Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/28/ES
z 31. marca 2004,

ktorou sa meni a dopiiia smernica 2001/82/ES o pravnych predpisoch spolocenstva tykajicich sa
veterinarnych liekov

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA
EUROPSKEJ UNIE,

so zretefom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho
spoloCenstva, najmé na jej ¢lanok 95 a ¢lanok 152
odsek 4 pism. b),

so zretelom na navrh Komisie [1],

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho
hospodarskeho a socialneho vyboru [2],

po konzultacii s Vyborom pre regiony,

konajuc v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku
251 zmluvy [3],

ked’ze:

(1) smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady
2001/82/ES z 23. oktobra 2001 o pravnych
predpisoch spolocenstva tykajucich sa
veterinarnych liekov [4] kodifikovala a
konsolidovala predchadzajuce legislativne akty
spolocenstva o veterinarnych liekoch v jednotnom
zneni v zaujme zrozumitel'nosti a Gicelnosti;

(2) doposial prijaté legislativne akty spolocenstva
vyznamne prispeli k dosiahnutiu ciel'a vol'ného a
bezpecného pohybu veterindrnych liekov a k
odstraneniu prekazok braniacich obchodovaniu s
tymito produktmi. Vo svetle ziskanych skiisenosti
sa v8ak ukazalo, Ze su potrebné nové opatrenia na
odstranenie pretrvavajucich prekazok vol'ného
pohybu;

(3) je preto nevyhnutné zjednotit’ vnitrostatne
zakony, predpisy a administrativne ustanovenia,
ktoré obsahuji rozdiely pokial’ ide o hlavné
zasady, s ciel'om podporit’ ¢innost’ vntitorného
trhu bez nepriaznivého dopadu na zdravie 'udi;

(4) hlavnym ucelom kazdého predpisu o vyrobe a
distribucii veterinarnych liekov by malo byt
zarucenie zdravia a prospechu zvierat ako aj
zdravia l'udi. Legislativne akty tykajlce sa
povoleni na uvedenie veterinarnych liekov na trh a
kritéria, ktorymi sa riadi udel'ovanie tychto
povoleni, maju posiliiovat’ ochranu zdravia l'udi.
Tento ciel’ sa v§ak ma dosiahnut’ prostriedkami,
ktoré nie su prekazkou rozvoja farmaceutického
priemyslu alebo obchodu s veterindrnymi liekmi v
ramci spolocenstva;

(5) ¢lanok 71 nariadenia Rady (EHS) 2309/93 z
22. jala 1993, ktorym sa ustanovuju postupy
spolocenstva na povol'ovanie a kontrolu liekov
uréenych na humanne a veterinarne pouzivanie a
zriad’uje sa Eurdpska agentira pre hodnotenie

lieckov [5], ustanovil, ze Komisia musi do Siestich
rokov od nadobudnutia u¢innosti uvedeného
nariadenia uverejnit’ v§eobecnt spravu o
skusenostiach ziskanych v dosledku uplatiiovania
postupov vydavania povoleni na uvedenie
veterinarnych liekov na trh ustanovenych v
uvedenom nariadeni a v d’alSich pravnych
predpisoch spoloéenstva;

(6) vo svetle spravy Komisie o ziskanych
sktsenostiach sa ukazalo, ze je nevyhnutné zlepsit’
uplatiiovanie postupov vydavania povoleni na
uvedenie veterinarnych liekov na trh v
spolocenstve;

(7) najmé v dosledku vedeckého a technického
pokroku v oblasti zdravia zvierat je potrebné
objasnit’ definicie a rozsah platnosti smernice
2001/82/ES, aby sa dosiahla vysoka troven
kvality, bezpecnosti a uc¢innosti veterinarnych
liekov. Aby bol zohl'adneny tak vznik novych
liecebnych metdd, ako aj rastuci pocet takzvanych
"hrani¢nych" produktov medzi sektorom liekov a
inymi sektormi, je potrebné upravit’ definiciu
"liekov" tak, aby sa zabranilo akymkol'vek
pochybnostiam o platnej legislative, ked’ produkt,
hoci plne spadajuci pod definiciu lieku, méze
takisto spadat’ pod definiciu inych regulovanych
produktov. Dalej, vzh'adom na charakteristiky
farmaceutickej legislativy je nutné zabezpecit
uplatiovanie takejto legislativy. S rovnakym
cielom objasnit’ situdciu, ked’ dany produkt spada
pod definiciu veterinarneho lieku, no mohol by
spadat’ aj pod definiciu inych regulovanych
produktov, je nevyhnutné v pripadoch pochybnosti
a aby sa zabezpecila pravna istota, explicitne
urcit, ktoré ustanovenia sa maju dodrziavat. Ak
produkt spada jednoznacéne pod definiciu inych
kategorii produktov, najmé potravin, krmiva,
prisad do krmiva alebo biocid, tato smernica sa
nema uplatiovat’. Je takisto vhodné zvysit
konzistentnost’ v terminoldgii farmaceuticke;j
legislativy;

(8) sektor veterinarnych liekov ma viacero vel'mi
$pecifickych rysov. Veterinarne lieky urcené pre
zvierata chované na vyrobu potravin mozu byt
povolené len za podmienok, ktoré zarucuju, ze
vyrabané potraviny budu neskodné pre
spotrebitel’'ov, pokial’ ide o akékol'vek rezidua z
takychto liekov;

(9) naklady spojené s vyskumom a vyvojom, ktoré
maju splnit’ zvySené poziadavky na kvalitu,

bezpecnost’ a ucinnost’ veterinarnych liekov, veda
k postupnému zmen$ovaniu sortimentu produktov



povolenych na jednotlivé druhy a ukazovatel'ov
predstavujucich zmensovanie trhového sektora;

(10) preto je tieZ nutné prispdsobit’ ustanovenia
smernice 2001/82/ES $pecifickym rysom sektoru,
najmi s cielom uspokojit’ poziadavky na zdravie a
prospech zvierat chovanych na vyrobu potravin za
podmienok, ktoré¢ zarucia vysoku troven ochrany
spotrebitel’a, a v kontexte, ktory zabezpecuje
adekvatne hospodarske zaujmy priemyslu
vyrabajiceho veterinarne lieky;

(11) za urcitych okolnosti, najma pokial’ ide o
niektoré typy domacich zvierat, je nutnost’ ziskat’
povolenie na uvedenie veterinarneho lieku na trh v
sulade s predpismi spoloéenstva jednoznacne
neprimerana. Navyse absencia povolenia na
uvedenie imunologickych liekov na trh v
spolocenstve by nemala byt’ prekazkou
medzinarodnych pohybov niektorych zivych
zvierat, na ucely ktorych sa musia prijat’ zdvézné
hygienické opatrenia. Treba prijat’ aj predpisy o
povolovani alebo pouzivani takychto liekov, ktoré
budu zohl'adiiovat’ opatrenia na boj proti
infekénym ochoreniam zvierat;

(12) hodnotenie uplatiiovania postupov na
vydévanie povoleni na uvedenie na trh ukazalo, ze
je potrebné prehodnotit’ najma postup vzajomného
uznavania, aby sa zlepsili moznosti spoluprace
medzi ¢lenskymi §tatmi. Tento proces spoluprace
sa ma formalizovat’ zriadenim koordinacne;j
skupiny na tento postup a urenim jej ¢innosti tak,
aby sa urovnali nestlady v ramci revidovaného
decentralizovaného postupu;

(13) pokial’ ide o sporné podania, ziskané
skusenosti ukazuju, Ze je potrebny primerany
postup najmé v pripade spornych podani
tykajucich sa celej terapeuticke;j triedy alebo
vSetkych veterinarnych liekov obsahujtcich
rovnaku G¢innu latku;

(14) platnost’ povolenia na uvedenie veterinarnych
liekov na trh ma byt’ obmedzena spociatku na pét
rokov. Po tomto prvom prediZeni (obnoveni) ma
povolenie na uvedenie na trh obvykle platit’ na
neobmedzeny ¢as. Okrem toho kazdé povolenie,
ktoré nebolo pouzité v priebehu troch po sebe
iducich rokoch, napriklad povolenie, ktoré
neviedlo k uvedeniu veterinarneho lieku na trh v
doty¢nych ¢lenskych statoch pocas uvedeného
obdobia, sa ma povazovat’ za neplatné, najmé aby
sa zabranilo administrativnej zat'azi spojenej s
udrziavanim takychto povoleni. Z tohto pravidla
sa v§ak majui udel'ovat’ vynimky, ak su
opodstatnené dovodmi zdravia l'udi alebo zvierat;

