Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/28/ES
ze dne 31. biezna 2004,

kterou se méni smérnice 2001/82/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterinarnich 1é¢ivych p¥ipravki

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA
EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského
spoleCenstvi, a zejména na ¢lanek 95 a ¢l. 152
odst. 4 pism. b) této smlouvy,

s ohledem na navrh Komise [1],

s ohledem na stanovisko Evropského
hospodaftského a socialniho vyboru [2],

po konzultaci s Vyborem regioni,

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251
Smlouvy [3],

vzhledem k témto divodim:

(1) Smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/82/ES ze dne 23. fijna 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se veterinarnich 1é¢ivych
pripravki [4] v zajmu jasnosti a piehlednosti
kodifikovala a shrnula do jediného textu znéni
predchozich pravnich ptedpisti Spolecenstvi
tykajicich se veterinarnich Ié¢ivych piipravku.

(2) Dosud prijaté pravni predpisy Spolecenstvi
vyznamng piispély k dosazeni cile, kterym je
volny a bezpecny pohyb veterinarnich 1écivych
pripravki a odstranéni piekazek obchodu s témito
pripravky. Na zéklad¢ ziskanych zkusenosti je
vSak zfejmé, Ze jsou nezbytna nova opatieni k
odstranéni zbyvajicich piekdzek volného pohybu.
(3) Proto je nezbytné sblizit vnitrostatni pravni a
spravni piedpisy, které se lisi v zakladnich
zasadach, aby bylo podpofeno fungovani vnitfniho
trhu, aniz by bylo nepfiznivé ovlivnéno verejné
zdravi.

(4) Hlavnim tcelem jakékoliv regulace vyroby a
distribuce veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl by
meéla byt ochrana zdravi a dobrych zivotnich
podminek zvitat a ochrana vefejného zdravi.
Pravni predpisy tykajici se registrace veterinarnich
lécivych pripravki a kritéria pro udélovani
registrace jsou takové povahy, aby posilovala
ochranu vefejného zdravi. Tohoto cile by vSak
m¢élo byt dosazeno pomoci prostredku, které
nebrani rozvoji farmaceutického primyslu a
obchodu s veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky ve
Spolecenstvi.

(5) Clanek 71 natizeni Rady (EHS) ¢. 2309/93 ze
dne 22. ¢ervence 1993, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro registraci a dozor nad humannimi
a veterinarnimi 1é¢ivymi pfipravky a kterym se
zaklada Evropska agentura pro hodnoceni Ié¢ivych
ptipravku [5], stanovil, Ze do Sesti let od jeho
vstupu v platnost zvetejni Komise obecnou zpravu
o zkusenostech ziskanych na zakladé uplatiovani
registracnich postupt stanovenych v uvedeném

nafizeni a v dalSich pravnich ptedpisech
Spolecenstvi.

(6) Na zakladé zpravy Komise o ziskanych
zkuSenostech se ukazalo jako nezbytné zlepsit
uplatiovani registracnich postupti pro veterinarni
lécive ptipravky ve Spolecenstvi.

(7) Zejména v dusledku védeckého a technického
rozvoje v oblasti zdravi zvifat by se mély vyjasnit
definice a oblast plisobnosti smérnice 2001/82/ES,
aby bylo dosazeno vysokych standardu jakosti,
bezpecnosti a G¢innosti veterinarnich 1écivych
pripravkid. Aby se zohlednil vznik novych terapii i
rostouci pocet tzv. "hrani¢nich" ptipravkt mezi
odvétvim lécivych pripravki a jingymi odvétvimi,
méla by byt zménéna definice "lé¢ivého
pripravku" tak, aby byly vylouceny jakékoli
pochybnosti ohledné pouzitelnych pravnich
predpisi, pokud ptipravek plné odpovidajici
definici 1é¢ivého piipravku mize soucasné
odpovidat definici jinych regulovanych vyrobku. S
ohledem na charakteristiky farmaceutickych
pravnich predpist by se také mélo zajistit, aby se
takové predpisy uplatiovaly. Se stejnym cilem,
tedy vyjasnit situace, kdy dany pfipravek odpovida
definici veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, ale
zaroven by také mohl odpovidat definici jiného
regulovaného ptipravku, je nezbytné pfi
pochybnostech a k zajisténi pravni jistoty
vyslovné stanovit, kterd ustanoveni se pouZiji.
Pokud ptipravek zjevné odpovida definici jinych
kategorii vyrobkd, zejména potravin, krmiv,
doplikovych latek nebo biocidii, neméla by se tato
smérnice pouzit. Rovnéz je vhodné zvysit
jednotnost terminologie farmaceutickych pravnich
predpisu.

(8) Odvétvi veterinarnich 1é¢ivych piipravkd ma
fadu velmi specifickych rysu. Veterinarni 1€¢ivé
ptipravky pro zvifata uréena k produkci potravin
mohou byt registrovany pouze za podminek, které
zaruci, ze ziskané potraviny budou neskodné pro
spotiebitele, pokud jde o veskera rezidua
pochazejici z téchto 1écivych pripravki.

(9) Néklady na vyzkum a vyvoj za ucelem plnéni
zvySenych pozadavki na jakost, bezpecnost a
ucinnost veterinarnich lé¢ivych ptipravka vedou k
postupnému snizovani sortimentu piipravka
registrovanych pro druhy zvifat a pro indikace,
které predstavuji mensi ¢asti trhu.

(10) Je proto rovnéz tieba, aby byla ustanoveni
smérnice 2001/82/ES pfizpisobena zvlastnim
rysum odvétvi, zejména aby spliiovala potieby
zdravi a dobrych Zivotnich podminek zvifat
uréenych k produkci potravin za podminek, které
zajisti vysokou uroven ochrany spotiebitele, a v



prostredi, které je pro primysl v oblasti
veterinarnich lé¢ivych piipravkl dostatecné
hospodaisky zajimavé.

(11) Za ur¢itych okolnosti, zejména v ptipade
nékterych typl zvitat v zajmovych chovech, je
pozadavek registrace veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku v souladu s predpisy Spolecenstvi
zjevné neimérny. Navic by skutecnost, ze
imunologicky pfipravek neni ve Spolecenstvi
registrovan, neméla piedstavovat prekazku
mezinarodnim pfesuniim nékterych zivych zvitat,
pro jejichz ucely musi byt pfijata zavazna
zdravotni opatfeni. Ustanoveni tykajici se
registrace nebo pouzivani takovych lécivych
pripravkd musi byt rovnéz upravena, aby byla
zohlednéna opatieni boje proti nékterym
infekénim chorobam zvirat na urovni
Spolecenstvi.

(12) Vyhodnoceni fungovani registra¢nich
postuptl odhalilo potiebu pfepracovat zejména
postup vzajemného uznavani, aby se zlepsily
moznosti spoluprace mezi ¢lenskymi staty. Tento
proces spoluprace by mél byt formalizovan
ziizenim koordinacni skupiny pro tento postup a
vymezenim jeji ¢innosti tak, aby fesila neshody v
ramci piepracovaného decentralizovaného
postupu.

(13) Pokud jde o pfezkoumani, ukazuji ziskané
zkuSenosti potfebu vhodného postupu, zejména v
pripadé prezkoumani tykajicich se celé 1écebné
ttidy nebo vSech veterinarnich 1é¢ivych ptipravka
obsahujicich stejnou Gcinnou latku.

(14) Registrace veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
by méla byt zpocatku omezena na pét let. Po
tomto prvnim prodlouzeni by méla byt registrace
za béznych okolnosti platna po neomezené
dlouhou dobu. Vedle toho jakakoliv registrace,
ktera nebude vyuzita ve tfech po sob¢ jdoucich
letech, to jest takova, ktera béhem této doby
nevedla k uvedeni veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku na trh v danych ¢lenskych statech, by
meéla byt povazovana za neplatnou, zejména proto,
aby se predeslo administrativni zat€Zi spojené s
udrzovanim takovych registraci. Z tohoto pravidla
by vsak mély byt udéleny vyjimky, jestlize jsou
ospravedInény divody verejného zdravi nebo
zdravi zvitat.

(15) Biologické 1éc¢ivé pripravky podobné
referen¢nimu 1é¢ivému ptipravku obvykle
nespliuji veskeré podminky, aby mohly byt
povazovany za generikum, hlavné kvili
zvlastnostem vyrobniho procesu, pouzitym
surovinam, molekularnim vlastnostem a
zpusobech lé¢ebnych ucinkt. Pokud biologicky
pripravek nesplituje vSechny podminky k tomu,
aby mohl byt povazovan za generikum, mély by
byt ptedlozeny vysledky vhodnych zkousek, aby
byly splnény pozadavky tykajici se bezpecnosti
(predklinické zkousky) nebo ucinnosti (klinicka
hodnoceni) nebo obojiho.

(16) Kritéria jakosti, bezpecnosti a i¢innosti by
m¢éla umoznit posouzeni pomeéru prospéchu a
rizika v8ech veterinarnich 1é¢ivych piipravka jak
pfi jejich uvedeni na trh, tak i kdykoliv to
pfislusny organ povazuje za vhodné. V této
souvislosti je nezbytné harmonizovat a upravit
kritéria pro zamitnuti, pozastaveni a zruSeni
registraci.

(17) Jestlize neni pro dany druh zvitete ¢i pro
danou zdravotni poruchu ve veterinarnim odvétvi
registrovan zadny 1é¢ivy pfipravek, méla by
existovat pfima moznost pouziti dalsich
existujicich pfipravkd, které vsak nesméji mit
zadné nasledky na zdravi spotiebiteltl, jestlize se
jedna o 1écive piipravky, které maji byt podavany
zvitatim urcenym k produkci potravin. Lécivé
pripravky by mély byt zejména pouzivany pouze
za podminek, které zajisti, Ze ziskané potraviny
budou neskodné pro spotiebitele, pokud jde o
veskera rezidua 1éCivych ptipravku.

(18) Je rovnéz tieba podporovat zajem
veterinarniho farmaceutického primyslu v
urcitych segmentech trhu, aby byl podpoten vyvoj
novych veterinarnich 1écivych piipravkd. Obdobi
administrativni ochrany udaju proti generikiim by
mélo byt harmonizovéno.

(19) Je rovnéz tfeba objasnit povinnosti a
rozdéleni odpovédnosti mezi zadatele o registraci,
drzitele rozhodnuti o registraci a pfislusné organy,
které jsou odpovédné za sledovani kvality
potravin, zejména dodrzovanim souladu s piedpisy
o0 pouzivani veterinarnich 1é¢ivych ptipravki. Aby
se usnadnilo zkouseni novych lé¢ivych pripravki
pfi zajisténi vysoké trovné ochrany spotiebiteld,
mély by byt pro potraviny, které mohou byt
ziskavany od zvitat zafazenych do zkouseni, navic
stanoveny dostate¢né dlouhé ochranné lhuty.

(20) Aniz jsou dotéeny predpisy pro zajisténi
ochrany spotiebitell, mél by byt za pfedem
definovanych podminek zaveden zjednoduseny
postup registrace homeopatickych veterinarnich
1é¢ivych pripravkd, aby byly zohlednény jejich
specifické vlastnosti, a zejména jejich pouzivani v
organickém zptisobu hospodateni.

(21) Pokud jde o zvitata, ktera jsou urcena k
produkci potravin, méla by byt za i€elem zvySeni
objemu informaci dostupnych pro uzivatele a ke
zlepSeni ochrany spotiebitele posilena ustanoveni,
ktera se tykaji oznacovani na obalu veterinarnich
1é¢ivych pripravki a ptipojené ptibalové
informace. Pozadavek, Ze veterinarni 1éCivy
ptipravek lze vydat pouze na zaklade
veterinarniho pfedpisu, by mél byt obecné rozsiien
na vSechny 1é¢ivé pripravky pro zvifata, ktera jsou
urcena k produkci potravin. Pokud je to vSak
vhodné, mélo by byt mozné udélit vyjimky.
Spravni postupy pro poskytovani 1é¢ivych
pripravki pro zvifata v zajmovém chovu by na
druhou stranu mély byt zjednoduseny.

(22) Jakost veterinarnich 1é¢ivych ptipravkt
vyrabénych nebo dostupnych ve Spolecenstvi by



meéla byt zajisténa pozadavkem, aby v nich
obsazené ucinné latky vyhovovaly zasadam
spravné vyrobni praxe. Ukazalo se, Ze je nezbytné
posilit ustanoveni Spolecenstvi tykajici se inspekci
a sestavit rejstiik Spolecenstvi obsahujici vysledky
téchto inspekci. Ustanoveni tykajici se tifedniho
propousteéni Sarzi imunologickych 1é¢ivych
ptipravki by méla byt pfezkoumana, aby se
zohlednilo zlepSeni obecného systému sledovani
jakosti lécivych ptipravki, aby byl zohlednén
technicky a védecky pokrok a rovnéz aby se
vzajemné uznavani stalo plné acinnym.

(23) M¢l by byt posouzen vliv na Zivotni prostredi
a v jednotlivych ptipadech by méla byt navrzena
zvlastni ustanoveni pro jeho omezeni.

(24) M¢la by byt posilena farmakovigilance a z
obecnéjsiho pohledu na dozor nad trhem a sankce
v ptipadé nedodrzeni piedpist. V oblasti
farmakovigilance by se mély vzit v ivahu
moznosti nabizené novymi informa¢nimi
technologiemi pro zlepSeni vymény informaci
mezi ¢lenskymi staty.

(25) Opatieni nezbytna k provedeni této smérnice
by méla byt pfijata v souladu s rozhodnutim Rady
1999/468/ES ze dne 28. ¢ervna 1999 o postupech
pro vykon provadécich pravomoci svéfenych
Komisi [6].

(26) Smérnice 2001/82/ES by proto méla byt
odpovidajicim zptisobem zménéna,

PRIJALY TUTO SMERNICI:

Clének 1

Smérnice 2001/82/ES se méni takto:

1. Clének 1 se méni takto:

a) bod 1 se zrusuje;

b) bod 2 se nahrazuje timto:

Veterinarnim 1é¢ivym piipravkem: a) jakakoliv
latka nebo kombinace latek pfedstavena s tim, ze

ma 1é¢ebné nebo preventivni vlastnosti v piipadé
onemocnéni zvifat; nebo

b) jakakoliv latka nebo kombinace latek, kterou
lze pouzit u zvitat nebo podat zvifatim bud’ k
obnové, tpraveé nebo ovlivnéni fyziologickych
funkcei prostiednictvim farmakologického,
imunologického nebo metabolického ucinku, nebo
za UCelem stanoveni 1ékarské diagnozy."

¢) bod 3 se zrusuje;

d) body 8, 9 a 10 se nahrazuji timto:
Homeopatickym veterinarnim 1é¢ivym
pripravkem: Jakykoliv veterinarni 1éCivy ptipravek
zhotoveny z latek nazyvanych zakladni
homeopatické latky podle homeopatického
vyrobniho postupu popsaného Evropskym
1ékopisem, nebo neni-li v ném uveden, 1ékopisy
uredné pouzivanymi v soucasné dobé v ¢lenskych
statech. Homeopaticky veterinarni 1é¢ivy
pripravek mutize obsahovat vice slozek.

