢lanku 57 ods. 3, ¢lanku
106 ods. 6, ¢lanku 109 ods. 1, ¢lanku 115 ods. 3, ¢lanku 118 ods. 2, ¢lanku 136 ods. 7 a
¢lanku 146 ods. 1 a 2 sa Komisii udel'uje na obdobie piatich rokov od ... [datum
nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia]. Komisia vypracuje spravu tykajucu sa
delegovania pravomoci najneskor devit’ mesiacov pred uplynutim tohto patrocného
obdobia. Delegovanie pravomoci sa automaticky predlzuje o rovnako dlhé obdobia, pokial
Eurdpsky parlament alebo Rada nevznest voéi takémuto prediZeniu ndmietku najneskor tri

mesiace pred koncom kazdého obdobia.

Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 146 ods. 2 sa Komisii udel'uje na
obdobie od ... [datum nadobudnutia Gi¢innosti tohto nariadenia] do ... [ddtum zacCiatku

uplatiiovania tohto nariadenia].
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4, Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 37 ods. 4, ¢lanku 57 ods. 3, ¢lanku 106 ods. 6,
¢lanku 109 ods. 1, ¢lanku 115 ods. 3, ¢lanku 118 ods. 2, ¢lanku 136 ods. 7 a ¢lanku 146
ods. 1 a 2 moéze Eurdpsky parlament alebo Rada kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o
odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré sa v iom uvadza. Rozhodnutie
nadobtida G¢innost’ ditom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej
unie alebo k neskorSiemu dadtumu, ktory je v ilom urceny. Nie je nim dotknuta platnost’

delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli i€innost’.

5. Komisia pred prijatim delegovaného aktu uskuto¢ni konzultacie s odbornikmi uréenymi
jednotlivymi ¢lenskymi $tatmi v stilade so zasadami stanovenymi v Medziinstitucionalne;j

dohode z 13. aprila 2016 o lepsej tvorbe prava.

6. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po jeho prijati sucasne Europskemu parlamentu
a Rade.
7. Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 37 ods. 4, ¢lanku 57 ods. 3, ¢lanku 106 ods. 6, ¢lanku

109 ods. 1, ¢lanku 115 ods. 3, ¢lanku 118 ods. 2, ¢lanku 136 ods. 7 a ¢lanku 146 ods. 1 a2
nadobudne ucinnost’, len ak Eurdpsky parlament alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli
namietku v lehote dvoch mesiacov odo dila oznamenia uvedeného aktu Europskemu
parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eur6psky parlament a Rada
informovali Komisiu o svojom rozhodnuti nevzniest’ namietku. Na podnet Eurépskeho

parlamentu alebo Rady sa tato lehota prediZi o dva mesiace.
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Clanok 148

Ochrana udajov

1. Clenské $taty uplatiiuju nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679' na

spracuvanie osobnych udajov vykonavané v ¢lenskych statoch podla tohto nariadenia.

2. Na spractivanie osobnych udajov vykonavané Komisiou a agenturou podl'a tohto

nariadenia sa uplatiiuje nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/17252.

1 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane
fyzickych 0so6b pri spractivani osobnych tidajov a o vol'nom pohybe takychto tidajov,
ktorym sa zruguje smernica 95/46/ES (U. v. EU L 119, 4.5.2016, s. 1).

2 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 z 23. oktébra 2018 o ochrane
fyzickych 0s6b pri spractivani osobnych udajov inStiticiami, orgdnmi, iradmi a agentirami
Unie a 0 vol'nom pohybe takychto tidajov, ktorym sa zrusuje nariadenie (ES) &. 45/2001 a
rozhodnutie &. 1247/2002/ES (U. v. EU L 295, 21.11.2018. s. 39).
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Kapitola XII

Prechodné a zaverecné ustanovenia

Clanok 149

ZruSenie
Smernica 2001/82/ES sa zrusuje.
Odkazy na zruSent smernicu sa povazuju za odkazy na toto nariadenie a zneju v sulade s tabul’kou

zhody uvedenou v prilohe IV.

Clanok 150

Vztah k inym aktom Unie

1. Ziadne z ustanoveni tohto nariadenia sa nesmie chapat’ tak, Ze méa vplyv na ustanovenia
smernice 96/22/ES.
2. Nariadenie Komisie (ES) &. 1234/2008! sa neuplatiiuje na veterinarne lieky, na ktoré sa

vztahuje toto nariadenie.

1 Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1234/2008 z 24. novembra 2008 o preskimani zmien
podmienok v povoleni na uvedenie huméannych liekov a veterinarnych liekov na trh (U. v.
EU L 334, 12.12.2008, s. 7).
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3. Nariadenie Komisie (ES) ¢. 658/2007! sa neuplatiiuje na veterinarne lieky, na ktoré sa

vztahuje toto nariadenie.

Clanok 151

Predchadzajuce Ziadosti

1. Postupy tykajtce sa ziadosti o registraciu veterinadrnych liekov alebo o zmeny, ktoré¢ boli
validované v sulade s nariadenim (ES) ¢. 726/2004 pred ... [datum zaciatku uplatiiovania

tohto nariadenia], sa dokoncia v sulade s nariadenim (ES) ¢. 726/2004.

2. Postupy tykajtce sa ziadosti o registraciu veterindrnych liekov, ktoré boli validované
v stlade so smernicou 2001/82/ES pred ... [datum zaciatku uplatiiovania tohto nariadenia],

sa dokonc¢ia v sulade s uvedenou smernicou.

3. Postupy iniciované na zaklade ¢lankov 33, 34, 35, 39, 40 a 78 smernice 2001/82/ES pred ...
[datum zaciatku uplatiiovania tohto nariadenia] sa dokoncia v sulade s uvedenou

smernicou.

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 658/2007 zo 14. juna 2007 o petiaznych pokutach za poruSenie
niektorych povinnosti v stivislosti s povoleniami na uvedenie na trh podl'a nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU L 155, 15.6.2007, s. 10).
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Clanok 152

Existujuce veterinarne lieky a registracie

1. Registracie veterinarnych liekov a registracie homeopatickych veterinarnych liekov
udelené v sulade so smernicou 2001/82/ES alebo s nariadenim (ES) ¢. 726/2004 pred ...
[datum zaciatku uplatiiovania tohto nariadenia] sa povazuju za registracie vydané v sulade

s tymto nariadenim a ako také podliehajt prisluSnym ustanoveniam tohto nariadenia.

Prvy pododsek tohto odseku sa nevztahuje na registracie antimikrobialnych veterinarnych
liekov obsahujucich antimikrobika, ktoré boli vyhradené na liecbu I'udi v sulade s

vykonédvacimi aktmi uvedenymi v ¢lanku 37 ods. 5.

2. Veterinarne lieky uvedené na trh v sulade so smernicou 2001/82/ES alebo s nariadenim
(ES) €. 726/2004 sa mdzu nad’alej spristupiiovat’ do ... [ pat’ rokov po ddtume zacCiatku

uplatiiovania tohto nariadenia], aj ked’ nie su v sulade s tymto nariadenim.

3. Odchylne od odseku 1 tohto ¢lanku sa doby trvania ochrany uvedené v ¢lanku 39
nevztahuji na referencné veterinarne lieky, ktorym sa registracia udelila pred ... [datum
zaCiatku uplatiiovania tohto nariadenia], a namiesto toho sa v tejto stvislosti nad’alej

uplatiiuja prislusné ustanovenia zrusenych aktov uvedenych v odseku 1 tohto ¢lanku.
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Clanok 153

Prechodné ustanovenia tykajuce sa delegovanych a vykondvacich aktov

Delegované akty uvedené v ¢lanku 118 ods. 2 a vykonévacie akty uvedené v ¢lanku 37
ods. 5, ¢lanku 57 ods. 4, ¢lanku 77 ods. 6, ¢lanku 95 ods. 8, ¢lanku 99 ods. 6 a ¢lanku 104
ods. 7 sa prijmu pred ... [datum zaciatku uplatiiovania tohto nariadenia]. Takéto
delegované a vykonavacie akty sa uplatnuju od ... [datum zaciatku uplatiiovania tohto

nariadenia].

Bez toho, aby bol dotknuty datum zaciatku uplatiiovania tohto nariadenia, Komisia prijme
delegované akty uvedené v ¢lanku 37 ods. 4 najneskoér do ... [Styri mesiace pred datumom
zaciatku uplatiovania tohto nariadenia]. Takéto delegované akty sa uplatiuju od ...

[datumu zaciatku uplatiiovania tohto nariadenia].

Bez toho, aby bol dotknuty datum zaciatku uplatiovania tohto nariadenia, Komisia prijme
delegované akty uvedené v ¢lanku 57 ods. 3 a ¢lanku 146 ods. 2 a vykonévacie akty
uvedené v ¢lanku 55 ods. 3 a ¢lanku 60 ods. 1 najneskodr do ... [12 mesiacov pred datumom
zaCiatku uplatiiovania tohto nariadenia]. Takéto delegované a vykonéavacie akty sa

uplatiiuja od ... [datum zaciatku uplatiiovania tohto nariadenia].

Bez toho, aby bol dotknuty datum zaciatku uplatiiovania tohto nariadenia, Komisia prijme
delegované akty uvedené v ¢lanku 109 ods. 1 a vykonavacie akty uvedené v ¢lanku 17 ods.
2 a3, ¢lanku 93 ods. 2, ¢lanku 109 ods. 2 a ¢lanku 115 ods. 5 najneskor do ... [tri roky po
datume zaciatku uplatiiovania tohto nariadenia]. Takéto delegované a vykonavacie akty sa

uplatiiuji najskor k ... [ddtum zaciatku uplatiiovania tohto nariadenia].
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5. Bez toho, aby bol dotknuty datum zaciatku uplatiiovania tohto nariadenia, Komisia je
splnomocnena prijimat’ delegované a vykonavacie akty stanovené v tomto nariadeni od ...
[datum nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia]. Takéto delegované a vykonavacie akty
sa uplatiuji od ... [datum zaciatku uplatiiovania tohto nariadenia], pokial nie je v tomto

nariadeni stanovené inak.

Komisia zabezpeci, aby pri prijimani delegovanych a vykondvacich aktov uvedenych v

tomto ¢lanku bol medzi ich prijatim a zaciatkom ich uplatnovania dostatocny cas.

Clanok 154

Zriadenie farmakovigilancnej databazy a databdzy vyroby a velkoobchodnej distribucie

Bez toho, aby bol dotknuty datum zaciatku uplatiiovania tohto nariadenia, agentura v spolupraci s
¢lenskymi $tatmi a Komisiou v sulade s ¢lankami 74 a 91 zabezpeci vytvorenie farmakovigilancnej
databazy a databazy vyroby a vel'koobchodnej distribucie najneskor do ... [ddtum zaciatku

uplatiiovania tohto nariadenia].
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Clanok 155

Poskytnutie pociatocnych informacii do databazy liekov prislusnymi orgdanmi

Najneskor do ... [datum zaciatku uplatiiovania tohto nariadenia] predlozia prisluSné organy agenture

elektronicky informacie o vSetkych veterinarnych liekoch registrovanych v ich ¢lenskom state k

danému diu, a to vo formate uvedenom v ¢lanku 55 ods. 3 pism. a).

Clanok 156

Preskumanie pravidiel posudzovania environmentalnych rizik

Do ... [datum zaciatku uplatiiovania tohto nariadenia] Komisia predlozi Europskemu parlamentu
a Rade spravu o studii uskutocnitel'nosti zameranej na vytvorenie systému kontroly jednotlivych

ucinnych latok (v podobe monografii) a inych pripadnych alternativ posudzovania vplyvu

veterinarnych liekov na Zivotné prostredie, ku ktorej v pripade potreby pripoji legislativny navrh.

Clanok 157

Sprava Komisie o tradicnych rastlinnych liekoch pouzivanych na liecbu zvierat

Komisia predlozi Eurépskemu parlamentu a Rade do ... [pat rokov po datume zaciatku
uplatiiovania tohto nariadenia] spravu o tradi¢nych rastlinnych liekoch pouzivanych na lie¢bu
zvierat v Unii. V pripade potreby Komisia predlozi legislativny navrh s cielom zaviest’

zjednoduSeny systém registracie tradicnych rastlinnych liekov pouZivanych na liecbu zvierat.

Clenské $taty poskytna Komisii informécie o takychto tradi¢nych rastlinnych liekoch na ich Gizemi.
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Clanok 158

Preskumanie opatreni tykajucich sa zvierat konovitych druhov

Najneskor ... [ tri roky po datume zaciatku uplatiiovania tohto nariadenia] Komisia predlozi
Eurépskemu parlamentu a Rade spravu o svojom posudenti situacie, pokial ide o lieCbu zvierat
konovitych druhov liekmi a o ich vyli€enie z potravinového ret’azca, a to aj pokial’ ide o dovoz
zvierat konovitych druhov z tretich krajin, ktora Komisia doplni vhodnymi opatreniami
zohladnujucimi najma verejné zdravie, dobré Zivotné podmienky zvierat, rizika podvodu a rovnaké

podmienky s tretimi krajinami.

Clanok 159

Prechodné ustanovenia tykajuce sa niektorych certifikatov spravnej vyrobnej praxe

Bez toho, aby bol dotknuty datum zaciatku uplatiiovania tohto nariadenia, povinnosti tykajuce sa
certifikdtov spravnej vyrobnej praxe pre inaktivované imunologické veterinarne lieky, ktoré sa
vyrabaju z patogénov a antigénov ziskanych zo zvierat’a alebo zvierat v epidemiologickej jednotke
a pouzivaju sa na lie¢bu uvedeného zvierat'a alebo uvedenych zvierat v tej istej epidemiologickej
jednotke, alebo na lieCbu zvierata alebo zvierat v jednotke, ktord ma potvrdenti epidemiologicku
suvislost’, sa zacnl uplatiiovat’ az od datumu zaciatku uplatiiovania vykonéavacich aktov, ktorymi sa

stanovuju osobitné opatrenia tykajuce sa spravnej vyrobnej praxe pre veterinarne lieky uvedené v

¢lanku 93 ods. 2.
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Clanok 160*

Nadobudnutie ucinnosti a uplatiiovanie

Toto nariadenie nadobuda Gc¢innost’ dvadsiatym ditom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku

Europskej unie.

Uplatiiuje sa od ... [tri roky po ddtume nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia].

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnite'né vo vsetkych ¢lenskych Statoch.

V Strasburgu

Za Europsky parlament Za Radu
predseda predseda
* U. v.: zabezpecte, prosim, aby toto nariadenie nadobudlo u¢innost’ v rovnakom ¢ase ako

nariadenia obsiahnuté v dokumentoch PE-CONS 43/18 (2014/0255(COD)) and PE-CONS
44/18 (2014/0256(COD)).

PE-CONS 45/1/18 REV 1 259
SK



PRILOHA I

Informacie uvedené v ¢lanku 8 ods. 1 pism. a)

1. Pravny zaklad pre Ziadost’ o registraciu

2. Ziadatel

2.1. Meno alebo obchodny nazov a trvala adresa alebo adresa registrovaného miesta podnikania
ziadatel'a

2.2. Meno alebo obchodny nazov a trvala adresa alebo adresa registrovaného miesta podnikania
vyrobcu(-ov) alebo dovozcu(-ov) hotového veterinadrneho lieku a meno alebo obchodny
nazov a trvalé adresa alebo adresa registrovan¢ho miesta podnikania vyrobcu t¢innej latky
¢i latok

2.3. Nézov a adresa miest zapojenych do r6znych faz vyroby, dovozu, kontroly a prepustenia
Sarze

3. Identifik4cia veterinarneho lieku

3.1. Nazov veterinadrneho lieku a anatomicko-terapeuticko-chemicky veterinarny kod (kod
ATCvet)

3.2 Utinna latka ¢i latky a pripadne rozpustadla
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

4.1.

4.2.

5.1.

5.2

5.3.

Sila alebo v pripade imunologického veterindrneho lieku, biologicka aktivita, G€innost’

alebo titer

Liekova forma

Cesta podania

Ciel'ové druhy

Informacie o vyrobe a farmakovigilancii

Dokaz o povoleni na vyrobu alebo certifikat spravnej vyrobnej praxe

Referen¢né ¢islo hlavného dokumentu farmakovigilanéného systému

Informécie o veterindrnom lieku

Navrhovany suhrn charakteristickych vlastnosti liecku vypracovany v stilade s clankom 35
Opis konec¢nej obchodnej tpravy veterindrneho lieku vratane balenia a oznaovania

Navrhované znenie informécii, ktoré sa maji uvadzat’ na vnlitornom obale, vonkajSom

obale a v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov v stlade s ¢lankami 10 az 16
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

DalSie informécie
Zoznam krajin, v ktorych bola udelend alebo zrusena registracia veterinarneho lieku

Kopie vsetkych stithrnov charakteristickych vlastnosti liecku zahrnutych v podmienkach

registracii udelenych ¢lenskymi Statmi
Zoznam krajin, v ktorych bola ziadost’ predlozend alebo zamietnuta
Zoznam Clenskych §tatov, v ktorych sa ma uviest’ veterinarny liek na trh

Dolezité spravy expertov o kvalite, bezpecnosti a ti¢innosti veterinarneho lieku.
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PRILOHA 11
*Poziadavky uvedené v ¢lanku 8 ods. 1 pism. b)

OBSAH

UVOD A VSEOBECNE ZASADY
HLAVAI  POZIADAVKY NA VETERINARNE LIEKY INE, AKO SU IMUNOLOGICKE
VETERINARNE LIEKY
CAST I: PREHIAD DOKUMENTACIE
A. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE
B. SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU, OZNACENIE A
PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
C. PODROBNY A KRITICKY SUHRN
CAST 2: FARMACEUTICKE [FYZIKALNO-CHEMICKE, BIOLOGICKE ALEBO
MIKROBIOLOGICKE INFORMACIE (KVALITA)]
Zakladné zédsady a poziadavky
A. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE UDAJE O ZLOZKACH
1.  Kvalitativne udaje

2. Zvycajna terminologia

* Tuto prilohu zmeni Komisia v stlade s ¢lankami 146 a 153. VSetky odkazy v tejto prilohe
na ¢lanky alebo na ,,tito smernicu®, pokial’ nie je uvedené inak, sa maju chapat’ ako odkazy
na smernicu 2001/82/ES.
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3. Kvantitativne udaje

4.  Vyvoj lieku

OPIS VYROBNEHO POSTUPU

KONTROLA VSTUPNYCH SUROVIN

1.  VSeobecné poziadavky

1.1. Uginné latky

1.1.1. Uginné latky uvedené v liekopisoch

1.1.2. Uginné latky neuvedené v liekopisoch

1.1.3. Fyzikalno-chemické charakteristiky, ktoré mézu ovplyvnit’ biologicku
dostupnost’

1.2. Pomocné latky

1.3. Systém uzaveru na vnatornom obale

1.3.1. U¢inna latka

1.3.2. Hotovy liek

1.4. Latky biologického povodu

KONTROLNE SKUSKY VYKONAVANE POCAS MEDZISTUPNOV

VYROBNEHO PROCESU

SKUSKY HOTOVEHO LIEKU

1. VSeobecné charakteristické vlastnosti hotového lieku

2. Totoznost a stanovenie obsahu ucinnej(-ych) latky (latok)
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3. Totoznost a stanovenie obsahu pomocnej(-ych) latky (latok)
4.  Skusky bezpecnosti
F. SKUSKA STABILITY
1. Utinna(-¢) latka (latky)
2. Hotovy liek
G. DALSIE INFORMACIE
CAST 3: SKUSKY BEZPECNOSTI A REZIDUf
A.  Skusky bezpecnosti
KAPITOLA I: VYKONAVANIE SKUSOK
1. Presna identifikacia lieku a jeho ucinnej(-ych) latky (latok)
2. Farmakolégia
2.1. Farmakodynamika
2.2. Farmakokinetika
3.  Toxikologia
3.1. Toxicita po jednorazovom podani
3.2. Toxicita po opakovanom podani
3.3. ZnéSanlivost’ u cielovych druhov zvierat
3.4. Reproduk¢na toxicita vratane vyvojovej toxicity
3.4.1.Stadia G¢inkov na reprodukciu

3.4.2.Stadia vyvojovej toxicity
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3.5. Genotoxicita

3.6. Karcinogenita

3.7. Vynimky

4. Dalsie poziadavky

4.1. Osobitné studie

4.2. Mikrobiologické vlastnosti rezidui

4.2.1.Mozn¢ ucinky na ¢revnu floru Cloveka

4.2.2.Mozn¢ ucinky na mikroorganizmy pouzivané v priemyselnom spracovani
potravin

4.3. Pozorovania uskuto¢nené na l'ud’och

4.4. Vznik rezistencie

5. Bezpecnost pouzivatela

6.  Posudenie environmentalnych rizik

6.1. Posudenie rizika, ktoré¢ pre zivotné prostredie predstavuju veterinarne
lieky, ktoré neobsahujui geneticky modifikované organizmy alebo z nich
nepozostavaji

6.2. Posudenie rizika, ktoré¢ pre zivotné prostredie predstavuju veterinarne
lieky, ktoré obsahuju geneticky modifikované organizmy alebo z nich
pozostavaju

KAPITOLA II: PREDKLADANIE UDAJOV A DOKUMENTOV
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B.  Skusky na rezidua
KAPITOLA I: VYKONAVANIE SKUSOK
1. Uvod
2. Metabolizmus a kinetika rezidui
2.1. Farmakokinetika (absorpcia, distribucia, metabolizmus, vylu¢ovanie)
2.2. Odburavanie rezidui
3. Analytickd metoda stanovenia rezidui
KAPITOLA II: PREDKLADANIE UDAJOV A DOKUMENTOV
1.  Identifikécia lieku
CAST 4: PREDKLINICKE A KLINICKE SKUSANIE
KAPITOLA I: PREDKLINICKE POZIADAVKY
A. Farmakologia
A.1. Farmakodynamika
A.2. Vznik rezistencie
A.3. Farmakokinetika
B.  ZnaSanlivost u cielovych druhov zvierat
KAPITOLA II: KLINICKE POZIADAVKY
1.  VSeobecné zasady

2. Priebeh klinického skuSania
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KAPITLA III: UDAJE A DOKUMENTY
1. Vysledky predklinickych skusani
2. Vysledky klinického skusania
HLAVAII POZIADAVKY NA IMUNOLOGICKE VETERINARNE LIEKY
CAST I: PREHIAD DOKUMENTACIE
A. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE
B. SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU, OZNACENIE A
PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
C. PODROBNY A KRITICKY SUHRN
CAST 2: CHEMICKE, FARMACEUTICKE A BIOLOGICKE/MIKROBIOLOGICKE
INFORMACIE (KVALITA)
A. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE UDAJE O ZLOZKACH
1.  Kvalitativne udaje
2. Zvycajna terminologia
3. Kvantitativne udaje
4.  Vyvoj lieku
B. OPIS VYROBNEHO PROCESU
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VYROBA A KONTROLA VSTUPNYCH SUROVIN

1.
2.
2.1
2.2.

Vstupné suroviny uvedené v liekopise
Vstupné suroviny neuvedené v liekopise
Vstupné suroviny biologického povodu

Vstupné suroviny nebiologického povodu

KONTROLNE SKUSKY V PRIEBEHU VYROBNEHO PROCESU
KONTROLNE SKUSKY HOTOVEHO LIEKU

1
2
3
4
5.
6
7
8
9

Vseobecné charakteristické vlastnosti hotového lieku
Totoznost’ €innej(-ych) latky (1atok)

Titer Sarze alebo ucinnost’

Totoznost’ a skisanie adjuvansov

Totoznost’ a stanovenie zloZiek pomocnej latky
Skusky bezpecnosti

Skuska sterility a Cistoty

Zvyskova vlhkost’

Inaktivacia

ROVNORODOST JEDNOTLIVYCH SARZI
SKUSKY STABILITY
DALSIE INFORMACIE
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CAST 3:

SKUSKY BEZPECNOSTI

A.  UVOD A VSEOBECNE POZIADAVKY

B. LABORATORNE SKUSKY
1.  Bezpecnost’ podania jednej davky
2. Bezpecnost pri jednorazovom predavkovani
3. Bezpecnost opakovaného podania jednej davky
4.  Preskumanie reprodukénych vlastnosti
5. Preskiimanie imunologickych funkcii
6.  Osobitné poziadavky na zivé vakciny
6.1. Sirenie vakcinaéného kmena
6.2. RozSirovanie vo vakcinovanom zvierati
6.3. Reverzia virulencie atenuovanych vakcin
6.4. Biologické vlastnosti vakcina¢ného kmena
6.5. Rekombindcia kmenov alebo vymena genomickych segmentov medzi kmenmi
7.  Bezpecnost’ pouzivatela
8.  Studia rezidui
9.  Interakcie

C. TERENNE STUDIE

D. POSUDENIE ENVIRONMENTALNYCH RIZIK
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E. POSUDENIE POZADOVANE PRI VETERINARNYCH LIEKOCH, KTORE

OBSAHUJU GENETICKY MODIFIKOVANE ORGANIZMY ALEBO Z NICH

POZOSTAVAIU
CAST 4: SKUSKY UCINNOSTI
KAPITOLA I
1.  VSeobecné zasady
2. Vykonavanie skuSani
KAPITOLA II
A. Vseobecné poziadavky
B. Laboratorne skuSania
C. SkuSania v teréne
CAST 5: UDAJE A DOKUMENTY
A. UVOD
B. LABORATORNE POKUSY
C. TERENNE STUDIE
CAST 6: BIBLIOGRAFICKE ODKAZY
HLAVAIII POZIADAVKY NA OSOBITNE ZIADOSTI O REGISTRACIU
1. Generické veterinarne lieky
2. Podobné biologické veterinarne lieky

3. Osvedcené veterinarne pouZzitie
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4 Kombinované veterinarne lieky
5. Ziadosti s informovanym suhlasom
6 Dokumentacia k ziadostiam predlozenym za vynimocnych okolnosti
7.  Kombinované ziadosti o registraciu
HLAVA IV POZIADAVKY NA ZIADOSTI O REGISTRACIU PRE URCITE VETERINARNE
LIEKY
1. IMUNOLOGICKE VETERINARNE LIEKY
2. HOMEOPATICKE VETERINARNE LIEKY

PE-CONS 45/1/18 REV 1 10
PRILOHA II SK



UVOD A VSEOBECNE ZASADY

1. Udaje a dokumenty pripojené k Ziadosti o registraciu podl'a ¢lankov 12 az 13d sa predlozia
v sulade s poziadavkami ustanovenymi v tejto prilohe a zohl'adnia sa pokyny, ktoré
uverejnila Komisia v Pravidlach tykajtcich sa liekov v Eurdpskej tnii, zvdzok 6 B, Pokyny

pre ziadatel'ov, Veterinarne lieky, Prezentacia a obsah dokumentécie.