(15) biologické lieky podobné referencnym lickom
obvykle nespliiaji podmienky, aby sa povazovali
za generické lieky, hlavne v dosledku
charakteristickych vlastnosti vyrobného procesu,
pouzitych surovin, molekularnych
charakteristickych vlastnosti a terapeutickych
sposobov tc¢inkovania. Ak biologicky produkt
nespiiia vietky podmienky, aby bol povazovany za

genericky liek, mali by sa predlozit’ vysledky
primeranych testov, aby boli splnené poziadavky
tykajlice sa bezpecnosti (predklinické testy) alebo
ucinnosti (klinické testy), alebo obidvoch;

(16) kritéria kvality, bezpecnosti a G¢innosti maju
umoznit hodnotenie vyvazenosti rizik a
prospesnosti vSetkych veterinarnych liekov tak v
case, ked’ su umiestiiované na trh, ako aj v
I'ubovol'nom inom ¢ase, ktory prislusné organy
povazuju za primerany. V tejto suvislosti je
nevyhnutné zosuladit’ a upravit’ kritéria na
zamietnutie, pozastavenie a zruSenie povoleni na
uvedenie na trh;

(17) ak vo veterinarnom sektore nebol na dany
druh alebo na dant poruchu povoleny nijaky liek,
mala by sa stat’ iplnou samozrejmost'ou moznost’
pouzit’ iny jestvujuci produkt, av§ak bez ujmy na
zdravie spotrebitel’a, v pripade liekov ur¢enych na
podanie zvieratdm chovanym na vyrobu potravin.
Lieky by sa mali pouzivat’ len za podmienok
zarucujucich, ze vyradbané potraviny budu pre
spotrebitel'ov neskodné, pokial’ ide o akékol'vek
rezidua liekov;

(18) je tiez potrebné stimulovat’ zaujem
veterinarneho farmaceutického priemyslu o urcité
segmenty trhu, aby sa podporil vyvoj novych
veterinarnych lickov. Malo by sa zosuladit’
obdobie administrativnej ochrany tdajov vo
vztahu ku generikam;

(19) je tiez potrebné ujasnit’ si povinnosti a
rozdelenie zodpovednosti medzi ziadateI'mi o
povolenie na uvedenie na trh, drzitelmi povolenia
na uvedenie na trh a prislu§nymi organmi
poverenymi monitorovanim kvality potravin
najmé cez dodrziavanie ustanoveni o pouZzivani
veterinarnych liekov. Okrem toho, aby sa
zjednodusilo skusanie novych liekov a sucasne sa
zarucila vysoka Groven ochrany spotrebitelov,
treba zaviest’ dostatocne dlhé ochranné lehoty na
potraviny, ktoré mozu produkovat’ zvierata
zucastiiujuce sa na tomto skusani;

(20) bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia, ktoré
zarucuju ochranu spotrebitel’a, mali by sa
zohl'adnit’ Specifické charakteristiky
homeopatickych veterindrnych liekov a najmé ich
pouzivanie v ekologickej pol'nohospodarske;j
vyrobe zavedenim zjednoduseného postupu
registracie za vopred definovanych podmienok;

(21) aby sa zvysila informovanost’ uzivatel'ov a
zlepsila ochrana spotrebitelov v pripade zvierat
chovanych na vyrobu potravin, mali by sa posilnit’
ustanovenia o oznac¢ovani veterinarnych liekov a o
pisomnej informaécii pre pouzivatel'ov.
Poziadavka, aby veterinarny lieck mohol byt’
vydany len po predlozeni veterinarneho predpisu,
by mala byt’ rozsirend ako vSeobecna zdsada na
vsetky lieky uréené pre zvierata chované na
vyrobu potravin. V pripade potreby v§ak ma byt
mozné udel'ovat’ vynimky. Na druhej strane,



administrativne postupy na vydaj liekov uréenych
pre spolocenské zvieratd by sa mali zjednodusit’;

(22) kvalita veterinarnych lickov vyrabanych
alebo dostupnych v spolocenstve by sa mala
zaru€it’ pozadovanim, aby G¢inné latky pouzivané
v ich zloZeni boli v stlade so zdsadami spravne;j
vyrobnej praxe. Ukéazalo sa, Ze je nevyhnutné
sprisnit’ predpisy spoloc¢enstva o inSpekciach a
zostavit’ register spoloCenstva na vysledky tychto
inSpekcii. Ustanovenia platné pre tradné
prepustanie Sarzi imunologickych liekov maju byt
prehodnotené tak, aby zohl'adnovali zlepSenie
celkového systému monitorovania kvality liekov a
odzrkadlovali technicky a vedecky pokrok a tiez
aby plne zefektivnili vzdjomné uznavanie;

(23) treba skiimat’ dopad na Zivotné prostredie a
od pripadu k pripadu zvazovat’ osobitné
ustanovenia zamerané na jeho obmedzenie;

(24) treba zvysit’ dohl'ad nad liekmi
(farmakobdelost) a vSeobecnejsie, trhovy dohl’'ad
a sankcie v pripade nedodrziavania predpisov. Na
useku dohl'adu nad liekmi (farmakobdelosti) treba
zohl'adnit’ moznosti, ktoré ponukaji nové
informacné technoldgie na zlepSenie vymeny
medzi ¢lenskymi §tatmi;

(25) treba prijat’ opatrenia nevyhnutné na
zavedenie tejto smernice v silade rozhodnutim
Rady 1999/468/ES z 28. jina 1999, ktorym boli
urcené postupy na vykonavanie pravomoci
udelenych Komisii [6];

(26) smernica 2001/82/ES ma byt prislusne
zmenend a doplnena,

PRIJALI TUTO SMERNICU:

Clanok 1

Smernica 2001/82/ES sa meni a doplia takto:
1) ¢lanok 1 sa meni a doplia takto:

a) bod 1 sa vypusta;

b) bod 2 sa nahradza textom tohto znenia:

Veterinarny liek: a) lubovol'na latka alebo
kombinacia latok prezentovana ako vyznacujuca
sa vlastnostami na liecenie alebo prevenciu
chor6b u zvierat; alebo

b) 'ubovol'na latka alebo kombinacia latok, ktora
mdze byt pouzita alebo aplikovana na zvierata s
cielom bud’ obnovit,, napravit’ alebo zmenit
fyziologické funkcie vykonanim
farmakologického, imunologického alebo
metabolického ucinku, alebo urobit’ lekarsku
diagnozu."

¢) bod 3 sa vypusta;

d) body 8, 9 a 10 sa nahradzaju textom tohto
znenia:

Homeopaticky veterinarny liek: Cubovolny
veterinarny liek pripraveny z latok nazyvanych
homeopaticky zaklad v stilade s homeopatickym
vyrobnym postupom opisanym v Europskom
lickopise alebo, v pripade jeho absencie, v
liekopisoch v sucasnosti oficidlne pouzivanych v
clenskych statoch. Homeopaticky veterinarny liek
mdze obsahovat’ niekol’ko zakladov.

Ochranna lehota: Obdobie medzi poslednym
podanim veterinarneho lieku zvieratdm za
normélnych podmienok pouzivania a v stlade s
ustanoveniami tejto smernice a vyrobou potravin z
tychto zvierat, nevyhnutné na ochranu zdravia
Pudi tym, Ze sa zabezpedi, aby tieto potraviny
neobsahovali rezidua v mnozstvach presahujucich
maximalne rezidualne limity Géinnych latok
ustanovené na zaklade nariadenia (EHS)¢.
2377/90.

Neziaduci ucinok: Reakcia na veterinarny liek,
ktora je Skodliva a nechcena a ktord sa vyskytne
pri davkach obvykle pouzivanych u zvierat na
prevenciu, diagnostikovanie alebo liecenie
choroby alebo na obnovu, napravu alebo zmenu
fyziologickej funkcie."

e) vklada sa tento bod:

Zastupca drzitel'a povolenia na uvedenie na trh:
Osoba vSeobecne nazyvana ako miestny zastupca,
ktorého drzitel’ povolenia na uvedenie na trh
poveril svojim zastupovanim v prislusnom
¢lenskom State."

f) bod 18 sa nahradza textom tohto znenia:

Agenttra: Europska agenttra pre lieky ustanovena
nariadenim (ES) 726/2004"

g) bod 19 sa nahradza textom tohto znenia:

Rizika spojené s pouzivanim produktu: - kazdé
riziko pre zdravie zvierat alebo I'udi spojené s
kvalitou, bezpe¢nost'ou a uc¢innostou
veterinarnych liekov;

- kazdé riziko neziaducich u¢inkov na zZivotné
prostredie."
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h) pridavaju sa tieto body:

Vztah riziko/prinos: Hodnotenie kladnych
lie¢ivych tGcinkov veterinarneho lieku vo vztahu k
rizikam definovanym vyssie.