Ochrannou lhiitou: Obdobi, které musi s ohledem
na ochranu vefejného zdravi uplynout mezi

poslednim podanim veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku zviratim za béznych podminek pouziti a
v souladu s touto smérnici a ziskanim potravin od
téchto zvirat a které zajist'uje, Ze tyto potraviny
neobsahuji rezidua v mnozstvich presahujicich
maximalni limity rezidui pro u¢inné latky
stanovené podle natizeni (EHS) ¢. 2377/90.
Nezadoucim t¢inkem: Odezva na veterinarni
1€¢ivy pripravek, ktera je neptizniva a
nezamyslena a ktera se dostavi po davkach bézné
uzivanych u zvirat k profylaxi, stanoveni diagnézy
nebo 1é¢bé onemocnéni nebo k obnove, uprave ¢i
ovlivnéni fyziologické funkce."
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e) vklada se novy bod, ktery zni:

Zastupcem drzitele rozhodnuti o registraci: Osoba
obecné oznacovana jako mistni zastupce, uréena

drzitelem rozhodnuti o registraci, aby jej
zastupovala v doty¢ném c¢lenském state."

f) bod 18 se nahrazuje timto:

Agenturou: Evropska agentura pro 1é¢ivé
ptipravky, zfizena natizenim (ES) ¢. 726/2004;"

g) bod 19 se nahrazuje timto:

Riziky spojenymi s pouzitim pfipravku: -
jakékoliv riziko pro zdravi zvifat nebo lidské
zdravi souvisejici s jakosti, bezpecnosti a uc¢innosti
veterinarnich lé¢ivych piipravka,

- jakékoliv riziko nezadoucich vlivii na zivotni
prostiedi.”

h) doplituji se nové body, které znéji:

Pomérem rizika a prospésnosti: Hodnoceni
kladnych lé¢ebnych ucinku veterinarniho 1é¢ivého
pripravku ve vztahu k rizikiim definovanym vyse.
Veterinarnim piedpisem: Jakykoliv piedpis na
veterinarni lécivy ptipravek vydany odborné
zpusobilou osobou, ktera je k tomu kvalifikovana
v souladu s platnymi vnitrostatnimi pravnimi
predpisy.

Nézvem veterinarniho lé¢ivého piipravku: Nazev,
kterym mtize byt bud’ vymyslenym nazvem
nezaménitelnym s béznym nézvem, nebo béznym
¢i védeckym nazvem doprovazenym obchodni
znackou nebo jménem drzitele rozhodnuti o
registraci.

Béznym nazvem: Mezinarodni nechranény nazev
doporuceny Svétovou zdravotnickou organizaci
nebo, v piipad¢ ze neexistuje, obvykly bézny
nazev.

Silou: Obsah ucinnych latek vyjadieny
kvantitativné vzhledem k jednotce davky, objemu
nebo hmotnosti podle 1¢kové formy.

Vnitinim obalem: Kontejner ¢i jina forma obalu,
ktery je v bezprostiednim styku s 1é¢ivym
pripravkem.



Vnéjs$im obalem: Obal, do kterého se vklada
vnitini obal.

Oznacenim na obalu: Informace uvedena na
vnitinim nebo vnéj$im obalu.

Ptibalovou informaci: PfiloZena pisemna
informace pro uzivatele, ktera je pfilozena k
1é¢ivému pripravku."

2. Clanky 2 a 3 se nahrazuji timto:

"Clanek 2

1. Tato smérnice se vztahuje na veterinarni 16¢ivé
pripravky, v€etné premixti pro medikovana
krmiva, ur¢ené k uvedeni na trh v ¢lenskych
statech, které jsou bud’ zhotoveny pramyslove,
nebo vyrobeny metodou zahrnujici pramyslovy
proces.

2.V ptipadé pochybnosti, jestlize mlize vyrobek s
prihlédnutim ke vSem svym vlastnostem odpovidat
soucasn¢ definici "veterinarniho l1é¢ivého
pripravku" i definici vyrobku podléhajiciho jinym
pravnim ptredpisiim Spolecenstvi, se pouzije tato
smérnice.

3. Bez ohledu na odstavec 1 se tato smérnice dale
pouzije v rozsahu stanoveném v ¢lancich 50, 50a,
51 a 80 na ucinné latky pouzité jako vychozi
suroviny a dale v rozsahu stanoveném v ¢lanku 68
pro nékteré latky, které mohou byt pouzity jako
veterinarni 1€¢ivé pripravky, které maji
anabolické, protiinfekéni, protiparazitarni,
protizanétlivé, hormonalni nebo psychotropni
vlastnosti.

Clanek 3
1. Tato smérnice se nevztahuje na

a) medikovana krmiva, jak jsou vymezena ve
smérnici Rady 90/167/EHS ze dne 26. bfezna
1990, kterou se stanovi podminky pro ptipravu,
uvadéni na trh a pouzivani medikovanych krmiv
ve Spolecenstvi [8],

b) inaktivované imunologické veterinarni 1é¢ivé
pripravky, které jsou vyrobeny z patogent a
antigentl ziskanych ze zvitete nebo zvitat v
jednom hospodaistvi a které se pouzivaji pro lécbu
tohoto zvifete nebo zvirat v tomto hospodarstvi ve
stejné lokalité,

c) veterinarni 1éCivé pripravky zalozené na
radioaktivnich izotopech,

d) doplnkové latky upravené smérnici Rady
70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970 o
dopliikovych latkach v krmivech [9], pokud jsou
zaclenovany do krmiv pro zvifata a doplnkovych
krmiv pro zvifata v souladu s uvedenou smérnici,
a

e) aniz je dotCen Clanek 95, 1é¢ivé ptipravky pro
veterinarni pouziti ur¢ené pro zkouseni v rameci
vyzkumu a vyvoje.

Medikovana krmiva uvedena v pismenu a) v§ak
smé&ji byt pfipravena pouze z premixd, které byly
registrovany podle této smérnice.

2. S vyjimkou ustanoveni pro drzeni,
ptredepisovani, vydej a podavani veterinarnich
lé¢ivych pripravki se tato smérnice nevztahuje na
a) lécivé pripravky pfipravené v 1ékarn€ podle
veterinarniho pfedpisu pro jednotlivé zvife nebo
malou skupinu zvitat, bézné znamé jako
individualné piipraveny 1éCivy ptipravek, a

b) 1éCivé ptipravky pfipravené v Iékarné v souladu
s Iékopisnymi piedpisy, které jsou uréené k
pfimému vydeji kone¢nému uzivateli, bézné
znamé jako hromadné pripraveny 1écivy
pripravek."

3.V ¢lanku 4 se odstavec 2 nahrazuje timto:

"2.V ptipad¢ veterinarnich 1é¢ivych piipravki
urcenych vyluéné pro akvarijni ryby, okrasné
ptaky, poStovni holuby, terarijni zvifata, malé
hlodavce a fretky a kraliky chované vylu¢né v
zajmovych chovech mohou ¢lenské staty na svych
uzemich dovolit vyjimky z ¢lankd 5 az 8, pokud
tyto pripravky neobsahuji latky, jejichz pouZiti
vyzaduje veterinarni dohled, a pokud jsou pfijata
veskera mozna opatfeni k zamezeni nepovoleného
pouziti pfipravki pro jina zvifata."

4. Clanky 5 a 6 se nahrazuji timto:

"Clanek 5

1. Zadny veterinarni 1é&ivy piipravek nesmi byt
uveden na trh v ¢lenském staté, aniz by piislusné
organy daného ¢lenského statu vydaly rozhodnuti
o registraci v souladu s touto smérnici nebo aniz

by byla udélena registrace v souladu s nafizenim
(ES) ¢. 726/2004.

Byla-li veterinarnimu lé¢ivému piipravku udélena
prvni registrace podle prvniho pododstavce, musi
byt pro jakékoliv dalsi druhy zvitat, sily, 1ékové
formy, cesty podani a prodejni baleni a pro
jakékoliv zmény a rozsiteni udélena registrace v
souladu s prvnim pododstavcem nebo musi byt
zahrnuta do prvni registrace. VSechny tyto
registrace se, zejména pro ucely pouziti ¢l. 13
odst. 1, povazuji za soucasti téZe souhrnné
registrace.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci odpovida za
uvadeéni 1é¢ivého pripravku na trh. Urceni zastupce
nezprostuje drzitele rozhodnuti o registraci jeho
pravni odpovédnosti.

Clének 6

1. Veterinarni 1é¢ivy piipravek smi byt
zaregistrovan pro ucely podani jednomu nebo vice
druhtim zvifat urenych k produkci potravin pouze
v ptipadé, ze farmakologicky ucinné latky, které
obsahuje, jsou uvedeny v ptilohach I, II nebo III
natizeni (EHS) ¢. 2377/90.

2. Jestlize to odtivodni zména v ptilohach k
natizeni (EHS) €. 2377/90, ptijme drzitel
rozhodnuti o registraci nebo poptipadé¢ piislusné
organy veskera nezbytna opatfeni, kterymi zméni
nebo zrusi registraci do 60 dnti ode dne, kdy byla
zmeéna v piilohach k tomuto nafizeni zvefejnéna v
Utednim véstniku Evropské unie.



3. Odchylné od odstavce 1 smi byt veterinarni
lécivy pripravek obsahujici farmakologicky uc¢inné
latky nezatazené do pfiloh I, II nebo III natizeni
(EHS) ¢. 2377/90 registrovan pro zvitata z ¢eledi
konovitych, o kterych bylo v souladu s
rozhodnutim Komise 93/623/EHS ze dne 20. fijna
1993, kterym se stanovi identifika¢ni doklad
(privodni list) doprovazejici evidované konovité
[10] a rozhodnuti Komise 2000/68/ES ze dne 22.
prosince 1999, kterym se méni rozhodnuti
93/623/EHS a zavadi identifikace plemennych a
uzitkovych konovitych [11], prohlaseno, ze nejsou
uréena k porazeni pro lidskou spotebu. Tyto
veterinarni 1é¢ivé pripravky nesméji obsahovat
latky uvedené v pfiloze IV natizeni (EHS) ¢.
2377/90, ani nesméji byt urceny pro pouziti pii
1é¢bé stav, které jsou uvedeny ve schvaleném
souhrnu tdajui o ptipravku a pro které je
veterinarni 1écivy pfipravek registrovan pro zvitata
z Celedi konovitych."

5. Clanek 8 se nahrazuje timto:

"Clanek 8

V piipadé zavaznych nakaz zvifat mohou Clenské
staty doc¢asné, pokud chybi prislusny 1éCivy
pripravek a poté co podrobné informuji Komisi o
podminkach pouZiti, povolit pouziti
imunologickych veterinarnich 1é¢ivych pripravki
bez registrace.

Komise muze sama vyuzit moznosti stanovené v
prvnim pododstavci, pokud je tato moznost
vyslovné upravena v pravidlech Spolecenstvi,
ktera se tykaji nekterych zavaznych nakaz zvirat.
Jestlize je zvite dovazeno ze tfeti zemé nebo je do
tieti zeme vyvazeno, a je tak pfedmétem
zvlastnich zavaznych zdravotnich pravidel, mtze
Clensky stat pro takové zvite povolit pouziti
imunologického veterinarniho 1é¢ivého piipravku,
pro ktery nebylo pro dany ¢lensky stat vydano
rozhodnuti o registraci, ale ktery je registrovan v
souladu s pravnimi piedpisy dané tieti zemé.
Clenské staty piijmou veskera pfiméfend opatieni
pro dozor nad dovozem a pouzitim takovych
imunologickych ptipravka."

6. Clanky 10 az 13 se nahrazuji timto:

"Clanek 10

1. Clenské staty piijmou nezbytna opatfen,
kterymi zajisti, Ze pokud neni v ¢lenském staté pro
dané onemocnéni, které postihuje druhy zvifat, jez
nejsou urcena k produkei potravin, Zadny
registrovany veterinarni 1é¢ivy pfipravek, mize
odpovédny veterinarni 1ékaf vyjimecné, na svoji
pfimou osobni odpovédnost a zejména za tcelem
zamezeni nepfijatelného utrpeni oSetfit prislusné
zvite

a) veterinarnim 1é¢ivym piipravkem
registrovanym v daném Clenském staté podle této
smérnice nebo podle nafizeni (ES) ¢. 726/2004 pro
pouziti u jiného druhu zvifat nebo pro jiné
onemocnéni u stejného druhu zvirat; nebo

b) jestlize neexistuje ptipravek podle pismene a),
bud’

1) humannim Ié¢ivym piipravkem registrovanym v
daném c¢lenském state¢ podle smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES nebo podle
nafizeni (ES) ¢. 726/2004, nebo

i) v souladu se zvlastnimi vnitrostatnimi
opatfenimi veterinarnim 1é¢ivym piipravkem,
ktery je registrovan v jiném c¢lenském staté v
souladu s touto smérnici pro pouziti u stejného
druhu zvifat nebo u jiného druhu pro dané
onemocnéni nebo pro jiné onemocnéni; nebo

¢) pokud neexistuje pfipravek uvedeny v pismenu
b) a v mezich stanovenych pravnimi predpisy
daného ¢lenského statu veterinarnim Iécivym
pripravkem pfipravenym pro tento piipad v
souladu s veterinarnim pfedpisem osobou, ktera je
k tomu opravnéna na zékladé vnitrostatnich
pravnich predpisi.

Veterinarni 1ékaf smi podat 1éCivy pfipravek
osobné nebo na svou odpovédnost smi dovolit jiné
osobé¢, aby tak ucinila.

2. Odchylné¢ od ¢lanku 11 se odstavec 1 tohoto
¢lanku vztahuje rovnéz pro lécbu zvitete
veterinarnim Iékafem, pokud jde o zvife nalezejici
do celedi konovitych, za pfedpokladu, Ze je o ném
v souladu s rozhodnutim Komise 93/623/EHS a
2000/68/ES prohlaseno, ze neni urc¢eno k porazeni
pro lidskou spotiebu.

3. Odchylné od ¢lanku 11 a postupem podle ¢l. 89
odst. 2 vypracuje Komise seznam latek, které jsou
nezbytné pro lé¢bu konovitych a pro které je
ochranna lhtta odpovidajici kontrolnim
mechanismim stanovenym v rozhodnutich
Komise 93/623/EHS a 2000/68/ES nejméné Sest
mésicl.

Clanek 11

1. Clenské staty piijmou nezbytna opatient,
kterymi zajisti, Ze pokud neni v ¢lenském staté pro
dané onemocnéni, které postihuje druhy zvifat, jez
jsou ur¢ena k produkci potravin, Zadny
registrovany veterinarni lé¢ivy pfipravek, mize
odpovédny veterinarni lékar vyjime¢né, na svoji
pfimou osobni odpovédnost a zejména za Gcelem
zamezeni nepfijatelného utrpeni osetfit doty¢na
zvifata v konkrétnim chovu

a) veterinarnim lé¢ivym piipravkem
registrovanym v daném Clenském staté podle této
smérnice nebo podle nafizeni (ES) ¢. 726/2004 pro
pouziti u jiného druhu zvifat nebo pro jiné
onemocnéni u stejného druhu zvitat; nebo

b) jestlize neexistuje piipravek podle pismene a),
bud’

1) humannim 1é¢ivym pfipravkem registrovanym v
daném c¢lenském state¢ podle smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES nebo podle
natizeni (ES) ¢. 726/2004, nebo

ii) veterinarnim lécivym piipravkem, ktery je
registrovan v jiném c¢lenském staté v souladu s



touto smérnici pro pouZiti u stejného druhu zvitat
nebo u jiného druhu zvirat, ktera jsou urcena k
produkci potravin, pro dané onemocnéni nebo pro
jiné onemocnéni; nebo

¢) pokud neexistuje ptipravek uvedeny v pismenu
b) a v mezich stanovenych pravnimi predpisy
daného ¢lenského statu, veterinarnim lé¢ivym
ptipravkem pfipravenym pro tento piipad v
souladu s veterinarnim pfedpisem osobou, ktera je
k tomu opravnéna na zakladé vnitrostatnich
pravnich ptedpisa.

Veterinarni 1ékat smi podat 1éCivy piipravek
osobné nebo na svou odpovédnost smi dovolit jiné
osobg, aby tak ucinila.

2. Odstavec 1 se pouzije za predpokladu, ze
farmakologicky t€inné latky obsazené v 1é¢ivém
ptipravku jsou uvedeny v pfiloze I, II nebo III
natizeni (EHS) ¢. 2377/90 a Ze veterinarni lékar
stanovi pfimétenou ochrannou lhttu.

Pokud neni pro pouzity 1é¢ivy ptipravek uvedena
ochranna lhtita pro dany druh zvifete, nesmi byt
stanovena ochranna lhtita kratsi nez

- 7 dnii pro vejce,
- 7 dnii pro mléko,

- 28 dnti pro maso drtibeze a savct, véetné tuku a
drobu,

- 500 stupiiodnti pro maso ryb.