2. Pri zostavovani dokumentacie k ziadosti o registraciu musia ziadatelia tiez zohl'adnit’
sucasny stav poznatkov veterinarnej mediciny a vedecké usmernenia tykajuce sa kvality,
bezpecnosti a ucinnosti veterinadrnych liekov, ktoré uverejnila Europska agenttra pre lieky
(d’alej len ,agentara‘), ako aj iné farmaceutické usmernenia Spolo¢enstva, ktoré uverejnila

Komisia v rdznych zvidzkoch Pravidiel tykajucich sa liekov v Europskej Unii.

3. Na veterinarne lieky iné, ako st imunologické veterinarne lieky, sa uplatiuju vSetky
prislusné monografie vratane vSeobecnych monografii a vSeobecnych kapitol Europskeho
liekopisu, pokial’ ide o ¢ast’ dokumentacie (farmaceutickd) tykajicej sa kvality (fyzikéalno-
chemické, biologické alebo mikrobiologické skusania). Na imunologické veterinarne lieky
sa uplatnuju vSetky prislusné monografie vratane vSeobecnych monografii a vSeobecnych
kapitol Eurdpskeho liekopisu, pokial’ ide o ¢ast’ dokumentacie tykajucej sa kvality,

bezpecnosti a i€¢innosti.
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Vyrobny postup musi spiiiat’ poziadavky smernice Komisie 91/412/EHS!, ktorou sa
ustanovuju zasady a pokyny tykajice sa spravnej vyrobnej praxe veterinarnych lieciv a
zéasady a pokyny k SVP (spravna vyrobna prax), uverejnené Komisiou v Pravidlach

tykajucich sa liekov v Eurdpskej unii, zviazok 4.

V Ziadosti sa uvadzaju vSetky informacie, ktoré su rozhodujuce pre hodnotenie prislusného
veterinarneho lieku, ¢i uz su pre liek priaznivé alebo nepriaznivé. Uvedl sa najmi vSetky
vyznamné udaje tykajuce sa akychkol'vek nedokoncenych alebo prerusenych skusani a

pokusov tykajucich sa daného veterinarneho lieku.

Farmakologické, toxikologické skusania, ako aj sktiSania bezpec¢nosti a rezidui sa vykonaju
v sulade s ustanoveniami suvisiacimi so spravnou laboratérnou praxou (SLP) ustanovenou

v smerniciach Europskeho parlamentu a Rady 2004/10/ES? a 2004/9/ES3.

Clenské §taty zabezpedia, aby sa vietky pokusy na zvieratach vykonavali v stlade so

smernicou Rady 86/609/EHS*.

W N -

U.v.ESL228,17.8.1991, s. 70.
U. v. EU L 50, 20.2.2004, s. 44.
U. v. EU L 50, 20.2.2004, s. 28.
U.v. ES L 358, 18.12.1986, s. 1.
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8. Na tcely monitorovania hodnotenia pomeru riziko/vyhody sa ma kazda nova informacia,
ktora nie je v pdvodnej ziadosti, a vSetky informadcie tykajice sa dohl'adu nad liekmi
(farmakovigilancie) predlozit’ prislusnému organu. Po vydani registracie sa kazda zmena
obsahu v dokumentacii predklada prislusSnym organom v sulade s poziadavkami nariadeni
Komisie (ES) ¢. 1084/2003" alebo (ES) ¢. 1085/20032 tykajucich sa veterinarnych liekov

povolenych podl'a formulacie ¢lanku 1 uvedenych nariadeni.

0. Hodnotenie environmentalneho rizika spojené s prepustenim veterinarnych liekov, ktoré
obsahuju geneticky modifikované organizmy (GMO) alebo z nich pozostavaji v zmysle
¢lanku 2 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES3, sa predlozi v
dokumentacii. Informacie sa predlozia v stlade s ustanoveniami smernice 2001/18/ES a
nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004# a zohl'adnia sa usmernenia,

ktoré uverejnila Komisia.

10. V pripadoch ziadosti o registraciu veterindrnych liekov ur¢enych pre druhy zvierat alebo
indikacie, ktoré predstavuji mensie trhové sektory, sa moze uplatnovat’ flexibilnejsi
pristup. V tychto pripadoch by sa mali zohl'adnit’ prislusné vedecké usmernenia a/alebo

vedecké poradenstvo.

! U.v.EUL 159, 27.6.2003, 5. 1.

2 U.v.EUL159,27.6.2003, s. 24.

3 U.v.ESL106,17.42001,s. 1.

+ U.v.EUL136,30.4.2004,s. 1.
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Této priloha je rozdelené do Styroch Casti:

V hlave I sa opisuju Standardizované poziadavky pre zZiadosti tykajuce sa veterinarnych liekov

inych, ako st imunologické veterinarne lieky.

V hlave Il sa opisuju Standardizované poziadavky pre Ziadosti tykajuce sa imunologickych

veterinarnych liekov.

V hlave III sa opisuju osobitné typy dokumentacie a poziadaviek tykajucich sa povolenia na

umiestnenie na trh.

V hlave IV sa opisuju poziadavky na dokumentéciu pre osobitné typy veterinarnych liekov.
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HLAVA I
POZIADAVKY NA VETERINARNE LIEKY INE, AKO SU IMUNOLOGICKE VETERINARNE
LIEKY

Nasledujuce poziadavky sa uplatnuju na veterinarne lieky iné, ako si imunologické veterinarne

lieky, okrem pripadov, ak je stanovené inak v hlave III.

CAST 1
PREHLAD DOKUMENTACIE

A. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

Veterinarny liek, ktory je predmetom ziadosti, sa identifikuje ndzvom a ndzvom ucinnej(-
ych) latky (1atok), spolu so silou, liekovou formou, spdsobom a cestou podania [pozri
¢lanok 12 ods. 3 pism. f) smernice] a opisom jeho obchodnej upravy vratane balenia,
oznacenia a pisomnej informacie pre pouzivatel'ov [pozri ¢ldnok 12 ods. 3 pism. 1)

smernice].

Meno a adresa ziadatel’a sa uvedie spolu s ndzvami a adresami vyrobcov a miest
zapojenych do jednotlivych stupiov vyroby, skuSania a prepustenia [vratane vyrobcu
hotového lieku a vyrobcu (vyrobcov) ucinnej(-ych) latky (latok)] a v pripade potreby aj s

menom a adresou dovozcu.

Ziadatel identifikuje pocet a nazvy jednotlivych zvizkov tvoriacich predlozenu sprievodnii

dokumentéciu Ziadosti a urci, ak je to vhodné, aké vzorky predklada.
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K administrativnym informaciam sa pripaja dokument preukazujtci, zZe prislusny vyrobca
ma povolenie vyrabat’ dané veterinarne lieky, tak ako je to uvedené v ¢lanku 44, spolu so
zoznamom krajin, v ktorych bolo povolenie uz udelené, kopie vsetkych stthrnov
charakteristickych vlastnosti lieku podla clanku 14, tak ako ich schvalili ¢lenské Staty, a

zoznam krajin, v ktorych bola odovzdana alebo zamietnuta ziadost’ o registraciu.

B. SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU, OZNACENIE A
PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Ziadatel’ navrhne suhrn charakteristickych vlastnosti lieku podl’a ¢lanku 14 tejto smernice.

Navrh textu na oznacenie vnutorného a vonkajSieho obalu sa poskytne v stilade s hlavou V
tejto smernice, spolu s pisomnou informaciou pre pouzivatelov v pripade, Ze sa vyzaduje
podl'a &lanku 61. Ziadatel’ tiez poskytne jeden alebo viacero vzorov vonkajsich obalov
alebo vzorov predajnych obalov v kone¢nej(-ych) tiprave (apravach) prislusného
veterinarneho lieku v aspoil jednom z Gradnych jazykov Europskej unie. Predajny vzor
obalu sa méze poskytnut’ v ¢ierno-bielej forme a elektronickou cestou v pripade ziskania

predoslého suhlasu od prislusného organu.
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PODROBNY A KRITICKY SUHRN

V stilade s ¢lankom 12 ods. 3 sa predlozi podrobny a kriticky sthrn tykajaci sa vysledkov
farmaceutickych (fyzikalno-chemickych, biologickych alebo mikrobiologickych) skusok,
vysledkov skusok bezpec¢nosti a rezidui, vysledkov predklinickych a klinickych skusani a
vysledkov skuSok hodnotiacich mozné rizika, ktoré maju veterinarne lieky na zivotné

prostredie.

Kazdy podrobny a kriticky stthrn sa pripravi na zaklade vedeckych poznatkov v Case
podania ziadosti. Suhrn musi obsahovat’ hodnotenie roznych skusok a pokusov, ktoré sa
nachadzaju v registraénej dokumentacii tykajicej sa povolenia na umiestnenie na trh, a
musi sa zameriavat’ na vsetky relevantné body tykajice sa hodnotenia kvality, bezpe¢nosti
a ucinnosti veterinarneho lieku. V stthrne sa uvedu podrobné vysledky predloZenych

skusok a pokusov a presné bibliografické odkazy.

Vsetky doélezité udaje sa zhrnti v dodatku, vzdy ked’ je to mozné, v tabul'’kach alebo
grafickej podobe. V podrobnom a kritickom suhrne a v dodatku musia byt presné odkazy

na udaje obsiahnuté v zédkladnej dokumentécii.

V podrobnom a kritickom stihrne sa uvedie podpis a ddtum a pripoja sa tidaje o vzdelani,
odbornej priprave a pracovnych sktisenostiach autora. Uvedie sa profesiondlny vztah

autora k ziadatel'ovi.
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V pripade, Ze sa do lieku na humanne pouzitie zahrnula G¢inna latka v sulade s
poziadavkami prilohy I k smernici Europskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES!, mdze v
pripade potreby celkovy suhrn kvalitativnych udajov stanoveny v module 2 v oddiele 2.3

uvedenej prilohy nahradit’ sihrn tykajici sa dokumentacie o uc¢innej latke alebo lieku.

Ak prislusny orgén verejne vyhlasil, ze chemické, farmaceutické a
biologické/mikrobiologické udaje o hotovom lieku mozu byt’ do dokumentécie zahrnuté
iba vo formate — spolo¢ny technicky dokument (CTD), mdze sa podrobny a kriticky suhrn
vysledkov farmaceutického skusania predlozit’ vo formate celkového suhrnu kvalitativnych

udajov.

V pripade ziadosti pre druhy zvierat alebo indikacie, ktoré predstavuji mensie trhové
sektory, sa mdze format celkového stthrnu kvalitativnych tidajov pouzit’ bez

predchadzajticeho sthlasu prislusného orgéanu.

U.v.ESL311,28.11.2001, s. 67.
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CAST2
FARMACEUTICKE [FYZIKALNO-CHEMICKE, BIOLOGICKE ALEBO
MIKROBIOLOGICKE INFORMACIE (KVALITA)]

Zakladné zasady a poziadavky

Udaje a dokumenty pripojené k Ziadosti o povolenie na umiestnenie na trh podl'a ¢lanku 12

ods. 3 pism. j) prvej zaradzky sa predlozia v stlade s poziadavkami uvedenymi d’alej.

Pokial’ ide o u¢innu(-¢) latku (latky) a hotovy veterinarny liek, farmaceutické (fyzikalno-
chemické, biologické alebo mikrobiologické) informacie zahtiiaju tidaje o vyrobnom
procese, charakteristikach a vlastnostiach, o postupoch a poziadavkach na kontrolu kvality,

o skuskach stability, ako aj opis zloZenia, vyvoja a podoby veterinarneho lieku.

Uplatiiuju sa vSetky monografie vratane vSeobecnych monografii a vSeobecnych kapitol

Eurdpskeho liekopisu, pripadne liekopisu ¢lenského Statu.

Vsetky skasobné postupy musia spifiat’ kritéria analyzy a kontroly kvality vstupnych
surovin a hotového lieku a mali by zohl'adnit’ zavedené usmernenia a poziadavky.

Poskytnu sa vysledky validaénych stadii.
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Vsetky skuSobné postupy musia byt’ opisané s dostato¢nou presnost'ou a podrobnost’ou tak,
aby ich bolo mozné zopakovat’ v rdmci skisok kontroly vykondvanych na poziadanie
prislusného organu; adekvatne sa opise kazdy Specialny pristroj a kazdé zariadenie, ktoré
sa pouzije, a mdze sa pripojit’ aj nakres. Zlozenie laboratornych ¢inidiel sa doplni, ak je to
potrebné, o sposob ich pripravy. V pripade skiSobnych postupov uvedenych v Europskom
liekopise alebo v liekopise prislusného ¢lenského Statu sa tento opis mdze nahradit’

presnym odkazom na prislusny liekopis.

Pripadne sa pouzije chemicky a biologicky referenény material z Eurépskeho liekopisu. V
pripade, ze sa pouziju iné referencné materialy a normy, je potrebné ich urcit’ a podrobne

opisat’.

V pripadoch, v ktorych sa do lieku na humanne pouzitie zahrnula u¢innd latka v stilade s
poziadavkami prilohy I k smernici 2001/83/ES, mézu v pripade potreby chemicke,
farmaceutické a biologické/mikrobiologické informacie stanovené v module 3 uvedenej

smernice nahradit’ dokumentaciu tykajucu sa ucinnej latky alebo hotového lieku.

Chemické, farmaceutické a biologické/mikrobiologické tidaje o u€innej latke alebo
hotovom lieku mézu byt’ do dokumentécie zahrnuté v formate CTD (CDT — spolo¢ny

technicky dokument) iba v pripade, ak takiito moznost prisluSny organ verejne povolil.

V pripade akejkol'vek Ziadosti pre druhy zvierat alebo indikacie predstavujiice mensie
trhové sektory sa moze format CTD pouzit’ bez predchddzajiceho suhlasu prislusného

organu.
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A. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE UDAJE O ZLOZKACH

1. Kvalitativne tidaje
Pod pojmom ,kvalitativne udaje‘ o vSetkych zlozkéch lieku sa rozumie oznacenie a opis:
— ucinnej(-ych) latky (latok),

—  zloziek pomocnych latok, bez ohl'adu na ich povod alebo pouzité mnozstvo, vratane
farbiv, konzervac¢nych latok, pridavnych latok, stabilizatorov, zahust'ovacich latok,

emulgatorov, chutovych a aromatickych latok,

— zloziek na vonkajsie obalenie veterinarnych liekov, ako su kapsule, zelatinové

kapsule, urcené na prehltnutie alebo iné podanie zvieratam.

Tieto udaje sa doplnia o vSetky dblezité informécie tykajuce sa primarneho balenia,
pripadne, ak je to potrebné, aj sekundarneho balenia, a v pripade potreby aj sposob jeho
uzatvarania spolu s podrobnost’ami o prislusSenstve, pomocou ktorého sa liek pouziva alebo

podava a ktoré sa dodava spolu s lickom.
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2. Zvycajna terminologia

Pod pojmom ,zvyc€ajné terminoldgia‘, ktora sa mé pouzivat pri opise zloziek veterinarnych

liekov, sa napriek uplatiiovaniu ostatnych ustanoveni ¢lanku 12 ods. 3 pism. c¢) rozumie:

— v pripade zloziek uvedenych v Eurdpskom liekopise alebo, ak v nom dana zlozka nie
je uvedend, v ndrodnom liekopise niektorého z ¢lenskych Statov hlavny nazov

uvedeny v zahlavi prislusnej monografie spolu s odkazom na prislusny liekopis,

— v pripade inych zloziek medzinarodny nechraneny nazov (INN) odporucany
Svetovou zdravotnickou organizaciou (WHO), ktory moze byt’ sprevadzany d’alSim
nechranenym nézvom, alebo, ak to nie je mozné, presné vedecké oznacenie, zlozky
bez medzinarodného nechranené¢ho nézvu alebo presného vedeckého oznacenia sa
opisuju vyhldsenim o tom, ako a z ¢oho boli pripravené, doplnené v pripade potreby

d’al$imi d6lezitymi idajmi,

— v pripade farbiv oznacenie kddom ,E‘ priradenym k tymto farbivam smernicou Rady

78/25/EHS!.
3. Kvantitativne udaje
3.1. Na uvedenie ,kvantitativnych tidajov* o vSetkych u¢innych latkach veterinarnych liekov je

potrebné v zavislosti od danej liekovej formy uviest’ pre kazdu G¢innt latku hmotnost’
alebo pocet jednotiek biologickej i€innosti na jednotku davky alebo jednotku hmotnosti

alebo objemu.

1 U.v.EUL 11, 14.1.1978, s. 18.
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Jednotky biologickej u¢innosti sa pouziju pri latkach, ktoré sa nemézu definovat’
chemicky. V pripadoch, ked’ bola Svetovou zdravotnickou organizaciou definovana
jednotka biologickej u¢innosti, pouzije sa tato jednotka. V pripade, ze medzinarodna
jednotka nebola definovana, jednotky biologickej u¢innosti sa vyjadria takym sposobom,
aby sa poskytli jednoznaéné informacie o u¢innosti pouzitej latky, v pripade potreby sa

pouziju jednotky Europskeho liekopisu.

Vzdy ked’ je to mozné, uvedie sa biologicka u¢innost’ na jednotku hmotnosti alebo objemu.

Doplnia sa tieto informacie:

— v pripade jednodavkovych liekov: hmotnost’ alebo jednotky biologickej ucinnosti
kazdej ucinnej latky v jednodavkovom baleni, zohl'aditujuc v pripade potreby

pouzitelny objem produktu po rekonstituicii,

— v pripade veterinarnych liekov, ktoré sa podavaju po kvapkach: hmotnost’ alebo
jednotky biologickej u¢innosti kazdej ti¢innej latky v jednej kvapke alebo v pocte

kvapiek, ktory zodpoveda 1 ml alebo 1 g lieku,

— v pripade sirupov, emulzii, granulovanych liekov a inych liekovych foriem, ktoré sa
podavaju v meranych mnozstvach: hmotnost’ alebo jednotky biologickej u¢innosti

kazdej Gi€innej latky na merané mnozZstvo.

3.2. Utinné latky vo forme zlagenin alebo derivatov sa kvantitativne opisuji prostrednictvom
ich celkovej hmotnosti a, ak je to potrebné alebo dolezité, prostrednictvom hmotnosti

ucinnej jednotky alebo jednotiek molekuly.
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3.3.

Pri veterinarnych liekoch obsahujicich uc¢innu latku, ktord je po prvy raz predmetom
ziadosti o registraciu v ktoromkol'vek ¢lenskom State, kvantitativne zloZenie ti¢innej latky,
ktora je solou alebo hydratom, sa systematicky vyjadruje celkovou hmotnost'ou uc¢inne;j
jednotky alebo jednotiek molekuly. Vsetky nasledne povolené veterinarne lieky v
¢lenskych Statoch maji mat’ kvantitativne zlozenie uvedené pre ta isti ¢innu latku

rovnakym spdsobom.
Vyvoj lieku

Poskytne sa vysvetlenie, pokial’ ide o vyber zloZenia, zlozky, primarne balenie, mozné
sekundarne balenie, v pripade potreby vonkajsi obal, predpokladant funkciu pomocnych
latok v hotovom lieku a metédu vyroby hotového lieku. Toto vysvetlenie musi byt’
podporené vedeckymi udajmi o vyvoji dané¢ho lieku. Musi sa uviest’ akykol'vek prebytok
spolu s jeho zdovodnenim. Mikrobiologické vlastnosti (mikrobiologicka €istota a
antimikrobialna aktivita) a ndvod na pouzitie musia dokézat’ vhodnost’ pouzitia

veterinarneho lieku, tak ako je uvedené v dokumentécii k ziadosti o registraciu.
OPIS VYROBNEHO POSTUPU

Uvedie sa ndzov, adresa a miera zodpovednosti kazdého vyrobcu a kazdého navrhovaného

miesta vyroby alebo zariadenia zahrnutého vo vyrobe a testovani.

Opis vyrobného postupu priloZeny k Ziadosti o registraciu na trh podl'a ¢lanku 12 ods. 3
pism. d) musi byt vypracovany sposobom, ktory pontuka primerany prehl'ad povahy

pouzitych operacii.

PE-CONS 45/1/18 REV 1 24

PRILOHA II SK



Na tento ucel musi opis obsahovat’ aspoii:

uvedenie rozliénych etap vyroby, aby bolo mozné posudit, ¢i procesy vyuzité v

ramci vyroby danej liekovej formy mohli sposobit’ neziaducu zmenu zloziek,

v pripade nepretrzitej vyroby uplné udaje tykajuce sa preventivnych opatreni, ktoré

sa vykonali s cielom zabezpecit homogenitu hotového lieku,

aktualne vyrobné zlozenie s kvantitativnymi tdajmi o vSetkych pouzitych latkach,
mnozstva pomocnych latok, ktoré sa moézu uvadzat’ priblizne, pokial to vyzaduje
liekova forma, uvedenie vsetkych latok, ktoré sa mozu stratit’ pocas vyroby,

oznacenie a zdovodnenie pouzitia akéhokol'vek prebytku,

vymenovanie stupiiov vyroby, v ktorych sa odoberaju vzorky pre kontrolné skusky
pocas vyrobného procesu, a aplikované limity v pripade, Ze ostatné udaje v
dokumentoch prilozenych k Ziadosti ukazuji nevyhnutnost’ tychto skasok pre

kontrolu kvality hotového lieku,

experimentalne valida¢né stadie vyrobného procesu a v pripade potreby schému

validécie procesu vyrobnych Sarzi,

v pripade sterilnych liekov, pri ktorych sa pouzivaju neliekopisné Standardné
sterilizacné podmienky, tdaje o pouzitych sterilizacnych procesoch a/alebo

aseptickych postupoch.
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KONTROLA VSTUPNYCH SUROVIN
Vseobecné poziadavky

Pre potreby tohto odseku sa pod pojmom ,vstupné suroviny* rozumeju vsetky zlozky
prislusného veterinarneho lieku a, ak je to potrebné, jeho vnitorného obalu vratane jeho

uzaveru, tak ako je to uvedené v bode 1 oddielu A vyssie.

Dokumentacia musi zahfiat’ Specifikécie a informdcie o skiskach, ktoré sa vykonaju v

ramci kontroly kvality vSetkych Sarzi surovin.

Rutinné skusky vykonané na kazdej Sarzi vstupnych surovin sa vykonavaju podl'a toho,
ako st uvedené v ziadosti o registraciu. Ak sa pouziju iné skusky ako tie, ktoré su uvedené
v prislusnom liekopise, musi sa predlozit’ dokaz o tom, ze vstupné suroviny splnaju

poziadavky na kvalitu daného liekopisu.

V pripade, Ze Eurdpske riaditel'stvo pre kvalitu lie€iv a zdravotnej starostlivosti vydalo pre
vstupnu surovinu, u¢innu latku alebo pomocnu latku certifikat vhodnosti, predstavuje tento

certifikat odkaz na prislusni monografiu Eurdpskeho liekopisu.

V pripade odvolania sa na certifikat vhodnosti vyrobca vyda ziadatel'ovi pisomnt zaruku,
Ze vyrobny postup nebol pozmeneny od vydania certifikdtu vhodnosti Europskym

riaditel'stvom pre kvalitu lieCiv a zdravotne;j starostlivosti.

Certifikaty analyzy sa pre vstupné suroviny vydaju s cielom preukazat’ zhodu s uréenymi

Specifikaciami.
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1.1.

Utinné latky

Uvedie sa nazov, adresa a miera zodpovednosti kazdého vyrobcu a kazdého navrhovaného

miesta vyroby alebo zariadenia zahrnutého do vyroby a skuSania ucinnej latky.

Pre presne definované u¢inné latky méze vyrobca ucinnej latky alebo ziadatel’ poziadat,
aby nasledujuce informdcie priamo vyrobca Uc¢innej latky predlozil ako samostatny

dokument prislusnym organom ako zékladnu dokumentéciu u¢innej latky (ASMF):
a)  podrobny opis vyrobného procesu;

b)  opis kontroly kvality pocas vyroby;

c)  opis validacie procesu.

V tomto pripade vSak vyrobca poskytne ziadatel'ovi vSetky tidaje, ktoré mézu byt pre neho
nevyhnutné vzhl'adom na prevzatie zodpovednosti za veterinarny liek. Vyrobca pisomne
potvrdi ziadatel'ovi, Ze zabezpeci rovnorodost’ jednotlivych Sarzi a nebude menit’ vyrobny
proces alebo vyrobné parametre bez toho, aby informoval Ziadatel'a. Dokumenty a udaje
tykajuce sa takejto ziadosti o zmenu sa dorucia prislusnym organom, taktiez sa poskytnu
ziadatel'ovi, v pripade, Ze sa tykaji povolenej Casti zdkladnej dokumentacie ucinnej latky

(AP ASMF).
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V pripade, Ze certifikat vhodnosti nie je k dispozicii, poskytnu sa taktiez dopliiujuce

informacie o metddach vyroby, kontrole kvality a necistotach, ako aj dokaz o molekulérnej

Struktare:

1.