Veterinarny predpis: Kazdy predpis na veterinarny
liek vydany kvalifikovanym odbornikom, ktory je
opravneny tak urobit’ v stilade s platnym
vnutro§tatnym pravom.

Nazov veterinarneho lieku: Nazov, ktorym moze
byt bud’ vymysleny nazov, ktory sa nemoze
zamenit’ s beznym nazvom, alebo bezny nazov
alebo vedecky nazov sprevadzany obchodnou



znackou alebo menom drzitel'a povolenia na
uvedenie na trh.

Bezny nazov: Medzinarodny neregistrovany nazov
odporuceny Svetovou zdravotnickou organizaciou
alebo, ak taky nazov nejestvuje, obvykly bezny
nazov.

Koncentracia: Obsah ucinnych latok (lieciv)
vyjadreny mnozstvom v jednotke davky, jednotke
objemu alebo hmotnosti v zavislosti od liekovej
formy.

Vnutorny obal: Nadoba alebo akakol'vek ina
forma obalu, ktory je v priamom styku s liekom.

Vonkajsi obal: Obal, do ktorého sa vklada
vnutorny obal.

Oznacovanie: Informacie na vnitornom alebo
vonkajSom obale.

Letacik v obale: Letacik obsahujuci informacie pre
pouzivatel’a, ktory je prilozeny k lieku."

2) ¢lanky 2 a 3 sa nahradzaju textami tohto znenia:
"Clénok 2

1. Tato smernica sa vztahuje na veterinarne lieky,
vratane premixov pre medikované krmiva uréené
na uvedenie na trh v ¢lenskych §tatoch a vyrabané
priemyselne alebo metddou zahfnajicou
priemyselny proces.

2.V pripadoch pochybnosti, ak produkt po
zohl'adneni vsetkych jeho charakteristickych
vlastnosti méze spadat’ pod definiciu
"veterinarneho lieku" aj pod definiciu produktu, na
ktory sa vzt'ahuju iné legislativne akty
Spolocenstva, uplatiuji sa ustanovenia tejto
smernice.

3. Napriek odseku 1 sa tato smernica v rozsahu
uvedenom v ¢lankoch 50, 50a, 51 a 80 vztahuje aj
na 0¢inné latky pouzivané ako vstupné suroviny,
ako aj dodatocne na niektoré latky, ktoré sa mézu
pouzivat’ ako veterinarne lieky, ktoré sa vyznacuju
anabolickymi, protiinfekénymi,
protiparazitickymi, protizapalovymi,
hormonalnymi alebo psychotropnymi
vlastnost’ami, v rozsahu uvedenom v ¢lanku 68.

Clanok 3
1. Tato smernica sa nevztahuje na:

a) medikované krmiva definované v smernici
Rady 90/167/EHS z 26. marca 1990 ustanovujtice
podmienky, ktorymi sa riadi priprava, uvadzanie
na trh a pouZzivanie medikovanych krmiv v
Spolocenstve [8];

b) inaktivované imunologické veterinarne lieky,
ktoré sa vyrabaju a z choroboplodnych zarodkov a
latok vyvolavajtcich tvorbu protilatok, ziskanych
zo zvierat’a alebo zvierat z rovnakého chovu a
pouzivaju sa na lieCenie tohto zvierata alebo
zvierat z tohto chovu v tej istej lokalite;

¢) veterinarne lieky na baze radioaktivnych
izotopov;

d) prisady uvedené v smernici Rady 70/524/EHS z
23. novembra 1970 tykajticej sa prisad do krmiv
[9], ak st pridané do krmiv pre zvierata a do
doplnkovych krmiv pre zvierata v stilade s
uvedenou smernicou; s

e) lieky na veterinarne pouzitie ur¢ené na vedecké
a vyvojové pokusy, bez toho, aby bol dotknuty
¢lanok 95

Medikované krmiva uvedené v pododseku a) sa
vSak mo6zu pripravovat’ iba z premixov, ktoré boli
schvalené podla tejto smernice.

2. S vynimkou ustanoveni o drzbe, predpisovani,
davkovani a aplikovani veterinarnych lickov sa
tato smernica nevzt'ahuje na:

a) lieky pripravené v lekarni podl'a veterinarneho
predpisu ur¢ené pre individualne zviera alebo
malu skupinu zvierat, vSeobecne zname ako
magistraliter lieky; a

b) lieky pripravené v lekarni v sulade s predpismi
liekopisu a urcené na vydanie priamo kone¢nému
uzivatel'ovi, vSeobecne zname ako liekopisné
lieky."

3) druhy odsek ¢lanku 4 sa nahradza textom tohto
znenia:

"2.V pripade veterinarnych liekov ur¢enych
vyluéne pre akvarijné rybicky, bytové vtaky,
postové holuby, malé hlodavce, fretky a zajace
chované vyluéne ako spolocenské zvieratd mézu
clenské staty povolit' na svojom uzemi vynimky z
ustanoveni v ¢lankoch 5 az 8 za predpokladu, ze
uvedené lieky neobsahuju latky, ktorych
pouzivania vyzaduje veterinarnu kontrolu a Ze sa
prijmu vSetky mozné opatrenia, aby sa zabranilo
nepovolenému pouzivaniu tychto liekov pre iné
zvierata.";

4) ¢lanky 5 a 6 sa nahradzaju textami tohto znenia:
"Clanok 5

1. Nijaky veterinarny liek nesmie byt uvedeny na
trh ¢lenského Statu, pokial’ prislusné organy
daného ¢lenského statu neudelili povolenie na
uvedenie na trh v stulade s touto smernicou, alebo
povolenie na uvedenie na trh nebolo vydané v
sulade s nariadenim (ES) ¢. 726/2004.

Ak bolo na veterinarny liek vydané prvotné
povolenie v stlade s prvym pododsekom, ma byt
na vSetky dodato¢né druhy, koncentracie, liekové
formy, cesty podania, prezentacie (balenia), ako aj
na vSetky zmeny a rozsirenia, vydané povolenie v
sulade s prvym pododsekom, alebo maju byt
zahrnuté do prvotného povolenia. VSetky tieto
povolenia na uvedenie na trh su povazované za
patriace k rovnakému povoleniu na uvedenie na
trh, najmé na ucely uplatiiovania ¢lanku 13 odseku
1.



2. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh je
zodpovedny za uvedenie na trh s liekom.
Vymenovanie zastupcu nezbavuje drzitel'a
povolenia na uvedenie na trh jeho pravnej
zodpovednosti.

Clanok 6

1. Veterinarny liek nesmie byt predmetom
povolenia na uvedenie na trh na ucely jeho
podania jednému alebo viacerym druhom zvierat
chovanym na vyrobu potravin, ak farmakologicky
ucinné latky, ktoré tento liek obsahuje, nie su
uvedené v prilohach I, II alebo III nariadenia
(EHS) ¢. 2377/90.

2. Ak si to vyzaduje zmena v prilohach k
nariadeniu (EHS) ¢. 2377/90, drzitel’ povolenia na
uvedenie na trh, pripadne prislusné organy prijma
vsetky nevyhnutné opatrenia na zmenu alebo
zru$enie povolenia na uvedenie na trh do 60 dni od
datumu, ku ktorému bola zmena v prilohach k
uvedenému nariadeniu uverejnena v Uradnom
vestniku Eurdpskej tnie.

3.V ramci vynimky z odseku 1 veterinarny liek
obsahujuci farmakologicky G¢inné latky
nezahrnuté do priloh I, II alebo III nariadenia
(EHS) ¢. 2377/90 mdze byt povoleny pre niektoré
zvierata patriace do ¢el'ade neparnokopytnikov, o
ktorych bolo rozhodnuté, v stilade s rozhodnutim
Komisie €. 93/623/EHS z 20. oktobra 1993
ustanovujicim identifikacny dokument (preukaz)
sprevadzajuci registrované neparnokopytniky [10]
a s rozhodnutim Komisie ¢. 2000/68/ES z 22.
decembra 1999, ktorym sa meni a doplia
rozhodnutie ¢. 93/623/EHS a ustanovuje sa
identifikacia neparnokopytnikov urcenych na chov
a vyrobu [11], s tym, Ze nie s uréené na porazku
na ucely l'udskej spotreby. Takéto veterinarne
lieky neobsahuju u€inné latky uvedené v prilohe
IV nariadenia (EHS) ¢. 2377/90, ani nie st uréené
na lieCenie ochoreni podrobne opisanych vo
schvalenom sthrne charakteristickych vlastnosti
lieku, pre ktor¢é je veterinarny liek povoleny pre
zvierata ¢el'ade neparnokopytnikov."