Tyto zvlastni ochranné lhtity v§ak mohou byt
upraveny postupem podle ¢l. 89 odst. 2.

3. Pokud jde o homeopatické veterinarni 1écivé
pripravky, jejichz ucinné slozky jsou uvedeny v
ptiloze II natizeni (EHS) €. 2377/90, zkracuje se
ochranna lhtita uvedena v odst. 2 druhém
poddodstavci na nulu.

4. Pokud veterinarni 1ékaf’ vyuzije odstavce 1 a 2
tohoto ¢lanku, musi vést odpovidajici zaznamy o
datu vySetfeni zvifat, podrobnosti o chovateli,
poctu oSetfenych zvirat, diagndze, predepsaném
léc¢ivém piipravku, podanych davkach, délce
trvani lécby a doporucené ochranné lhuté a
zptistupni tyto zaznamy pro inspekci pfislusnych
organt po dobu nejméné péti let.

5. Aniz jsou dotcena ostatni ustanoveni této
smérnice, piijmou clenské staty veskera nezbytna
opatfeni tykajici se dovozu, distribuce a vydeje
lécivych pripravkd, které povoluji v souladu s
odst. 1 pism. b) bodem ii) pro podavani zviratim
uréenym k produkci potravin,a informovani o
nich.

Clanek 12

1. Pro ziskani registrace veterinarniho 1écivého
pripravku, kterd nepodléha postupu stanovenému
natizenim (ES) ¢. 726/2004, se prislusnému
organu daného ¢lenského statu predlozi zadost.
V ptipad¢ veterinarnich 1é¢ivych pripravkad, které
jsou urCeny pro jeden nebo vice druhi zvifat
uréenych k produkei potravin, ale jejichz
farmakologicky aktivni latky nebyly dosud

zatazeny pro tento druh do pfilohy I, II nebo III
natizeni (EHS) ¢. 2377/90, 1ze podat zadost o
registraci az po podani platné zadosti o stanoveni
maximalnich limitd rezidui v souladu s uvedenym
nafizenim. Mezi podanim platné zadosti o
stanoveni maximalnich limit rezidui a Zadosti o
registraci musi uplynout nejmén¢ Sest mésict.

V piipad¢ veterinarnich 1é¢ivych pripravki
uvedenych v €l. 6 odst. 3 lze v§ak zadat o
registraci bez platné zadosti podle natizeni (EHS)
€. 2377/90. Veskera védecka dokumentace
nezbytna pro prokazani jakosti, bezpecnosti a
ucinnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku, jak je
uvedena v odstavci 3, musi byt predlozena.

2. Registrace miize byt udélena pouze zadateli
usazenému ve Spoleéenstvi.

3. Z4dost o registraci musi obsahovat veskeré
administrativni informace a védeckou
dokumentaci nezbytnou pro prokazani jakosti,
bezpecnosti a u€innosti daného veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Dokumentace musi byt
ptedlozena v souladu s piilohou I a musi
obsahovat zejména nasledujici tdaje a dokumenty:

a) jméno a trvalé bydlisté nebo firma a sidlo osoby
odpovédné za uvadéni piipravku na trh, a jedna-li
se o jinou osobu, vyrobce nebo vyrobct
podilejicich se na vyrobé ptipravku a uvedeni mist
vyroby;

b) nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku;

c) kvalitativni a kvantitativni udaje o vSech
slozkach veterinarniho 1é¢ivého piipravku s
uvedenim jeho mezinarodniho nechranéného
nazvu (INN) doporu¢eného Svétovou
zdravotnickou organizaci, pokud INN pro
pripravek existuje, nebo s uvedenim chemického
nazvu;

d) popis zpiisobu vyroby;

e) 1écebné indikace, kontraindikace a nezadouci
ucinky;

f) davkovani pro jednotlivé druhy zvitat, pro které
je veterinarni 1é¢ivy pfipravek uréen, I¢kova forma
piipravku, zpusob a cesta podani a ptedpokladana
doba pouzitelnosti;

g) diivody pro jakakoliv preventivni a
bezpecnostni opatieni, ktera je tieba pfijmout pti
skladovani pfipravku, jeho podéavani zvifatim a
pti likvidaci odpadu, spoleén¢ s uvedenim
moznych rizik, které veterinarni 1é¢ivy piipravek
ptedstavuje pro Zivotni prostedi a pro lidské
zdravi nebo zdravi zvifat nebo rostlin;

h) uvedeni ochranné lhiity, jde-li o 1éCivé
pripravky uréené pro druhy zvirat ur¢enych k
produkci potravin;

i) popis kontrolnich metod pouzitych vyrobcem,;
j) vysledky

- farmaceutickych zkousek (fyzikalné-chemické,
biologické nebo mikrobiologicke),

- zkousek bezpecnosti a rezidui,



- predklinickych zkousek a klinickych hodnoceni,

- zkousek posuzujicich mozna rizika, ktera 1écivy
pripravek piedstavuje pro zivotni prostiedi. Tento
vliv se posoudi a v jednotlivych pfipadech se k
jeho omezeni navrhnou specificka opatieni;

k) podrobny popis systému farmakovigilance a
pfipadné systému fizeni rizik, ktery zadatel
zavede;

1) souhrn udaji o piipravku podle ¢lanku 14, vzor
vnitfniho a vnéjsiho obalu veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku a piibalovou informaci podle ¢lankt 58
az 61;

m) doklad o tom, Ze vyrobce ma ve své vlastni
zemi povoleni k vyrob€ veterindrnich lécivych
pripravki;

n) kopie vSech rozhodnuti o registraci pfislusného
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku ziskanych v
jiném ¢lenském staté nebo ve tieti zemi spolecné
se seznamem téch ¢lenskych stati, v nichz je
zadost o registraci, piedlozena v souladu s touto
smérnici, hodnocena. Kopie souhrnu udajti o
pripravku navrhovaného zadatelem v souladu s
¢lankem 14 nebo schvaleného piislusnymi organy
¢lenského statu v souladu s ¢lankem 25 a kopie
navrhované piibalové informace, podrobnosti o
jakémkoli rozhodnuti o zamitnuti registrace ve
Spolecenstvi nebo ve treti zemi a divody pro
takové rozhodnuti. VSechny tyto tidaje musi byt
pravideln¢ aktualizovany;

o) dikaz, ze zadatel ma k dispozici sluzby
kvalifikované osoby odpovédné za
farmakovigilanci a ma nezbytné prosttedky pro
hlaseni kazdého nezadouciho ucinku, na jehoz
vyskyt vznikne podezieni ve Spoleéenstvi nebo ve
treti zemi,

p) jde-li o veterinarni 1é¢ivé piipravky uréené pro
jeden nebo vice druhti zvitat urcenych k produkcei
potravin a obsahujici jednu nebo vice
farmakologicky aktivnich latek, které nebyly
dosud pro dany druh zvifat zatazeny do pfilohy I,
II nebo III natizeni (EHS) €. 2377/90, doklad
prokazujici, Ze agentuie byla v souladu s
uvedenym natfizenim podana platna zadost o
stanoveni maximalnich limit rezidui.

K dokumentiim a udajim tykajicim se vysledkt
zkousek a hodnoceni uvedenych v prvnim
pododstavci pism. j) se pfilozi podrobné a kritické
souhrny vypracované v souladu s ¢lankem 15.

Clanek 13

1. OdchylIné od €l. 12 odst. 3 prvniho pododstavce
pism. j) a aniZ je dotCena pravni ochrana
pramyslového a obchodniho vlastnictvi, neni
zadatel povinen pfedlozit vysledky zkousek
bezpecnosti a rezidui nebo predklinickych zkousek
a klinickych hodnoceni, pokud mtize prokazat, ze
1é¢ivy ptipravek je generikem referen¢niho
1é¢ivého pripravku, ktery je nebo byl registrovan
podle ¢lanku 5 v ¢lenském staté nebo ve
Spolecenstvi po dobu nejméné osmi let.

Generikum registrované podle tohoto ustanoveni
nesmi byt uvedeno na trh, dokud neuplyne deset
let od prvni registrace referen¢niho ptipravku.

Prvni pododstavec se také pouzije, jestlize
referencni 1éCivy pripravek nebyl registrovan v
¢lenském state, ve kterém je zadost tykajici se
generika podana. V tom piipadé uvede Zadatel v
zadosti Clensky stat, ve kterém je nebo byl
referencni 1€¢ivy piipravek registrovan. Na
vyzadani ptislusného organu Clenského statu, ve
kterém je zZadost podana, preda ptislusny organ
jiného ¢lenského statu ve Ihate jednoho mésice
potvrzeni, ze referen¢ni 1éCivy pfipravek je nebo
byl registrovan, spoleén¢ s uplnym sloZenim
referen¢niho ptipravku a v pripadé potieby
veskerou dals$i vyznamnou dokumentaci.
Desetileta lhtita uvedena v druhém pododstavci se
vsak prodlouzi na tfinact let, jde-li o veterinarni
1é¢ivé pripravky pro ryby nebo vcely nebo dalsi
druhy zvitat stanovené postupem podle ¢l. 89 odst.
2.

2. Pro ucely tohoto ¢lanku se rozumi:
a) "referenc¢nim Iécivym piipravkem" piipravek

registrovany podle ¢lanku 5 v souladu s ¢lankem
12;

b) "generikem" 1€¢ivy piipravek, ktery ma shodné
kvalitativni a kvantitativni sloZzeni, pokud jde o
ucinné latky, a stejnou lékovou formu s
referen¢nim Iécivym piipravkem a jehoz
bioekvivalence s referen¢nim 1écivym ptipravkem
byla prokazana odpovidajicimi studiemi
biologické dostupnosti. Rlizné soli, estery, ethery,
izomery, smési izomertd, komplexy nebo derivaty
ucinné latky se povazuji za tutéz u€innou latku,
pokud se vyznamné neodlisuji vlastnostmi
tykajicimi se bezpe€nosti nebo ucinnosti. V
takovych piipadech musi Zadatel predlozit
doplnujici informace poskytujici diikaz
bezpecnosti nebo Gc¢innosti riznych soli, esterti
nebo derivatl registrované ucinné latky. Rlizné
peroralni 1ékové formy s okamzZitym uvoliiovanim
se povazuji za jednu a tutéz 1ékovou formu. Studie
biologické dostupnosti se od Zadatele nemusi
vyzadovat, mize-li prokéazat, ze generikum splituje
souvisejici kritéria stanovena odpovidajicimi
podrobnymi pokyny.

3. Jestlize veterinarni 1é¢ivy pripravek neodpovida
definici generika podle odst. 2 pism. b) nebo
pokud nelze prokazat bioekvivalenci studiemi
biologické dostupnosti nebo v piipadé zmen
ucinné latky ¢i ucinnych latek, 1é¢ebnych indikaci,
sily, 1ékové formy nebo cesty podani ve srovnani s
referen¢nim 1éCivym ptipravkem, predlozi se
vysledky nalezitych zkousek bezpecnosti a rezidui
a predklinickych zkousek nebo klinickych
hodnoceni.

4. Pokud biologicky veterinarni 1é¢ivy pripravek,
ktery je podobny referen¢nimu biologickému
veterinarnimu lé¢ivému pripravku, nesplituje
podminky definice generika, zejména kvili
rozdiliim v surovinach nebo rozdilim v postupech



vyroby biologického veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku a referen¢niho biologického
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, musi byt
predlozeny vysledky nalezitych piedklinickych
zkousek nebo klinickych hodnoceni tykajici se
téchto podminek. Druh a mnozstvi dopliujicich
udaju, které je tieba predlozit, musi byt v souladu
s odpovidajicimi kritérii stanovenymi v pfiloze I a
souvisejicich podrobnych pokynech. Vysledky
jinych zkousek a hodnoceni z registracni
dokumentace referen¢niho 1é¢ivého pfipravku neni
tieba piedkladat.

5.V piipadé veterinarnich lécivych piipravkd,
které jsou ureny pro jeden nebo vice druht zvirat
uréenych k produkci potravin a které obsahuji
novou ucinnou latku, kterd nebyla registrovana ve
Spolecenstvi do 30. dubna 2004, se desetileté
obdobi uvedené ve druhém pododstavci odstavce
1 prodlouzi o jeden rok pro kazdé rozsifeni
registrace na dal$i druh zvifete uréeného k
produkci potravin, pokud je toto rozsifeni
zaregistrovano do péti let od prvni registrace.

Toto obdobi vSak nesmi pro registraci pro Ctyfi
nebo vice druhti zvifat urcenych k produkei
potravin piekrocit celkovou délku 13 let.

Prodlouzeni desetiletého obdobina 11, 12 nebo 13
let pro veterinarni lécivy piipravek urceny pro
zvitata ur¢ena k produkci potravin se udéli, pouze
je-li drzitel rozhodnuti o registraci rovnéz
puvodnim zadatelem o stanoveni maximalnich
limitd rezidui stanovenych pro druhy zvitat
zahrnuté do registrace.

6. Provadeéni studii, zkousek a hodnoceni
nezbytnych pro pouZiti odstavci 1 az 5 a z toho
vyplyvajici praktické pozadavky se nepovazuji za
poruseni patentovych prav nebo prav z
dodatkovych ochrannych osvédceni pro 1é¢ivé
pripravky."

7. Vkladaji se nové ¢lanky, které znéji:

"Clének 13a

1. OdchylIné od ¢l. 12 odst. 3 prvniho pododstavce
pism. j) a aniz je dotéena pravni ochrana
pramyslového a obchodniho vlastnictvi, neni
zadatel povinen piedlozit vysledky zkousek
bezpecnosti a rezidui nebo predklinickych zkousek
a klinickych hodnoceni, pokud mtize prokazat, ze
ucinné latky veterinarniho 1é¢ivého ptipravku maji
dobie zavedené veterinarni pouZiti ve Spolecenstvi
po dobu alespori deset let s uznanou ucinnosti a
pfijatelnou tirovni bezpecnosti podle podminek
stanovenych v piiloze I. V tom ptipad¢ predlozi
zadatel vhodnou védeckou literaturu.

2. Zprava o hodnoceni zvefejnéna agenturou na
zéklad¢ hodnoceni zadosti o stanoveni
maximalnich limit rezidui podle natizeni (EHS)
¢. 2377/90 smi byt vhodnym zptisobem pouzita
jako literatura, zejména pro zkousky bezpecnosti.

3. Jestlize Zadatel vyuziva védeckou literaturu k
ziskani registrace pro druhy zvifat ur¢ené k
produkci potravin a predlozi pro stejny piipravek

za ucelem registrace pro dalsi druhy zvitat uréené
k produkci potravin nové studie rezidui v souladu
s nafizenim (EHS) ¢. 2377/90 spolu s dal$imi
klinickymi hodnocenimi, nesmi tieti osoby vyuzit
tyto studie nebo tato hodnoceni podle ¢lanku 13
po dobu tfi let od udéleni registrace, pro jejiz
ucely byly tyto studie ¢i hodnoceni provedeny.
Clének 13b

V piipad¢ veterinarnich lé¢ivych piipravkia
obsahujicich ucinné latky, které jsou slozkami
registrovanych léc¢ivych piipravkd, ale které dosud
nebyly v dané kombinaci pouzity pro 1écebné
ucely, musi byt predlozeny v souladu s ¢l. 12 odst.
3 prvnim pododstavcem pism. j) vysledky zkousek
bezpecnosti a rezidui, jsou-1li nezbytné, a novych
ptredklinickych zkousek nebo novych klinickych
hodnoceni tykajicich se této kombinace, ale neni
nezbytné predkladat védecké podklady tykajici se
kazdé jednotlivé Gcinné latky.

Clének 13c

Drzitel rozhodnuti o registraci mize po udéleni
registrace souhlasit s vyuzitim farmaceutickych
podkladi, podkladil tykajicich se bezpecnosti a
rezidui a predklinickych a klinickych podklada
obsazenych v registra¢ni dokumentaci
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro ucely
posouzeni naslednych zadosti tykajicich se
veterinarnich 1é¢ivych ptipravkd, které maji stejné
kvalitativni a kvantitativni slozeni, pokud jde o
ucinné latky, a stejnou lékovou formu.