Informécie o vyrobnom postupe zahtiiaju opis vyrobného postupu ucinnej latky, ku
ktorému sa ziadatel pri vyrobe ucinnej latky zavédzuje. Uvedu sa vSetky suroviny
potrebné na vyrobu Gcinnej(-ych) latky (1atok), s uréenim, v ktorom stupni vyroby sa
kazda surovina pouzije. Poskytnu sa informdcie o kvalite a kontrole tychto surovin.
Poskytnu sa informdcie preukazujtce, ze tieto suroviny zodpovedaji normam

primeranym k ich ur¢enému pouzitiu.

2. Informadcie o kontrole kvality zahfiaju testy (vratane prijateI'nych kritérii) vykonané
na kazdom kritickom stupni, informéacie o kvalite a kontrole medziproduktov a
validécii procesov a/alebo hodnotiace Stadie. Taktiez v pripade potreby zahfnaju
valida¢né udaje analytickych metdd uplatnenych pri stanoveni G¢innych latok.

3.  Informacie o necistotach budu poukazovat’ na predpokladatel'né necistoty spolo¢ne s
uroviiami a povahou sledovanych necistot. Tieto informécie budu v pripade potreby
tiez obsahovat’ udaje o bezpec€nosti tychto necistot.

4.  Pokial ide o biotechnologické veterinarne lieky, zahrnie sa v dokazoch o
molekularnej Struktire schematicka sekvencia aminokyselin a relativna molekulova
hmotnost’.
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1.1.1.  Uginné latky uvedené v liekopisoch

Na vsetky uc¢inné latky uvedené v Eurdpskom liekopise sa vzt'ahuji vseobecné aj

Specifické monografie uvedené v uvedenom liekopise.

Zlozky, ktoré spiitaju podmienky Eurépskeho lickopisu alebo liekopisu niektorého z
&lenskych $tatov, sa povazujl za zlozky, ktoré dostatodne spiiiaji ustanovenia &lanku 12
ods. 3 pism. i). V tomto pripade sa opis analytickych metdd a postupov moze v kazdom

prislusnom oddiele nahradit’ podrobnym odkazom na prislusny liekopis.

V pripadoch, Ze je Specifikacia uvedena v monografii Europskeho liekopisu alebo v
narodnom liekopise ¢lenského Statu z hladiska zabezpecenia kvality danej latky
nepostacujica, mozu prislusné organy poziadat’ ziadatel’'a o vhodnejsie Specifikacie vratane

limitov Specifickych necistdt s uznanymi skasobnymi postupmi.

Prislusné organy informuju orgdny zodpovedné za prislusny liekopis. Drzitel’ rozhodnutia
o registracii poskytne orgdnom zodpovednym za dany liekopis udaje o udajnych

nedostatkoch a uplatiovanych dodato¢nych Specifikaciach.

V pripade, Ze neexistuje monografia Eurdpskeho liekopisu pre u¢innu latku a ucinna latka

je opisana v liekopise Clenského Statu, moze sa uplatnit’ liekopis clenského Statu.
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V pripadoch, ked G¢inna latka nie je opisana ani v Europskom liekopise, ani v lickopise
¢lenského Statu, mdze sa uznat’ aj zhoda s lieckopisnou monografiou tretej krajiny, ak sa
preukaze jej vhodnost’. V tomto pripade ziadatel’ predlozi kopiu monografie a v pripade
potreby k nej prilozi preklad. Predlozia sa tdaje s cielom preukazat, ze v ramci

monografie je mozné adekvatne kontrolovat’ kvalitu ¢innej latky.
1.1.2.  Uginné latky neuvedené v liekopisoch

Zlozky, ktoré nie st uvedené v ziadnom liekopise, sa opisuji vo forme monografie pod

tymito zahlaviami:

a)  nazov zlozky, ktora spiiia poziadavky z oddielu A bodu 2 sa doplni o vietky

obchodné a vedecké synonyma;

b)  definicia latky, ktora je podobna definicii, ktora sa pouziva v Eur6pskom liekopise,
sa doplni akymkol'vek potrebnym vysvetl'ujicim dokazom, najmé takym, ktory sa
tyka molekularnej Struktary. V pripade, Ze sa latky daju opisat’ iba sposobom ich
vyroby, opis musi byt’ dostato¢ne podrobny, aby charakterizoval latku, ktora je stala

aj zlozenim, aj G¢inkami;

c)  metody identifikdcie mozno opisat’ vo forme uplnych vyrobnych technik
pouzivanych na vyrobu danej latky a vo forme skusok, ktoré by sa mali vykonavat’

rutinne;
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d)  skuSky na Cistotu sa opisuji vo vztahu ku kazdej o¢akévanej necistote, najma tych,
ktoré mézu mat’ Skodlivy ucinok, a ak je to potrebné, tych, ktoré vzhladom na
kombinaciu latok, na ktoré sa ziadost’ vztahuje, mézu neziaduco ovplyvnit’ stabilitu

prislusného lieku alebo skreslit’ vysledky analyz;

e)  skusky a limity kontrolnych parametrov tykajuacich sa hotového lieku, ako st vel'kost
Castic a sterilita, by mali byt’ prislusné metoédy v pripade potreby opisané a

zvalidované;

f) v pripade zloZenych latok rastlinného alebo zivocisneho povodu je nutné rozliSovat’
medzi pripadom, ked’ si farmakologické ucinky vyzaduju chemicku, fyzikéalnu alebo
biologicku kontrolu u¢innych zloziek, a pripadom latok, ktoré obsahuju jednu alebo
viacero skupin G¢innych latok s podobnym tc¢inkom, v pripade ktorych mozno

akceptovat’ jeden uhrnny skusobny postup.

Tymito udajmi sa preukazuje, ze navrhovany subor skisobnych postupov je dostato¢ny na

kontrolu kvality G¢innych latok z uréeného zdroja.
1.1.3.  Fyzikalno-chemické vlastnosti, ktoré mozu ovplyvnit’ biologicku dostupnost’

V pripade, Ze biologické dostupnost’ dan¢ho veterinarneho lieku zévisi od nasledujtcich
informacii, tieto musia byt’ sti¢ast'ou v§eobecného opisu ucinnych latok bez ohl'adu na to,

¢i su dané latky uvedené v liekopisoch alebo nie:
— kryStalicka forma a koeficienty rozpustnosti,

— vel'kost’ Castic, kde je to vhodné, po rozotreni na prasok,
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1.2.

— hydratacia,

— rozdel'ovaci koeficient olej/voda,

— hodnoty pK/pH.

Prvé tri zarazky sa nevztahuju na latky pouzivané vyhradne v roztokoch.
Pomocné latky

Na vsetky latky uvedené v Europskom liekopise sa vzt'ahuju vSeobecné aj Specifické

monografie uvedené v tomto lickopise.

Pomocné latky spliiaju poziadavky prislusnej monografie Europskeho lickopisu. V
pripade, ze takdto monografia neexistuje, je mozné vykonat’ odkaz na liekopis ¢lenského
Statu. V pripade, Ze takato monografia neexistuje, je mozné odkazovat’ na lickopis tretej
krajiny. V takomto pripade sa musi preukazat’ vhodnost’ tejto monografie. V pripade
potreby sa k poziadavkdm monografie doplnia dodatocné skusky kontrolnych parametrov,
ako st velkost’ Castic, sterilita a zvySkové rozpustadla. V pripade, Ze neexistuje liekopisna
monografia, navrhni a zdovodnia sa Specifikacie. Uplatiuju sa poziadavky na Specifikacie
ucinnych latok stanovené v oddiele 1.1.2 [pismena a) az e)]. Uvedu sa navrhované metddy

a ich podporné validacné tdaje.

Farbiva, ktoré si sii¢astou veterinarnych liekov, musia spiiat’ poziadavky smernice
78/25/EHS okrem urcitych veterindrnych liekov na miestne pouzitie, ako su insekticidne

obojky a Stitky do usi, pri ktorych je pouZitie inych farbiv opravnené.
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Farbiva musia spiiiat’ kritéria &istoty stanovené v smernici Komisie 95/45/ES!.

Pre nové pomocné latky, teda pomocné latky po prvy raz pouzité vo veterinarnom lieku
alebo pri novom sposobe jeho podavania, sa poskytni udaje o ich vyrobe, charakterizacii a

kontrolach, s odkazmi na podporné udaje o bezpecnosti, a to klinickej i neklinicke;.
1.3. Systém uzaveru
1.3.1.  Uginna latka

Poskytnu sa informdcie o systéme uzaveru nadoby s €innou latkou. Uroven pozadovanych

informadcii sa urci v zavislosti od fyzikalneho skupenstva ucinnej latky (kvapalné, pevné).
1.3.2. Hotovy liek

Poskytnu sa informécie o systéme uzaveru nadoby s hotovym liekom. Uroven
pozadovanych informécii sa ur¢i v zavislosti od spésobu podania veterinarneho lieku a

fyzikalneho skupenstva formy davky (kvapalné, pevné).

Obalovy material spiia poziadavky prisluinej monografie Eurépskeho liekopisu. V
pripade, ze takdto monografia neexistuje, je mozné vykonat’ odkaz na liekopis ¢lenského
Statu. V pripade, Ze takato monografia neexistuje, je mozné vykonat’ odkaz na liekopis

tretej krajiny. V takomto pripade sa musi preukazat’ vhodnost’ tejto monografie.

1 U.v. EUL 226,22.9.1995, s. 1.
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V pripade, Ze neexistuje liekopisnd monografia, navrhnt a zdoévodnia sa Specifikacie

obalového materialu.
Uvedu sa vedecké udaje o vybere a vhodnosti obalového materialu.

Pri novych obalovych materidloch, ktoré su v kontakte s produktom, sa uvedu informacie o

ich zlozeni, vyrobe a bezpecnosti.

Specifikacie a v pripade potreby aj udaje o vykone sa uvedu pre akykol'vek nastroj

davkovania alebo podéavania, ktory je prilozeny k veterinarnemu lieku.
1.4. Latky biologického povodu

Ak sa pri vyrobe veterinarnych liekov pouzivaji vychodiskové materidly ako st
mikroorganizmy, tkaniva rastlinného alebo zivoc¢isneho pdvodu, bunky alebo tekutiny
(vratane krvi) l'udského alebo ZivociSneho povodu alebo biotechnologicky konstruované

bunky, musi byt opisany a zdokumentovany ich povod a histodria.

Opis vstupnych surovin musi obsahovat’ vyrobnu stratégiu, purifikacné/inaktivacné
postupy spolu s ich validaciou a vSetkych kontrol vykonévanych pocas vyroby s cielom

zabezpecit’ kvalitu, bezpecnost’ a rovnorodost’ jednotlivych Sarzi hotového lieku.

Pri pouZzivani bunkovych bank sa musi preukazat, Ze vlastnosti bunky zostali pocas

pasazovania pre vyrobu i neskOor nezmenené.

Vychodiskova kulttra, bunkové banky, zmesi sér a vzdy, ked’ je to mozné, vychodiskové

materidly, z ktorych boli ziskané, sa testujii na pritomnost’ cudzich mikroorganizmov.
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V pripade, Ze sa pouziju vstupné suroviny zivo¢iSneho alebo huméanneho pévodu, musia sa

opisat’ opatrenia zabezpecujlice nepritomnost’ potencialne patogénnych Cinitelov.

Ak je pritomnost’ potencialne patogénnych cudzich mikroorganizmov nevyhnutna, material
mozno pouzit, iba ak jeho d’alSie spracovanie zabezpeci ich odstranenie a/alebo

inaktivaciu, pricom tato skutocnost’ sa musi schvalit’.

Poskytne sa dokumentacia na preukézanie skuto¢nosti, ze vychodiskova kulttra, bunkové
banky, SarZe sér a iny material pochddzajici z druhov zvierat nachylnych na prenos PSE
(prenosna spongiformnd encefalopatia) su v sulade s oznamenim o pokynoch pre
minimalizéciu rizika prenosu pévodcov spongiformnej encefalopatie prostrednictvom
veterinarnych liekov?, ako aj s prislusSnou monografiou Eurépskeho liekopisu. Na
preukazanie stiladu sa mozu pouzit’ certifikaty vhodnosti vydané Europskym riaditel'stvom
pre kvalitu lie€iv a zdravotnej starostlivosti s odkazom na prislusni monografiu

Eurépskeho liekopisu.

D. KONTROLNE SKUSKY VYKONAVANE POCAS MEDZISTUPNOV VYROBNEHO
PROCESU

Do dokumentacie sa zahrnu podrobnosti tykajice sa skiSania kontroly lieku, ktoré sa moézu
uskutoc¢nit’ v medzistuptioch vyrobného procesu s cielom zabezpecenia konzistentnosti

technickych charakteristik a vyrobného procesu.

1 U.v. EU C 24, 28.1.2004, s. 6.
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Tieto skusky s zasadné z hl'adiska kontroly zhody daného veterinarneho lieku s jeho
zlozenim vo vynimoénych pripadoch, ked’ ziadatel’ navrhne taky analyticky postup pre
kontrolu hotového lieku, ktorého sucast'ou nie su skusky na kontrolu obsahu vsetkych
ucinnych latok (alebo vSetkych pomocnych latok, na ktoré sa vzt'ahuji rovnaké

poziadavky ako na G¢inné latky).

Tie isté poziadavky sa uplatituju v pripade, v ktorom kontrola kvality hotového lieku zévisi
od priebeznych kontrolnych skasok, najma ak je prislusna latka v podstate definovana

svojim vyrobnym postupom.

V pripade, Ze sa medziprodukt méze uchovavat’ pred d’al$im spracovanim alebo primarnou
kompletizaciou, musi sa uviest’ ¢as pouzitelnosti medziproduktu na zéklade udajov

vyplyvajtcich zo Stadii stability.
KONTROLNE SKUSKY NA HOTOVOM LIEKU

Pri kontrole hotového lieku sa za Sarzu hotového lieku povazuje Sarza zlozend zo vsetkych
jednotiek akejkol'vek liekovej formy vyrobenych z rovnakého pévodného mnozstva
materialu, ktoré presli rovnakou sériou vyrobnych a/alebo sterilizacnych operacii alebo v
pripade nepretrzitého vyrobného procesu vSetkych jednotiek vyrobenych pocas

stanoveného obdobia.

V ziadosti o registraciu sa uvedu tie skuSky, ktoré sa vykonavaju rutinne na kazdej Sarzi
hotového lieku. Uvadza sa frekvencia skuSok, ktoré sa nevykonavajl rutinne. Preptstacie

limity musia byt uvedené.
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Do dokumentacie sa zahrnti podrobnosti tykajice sa skuSok kontroly pri prepusteni

hotového lieku. Odovzdéavaja sa v stlade s nasledujicimi poziadavkami.

Na vsetky lieky definované v Europskom liekopise alebo v pripade, Ze v iom nie su
uvedené, v liekopise ktoréhokol'vek ¢lenského Statu sa vzt'ahuju ustanovenia prislusnych

monografii a vSeobecnych kapitol daného liekopisu.

Pri pouziti skuSobnych postupov a limitov inych, ako su postupy a limity uvedené v
prislusnych monografiach a vSeobecnych kapitolach Eurdpskeho liekopisu alebo v pripade,
ze v nom nie su uvedené, v liekopise ¢lenského §tatu, je nutné predlozit’ dokaz, ze
prislusny hotovy liek, ak by bol podrobeny skagkam podla tychto monografii, by spiial

poziadavky na kvalitu daného liekopisu pre prislusnt lieckovta formu.
Vseobecné charakteristické vlastnosti hotového lieku

Niektoré skusky vSeobecnych charakteristickych vlastnosti liecku musia byt’ vzdy stcast'ou
skusok hotového lieku. Tieto skusky sa tykaju, kde je to mozné, kontroly priemernych
hmotnosti a ich maximalnych odchylok, mechanickych, fyzikalnych alebo
mikrobiologickych skuSok, organoleptickych vlastnosti, fyzikalnych vlastnosti, ako je
hustota, pH, index lomu. Ziadatel’ v kazdom jednotlivom pripade uvedie pre kazdy

sledovany parameter metodu stanovenia a toleran¢né limity.

Podmienky skusok, kde je to vhodné, potrebné vybavenie a zariadenia a postupy musia byt’
vzdy, ked’ nie st uvedené v Eurdpskom liekopise alebo liekopise ¢lenskych Statov, opisané
presne a podrobne, rovnako to plati v pripadoch, ked’ postupy predpisané v tychto

liekopisoch nemoZzno pouZit'.
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Okrem toho sa tuh¢ liekové formy, ktoré sa musia podévat’ oralne, podrobia Studii in vitro
na rychlost’ uvolfiovania a rozpustania ucinnej latky alebo latok, iba ak by boli inak
zdovodnené. Tieto Studie sa uskutocnia aj v pripade podavania inym sposobom, ak to

prislusny organ dotknutého ¢lenského Statu povazuje za nevyhnutné.
Stanovenie totoznosti a obsahu G¢innej(-ych) latky (1atok)

Stanovenie totoznosti a obsahu ucinnej(-ych) latky (latok) sa vykonava bud’ na
reprezentativnej vzorke vyrobnej Sarze, alebo individualnou analyzou daného poctu

jednotiek davky.

Ak to nie je primerane preukazané, maximalna povolend odchylka obsahu ucinnej latky

hotového lieku nemé v ¢ase vyroby presiahnut’ &+ 5 %.

Vyrobca musi na zaklade skusok stability navrhnat’ a opodstatnit’ maximalne
akceptovatel'né limity odchylok obsahu uc€innej latky v hotovom lieku az do konca ¢asu

pouzitelnosti.
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V niektorych pripadoch predovsetkym v zlozitych zmesiach, v ktorych by si stanovenie
obsahu ucinnych latok, ktoré st vel'mi pocetné alebo su pritomné vo vel'mi nizkych
mnozstvach, vyzadovalo komplikované skusanie na kazdej vyrobenej Sarzi, mozno takéto
stanovenie obsahu jednej alebo viacerych u¢innych latok v hotovom lieku vynechat’ pod
podmienkou, ze takéto skusky sa vykonaju na medzistupiioch vyrobného procesu. Tuto
zjednodusenu techniku vSak nemozno rozsirit’ aj na charakterizaciu danych latok. Treba ju
doplnit’ 0 metodu kvantitativneho hodnotenia, ktord umoziiuje prislusSnému organu overit’

zhodu lieku s jeho Specifikaciami po tom, ¢o bol umiestneny na trh.

V pripade, Ze primeran¢ informacie o kvalite dané¢ho lieku nemozno poskytnut’ fyzikalno-
chemickymi postupmi, je nutné vykonat’ biologické skusky in vivo alebo in vitro. Sucast'ou
takéhoto sktiSania musia byt’, kedykol'vek je to mozné, referencné materidly a Statisticka
analyza umoziiujuca vypocet intervalov spolahlivosti. Ak tieto skiiSky nemozZno vykonat’
na hotovom lieku, mozno ich vykonat’' v medzistupni vyroby, ¢o najneskor vo vyrobnom

procese.

Ak sa pocas vyroby hotového lieku vyskytne degradacia, musia sa stanovit’ maximalne

prijate'né limity jednotlivych a celkovych degradaénych produktov.
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Ak udaje uvedené v oddiele B preukazu, ze pri vyrobe daného lieku sa pouzil prebytok
ucinnej latky, alebo ak udaje o stabilite poukazuju na pokles obsahu u¢innych latok pri
uchovavani, opis kontrolnych skusok hotového lieku musi zahfiiat, kde je to vhodné,
chemickeé a, ak je to potrebné, toxikologicko-farmakologické preskimanie zmien, ktorymi
dand latka presla, pripadne aj charakterizaciu a/alebo stanovenie obsahu degradacnych

produktov.
Stanovenie totoznosti a obsahu pomocnych latok

Test totoznosti a test na urc¢enie horného a dolného limitu sa vykona povinne pre kazda
jednotlivll antimikrobidlnu konzervaénu latku a pre aktikol'vek pomocnu zlozku, ktoré
mdzu ovplyvnit’ biologicku dostupnost’ uc¢innej latky, v pripade, ak biologickt dostupnost’
nie je zarucend inymi vhodnymi sktskami. Test totoZnosti a test na ur€enie horného a
dolného limitu su povinné pre akykol'vek antioxidant a akukol'vek pomocnu zlozku, ktoré
mozu neziaduco ovplyvnit’ fyziologické funkcie, pricom test na urcenie dolného limitu sa

tiez vykona pre antioxidanty pri prepusteni lieku.
Skusky bezpecnosti

Okrem toxikologicko-farmakologickych skusok predlozenych spolu so ziadost'ou o
registraciu musia byt’ sti€astou analytickych udajov aj udaje tykajuce sa skuSok
bezpecnosti, ako aj skusky na sterilitu a pritomnost’ bakteridlnych endotoxinov, a to vzdy,

ked’ je nutné takéto skusky vykonavat’ rutinne s ciel'om overenia kvality prislusného lieku.
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F. SKUSKY STABILITY
1. Utinna(-¢) latka (latky)

Je potrebné urcit’ obdobie pre opakovanie skusok (re-test periddu) a podmienky
uchovavania uc¢innej latky okrem pripadov, v ktorych je u¢inna latka predmetom
monografie v Europskom liekopise a vyrobca hotového lieku vykonal opakované skusky

ucinnej latky v plnom rozsahu ihned’ pred jej pouzitim vo vyrobe hotového lieku.

Studie stability sa predlozia na podporu definovanej re-test periédy a podmienok
uchovavania. Predlozi sa typ vykonanych stadii stability, pouzité protokoly, analytické
postupy a ich validacie, spolo¢ne s podrobnymi vysledkami. Poskytne sa zavdzok na Stadie

stability so sthrnnym protokolom.

Ak je pre u¢innu latku dostupny certifikat vhodnosti z navrhovaného zdroja a je v iom
uvedena re-test peridda a podmienky uchovévania, Studie stability pre u¢innu latku z

uvedeného zdroja sa nevyzaduju.
2. Hotovy liek

Predklada sa opis postdeni, na zdklade ktorych ziadatel’ stanovil navrhnuty ¢as
pouzitelnosti, odporacané podmienky uchovévania a Specifikaciu na konci casu

pouzitelnosti.

Predlozi sa typ vykonanych §tadii stability, pouzité protokoly, analytické postupy a ich

validacie, spoloc¢ne s podrobnymi vysledkami.
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Ak si akykol'vek hotovy liek pred podanim vyzaduje rekonStiticiu alebo zriedenie, st
pozadované aj idaje o navrhovanom case pouzitel'nosti a Specifikécii pre

rekonstituovany/zriedeny liek, podporené dolezitymi Stidiami stability.

V pripade viacdavkovych kontajnerov sa v pripade potreby predkladaju stadie stability na
zddvodnenie ¢asu pouzitel'nosti lieku po prvom otvoreni a definuje sa Specifikécia v Case

pouzitelnosti.

Ak je pravdepodobné, ze hotovy lieck moze degradovat’, ziadatel musi degradacné
produkty uviest’ a urcit’ metddy ich identifikacie a stanovenia obsahu skusobnymi

postupmi.

Zavery musia obsahovat’ vysledky analyz, ktoré odovodiuji navrhovany ¢as pouzitelnosti,
a ak je to vhodné, ¢as pouzitelnosti hotového lieku po otvoreni, za odporticanych
podmienok uchovavania a Specifikacie hotového lieku na konci Casu pouzitelnosti a v Case

pouzitelnosti hotového lieku za tychto odporic¢anych podmienok uchovavania.

Uvedie sa maximalny prijatel'ny limit individualnych a celkovych degrada¢nych produktov

na konci ¢asu pouzitel'nosti.

Stadie o interakcii lieku s obalovym materidlom sa prikladaju vzdy vtedy, ked’ sa riziko
interakcie medzi liekom a jeho obalom povazuje za mozné, najma vSak v pripade

injekénych liekov.

Poskytne sa zavidzok na Stadie stability so sthrnnym protokolom.
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DALSIE INFORMACIE

Informécie tykajuce sa kvality veterinarneho lieku, ktory nie je predmetom

predchadzajtcich oddielov, sa mézu zahrnut’ do dokumentacie.

Pre medikované premixy (produkty urcené na zamieSanie do medikovaného krmiva) sa
poskytnu informdcie o pridanom mnozstve, in§trukcidch pre zamieSanie, homogenite v
krmive, kompatibilite/vhodnosti krmiv, stabilite v krmive a o navrhovanom c¢ase
pouzitel'nosti. Poskytnu sa Specifikacie medikovanych krmiv, pri vyrobe ktorych sa pouzili

tieto premixy v sulade s odporacanymi instrukciami na pouzitie.

CAST 3
SKUSKY BEZPECNOSTI A REZIDUT
Udaje a dokumenty pripojené k Ziadosti o povolenie na umiestnenie na trh podl'a ¢lanku 12

ods. 3 pism. j) druhej a Stvrtej zardZky sa predlozia v sulade s poziadavkami uvedenymi

dalej.
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A. Skusania bezpec¢nosti

KAPITOLA I
VYKONAVANIE SKUSOK

Dokumentacia o bezpecnosti musi obsahovat’:

a)  potencialnu toxicitu veterinarneho lieku a akékol'vek nebezpecné alebo neziaduce
ucinky, ktoré sa mozu za navrhovanych podmienok vyskytnut’ u zvierat, tieto sa

vyhodnocuju vo vzt'ahu k zavaznosti prislusného patologického stavu;

b)  potencidlne Skodlivé Gcinky rezidui dané¢ho veterindrneho lieku alebo latky
obsiahnutej v potravinach vyrobenych z lie¢enych zvierat na 'udi a aké tazkosti

mozu tieto rezidud spdsobit’ pri priemyselnom spracovani potravin;

c) potencidlne rizikd, ktoré mozu vyplyvat’ z vystavenia l'udi veterinarnemu lieku,

napriklad pocas jeho podéavania zvierat'u;

d)  potencialne rizik4 ohrozenia zivotného prostredia vyplyvajlice z pouzivania

veterinarneho lieku.