5) ¢lanok 8 sa nahradza textom tohto znenia:
"Clanok 8

V pripade vaznych epizootickych chorob mozu
Clenské staty prechodne povolit’ pouzivanie
imunologickych veterinarnych liekov bez
povolenia na uvedenie na trh pri absencii
vhodného lieku a po informovani Komisie o
podrobnych podmienkach ich pouZivania.

Komisia moze vyuzit’ moznost uvedent v prvom
odseku, ak sa explicitne zabezpeci tato moznost’ v
ramci pravidiel Spolocenstva v stvislosti s
niektorymi vaznymi epizootickymi chorobami.

Ak je zviera dovezené a tretej krajiny alebo
vyvezené do tretej krajiny a v désledku toho
podlieha osobitnym hygienickym predpisom,
Clensky §tat moze pre dané zvera povolit

pouzivanie imunologického veterinarneho lieku,
pre ktory nebolo vydané povolenie na uvedenie na
trh v danom ¢lenskom §tate, ale je povolené podla
legislativy tretej krajiny. Clenské $taty prijma
vSetky nalezité opatrenia tykajice sa dozoru nad
dovozom a pouzivanim imunologickych liekov.";

6) clanky 10 az 13 sa nahradzaju textami tohto
znenia:

"Clanok 10

1. Clenské $taty prijmi vietky nevyhnutné
opatrenia s cielom zabezpecit’, aby v pripade, ak v
¢lenskom $§tate nejestvuje nijaky povoleny
veterinarny liek pre ochorenie postihujtice druh,
ktory nie je uréeny na vyrobu potravin,
zodpovedny veterinarny lekar mohol vynimoéne,
na svoju priamu osobntl zodpovednost’ a najma,
aby sa predislo spdsobeniu neprijate'ného
utrpenia, liecit’ dané zviera:

a) veterinarnym liekom povolenym v danom
¢lenskom $§tate podla tejto smernice alebo podl'a
nariadenia (ES) ¢. 726/2004 ur¢enym pre iny druh
zvierat alebo pre rovnaky druh zvierat, ale na iné
ochorenie; alebo

b) ak nejestvuje nijaky liek uvedeny v bode a),
bud’

i) liek na humanne pouzitie povoleny v danom
clenskom $§tate v stlade so smernicou €.
2001//83/ES Europskeho parlamentu a Rady alebo
s nariadenim (ES) ¢. 726/2004, alebo

ii) v sulade s osobitnymi vnutrostatnymi
opatreniami, veterinarny liek povoleny v inom
¢lenskom $§tate v sulade s touto smernicou urceny
pre rovnaky druh alebo iny druh, na pozadované
ochorenie alebo na iné ochorenie; alebo

c) ak nejestvuje nijaky liek uvedeny v pododseku
b) a v ramci limitov vyplyvajicich z pravnych
predpisov daného ¢lenského Statu, veterinarny liek
pripraveny v ¢ase potreby osobou, ktora je podla
vnutrostatnej legislativy opravnena tak urobit’, v
sulade s podmienkami veterinarneho predpisu.

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

2.V ramci vynimky z ¢lanku 11 sa ustanovenia
odseku 1 tohto ¢lanku vzt'ahuji aj na liecenie
zvierata patriaceho do ¢el'ade neparnokopytnikov
veterinarom za predpokladu, Ze o tomto zvierati
bolo vyhlasené, v stilade s rozhodnutiami Komisie
€. 93/623/EHS a 2000/68/ES, Ze nie je urcené na
porazku pre l'udsku spotrebu.

3.V ramci vynimky z ¢lanku 11 a v sulade s
postupom uvedenym v ¢lanku 89 odseku 2
Komisia ustanovi zoznam latok, ktoré su
nevyhnutné na oSetrovanie neparnokopytnikov a
pre ktoré ochranna lehota nema byt kratsia ako
Sest’ mesiacov podl'a kontrolného mechanizmu



ustanoveného v rozhodnutiach Komisie ¢.
93/623/EHS a 2000/68/ES.

Clanok 11

1. Clenské $taty prijmu vietky nevyhnutné
opatrenia s cielom zabezpecit', aby v pripade, ak v
clenskom $§tate nejestvuje nijaky povoleny
veterinarny liek pre ochorenie postihujtice druh,
ktory je uréeny na vyrobu potravin, zodpovedny
veterinarny lekar mohol vynimocne, na svoju
priamu osobnt1 zodpovednost’ a najmaé, aby sa
predislo sposobeniu neprijatel'ného utrpenia, liecit’
dané zviera v konkrétnom hospodarstve:

a) veterinarnym liekom povolenym v danom
¢lenskom $tate podla tejto smernice alebo podl'a
nariadenia (ES) ¢. 726/2004 ur¢enym pre iny druh
zvierat alebo pre rovnaky druh zvierat, ale na iné
ochorenie; alebo

b) ak nejestvuje nijaky liek uvedeny v bode a),
bud'.

i) liek na humanne pouzitie povoleny v danom
¢lenskom State v sulade so smernicou €.
2001//83/ES Eur6pskeho parlamentu a Rady alebo
s nariadenim (ES) €. 726/2004, alebo

il) veterinarny liek povoleny v inom ¢lenskom
State v sulade s touto smernicou urenym pre
rovnaky druh alebo iny druh uréeny na vyrobu
potravin na pozadované ochorenie alebo iné
ochorenie; alebo

c) ak nejestvuje nijaky liek uvedeny v pododseku
b) a v ramci limitov vyplyvajucich z pravnych
predpisov daného ¢lenského Statu, veterinarny liek
pripraveny v ¢ase potreby osobou, ktord je podla
vnutrostatnej legislativy opravnena tak urobit’, v
sulade s podmienkami veterinarneho predpisu.

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

2. Odsek 1 sa uplatiiuje za predpokladu, Ze
farmakologicky u¢inné latky obsiahnuté v lieku st
uvedené v prilohe I, II alebo III nariadenia (EHS)
€. 2377/90 a Ze veterinarny lekar urci primeranu
ochrannu lehotu.

Ak pouzity liek nemé ur¢entt ochrannu lehotu pre
dany druh, uréené ochranna lehota nema byt’
kratSia ako:

- 7 dni pre vajcia,
- 7 dni pre mlieko,

- 28 dni pre méso z hydiny a cicavcov, vratane
tuku a vnatornosti,

- 500 stupiiov-dni, pre rybie méso.

Tieto osobitné ochranné lehoty mozu byt
upravené v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku
89 odseku 2.

3. Ak ide o homeopatické veterinarne lieky,
ktorych ucinné latky su uvedené v prilohe II

nariadenia (EHS) ¢. 2377/90, ochranné lehoty
uvedené v druhom pododseku odseku 2 budu
skratené na nulu.

4. Ak veterinarny lekar pouzije ustanovenia
odsekov 1 a 2 tohto ¢lanku, bude viest’ primerané
zaznamy o datume vySetrenia zvierat,
identifika¢né udaje o majitel'ovi, o pocte
oSetrenych zvierat, o diagndze, predpisanych
lickoch, davkovani, diZke lie¢enia a odporaéanych
ochrannych lehotéach a tieto zdznamy spristupni
inSpekcii vykonéavanej prislusnymi organmi po
dobu najmenej piatich rokov.

5. Bez toho, aby boli dotknuté ostatné ustanovenia
tejto smernice, ¢lenské §taty prijmi vSetky
nevyhnutné opatrenia potrebné pre dovoz,
distribtciu, vydaj a informovanie o lickoch, ktoré
sa povol'uju podavat’ zvieratdm ur¢enym na
vyrobu potravin v sulade s odsekom 1 pismenom
b) bodom ii).

Clanok 12

1. Na ucely vydania povolenia na uvedenie na trh
veterinarneho lieku, na ktory sa nevtahuje postup
ustanoveny nariadenim (ES) €. 726/2004, sa
ziadost’ podava kompetentnému organu daného
¢lenského statu.

V pripade veterinarnych liekov, ktoré st urcené
pre jeden alebo viac Zivo¢isnych druhov urc¢enych
na vyrobu potravin, no ktorych farmakologicky
ucinné latky este neboli pre dané druhy zaradené
do priloh I, II alebo III nariadenia (EHS) ¢.
2377/90, nie je mozné poziadat’ o povolenie na
uvedenie na trh dovtedy, kym nebude podana
platné ziadost’ o zavedenie maximalnych
rezidualnych limitov v sulade so spomenutym
nariadenim. Medzi platnou ziadostou o zavedenie
maximalnych rezidualnych limitov a ziadostou o
povolenie na uvedenie na trh musi uplynat’
najmenej Sest’ mesiacov.