Clanek 13d

Odchylné od ¢l. 12 odst. 3 prvniho pododstavce
pism. j) nemusi zadatel v piipadé imunologickych
veterinarnich lé¢ivych piipravkl ve vyjimecnych
pripadech predkladat vysledky nékterych
hodnoceni provadénych v terénnich podminkach
na cilovych druzich zvirat, jestlize tato hodnoceni
nemohou byt provadéna pro fadn¢ opodstatnéné
diivody, zejména s ohledem na dalsi predpisy
Spolecenstvi."

8. Clanky 14 az 16 se nahrazuji timto:
"Clanek 14

Souhrn udaji o ptipravku obsahuje nasledujici
informace v tomto poradi:

1. ndzev veterinarniho 1é¢ivého piipravku
nasledovany silou a Iékovou formou;

2. kvalitativni a kvantitativni slozeni, pokud je o
ucinné latky a pomocné latky, jejichz znalost je
podstatna pro spravné podani 1é¢ivého pripravku.
Pouzije se bézny nazev nebo chemicky nazev;

3. 1ékovou formu;

4. klinické tdaje:

4.1 cilové druhy zvifat,

4.2 indikace s uvedenim cilovych druht zvifat,
4.3 kontraindikace,

4.4 zvlastni upozornéni pro jednotlivé cilové
druhy zvirat,



4.5 zvlastni upozornéni pro pouziti ptipravku,
véetné zvlastnich opatfeni, které musi pfijimat
osoby, které podavaji 1éCivy ptipravek zvifatim,
4.6 nezadouci u€inky (Cetnost a zdvaznost),

4.7 pouziti v priabéhu biezosti, laktace nebo
snasky,

4.8 interakce s jinymi 1éCivymi pfipravky a jiné
formy interakce,

4.9 davkovani a zpisob podani,

4.10 ptedavkovani (pfiznaky, postupy v
naléhavych pfipadech, antidota), je-li to nezbytné,
4.11 ochranné lhuty pro jednotlivé potraviny,
véetné téch, pro které je ochranna lhita nulova;
5. farmakologické vlastnosti:

5.1 farmakodynamické vlastnosti,

5.2 farmakokinetické vlastnosti;

6. farmaceutické udaje:

6.1 seznam pomocnych latek,

6.2 hlavni inkompatibility,

6.3 doba pouzitelnosti, v ptipad¢ potieby po
rekonstituci lé¢ivého piipravku nebo po prvnim
otevieni vnitiniho obalu,

6.4 zvlastni opatfeni pro uchovavani,

6.5 druh a slozeni vnitiniho obalu,

6.6 v piipadé potieby zvlastni opatieni pro
odstranovani nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych
pripravki nebo odpadu pochazejiciho z takovych
pripravkd;

7. drzitele rozhodnuti o registraci;

8. ¢islo nebo cisla registrace;

9. datum prvni registrace nebo prodlouzeni
registrace;

10. datum aktualizace textu.

Pro registraci podle ¢lanku 13 nemusi byt zahrnuty
ty ¢asti souhrnu tidaji o pfipravku referencniho
lé¢ivého pripravku tykajici se indikaci nebo
lékovych forem, které byly v dob€ uvedeni
generika na trh jesté chranény patentovym
pravem.

Clanek 15

1. Zadatel zajisti, aby byly podrobné a kritické
souhrny podle ¢l. 12 odst. 3 druhého pododstavce
pred predlozenim piislusnym organtim sestaveny a
podepsany odborniky s nezbytnymi technickymi
nebo odbornymi kvalifikacemi, které se uvedou ve
struéném zivotopisu.

2. Osoby majici technické nebo odborné
kvalifikace podle odstavce 1 odtivodni kazdé
pouziti védecké literatury podle ¢l. 13a odst. 1 v
souladu s podminkami stanovenymi v pfiloze I.

3. Stru¢né Zivotopisy osob podle odstavce 1 se
prikladaji k podrobnym a kritickym souhrntim.

Clanek 16

1. Clenské staty zajisti, aby byly homeopatické
veterinarni 1€¢ivé pripravky vyrobené a uvadéné
na trh ve Spolecenstvi povoleny nebo registrovany
v souladu s ¢lanky 17, 18 a 19, s vyjimkou
pripadu, kdy byly tyto veterinarni 1é¢ivé ptipravky
povoleny nebo registrovany podle vnitrostatnich
pravnich predpist k 31. prosinci 1993 nebo pred
timto dnem. V piipad¢é homeopatickych 1é¢ivych
pripravki registrovanych podle ¢lanku 17 se
pouziji ¢lanky 32 a €l. 33 odst. 1 az 3.

2. Clenské staty zavedou zvla§tni zjednoduseny
registracni postup pro homeopatické veterinarni
lécive piipravky podle clanku 17.

3. Odchylné od ¢lanku 10 mohou byt
homeopatické veterinarni 1éCivé ptipravky na
odpovédnost veterinarniho 1ékaie podavany
zvitatim, ktera nejsou ur¢ena k produkci potravin.

4. Odchylné od ¢l. 11 odst. 1 a 2 povoli ¢lenské
staty na odpovédnost veterinarniho l1€kare
podavani homeopatickych veterinarnich 1é¢ivych
pripravki, které jsou uréeny pro druhy zvifat
uréené k produkei potravin a jejichz uc¢inné slozky
jsou uvedeny v ptiloze II natizeni (EHS) ¢.
2377/90. Clenské staty piijmou nezbytna opatieni
ke kontrole pouzivani homeopatickych
veterinarnich lé¢ivych pripravki registrovanych
nebo povolenych v jiném ¢lenském staté v souladu
s touto smérnici pro pouZiti u stejného druhu
zvitat."

9. Clanek 17 se méni takto:

a) odstavec 1 se nahrazuje timto:

"1. Aniz jsou dotCena ustanoveni nafizeni (EHS)
¢. 2377/90 pro stanovovani maximalnich limita
rezidui farmakologicky aktivnich latek ur¢enych
pro druhy zvifat, ktera jsou uréena k produkci
potravin, Ize zvlastni zjednoduseny registracni
postup pouzit pouze na homeopatické veterinarni
lécivé pripravky splitujici vSechny nasledujici
podminky:

a) jsou podavany cestou popsanou v Evropském
1ékopise, nebo neni-li zde uvedena, v 1ékopisech v
dané dobé¢ ufedné pouzivanych v ¢lenskych
statech,

b) v oznaceni na obalu veterinarniho 1écivého
pfipravku ani v zadné informaci, ktera se ho tyka,
neni uvedena Zadna zvlastni 1é¢ebna indikace,

c) dostatecny stupen fedéni zarucuje bezpecnost
lécivého pripravku. Lécivy piipravek zejména
nesmi obsahovat vice nez jeden dil mate¢né
tinktury v 10000 dilech.

Na zéakladé novych védeckych poznatki mohou
byt pismena b) a ¢) v prvnim pododstavci
upravena postupem podle ¢l. 89 odst. 2.

Soucasné s povolenim ¢lenské staty urci
klasifikaci pro vydej 1é¢ivého ptipravku.";

b) odstavec 3 se zruSuje.
10. Clanek 18 se méni takto:

a) teti odrazka se nahrazuje timto:



"— vyrobni a kontrolni dokumentace pro kazdou
Iékovou formu a popis zpusobu fedéni a
potenciace,";

b) Sesta odrazka se nahrazuje timto:

"— jeden nebo vice vzora vnéjsiho a vnitiniho
obalu 1é¢ivych piipravki, které maji byt
povoleny,";

¢) doplituje se nova odrazka, ktera zni:

"— navrh na ochrannou lhiitu spole¢né se vSemi
nezbytnymi odivodnénimi."

11. Clanek 19 se nahrazuje timto:
"Clének 19

1. Homeopatické veterinarni 1é¢ivé ptipravky jiné
nez ty, které jsou uvedeny v ¢l. 17 odst. 1, se
registruji v souladu s ¢lanky 12, 13a, 13b, 13c, 13d
a 14.

2. Clensky stat miize na svém tizemi v souladu se
zasadami a charakteristikami homeopatie, jak je v
daném clenském state¢ provadena, zavést nebo
zachovat zvlastni pravidla pro zkouSeni
bezpecnosti a predklinicka zkousSeni a klinicka
hodnoceni pro homeopatické veterinarni 1é¢ivé
ptipravky, na néz se nevztahuje ¢l. 17 odst. 1 a
které jsou uréeny pro zvifata chovana v zajmovych
chovech a pro exotické druhy zvirat, které nejsou
ur¢eny k produkci potravin. V tom piipadé musi
dotyény Clensky stat oznamit tato platna zvlastni
pravidla Komisi."

12. Clanky 21, 22 a 23 se nahrazuji timto:
"Clanek 21

1. Clenské staty prijmou veskera vhodna opatieni
pro zajisténi toho, aby bylo fizeni o registraci
veterinarniho 1é¢ivého piipravku uzavieno v
maximalni 1htité 210 dnt ode dne podani platné
zadosti.

Zadosti o registraci téhoz veterinarniho 1é¢ivého
pripravku ve dvou a vice ¢lenskych statech se
podavaji podle ¢lankt 31 az 43.

2. Pokud ¢lensky zjisti, ze je jina zadost o
registraci téhoz veterinarniho 1é¢ivého piipravku
Jiz posuzovana v jiném Clenském staté, odmitne
dany ¢lensky stat posouzeni zadosti a informuje
zadatele, Ze se pouziji Clanky 31 az 43.

Clanek 22

Je-li Clensky stat v souladu s €l. 12 odst. 3 pism. n)
informovan, Ze jiny Clensky stat zaregistroval
veterinarni 1éCivy ptipravek, jenz je pfedmétem
zadosti o registraci v daném clenském state,
zamitne tuto zadost, pokud nebyla poddna v
souladu s ¢lanky 31 az 43.

Clének 23

Pfi posuzovani zadosti predlozené podle ¢lanki 12
az 13d prislusné organy clenskych statl

1. ovéfi, zda jsou podklady predlozené na podporu
zadosti v souladu s ¢lanky 12 az 13d, a
prezkoumaji, zda jsou splnény podminky pro
vydani rozhodnuti o registraci;

2. mohou predlozit 1éCivy pfipravek, jeho vychozi
suroviny a ptipadné jeho meziprodukty nebo jiné
slozky ke zkousSeni statni laboratoii pro kontrolu
1é¢iv nebo laboratofi, kterou ¢lensky stat urcil k
takovému tcelu, aby se ujistily, Ze jsou metody
zkouseni pouzité vyrobcem a popsané v
podkladech ptiloZenych k zadosti podle ¢l. 12
odst. 3 prvniho pododstavce pism. i) dostatecné;

3. mohou obdobné kontrolovat, zejména formou
konzultace statni referencni laboratote nebo
referenéni laboratote Spolecenstvi, Ze je
analyticka metoda pouzita ke zjistovani rezidui,
kterou piedlozil zadatel pro ucely ¢l. 12 odst. 3
pism. j) druhé odrazky, dostatecna;

4. ptipadné mohou pozadovat, aby zadatel
ptedlozil dalsi udaje s ohledem na body uvedené v
¢lancich 12, 13a, 13b, 13c a 13d. Pokud ptislusné
organy vyuziji této moznosti, lhity stanovené v
¢lanku 21 se stavi, dokud nejsou predlozeny
pozadované dopliujici informace. Obdobné se
tyto lhity stavi na dobu povolenou piipadné
zadateli po poskytnuti Gstniho nebo pisemného
vysvétlent."

13. Clanek 25 se nahrazuje timto:

"Clének 25

1. Pti vydani rozhodnuti o registraci prislusny
organ informuje drzitele rozhodnuti o registraci o
jim schvaleném souhrnu udajt o pfipravku.

2. Prislusny organ pfijme veskera potiebna
opatfeni, aby byly informace tykajici se
veterinarniho 1é¢ivého pfipravku, zejména
oznaceni na obalu a pfibalova informace, v
souladu se souhrnem tdaju o ptipravku
schvalenym pfi vydani rozhodnuti o registraci
nebo nasledné.

3. Ptislusny organ bez odkladu zpfistupni
vetejnosti rozhodnuti o registraci spolecné se
souhrnem udajii o piipravku pro kazdy veterinarni
1éCivy piipravek, ktery zaregistroval.

4. Prislusny organ vypracuje zpravu o hodnoceni a
poznamky k registraéni dokumentaci s ohledem na
vysledky farmaceutickych zkousek, zkousek
bezpecnosti a rezidui a predklinickych zkousek a
klinickych hodnoceni daného veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Zprava o hodnoceni se
aktualizuje, kdykoliv se stanou dostupnymi nové
informace dulezité pro hodnoceni jakosti,
bezpecnosti nebo ucinnosti daného veterinarniho
lé¢ivého pripravku.

Pfislusné organy neprodlené zpfistupni vefejnosti
zpravu o hodnoceni spole¢né s odivodnénim
svého stanoviska po odstranéni veskerych
diveérnych informaci obchodni povahy."

14. Clanek 26 se méni takto:
a) odstavec | se nahrazuje timto:

"1. Soucasti rozhodnuti o registraci miize byt
pozadavek, aby drzitel uvadél na vnitinim obalu
nebo na vnéjsim obalu a v pribalové informaci,
pokud je pozadovana, dalsi idaje nezbytné pro



bezpecnost nebo ochranu zdravi, véetné vSech
zvlastnich upozornéni, ktera se tykaji pouzivani, a
vsech dalSich varovani plynoucich z klinickych a
farmakologickych hodnoceni uvedenych v ¢l. 12
odst. 3 pism. j) a v ¢lancich 13 az 13d nebo ze
zkuSenosti ziskanych pii pouzivani veterinarniho
lécivého pripravku od jeho uvedeni na trh.";

b) odstavec 2 se zruSuje;

¢) odstavec 3 se nahrazuje timto:

"3. Za vyjime¢nych okolnosti a po konzultaci se
zadatelem muze byt rozhodnuti o registraci
vydéno za podminky zavazku zadatele, Ze zavede,
zejména s ohledem na bezpeénost veterinarniho
lé¢ivého pripravku, zvlastni postupy oznamovani
jakékoliv udalosti v souvislosti s pouzivanim
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku prislusnym
organtim a opatieni, ktera maji byt pfijata. Takova
registrace mize byt udélena pouze z objektivnich
a oveéfitelnych diivodl. Zachovani registrace je
spojeno s kazdoro¢nim novym posouzenim téchto
podminek."

15. Clanek 27 se méni takto:
a) odstavce 2 a 3 se nahrazuji timto:

"2. Prislu$ny organ mutize na zadateli nebo drziteli
rozhodnuti o registraci pozadovat, aby ptredlozil
dostate¢né mnozstvi latek umoznujici proveést
kontroly ke stanoveni pfitomnosti rezidui
prislusného veterinarniho 1é¢ivého pripravku.

Na zadost ptislusného organu poskytne drzitel
rozhodnuti o registraci své technické zkuSenosti,
aby se usnadnilo zavedeni analytické metody pro
detekcei rezidui veterinarnich 1é¢ivych pripravkd v
narodni referenéni laboratofi stanovené podle
smérnice Rady 96/23/ES ze dne 29. dubna 1996 o
kontrolnich opatfenich u nékterych latek a jejich
rezidui v zivych zvifatech a zivociSnych
produktech [12].

3. Drzitel rozhodnuti o registraci neprodlené
oznami piislusnému organu jakoukoliv novou
informaci, ktera by mohla mit za nasledek zménu
udajti nebo dokumentd uvedenych v ¢l. 12 odst. 3,
¢lancich 13, 13a, 13b a 14 nebo pfiloze L.

Zejména neprodlené informuje pfislu$ny organ o
kazdém zakazu nebo omezeni ulozeném
prislusnymi organy kterékoliv zemée, ve které je
veterinarni 1é¢ivy piipravek uveden na trh, a o
kazdé jiné nové informaci, ktera by mohla ovlivnit
hodnoceni rizika a prospésnosti daného
veterinarniho 1é¢ivého pfipravku.