Vsetky vysledky musia byt spol'ahlivé a vSeobecne platné. Pri tvorbe pokusnych metdd a
hodnoteni vysledkov sa musia, kedykol'vek je to vhodné, pouzivat matematické a
Statistické postupy. NavySe sa musia poskytnut’ informdacie o lieCivom potenciali lieku a

rizikach spojenych s jeho pouzivanim.
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V niektorych pripadoch méze byt potrebné podrobit’ skiiSaniu metabolity vychodiskovej

zliceniny, ak tieto predstavuju prislusné rezidua.

Pomocna latka, ktora sa vo farmaceutike pouziva prvy raz, sa z hl'adiska skiiSani povazuje

za U¢innu latku.
1. Presné identifikacia lieku a jeho ucinnej(-ych) latky (latok)
— medzinarodny nechraneny nazov (INN),
— nazov podl'a Medzinarodnej inie pre teoretickt a aplikovanti chémiu (IUPAC),
— ¢islo CAS (Chemical Abstract Service),
—  liecebna, farmakologické a chemicka klasifikacia,
— synonyma a skratky,
— Struktirny vzorec,
— molekularny vzorec,
- molekulova hmotnost’,
— stupeni znecistenia,

- kvalitativne a kvantitativne zloZenie necistot,
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— opis fyzikalnych vlastnosti,
—  teplota topenia,
— teplota varu,
— tlak par,
— rozpustnost’ vo vode a organickych rozpustadlach v g/l s ozna¢enim teploty,
- hustota,
— refrak¢né spektrum, rotacné spektrum atd’.,
— zloZenie lieku.
2. Farmakologia

Farmakologické stdie maju pri objasiiovani mechanizmov, prostrednictvom ktorych ma
prislusny veterinarny liek liecivy ucinok, zdsadny vyznam, a preto farmakologické stadie

vykonané na pokusnych a cielovych druhoch zvierat budu zahrnuté do casti 4.
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2.1

2.2

Farmakologické Stidie m6Zzu pomahat’ aj porozumeniu toxikologickych fenoménov.
Okrem toho v pripadoch, v ktorych ma veterinarny liek farmakologické t¢inky za
nepritomnosti toxickej reakcie alebo pri davkach nizsich, ako su davky pozadované na
vyvolanie toxicity, sa tieto farmakologické ti¢inky zohl'adnia pri hodnoteni bezpecnosti

daného veterinarneho lieku.

Preto dokumentacii o bezpecnosti vzdy musia predchadzat’ tidaje o farmakologickych
skuskach vykonanych na laboratornych zvieratach, ako aj vSetky relevantné informacie

zistené pocas klinickych studii na cielovom zvierati.
Farmakodynamika

Poskytnt sa informacie o mechanizme uc¢inku latky (latok) spolo¢ne s informaciami o
priméarnych a sekundarnych farmakodynamickych tc¢inkoch s cielom napomoct’

porozumeniu akychkol'vek Skodlivych G¢inkov v Studiach na zvieratach.
Farmakokinetika

Poskytnu sa udaje o posobeni ucinnej latky a jej metabolitov u druhov pouzitych pri
toxikologickych §tadiach vratane absorpcie, distriblicie, metabolizmu a vylu¢ovania. Udaje
sa budu tykat’ zisteni davky/t¢inku v rdmci farmakologickych a toxikologickych §tadii na
ucely zistenia primerané¢ho vystavenia. Do Casti 4 sa zaradi porovnanie
farmakokinetickych udajov ziskanych zo Studii na cielovych zvieratach v Casti 4 kapitoly |
oddielu A.2 s cielom urcit’ relevantnost’ ziskanych vysledkov z toxikologickych stadii

toxicity u cielovych druhov.
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3. Toxikologia

Dokumentacia o toxikoldgii sa musi viest’ podl'a usmerneni uverejnenych agentirou pre

vSeobecny pristup k skusaniu a usmerneni ku konkrétnym stdidm. Toto usmernenie

zahfma:

1.  zékladné skusky pozadované pre kazdy novy veterindrny liek na pouzitie u zvierat

uréenych na vyrobu potravin s cielom zhodnotit’ bezpecnost’ akychkol'vek rezidui

pritomnych v potravinach na l'udsku spotrebu;

2. dodatocné skusky, ktoré je mozné pozadovat’ v zavislosti od Specifickych
toxikologickych aspektov, spojenych napriklad so Struktarou, triedou a

mechanizmom ucinku spésobom ucinnej(-ych) latky (latok);

3. S$pecialne skusky, ktoré mézu napomoct’ pri interpretacii udajov ziskanych zo

zékladnych a dodatoénych skusok.

Stadie sa vykonajt s a¢innou(-ymi) latkou (latkami), nie s hotovym liekom. Pripady, v

ktorych sa pozaduju Stidie s hotovym liekom, st uvedené d’ale;j.
3.1. Toxicita po jednorazovom podani
Studie o toxicite po jednorazovom podani mozno pouzit' na stanovenie:

— moznych u¢inkov akutneho preddvkovania u cielovych druhov,
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3.2

— moznych t¢inkov ndhodného podania 'ud’om,
— davok, ktoré mézu byt uzitoéné pri Studiach tykajucich sa opakovaného podévania.

Studie o toxicite po jednorazovom podani by mali zistit’ akatne toxické u¢inky danej latky

a Casovy priebeh ich nastupu a ustupu.

Stadie, ktoré sa majii vykonat’, sa vyberu tak, aby poskytovali informacie o bezpe¢nosti
pouzivatel'a, napr. ak sa predpoklada zna¢né vystavenie pouzivatel’a veterinarneho lieku

inhalaciou alebo kontaktom s kozou, skuSaju sa tieto sposoby vystavenia.
Toxicita po opakovanom podani

Skusky toxicity po opakovanom podani su urcené na zistovanie akychkol'vek
fyziologickych a/alebo patologickych zmien vyvolanych opakovanym podanim skimane;j
ucinnej latky alebo kombinacie u¢innych latok a stanovenie vztahu tychto zmien s

davkovanim.

V pripade farmakologicky uc¢innych latok alebo veterinarnych liekov ur¢enych na
pouzivanie vyhradne pre zvieratd, ktoré nie su uréené na vyrobu potravin, zvycajne
postacuje Studia toxicity po opakovanom podani vykonana pre jeden druh pokusného
zvierat'a. Tuto $tudiu moZno nahradit’ §tudiou vykonanou u ciel'ového zvierata. Frekvencia
a cesta podania, ako aj trvanie Stidie sa zvoli so zretel'om na navrhované podmienky
klinického pouZivania. Vyskumnik uvedie svoje dovody na zvolenie daného rozsahu a

trvania skusani a davok.
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V pripade latok alebo veterinarnych liekov ur€enych na pouzivanie u zvierat ur¢enych na
vyrobu potravin, sa skisanie toxicity po opakovanom podani (90 dni) vykona na
hlodavcoch a nehlodavcoch s ciel'om urcit’ cielové organy a toxikologické zistenia a urcit’
vhodny druh a davku, ktoré buda pouzité na testovanie chronickej toxicity, ak to bude

vhodné.

Vyskumnik uvedie svoje dovody na zvolenie prislusnych druhov zvierat, pricom prihliada
na dostupné znalosti o metabolizme daného lieku u zvierat a I'udi. SktiSana latka sa podava
oralne. Vyskumnik jasne uvedie a zdovodni svoje dovody na zvolenie prislusnej metddy a

frekvencie podania a trvania skiSok.

Maximalna davka sa zvycajne voli tak, aby vyvolala skodlivé uc¢inky. Najniz$ia uroven

davky by nemala vyvolat’ Ziadne priznaky toxicity.

Hodnotenie toxickych ucinkov sa opiera o pozorovanie spravania, rast, hematologické a
fyziologické skusky, najma tie, ktoré sa tykaji vyluovacich organov, ako aj o pitevné
spravy a sprievodné histologické udaje. Vyber a rozsah kazdej skupiny skusok zavisi od

pouzitého druhu zvierat a stavu vedeckych poznatkov v danom obdobi.

V pripade novych kombinécii znamych latok, ktoré boli preskimané v sulade s
ustanoveniami tejto smernice, moze vyskumnik vhodnym spdsobom po opakovanom
podani pozmenit’ skisky toxicity okrem pripadov, ked’ sktiSania toxicity preukazali

zosilnenie alebo nové toxické ucinky, pri¢om uvedie svoje dovody pre takéto zmeny.
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3.3. ZnaSanlivost’ u cielovych druhov zvierat

Poskytne sa zhrnutie akychkol'vek priznakov neznaSanlivosti pozorovanych pocas stadii
vykonanych obvykle s hotovym liekom na ciel'ovych druhoch podl'a poziadaviek Casti 4
kapitoly I oddielu B. Urc¢ia sa prislusné stadie, davky, pri ktorych sa vyskytla
neznaSanlivost, a prislusné druhy a plemend. Uvedt sa aj akékol'vek neocakéavané

fyziologické zmeny. Uplné zdznamy o tychto $tadiach buda obsiahnuté v Gasti 4.
3.4. Reproduk¢na toxicita vratane vyvojovej toxicity
3.4.1. Stadie G¢inkov na reprodukciu

Ugelom tejto $tadie je identifikacia moznych porGich saméich alebo samigich
reprodukénych funkcii alebo skodlivych u¢inkov na potomstvo vyplyvajucich z podania

skimaného veterinarneho lieku alebo latky.
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V pripade farmakologicky u¢innych latok alebo veterinarnych liekov ur¢enych na
pouzivanie u zvierat uréenych na vyrobu potravin sa Studia uc¢inkov na reprodukciu vykona
vo forme viacgenerac¢nej reprodukénej Stidie navrhnutej na zistenie akychkol'vek u¢inkov
tykajucich sa reprodukcie u cicavcov. Tieto u¢inky zahtiiaju samc¢iu a samiciu plodnost’,
parenie, pocatie, implantaciu, schopnost’ donosit’ plod do terminu pérodu, pdérod, laktaciu,
prezitie, rast a vyvoj mlad’at od narodenia, odstavenia, pohlavnej zrelosti az po naslednt
reprodukcénu funkciu uz ako dospelych jedincov. Pouziju sa aspon tri urovne davok.
Maximalna davka sa zvoli tak, aby vyvolala §kodlivé u¢inky. Najniz§ia troven davky by

nemala vyvolat’ ziadne priznaky toxicity.
3.4.2. Stadia vyvojovej toxicity

V pripade farmakologicky t€¢innych latok alebo veterindrnych liekov urenych pre zvierata
uréené na vyrobu potravin sa musia vykonat’ skuSania vyvojovej toxicity. Tieto skuSania sa
navrhnt tak, aby odhalili akékol'vek Skodlivé ucinky pre gravidné samice a vyvoj embrya a
plodu, v dosledku vystavenia samice v obdobi od implantacie, pocas tehotenstva az po den
pred planovanym porodom. Tieto Skodlivé G€inky zahffiaju zvySenu toxicitu v porovnani s
toxicitou pozorovanou u negravidnych samic, smrt’ embrya ¢i plodu, zmeneny rast plodu a
Strukturalne zmeny plodu. Pozaduje sa skuSanie vyvojovej toxicity u potkanov. V
zavislosti od vysledkov sa bude musiet’ vykonat Studia na inom druhu zvierat v sulade so

zavedenymi usmerneniami.

PE-CONS 45/1/18 REV 1 52
PRILOHA II SK



3.5.

3.6.

V pripade farmakologicky G¢innych latok alebo veterinarnych liekov, ktoré nie su uréené
pre zvierata uréené na vyrobu potravin, sa Stidia vyvojovej toxicity vykona aspom na
jednom druhu zvierat, ktorym moéze byt’ cielovy druh, ak je prislusny liek urceny na
pouzivanie u samic, ktoré sa mézu pouzit’ na chov. Ak by vSak pouzivanie veterinarneho
lieku viedlo k zna¢nému vystaveniu pouzivatel'ov, vykonaju sa Standardné Studie

vyvojovej toxicity.
Genotoxicita

Vykonaju sa sktiSania genotoxického potencialu na zistenie zmien, ktoré moze latka
spdsobit’ na genetickom materiali buniek. Akakol'vek latka, ktora sa po prvy raz zahiia do

veterinarneho lieku, sa musi postdit’ z hl'adiska genotoxickych vlastnosti.

Obvykle sa na uc¢innej(-ych) latke (latkach) vykond Standardny subor skisani genotoxicity
in vitro a in vivo v sulade so zavedenymi usmerneniami. V niektorych pripadoch je taktiez

potrebné skusat’ jeden alebo viac metabolitov, ktoré sa vyskytnu ako rezidua v krmivach.
Karcinogenita

Pri rozhodovani o tom, ¢i je potrebné vykonat’ testovanie karcinogenity, sa zohl'adnia
vysledky testov genotoxicity, vztahy Struktiry a ¢innosti a zistenia testov systémove;j

toxicity, ktoré mozu byt’ dolezité pre neoplastické 1ézie pri dlhodobych Stidiach.
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Zohl'adni sa akdkol'vek zndma druhové Specifickost’ mechanizmu toxicity, ako aj

akékol'vek rozdiely v metabolizme medzi skisanymi druhmi, ciel'ovymi druhmi a 'ud’mi.

V pripade potreby testovania karcinogenity sa vo vSeobecnosti pozaduje dvojro¢na stadia
na potkanoch a 18-mesacna sttidia na mysiach. V pripade riadneho vedeckého
odovodnenia sa Studie karcinogenity mézu vykonat’ na jednom druhu hlodavcov, a to

najlepsie na potkanoch.
3.7. Vynimky

Ak je veterinarny liek uréeny na lokalne pouzitie, preskiima sa systémova absorpcia lieku
pri cielovych druhoch zvierat. Ak sa preukaze, ze systémova absorpcia je zanedbatel'na,
mozno testy toxicity po opakovanom podani, testy reprodukénej toxicity a testy

karcinogenity vynechat’ okrem pripadov, ked’:

— za ur€itych stanovenych podmienok pouzivania mozno o¢akéavat’ prehltnutie

veterinarneho lieku zvieratom alebo

— za urcitych stanovenych podmienok pouzivania mozno o¢akavat’ ohrozenie

pouzivatel'a kontaktom s lieckom inymi sposobmi ako kontaktom s kozou, alebo

—  Ucinnd latka alebo metabolity sa mézu dostat’ do potravin ziskanych z lieCeného

zvierata.
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4.1.

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

Iné poziadavky
Osobitné studie

V pripade osobitnych skupin latok alebo ak G¢inky pozorované pocas skusania po
opakovanych davkach u zvierat zahfiiaji zmeny, ktoré naznacuju napr. imunotoxicitu,
neurotoxicitu alebo endokrinné poruchy, je potrebné vykonat’ d’alSie skusania, a to
napriklad skusky precitlivenosti alebo skusky oneskorenej neurotoxicity. V zévislosti od
povahy produktu moze byt’ potrebné vykonat’ dodatocné stidie na posudenie zakladného
mechanizmu toxického ucinku alebo potencialu podrazdenia. Na takéto Studie sa zvycajne

pouziva hotovy liek.

Pri vypracovavani tychto §tadii a hodnoteni ich vysledkov sa prihliada na stav vedeckych

poznatkov a zavedenych usmerneni.
Mikrobiologické vlastnosti rezidui
Mozné ucinky na ¢revnu floru ¢loveka

Mozné mikrobiologické riziko, ktoré predstavuju rezidua antimikrobidlnych zltcenin pre

¢revnu floru €loveka, sa skuma v stilade so zavedenymi usmerneniami.
Mozné Uc¢inky na mikroorganizmy pouzivané v priemyselnom spracovani potravin

V niektorych pripadoch moze byt nevyhnutné vykonat’ skusania, aby sa urcilo, ¢i by
mikrobiologicky u¢inné rezidua mohli zasahovat’ do technologickych procesov pri

priemyselnom spracovani potravin.
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4.3. Pozorovania uskutoénené na 'ud’och

Uvedt sa informacie o tom, ¢i sa farmakologicky u¢inné latky veterinarneho lieku
pouzivaju pri liecbe I'udi; ak ano, vypracuje sa v rozsahu, v ktorom to moze byt dolezité
pre posudenie bezpecnosti veterinarneho lieku, sprava o vsetkych uc¢inkoch (vratane
neziaducich t¢inkov) pozorovanych na 'ud’och a ich pric¢inach, kde je to vhodné, s
prihliadnutim na vysledky z publikovanych §tadii; ak sa zlozky veterinarnych liekov

nepouzivaju alebo sa uz prestali pouzivat’ ako lieky pri lieCbe l'udi, uvedu sa priciny.
4.4. Vznik rezistencie

Udaje 0 moznom vyskyte rezistentnych baktérii relevantnych pre Fudské zdravie st v
pripade veterinarnych liekov nevyhnutné. Obzvlast’ dolezity je v tomto ohl'ade
mechanizmus vzniku takejto rezistencie. V pripade potreby sa navrhnu opatrenia na

obmedzenie vzniku rezistencie pochddzajicej z pldnovaného pouzitia veterinarneho lieku.

Rezistencia tykajuca sa klinického pouzitia lieku sa riesi v sulade s ¢ast'ou 4. Pokial je to

vhodné, odkazuje sa na udaje stanovené v Casti 4.
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6.1.

Bezpecnost pouzivatel'a

Tento oddiel zahiiia rozbor ucinkov zistenych v predchadzajucich oddieloch a uvadza ich
do suvislosti s typom a rozsahom vystavenia l'udi prislusnému lieku s ciel'om sformulovat’

vhodné upozornenia pre pouzivatel'a a d’alSie opatrenia v oblasti riadenia rizika.
Hodnotenie environmentalneho rizika

Hodnotenie environmentalneho rizika veterindrnych liekov, ktoré neobsahuju geneticky

modifikované organizmy alebo z nich nepozostavaja

Hodnotenie environmentalneho rizika sa vykond s ciel'om postdit mozné Skodlivé ucinky,
ktoré moze pouzivanie veterinarneho lieku spdsobit’ Zivotnému prostrediu, a identifikovat’
riziko takychto G¢inkov. V hodnoteni sa taktiez urcia preventivne opatrenia, ktoré mézu

byt potrebné na znizenie rizika.

Takéto postdenie sa zvyc€ajne vykonava v dvoch fazach. Vzdy sa vykona prva faza
hodnotenia. Detaily hodnotenia sa poskytnu v stlade so zavedenym usmernenim. V
hodnoteni sa uvedie mozné vystavenie zivotného prostredia produktu a uroven rizika

spojena s akymkol'vek takymto vystavenim, a to najmi pri zohl'adneni:
— cielovych druhov zvierat a navrhovaného sposobu pouzitia,

— spOsobu podania, najmi mozného rozsahu, v ktorom sa prislusSny liek dostane priamo

do environmentalnych systémov,
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—  mozného vylucenia lieku, jeho G¢innych latok alebo prislusnych metabolitov do

zivotného prostredia lieCenymi zvieratami, pretrvanie v tychto vykaloch,
— likvidacie nepouzitého veterinarneho lieku alebo inych odpadovych produktov.

V druhej faze sa vykonaju d’alSie presne stanovené skimania osudu a tcinkov lieku na
jednotlivé ekosystémy v sulade so zavedenymi usmerneniami. Zohl'adni sa rozsah
vystavenia zivotného prostredia danému lieku a dostupné informécie o fyzikalno-
chemickych, farmakologickych a/alebo toxikologickych vlastnostiach prislusnej(-ych)
latky (latok), vratane metabilotov v pripade identifikovaného rizika, ktoré boli ziskané

pocas vykonavania d’al$ich skusok a pokusov pozadovanych v ramci tejto smernice.

6.2. Hodnotenie environmentalneho rizika veterinarnych liekov, ktoré obsahuju geneticky

modifikované organizmy alebo z nich pozostavaja

V pripade veterinarneho lieku, ktory obsahuje geneticky modifikované organizmy alebo z
nich pozostava, sa k ziadosti pripoja dokumenty pozadované podl'a ¢lanku 2 a casti C

smernice 2001/18/ES.
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KAPITOLA II
PREDKLADANIE UDAJOV A DOKUMENTOV

Dokumentacia tykajica sa skusania bezpecnosti zahfna:
— zoznam vsetkych stadii zahrnutych v dokumentacii,

— vyhlasenie potvrdzujlce, ze vSetky udaje, ¢i uz priaznivé alebo nepriaznivé, ktoré su

ziadatel'ovi zname v Case predlozenia ziadosti, su zahrnuté,
— zdovodnenie vynechania akéhokol'vek typu stadie,
— vysvetlenie zaradenia alternativneho typu Stadie,

—  rozbor prinosu, ktory moze mat’ akdkol'vek Studia, ktord asovo predchadza studie
vykonané v sulade so spravnou laboratdrnou praxou (SLP) podl’a smernice

2004/10/ES, k celkovému posudeniu rizika.
Kazda stadia obsahuje tieto udaje:
— képiu planu stadie (protokol),
— vyhlésenie o sulade so spravnou laboratéornou praxou, ak je to vhodné,
— opis pouzitych metdd, pristrojov a materidlu,

— opis a opodstatnenie systému skuSania,
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—  opis ziskanych vysledkov, a to dostatocne podrobne na to, aby bolo mozné kriticky

vyhodnotit’ vysledky nezavisle od ich interpretacie autorom,
— Statisticka analyza vysledkov, ak je to vhodné,

— rozbor vysledkov s pozndmkou o urovniach s pozorovanym uc¢inkom i bez

pozorovaného ucinku a o akomkol'vek nezvycajnom zisteni,

—  podrobny opis a dokladny rozbor vysledkov stadie o bezpecnosti u€innej latky a ich

vyznam pre hodnotenie moznych rizik, ktoré rezidua predstavuju pre I'udi.
B. SkuSanie rezidui

KAPITOLA I
VYKONAVANIE SKUSOK

1. Uvod
Na ucely tejto prilohy sa uplatiiuji definicie nariadenia Rady (EHS) &. 2377/901.

Ugelom $tudovania odburavania rezidui v jedlych tkanivach alebo vajciach, mlieku a
mede, ktoré boli ziskané z lieCenych zvierat, je urcit, za akych podmienok a do akej miery
mozu rezidud pretrvavat’ v potravinach vyprodukovanych z tychto zvierat. Tieto Stidie

navyse umoznia urcit’ ochrannu lehotu.

1 U.v.ES L 224,2.4.1990, s. 1.
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V pripade veterinarnych liekov urcenych pre zvierata uréené na vyrobu potravin musi

dokumentécia o reziduach preukazovat’:

1. v akom rozsahu a ako dlho pretrvavaju rezidua veterinarneho lieku alebo jeho
metabolitov v jedlych tkanivach lieCeného zvierat'a alebo mlieku, vajciach a/alebo

medu z neho ziskanych;

2.  ze, aby sa predchadzalo akymkol'vek rizikdm ohrozenia zdravia spotrebitela potravin
vyrobenych z liecenych zvierat alebo tazkostiam pri priemyselnom spracovani
potravin, je mozné stanovit’ realistické ochranné lehoty, ktoré mozno v praktickych

chovatel'skych podmienkach dodrziavat’;

3. Zze, analytickd(-¢) metdda (metddy) uplatnovana(-¢€) pri rezidualnej $tadii poklesu
obsahu rezidui je (s) dostatocne validovana(-¢) na poskytnutie potrebnych zéruk, ze

predlozené tdaje o reziduach su vhodné ako zaklad na stanovenie ochrannej lehoty.
2. Metabolizmus a kinetika rezidui
2.1. Farmakokinetika (absorpcia, distribucia, metabolizmus, vylu¢ovanie)

Predlozi sa suhrn farmakokinetickych tidajov, pricom je potrebné vykonat’ odkazy na
farmakokinetické Studie u cielovych zvierat predloZené v Casti 4. Nie je potrebné predlozit’

kompletnt spravu o Stadii.
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Ugelom farmakokinetickych $tadii rezidui veterindrnych liekov je vyhodnotenie absorpcie,

distribucie, metabolizmu a vyluc¢ovania lieku u cielovych druhov.

Hotovy liek alebo formulacia, ktora ma porovnatel'né charakteristiky z hl'adiska
biologickej dostupnosti ako hotovy liek, sa podava cielovym druhom zvierat v maximalne;j

odportacanej davke.

So zretel'om na spdsob podania sa Uplne opiSe rozsah absorpcie prislusného veterinarneho
lieku. Ak sa preukaze, ze systémova absorpcia liekov na lokéalne pouzitie je zanedbatel'na,

d’alSie Studie rezidui sa nepozaduju.

Opise sa distribucia prislusného veterinarneho lieku u cielového zvierata. Zvazi sa
moznost’ vizby na plazmatické proteiny, prechodu do mlieka alebo vajec a akumulacia

lipofilnych zlucenin.