No v pripade veterinarnych liekov uvedenych v
¢lanku 6 odseku 3 je mozné poziadat’ o povolenie
na uvedenie na trh bez platnej ziadosti v stilade s
nariadenim (EHS) ¢. 2377/90. Treba predlozit’
vSetku vedecku dokumentaciu nevyhnutni na
preukézanie kvality, bezpecnosti a ti€innosti lieku,
ako je ustanovené v odseku 3.

2. Povolenie na uvedenie na trh mozno vydat’ iba
ziadatel'ovi ustanovenému v Spolocenstve.

3. Ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh ma
obsahovat’ spis zahfnajuci administrativne
informacie a vedeckll dokumentaciu nevyhnutni
na preukazanie kvality, bezpeénosti a G¢innosti
predmetného veterinarneho lieku. Spis ma byt’
predlozeny v stlade s prilohou I a ma obsahovat’
najma tieto informacie:

a) meno alebo obchodné meno a adresu trvalého
bydliska alebo registrovaného sidla osoby
zodpovednej za uvedenie vyrobku na trh a
vyrobcu alebo vyrobcov vyrobku, v pripade, ak st



tieto Gidaje navzajom odlisné, treba uviest’ udaje o
mieste alebo miestach vyroby;

b) nazov veterinarneho lieku;

¢) podrobné kvalitativne a kvantitativne tidaje o
vSetkych zlozkach veterinarneho lieku, vratane ich
medzinarodnych neregistrovanych nazvov (INN)
odporucanych Svetovou zdravotnickou
organizaciou, ak INN existuje, alebo ich chemické
nazvys;

d) opis vyrobnej metody;

e) terapeutické indikacie, kontraindikacie a
neziaduce ucinky;

f) davkovanie pre rozne druhy zvierat, pre ktoré je
veterinarny liek urceny, jeho liekova formu,
spdsob a cestu podania a navrhovany ¢as
pouzitel'nosti;

g) vysvetlenie preventivnych a bezpecnostnych
opatreni, ktoré sa maju prijat’ pri uchovavani
veterinarneho lieku, pri jeho podavani zvieratam a
pri zneskodnovani odpadu, spolu s uvedenim
potencialnych rizik, ktoré méze veterinarny liek
predstavovat’ pre zivotné prostredie, zdravie l'udi a
zvierat a pre rastliny;

h) uvedenie ochrannej lehoty pre lieky urcené pre
druhy zvierat urenych na vyrobu potravin;

1) opis metdd sksania pouzivanych vyrobcom;
j) vysledky:

- farmaceutického skusania (fyzikalno-
chemickych, biologickych alebo
mikrobiologickych skusok);

- skiSok na neskodnost’ a skusok na rezidua;
- predklinického a klinického skusania;

- skusok na hodnotenie potencialne rizika, ktoré
dany liek predstavuje pre Zivotné prostredie. Tento
dopad je nutné skiimat’ a od pripadu k pripadu
zvazovat’ osobitné opatrenia, ktorymi sa maju tieto
rizikd obmedzit’.

k) podrobny opis systému dohl'adu nad liekmi
(farmakobdelosti) a pripadne systému riadenia
rizik, ktoré bude ziadatel’ uplathovat’;

1) suhrn charakteristickych vlastnosti produktu v
sulade s ¢lankom 14, model vnitorného obalu a
vonkajSieho obalu veterinarneho lieku spolu s

letacikom v obale v sulade s ¢lankami 58 az 61;

m) dokument preukazujici, Ze vyrobca je
opravneny vyrabat’ veterinarne lieky vo svojej
krajine;

n) kopie vsetkych povoleni na uvedenie na trh
ziskanych v inom ¢lenskom $§tate alebo v tretej
krajine pre relevantny veterinarny liek, spolu so
zoznamom tych ¢lenskych statov, v ktorych sa
posudzuje ziadost’ o povolenie predlozena v stlade
s touto smernicou. Kéopie sthrnu
charakteristickych vlastnosti produktu

navrhnutého ziadatel'om v stlade s ¢lankom 14
alebo schvaleného prislusnym orgédnom ¢lenského
Statu v stilade s ¢lankom 25 a kdpie navrhovaného
letacika, podrobné informacie o kazdom
rozhodnuti zamietnut’ povolenie, ¢i uz v
Spolocenstve alebo v tretej krajine, a dovody
takého rozhodnutia. Vsetky tieto informéacie maju
byt pravidelne aktualizované.

0) dokaz, ze ziadatel’ disponuje sluzbami
kvalifikovanej osoby zodpovednej za dohl'ad nad
liekmi a nevyhnutnymi prostriedkami na
vyrozumenie o kazdom podozreni alebo vyskyte
neziaduceho ucinku bud’ v Spolocenstve alebo v
tretej krajine;

p) v pripade veterinarnych liekov uréenych pre
jeden alebo viac druhov uréenych na vyrobu
potravin a obsahujtcich jednu alebo viac
farmakologicky tcinnych latok, ktoré pre dané
druhy este neboli zaradené do priloh I, II alebo 111
nariadenia (EHS) ¢. 2377/90, dokument
osvedcujuci, ze Agenture bola v stlade s vyssie
zmienenym nariadenim predlozena platna ziadost’
o zavedenie maximalnych limitov rezidui.

Dokument a podrobné tidaje stvisiace s
vysledkami skusok uvedenych v bode j) prvého
pod odseku su sprevadzané podrobnymi a
kritickymi suhrnmi zostavenymi tak, ako sa
uvadza v ¢lanku 15.

Clanok 13

1. V ramci vynimky z bodu j) prvého pod odseku
¢lanku 12 odseku 3 a bez toho, aby bol dotknuty
zékon tykajici sa ochrany priemyselného a
obchodného vlastnictva, od Ziadatel'a sa
nevyzaduje, aby predlozil vysledky skiisok na
neskodnost” a skisok na rezidua alebo pred
klinického a klinického sk(Sania, ak moze
preukazat’, ze dany liek je generikdm referencného
lieku, ktory je alebo bol povoleny v ¢lenskom State
alebo v Spolocenstve podla ¢lanku 5 najmenej
pred 6smimi rokmi.

Genericky veterinarny liek povoleny na zéklade
tohto ustanovenia sa nemoze uviest na trh
dovtedy, kym neuplynie desat’ rokov od prvotného
povolenia referencného lieku.

Prvy pod odsek sa uplatiiuje aj v pripade, ak
referencny liek nebol povoleny v ¢lenskom State, v
ktorom sa predklada ziadost’ o genericky liek. V
takom pripade ziadatel’ uvedie vo svojej ziadosti
¢lensky s$tat, v ktorom referenény liek je alebo bol
povoleny. Na poziadanie prislusného organu
¢lenského $tatu, v ktorom je ziadost’ podana,
prislusny organ iného ¢lenského statu do jedného
mesiaca doruci potvrdenie, Ze referencny liek je
alebo bol povoleny s uvedenim tplného zlozenia
referencného lieku, a v pripade potreby predlozi
dalsie relevantné dokumenty.

Desatro¢né obdobie uvedené v druhom pododseku
sa v8ak predlzi na 13 rokov v pripade
veterinarneho lieku uré¢eného pre ryby alebo vcely



alebo iné druhy oznacené v stilade s postupom
uvedenym v ¢lanku 89 o.

2. Na tcely tohto ¢lanku sa rozumie:

a) "referencny liek";, liek povoleny podla ¢lanku 5
v stilade s ustanoveniami ¢lanku 12;

b) "genericky liek";, liek, ktory ma rovnaké
kvalitativne a kvantitativne zloZenie G¢innych
latok a rovnaku liekovu formu ako referen¢ny liek
a ktorého biologicka rovnocennost’ s referencnym
liekom bola preukdzand primeranymi vyskumami
biologickej dostupnosti. Rozdielne soli, estery,
étery, izoméry, zmesi izomérov, komplexy alebo
derivaty ucinnej latky sa povazuju za rovnaku
ucinnu latku, ak sa vyznamne neliSia svojimi
vlastnost'ami z hl'adiska bezpecnosti a/alebo
uéinnosti. V tychto pripadoch musi ziadatel
predlozit’ dodato¢né informacie, ktoré maju
poskytnit’ dokaz o bezpecnosti a/alebo G¢innosti
rozli¢nych soli, esterov alebo derivatov povolene;j
ucinnej latky. R6zne okamzite sa uvolnujiice
oralne liekové formy sa povazujui za rovnaka
liekovu formu. Vyskumy biologickej dostupnosti
sa nemusia pozadovat’ od ziadatel'a, ak ziadatel
moze preukazat, ze genericky liek vyhovuje
relevantnym kritériam uvedenych v prislusnych
metodickych pokynoch.