Aby bylo mozné prib&zné posuzovat pomér rizika
a prospésnosti, miize piislusny organ kdykoli
pozadat drzitele rozhodnuti o registraci o zaslani
udaju prokazujicich, Ze pomér rizika a
prospésnosti zlistava piiznivy."

b) odstavec 4 se zruSuje;

¢) odstavec 5 se nahrazuje timto:

"5. Drzitel rozhodnuti o registraci neprodlené
oznami piislusné organy s ohledem na registraci

veskeré zmény, které navrhuje provést v tidajich a
dokumentech uvedenych v ¢lancich 12 az 13d."

16. Vklada se novy ¢lanek, ktery zni:
"Clanek 27a

Po udéleni registrace oznami drzitel rozhodnuti o
registraci prisluSnému organu registrujiciho
¢lenského statu datum skutecného uvedeni
veterinarniho 1é¢ivého pfipravku na trh v
doty¢ném clenském staté s ohledem na riizna
registrovana prodejni baleni.

Drzitel rovnéz uvédom pfislusny organ, jestlize
pripravek piestane byt uvaden na trh ¢lenského
statu, at’ jiz docasné, nebo trvale. Pokud nejde o
vyjimeéné okolnosti, musi byt takové oznameni
ucinéno nejmén¢ dva mésice pied pierusenim
uvadeéni pripravku na trh.

Na zadost pfislusného organu, zejména v
souvislosti s farmakovigilanci, poskytne drzitel
rozhodnuti o registraci ptislusnému organu
veskeré udaje tykajici se objemu prodeje
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku a veskeré udaje,
které ma k dispozici, tykajici se objemu
predepisovani."

17. Clanek 28 se nahrazuje timto:

"Clének 28

1. Aniz jsou dotéeny odstavce 4 a 5, plati
registrace pét let.

2. Registrace mtize byt prodlouzena po péti letech
na zéklad¢ prehodnoceni poméru rizika a
prospesnosti.

K tomuto ucelu poskytne drzitel rozhodnuti o
registraci pfisluSnému organu nejméné Sest mésicti
pred uplynutim platnosti registrace podle odstavce
1 konsolidovany seznam dokumentace vztahujici
se k jakosti, bezpecnosti a ti¢innosti, véetné
veskerych zmén zavedenych od vydéani rozhodnuti
o registraci. Pfislusny organ miize kdykoliv na
zadateli pozadovat, aby predlozil dokumenty
uvedené v seznamu.

3. Jakmile je registrace jednou prodlouzena, plati
po neomezenou dobu, pokud pfislusny organ
nerozhodne na zékladé opravnénych davoda
tykajicich se farmakovigilance o dodatecném
pétiletém prodlouzeni podle odstavce 2.

4. Kazda registrace, po jejimz udé€leni nenasleduje
do tfi let skuteéné uvedeni registrovaného
veterinarniho 1é¢ivého piipravku na trh v
registrujicim ¢lenském state, pozbyva platnosti.

5. Pokud registrovany veterinarni 1é¢ivy piipravek,
ktery byl v pfedchozim obdobi uveden na trh v
registrujicim ¢lenském state, neni nadale skutecné
pfitomen na trhu v uvedeném ¢lenském staté po
dobu tfi po sobé jdoucich let, pozbyva registrace
tohoto veterinarniho 1é¢ivého pfipravku platnosti.
6. Ptislusny organ mutze za vyjime¢nych okolnosti
a z divodu ochrany lidského zdravi nebo zdravi
zvitat udélit vyjimky z odstavct 4 a 5. Tyto
vyjimky musi byt fadné odiivodnéné."



18. Clanek 30 se nahrazuje timto
"Clanek 30

Registrace se zamitne, jestlize dokumentace
ptredlozena piislusnym organiim neodpovida
¢lankdm 12 az 13d a ¢lanku 15.

Registrace se dale zamitne, jestlize je po ovéteni
udajti a dokumentd uvedenych v ¢lanku 12 a €l. 13
odst. 1 ziejmé, Ze

a) pom¢r rizika a prospésnosti veterinarniho
lé¢ivého pripravku neni za registrovanych
podminek pouziti ptiznivy; pokud se registrace
tyka veterinarniho 1écivého piipravku pro
zootechnické pouziti, musi byt zvlastni zfetel
vénovan prospesnosti pro zdravi a dobré zivotni
podminky zvitat a bezpecnosti pro spotiebitele;
nebo

b) ptipravek nema lé¢ebny ucinek nebo zadatel
takovy Uc¢inek dostatecné nedolozil pro druh
zvitete, kterému ma byt pfipravek podavan; nebo

¢) kvalitativni nebo kvantitativni sloZeni pfipravku
neodpovida deklarovanému; nebo

d) ochranna lhiita doporucena zadatelem neni
dostatecné dlouha, aby zajistila, Ze potraviny
ziskané od zvitat neobsahuji rezidua, ktera by
mohla ptedstavovat riziko pro zdravi spotiebitele,
nebo neni dostate¢né odtivodnéna; nebo

e) oznaceni na obalu nebo ptibalova informace
navrhované Zadatelem nejsou v souladu s touto
smérnici; nebo

f) veterinarni 1é¢ivy ptipravek je nabizen k prodeji
pro pouziti zakdzané jinymi predpisy
Spolecenstvi.

Je-1i na Girovni Spolecenstvi prave pfijiman pravni
ramec, mize pfislusny organ zamitnout registraci
veterinarniho 1é¢ivého pfipravku, pokud je to
nezbytné pro ochranu vetejného zdravi,
spotiebitele Ci zdravi zvitat.

Zadatel nebo drzitel rozhodnuti o registraci
odpovida za spravnost predlozenych dokumentd a
udaju."

19. Nazev kapitoly 4 se nahrazuje timto:
"KAPITOLA 4

Postup vzajemného uznavani a decentralizovany
postup"

20. Clanky 31 az 37 se nahrazuji timto:
"Clének 31

1. Ztizuje se koordinaéni skupina pro posuzovani
veskerych otazek tykajicich se registrace
veterinarniho 1é¢ivého piipravku ve dvou nebo
vice ¢lenskych statech v souladu s postupy
stanovenymi v této kapitole. Agentura zajistuje
sekretariat této koordina¢ni skupiny.

2. Koordinacni skupina se sklada z jednoho
zastupce z kazdého clenského statu jmenovaného
na obdobi tii let, které muze byt prodlouzeno.

Clenové skupiny mohou byt doprovazeni
odborniky.

3. Koordina¢ni skupina pfijme svij jednaci fad,
ktery vstoupi v platnost po vydani ptiznivého
stanoviska Komise. Tento jednaci fad se zvefejni.
Clanek 32

1. K udéleni registrace veterinarniho 1é¢ivého
pripravku ve vice nez jednom ¢lenském staté poda
zadatel v téchto Clenskych statech zadost
zaloZenou na totozné registracni dokumentaci.
Registracni dokumentace obsahuje veskeré
administrativni idaje a védeckou a technickou
dokumentaci uvedenou v ¢lancich 12 az 14.
Predlozené dokumenty obsahuji seznam ¢lenskych
statu, kterych se zadost tyka.

Zadatel pozada jeden &lensky stét, aby jednal jako
referencni Clensky stat a aby pfipravil zpravu o
hodnoceni veterinarniho 1é¢ivého piipravku podle
odstavce 2 nebo 3.

Zprava o hodnoceni pfipadné obsahuje hodnoceni
pro ucely ¢l. 13 odst. 5 nebo ¢l. 13a odst. 3.

2. Pokud veterinarni 1é¢ivy ptipravek jiz byl v
okamziku podani zadosti registrovan, uzna
dotéeny Clensky stat registraci udélenou
referen¢nim Clenskym statem. Za timto Gcelem
pozada drzitel rozhodnuti o registraci referencni
¢lensky stat, aby bud’ pfipravil zpravu o hodnoceni
veterinarniho 1é¢ivého pfipravku, nebo aby v
pripadé potieby aktualizoval stavajici zpravu o
hodnoceni. Referenéni ¢lensky stat ptipravi nebo
aktualizuje zpravu o hodnoceni do 90 dnti od
obdrzeni platné zadosti. Zprava o hodnoceni
spolecné se schvalenym souhrnem udaji o
pripravku, oznacenim na obalu a ptibalovou
informaci se zasle dotéenym ¢lenskym statim a
zadateli.

3.V piipadé, Ze veterinarni 1é¢ivy piipravek v
okamziku podani zadosti registrovan nebyl,
pozada zadatel referencni Clensky stat, aby
ptipravil navrh zpravy o hodnoceni a navrhy
souhrnu tdaju o ptipravku, oznaceni na obalu a
ptibalové informace. Referen¢ni Clensky stat
pripravi uvedené navrhy do 120 dnti od obdrzeni
platné zadosti a zasle je dotCenym ¢lenskym
statim a zadateli.

4. Do 90 dnii od obdrzeni dokumentti uvedenych v
odstavcich 2 a 3 schvali dotcené Clenské staty
zpravu o hodnoceni, souhrn tidajii o ptipravku,
oznaceni na obalu a pfibalovou informaci a
uvédomi o tom referencni ¢lensky stat. Referen¢ni
¢lensky stat zaznamena shodu vSech stran, uzavie
postup a vyrozumi o tom Zadatele.

5. Kazdy ¢lensky stat, ve kterém byla podana
zadost podle odstavce 1, piijme do 30 dnii od
potvrzeni shody rozhodnuti v souladu se
schvalenou zpravou o hodnoceni, souhrnem tdaji
o piipravku, oznacenim na obalu a piibalovou
informaci.

Clanek 33



1. Jestlize ve 1hité stanovené v ¢l. 32 odst. 4
nemiize Clensky stat souhlasit se zpravou o
hodnoceni, souhrnem udajti o pripravku,
oznacenim na obalu a ptibalovou informaci z
divodi potencialniho zavazného rizika pro lidské
zdravi ¢i zdravi zvifat nebo pro zivotni prostredi,
preda podrobné odtivodnéni svého postoje
referen¢nimu ¢lenskému statu, ostatnim dotéenym
¢lenskym statim a zadateli. Body, na néz je
rozdilny nazor, se neprodlené predlozi koordinacni
skupiné.

Jestlize Clensky stat, ve kterém byla podana
zadost, uplatni diivody uvedené v ¢l. 71 odst. 1,
nepovazuje se nadale za ¢lensky stat dotceny touto
kapitolou.

2. Komise pfijme pokyny, které definuji
potencialni zavazné riziko pro lidské zdravi ¢i
zdravi zvifat nebo pro Zivotni prostiedi.

3. V ramci koordina¢ni skupiny vynakladaji
vSechny ¢lenské staty uvedené v odstavci 1
maximalni usili k dosazeni shody o opatfenich,
ktera je tfeba ptijmout. Poskytnou zadateli
ptilezitost vyjadiit své stanovisko ustné nebo
pisemné. Pokud do 60 dnti od sdéleni bodi, na néz
je rozdilny nazor, koordinaé¢ni skupiné dosahnou
¢lenské staty dohody, zaznamena referenéni
clensky stat dohodu, uzavie postup a vyrozumi o
tom zadatele. Pouzije se ¢l. 32 odst. 5.

4. Pokud ¢lenské staty nedosahnou dohody ve
lhute 60 dnd, je neprodlené uvédomena agentura s
ohledem na uplatnéni postupu podle ¢lanka 36, 37
a 38. Agentufte se predlozi podrobny popis otazek,
u nichz nebylo mozné dosahnout dohody, a
diivody rozdilnych nazort. Zadateli se zasle kopie
tohoto uvédomeni.

5. Jakmile je zadatel informovan, Ze byla
zalezitost predlozena agentute, neprodlené preda
agentufe kopii informaci a dokumenti podle ¢l. 32
odst. 1 prvniho pododstavce.

6.V pfipadé uvedeném v odstavci 4 mohou
¢lenské staty, které schvalily zpravu o hodnoceni,
souhrn udajt o pfipravku, oznaceni na obalu a
piibalovou informaci referen¢niho ¢lenského statu,
na zadost zadatele zaregistrovat veterinarni 1écivy
ptipravek, aniz by vyckaly vysledku postupu podle
¢lanku 36. V takovém piipad€ neni udélenou
registraci dotéen vysledek postupu.

Clanek 34

1. Jestlize byly v souladu s ¢lanky 12 az 14
podany dvé nebo vice zadosti o registraci ur¢itého
veterinarniho 1é¢ivého piipravku a ¢lenské staty
ptijaly rozdilné rozhodnuti o registraci
veterinarniho 1é¢ivého piipravku ¢i o jejim
pozastaveni nebo zruseni, mohou Clensky stat,
Komise nebo drzitel rozhodnuti o registraci
predlozit zalezitost Vyboru pro veterindrni 1é¢ivé
ptipravky (dale jen "vybor") k uplatnéni postupu
stanoveného v ¢lancich 36, 37 a 38.

2. Clenské staty zaslou koordinaéni skuping, na
podporu harmonizace veterinarnich 1é¢ivych

ptipravki a zvySeni G¢innosti ¢lankd 10 a 11, do
30. dubna 2005 seznam veterinarnich 1é¢ivych
pripravki, pro které by mél byt vypracovan
harmonizovany souhrn idaji o pfipravku.

Koordinaéni skupina se na zakladé navrhii
zaslanych Clenskymi staty shodne na seznamu
1é¢ivych pripravki a postoupi jej Komisi.
Lécivé pripravky uvedené na seznamu podléhaji
odstavci 1 v souladu s ¢asovym rozvrhem
vypracovanym ve spolupraci s agenturou.

Komise se ve spolupraci s agenturou a s
ptihlédnutim k nédzorim zacastnénych stran
dohodne na kone¢ném seznamu a ¢asovém
rozvrhu.

Clanek 35

1. Clenské staty, Komise, Zadatel nebo drzitel
rozhodnuti o registraci ve zvlastnich ptipadech,
které se tykaji zajmt Spolecenstvi, predlozi
zalezitost vyboru k uplatnéni postupu stanoveného
v ¢lancich 36, 37 a 38 pred tim, nez je pfijato
jakékoliv rozhodnuti o zadosti o registraci nebo o
pozastaveni ¢i zruSeni registrace nebo o jakékoliv
jiné zmeéng¢ registrace, ktera se jevi nutna zejména
pro zohlednéni informaci shromazdénych podle
hlavy VIIL.

Dotceny clensky stat nebo Komise jasn¢ vymezi
otazku, ktera se predklada vyboru k posouzeni, a
vyrozumi zadatele nebo drzitele rozhodnuti o
registraci.

Clensky stat a zadatel nebo drzitel rozhodnuti o
registraci piedaji vyboru veskeré dostupné
informace tykajici se dané zalezitosti.

2. Jestlize se posouzeni vyborem tyka série
1é¢ivych pripravki nebo terapeutické skupiny,
miiZze agentura omezit postup na urcité specifické
Casti registrace.

V tom piipad¢ se pro tyto 1é¢ivé piipravky pouZzije
¢lanek 39, pouze pokud se na né vztahuje
registracni postup uvedeny v této kapitole.

Clanek 36

1. Odkazuje-li se na postup stanoveny v tomto
¢lanku, posoudi vybor danou zalezitost a vyda
odtivodnéné stanovisko do 60 dnti ode dne, kdy
mu byla zalezitost predlozena.

V piipadech ptedlozenych vyboru v souladu s
clanky 34 a 35 vSak smi vybor s ptrihlédnutim k
nazorim dotcenych drziteli rozhodnuti o
registraci tuto lhtitu prodlouzit az o 90 dnd.

V naléhavych ptipadech se vybor na navrh svého
predsedy mize dohodnout na kratsi lhate.

2. K posouzeni zalezitosti jmenuje vybor jednoho
ze svych ¢lent zpravodajem. Vybor miize také
jmenovat nezavislé odborniky k porad¢ o
zvlastnich otazkach. Pii jmenovani odbornikt
vymezi vybor jejich tikoly a ur¢i dobu pro jejich
splnéni.