OpiSu sa cesty vylucovania lieku z cielového zvierata. Ur€ia a charakterizuju sa hlavné

metabolity.
2.2. Odburavanie rezidui
Ucelom tychto $tadii, ktorymi sa meria rychlost, ako sa rezidua odburavaju v cielovom
zvierati po poslednom podani prislusného lieku, je umoznit’ stanovenie ochrannych lehot.
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Po podani poslednej davky veterinarneho lieku pokusnym zvieratdm sa validovanymi

analytickymi metédami v dostato¢nom pocte opakovani stanovi pritomné mnozstvo

rezidui. Uvedu sa pouzité technické postupy a spol’ahlivost’ a citlivost’ pouzitych metod

3. Analyticka metdda rezidui

Podrobne sa opise analyticka(-¢) metdda (metoddy) pouzita(-¢) pri Studii (Studiach) o

odburavani rezidui a jej (ich) validacia.

OpiSu sa tieto charakteristiky:

— Specifickost’,

—  presnost,

— rozliSovacia schopnost’,

- limit detekcie,

- limit kvantifikacie,

—  pouzitel'nost’ a vhodnost’ za zvyc¢ajnych laboratornych podmienok,
— citlivost’ na ovplyvnenie vysledkov,

— stabilita vzniknutych rezidui.
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Vhodnost’ navrhnutej analytickej metddy sa postdi s prihliadnutim na stav vedeckych a

technickych vedomosti v ¢ase podania ziadosti.
Analyticka metdda sa predlozi v medzinarodne uznavanom formate.

KAPITOLA II
REDKLADANIE UDAJOV A DOKUMENTOV

1. Identifikacia produktu

Identifikacia veterinarneho(-ych) lieku (liekov) pouzitého(-ych) pri skusani sa predlozi

vratane:
- zloZenia,

— vysledkov fyzikalnych a chemickych (potencia a Cistota) skiiSok pre prislusnt(-¢)

Sarzu (Sarze),
- urcenia totoznosti Sarze,
- vzt'ahu k hotovému lieku,
— Specifickej aktivity a radiologickej Cistoty oznacenych latok,

—  pozicie oznacenych atdbmov v molekule.
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Dokumentdcia tykajiica sa skisania rezidui zahfna:

zoznam vSsetkych studii zahrnutych v dokumenticii,

vyhléasenie potvrdzujuce, ze vSetky udaje, ¢i uz priaznivé alebo nepriaznivé, ktoré su

ziadatel'ovi zname v Case predlozenia ziadosti, su zahrnuté,
zddvodnenie vynechania akéhokol'vek typu studie,
vysvetlenie zaradenia alternativneho typu Stadie,

rozbor prinosu, ktory méze mat akékol'vek stidia, ktora ¢asovo predchédza Studiam
vykonanym v stilade so spravnou laboratérnou praxou (SLP), k celkovému

posudeniu rizika,

navrh na stanovenie ochrannej lehoty.

Kazda stadia obsahuje tieto udaje:

kopiu planu studie (protokol),
vyhlasenie o stilade so spravnou laboratérnou praxou, ak je to vhodné,
opis pouzitych metod, pristrojov a materialu,

opis ziskanych vysledkov, a to dostato¢ne podrobne na to, aby bolo mozné kriticky

vyhodnotit’ vysledky nezavisle od ich interpretacie autorom,
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—  Statisticka analyza vysledkov, ak je to vhodné,
— rozbor vysledkov,

— objektivny rozbor ziskanych vysledkov a navrhov tykajucich sa ochrannych lehot
potrebnych na zabezpecenie toho, aby sa v potravinach ziskanych z lieCenych zvierat

nenachadzali Ziadne rezidud, ktoré by mohli pre spotrebitelov predstavovat’ riziko.

CAST 4
PREDKLINICKE A KLINICKE SKUSANIE

Podrobnosti a dokumenty pripojené k ziadosti o registraciu podl'a ¢lanku 12 ods. 3 pism. j)

tretej zarazky sa predlozia v sulade s poziadavkami uvedenymi d’ale;.

KAPITOLA I
PREDKLINICKE POZIADAVKY

S cielom stanovenia farmakologickej G¢innosti a znaSanlivosti prisluSného lieku sa

vyzaduju predklinické Studie.
A. Farmakologia
Al Farmakodynamika

Charakterizuju sa farmakodynamické t¢inky ucinnej(-ych) latky (latok), ktora je zahrnuté

do veterinarneho lieku.
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Po prvé je nutné primerane opisat’ mechanizmus pdsobenia a farmakologickych ucinkov,
na ktorych je zalozené odporucané pouzivanie lieku v praxi. Vysledky sa vyjadria
kvantitativne (napriklad prostrednictvom kriviek u¢inku v zavislosti od davky, kriviek
ucinku v zavislosti od ¢asu atd’.) a, kedykol'vek je to mozné, porovnanim s latkou, ktore;j
ucinky su dobre zname. Ak sa o akejkol'vek ucinnej latke tvrdi, ze ma vysSiu Gcinnost,

prislusny rozdiel sa musi preukazat’ a potvrdit’, ze ide o Statisticky vyznamny rozdiel.

Po druhé sa uvedie celkové farmakologické posudenie uc¢innej latky s osobitnymi odkazmi
na mozné sekundarne farmakologické ti¢inky. Vo vSeobecnosti sa skimaju t¢inky na

hlavné telesné funkcie.

Preskiima sa aj akykol'vek u¢inok inych charakteristik lieku (ako napriklad sposob podania

alebo zlozenie) na farmakologicku ¢innost’ i€inne;j latky.

Skuimanie by malo byt’ intenzivnejSie v pripadoch, ked’ sa odporuc¢ana davka blizi davke,

ktora mdze sposobit’ neziaduce ucinky.

Pokusné techniky, pokial’ nejde o Standardné postupy, musia byt opisané tak podrobne,
aby bolo mozné ich zopakovat, pri¢om vyskumnik stanovi ich platnost’. Vysledky pokusov
sa prezentujui jednoznacne a pri niektorych druhoch skisani sa uvadza ich Statisticka

vyznamnost'.
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A2.

Akékol'vek kvantitativne modifikéacie reakcii vyplyvajucich z opakovaného podania dane;j

latky sa taktiez skimaju, pokial’ neexistuju opodstatnené dévody na ich neskimanie.

Pevne stanovené kombinacie lickov mozno odporacat’ bud’ z farmakologickych dovodov,
alebo na zaklade klinickych priznakov. V prvom pripade musia farmakodynamické a/alebo
farmakokinetické stadie preukazat’ tie interakcie, ktoré mézu ukazat’, ze samotna
kombinéacia ma hodnotu v ramci klinickej praxe. V druhom pripade, ked’ ide o zistenie
vedeckého opodstatnenia prislusnej kombinacie liekov prostrednictvom klinickych
pokusov, musi skimanie stanovit, ¢i o¢akavané ucinky danej kombinacie mozno
preukazat’ na zvieratach, pricom sa skontroluje aspon ddlezitost’ akychkol'vek neziaducich
ucinkov. Ak je stcastou kombinacie nova u€inna latka, tato latka musela byt’ predtym

podrobend podrobnym Studiam.
Vznik rezistencie

V relevantnych pripadoch su pre veterinarne lieky potrebné iidaje o moznom vyskyte
klinicky vyznamnych rezistentnych organizmov. Obzvlast’ dolezity je v tomto ohl'ade
mechanizmus vzniku takejto rezistencie. Ziadatel’ navrhne opatrenia na obmedzenie vzniku

rezistencie pochadzajucej z pldnovaného pouzitia veterindrneho lieku.

Pokial je to vhodné, odkazuje sa na udaje stanovené v Casti 3.
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A3. Farmakokinetika

V ramci hodnotenia klinickej bezpecnosti a Gi€innosti veterindrneho lieku sa pozaduju

zékladné farmakokinetické udaje tykajice sa novej tcinnej latky.

Ciele farmakokinetickych stadii u ciel'ovych druhov zvierat je mozné rozdelit’ do troch

hlavnych oblasti:
1)  opisnd farmakokinetika, ktorej cielom je urcenie zakladnych parametrov;

i1)  pouzitie tychto parametrov na preskiumanie vztahov medzi davkovacou schémou,
koncentraciou v plazme a tkanivach v priebehu ¢asu a farmakologickymi,

terapeutickymi alebo toxickymi ¢inkami;

iii) ak je to vhodné, porovnanie kinetiky medzi r6znymi cielovymi druhmi zvierat a
preskimanie moznych rozdielov medzi druhmi, ktoré maji dosah na bezpec¢nost’ a

ucinnost’ veterindrneho lieku u cielovych zvierat.

Farmakokinetické studie st u cielovych druhov zvierat v zdsade nevyhnutné ako doplnok
k farmakodynamickym $tadiam na podporu stanovenia uc¢innej davkovacej schémy
(spdsob a miesto podania, davka, davkovacie intervaly, pocet podani atd’.). M6Zzu sa
pozadovat’ dodato¢né farmakokinetické Studie na stanovenie davkovacej schémy podl'a

ur¢itych populacnych premennych.

Ak sa podl'a ¢asti 3 predlozili farmakokinetické Studie, je moZzné vykonat’ odkazy na takéto

Stadie.
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V pripade novych kombindcii znamych latok, ktoré boli preskimané v sulade s
ustanoveniami tejto smernice, nie su farmakokinetické stidie pevne stanovenych
kombinacii povinné, ak mozno preukazat, ze podavanim ucinnych latok ako pevne

stanovenej kombinacie sa nemenia ich farmakokinetické vlastnosti.
Vykonaju sa vhodné stadie biologickej dostupnosti, aby sa stanovila bioekvivalencia:

— v pripade porovnavania reformulovaného veterinarneho lieku s uz existujiicim

liekom,

— v pripade, ak je nevyhnutné porovnat’ novy spdsob alebo cestu podania s uz

zavedenym sposobom alebo cestou podania.
Znésanlivost’ u cielovych druhov zvierat

Preskiima sa miestna a systémova znaSanlivost’ veterinarneho lieku u ciel'ovych druhov
zvierat. Cielom tychto §tadii je charakterizovat’ priznaky neznaSanlivosti a stanovit’
adekvatne hranice bezpecnosti, a to uplatnenim odporicanych spdsobov podavania. Tuto
situaciu mozno dosiahnut’ zvysenim lieGebnej davky a/alebo prediZenim trvania lie¢by.
Sprava o skuSkach musi obsahovat’ podrobnosti o vSetkych ocakavanych

farmakologickych t¢inkoch a vSetkych neziaducich reakcidch.
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KAPITOLA II
KLINICKE POZIADAVKY

Vseobecné zasady

Ugelom klinickych skusani je preukazat’ alebo zdovodnit’ u¢inok veterinarneho lieku po
jeho podani podl'a davkovacej schémy a navrhovanym spdsobom podania a Specifikovat’
jeho indikdacie a kontraindikacie pre jednotlivé druhy zvierat, vekové kategorie, plemend a

pohlavia, pokyny na jeho pouzitie a akékol'vek mozné neziaduce ucinky.
Pokusné udaje sa potvrdzuju tidajmi ziskanymi za beznych podmienok v teréne.

Pokial’ nie je opodstatneny iny spdsob, klinické sktisania sa vykonavaju na pokusnych
zvieratach (kontrolované klinické skuiSania). Dosiahnuté vysledky t¢innosti sa porovnaji s
vysledkami ziskanymi z cielovych druhov zvierat, ktorym bol podany veterinarny liek
povoleny v Spolocenstve na rovnaké indikécie na pouzitie pre rovnaké cielové druhy
zvierat, alebo s vysledkami v pripade podania placeba alebo v pripade neliecenia.

Uvadzaju sa vsetky dosiahnuté vysledky, ¢i uz kladné alebo zaporné.

V navrhu protokolu, analyze a hodnoteni klinickych skusani sa okrem opodstatnenych

pripadov pouziji zavedené Statistické zasady.
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V pripade akéhokol'vek veterinarneho lieku, ktorého primérnou ulohou je zvySovanie

vykonnosti, sa osobitna pozornost’ venuje:
1.  uzitkovosti zvierat;

2. kvalite zivocisnej produkcie (organoleptické, nutri¢né, hygienické a technologickeé

kvality);
3. nutri¢nej ucinnosti a rastu ciel'ového druhu zvierat;
4.  vSeobecnému zdravotnému stavu ciel'ového druhu zvierat.
2. Priebeh klinického skuiSania

Vsetky veterindrne klinické skusania sa vykonavaju v sulade s podrobnym protokolom o

skusani.

Klinické sktiSania v teréne sa vykondvaju v stlade so zavedenymi zdsadami spravnej

klinickej praxe okrem opodstatnenych pripadov.

Pred zacatim akéhokol'vek pokusu v teréne sa musi ziskat’ a zdokladovat’ informovany
sthlas vlastnika zvierat, ktoré sa maju v ramci skisania pouzit’. Vlastnikovi je nutné
pisomne oznamit’ najma tie dosledky vyplyvajice z Gi€asti zvierat na skuSani, ktoré maju
vplyv na naslednt likvidaciu lie€enych zvierat alebo na vyrobu potravin z tychto zvierat.
Stucast'ou dokumentacie skuSania musi byt’ kopia tohto ozndmenia, podpisana a datovana

vlastnikom zvierat.
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Pokial’ sa skusanie v teréne nevykondva ako slepé, na oznacovanie formulécii ur¢enych na
pouzitie pocas prislusnych veterinarnych skasani v teréne sa analogicky vztahuju
ustanovenia ¢lankov 55, 56 a 57. Obal vSak v kazdom pripade musi obsahovat’ zretel'ny a

nezmazatelny odkaz ,urcené vyhradne na veterinarne skusanie v teréne*.

KAPITOLA 111
UDAJE A DOKUMENTY

Do dokumentacie o u¢innosti sa zahrnu vsetky predklinické a klinické dokumenty a/alebo
vysledky skusani veterinarnych liekov, ¢i uz priaznivé alebo nepriaznivé, s cielom

umoznit’ objektivne celkové hodnotenie rovnovahy rizika a vyhod lieku.
Vysledky predklinickych skusani

Kedykol'vek je to mozné, uvadzaju sa tidaje o vysledkoch:

a)  skusSok preukazujicich farmakologické ucinky;

b)  skuSok preukazujucich farmakodynamické mechanizmy zodpovedné za lieCivy

ucinok;
c)  skuSok preukazujucich hlavny farmakokineticky profil;
d)  skusok preukazujicich bezpecnost’ cielového zvierat'a;

e)  skuasok skiimajacich rezistenciu.
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Ak sa pocas tychto skuSani vyskytni neo¢akavané vysledky, musia sa podrobne uviest'.
Okrem toho sa vo vsetkych predklinickych stdidch uvadzaju tieto udaje:
a)  suhrn;

b)  podrobny protokol pokusu opisujici pouzité metddy, zariadenia a materidly, udaje,
ako st druh, vek, hmotnost, pohlavie, pocet, plemeno alebo linia zvierat, totoznost’

zvierat, davky, sposob a harmonogram podavania;
c) Statisticka analyza vysledkov, ak je to relevantné;

d)  objektivny rozbor dosiahnutych vysledkov, ktorého ciel'om st zdvery o G€innosti a

bezpecnosti veterinarneho lieku.
Uplné alebo &iastoéné neuvedenie tychto udajov je potrebné zdovodnit'.
Vysledky klinického sktiSania

Kazdy z vyskumnikov poskytne vSetky podrobnosti na samostatnych zdznamovych listoch
v pripade lie¢enia jednotlivého zvierata a na skupinovych zdznamovych listoch v pripade

hromadného lie¢enia.
Poskytnuté udaje musia mat’ tito podobu:
a)  meno, adresa, funkcia a odborna sposobilost’ zodpovedného vyskumnika;

b)  miesto a datum lieCenia; meno a adresa majitel’a zvierat;
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c) udaje z protokolu o klinickom skusani opisujlice pouzité metddy vratane metdd
nahodného vyberu a zaslepenia, udaje, ako su spdsob podania, harmonogram
podavania, davka, totoZznost’ pokusnych zvierat, druhy, plemena alebo linia zvierat,
vek, hmotnost’, pohlavie, fyziologicky stav;

d) metdda riadenia chovu a kfmenia, pricom sa uvadza zlozenie krmiva a povaha a
mnozstvo akychkol'vek prisad obsiahnutych v krmivach;

e) historia pripadov (o najuplnejsia), vratane vyskytu a priebehu akychkol'vek
pridruzenych chorob;

f)  diagndza a prostriedky, ktorymi bola urcena;

g)  klinické priznaky, ak je to mozné podl'a beznych kritérii;

h)  presné identifikacia zloZenia veterinarneho lieku pouZitého pri klinickych skusSaniach
a fyzikélne a chemické vysledky skuSok pre prislusnu(-¢) Sarzu (Sarze);

i)  davkovanie veterinarneho lieku, metdda, spdsob a frekvencia podavania a
preventivne opatrenia vykonané pocas podéavania (trvanie injekcie atd’.), ak boli
vykonané;

j)  trvanie liecenia a doba nasledného pozorovania;
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k)  vSetky udaje tykajuce sa inych veterinarnych liekov podanych v dobe vySetrovania,
bud’ pred, alebo sucasne so skiSanym liekom a v druhom pripade udaje o

akychkol'vek pozorovanych interakciach;

1)  vSetky vysledky klinickych skusani s uplnym opisom vysledkov na zaklade kritéria
ucinnosti a zisteni uvedenych v protokole o klinickom skuSani a pripadne aj vysledky

Statistickych analyz;

m)  vSetky podrobnosti o akychkol'vek mimoriadnych udalostiach bez ohl'adu na to, ¢i st
Skodlivé alebo nie, a akychkol'vek nésledne prijatych opatreniach, podl'a moznosti sa

preskuma vzt'ah pri¢iny a nasledku;
n)  pripadne u¢inky na vykonnost zvierat;

0)  ucinky na kvalitu potravin vyrobenych z lieCenych zvierat, najma v pripade

veterinarnych liekov ur€enych na zvySovanie vykonnosti;

p)  zaver tykajuci sa bezpe€nosti a G¢innosti v kazdom jednotlivom pripade alebo
zhrnutie z hl'adiska frekvencii alebo inych vhodnych premennych, pokial’ ide o

Specifické hromadné lieCenie.
Neuvedenie jedného alebo viacerych z pismen a) aZ p) musi byt’ opodstatnené.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona vsetky opatrenia potrebné na zabezpecenie toho,
aby povodné dokumenty, na ktorych sa zakladaju predlozené udaje, boli uchované aspon

pocas piatich rokov po tom, €o prislusny veterinarny liek prestane byt registrovany.
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Pri kazdom klinickom skuSani sa klinické pozorovania zhrnt do prehl'adu skusani a ich

vysledkov, pricom sa uvadza najma:

a)  pocet kontrol a pokusnych zvierat lieCenych, ¢i uz individualne alebo hromadne,

spolu s rozdelenim podl'a druhu, plemena alebo linie, veku a pohlavia;
b)  pocet zvierat vyradenych predc¢asne zo skusani a dovody takychto vyradeni;
c) v pripade kontrolnych zvierat skutocnost’, ¢i:

— neboli liecené alebo

— im bolo podané placebo, alebo

— im bol podany iny veterinarny liek povoleny v Spolo¢enstve na rovnaké

indikécie na pouzitie pre rovnaké ciel'ové druhy zvierat, alebo

— im bola podana skiimana u¢innd latka v inom zloZeni alebo inym sposobom

podania;
d)  frekvencia pozorovanych neziaducich ucinkov;

e) pripadné pozorovania U¢inku na vykonnost’ zvierat;
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f)  podrobnosti tykajice sa pokusnych zvierat, ktoré¢ mozu byt ohrozené vzhl'adom na
ich vek, spdsob ich chovu alebo kfmenia, alebo ucel, na ktory su urcené, alebo
zvierat, na ktoré treba brat’ osobitny zretel' vzhl'adom na ich fyziologicky alebo

patologicky stav;
g)  Statistické hodnotenie vysledkov.

Vyskumnik vyvodi v§eobecné zavery tykajlice sa ucinnosti a bezpecnosti veterinarneho
lieku za navrhovanych podmienok pouZzivania, a najma uvedie akékol'vek informacie
tykajuce sa indikacii a kontraindikacii, davkovania a priemernej doby trvania lieCenia a
kde je to vhodné, akékol'vek pozorované interakcie s inymi veterinarnymi liekmi alebo
prisadami do krmiv, ako aj akychkol'vek preventivnych opatreni, ktoré sa maju vykonat’

pocas liecby a klinickych symptémov predavkovania, pokial’ boli spozorované.

V pripade liekov tvorenych pevne stanovenymi kombinaciami vyskumnik taktiez vyvodi
zavery tykajuce sa bezpecnosti a ¢innosti daného lieku porovnanim so samostatnym

podanim prislusnych u¢innych latok.
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HLAVA II
POZIADAVKY NA IMUNOLOGICKE VETERINARNE LIEKY

Bez toho, aby boli dotknuté osobitné poziadavky ustanovené v pravnych predpisoch
Spolocenstva na kontrolu a eradikaciu osobitnych infekénych chorob zvierat, sa uplatiuju
nasledujuce poziadavky na imunologické veterinarne lieky okrem pripadov, ked’ su lieky
uréené na pouzivanie u niektorych druhov alebo pre konkrétne indikécie, ako je uvedené v

hlave III a v prislusnych usmerneniach.

CAST 1
PREHIAD DOKUMENTACIE

ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

Imunologicky veterinarny liek, ktory je predmetom ziadosti, musi byt’ identifikovany
nazvom a nazvom ucinnej(-ych) latky (l1atok) spolu s jeho biologickou uc¢innostou,
potenciou alebo titrom, lickovou formou, spdsobom a cestou podania a, ak je to vhodné,
opisom jeho podania a jeho konecnej obchodnej Gpravy vratane balenia, oznacenia a
pisomnej informdcie pre pouzivatel'ov. Riediace roztoky sa mozu balit’ spolo¢ne s

liekovkami vakciny alebo samostatne.

Informacie o riediacich roztokoch, ktoré st potrebné na vytvorenie hotovej vakciny, sa
zahrnu do dokumentécie. Imunologicky veterinarny liek sa povazuje za jeden liek, aj ked’
je na pripravu réznych foriem hotového lieku potrebné pouzit’ viac ako jeden riediaci

roztok, ¢o moéZe vychadzat’ z rdznych spdsobov a metdd podania.
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Uvedie sa nazov a adresa ziadatel’a spolu s ndzvom a adresou vyrobcu a miest
podiel’ajucich sa na jednotlivych stupiioch vyroby a kontroly [vratane vyrobcu hotového
lieku a vyrobcu (vyrobcov) ucinnej(-ych) latky (1atok)] a, kde je to vhodné, nazvom a

adresou dovozcu.

Ziadatel’ identifikuje poet a nazvy jednotlivych zvizkov tvoriacich predlozent sprievodnu

dokumentéciu ziadosti a urci, ak je to vhodné, aké vzorky predklada.

K administrativnym tdajom sa pripoja kopie dokumentu preukazujiceho, ze prislusny
vyrobca ma povolenie vyrabat’ imunologické veterinarne lieky, podl'a ustanoveni ¢lanku
44. Okrem toho sa uvadza aj zoznam organizmov, s ktorymi sa na danom mieste vyroby

manipuluje.

Ziadatel’ predloZi zoznam krajin, v ktorych bolo vydané rozhodnutie o registracii a zoznam

krajin, v ktorych bola Ziadost’ predloZend alebo zamietnuta.

B. SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU, OZNACENIE A
PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Ziadatel’ navrhne suhrn charakteristickych vlastnosti licku v sulade s ¢lankom 14.
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Névrh textu na oznac¢enie vnutorného a vonkajsieho obalu sa poskytne v stlade s hlavou V
tejto smernice, spolu s pisomnou informaciou pre pouzivatel'ov v pripade, ze sa vyzaduje
podla ¢lanku 61. Ziadatel tieZ poskytne jeden alebo viacero vzorov vonkajsich obalov
alebo vzorov predajnych obalov v konecnej(-ych) uprave (apravach) prislusného
veterinarneho lieku v asponi jednom z tradnych jazykov Eurdpskej unie. Predajny vzor
obalu sa mo6ze poskytnut’ v ¢ierno-bielej forme a elektronickou cestou v pripade ziskania

predosiého suhlasu od prislusného organu.
C. PODROBNY A KRITICKY SUHRN

Kazdy podrobny a kriticky suhrn stanoveny v ¢lanku 12 ods. 3 druhom pododseku sa
pripravi na zaklade vedeckych poznatkov v Case podania ziadosti. Sihrn musi obsahovat’
hodnotenie r6znych skusok a pokusov, ktoré sa nachadzaju v registra¢nej dokumentacii, a
musi riesit’ vSetky relevantné body tykajlice sa hodnotenia kvality, bezpecnosti a ti¢innosti
imunologického veterinarneho lieku. V sthrne sa uvedu podrobné vysledky predlozenych

skusok a pokusov a presné bibliografické odkazy.

Vsetky dolezité udaje sa zhrnti v dodatku k podrobnym a kritickym suhrnom, vzdy ked’ je
to mozné, v tabul’kach alebo grafickej podobe. V podrobnom a kritickom suhrne musia byt

presné odkazy na udaje obsiahnuté v zékladnej dokumentécii.
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V podrobnom a kritickom sthrne sa uvedie podpis a datum a pripoja sa udaje o vzdelani,
odbornej priprave a pracovnych sktisenostiach autora. Uvedie sa profesionalny vztah

autora k ziadatel'ovi.

CAST 2
CHEMICKE, FARMACEUTICKE A BIOLOGICKE/MIKROBIOLOGICKE INFORMACIE
(KVALITA)

Vsetky postupy skugok musia spiiiat’ potrebné kritéria analyzy a kontroly kvality
vstupnych surovin a hotového lieku a musia byt’ validované. Poskytnu sa vysledky
valida¢nych stadii. Podrobne sa opise kazdy Specidlny pristroj a kazdé zariadenie, ktoré sa
pouzije, a moéze sa pripojit’ aj nakres. Zlozenia laboratornych Cinidiel sa doplnia, ak je to

potrebné, spdsobom ich vyroby.