3.V pripadoch, ked’ veterinarny liek nespada pod
definiciu generického lieku uvedent v odseku 2b),
alebo ak nie je mozné preukazat’ biologicku
rovnocennost’ prostrednictvom $tudii biologicke;j
dostupnosti, alebo v pripade zmien uc¢inne;j latky
(G€innych latok), terapeutickych indikécii,
koncentracie, liekovej formy alebo cesty podania v
porovnani s referenénym liekom, maju byt
predlozené vysledky primeranych skasok na
neskodnost’ a skuSok na rezidua, ako aj
predklinického a klinického skusania.

4. Ak biologicky veterinarny liek podobny
referenénému biologickému veterinarnemu lieku
nespiiia podmienky uvedené v definicii
generického lieku v stvislosti najma s rozdielmi
tykajucimi sa vstupnych surovin alebo vyrobnych
postupov biologického veterinarneho lieku a
referen¢ného biologického veterinarneho lieku,
musia byt’ predlozené vysledky primeraného
predklinického a klinického skti$ania. Druh a
mnozstvo dopliujtcich udajov, ktoré maju byt
poskytnuté, musi byt v stlade s relevantnymi
kritériami uvedenymi v prilohe I a v suvisiacich
metodickych pokynoch. Vysledky inych skusok
uvedenych v spisovej dokumentacii referenéného
lieku sa nemusia predkladat’.

5. V pripade veterinarnych liekov ur¢enych pre
jeden alebo viac druhov chovanych na vyrobu
potravin a obsahujuicich novu G¢innu latku, ktora
nebola v Spolocenstve povolena do 30. aprilu
2004, desat’ro¢né obdobie uvedené v druhom
pododseku odseku 1 sa prediZi o jeden rok pre
kazdé rozsirenie povolenia na uvedenie na trh o
iny druh chovany na vyrobu potravin, ak

rozsirenie povolenia je schvalené do piatich rokov
od vydania prvotného povolenia na uvedenie na
trh.

Toto obdobie vsak celkove nema prekro€it’ 13
rokov pre povolenia na uvedenie na trh vzt'ahujuce
sa na Styri alebo viac druhov uréenych na vyrobu
potravin.

Predizenie desatroéného obdobia na 11, 12 alebo
13 rokov pre veterinarny liek urceny pre druhy
chované na vyrobu potravin sa udel'uje iba v
pripade, ak drzitel' povolenia na uvedenie na trh
povodne poziadal aj o uréenie maximalnych
limitov rezidui ustanovenych pre druhy zahrnuté
do povolenia.

6. Vykonavanie nevyhnutnych vyskumov a skusok
na ucely uplatiovania odsekov 1 az 5 a
praktickych poziadaviek z nich vyplyvajtcich sa
nepovazuje za protireciace pravam suvisiacim s
patentmi alebo osvedceniami o dodatkove;j
ochrane pre lieky.";

7) vkladaju sa tieto ¢lanky:
"Clanok 13a

1. V ramci vynimky z bodu j) prvého pododseku
¢lanku 12 odseku 3 a bez toho, aby bol dotknuty
zakon tykajuici sa ochrany priemyselného a
obchodného vlastnictva, od Ziadatel'a sa
nevyzaduje, aby predlozil vysledky skasok na
neskodnost a skusok na rezidua alebo
predklinického a klinického skuSania, ak moéze
preukazat’, ze i€inné latky veterinarneho lieku sa v
Spolocenstve dobre osvedcili pri veterinarnom
pouzivani po dobu najmenej desiatich rokov a
uznava sa ich t€innost’ a akceptovatel'na tiroven
bezpecnosti podl'a podmienok uvedenych v
prilohe I. V takom pripade Ziadatel’ predlozi
prislusna vedecka literataru.

2. Hodnotiaca sprava, ktoru uverejnila Agentura
po posudeni ziadosti 0 ustanovenie maximalnych
limitov rezidui v sulade s nariadenim (EHS)
2377/90, sa moze primeranym spdsobom pouZit
ako literatlira, najma pre skusky na neskodnost’.

3. Ak ziadatel’ pouzije vedecku literatiru na
ziskanie povolenia pre niektory druh uréeny na
vyrobu potravin a v sivislosti s tym istym liekom
a s cielom ziskat’ povolenie pre iny druh uréeny na
vyrobu potravin predlozi nové vyskumy rezidui v
sulade s nariadenim (EHS) 2377/90 spolu s
d’al§imi klinickymi sktskami, nie je povolené, aby
tretia strana pouzila takéto vyskumy alebo takéto
pokusy podl’a ¢lanku 13 po dobu troch rokov od
vydania povolenia, pre ktoré boli uskutoénené.

Clanok 13b

V pripade veterinarneho lieku obsahujuceho
ucinné latky pouzité v zloZeni povoleného
veterinarneho lieku, ktoré vSak doposial’ neboli
pouzité v kombinacii na terapeutické tcely, musia
byt’, v pripade potreby, v sulade s bodom j) prvého
pododseku ¢lanku 12 odseku 3 predlozené



vysledky sktsok na neskodnost’ a skusok na
rezidua alebo nového predklinického a klinického
sktsania suvisiacich s touto kombinaciou, nie je
vSak potrebné predlozit’ vedecké referencie
tykajtce sa kazdej jednotlivej Gi¢innej latky.

Clanok 13¢

Po vydani povolenia na uvedenie na trh moze jeho
drzitel’ povolit pouzivanie farmaceutickych
dokumentov, dokumentov o sktiSkach na
neskodnost’ a skuskach na rezidua alebo o
predklinickom a klinickom sku$ani obsiahnutych v
spisovej dokumentacii veterinarneho lieku na
ucely posudzovania veterinarneho lieku, ktory ma
rovnaké kvalitativne a kvantitativne zloZenie
ucinnych latok a rovnaku liekovi formu.

Clanok 13d

V ramci vynimky z bodu j) prvého pododseku
¢lanku 12 odseku 3 a za mimoriadnych okolnosti
sa pri imunologickom veterinarnom lieku od
ziadatel’a nevyzaduje, aby predlozil vysledky
niektorych terénnych pokusov s cielovymi
druhmi, ak sa tieto pokusy nemo6zu uskutocnit’ z
nalezite odovodnenych pricin, najmé kvoli inym
predpisom Spolo¢enstva.";

8) Clanky 14 az 16 sa nahradzajt textami tohto
znenia:

"Clanok 14

Sthrn charakteristickych vlastnosti produktu
obsahuje tieto informacie v tomto poradi:

1) ndzov veterinarneho lieku nasledovany
koncentraciou a lickovou formou;

2) kvalitativne a kvantitativne zlozenie u¢innych
latok a pomocnych latok, ktorych poznanie je
potrebné pre spravne podanie lieku s pouzitim
medzinarodného neregistrovaného nazvu alebo
chemického nazvu;

3) liekovi formu;
4) klinické udaje:
4.1. cielové druhy,

4.2. indikacie pre pouzitie so Specifikovanim
cielového druhu,

4.3. kontraindikacie,
4.4. osobitné varovania pre kazdy cielovy druh,

4.5. osobitné bezpecnostné opatrenia pre
pouzivanie, osobitné bezpecnostné opatrenia,
ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam,

4.6. neziaduce Gcinky (frekvencia vyskytu a
zavaznost),

4.7. pouzivanie pocas tarchavosti, laktacie alebo
kladenia,

4.8. liekové interakcie a iné formy vzajomného
posobenia,

4.9. davkovanie a cesta podania,

4.10. predavkovanie (priznaky, nidzové postupy,
antidotd), v pripade potreby,

4.11. ochrannu lehotu pre rézne druhy potravin,
vratane tych, pre ktoré sa ochranna lehota rovna
nule;

5) farmakologické vlastnosti:

5.1. farmakodynamické vlastnosti,
5.2. farmakokinetické udaje;

6) farmaceutické udaje:

6.1. zoznam pomocnych latok,
6.2. hlavné inkompatibility,

6.3. Cas pouzitelnosti, v pripade potreby po
rekonstitucii lieku, alebo po prvom otvoreni
vnutorného obalu,

6.4. osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre
uchovavanie,

6.5. charakter a zloZenie vnutorného obalu,

6.6. osobitné bezpecnostné opatrenia pre
zneskodnovanie nepouzitych veterinarnych liekov
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri
pouzivani tychto liekov,

7) drzitel’ povolenia na uvedenie na trh;
8) ¢islo(-a) povolenia na uvedenie na trh;

9) datum prvého povolenia alebo datum prediZenia
platnosti povolenia;

10) datum revizie textu.