3. Pfed vydanim stanoviska poskytne vybor
zadateli nebo drziteli rozhodnuti o registraci



ptilezitost podat pisemné nebo ustni vysvétleni ve
lhuteé, kterou vybor urci.

Ke stanovisku vyboru musi byt pfiloZen navrh
souhrnu Udaji o pfipravku pro dany piipravek a
navrhy oznaceni na obalu a pfibalové informace.
Vybor muze v ptipadé potteby vyzvat jakoukoliv
jinou osobu, aby mu poskytla informace o
projednavané zalezitosti.

Vybor mtize pozastavit béh lhiity uvedené v
odstavci 1, aby umoznil zadateli ¢i drziteli
rozhodnuti o registraci ptipravit vysvétleni.

4. Agentura neprodlen¢ vyrozumi zadatele nebo
drzitele rozhodnuti o registraci, pokud vybor dojde
ke stanovisku, ze

- zadost nespliiuje kritéria pro registraci nebo

- souhrn Udaji o pripravku navrzeny zadatelem
nebo drzitelem rozhodnuti o registraci podle
¢lanku 14 by mél byt zménén nebo

- registrace by méla byt udélena podminéné s
ohledem na podminky, které jsou povazovany za
podstatné pro bezpeéné a G¢inné pouziti
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku véetné
farmakovigilance, nebo

- registrace by méla byt pozastavena, zménéna
nebo zrusena.

Do 15 dnti od obdrzeni stanoviska mize zadatel
nebo drzitel rozhodnuti o registraci pisemné
oznamit agentufe svij imysl pozadat o
prezkoumani stanoviska. V takovém piipad¢ preda
agentufe podrobné odivodnéni této zadosti do 60
dnti od obdrzeni stanoviska.

Do 60 dnti od obdrzeni odGvodnéni zadosti
prezkouma vybor své stanovisko v souladu s ¢l. 62
odst. 1 ¢tvrtym pododstavcem nafizeni (ES) €.
726/2004. Divody pro dosazené zavery se pripoji
ke zpraveé o hodnoceni uvedené v odstavci 5
tohoto ¢lanku.

5. Do 15 dnti od obdrzeni kone¢ného stanoviska
vyboru pfeda agentura toto stanovisko clenskym
statim, Komisi a zadateli nebo drziteli rozhodnuti
o registraci spole¢n¢ se zpravou popisujici
hodnoceni veterinarniho 1é¢ivého ptipravku a
uvadéjici divody pro zaveéry vyboru.

V piipad¢ stanoviska ve prospéch udéleni nebo
zachovani registrace se ke stanovisku pfilozi
nasledujici dokumenty:

a) navrh souhrnu Gdaju o pfipravku podle ¢lanku
14; tento navrh podle potieby zohledni rozdily ve
veterinarnich podminkach v ¢lenskych statech,
b) veskeré podminky ovliviujici registraci ve
smyslu odstavce 4,

¢) podrobnosti o veskerych doporucenych
podminkach nebo omezenich s ohledem na
bezpecné a u¢inné pouziti veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku a

d) navrhy oznaceni na obalu a ptibalové
informace.

Clanek 37

Do 15 dnti od obdrzeni stanoviska pfipravi
Komise s prihlédnutim k pravu Spolecenstvi navrh
rozhodnuti k dané zadosti.

Pokud navrh rozhodnuti ptedpoklada udéleni
registrace, pfilozi se k nému dokumenty uvedené v
¢l. 36 odst. 5 druhém pododstaveci.

Pokud néavrh rozhodnuti vyjimecn€ neni v souladu
se stanoviskem agentury, pfipoji Komise rovnéz
podrobné odtivodnéni téchto rozdila.

Navrh rozhodnuti se pieda ¢lenskym statim a
zadateli nebo drziteli rozhodnuti o registraci.”

21. Clének 38 se méni takto:
a) odstavec 1 se nahrazuje timto:

"1. Komise pfijme kone¢né rozhodnuti postupem
podle ¢l. 89 odst. 3 do 15 dnti od ukonéeni tohoto
postupu.";

b) v odstavci 2 se druha a tieti odrazka nahrazuji
timto:

"— Clenské staty maji 22 dnti na podani svych
pisemnych pfipominek k navrhu rozhodnuti
Komisi. Ma-li v§ak byt rozhodnuti pfijato
neodkladné, muize predseda stanovit kratsi lhtitu
podle stupné naléhavosti. Tato lhiita nesmi byt
krat$i nez pét dntl, pokud nejde o vyjimecné
okolnosti,

— Clenské staty maji moznost pisemné pozadat,
aby byl navrh rozhodnuti projednan na plenéarni
schizi stalého vyboru.";

¢) odstavec 3 se nahrazuje timto:

"3. Rozhodnuti podle odstavce 1 je uréeno v§em
Clenskym statim a sdéli se pro informaci drziteli
rozhodnuti o registraci nebo zadateli. Dotcené
clenské staty a referencni ¢lensky stat do 30 dnti
od oznameni rozhodnuti bud’ udéli, nebo zrusi
registraci, nebo provedou veskeré zmény
registrace nezbytné pro dosazeni souladu s
rozhodnutim, a pfitom na rozhodnuti odkazi.
Informuji o tom Komisi a agenturu.”

22.V ¢l 39 odst. 1 se zrusuje tfeti pododstavec.
23. V ¢lanku 42 se odstavec 2 nahrazuje timto:

"2. Nejméné kazdych deset let zvetejni Komise
zpravu o zkusenostech ziskanych na zakladé
postupt stanovenych v této kapitole a navrhne
veskeré nezbytné zmény ke zlepSeni postupti.
Komise piedlozi tuto zpravu Evropskému
parlamentu a Radég."

24. Clanek 43 se nahrazuje timto:
"Clének 43

Ustanoveni ¢l. 33 odst. 4, 5 a 6 a ¢lanky 34 az 38
se nevztahuji na homeopatické veterinarni 1écivé
pripravky uvedené v ¢lanku 17.

Clanky 32 az 38 se nevztahuji na homeopatické
veterinarni 1é¢ivé piipravky uvedené v ¢l. 19 odst.
2."



25.V ¢lanku 44 se dopliiuje novy odstavec, ktery
zni:

"4, Clenské staty predaji agentuie kopii povoleni
vyroby podle odstavce 1. Agentura vlozi tyto
informace do databaze Spolecenstvi uvedené v ¢l.
80 odst. 6."

26. V ¢lanku 50 se pismeno f) nahrazuje timto:

"f) dodrzovat zésady a pokyny pro spravnou
vyrobni praxi pro 1é¢ivé piipravky a pouzivat jako
vychozi suroviny jen u¢inné latky, které byly
vyrobeny v souladu s podrobnymi pokyny pro
spravnou vyrobni praxi pro vychozi suroviny."

27. Vklada se novy clanek, ktery zni:
"Clanek 50a

1. Pro ucely této smérnice zahrnuje vyroba
ucinnych latek pouzivanych jako vychozi suroviny
jak uplnou, tak dil¢i vyrobu nebo dovoz Gcinné
latky pouzivané jako vychozi surovina ve smyslu
¢asti 2 oddilu C ptilohy I a rizné procesy
rozdélovani, baleni nebo Gpravy baleni pred jejich
zaclenénim do veterinarniho 1é¢ivého ptipravku,
v¢etné piebalovani a pfeznacovani, které provadi
distributor vychozich surovin.

2. Veskeré zmény potiebné pro pfizptisobeni
tohoto ¢lanku védeckému a technickému pokroku
se piijimaji postupem podle ¢l. 89 odst. 2."

28. V ¢lanku 51 se dopliiuji nové pododstavcee,
které zné&ji:

"Zasady spravné vyrobni praxe pro vyrobu
ucinnych latek pouzivanych jako vychozi suroviny
podle ¢l. 50 pism. f) se pfijimaji ve formé
podrobnych pokynt.

Komise také zvefejni pokyny pro formu a obsah
povoleni uvedeného v €l. 44 odst. 1, pro zpravy
uvedené v ¢l. 80 odst. 3 a pro formu a obsah

osvédcEeni spravné vyrobni praxe uvedeného v ¢l.
80 odst. 5."

29. V ¢lanku 53 se odstavec 1 nahrazuje timto:

"1. Clenské staty zajisti, aby kvalifikovana osoba
uvedena v ¢l. 52 odst. 1 spliovala podminky
kvalifikace stanovené v odstavcich 2 a 3."

30. V ¢lanku 54 se odstavec 1 nahrazuje timto:

"1. Osoba vykonavajici v ¢lenském staté cinnosti
osoby uvedené v €l. 52 odst. 1 ke dni, kdy se stala
pouzitelnou smérnice 81/851/EHS, aniz by
spliovala ¢lanek 53, je opravnéna pokracovat ve
Spolecenstvi ve vykonu téchto ¢innosti."

31. V ¢l. 55 odst. 1 se pismeno b) nahrazuje timto:
"b) v pripadé veterinarnich 1é¢ivych pripravka
pochazejicich ze tfetich zemi, bez ohledu na to,
zda byl piipravek vyroben ve Spole€enstvi, byla
kazda dovezena vyrobni Sarze podrobena v
clenském staté tplné kvalitativni analyze,
kvantitativni analyze alespofi v§ech ucinnych latek
a vSem dalsim zkouskam nebo kontrolam
nezbytnym k zajisténi jakosti veterinarnich
1é¢ivych pripravki v souladu s pozadavky
registrace."

32. Clének 58 se méni takto:

a) odstavec 1 se méni takto:

1) navéti se nahrazuje timto:

"S vyjimkou lé¢ivych pripravkl uvedenych v ¢l.
17 odst. 1 musi pfislusné organy schvalit vnitini
obal a vné&jsi obal veterinarnich Iécivych
pripravki. Na obalu musi byt vyznaceny
nasledujici informace, které musi odpovidat
informacim a dokumentiim pfedlozenym podle
¢lankt 12 az 13d a souhrnu udaji o piipravku a
musi byt vyznaceny citelné:"

i) pismena a) a b) se nahrazuji timto:

"a) nazev 1é¢ivého piipravku, za kterym nasleduje
jeho sila a Iékova forma. Bézny nazev musi byt
uveden, jestlize 1éCivy piipravek obsahuje pouze
jednu ucinnou latku a jeho nazev je vymysleny;
b) kvalitativné a kvantitativné vyjadieny obsah
ucinnych latek v jednotce davky nebo podle
podavané formy v daném objemu ¢i hmotnosti, za
pouziti jejich béznych nazvu;"

iii) pismeno e) se nahrazuje timto:

"e) jméno a trvalé bydlisté nebo firma a sidlo
drzitele rozhodnuti o registraci a pfipadné jim
jmenovaného zastupce;"

iv) pismeno f) se nahrazuje timto:

"f) druh zvifat, pro ktery je veterinarni lécivy
pripravek urcen; zptisob a v ptipad¢€ potieby cesta
podani. Musi byt k dispozici prostor k vyznaceni
predepsaného davkovani;"

v) pismeno g) se nahrazuje timto:

"g) ochranna lhita pro veterinarni 1é¢ivé piipravky
urcené zviratim, kterd jsou urc¢ena k produkci
potravin, pro vSechny dot¢ené druhy zvitat a pro
vSechny dotcené potraviny (maso a droby, vejce,

mléko, med), véetné téch, pro které je ochranna
lhuta rovna nule;"

vi) pismeno j) se nahrazuje timto:

"j) zvlastni opatieni tykajici se odstraiovani
nepouzitych 1é¢ivych piipravki nebo piipadné
odpadu z veterinarnich 1é¢ivych piipravkl a odkaz
na veskeré vhodné zavedené sbérné systémy;"

vii) pismeno 1) se nahrazuje timto:

"l) slova "pouze pro 1é¢bu zvifat"; nebo, jde-li o
1é¢ivé pripravky uvedené v clanku 67, slova
"pouze pro 1é¢bu zvitat — vydej pouze na

n. n,

veterinarni predpis";.";

b) dopliiuje se novy odstavec, ktery zni:

"5. V pripad¢ 1é¢ivych pripravki registrovanych
podle naftizeni (ES) ¢. 726/2004 mohou ¢lenské
staty povolit nebo vyzadovat, aby na vné&js$im
obalu byly uvedeny dodate¢né informace tykajici
se distribuce, drzeni, prodeje nebo pfipadnych
bezpecnostnich opatieni, pokud takové informace
nejsou v rozporu s pravem Spolecenstvi nebo
podminkami registrace a nejedna se o texty
propagacni povahy.



Tyto dopliyjici informace musi byt uvedeny v
ramecku s modrym ohranicenim, aby byly zfetelné
ohrani¢eny od informaci uvedenych v odstavci 1."

33. Clének 59 se méni takto:
a) navéti odstavee 1 se nahrazuje timto:

"1. Udaje uvedené v ¢l. 58 odst. 1 prvnim odstavci
se v ptipad¢ ampuli uvadéji na vnéjs$im obalu. Na
vnitinim obalu jsou vSak nezbytné pouze
nasledujici udaje:";

b) odstavce 2 a 3 se nahrazuji timto:

"2. V pripadé malych jednodavkovych vnitinich
obalt jinych nez ampule, na kterych neni mozné
uvadét udaje uvedené v odstavci 1, se pozadavky
¢l. 58 odst. 1, 2 a 3 vztahuji pouze na vnéjsi obal.

3. Udaje uvedené v odst. 1 tieti a $esté odrazce
musi byt na vnéj$im obalu a na vnitfnim obalu
1é¢ivych pripravki uvedeny v jazyce €i jazycich
zeme, ve které je piipravek uvadén na trh."

34. Clanek 60 se nahrazuje timto:

"Clének 60

Pokud neexistuje vnéjsi obal, musi byt veskeré
udaje, které maji byt uvedeny na tomto obalu
podle ¢lankt 58 a 59, uvedeny na vnitinim obalu."

35. Clanek 61 se méni takto:
a) odstavec 1 se nahrazuje timto:

"1. Prilozeni ptibalové informace k baleni
veterinarnich 1é¢ivych pfipravki je povinné,
pokud nejsou veskeré informace pozadované timto
¢lankem uvedeny na vnitinim a vnéj$im obalu.
Clenské staty piijmou veskera vhodna opatient,
aby se pfibalova informace tykala vyluéné
veterinarniho 1é¢ivého piipravku, ke kterému je
prilozena. Ptibalova informace musi byt sepsana
zpusobem, ktery je srozumitelny Siroké vetejnosti,
a v ufednim jazyce Ci jazycich ¢lenského statu, ve
kterém je 1éCivy piipravek uvadén na trh.

Prvniho pododstavec neni ptekazkou k tomu, aby
byla piibalova informace napsana v nékolika
jazycich, pokud jsou informace uvedené v
pribalové informaci ve v8ech jazycich shodné.
Ptislusné organy mohou v ptipad¢ zvlastnich
veterinarnich 1é¢ivych pfipravka zprostit
povinnosti uvadét nékteré tidaje na obalech a v
ptibalové informaci a povinnosti vyhotovit
ptibalovou informaci v Gfednim jazyce nebo
jazycich ¢lenského statu, ve kterém je vyrobek
uvadén na trh, pokud je ptipravek uréen k tomu,
aby jej podaval pouze veterinarni 1ékaft.";

b) odstavec 2 se méni takto:
1) naveéti se nahrazuje timto:

"2. Piibalové informace schvaluji ptislusné
organy. Ptibalové informace musi obsahovat
alespon nasledujici tidaje, v uvedeném poradi,
které musi odpovidat idajim a dokumentaci
predlozenym podle ¢lankt 12 az 13d a
schvalenému souhrnu udajt o ptipravku.";

i) pismena a) a b) se nahrazuji timto:

"a) jméno a trvalé bydlisté nebo firma a sidlo
drzitele rozhodnuti o registraci a vyrobce a
pfipadné zastupce drzitele rozhodnuti o registraci;

b) nazev veterinarniho 1écivého piipravku, za
kterym nésleduje jeho sila a 1ékova forma. Bézny
nazev musi byt uveden, jestlize 1écivy ptipravek
obsahuje pouze jednu G¢innou latku a jeho nazev
je vymysleny. Jde-li o veterinarni 1éCivy ptipravek
registrovany v doty¢nych ¢lenskych statech
postupem podle ¢lankt 31 az 43 pod riznymi
nazvy, uvede se seznam vsech nazvu
registrovanych v jednotlivych ¢lenskych statech;";

¢) odstavec 3 se zruSuje.
36. Clanek 62 se nahrazuje timto:
"Clének 62

Pokud neni tato hlava dodrzovana a vyzva
adresovana dotcené osobé je bez ucinku, sméji
prislusné organy clenského statu registraci
pozastavit nebo zrusit."