V pripade skiSobnych postupov uvedenych v Eurépskom liekopise alebo v liekopise
prislusného ¢lenského Statu sa tento opis moze nahradit’ presnym odkazom na prislusny

liekopis.

Pokial’ je dostupny, pouzije sa chemicky a biologicky referenény material z Europskeho
liekopisu. V pripade, Ze sa pouziju iné referenéné materidly a normy, je potrebné ich urcit’

a podrobne opisat’.
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A. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE UDAIJE O ZLOZKACH
1. Kvalitativne tidaje

Pod ,kvalitativnymi iidajmi‘ o vSetkych zlozkach imunologického veterinarneho lieku sa

rozumie oznacenie a opis:
—  ucinnej(-ych) latky (latok),
— zloziek adjuvansov,

— zlozky (zloziek) pomocnych latok, bez ohl'adu na ich pévod alebo pouzité mnozstvo,
vratane konzervaénych latok, stabilizatorov, emulgétorov, farbiv, chutovych a

aromatickych latok, identifikatorov atd’.,
— zloziek konkrétnej liekovej formy podéavanej zvieratam.

Tieto udaje sa musia doplnit’ akymikol'vek relevantnymi tidajmi tykajicimi sa vntitorného
obalu a, ak je to vhodné, aj sposobu jeho uzatvéarania, spolu s idajmi o prislusenstve, s
ktorym sa imunologicky veterinarny liek bude pouzivat’ alebo podavat’ a ktoré bude
dodané s prislusnym liekom. Ak dané prislusenstvo nie je s imunologickym veterinarnym
liekom dodané, poskytnu sa informacie o tomto prislusenstve, pokial’ st potrebné na

hodnotenie lieku.
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2. Zvycajna terminologia

Pod pojmom ,zvyc€ajné terminoldgia‘, ktora sa mé pouzivat pri opise zloziek

imunologickych veterinarnych liekov, sa napriek uplatnovaniu ostatnych ustanoveni

¢lanku 12 ods. 3 pism. ¢) rozumie:

v pripade latok uvedenych v Eur6pskom liekopise alebo, ak tam dané latka nie je

uvedena, v liekopise niektorého z Clenskych statov hlavny ndzov uvedeny v zéhlavi

prislusnej monografie, ktory bude povinny pre vSetky takéto latky, spolu s odkazom

na prislusny liekopis,

v pripade inych latok medzinarodny nechraneny nazov odporucany Svetovou
zdravotnickou organizaciou, ktory moze byt sprevadzany inym nechranenym
nazvom, alebo, ak to nie je mozné, presné vedecké oznacenie; latky bez
medzinarodného nechraneného nazvu alebo vedeckého oznacenia sa opisuji
vyhlasenim o tom, ako a z ¢oho boli pripravené, doplnenym, kde je to vhodné, o

akékol'vek ostatné vyznamné udaje,

v pripade farbiv oznacenie kédom ,E‘ priradenym k danym farbivdm smernicou

78/25/EHS.
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Kvantitativne udaje

Na uvedenie ,kvantitativnych tdajov‘ o G¢innych latkach akéhokol'vek imunologického
veterinarneho lieku je potrebné, vzdy ked’ je to mozné, Specifikovat prislusny pocet
organizmov, obsah Specifickych proteinov, hmotnost’, pocet medzinarodnych jednotiek
(IU) alebo pocet jednotiek biologickej ucinnosti na jednotku davky alebo objemu a, pokial
ide o adjuvans a zlozky pomocnych latok, hmotnost’ alebo objem kazdej z nich, pri¢om sa

riadne prihliada na udaje uvedené v oddiele B.
V pripade, Ze existuje definovana medzinarodna jednotka biologickej i€innosti, pouzije sa.

Jednotky biologickej u¢innosti, pre ktoré neexistuji uverejnené udaje, sa vyjadria
spdsobom, ktory zabezpeci jednozna¢né informacie o u¢innosti zloziek, t. j. uvedenim

imunologického tcinku, na ktorom je zalozeny spdsob stanovovania davky.
Vyvoj produktu

Predlozi sa vysvetlenie tykajlice sa zlozenia, zloziek a vnutornych obalov a toto
vysvetlenie musi byt’ podporené vedeckymi tdajmi o vyvoji daného licku. Musi sa uviest’

akykol'vek prebytok spolu s jeho zdovodnenim.
OPIS VYROBNEHO PROCESU

Opis vyrobného procesu priloZeny k Ziadosti o registraciu podla ¢lanku 12 ods. 3 pism. d)
musi byt vypracovany sposobom, ktory ponuka primerany prehl'ad povahy pouzitych

operacii.
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Opis musi preto obsahovat’ aspon:

jednotlivé vyrobné stupne (vratane vyroby antigénov a purifika¢nych postupov), tak
aby bolo mozné posudit’ reprodukovatel'nost’ vyrobného procesu a rizika neziaducich
ucinkov hotového lieku, ako napriklad mikrobiologické znecistenie, je potrebné
preukazat’ validaciu klI'icovych stupiiov vyrobného procesu a validaciu samotného
vyrobného procesu ako celku s vysledkami troch po sebe nasledujucich Sarzi

vyrobenych opisanou metodou,

v pripade nepretrzitej vyroby uplné udaje tykajuce sa preventivnych opatreni, ktoré
sa vykonali s cielom zabezpecit’ homogénnost’ a konzistentnost’ kazdej Sarze

hotového lieku,

uvedenie vSetkych latok na vhodnych stupiioch vyroby, na ktorych sa pouZzivaju,

vratane tych, ktoré nie je mozné pocas vyroby opétovne ziskat,
udaje o zmieSavani spolu s kvantitativnymi udajmi o vSetkych pouzitych latkach,

vyhlasenie o stupiioch vyroby, v ktorych sa vykonava odber vzoriek na kontrolné

skusanie pocas vyroby.
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VYROBA A KONTROLA VSTUPNYCH SUROVIN

Pre potreby tohto odseku sa pod pojmom ,vstupné suroviny* rozumeju vsetky zlozky
prislusného imunologického veterinarneho lieku pouzité pocas jeho vyroby. Kultivacné
média, ktoré sa skladajui z niekol’kych zloziek, pouzivané na vyrobu ucinnej latky sa
povazuju za jednu vstupnu surovinu. Kvalitativne a kvantitativne zlozky akéhokol'vek
kultivaéného média sa vSak musia predlozit, pokial’ sa prislusné organy domnievajui, ze
takéto informécie su relevantné pre kvalitu hotového lieku a akékol'vek pripadné rizika. V
pripade, Ze sa na pripravu kultivaénych médii pouzivaji suroviny zivoc¢isneho povodu,

musia sa zahrnt’ pouzité druhy zvierat a tkaniva.

Do dokumentacie sa zahrnu Specifikacie, informacie o skuskach, ktoré sa maju vykonat’ s
cielom kontroly kvality vSetkych Sarzi surovin a vysledky tykajuce sa Sarzi vSetkych

zloziek a predlozia sa v sulade s nasledujucimi ustanoveniami.
Vstupné suroviny uvedené v liekopise

Na vsetky vstupné suroviny uvedené v Europskom liekopise sa musia vzt'ahovat’

monografie uvedené v tomto liekopise.

V pripade inych latok moZe kazdy ¢lensky Stat pre lieky vyrdbané na jeho Gizemi

vyzadovat’ dodrZiavanie svojho vlastného narodného liekopisu.
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Zlozky, ktoré spinajii podmienky Eurépskeho liekopisu alebo liekopisu niektorého z
&lenskych $tatov, sa povazujl za zlozky, ktoré dostatoéne spliiaju ustanovenia &lanku 12
ods. 3 pism. 1). V takomto pripade mozno opis analytickych postupov nahradit’ podrobnym

odkazom na prislusny liekopis.
Farbiva musia v kazdom pripade spiiat’ poziadavky smernice 78/25/EHS.

Rutinné skusky vykonané na kazdej Sarzi vstupnych surovin sa vykonavaju podl'a toho,
ako st uvedené v ziadosti o registraciu. Ak sa pouziju skusky iné ako tie, ktoré su uvedené
v prislusnom liekopise, musi sa predlozit’ dokaz o tom, Ze vstupné suroviny spliiaji

poziadavky na kvalitu daného liekopisu.

V pripadoch, ked’ Specifikacia alebo iné ustanovenia uvedené v monografii Europskeho
liekopisu alebo liekopisu ¢lenského Statu mozu byt z hl'adiska zabezpecenia kvality danej
latky nepostacujuce, mézu prislusné organy poziadat’ ziadatel'a o vhodnejSie Specifikacie.
Prislusné organy informuju organy zodpovedné za predmetny lickopis o idajnych

nepostacujucich Specifikaciach.

V pripadoch, ked’ vstupné suroviny nie s opisané ani v Eurépskom liekopise, ani v
liekopise Clenského $tatu, moze sa uznat’ aj zhoda s liekopisnou monografiou tretej krajiny;
v takych pripadoch ziadatel’ predlozi képiu monografie v pripade potreby doloZzent

validaciou skuSobnych postupov obsiahnutych v monografii a pripadne jej preklad.
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Ak sa pouzivaju vstupné suroviny zivoc¢isneho pdvodu, musia byt’ v sulade s prislusSnymi
monografiami vratane vSeobecnych monografii a vSeobecnych kapitol Eurépskeho
liekopisu. Vykonané skusania a kontroly musia byt s oh'adom na vstupné suroviny

primerané.

Ziadatel’ poskytne dokumentaciu na preukézanie skutoénosti, Ze vstupné suroviny a vyroba
veterinarneho lieku su v sulade s poziadavkami Oznamenia o pokynoch pre minimalizaciu
rizika prenosu povodcov spongiformnej encefalopatie prostrednictvom veterinarnych
liekov, ako aj s poziadavkami prislusnej monografie Eurépskeho liekopisu. Na preukéazanie
stladu sa mozu pouzit’ certifikaty vhodnosti vydané Europskym riaditel'stvom pre kvalitu

lieCiv a zdravotnej starostlivosti s odkazom na prislusni monografiu Eurépskeho liekopisu.
2. Vstupné suroviny neuvedené v liekopise
2.1. Vstupné suroviny biologického pdvodu

Opis sa uvadza v podobe monografie.

Vyroba vakcin musi byt’, kedykol'vek je to mozné, zalozena na systéme kmenovych
vychodiskovych kultlr a zavedenych bunkovych bank. Pri vyrobe imunologickych
veterinarnych liekov zlozenych zo sér sa uvadza povod, vieobecny zdravotny stav a

imunologicky stav produkujicich zvierat a pouzivaju sa uréené subory surovin.
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Opise a zdokumentuje sa povod vratane geografickej oblasti a historia vstupnych surovin.
V pripade geneticky upravovanych vstupnych surovin musi byt’ sucastou takychto
informacii napriklad opis vychodiskovych buniek alebo kmenov, skladba expresného
vektora (nazov, povod, funkcia replikonu, zosiliiovaca promotora a ostatnych regulacnych
prvkov), kontrola u¢inne vlozenej sekvencie DNA alebo RNA, oligonukleotidové
sekvencie plazmidového vektora v bunkach, plazmid pouzivany na kotransfekciu, vsunuté
alebo deletované gény, biologické vlastnosti hotového konstruktu a exprimovanych génov,

¢islo kopie a geneticka stabilita.

Vychodiskové kultury, vratane bunkovych bank a surového séra na vyrobu antiséra, sa

testuju na totoznost’ a pritomnost’ cudzich mikroorganizmov.

Uvedu sa informéacie o vSetkych latkach biologického pdvodu pouzitych na ktoromkol'vek

stupni vyrobného procesu. Tieto informécie musia zahfnat’:
—  udaje o zdroji surovin,

—  udaje o akomkol'vek vykonanom spracovani, purifikacii alebo inaktivacii, spolu s

udajmi o valid4cii tychto procesov a kontrolach pocas vyroby,

—  Udaje o akychkol'vek skiiSaniach znec€istenia vykonanych pre kazdu Sarzu danej

latky.
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Ak sa zisti pritomnost’ cudzich mikroorganizmov alebo existuje podozrenie na ich
pritomnost’, prislusna surovina sa vyradi alebo sa pouzije za ve'mi vynimoc¢nych okolnosti
vyhradne vtedy, ked’” d’alSie spracovanie licku zarucuje ich odstranenie a/alebo inaktivaciu;

odstranenie a/alebo inaktivaciu takychto cudzich mikroorganizmov je nutné preukazat’.

Pri pouziti bunkovych bank sa musi preukdzat’, Ze vlastnosti buniek zostali nezmenené az

do najvyssej pasazovej urovne pouzivanej v priebehu vyroby.

Pri zivych atenuovanych vakcinach je nutné uviest’ dokaz stability parametrov atenuacie

prislusnej vychodiskovej kultary.

Poskytne sa dokumentacia na preukézanie skuto¢nosti, ze vychodiskové kultury, bunkové
banky, Sarze sér a iny material pochadzajuci zo druhov zvierat nachylnych na prenos TSE
(prenosna spongiformnd encefalopatia) st v stilade s Ozndmenim o pokynoch pre
minimalizéciu rizika prenosu povodcov spongiformnej encefalopatie prostrednictvom
veterinarnych liekov, ako aj s prislusnou monografiou Europskeho liekopisu. Na
preukazanie stiladu sa mozu pouzit’ certifikaty vhodnosti vydané Europskym riaditel'stvom
pre kvalitu lie€iv a zdravotnej starostlivosti s odkazom na prislusnu monografiu

Eurdpskeho liekopisu.

V pripade potreby sa prislusnym organom odovzdaji vzorky biologickych surovin alebo
¢inidiel pouZivanych v ramci skasobnych postupov, aby prislusné organy mohli zariadit’

vykonanie kontroly skuSani.
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2.2 Vstupné suroviny nebiologického povodu
Opis sa uvadza v podobe monografie pod nasledujucimi zéhlaviami:

— nazov vstupnej suroviny spliiajiici poziadavky bodu 2 oddielu A sa dopliia

akymikol'vek obchodnymi alebo vedeckymi synonymami,

— opis vstupnej suroviny uvedeny vo forme podobnej forme pouzitej v opisnej polozke

Eurdépskeho liekopisu,
— funkcia vstupnej suroviny,
— spOsoby urcovania jej totoznosti,

—  uvadzaju sa akékol'vek zvlaStne preventivne opatrenia, ktoré mézu byt’ potrebné

pocas uskladnenia vstupnej suroviny a, ak je to potrebné, jej ¢as pouzitelnosti.
D. KONTROLNE SKUSKY V PRIEBEHU VYROBNEHO PROCESU

1. Do dokumentacie sa zahrnu podrobnosti tykajice sa kontrolnych skuSok, ktoré sa
vykonévaju na medziproduktoch s cielom overit’ konzistentnost’ vyrobného procesu

a hotového lieku.

2.V pripade inaktivovanych a detoxikovanych vakcin sa inaktivacia a detoxikacia
skusa pocas kazdého vyrobného cyklu, ¢o najskor po ukon€eni procesu inaktivacie a
detoxikacie a po neutralizicii v pripade, Ze nastane, avSak pred d’alSim vyrobnym

krokom.
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E. KONTROLNE SKUSKY NA HOTOVOM LIEKU

Pri vSetkych skaskach je nutné uviest’ opis technik analyzovania hotového lieku s

dostatocnou presnost’ou pre hodnotenie kvality.

Do dokumentacie sa zahrnt podrobnosti tykajiuce sa kontrolnych skuSok hotového lieku. V
pripade, ze existuju vhodné monografie, je nutné pri pouziti inych skusobnych postupov a
limitov, ako st postupy a limity uvedené v monografiach Eurdpskeho liekopisu, alebo v
pripade, Ze v lom nie su uvedené, v liekopise ¢lenského Statu predlozit’ dokaz, ze prislusny
hotovy liek, ak by bol podrobeny skusaniu podl'a tychto monografii, by splnil poziadavky
na kvalitu daného liekopisu pre prislusnu liekova formu. V ziadosti o registraciu sa uvedu
tie skusky, ktoré sa vykonavaju na reprezentativnych vzorkach kazdej sarze hotového
lieku. Uvedie sa frekvencia skasok, ktoré sa nevykonavaju pre kazda Sarzu. Prepustacie

limity musia byt’ uvedené.

Pripadne sa pouzije chemicky a biologicky referencny material z Europskeho liekopisu. V
pripade, ze sa pouziju iné referencné materialy a normy, je potrebné ich urcit’ a podrobne

opisat’.
1. Vseobecné charakteristické vlastnosti hotového lieku

Skusky vSeobecnych vlastnosti sa tykaju, kde je to mozné, kontroly priemernych hmotnosti
a maximalnych odchylok, mechanickych, fyzikalnych alebo chemickych skusok,
fyzikalnych vlastnosti, ako je hustota, pH, viskozita atd’. Ziadatel’' v kazdom jednotlivom
pripade uvedie pre kazdu z tychto vlastnosti Specifikdcie s vhodnymi intervalmi

spol’ahlivosti.
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2. Totoznost’ t¢innej(-ych) latky (latok)
V pripade potreby sa vykona Specifickd skuska s cielom urcenia totoznosti danej latky.
3. Titer SarzZe alebo potencia

Pre kazdu Sarzu sa vykona kvantifikacia a¢innej latky, aby sa preukazalo, ze kazda Sarza

obsahuje zodpovedajucu potenciu alebo titer na zabezpecenie jej bezpecnosti a G¢innosti.
4. Totoznost” a skuSanie adjuvansov

Pokial’ st k dispozicii prislusné skusobné postupy, tak v hotovom lieku sa overuje

mnozstvo a vlastnosti adjuvansu a jeho zloziek.
5. Stanovenie totoznosti a obsahu pomocnych latok

Pokial’ je to potrebné, sa prislusna pomocna(-¢) zlozka (zlozky) musi(-ia) podrobit’ aspoil

skuskam totoznosti.

Pokial’ ide o konzervaéné latky, su testy na stanovenie horného a dolného limitu povinné.
Stanovenie horného limitu je povinné pre akukol'vek ini pomocnt latku, ktord moze

sposobit’ neziaducu reakciu.

PE-CONS 45/1/18 REV 1 94

PRILOHA II SK



Skusky bezpecnosti

Okrem vysledkov skusok predlozenych v stilade s Cast'ou 3 tejto hlavy (skusky
bezpecnosti) sa predkladaju aj tidaje tykajuce sa skiSok bezpecnosti Sarzi. Pri tychto
skuskach by prednostne malo ist’ o Studie predavkovania vykonané aspoii pre jeden z
najcitlivejsich cielovych druhov a aspon pre tu odporacanu cestu podania, ktora
predstavuje najvacsie riziko. Rutinné pouzivanie skusok bezpecnosti Sarze sa moze
vynechat’ v zaujme dobrych zivotnych podmienok zvierat, pokial’ sa vyrobil dostatocny

pocet po sebe nasledujucich vyrobnych sarzi, ktoré vyhoveli uvedenym skuaskam.
Sterilita a skuska na Cistotu

V zavislosti od povahy prislusného imunologického veterinarneho lieku, spdsobu a
podmienkach jeho vyroby sa musia vykonat’ vhodné sktisky preukazujice nepritomnost’
kontamindcie cudzimi organizmami alebo inymi latkami. Ak sa pre kazdu Sarzu rutinne
vykonava menej skusok, ako sa pozaduje podl'a Europskeho liekopisu, vykonané skusky
budi zésadné pre sulad s monografiou. Je potrebné poskytnut’ dokaz o tom, ze
imunologicky veterinarny lick by spiiial poziadavky, ak by sa v plnom rozsahu skusal

podl'a danej monografie.
Zvyskova vlhkost’

Kazda Sarza akéhokol'vek lyofilizovaného lieku sa musi podrobit’ skuske zvyskove;j

vlhkosti.
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9. Inaktivacia

Pokial’ ide o inaktivované vakciny, vykond sa na produkte v kone¢nom obale skuska na
overenie inaktivacie okrem pripadov, ak uz sa tato skuSka vykonala v poslednych stupfioch

vyrobného procesu.
F. ROVNORODOST JEDNOTLIVYCH SARZI

S cielom zabezpecit, aby bola kvalita lieku rovnoroda v ramci jednotlivych Sarzi a
preukazat’ sulad so Specifikaciami, je potrebné predlozit’ kompletny protokol troch po sebe
nasledujtcich Sarzi, ktory obsahuje vysledky vsetkych skusok vykonanych v priebehu

vyroby a na hotovom lieku.
G. SKUSKY STABILITY

Udaje a dokumenty pripojené k Ziadosti o registraciu podl'a ¢lanku 12 ods. 3 pism. f) a i) sa

predkladaju v stilade s nasledujucimi poziadavkami.

Uvedie sa opis skusok vykonanych s cielom podporit’ ¢as pouziteI'nosti navrhovanu
ziadatel'om. V pripade tychto skuSok musi ist’ vZzdy o Studie vykonavané v redlnom case;
vykonavaju sa pre dostatocne velky pocet Sarzi vyrobenych podla opisaného vyrobného
procesu a pre lieky uchovavané v konecnom(-ych) obale (obaloch); sucast’ou tychto sktisok

su skusky biologickej a fyzikalno-chemickej stability.
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Zavery musia obsahovat’ vysledky analyz, ktoré opodstatiiuju navrhovany cas

pouzitelnosti za vSetkych odporacanych podmienok uchovévania.

V pripade liekov podavanych v krmivach je podl'a potreby taktiez nutné uviest’ informacie
o ¢ase pouzitelnosti prislusného lieku v jednotlivych fazach jeho miesania za predpokladu,

ze liek sa primiesava podl'a odporacanych pokynov.

Ak si hotovy liek pred podanim vyzaduje rekonstiticiu alebo sa podava v pitnej vode, su
povinné aj udaje o navrhovanom c¢ase pouzitelnosti pre liek rekonstituovany podla
odporucani. Uvadzaju sa aj idaje podporujice navrhovany cas pouzitel'nosti daného

rekonStituovaného lieku.

Udaje o stabilite ziskané z kombinovaného lieku sa mézu pouzit’ ako predbezné tdaje pre

odvodené lieky obsahujuce jednu alebo viac rovnakych zloziek.
Navrhovany ¢as pouzitel'nosti je potrebné zdovodnit’.
Je nutné predviest’ uc¢innost’ akéhokol'vek konzerva¢ného systému.

Informacie o u¢innosti konzervaénych latok v pripade inych podobnych imunologickych

veterinarnych liekov od rovnakého vyrobcu mézu byt’ postacujuce.
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H. DALSIE INFORMACIE

Informécie tykajuce sa kvality imunologického veterinarneho lieku, ktoré nie st zaradené

do predchadzajucich oddielov, sa m6zu zahrnut’ do dokumentacie.

CAST 3
SKUSANIE BEZPECNOSTI

A. UVOD A VSEOBECNE POZIADAVKY

Skusanie bezpecnosti musi odhalit’ mozné riziké prislusného imunologického
veterinarneho lieku, ktoré sa mozu za navrhovanych podmienok pouzivania u zvierat

vyskytnut, tieto rizikéd sa hodnotia vo vzt'ahu k moznym prinosom daného lieku.

Ak sa imunologické veterinarne lieky skladaju zo zivych organizmov, najmé tych, ktoré by
mohli byt’ vylu¢ované vakcinovanymi zvieratami, hodnoti sa mozné riziko ohrozenia
nevakcinovanych zvierat rovnakého alebo akéhokol'vek iného druhu, ktoré tymto

organizmom mozu byt vystavené.

Stidie bezpecnosti sa vykonavaju na cielovych druhoch zvierat. Davka, ktora sa ma
pouzit’, musi zodpovedat’ mnozstvu lieku odporucanému na pouzitie a Sarza pouzita na
skuSanie bezpe€nosti sa odoberie zo Sarze alebo Sarzi vyrobenych v sulade s vyrobnym

procesom opisanym v Casti 2 ziadosti.
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V pripade, Ze imunologicky veterinarny liek obsahuje Zivé organizmy, davka, ktora sa ma
pouzit’ pri laboratérnych skuskach opisanych v oddieloch B.1 a B.2, predstavuje mnozstvo
lieku obsahujuceho maximalny titer. V pripade potreby sa moze koncentracia antigénu
upravit, aby sa tak dosiahla poZzadovana davka. Pri inaktivovanych vakcinach zodpoveda
pouzita davka mnozstvu odporacanému na pouzitie zahfiiajuce maximalny obsah antigénu

okrem odovodnenych pripadov.

Dokumentacia o bezpecnosti sa pouzije na hodnotenie potencidlnych rizik, ktoré¢ mézu

vyplyvat’ z vystavenia l'udi veterinarnemu lieku, napriklad pocas jeho podévania zvierat'u.
LABORATORNE POKUSY
Bezpecnost’ podania jednej davky

Prislusny imunologicky veterinarny liek sa poda v odporucanej davke kazdou odporii¢anou
cestou podania zvieratdm kazdého druhu a kategodrie, pre ktoré je ureny, vratane zvierat s
minimalnym vekom umoziujicim podanie. Na zvieratdch sa pozoruju a posudzuju
priznaky systémovych a lokélnych reakcii. Kde je to vhodné, tieto Stiidie musia obsahovat’
podrobné postmortalne makroskopické a mikroskopické vySetrenie miesta vpichu injekcie.
Zaznamenaju sa aj ostatné objektivne kritéria, ako napriklad rektalna teplota a miera

uzitkovosti.
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Zvierata sa pozoruju a posudzuju, az pokial’ uz nemozno ocakévat’ ziadne reakcie, avsak
trvanie doby pozorovania a posudenia musi v kazdom pripade trvat’ aspon 14 dni po

podani daného lieku.