Pre povolenie podla ¢lanku 13 nemusia byt
zahrnuté tie ¢asti stthrnu charakteristickych
vlastnosti produktu referenéného lieku tykajuce sa
indikacii alebo foriem davkovania, ktoré uz boli v
Case uvedenia na trh generického lieku kryté
patentovym pravom.

Clanok 15

1. Ziadatel’ zabezpegi, aby podrobné a kritické
suhrny uvedené v druhom pododseku ¢lanku 12
odseku 3 boli zostavené a podpisané osobou s
nalezitou odbornou alebo profesionalnou
kvalifikaciou uvedenou v stru¢nom Zivotopise
pred ich predloZenim prislusSnym organom.

2. Osoba s odbornou alebo profesionalnou
kvalifikaciou uvedena v odseku 1 zdévodni kazdé
pouzitie vedeckej literatiiry uvedenej v ¢lanku 13a
bode (1) v sulade s podmienkami ustanovenymi v
prilohe L.

3. Struény zivotopis osoby uvedenej v odseku 1 je
prilohou k podrobnym kritickym stthrnom.

Clanok 16

1. Clenské $taty zabezpegia, aby homeopatické
veterinarne lieky vyrabané a uvadzané na trh v
ramci Spolocenstva boli zaregistrované alebo



povolené v sulade s ¢lankami 17, 18 a 19, okrem
veterinarnych liekov, ktoré boli registrované alebo
ktorym bolo vydané povolenie na uvedenie na trh
v sulade s ndrodnymi pravnymi predpismi do 31.
decembra 1993.. V pripade homeopatickych
veterinarnych liekov zaregistrovanych v stlade s
¢lankom 17 sa uplatiuje ¢lanok 32 a ¢lanok 33
odseky 1 az 3.

2. Clenské $tatu zavedu zjednoduseny postup
registracie pre homeopatické veterinarne lieky
uvedené v ¢lanku 17.

3. V ramci vynimky z ¢lanku 10 mozu byt
homeopatické veterinarne lieky podavané
zvieratam, ktoré nie sl ur¢ené na vyrobu potravin
na zodpovednost’ veterinarneho lekara.

4.V ramci vynimky z ¢lanku 11 odsekov 1 a 2
clenské staty povolia podavanie homeopatickych
veterinarnych liekov uréenych pre zvierata
chované na vyrobu potravin, ktorych G¢inné
zlozky su uvedené v prilohe II k nariadeniu (EHS)
¢. 2377/90 na zodpovednost’ veterinarneho lekara.
Clenské §taty prijma primerané opatrenia na
kontrolu pouZivania veterinarnych
homeopatickych liekov zaregistrovanych alebo
povolenych v inom ¢lenskom S$tate v stilade s touto
smernicou pre podavanie rovnakym druhom."

9) &lanok 17 sa meni a doplia takto:
a) odsek 1 sa nahradza textom tohto znenia:

"1. Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia
nariadenia (EHS) ¢. 2377/90 o zavedeni
maximalnych limitov rezidui pre farmakologicky
ucinné latky urcené pre zvieratd chované na
vyrobu potravin, osobitnému, zjednodusenému
postupu registracie st podrobované len
homeopatické veterinarne lieky, ktoré vyhovujt
tymto podmienkam:

a) cesta podania je opisana v Europskom liekopise
alebo, v pripade, ze chyba, v liekopisoch, ktoré sa
v sucasnosti oficialne pouzivaju v ¢lenskych
Statoch;

b) na oznaceni veterinarneho lieku alebo v
akychkol'vek s nim suvisiacich informaciach sa
nevyskytuji nijaké osobitné terapeutické
indikacie;

¢) stupen zriedenia zarucuje neSkodnost’ lieku.
Liek najmi nema obsahovat’ viac ako jednu
desat'tisicinu zakladnej tinktury.

Ak je to odovodnené vo svetle novych vedeckych
faktov, body b) a ¢) prvého pododseku mo6zu byt
upravené v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku
89 odseku 2.

Clensky $tat v Gase registracie uréi klasifikaciu pre
davkovanie lieku.";

b) odsek 3 sa vynechava;
10) ¢lanok 18 sa meni a dopla takto:

a) tretia zarazka sa nahradza textom tohto znenia:

"- vyrobny a kontrolny zvazok dokumentov pre
kazdu liekovl formu a popis metddy zried'ovania
a zosilnovania (potencovania),";

b) Siesta zarazka sa nahradza textom tohto znenia:

"- jedna alebo viac makiet vonkajsieho obalu a
vnutorného obalu lieku, ktory ma byt
zaregistrovany,";

¢) pridava sa tato 0sma zarazka:

"- navrhovand ochranna lehota spolu so vSetkymi
nalezitymi odévodneniami.";

11) ¢lanok 19 sa nahradza textom tohto znenia:
"Clanok 19

1. Homeopatické veterinarne lieky, ktoré nie st
uvedené v ¢lanku 17 odseku 1 sa povol'uju v
sulade s ¢lankami 12, 13a, 13b, 13¢c, 13d a 14.

2. Clensky $tat moze zaviest alebo zachovat na
svojom Uzemi osobitné pravidla pre skusky na
neskodnost’ a predklinické a klinické skuSanie s
homeopatickymi veterinarnymi liekmi uréenymi
pre druhy spolocenskych zvierat a pre exotické
druhy, ktoré nie st uréené na vyrobu potravin, iné
ako tie, ¢o st uvedené v ¢lanku 17 odseku 1, v
stlade so zasadami a charakteristikami
homeopatie vykonavanymi v danom ¢lenskom
State. V tomto pripade doty¢ny Clensky §tat
informuje Komisiu o platnych osobitnych
pravidlach.";

12) ¢lanky 12, 22 a 23 sa nahradzaji textami tohto
znenia:

"Clanok 21

1. Clenské $taty prijmu vetky primerané
opatrenia, ktorymi zabezpecia, aby postup
vydavania povolenia na uvedenie na trh pre
veterinarne lieky bol dokonc¢eny maximalne do
210 dni po predlozeni platnej ziadosti.

Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre ten
isty veterinarny liek vo dvoch alebo viac
¢lenskych statoch sa predkladaju v stilade s
¢lankami 31 az 43.

2. Ak Clensky $tat zisti, ze v inom ¢lenskom S$tate
sa posudzuje ina ziadost’ o povolenie na uvedenie
na trh pre ten isty liek, doty¢ny ¢lensky Stat
odmietne posudzovat’ ziadost’ a oznami
ziadatel'ovi, Ze sa uplatiiuju ¢lanky 31 az 43.

Clanok 22

Ak je Clensky §tat v stilade s bodom n) ¢lanku 12
odseku 3 informovany, Ze iny ¢lensky §tat povolil
veterinarny liek, ktory podlieha ziadosti o
povolenie v danom ¢lenskom $tate, tento clensky
Stat zamietne Ziadost’, pokial’ nebola podana v
sulade s ¢lankami 31 az 43.

Clanok 23



Pri posudzovani ziadosti predlozenej na zaklade
¢lankov 12 az 13d kompetentné organy clenskych
Statov:

1) skontroluju, ¢i dokumenty predloZzené spolu so
ziadost'ou su v sulade s ¢lankami 12 az 13d, a
ubezpecia sa, ¢i boli splnené podmienky na
vydanie povolenia na uvedenie na trh;

2) moézu predlozit’ liek, jeho vstupné suroviny a v
pripade potreby aj medziprodukt alebo iné zlozky
na kontrolu tradnym laboratériom na kontrolu
liekov alebo laboratériom, ktoré ¢lensky stat urcil
na tento Ucel, s cielom zabezpecit', aby kontrolné
metody pouzivané vyrobcom a opisané v
dokumentoch prilozenych k ziadosti, v stilade s
bodom 1) prvého pododseku ¢lanku 12 odseku 3,
boli vyhovujuce;

3) mézu podobne overit’ si, najmé cestou
konzultacii s narodnym referenénym laboratoriom
alebo referenénym laboratdriom Spolocenstva, ¢i
analytické metddy pouzivané na detekciu rezidui
predlozené ziadatel'om na Gcely uvedené v druhe;j
zarazke ¢lanku 12 odseku 3 pismena j) st
vyhovujuce;

4) v pripade potreby mézu poziadat’ ziadatela, aby
poskytol d’alsie informacie v stvislosti s bodmi
uvedenymi v ¢lankoch 12, 13a, 13b, 13c a 13d. Ak
si prislusné organy zvolia tento postup, lehoty
$pecifikované v ¢lanku 21 budd prerusené
dovtedy, kym nebudt poskytnuté d’alsie
pozadované udaje. Podobne budu tieto lehoty
prerusené na 'ubovolné obdobie, ktoré moze byt
poskytnuté ziadatel'ovi na podanie istnych alebo
pisomnych vysvetleni.";

13) ¢lanok 25 sa nahradza textom tohto znenia:
"Clanok 25

1. Pri vydavani povolenia na uvedenie na trh
prislusny organ informuje drzitel'a o stthrne
charakteristickych vlastnosti produktu, ktory
schvalil.