37.V €lanku 64 se odstavec 2 méni takto:

a) naveti se nahrazuje timto:

"2. Kromé zretelného uvedeni slov "homeopaticky
veterinarni 1é¢ivy pripravek bez schvalenych
lé¢ebnych indikaci"; musi byt v udajich na obalu a
ptipadné v ptibalové informaci homeopatickych
veterinarnich lé¢ivych piipravka uvedenych v ¢l
17 odst. 1 uvedeny nasledujici, a zadné dalsi
informace:";

b) prvni odrazka se nahrazuje timto:

"— védecky nazev zakladni latky ¢i zakladnich
latek, za kterym nasleduje stupen fedéni s uzitim
symboltl 1ékopisu pouzitého podle ¢l. 1 bodu 8. Je-
li homeopaticky veterinarni 1écivy piipravek
sloZen ze dvou nebo vice zakladnich latek, mohou
byt védecké nazvy zakladnich latek v oznaceni na
obalech doplnény vymys$lenym nazvem,".

38. Nazev hlavy VI se nahrazuje timto:
"HLAVA VI

DRZENI, DISTRIBUCE A VYDEJ
VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU"

39. Clanek 65 se méni takto:
a) vklada se novy odstavec, ktery zni:

"3a. Drzitel povoleni k distribuci musi mit
pohotovostni plan zajist'ujici uc¢inné provedeni
jakéhokoliv stazeni ptipravkl z trhu natizeného
ptislusnymi organy nebo provadéného ve
spolupraci s vyrobcem daného veterinarniho
1é¢ivého pripravku nebo s drzitelem rozhodnuti o
registraci.";

b) dopliiuje se novy odstavec, ktery zni:

"S5. Kazdy distributor, ktery neni drzitelem
rozhodnuti o registraci a ktery dovazi ptipravek z
jiného ¢lenského statu, oznami drziteli rozhodnuti
o registraci a pfislusnému organu v ¢lenském
staté, do kterého bude piipravek dovazen, sviij
zamer jej dovazet. Jde-li o pripravky, které nebyly
registrovany podle natfizeni (ES) €. 726/2004,



nejsou ozndmenim piislusnému orgénu dotéeny
dalsi postupy stanovené v pravnich ptedpisech
daného ¢lenského statu."

40. Clanek 66 se méni takto:
a) odstavec 2 se méni takto:
1) naveéti se nahrazuje timto:

"Kazda osoba, ktera je podle odstavce 1 opravnéna
dodavat veterinarni 1é¢ivé ptipravky, je povinna
vést podrobné zaznamy tykajici se veterinarnich
1é¢ivych pripravki, které mohou byt dodavany
pouze na ptedpis, a pro kazdou pfijmovou nebo
vydejni operaci musi byt zaznamenany nasledujici
informace:"

ii) tfeti pododstavec se nahrazuje timto:

"Tyto zdznamy musi byt uchovavany k dispozici
ptislusnym organim pro ucely inspekce po dobu
péti let.";

b) odstavec 3 se nahrazuje timto:

"3. Clenské staty mohou na svych tzemich
povolit, aby veterinarni 1é¢ivé piipravky, které
jsou uréeny pro zvifata ur¢ena k produkei potravin
a pro které je vyzadovan veterinarni piedpis, byly
dodavany osobami pro tento ucel schvalenymi,
které zajisti zaruky s ohledem na kvalifikaci,
vedeni zaznamu a podavani zprav v souladu s
vnitrostatnimi pravnimi ptredpisy, nebo pod jejich
dozorem. Clenské staty ozndmi Komisi
odpovidajici ustanoveni vnitrostatnich pravnich
ptedpisi. Toto ustanoveni se nevztahuje na
dodavani veterinarnich 1é¢ivych ptipravku pro
peroralni ¢i parenteralni 1é¢bu bakterialnich
infekei.";

¢) odstavec 4 se zruSuje.

41. Clanek 67 se méni takto:

a) prvni pododstavec se méni takto:

1) navéti se nahrazuje timto:

"Aniz jsou dotCena piisnéjsi pravidla Spolecenstvi
¢i vnitrostatni pravidla, ktera se tykaji vydeje
veterinarnich 1é¢ivych ptipravkd a v zajmu
ochrany lidského zdravi a zdravi zvifat se pro
vydej nasledujicich veterinarnich 1é¢ivych
ptipravkil vefejnosti vyzaduje veterinarni predpis:"
ii) vklada se nové pismeno, které zni:

"aa) veterinarni 1é¢ivé pripravky pro zvifata, ktera
jsou urcena k produkci potravin.

Clenské staty viak mohou z tohoto pozadavku
udélit vyjimky v souladu s kritérii stanovenymi
postupem podle ¢l. 89 odst. 2.

Clenské staty mohou nadale pouzivat vnitrostatni
predpisy az do

1) dne pouzitelnosti rozhodnuti ptijatého v souladu
s prvnim pododstavcem, nebo

ii) 1. ledna 2007, pokud takové rozhodnuti nebylo
pfijato do 31. prosince 2006;";

iil) tieti odrazka pismene b) se zrusuje;
iv) pismeno d) se nahrazuje timto:

"d) hromadné ptipraveny 1éCivy ptipravek ve
smyslu ¢l. 3 odst. 2 pism. b), ktery je uréen pro
zvitata ur¢ena k produkci potravin.";

b) druhy pododstavec se nahrazuje timto:
"Clenské staty pfijmou veskera nezbytna opatieni,
kterymi zajisti, aby v pfipadé 1éCivych ptipravka
dodavanych pouze na predpis bylo predepsané a
dodavané mnozstvi omezeno na minimalni
mnozstvi, které je nezbytné pro dané osetfeni nebo
lécbu.

Predpis musi byt dale pozadovan pro nové
veterinarni 1é¢ivé pripravky, jez obsahuji u¢innou
latku, ktera je registrovana pro pouZiti ve
veterinarnim 1é¢ivém piipravku méné nez pét let."
42. V ¢lanku 69 se prvni pododstavec nahrazuje
timto:

"Clenské staty musi zajistit, aby majitelé nebo
chovatelé zvirat, ktera jsou urcena k produkci
potravin, byli schopni pfedlozit doklad o nakupu,
drzeni a podani veterinarnich lécivych pripravka
témto zvifatim po dobu péti let od jejich podani,
vcetné pripadt, kdy bylo zvife v pribéhu tohoto
petiletého obdobi porazeno.”

43. V ¢lanku 70 se navéti nahrazuje timto:

"Odchylné od ¢lanku 9 a aniz je dotéen ¢lanek 67,
¢lenské staty zajisti, aby si veterinarni 1ékafi, kteti
poskytuji sluzby v jiném ¢lenském staté, s sebou
mohli brat a podavat zvifatim mala mnozstvi,
nepiekracujici jednodenni potiebu, veterinarnich
1é¢ivych pripravki jinych nez imunologickych
veterinarnich 1é¢ivych ptipravka, které nejsou
registrovany pro pouZiti v ¢lenském state, ve
kterém jsou poskytovany sluzby (dale jen
"hostitelsky clensky stat"), jsou-li splnény
nasledujici podminky:"

44.V ¢l. 71 odst. 1 se dopliuje novy pododstavec,
ktery zni:
"Clensky stat smi pro zruseni registrace podle

decentralizovaného postupu uvedeného v ¢lancich
31 az 43 rovnéz uplatnit prvni pododstavec."

45. V ¢lanku 72 se odstavec 2 nahrazuje timto:

"2. Clenské staty mohou ulozit praktickym
veterinarnim Iékaiim a dal$im zdravotnickym
pracovniktim zvlastni povinnosti tykajici se
hlaseni podezteni na vyskyt zavaznych nebo
neocekavanych nezaddoucich ucinkl a nezadoucich
ucinkl u cloveéka."

46. Clanek 73 se méni takto:

a) prvni pododstavec se nahrazuje timto:

"Aby Clenské staty zajistily pfijimani vhodnych a
harmonizovanych regulac¢nich rozhodnuti
tykajicich se veterinarnich 1écivych ptipravku
registrovanych ve Spolecenstvi s ohledem na
informace ziskané o podezienich na vyskyt



nezadoucich u€inki veterinarnich 1é¢ivych
ptipravkil za béznych podminek pouziti, musi
provozovat systém veterinarni farmakovigilance.
Tento systém se vyuzije ke shromazd’ovani
informaci uzite¢nych pro dozor nad veterinarnimi
léc¢ivymi piipravky se zvlastnim zietelem k
nezadoucim ucinklim u zvifat a u lidi ve vztahu k
pouziti veterinarnich 1é¢ivych ptipravku a k
védeckému hodnoceni takovych informaci.";

b) za druhy pododstavec se vklada novy
pododstavec, ktery zni:

"Clenské staty zajisti, aby byly vhodné informace
shromazdéné pomoci tohoto systému predavany
ostatnim Clenskym statim a agentufe. Informace
se zaznamenavaji v databazi uvedené v ¢l. 57 odst.
1 druhém pododstavci pism. k) nafizeni (ES) €.
726/2004 a musi byt trvale ptistupné vSem
¢lenskym statim a bez prodleni vefejnosti.”

47. Vklada se novy clanek, ktery zni:
"Clanek 73a

Rizeni zdrojii uréenych na &innosti spojené s
farmakovigilanci, provozem informacnich siti a
dozorem nad trhem musi byt pod trvalou
kontrolou pfislusnych organu, aby byla zarucena
jejich nezavislost."

48. V ¢l. 74 druhém pododstavci se navéti
nahrazuje timto:

"Tato kvalifikovana osoba musi mit bydlisté ve
Spolecenstvi a je odpovédna za"

49. Clanek 75 se nahrazuje timto:
"Clanek 75

1. Drzitel rozhodnuti o registraci vede podrobné
zaznamy o veskerych podezienich na nezadouci
ucinky, které se vyskytnou ve Spolecenstvi nebo
ve tieti zemi.

Kromé vyjime¢nych okolnosti se tyto ucinky
sdéluji elektronicky formou zpravy v souladu s
pokyny uvedenymi v ¢l. 77 odst. 1.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci musi
zaznamenavat veSkera podezieni na vyskyt
zavaznych nezadoucich G¢inkt a nezadoucich
ucinkti u ¢loveéka, které souviseji s pouZzitim
veterinarnich 1é¢ivych pfipravkd, na ktera je
upozornén, a neprodlené je hlasit prislusnému
organu clenského statu, na jehoz uzemdi se pripad
vyskytl, a to do 15 dnii od obdrzeni informace.
Drzitel rozhodnuti o registraci musi rovnéz
zaznamenavat veskera podezfeni na vyskyt
zavaznych nezadoucich ucinkt a nezadoucich
ucinkl u ¢lovéka v souvislosti s pouzitim
veterinarnich 1é¢ivych ptipravkd, o kterych lze
divodné ptedpokladat, ze mu jsou znamy, a
neprodlené je hlasit ptislusnému organu ¢lenského
statu, na jehoz Gizemi se piipad vyskytl, a to do 15
dnti od obdrzeni informace.

3. Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby byla
veskera podezrfeni na vyskyt zavaznych

neocekavanych nezadoucich ucinkl nebo
nezadoucich ucinkd u ¢lovéka a veskera podezieni
na prenos infek¢éniho agens veterinarnim lé¢ivym
pripravkem, ktera se vyskytnou na tizemi treti
zemé, neprodlené hlasena v souladu s pokyny
uvedenymi v €l. 77 odst. 1 tak, aby byla do 15 dnti
od obdrzeni informace dostupna agentuie a
pfislusnym organim clenskych statl, ve kterych je
veterinarni léCivy ptipravek registrovan.

4. OdchyIn¢ od odstavct 2 a 3 drzitel rozhodnuti o
registraci také zajisti v pfipad¢ veterinarnich
lé¢ivych pripravkd, na které se vztahuje smérnice
87/22/EHS, které byly registrovany podle ¢lankt
31 a 32 této smérnice nebo které byly predmétem
postupt podle ¢lankt 36, 37 a 38 této smérnice,
aby byla veskera podezfeni na zdvazné nezadouci
ucinky a nezadouci ucinky u ¢lovéka, které se
vyskytnou ve Spolec¢enstvi, hlasena takovym
zpusobem, aby byla dostupna referenénimu
¢lenskému statu nebo piislusnému organu
pasobicimu jako referen¢ni ¢lensky stat.
Referencni ¢lensky stat piebira odpovédnost za
analyzu a nasledna opatieni tykajici se takovych
nezadoucich u€inkd.

5. Pokud nebyly jako podminka pro udéleni
registrace nebo nasledné, jak je uvedeno v
pokynech podle ¢l. 77 odst. 1, stanoveny jiné
pozadavky, predkladaji se zpravy o vSech
nezadoucich ucincich piislusnym organtim ve
formé pravideln¢ aktualizované zpravy o
bezpecnosti pripravku neprodlené na vyzadani
nebo alespon kazdych Sest mésici po udéleni
registrace az do uvedeni pfipravku na trh.
Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti
pripravku se také predkladaji neprodlené na
vyzadani nebo alespon kazdych Sest mésicti v
prvnich dvou letech po prvnim uvedeni ptipravku
na trh a jednou ro¢né v nasledujicich dvou letech.
Poté se zpravy predkladaji kazdé tii roky nebo
neprodlené na vyzadani.

Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti
ptipravku obsahuji védecké vyhodnoceni poméru
rizika a prospésnosti veterinarniho lécivého
ptipravku.

6. Zmény odstavce 5 mohou byt piijimany
postupem podle ¢l. 89 odst. 2 s ohledem na
zkuSenosti ziskané pfi jeho uplatiiovani.

7. Po udéleni registrace mize drzitel rozhodnuti o
registraci pozadovat zménu lhut uvedenych v
odstavci 5 postupem stanovenym natizenim
Komise (ES) ¢. 1084/2003 [13].

8. Drzitel rozhodnuti o registraci nesmi sdélovat
Siroké vetejnosti informace tykajici
farmakovigilance v souvislosti se svym
registrovanym veterinarnim Ié¢ivym ptipravkem,
aniz by je pfedem nebo soucasné informoval
prislusny organ.

V kazdém piipadé musi drzitel rozhodnuti o
registraci zajistit, aby takové informace byly
poskytovany objektivné a nebyly zavadéjici.



Clenské staty piijmou nezbytna opatieni, kterymi
zajisti, aby se na drzitele rozhodnuti o registraci,

ktery nesplni tyto povinnosti, vztahovaly G¢inné,
pfiméfené a odrazujici sankce."

50. V ¢lanku 76 se odstavec 1 nahrazuje timto:

"1. Agentura ve spolupraci s ¢lenskymi staty a
Komisi zfidi sit’ pro zpracovani tidaji k usnadnéni
vymény farmakovigilanénich informaci tykajicich
se veterinarnich 1écivych piipravkli uvadénych na
trh ve Spolecenstvi, aby se v§em piislusnym
organtiim umoznilo soucasné sdileni informaci."

51.V €L 77 odst. 1 se druhy pododstavec
nahrazuje timto:

"V souladu s témito pokyny pouziva drzitel
rozhodnuti o registraci pro oznamovani
nezadoucich u€inkd mezinarodné uznanou
veterinarni lékatskou terminologii.

Komise zvefejni pokyny, ve kterych jsou
zohlednény vysledky mezinarodni harmonizace
dosazené v oblasti farmakovigilance."