Tato Studia moze byt’ sticastou stadie tykajucej sa podania opakovanej davky pozadovane;j
podl'a bodu 3 alebo sa moze vynechat’, ak vysledky stidie tykajucej sa predavkovania

podl'a bodu 2 neodhalili Ziadne priznaky systémovych a lokalnych reakcii.
2. Bezpecnost’ podania jednej davky, ktora sposobi predavkovanie
Skusanie predavkovania sa pozaduje iba pri zivych imunologickych veterinarnych liekoch.

Zvieratam najcitlivejSich kategorii cielovych druhov sa kazdym z odporu¢anym spdsobov
podania poda taka davka prislusného imunologického veterinarneho lieku, ktora sposobi
predavkovanie, okrem pripadov, ked’ je vyber najcitlivejSieho z niekol’kych spdsobov
podani odévodneny. V pripade podania imunologického veterinarneho lieku injekénou
cestou sa davky a spdsob (sposoby) vyberu s prihliadnutim na maximalny objem, ktory je
mozné podat’ na akomkol'vek jednom mieste vpichu. Na zvieratach sa pozoruju a
posudzuju priznaky systémovych a lokalnych reakcii pocas aspon 14 dni po podani daného
lieku. Zaznamenaju sa aj ostatné kritéria, ako napriklad rektalna teplota a miera

uzitkovosti.

Kde je to vhodné, tieto Sttidie musia obsahovat’ podrobné postmortalne makroskopické a
mikroskopické vySetrenie miesta vpichu injekcie, ak sa uz vysetrenie nevykonalo v stlade

s bodom 1.
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3. Bezpecnost’ opakovaného podania jednej davky

V pripade, Ze sa imunologicky veterinarny liek podéava viac ako jedenkrat ako sucast’
zékladného vakcinacného programu, pozaduje sa Stadia o opakovanom podavani jednej
davky s ciel'om zistit’ akékol'vek neziaduce ucinky vyvolané takymto podanim. Tieto
skusky sa vykonaju na najcitlivejSich kategoriach cielovych druhov zvierat (napr. urcité

plemeno, vekovéa skupina) za pouzitia kazdého odporac¢aného sposobu podania.

Na zvieratach sa pozoruju a posudzuju priznaky systémovych a lokalnych reakcii aspon 14
dni po podani daného lieku. Zaznamenaju sa aj ostatné objektivne kritéria, ako napriklad

rektalna teplota a miera uzitkovosti.
4. Postdenie rozmnozovacej vykonnosti

Posudenie rozmnozovacej vykonnosti je nutné zvazit, ked’ tidaje naznacuju, Ze vstupné
suroviny, z ktorych je vyrobeny prislusny liek, m6Zu v tomto ohl'ade predstavovat’ rizikovy
faktor. Za pouzitia odportcanej davky a najcitlivejSim spdsobom podania sa skima
rozmnozovacia vykonnost’ samcov a negravidnych a gravidnych samic. Okrem toho sa
skimaja skodlivé ucinky na potomstvo, ako aj G€inky spdsobujuce vznik vyvojovych

defektov a u€inky vyvolavajuce preruSenie gravidity.

Tieto Studie mozu byt’ stcast’ou Studii bezpecnosti opisanych v bodoch 1, 2, 3 alebo

terénnych Studii stanovenych v oddiele C.
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5. Postdenie imunologickych funkcii

V pripadoch, ked’ imunologicky veterinarny lieck moze neziaducim spdsobom ovplyvnit’
imunitnu reakciu vakcinovaného zvierat'a alebo jeho potomstva, sa vykonaji vhodné

sktsania imunologickych funkcii.
6. Osobitné poziadavky na zivé vakciny
6.1. Sirenie vakcina¢ného kmena

Preskuima sa Sirenie kmena vakciny z vakcinovanych zvierat na nevakcinované, pricom sa
pouzije taky odporucany spdsob podania, ktory ¢o najpravdepodobnejsie spdsobi takéto
Sirenie. Okrem toho mdze byt’ nutné preskiimat’ ich Sirenie na neciel'ové zivo¢isne druhy,

ktoré mozu byt voci kmenom zivej vakciny velmi vnimavé.
6.2. RozS$irovanie vo vakcinovanom zvierati

Vykaly, mo¢, mlieko, vajcia, ordlne a nazdlne a iné sekréty sa podl'a vhodnosti podrobia
vySetreniu na pritomnost’ prislu§ného organizmu. Okrem toho mézu byt pozadované aj
Stadie rozSirovania vakcinacného kmena v tele s osobitnym zretel'om na predilekéné
miesta pre replikaciu daného organizmu. V pripade Zivych vakcin pre zoonotické
ochorenia v zmysle smernice Europskeho parlamentu a Rady 2003/99/ES1, ktoré sa maja
pouzit’ pre zvieratd uréené na vyrobu potravin, sa v tychto Studiach musi zohl'adnit’ najma

zotrvavanie organizmu v mieste vpichu..

1 U.v. EU L 325, 12.12.2003, s. 31.
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6.3. Reverzia virulencie atenuovanych vakcin

Reverzia virulencie sa zist'uje na vychodiskovej kulture. Ak vychodiskova kultura nie je k
dispozicii v dostatoénom mnozstve, preskiima sa najnizSia pasaz pre vyrobu. PouZitie inej
pasaze sa musi odoévodnit’. Prvotna vakcinacia sa vykona prostrednictvom takého spdsobu
podania, ktory bude mat’ ¢o najpravdepodobnejSie za nasledok navrat k virulencii. Vykona
sa za sebou nasledujice pasdZzovanie u cielovych druhov na piatich skupinach zvierat
okrem pripadov, ked’ existuju dévody na vykonanie viacerych pasazi alebo ked’
organizmus zmizne z testovaného zvierat'a skor. Ak sa organizmus nereplikuje
adekvatnym spdsobom, vykona sa tol'’ko pasazi, kol'ko je mozné u cielového zvierata

uskutocnit’.
6.4. Biologické vlastnosti vakcinaéného kmena

Aby sa ¢o najpresnejSie urcili vrodené biologické vlastnosti prislusného kmena vakciny

(napr. neurotropizmus), moze byt potrebné vykonat’ aj iné skusky.
6.5. Rekombinacia alebo vymena genomickych segmentov kmenov

Rozoberie sa pravdepodobnost’ rekombindcie alebo vymeny genomickych segmentov s

terénnymi alebo ostatnymi kmenimi.

PE-CONS 45/1/18 REV 1 103
PRILOHA II SK



7. Bezpecnost’ pouZzivatel'a

Tento oddiel zahiia diskusie o ti¢inkoch zistenych v predchadzajtcich oddieloch, ktoré
uvadza do suvislosti s typom a rozsahom vystavenia l'udi prislusnému lieku, s cielom
sformulovat’ vhodné upozornenia pre pouzivatela a d’alSie opatrenia v oblasti riadenia

rizika.
8. Studia rezidui

Pri imunologickych veterinarnych liekoch nie je zvyCajne potrebné vykonavat’ stadiu
rezidui. Ak sa vSak pri vyrobe imunologickych veterinarnych liekov pouzivaji adjuvansy
a/alebo konzervacné latky, mala by sa zvazit' moznost’ pretrvania rezidui v potravinach. Ak

je to potrebné, preskiimaju sa ucinky takychto rezidui.

Navrhne sa ochrannd lehota a rozoberie sa jej primeranost’ v suvislosti s akymikol'vek

vykonanymi $tadiami rezidui.
9. Interakcie

Ak sa v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku nachadza vyhlasenie o kompatibilite s
inymi imunologickymi veterinarnymi liekmi, preskiima sa bezpecnost’ tohto spojenia.

Opisu sa akékol'vek zname interakcie s inymi veterinarnymi liekmi.
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C. TERENNE POKUSY

Okrem oddvodnenych pripadov sa k vysledkom laboratornych studii prilozia aj udaje z
terénnych studii, pricom sa pouzijui Sarze vyrobené podl'a vyrobnych postupov opisanych v
ziadosti o registraciu. V tychto terénnych studiach sa zarovenn mézu skimat’ bezpecnost’ aj

ucinnost’.
D. HODNOTENIE ENVIRONMENTALNEHO RIZIKA

Ucelom Studie hodnotenia environmentalneho rizika je posudenie moznych Skodlivych
ucinkov, ktoré moze mat’ pouzivanie lieku na Zivotné prostredie, a stanovenie akychkol'vek

preventivnych opatreni potrebnych na znizenie takychto rizik.

Toto posudenie sa zvyc¢ajne vykonava v dvoch fazach. Vzdy sa vykona prva faza
hodnotenia. Podrobné udaje hodnotenia sa poskytnua v stlade so zavedenymi
usmerneniami. V hodnoteni sa uvedie mozné vystavenie Zivotného prostredia produktu a
uroven rizika spojena s akymkol'vek takymto vystavenim, a to najma pri zohl'adneni tychto

bodov:
— cielovych druhov zvierat a navrhovaného vzoru pouZitia,

— sposobu podania, najmid mozZného rozsahu, v ktorom sa prislusny liek dostane priamo

do environmentalnych systémov,
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— mozného vyluc¢enia daného lieku, jeho G€innych latok zvieratom do Zivotného

prostredia, pretrvania vo vykaloch,
— likvidacie nepouzitych liekov alebo jeho odpadovych materialov.

V pripade kmetiov zivych vakcin, ktoré mézu mat’ zoonoticky charakter, sa posudi riziko

pre ¢loveka.

Ak zavery vyvodené z prvej fazy naznacuji mozné vystavenie zivotného prostredia
danému lieku, Ziadatel’ pokracuje druhou fazou a vyhodnoti mozné riziko (rizika), ktoré
moze prislusny veterindrny liek predstavovat’ pre Zivotné prostredie. Ak je to potrebné,
vykonaju sa d’al§ie skimania o dosahu lieku na zivotné prostredie (podu, vodu, ovzdusie,

vodné systémy, organizmy in¢ ako cielové organizmy).

E. HODNOTENIE POZADOVANE PRI VETERINARNYCH LIEKOCH, KTORE
OBSAHUJU GENETICKY MODIFIKOVANE ORGANIZMY ALEBO Z NICH
POZOSTAVAJU

V pripade veterinarneho lieku, ktory obsahuje geneticky modifikované organizmy alebo z
nich pozostava, sa k ziadosti pripoja dokumenty pozadované podla ¢lanku 2 a Casti C

smernice 2001/18/ES.
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CAST 4
SKUSANIE UCINNOSTI

KAPITOLA 1
1. Vseobecné zasady

Utelom pokusov opisanych v tejto Gasti je preukazat’ alebo potvrdit’ u¢innost’ daného
imunologického veterinarneho lieku. VSetky tvrdenia ziadatel'a o vlastnostiach, €¢inkoch a
pouzivani prisluSného lieku musia byt’ plne podporené vysledkami Specifickych pokusov

uvedenymi v ziadosti o registraciu.
2. Vykonavanie pokusov

Pri vykonavani vSetkych skusok ucinnosti sa v plnej miere prihliada na podrobny protokol
o pokuse, ktory sa pisomne zaznamena eSte pred zacatim dané¢ho pokusu. Dodrziavanie
zédsad dobrych podmienok pokusnych zvierat podlieha veterindrnemu dohl'adu, pri€om sa
na ne v plnej miere prihliada uz pri vypracovavani protokolu akéhokol'vek pokusu a pocas

vykonévania samotného pokusu.

Pozaduju sa vopred stanovené systematické pisomné postupy tykajlice sa organizécie,

vykondvania, zberu idajov, dokumentacie a overovania pokusov G¢innosti.

Pokusy v teréne sa vykonavaju v stilade so zavedenymi zasadami spravnej klinickej praxe

okrem opodstatnenych pripadov.
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Pred zacatim akéhokol'vek pokusu v teréne sa po informovanom suhlase musi ziskat’ a
zdokladovat suhlas vlastnika zvierat, ktoré sa maju v ramci skiSania pouzit’. Vlastnikovi je
nutné pisomne oznamit’ najma tie dosledky vyplyvajice z ucasti zvierat na skisani, ktoré
maju vplyv na nasledné odstranenie lieCenych zvierat alebo na vyrobu potravin z tychto
zvierat. Sucast'ou dokumentacie skusania musi byt’ kopia tohto oznamenia, podpisana a

datovana vlastnikom zvierat.

Pokial’ sa skSanie v teréne nevykonava ako slepé, na oznacovanie formulacii uréenych na
pouzitie pocas prislusnych veterinarnych skusani v teréne sa analogicky vzt'ahuji
ustanovenia ¢lankov 55, 56 a 57. Obal vsak v kazdom pripade musi obsahovat zretel'ny a

nezmazatelny odkaz ,uréené vyhradne na veterinarne skiSanie v teréne.

KAPITOLA 11
A. Vseobecné poziadavky
1. Vyber antigénov alebo kmenov ockovacich latok musi byt opodstatneny na zaklade
epizoologickych udajov.
2. Skusky ucinnosti vykonané v laboratdriu musia byt vykonané formou kontrolovanych

pokusov s vyuzitim nelieenych kontrolnych zvierat okrem pripadov, ked’ to z dovodu
zabezpecenia dobrych zivotnych podmienok nie je mozné a i€¢innost’ mozno preukézat

inym sposobom.

Vo vSeobecnosti sa tieto laboratdérne pokusy podporuji pokusmi vykonanymi za

podmienok existujucich v teréne s vyuzitim nelieenych kontrolnych zvierat.
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Vsetky skuSobné postupy sa opisSu dostato¢ne podrobne tak, aby ich bolo mozné zopakovat’
v ramci kontrolnych pokusov vykondvanych na poziadanie prislusného organu.

Vyskumnik je povinny predviest’ platnost’ vSetkych pouzitych technik.
Uvadzaju sa vSetky dosiahnuté vysledky, ¢i uz priaznivé alebo nepriaznivé.

3. Utinnost” akéhokol'vek imunologického veterinarneho licku sa preukazuje pre kazda
kategoriu ciel'ového druhu zvierat, pre ktory sa odporti¢ca ockovanie danym liekom, kazdou
odporucanou cestou podania a za pouzitia odpora¢aného harmonogramu podéavania. V
pripade potreby sa adekvatne vyhodnoti vplyv pasivne nadobudnutych alebo materskych
protilatok na uc¢innost’ akejkol'vek vakciny. S vynimkou odévodnenych pripadov sa nstup

a trvanie imunity stanovi a podpori udajmi ziskanymi zo skusani.

4. PreukaZze sa ucinok kazdej zo zloziek polyvalentnych a kombinovanych imunologickych
veterinarnych liekov. Ak sa odporuca podévanie daného lieku v kombindcii alebo sucasne

s inym veterinarnym liekom, musi sa preukazat’ ich kompatibilita.

5. Ak akykol'vek liek predstavuje sucast’ vakcinaéného programu odporacaného ziadatel'om,
preukazuje sa indukény (priming) alebo podporny (booster) ucinok alebo prispevok

imunologického veterinarneho lieku k ti¢innosti o¢kovacieho programu ako celku.

6. Pouzita davka musi zodpovedat’ mnozstvu lieku odporuc¢anému na pouzitie a SarZa pouZzita
na skuSanie ucinnosti sa odoberie zo SarZe alebo Sarzi vyrobenych v stilade s vyrobnym

postupom opisanym v €asti 2 ziadosti.
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7. Ak sa v sthrne charakteristickych vlastnosti liecku nachadza vyhlasenie o zlucitel'nosti s
inymi imunologickymi veterindrnymi liekmi, preskiima sa ti€innost’ tohto spojenia. OpiSu
sa akékol'vek zname interakcie s inymi veterinarnymi liekmi. Subezné alebo sticasné

pouzitie sa mdze povolit, ak je podporené vhodnymi Stadiami.

8. V pripade diagnostickych imunologickych veterinarnych liekov podavanych zvieratdm

ziadatel’ uvedie spdsob, akym sa maji reakcie na prislusny liek interpretovat’.

0. V pripade vakcin ur€enych na umoznenie rozlisSenia ockovanych a nakazenych zvierat
(markerové vakciny), pre ktoré sa tvrdenie o ucinnosti opiera o diagnostické testy in vitro,
sa poskytnu dostato¢né udaje o diagnostickych testoch s cielom umoznit’ adekvatne

hodnotenie tvrdeni tykajucich sa markerovych vlastnosti.
B. Laboratérne pokusy

1. Preukazovanie ucinnosti sa v zdsade vykondva za dobre kontrolovanych laboratornych
podmienok experimentalnou infekciou (challenge) po podani prislusného imunologického
veterinarneho lieku cielovému zvierat'u pri dodrzani odporucanych podmienok pouzivania.
Do najvysSej moznej miery musia podmienky, za ktorych sa vyvolala experimentalna
infekcia, podobat’ prirodzenym podmienkam infekcie. Poskytnt sa udaje o vyvolavacom

kmeni a jeho relevantnosti.

Pokial’ ide o Zivé vakciny, pouZiju sa SarZe s obsahom minimalneho titra alebo potencie
okrem odovodnenych pripadov. Pokial ide o iné lieky, pouziju sa SarZe s minimalnym

obsahom ucinnej latky okrem odovodnenych pripadov.
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2. Ak je to mozné, uvedie a zdokumentuje sa imunitny mechanizmus (sprostredkovany
bunkami/humoralny, lokalne/celkové triedy imunoglobulinu) vyvolany po podani

prislusného imunologického veterinarneho lieku cielovym zvieratdim odporiacanou cestou

podania.
C. Terénne pokusy
1. Okrem oddvodnenych pripadov sa k vysledkom laboratérnych pokusov prilozia aj udaje z

terénnych pokusov, pri¢om sa pouZziju Sarze vyrobené podl'a vyrobnych postupov
opisanych v ziadosti o registraciu. V tejto Studii v teréne sa zdroveil mézu skimat’

bezpec¢nost’ aj Gcinnost’.

2. Ak u¢innost’ nemozno podporit’ laboratéornymi pokusmi, je mozné akceptovat’ vykonanie

len pokusov v teréne.

CAST 5
UDAJE A DOKUMENTY

A. UvoD

Dokumentacia o bezpecnosti a i€¢innosti musi obsahovat’ uvod vymedzujuci predmet a
uvadzajuci pokusy, ktoré boli vykonané v stlade s ¢astami 3 a 4, ako aj sthrn, spolu s
odkazmi na uverejnent literatiru. Tento sihrn musi zahfiat’ objektivny rozbor vSetkych
dosiahnutych vysledkov a musi viest’ k zaveru o bezpe€nosti a i€innosti prislusného
imunologického veterinarneho lieku. Uvedie a rozoberie sa vynechanie akychkol'vek

uvedenych skusok alebo pokusov.
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B. LABORATORNE POKUSY

Pri vsetkych studiach sa uvadzaju nasledujiuce udaje:

1. suhrn;
2. nazov organu, ktory studie vykonal;
3. podrobny protokol pokusu uvadzajuci opis pouzitych metod, zariadeni a materialov,
udaje o druhoch a plemendach zvierat, kategoriach zvierat, ich povod, ich totoznost’ a
pocet a podmienky, za ktorych boli chované a kimené (uvadzajic okrem iného, ¢i
vykazovali pritomnost’ akychkol'vek $pecifickych patogénov a/alebo Specifickych
protilatok, povahu a mnozstvo akychkol'vek prisad obsiahnutych v krmive),
davkovanie, cestu podania, plan a dditumy podania a opis a odovodnenie pouzitych
Statistickych metdd;
4. v pripade kontrolnych zvierat, ¢i im bolo podané placebo alebo ¢i neboli lie¢ené;
5. v pripade liecenych zvierat a v pripade potreby, ¢i im bol podany skusany liek alebo
iny produkt povoleny v Spolo¢enstve;
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6.  vSetky dosiahnuté vSeobecné a individualne pozorovania a vysledky (spolu s
priemernymi hodnotami a §tandardnymi odchylkami) bez ohl'adu na to, ¢i st
priaznivé alebo nepriaznivé. Udaje musia byt opisané dostatoéne podrobne na to,
aby ich bolo mozné kriticky vyhodnotit’ nezavisle od ich interpretacie autorom.
Prvotné nespracované udaje mozu byt’ predlozené vo forme tabuliek. Vysledky mozu
byt vysvetlené a znazornené sprievodnymi reprodukciami zaznamov,
mikrofotografiami atd’.;

7. povahu, frekvenciu a trvanie pozorovanych vedlajsich ucinkov;

8. pocet zvierat vyradenych predcasne z pokusov a dévody takychto vyradeni;

9.  Statisticka analyza vysledkov, ak si ju prislusny program skasani vyzaduje, spolu s
odchylkou udajov;

10. vyskyt a priebeh akychkol'vek pridruzenych chorob;

11.  vsSetky tdaje o veterinarnych liekoch (inych ako tych, ktoré st predmetom Studie),
ktoré bolo nutné podat’ pocas studie;

12.  objektivny rozbor dosiahnutych vysledkov, ktory vedie k zadverom o bezpecnosti a
ucinnosti prislusného lieku.
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C. TERENNE POKUSY

Udaje tykajtice sa terénnych $tadii musia byt dostatoéne podrobné, aby umoziovali

objektivne posudenie. Musia obsahovat”:
1. suhrn;
2. meno, adresu, funkciu a odbornt sposobilost’ zodpovedného vyskumnika;

3.  miesto a datum podania, identifikac¢ny kod, ktory odkazuje na meno a adresu

vlastnika zvierat;

4.  udaje zo skuSobného protokolu opisujliice pouzité metoddy, zariadenia a materialy,
udaje ako cesta podania, harmonogram podévania, davku, kategdriu zvierat, trvanie

pozorovania, sérologickt reakciu a iné skimania zvierat po podani daného lieku;
5. v pripade kontrolnych zvierat, ¢i im bolo podané placebo alebo ¢i neboli liecené;

6.  urcenie totoZznosti lieCenych a kontrolnych zvierat (hromadne alebo jednotlivo, podl'a
vhodnosti), ako napriklad druhy, plemena, linie, vek, hmotnost’, pohlavie,

fyziologicky stav;

7. stru¢ny opis metddy chovu a kfmenia, pricom sa uvadza typ a mnozstvo

akychkol'vek prisad obsiahnutych v krmivéch;
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8.  vsetky udaje o pozorovaniach, vykonnosti a vysledkoch (spolu s priemernymi
hodnotami a Standardnymi odchylkami), ak boli vykonané skusky a merania
jednotlivych zvierat, prislusné tidaje sa zodpovedajico oznacia;

9.  vSetky pozorovania a vysledky stadii, ¢i uz priaznivé alebo nepriaznivé, spolu s
uplnym vyhlasenim o pozorovaniach a vysledkami objektivnych skisani i¢innosti
potrebnymi na posudenie prislusného lieku, musia sa uviest’ pouZité techniky, ako aj
vysvetlenie dolezitosti akychkol'vek odchylok vysledkov;

10. ucinky na tuzitkovost zvierat;

11.  pocet zvierat vyradenych predCasne z pokusov a dovody takychto vyradeni;

12.  povahu, frekvenciu a trvanie pozorovanych vedl'ajsich u¢inkov;

13.  wvyskyt a priebeh akychkol'vek pridruzenych chorob;

14. vSetky udaje o veterinarnych liekoch (inych ako tych, ktoré st predmetom Stadie)
podanych pocas skusania, bud’ pred, alebo sucasne so skusanym lickom, alebo pocas
doby pozorovania, udaje o akychkol'vek pozorovanych interakciach;

15. objektivny rozbor dosiahnutych vysledkov, ktory vedie k zaverom o bezpec¢nosti a
ucinnosti prislusného lieku.
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CAST 6
BIBLIOGRAFICKE ODKAZY

Podrobne sa uvedu bibliografické odkazy citované v stthrne uvedenom v Casti 1 a poskytnt

sa ich kopie.

HLAVA III
POZIADAVKY NA OSOBITNE ZIADOSTI O REGISTRACIU

1. Generické veterinarne lieky

Ziadosti zaloZené na ¢lanku 13 (generické veterinarne lieky) musia obsahovat’ idaje
uvedené v Castiach 1 a 2 hlavy I tejto prilohy spolu s hodnotenim environmentalneho rizika
a udajmi preukazujicimi, Ze lick ma rovnaké kvalitativne a kvantitativne zlozenie
ucinnych latok a rovnaku liekova formu ako referen¢ny liek a tidaje, ktoré dokazuju jeho
bioekvivalenciu s referenénym liekom. Ak je referenénym veterindrnym liekom biologicky
liek, musia byt’ splnené poziadavky oddielu 2 tykajuce sa podobnych biologickych

veterinarnych liekov.

Pri generickych veterinarnych liekov sa podrobné a kritické sthrny bezpe€nosti a u¢innosti

zameriavaji najmi na tieto prvky:

— dovody na uplatiovanie podobnosti podstaty,
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suhrn necistot v Sarziach ucinnej(-ych) latky (latok), ako aj necistoty v hotovom lieku
(a ked’ pocas skladovania vznikaju prislusné rozkladné produkty) tak, ako je
navrhovany na pouzitie v lieku ur¢enom na umiestnenie na trh s hodnotenim tychto

necistot,

hodnotenie $tadii bioekvivalencie alebo odévodnenie, preco Studie neboli vykonané s

odkazom na zavedené usmernenia,

podla vhodnosti ziadatel’ poskytne dodato¢né udaje s cielom preukazat
rovnocennost’ vlastnosti bezpecnosti a ii€innosti jednotlivych soli, esterov alebo
inych derivatov povolenej u¢innej latky, tieto udaje zahriaji dokazy o tom, ze
nedoslo k ziadnej zmene vo farmakokinetickych a farmakodynamickych
vlastnostiach liecivej zlozky a/alebo v toxicite, ktoré by mohli ovplyvnit’ profil

bezpecnost’ alebo ucinnosti.