52. Clanek 78 se méni takto:
a) odstavec 2 se nahrazuje timto:

"2. Pokud je pro ochranu lidského zdravi ¢i zdravi
zvifat potfebné neodkladné opatfeni, miize dany
¢lensky stat pozastavit registraci veterinarniho
1é¢ivého pripravku za podminky, Ze jsou o tom
nejpozdeji nasledujici pracovni den uvédomeny
agentura, Komise a ostatni clenské staty.";

b) dopliiuje se novy odstavec, ktery zni:

"3. Je-li agentura uvédomena v souladu s odstavci
1 a 2, vyda stanovisko co nejdiive, podle
naléhavosti zalezitosti.

Na zakladé tohoto stanoviska mize Komise
pozadovat, aby vSechny Clenské staty, ve kterych
je veterinarni 1éCivy piipravek uvadén na trh,
neprodlené ptijaly doCasna opatieni.

Konecné opatfeni se piijimaji postupem podle ¢l.
89 odst. 3."

53. Clanek 80 se méni takto:
a) odstavec 1 se nahrazuje timto:

"1. Ptislu$ny orgéan daného ¢lenského statu zajisti,
aby byly dodrzovany pravni ptedpisy pro
veterinarni lé¢ivé pfipravky, a to opakovanymi
inspekcemi, v piipadé¢ potieby i neohlaSenymi,
piipadné i tim, Ze si vyzada, aby Utedni kontrolni
laboratof pro veterinarni 1é¢ivé pripravky nebo
laboratof urc¢end k tomuto ucelu provedla zkousky
vzorkd.

Prislusny organ mize téz provadét neohlasené
inspekce v prostorach vyrobct Géinnych latek
pouzivanych jako vychozi suroviny pro veterinarni
1é¢ivé pripravky nebo v prostorach drzitelt
rozhodnuti o registraci, kdykoliv ma za to, ze
existuji davody pro podezieni na nedodrzovani
¢lanku 51. Tyto inspekce mohou byt provadény
také na zadost ¢lenského statu, Komise nebo
agentury.

K ovéfeni toho, zda Gdaje predlozené za ticelem
ziskani osvédceni shody vyhovuji monografiim
Evropského 1ékopisu, se miize organ pro
standardizaci nazvoslovi a standardy jakosti ve
smyslu Umluvy tykajici se vypracovani
Evropského 1€kopisu [14] (Evropské feditelstvi
pro jakost 1éCivych pfipravktl) obratit na Komisi
nebo agenturu a vyzadat si takovou inspekci,
pokud je dana vychozi surovina pfedmétem
monografie Evropského 1€kopisu.

Prislusny organ daného ¢lenského statu mize
provadét inspekce u vyrobei vychozich surovin na
vlastni zadost vyrobce.

Takové inspekce provadéji poveéteni zastupci
ptislusného organu, ktefi jsou zmocnéni

a) provadét inspekce vyrobnich nebo obchodnich
zatizeni a jakychkoliv laboratofi, které drzitel
rozhodnuti o registraci povéfil ikolem zajistit
kontrolni zkousky podle ¢lanku 24,

b) odebirat vzorky i za i¢elem provedeni
nezavislych zkousek Utedni kontrolni laboratofi
pro 1écivé ptipravky nebo laboratofi uréenou k
tomuto ucelu ¢lenskym statem,

¢) provéiovat veskeré dokumenty tykajici se
pfedmétu inspekce, s vyhradou ustanoveni
platnych v ¢lenskych statech k 9. fijnu 1981, ktera
omezuji toto zmocnéni s ohledem na popis
zpusobu vyroby,

d) provadeét inspekce prostor, zdznami a
dokumenti drzitelii rozhodnuti o registraci nebo
jakychkoliv podnikd, které vykonavaji ¢innosti
popsané v hlavé VII, a zejména v ¢lancich 74 a 75
uvedené hlavy, jménem drzitele rozhodnuti o
registraci.";

b) odstavec 3 se nahrazuje timto:

"3. Povéfeni zastupci piislusného organu podaji po
kazd¢ inspekci uvedené v odstavci 1 zpravu, zda
jsou dodrzovany zasady a pokyny spravné vyrobni
praxe uvedené v clanku 51 nebo piipadné
pozadavky stanovené v hlavé VII. Obsah takovych
zprav se sdéli vyrobei nebo drziteli rozhodnuti o
registraci, u kterého inspekce probéhla.";

¢) dopliuji se nové odstavce, které znéji:

"4. Aniz jsou dotceny jakakoliv pfipadna ujednani
mezi Spolecenstvim a tieti zemi, muze ¢lensky
stat, Komise nebo agentura pozadovat, aby se

vyrobce usazeny ve tfeti zemi podrobil inspekci
podle odstavce 1.

5. Pokud inspekce prokaze, ze dotyény vyrobce
dodrzuje zasady a pokyny spravné vyrobni praxe
stanovené pravnimi pfedpisy Spolecenstvi, je mu
do 90 dnt po inspekci podle odstavce 1 vydano
osvédEeni spravné vyrobni praxe.

Pokud jsou inspekce provadény na zadost
Evropského 1€kopisu, vyda se piipadné osvédceni
shody s monografii.

6. Clenské staty zapisi jimi vydand osvéd&eni
spravné vyrobni praxe do databaze Spolecenstvi,
kterou vede jménem Spolecenstvi agentura.



7. Jestlize inspekce podle odstavce 1 vede k
zavéru, ze vyrobce nedodrzuje zasady a pokyny
spravné vyrobni praxe stanovené pravnimi
predpisy Spolecenstvi, zapise se tato informace do
databaze Spolecenstvi podle odstavce 6."

54. Clanek 82 se nahrazuje timto:
"Clének 82

1. Clensky stat mtize, povazuje-li to za nezbytné s
ohledem na ochranu lidské zdravi nebo zdravi
zvifat, po drziteli rozhodnuti o registraci
imunologického veterinarniho 1é¢ivého piipravku
pozadovat, aby pted uvedenim ptipravku do obéhu
predlozil vzorky Sarzi nerozplnéného piipravku
nebo veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro
kontrolu Gfedni laboratofi pro kontrolu Iéki.

2. Na zadost pfislusnych organi doda drzitel
rozhodnuti o registraci neprodlené vzorky uvedené
v odstavci 1 spolu s protokoly o kontrole podle ¢l.
81 odst. 2.

Prislusny organ informuje vSechny dalsi ¢lenské
staty, ve kterych je veterinarni 1éCivy ptipravek
registrovan, a Evropské feditelstvi pro jakost
1é¢ivych piipravki o svém umyslu kontrolovat
Sarze nebo doty¢nou $arzi.

V takovych ptipadech ptislusné organy dalsiho
¢lenského statu nepouziji odstavec 1.

3. Po prostudovani protokoli o kontrole
uvedenych v ¢l. 81 odst. 2 zopakuje laboratof
odpovédna za kontrolu na piedlozenych vzorcich
veskeré zkousky, které provadi vyrobce u
konecného ptipravku, v souladu s odpovidajicimi
udaji uvedenymi v registra¢ni dokumentaci.

Seznam zkousek, které¢ maji byt opakovany
laboratoti odpovédnou za kontrolu, se omezi na
odivodnéné zkousky, pokud s tim vSechny
dotcené ¢lenské staty a ptipadné Evropské
feditelstvi pro jakost 1é¢ivych ptipravkd souhlasi.
V piipadé imunologickych veterinarnich 1écivych
pripravki registrovanych podle natizeni (ES) ¢.
726/2004 muze byt seznam zkousek, které maji
byt kontrolni laboratofi opakovany, omezen pouze
se souhlasem agentury.

4. Vsechny dotCené ¢lenské staty uznaji vysledky
zkousek.

5. Neni-li Komise informovéna, ze k provedeni
zkousSek je potfeba delsi lhita, zajisti clenské staty,
aby tato kontrola byla ukoncena do 60 dnii od
prijeti vzorkd.

Ptislusny organ ve stejné lhité¢ oznami vysledky
zkousek dal$im dotéenym clenskym statiim,
Evropskému feditelstvi pro jakost lécivych
ptipravki, drziteli rozhodnuti o registraci a
ptipadn€ vyrobeci.

Jestlize dojde pfislusny organ k zavéru, Ze Sarze
veterinarniho 1é¢ivého piipravku neni v souladu s
protokolem o kontrole, ktery sestavil vyrobce,
nebo se specifikacemi uvedenymi v rozhodnuti o
registraci, pfijme veskera nezbytna opatfeni ve
vztahu k drziteli rozhodnuti o registraci a

popiipadé vyrobci a informuje o tom dalsi ¢lenské
staty, ve kterych je veterinarni 1éCivy ptipravek
registrovan."”

55. Clanek 83 se méni takto:

a) odstavec 1 se méni takto:

i) tvodni znéni se nahrazuje timto:

"Pfislu$né organy clenskych statl pozastavi,
zamitnou, zru$i nebo zméni registraci, pokud je
ziejmé, ze"

5

il) pismeno a) se nahrazuje timto:

"a) vyhodnoceni rizika a prospésnosti
veterinarniho lé¢ivého pfipravku neni za
registrovanych podminek pouziti piiznivé,
zejména s ohledem na zdravi a dobré zivotni
podminky zvifat a bezpecnost spotiebitelt, jde-li o
registraci veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro
zootechnické pouziti;"

iii) v pismenu e) se zruSuje druhy pododstavec;
iv) pismeno f) se nahrazuje timto:

"f) informace uvedené v dokumentech ptipojenych
k zadosti podle ¢lank 12 az 13d a 27 jsou
nespravneé;"

v) pismeno h) se zrusuje.
vi) doplituje se novy pododstavec, ktery zni:

"Pokud je vSak na irovni Spolecenstvi pravé
pfijiman pravni ramec, mize pfislusny organ
zamitnout registraci veterinarniho lé¢ivého
pripravku, pokud je to nezbytné pro ochranu
vetejného zdravi, spotiebitele a zdravi zvitat.";

b) odstavec 2 se méni takto:
1) naveéti se nahrazuje timto:

"Registrace mohou byt pozastaveny, zamitnuty,
zruSeny nebo zménény, pokud se prokaze, ze"

i) pismeno a) se nahrazuje timto:
"a) udaje predlozené na podporu zadosti podle

¢lankd 12 az 13d nebyly zménény v souladu s ¢l.
27 odst. 1 a 5;".

56.V €l. 84 odst. 1 se pismeno a) nahrazuje timto:

"a) je zfejmé, Ze vyhodnoceni rizika a prospé$nosti
veterinarniho 1é¢ivého piipravku neni za
registrovanych podminek pouziti pfizniveé,
zejména s ohledem na prospé$nost pro zdravi a
dobré zivotni podminky zvifat a prospésnost pro
bezpecnost a zdravi spotiebitell, jde-1i o registraci
veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro zootechnické
pouziti."

57.V ¢lanku 85 se dopliuje novy odstavec, ktery
zni:

"3. Clenské staty zakazi reklamu na veterinarni
1€¢ivé pripravky, které

a) mohou byt vydany pouze na veterinarni predpis
v souladu s ¢lankem 67, nebo



b) obsahuji psychotropni latky nebo narkotika,
jako jsou ty, na které se vztahuji umluvy
Organizace spojenych narodu z let 1961 a 1971."

58. V clanku 89 se odstavce 2 a 3 nahrazuji timto:

"2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se
¢lanky 5 a 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem
na ¢lanek 8 zminéného rozhodnuti.

Doba uvedena v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti
1999/468/ES je tii mesice.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se
¢lanky 4 a 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem
na ¢lanek 8 zminéného rozhodnuti.

Doba uvedena v ¢l. 4 odst. 3 rozhodnuti
1999/468/ES je jeden mésic.

4. Staly vybor piijme svij jednaci fad. Tento
jednaci rad se zvetejni."

59. Clanek 90 se nahrazuje timto:

"Clanek 90

Clenské staty piijmou veskera nezbytna opatien,
kterymi zajisti, aby si doty¢né prislusné organy
navzajem sdélovaly potfebné informace, zejména
pokud jde o plnéni pozadavkl pro vydani povoleni
podle ¢lanku 44 nebo osvédceni podle ¢l1. 80 odst.
5 nebo udéleni registraci.

Na zakladé odivodnéné zadosti Clenské staty
ptedaji neprodlené ptislusnym organim jiného
Clenského statu zpravy uvedené v ¢l. 80 odst. 3.
Zavéry inspekce uvedené v ¢l. 80 odst. 1, kterou
provedli inspektofi prislusného ¢lenského statu,
jsou platné v celém Spolecenstvi.

Jestlize vSak ve vyjimeénych pfipadech nemize
Clensky stat ze zavaznych duvodu tykajicich se
ochrany lidského zdravi nebo zdravi zvitat
pfijmout dosazené zavéry inspekce uvedené v ¢l.
80 odst. 1, informuje o tom neprodlené Komisi a
agenturu. Agentura informuje doty¢né ¢lenské
staty.

Pokud je Komise informovana o téchto zavaznych
divodech, miize po konzultaci s doty¢nymi
clenskymi staty pozadat inspektora piislusného
dozorového organu o provedeni nové inspekce;
inspektora mohou doprovazet dalsi dva inspektofi
z Clenskych stati, které nejsou zucastnény na
sporném pripadée."

60. V ¢lanku 94 se tieti pododstavec nahrazuje
timto:

"Rozhodnuti o udé€leni nebo zruseni registrace
musi byt vefejné pfistupna."

61. Clanek 95 se nahrazuje timto:

"Clének 95

Clenské staty nepovoli, aby potraviny uréené k
lidské spotiebé byly ziskavany z pokusnych zvifat,
pokud pfislusné organy nestanovi vhodnou
ochrannou lhttu. Ochranna lhtita

a) musi byt nejmén¢ takova, jak je stanoveno v ¢l.
11 odst. 2, v¢etné piipadného bezpecnostniho

faktoru, ktery zohlednuje povahu zkousené latky,
nebo

b) jestlize Spolecenstvi stanovilo maximalni limity
rezidui v souladu s nafizenim (EHS) ¢. 2377/90,
musi zajiStovat, Ze tento maximalni limit nebude v
potravinach piekrocen."

62. Vkladaji se nové ¢lanky, které znéji:
"Clanek 95a

Clenské staty zajisti zavedeni vhodnych systémi
sbéru nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych
pripravki nebo veterinarnich 1é¢ivych piipravki s
ukonéenou dobou pouzitelnosti.

Clének 95b

Jestlize ma byt veterinarni l1éCivy piipravek
registrovan podle natizeni (ES) ¢. 726/2004 a
védecky vybor ve svém stanovisku odkazuje na
doporucené podminky nebo omezeni tykajici se
bezpecného a ucinného pouzivani veterinarniho
1é¢ivého piipravku ve smyslu ¢l. 34 odst. 4 pism.
d) uvedeného nafizeni, pfijme se pro provedeni
téchto podminek a omezeni rozhodnuti uréené
¢lenskym statim postupem podle ¢lanka 37 a 38
této smérnice."

Clének 2

Doby ochrany uvedené v ¢l. 1 bod¢ 6, kterym se
meéni ¢lanek 13 smérnice 2001/82/ES, se nepouziji
pro referenéni 1é¢ivé ptipravky, pro néz byla
podana Zzadost o registraci piede dnem provedeni
uvedenym v ¢l. 3 odst. 1.

Clének 3

Clenské staty uvedou v Géinnost pravni a spravni
predpisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto
smérnici do 30. fijna 2005. Neprodlené o nich
uvédomi Komisi.

Tyto predpisy pfijaté clenskymi staty musi
obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt
takovy odkaz u¢inén pfi jejich Gfednim vyhlaseni.
Zpusob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

Clének 4

Tato smérnice vstupuje v platnost dnem vyhlaseni
v Ufednim vé&stniku Evropské unie.

Clének 5

Tato smérnice je ur¢ena ¢lenskym statim.

Ve Strasburku dne 31. biezna 2004.

Za Evropsky parlament

predseda

P. Cox

Za Radu

predseda

D. Roche
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