Kazdé tvrdenie v stihrne charakteristickych vlastnosti lieku o neznamych alebo

usudzovanych vlastnostiach lieku a/alebo jeho terapeutickej skupiny by sa malo rozobrat’ v

neklinickych/klinickych prehl'adoch/suhrnoch a podlozit’ uverejnenou literatirou a/alebo

dopliiujiicimi Studiami.
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Pokial’ ide o generické veterinarne lieky ur¢ené na podavanie intramuskuldrnou,

podkoznou cestou alebo podavanim cez kozu, je potrebné predlozit’ tieto udaje:

— dokazy preukazujice zhodné alebo odlisné odbtravanie rezidui z miesta podania,

ktoré mozu byt dolozené vhodnymi §tidiami o odburavani rezidui,

— dokazy o preukézani tolerancie u cielovych druhov v mieste podania, ktoré mozu

byt doloZené vhodnymi Stidiami tolerancie u cielovych druhov.
2. Podobné biologické veterinarne lieky

V sulade s ¢lankom 13 ods. 4, ak biologicky veterinarny liek, ktory je podobny
referenénému biologickému veterinarnemu lieku, nespiiia poziadavky v ramci vymedzenia
generického lieku, je potrebné poskytnut’ informacie, ktoré sa neobmedzuju na Casti 1 a 2
(farmaceutické, chemické a biologické tdaje), spolocne s udajmi o bioekvivalencii a
biodostupnosti. V takychto pripadoch sa poskytni dodato¢né udaje, najmé pokial’ ide o

bezpecnost’ a t¢innost’ lieku.

— Druh a rozsah dodato¢nych tdajov (napr. toxikologické a iné stiidie bezpecnosti a
vhodné klinické Stadie) sa uré¢i od pripadu k pripadu na zéklade suladu s prislusnymi

vedeckymi usmerneniami.
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— Vzhl'adom na rozmanitost’ biologickych veterinarnych liekov prislusny organ urci
potrebné studie uvedené v Castiach 3 a 4 pri zohl'adneni osobitnych charakteristik

kazdého individualneho biologického veterinarneho lieku.

Vseobecné zasady, ktoré sa maju uplatnit’, su uvedené v pokynoch, ktoré prijme agentira,
pri¢om sa zohl'adnia vlastnosti daného biologického veterinarneho lieku. V pripade, ze ma
referencny biologicky veterinarny liek viac ako jednu indikaciu, musi sa preukazat’
ucinnost’ a bezpecnost’ biologického veterinarneho lieku, o ktorom sa tvrdi, Ze je podobny,

alebo ak je to potrebné, preukaze sa kazda jednotlivd uvadzana indikacia.
3. Osvedcené veterinarne pouzitie

Na veterinarne lieky, ktorych ucinna(-¢) latka (latky) ma (maju) ,osvedcené veterinarne
pouzitie* podl'a ¢lanku 13a s uznanou u¢innost’'ou a prijatel'nou uroviiou bezpecnosti, sa

uplatiiuji nasledujiice osobitné pravidla.
Ziadatel’ predloZi ¢asti 1 a 2 podla opisu v hlave I tejto prilohy.

V castiach 3 a 4 sa uvedie podrobna vedecka bibliografia tykajica sa vSetkych aspektov

bezpecnosti a ucinnosti.
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Na preukéazanie osved¢eného veterinarneho pouzitia sa uplatnia tieto osobitné pravidla:

3.1. Zohl'adnia sa nasledujuce faktory s cielom preukézat’ osvedéené veterinarne pouzitie
zloziek veterinarneho lieku:
a)  Cas pouzivania ucinnej latky;
b)  kvantitativne hl'adiska pouzitia u¢innej latky;

c) miera vedeckého zaujmu o pouzitie u€innej latky (preukézana v uverejnene;j

vedeckej literature);
d) sulad vedeckych hodnoteni.

Pre rozne latky mézu byt na stanovenie osved¢eného pouzitia preto potrebné rozne dlhé
casové obdobia. V kazdom pripade vSak ¢asové obdobie pozadované na stanovenie
osvedceného veterinarneho pouzitia zlozky lieku nesmie byt kratSie ako desat’ rokov od
prvého systematického a zdokumentovaného pouzitia tejto latky ako veterinarneho lieku v

Spolocenstve.
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3.2.

3.3.

3.4.

Dokumentacia, ktora ziadatel’ predlozi, pokryje vSetky aspekty hodnotenia bezpec¢nosti
a/alebo ucinnosti lieku pre navrhované indikacie u cielovych druhov prostrednictvom
navrhovanej cesty podania a harmonogramu dédvkovania. Dokumentdcia musi obsahovat’
alebo odkazovat’ na prehl’ad prislusnej literatury pri zohl'adneni Studii pred a po umiestneni
na trh a uverejnenej vedeckej literatiry prezentujticej sklisenosti vo forme
epidemiologickych $tudii a najmé porovnavacie epidemiologické Studie. Odovzda sa
kompletna dokumentdacia, priazniva aj nepriazniva. So zretelom na ustanovenia tykajlice sa
osvedCeného lekarskeho pouzitia je hlavne potrebné objasnit’, ze bibliograficky odkaz na
iné zdroje dokazu (Stadie po umiestneni na trh, epidemiologické studie atd’.) a nielen udaje
tykajuce skuSani a pokusov sa moézu povazovat’ za platné overenie bezpecnosti a i¢innosti

lieku, ak Ziadost’ uspokojivo vysvetl'uje a odovodiiuje pouzitie tychto zdrojov informacii.

Osobitnd pozornost’ sa venuje kazdej chybajicej informécii a musi sa uviest’ zdévodnenie,
preco je mozné podporit’ preukazanie prijatelnej irovne bezpecnosti a/alebo ucinnosti, aj

ked’ chybaju niektoré Studie.

V podrobnych a kritickych sthrnoch bezpecnosti a t¢innosti sa musi vysvetlit’
relevantnost’ akychkol'vek prelozenych tdajov, ktoré sa tykaju iné¢ho lieku, ako je liek
uréeny na umiestnenie na trh. Je potrebné poskytnit’ posudok, ¢i sa méze skiimany liek
napriek existujucim rozdielom povazovat’ za podobny lieku, pre ktory sa podala ziadost’ o

registraciu.
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3.5. Skusenosti ziskané po uvedeni inych liekov obsahujtcich tie isté zlozky na trh st osobitne

dolezité a ziadatel’ musi klast’ zvlaStny doraz na takuto otazku.
4. Kombinované veterinarne lieky

Pokial’ ide o ziadosti na zaklade ¢lanku 13b, je pre kombinované veterinarne lieky potrebné
predlozit’ dokumentaciu obsahujucu Casti 1, 2, 3 a 4. Nie je potrebné poskytnut’ Stadie
bezpecnosti a t€innosti pre kazdd ucinnu latku. Je vS§ak mozné do dokumentécie pre pevne
stanoven¢ kombinacie zahrnut’ informacie o jednotlivych latkach. Predlozenie idajov o
kazdej jednotlivej u¢innej latke spolu s pozadovanymi Studiami bezpecnosti pouzivatel’a,
Stidiami odburavania rezidui a klinickymi $tudiami tykajicimi sa lieku s pevne stanovenou
kombindciou sa mdze povazovat’ za dostatoéné odévodnenie na vynechanie udajov o
kombinovanom lieku z ddvodu dobrych Zivotnych podmienok zvierat a nadbyto¢ného
skuSania na zvieratdch, okrem pripadov podozrenia na interakciu, ktora by mohla viest’ k
zvysenej toxicite. Ak je to mozné, poskytnu sa informécie tykajliice sa miest vyroby a

hodnotenie bezpec¢nosti cudzich Cinidiel.
5. Ziadosti s informovanym stthlasom

Ziadosti na zéklade ¢lanku 13c musia obsahovat’ udaje opisané v &asti 1 hlavy I tejto
prilohy za predpokladu, Ze drZitel’ rozhodnutia o registracii povodného veterinarneho lieku
udelil ziadatel'ovi suhlas, aby vykonal odkaz na obsah ¢asti 2, 3 a 4 dokumentacie
tykajucej sa tohto lieku. V tomto pripade nie je potrebné predlozit’ podrobné a kritické

zhrnutia tykajuce sa kvality, bezpecnosti a uc¢innosti.
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6. Dokumenticia k Ziadostiam predlozenym za vynimoc¢nych okolnosti

Registracia sa moze vykonat za splnenia urcitych osobitnych povinnosti, ked’ sa od
ziadatel'a pozaduje zaviest’ osobitné postupy, najma pokial’ ide o bezpecnost’ a i¢innost’
veterinarneho lieku, v pripade, Ze ziadatel méze preukazat’, ze nie je schopny predlozit’
uplné tdaje o Gi¢innosti a bezpec¢nosti za beznych podmienok pouzitia, tak ako je stanovené

v ¢lanku 26 ods. 3 tejto smernice.

Urcenie zasadnych poziadaviek pre vSetky Ziadosti uvedené v tomto oddiele je predmetom

pokynov, ktoré prijme agentura.
7. Kombinované ziadosti o registraciu

Kombinované ziadosti o registraciu su ziadosti, v ktorych cast’ (Casti) 3 a/alebo 4

dokumentécie pozostava (pozostavaju) zo Studii bezpecnosti a ti¢innosti, ktoré vykonal
ziadatel’, ako aj z bibliografickych odkazov. VSetky ostatné casti maji mat’ Struktaru v
stlade s opisom v Casti 1 hlavy I tejto prilohy. Prislusné organy postupuja pri prijimani

navrhnutého formatu odovzdaného ziadatel'om od pripadu k pripadu.
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HLAVA IV
POZIADAVKY NA ZIADOSTI O REGISTRACIU
PRE URCITE VETERINARNE LIEKY

V tejto Casti sa stanovuju osobitné poziadavky pre stanovené veterinarne lieky tykajice sa

povahy ucinnych latok, ktoré¢ sa v nich nachadzaju.
1. IMUNOLOGICKE VETERINARNE LIEKY

A. ZAKLADNA DOKUMENTACIA K ANTIGENU VAKCINY

Pre urcité imunologické veterinarne lieky a odchylne od ustanoveni hlavy II ¢asti 2 oddielu

C o ucinnych latkach sa zavadza koncept zdkladnej dokumentacie k antigénu vakciny.

Na ucely tejto prilohy sa pod zakladnou dokumentaciou k antigénu vakciny rozumie
samostatna Cast’ dokumentacie k ziadosti o registraciu, ktord obsahuje vSetky podstatné
informdcie tykajtce sa kazdej ti€inne;j latky, ktord je stiast’ou tohto veterinarneho lieku.
Tato samostatna ¢ast’ moze byt’ spolo¢na pre jednu alebo viac jednozlozkovych a/alebo
zlozenych vakcin uvadzanych tym istym ziadatel'om alebo drzitel'om rozhodnutia o

registracii.
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Agentura prijme vedecké usmernenia tykajlce sa predloZenia a hodnotenia zakladne;j
dokumentécie k antigénu vakciny. Postup predlozenia a hodnotenia zékladnej
dokumentécie k antigénu vakciny sa riadi usmerneniami, ktoré uverejnila Komisia v

Pravidlach tykajtcich sa liekov v Eurépskej tnii, zvdzok 6 B, Pokyny pre Ziadatel'ov.
B. DOKUMENTACIA PRE VIAC KMENOV

Pre urcité imunologické veterinarne lieky (slintacka a krivacka, vtacia chripka a katardlna
horucka oviec) a odchylne od ustanoveni hlavy II ¢asti 2 oddielu C o u¢innych latkach sa

zavadza koncept dokumentécie tykajlcej sa viacerych kmenov.

Pod dokumentaciou pre viac kmenov sa rozumie jedna dokumentacia, ktord obsahuje
podstatné informacie tykajice sa jedine¢ného a dokladného vedeckého hodnotenia r6znych
moznosti pouzitia kmetiov alebo kombinéacie kmeniov, na zaklade ktorého je mozné

registrovat’ vakciny proti antigénne variabilnym virusom.

Agentura prijme vedecké pokyny tykajuce sa predlozenia a hodnotenia dokumentacie
tykajucej sa viacerych kmenov. Postup predlozenia a hodnotenia dokumentacie tykajicej
sa viacerych kmenov sa riadi usmerneniami, ktoré uverejnila Komisia v Pravidlach

tykajucich sa liekov v Europskej Unii, zvdzok 6 B, Pokyny pre Ziadatelov.
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b)

HOMEOPATICKE VETERINARNE LIEKY

V tomto oddiele sa stanovuju osobitné ustanovenia uplatiiovania hlavy I ¢asti 2 a 3 pre

homeopatické veterinarne lieky, ako je uvedené v ¢lanku 1 ods. 8.
Cast’ 2

Ustanovenia ¢asti 2 sa uplatituji na dokumenty predlozené v stlade s ¢lankom 18 pri
zjednodusenej registracii homeopatickych veterinarnych liekov uvedenych v ¢lanku 17
ods. 1, ako aj pre dokumenty na povolenie ostatnych homeopatickych veterinarnych liekov

uvedenych v ¢lanku 19 ods. 1 s nasledujacimi upravami.
Terminologia

Latinsky ndzov homeopatického zékladu opisaného v dokumentacii k ziadosti o povolenie
na umiestnenie na trh musi byt’ v stilade s latinskym ndzvom Eurdpskeho liekopisu alebo,
ak tam ndzov nie je, v sulade s uradnym liekopisom clenského $tatu. Poskytne sa prislusny

tradi¢ny(-€) nazov (ndzvy) pouzivany(-¢) v kazdom c¢lenskom State.
Kontrola vstupnych surovin

Udaje a dokumenty o surovinach, t. j. o vietkych pouzitych materidloch vratane surovin a
medziproduktov az po konecné zriedenie, ktoré st obsiahnuté v hotovom homeopatickom
veterinarnom lieku, priloZené k Ziadosti, sa doplnia o dodato¢né udaje o homeopatickom

zaklade.
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Vseobecné poziadavky na kvalitu platia pre vSetky materidly a suroviny, ako aj pre
medzistupne vyrobného postupu az po konecné zriedenie, ktoré su obsiahnuté v hotovom
homeopatickom lieku. Ak je pritomna toxicka zlozka, mala by sa podl'a moznosti
kontrolovat’ v kone¢nom zriedeni. Ak to vSak z dovodu vysokého stupna zriedenia nie je
mozné, toxickd zlozka sa bezne kontroluje v skor$ich stupiioch. Kazdy stupent vyrobného
postu sa musi Uplne opisat’, od surovin az po kone¢né zriedenie, ktoré su obsiahnuté v

hotovom lieku.

V pripade uplatnenia zriedeni by tieto stupne zriedenia mali byt uskutocnené v sulade s
homeopatickymi vyrobnymi metédami ustanovenymi v prislusnej monografii Eurépskeho

liekopisu alebo, ak tam nie su opisané, v stilade s iradnym liekopisom ¢lenského Statu.

C) Kontrolné skusky hotového lieku
Na hotové homeopatické veterinarne lieky sa uplatiiuju vSeobecné poziadavky na kvalitu.
Akukol'vek vynimku musi ziadatel’ riadne odovodnit’.
Uskutocni sa identifikacia a stanovenie vSetkych toxikologicky vyznamnych zloziek. Ak sa
da odovodnit’ skutocnost’, Ze identifikacia a/alebo stanovenie vSetkych toxikologicky
vyznamnych zloziek nie je mozné, napriklad pre ich zriedenie v hotovom lieku, kvalita sa
preukdze celkovou validaciou postupu vyroby a zriedenia.

PE-CONS 45/1/18 REV 1 127

PRILOHA II SK



d) Skiizky stability

Je potrebné preukazat’ stalost’ hotového lieku. Udaje o stalosti homeopatického zakladu st
vo vSeobecnosti prenosné aj na lieky z neho ziskané zriedenim/rozotrenim. Ak
identifikécia alebo stanovenie Uc¢innej latky nie st mozné pre vysoky stupen zriedenia,

mozu sa posudit’ udaje o stalosti lieckovej formy.
Cast' 3

Ustanovenia Casti 3 sa uplatituji na zjednodusenu registraciu homeopatickych
veterinarnych liekov uvedenych v ¢lanku 17 ods. 1 tejto smernice s nasledujucimi
Specifikaciami bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia nariadenia (EHS) ¢. 2377/90 pre
latky zahrnuté do homeopatického zakladu uréené na podavanie zvieratam uréenym na

vyrobu potravin.

Akakol'vek chybajica informdacia sa musi odovodnit, t. j. musi sa zdévodnit’, preCo mdze

byt uznané preukazanie prijatel'nej miery bezpecnosti, aj ked’ niektoré studie chybaji.*
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PRILOHA III

Zoznam povinnosti uvedenych v ¢lanku 136 ods. 1

1. Povinnost’ ziadatel’'a poskytnut’ presné informacie a dokumentaciu, ako sa uvadza v ¢lanku
6 ods. 4;
2. povinnost’ poskytnut’ v ziadosti predlozenej v stilade s ¢lankom 62 udaje uvedené v odseku

2 pism. b) uvedeného ¢lanku;
3. povinnost’ splnit’ podmienky uvedené v ¢lankoch 23 a 25;

4. povinnost’ splnit’ podmienky obsiahnuté v registracii veterinarneho lieku, ako sa uvadza v

¢lanku 36 ods. 1;

5. povinnost’ zaviest’ kazdl potrebnti zmenu podmienok registracie s cielom zohladnit’
technicky a vedecky pokrok a umoznit’ vyrobu a kontrolu veterinarnych liekov
prostrednictvom v§eobecne uznavanych vedeckych metdd, ako je stanovené v ¢lanku 58

ods. 3;

6. povinnost’ zabezpecit’ sulad suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku, pisomnej
informécie pre pouZzivatel'ov a oznacenia s aktudlnymi vedeckymi poznatkami, ako sa

uvadza v ¢lanku 58 ods. 4;
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7. povinnost’ zaznamenat’ do databazy liekov datumy uvedenia svojich registrovanych
veterinarnych liekov na trh a informacie o dostupnosti kazdého veterinarneho lieku
v kazdom relevantnom ¢lenskom State a pripadne aj datumy pozastavenia alebo zruSenia
dotknutych registracii, ako aj udaje tykajiace sa objemu predaja lieku, ako je stanovené v

¢lanku 58 ods. 6 a 11;

8. povinnost’ predlozit’ v stanovenej lehote na ziadost’ prislusného organu alebo agentiry
vSetky udaje, ktoré preukazuju, Ze vyvazenost’ prinosu a rizika zostava pozitivna, ako sa

uvadza v ¢lanku 58 ods. 9;

0. povinnost’ poskytnut’ vSetky nové informécie, ktoré mézu viest' k zmene podmienok
registracie, oznamit’ kazdy zakaz alebo obmedzenie ulozené prislusSnymi organmi
jednotlivych krajin, v ktorych je veterinarny liek uvedeny na trh, alebo poskytnut’ vSetky
informdcie, ktoré mézu mat’ vplyv na hodnotenie rizik a prinosov lieku, ako sa uvadza

v ¢lanku 58 ods. 10;

10. povinnost’ uviest’ veterinarny liek na trh v sulade s obsahom sthrnu charakteristickych
vlastnosti lieku a oznacenim, ako aj s pisomnou informéciou pre pouzivatel'ov, ako sa

uvadza v registracii;

11. povinnost’ zaznamenat’ a nahlasit’ podozrenia na neziaduce U€inky v stuvislosti so svojimi

veterinarnymi liekmi v sulade s ¢lankom 76 ods. 2;
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12. povinnost’ zbierat’ §pecifické farmakovigilanéné idaje dopinajuce tidaje uvedené v lanku
73 ods. 2 a vykonavat’ stidie poregistraéného dohl'adu v sulade s ¢lankom 76 ods. 3;

13. povinnost’ zabezpecit, aby boli verejné vyhlasenia tykajuce sa informacii o
farmakovigilancnych otazkach prezentované objektivne a neboli zavadzajuce, a
informovat o nich agenttru, ako sa uvadza v ¢lanku 77 ods. 11;

14. povinnost’ prevadzkovat’ farmakovigilanny systém na Gcely plnenia farmakovigilanénych
uloh vratane spravy hlavného dokumentu farmakovigilancného systému v sulade s
¢lankom 77;

15. povinnost’ predlozit’ na ziadost” agentiry képiu svojho hlavného dokumentu alebo
hlavnych dokumentov farmakovigilanéného systému, ako sa uvadza v ¢lanku 79 ods. 6;

16. povinnost’ vykonévat’ proces riadenia signdlov a zaznamendvat’ vysledky tohto procesu
v sulade s ¢lankom 81 ods. 1 a 2;

17. povinnost’ poskytnut’ agenttre vsetky dostupné informacie tykajice sa postipenia veci v
zaujme Unie, ako sa uvadza v ¢lanku 82 ods. 3.
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PRILOHA IV

Tabul’ka zhody
Smernica 2001/82/ES Toto nariadenie
¢lanok 1 ¢lanok 4
¢lanok 2 ods. 1 ¢lanok 2 ods. 1
¢lanok 2 ods. 2 ¢lanok 3

¢lanok 2 ods. 3
¢lanok 3

¢lanok 4 ods. 2
¢lanok 5

¢lanok 5 ods. 1 druhd veta
¢lanok 5 ods. 2
¢lanok 6 ods. 1, 2
¢lanok 6 ods. 3
¢lanok 7

¢lanok 8

¢lanok 8 tretia veta
¢lanok 9

¢lanok 10

¢lanok 11

¢lanok 12

¢lanok 2 ods. 2,3 a 4
¢lanok 2 ods. 4
¢lanok 5 ods. 6
¢lanok 5

¢lanok 38 ods. 3
¢lanok 58 ods. 1
¢lanok 8 ods. 3
¢lanok 8 ods. 4
¢lanok 116

¢lanok 116

¢lanok 9
¢lanok 112
Clanky 113, 114 a 115

¢lanok &
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Smernica 2001/82/ES

Toto nariadenie

¢lanok 13 ods. 1
¢lanok 13 ods. 2
¢lanok 13 ods. 3, 4
¢lanok 13 ods. 5
¢lanok 13 ods. 6
¢lanok 13a
¢lanok 13b
¢lanok 13c¢
¢lanok 14
¢lanok 16
¢lanok 17
¢lanok 18
¢lanok 19
¢lanok 20
Clanok 21 ods. 1
¢lanok 21 ods. 2
¢lanok 22
¢lanok 23
clanok 24
¢lanok 25
¢lanok 26 ods. 3
¢lanok 27

¢lanok 18
¢lanok 4 ods. 8 a 9
¢lanok 19
¢lanky 38, 39 a 40
¢lanok 41
¢lanok 22
¢lanok 20
¢lanok 21
¢lanok 35
¢lanok 85
¢lanok 86
¢lanok 87
¢lanok 85
¢lanok 85
clanok 47
¢lanok 46
¢lanok 48
¢lanky 28 a 29
¢lanok 30
¢lanok 33
¢lanky 25 a 26
¢lanok 58
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Smernica 2001/82/ES

Toto nariadenie

clanok 27a
¢lanok 27b
¢lanok 28
¢lanok 30
¢lanok 31
¢lanok 32
¢lanok 33
¢lanok 35
¢lanok 36
¢lanok 37
¢lanok 38
¢lanok 39
¢lanok 40
¢lanok 44
¢lanok 45
¢lanok 46
¢lanok 47
¢lanok 48
¢lanok 49
¢lanok 50
¢lanok 50a
¢lanok 51
¢lanok 52

¢lanok 58 ods. 6
¢lanok 60
¢lanok 5 ods. 2
¢lanok 37
Clanky 142 a 143
¢lanky 49 a 52
¢lanok 54
¢lanok 82
¢lanok 83
¢lanok 84
¢lanok 84
¢lanok 60
¢lanok 129
¢lanok 88
¢lanok 89
¢lanok 90
¢lanok 90
¢lanok 92
¢lanok 90
¢lanky 93 a 96
¢lanok 95
¢lanok 89
¢lanok 97
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Smernica 2001/82/ES

Toto nariadenie

¢lanok 53
¢lanok 55
¢lanok 56
¢lanok 58
¢lanok 59
¢lanok 60
¢lanok 61
¢lanok 64
¢lanok 65
¢lanok 66
¢lanok 67
¢lanok 68
¢lanok 69
¢lanok 70
¢lanok 71
¢lanok 72
¢lanok 73
¢lanok 74
¢lanok 75
clanok 76
¢lanok 78 ods. 2
¢lanok 80

¢lanok 97
¢lanok 97
¢lanok 97
¢lanky 10 a 11
¢lanok 12
¢lanok 11 ods. 4
¢lanok 14
¢lanok 16
¢lanky 99 a 100
¢lanok 103
¢lanok 34
¢lanok 103
¢lanok 108
¢lanok 111
¢lanok 110
¢lanok 73
clanky 73 a 74
¢lanok 78
¢lanok 77
¢lanok 79
¢lanok 130
¢lanok 123
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Smernica 2001/82/ES

Toto nariadenie

¢lanok 81
¢lanok 82
¢lanok 83
¢lanok 84
¢lanok 85 ods. 1, 2
¢lanok 85 ods. 3
¢lanok 87
¢lanok 88
¢lanok 89
¢lanok 90
¢lanok 93
¢lanok 95

¢lanok 95a

¢lanok 127
¢lanok 128
¢lanky 129 a 130
¢lanok 134
¢lanok 133
Clanky 119 a 120
¢lanok 79 ods. 2
¢lanok 146
¢lanok 145
¢lanok 137
¢lanok 98

¢lanok 9 ods. 2
¢lanok 117
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