2. Prislu$ny organ prijme vSetky nevyhnutné
opatrenia, ktoré zabezpecia, aby vsetky informacie
suvisiace s veterinarnym liekom, a najmé jeho
oznacovanie a letacik v obale, boli v silade so
suhrnom charakteristickych vlastnosti produktu
schvalenym pri udeleni povolenia na uvedenie na
trh alebo nasledne po jeho udeleni.

3. Prislusny organ bezodkladne zverejni povolenie
na uvedenie na trh spolu so sthrnom
charakteristickych vlastnosti produktu pre kazdy
veterinarny liek, ktory schvalil.

4. Prislusny organ vypracuje hodnotiacu spravu a
pripomienky k zvézku dokumentov, ak ide o
vysledky farmaceutického skusania, skuSok na
neskodnost a skisok na rezidud, ako aj
predklinického a klinického skusania daného
veterinarneho lieku. Hodnotiaca sprava sa
aktualizuje kazdy raz po ziskani novych
informacii dolezitych pre hodnotenie kvality,

bezpecnosti a G¢innosti daného veterinarneho
lieku.

Prislusny organ bezodkladne zverejni hodnotiacu
spravu a jej dovody potom, ¢o z nej odstrani
akékol'vek informacie obchodne doverného
charakteru.";

14) ¢lanok 26 sa meni a dopliia takto:
a) odsek 1 sa nahradza textom tohto znenia:

"1. Povolenie na uvedenie na trh moze vyzadovat’
od jeho drzitel’a, aby na vntitornom obale a/alebo
na vonkajSom baleni a letaciku v obale, ak sa tento
letacik vyzaduje, oznacil d’alSie udaje osobitne
délezité pre bezpe¢nost’ a ochranu zdravia, vratane
vSetkych osobitnych bezpeénostnych opatreni
tykajlicich sa pouzivania veterinarneho lieku a
vsetky d’al$ie varovania vyplyvajice z klinickych
a farmakologickych skusok predpisanych v ¢lanku
12 odseku 3 pismene j) a v ¢lankoch 13 az 13d
alebo zo skuisenosti ziskanych pocas pouzivania
veterinarneho lieku, ked’ uz bol dany do predaja.".

b) odsek 2 sa vynechava;
¢) odsek 3 sa nahradza textom tohto znenia:

"3. Za vynimo¢nych okolnosti a po konzultacii so
ziadatel'om moze byt povolenie vydané s
podmienkou, Ze ziadatel’ bol poziadany, aby
zaviedol osobitné postupy, najmé pokial’ ide o
bezpecnost’ veterinarneho lieku, Ze prislusny organ
bol informovany o kazdom incidente suvisiacom s
jeho pouzivanim, a ze sa urobili prislusné kroky.
Takéto povolenia mézu byt vydané len z
objektivnych, overitelnych dovodov. Dalsie
pokracovanie povolenia suvisi s kazdorocnym
prehodnotenim tychto podmienok."

15) ¢lanok 27 sa meni a doplia takto:

a) odseky 2 a 3 sa nahradzaju textami tohto
znenia:

"2. Prislu$ny organ moze poziadat’ Ziadatel'a alebo
drzitel'a povolenia na uvedenie na trh, aby
predlozil dostatocné mnozstva latok s cielom
umoznit’ vykonanie kontrol zameranych na
zistenie pritomnosti rezidui v danych
veterinarnych liekoch.

Na poziadanie prislusného organu drzitel’
povolenia na uvedenie na trh preukaze svoju
technick odbornost’ vykonat’ implementaciu
analytickej metody zist'ovania rezidui
veterinarnych liekov v narodnom referenénom
laboratdriu uréeného podl'a smernice Rady ¢.
96/23/ES 7 29. aprila 1996 o opatreniach na
monitorovanie niektorych latok a ich rezidui v
zivych zvieratach a vo vyrobkoch z nich [12].

3. Drzitel’ povolenia okamzite poskytne
prislusnému orgéanu vsetky nové informacie, ktoré
mdzu spdsobit’ zmenu udajov alebo dokumentov
uvedenych v ¢lankoch 12 odseku 3, 13, 13a, 13ba
14 alebo v prilohe 1.



Bezprostredne informuje prislusny organ najmai o
kazdom zékaze alebo obmedzeni zavedenom
prislusnymi orgdnmi 'ubovolnej krajiny, v ktorej
je veterinarny liek uvedeny na trh, ako aj o
vSetkych novych informaciach, ktoré by mohli
ovplyvnit’ hodnotenie prospechu a rizik daného
veterinarneho lieku.

Aby bolo umoznené nepretrzité hodnotenie
vyvazenosti rizik a prospechu, prislusny organ
mdze kedykol'vek poziadat’ drzitel'a povolenia na
uvedenie na trh, aby predlozil tdaje
dokumentujice, Ze vyvazenost’ rizik a prospechu
zostava priazniva.";

b) odsek 4 sa vynechava;
¢) odsek 5 sa nahradza textom tohto znenia:

"5. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh okamzite
informuje prislusny organ, so zretelom na
povolenie, o kazdej zmene, ktora navrhuje
vykonat’ v idajoch alebo dokumentoch uvedenych
v ¢lankoch 12 az 13d.";

16) vklada sa tento ¢lanok:
"Clanok 27a

Po udeleni povolenia na uvedenie na trh drzitel
povolenia informuje prislusny organ povolujiiceho
¢lenského $tatu o datume skutoéného uvedenia
veterinarneho lieku na trh v uvedenom ¢lenskom
State s prihliadnutim na r6zne povolené
prezentacie.

Drzitel’ vyrozumie prislusny organ aj v pripade, ak
prestane uvadzat’ dany produkt na trh ¢lenského
$tatu, ¢i uz trvalo alebo doc¢asne. Toto
vyrozumenie, s vynimkou mimoriadnych
okolnosti, sa uskuto¢ni najmenej dva mesiace pred
prerusenim uvadzania produktu na trh.

Na poziadanie prislusného organu, najmi v
suvislosti s dohl'adom nad liekmi, drzitel’
povolenia na uvedenie na trh poskytne
prislusnému organu vsetky udaje tykajuce sa
objemu predaja veterinarneho lieku, ako aj
akékol'vek udaje, ktorymi disponuje, v suvislosti s
objemom predpisovania.";

17) ¢lanok 28 sa nahradza textom tohto znenia:
"Clanok 28

1. Bez toho, aby boli dotknuté odseky 4 a 5,
povolenie na uvedenie na trh plati pat’ rokov.

2. Povolenie mbze byt predizené po piatich
rokoch na zaklade prehodnotenia vyvazenosti rizik
a prospechu.

Za tymto ucelom drzitel’ povolenia na uvedenie na
trh predlozi konsolidovany zoznam vS$etkych
predlozenych dokumentov vztahujucich sa na
kvalitu, bezpecnost’ a ti€innost, vratane vetkych
zmien vykonanych od vydania povolenia na
uvedenie na trh, a to najmene;j Sest’ mesiacov pred
vyprsanim platnosti povolenia na uvedenie na trh
v stlade s odsekom 1. Prislusny orgdn méze

poziadat’ ziadatel'a, aby uvedené dokumenty
predlozil kedykol'vek.

3. Po prediZeni platnosti je povolenie na uvedenie
na trh platné na neobmedzenu dobu, pokial’ sa
prislusny organ na zéklade opodstatnenych
dovodov suvisiacich s dohl'adom nad liekmi
nerozhodne predizit’ jeho platnost’ na d’alsich pat
rokov v stllade s odsekom 2.

4. Kazdé povolenie, po ktorom do troch rokov od
jeho vydania nenasleduje skuto¢né uvedenie
veterinarneho lieku na trh v povol'ujicom
Clenskom $tate, straca svoju platnost’.

5. Ak povoleny veterinarny liek, ktory bol
predtym uvedeny na trh v povol'ujicom ¢lenskom
State, uz viac skutocne nie je pritomny na trhu
daného ¢lenského §tatu pocas troch po sebe
iducich rokov, povolenie vydané na tento
veterinarny liek straca svoju platnost’.

6. Prislusny organ méze za mimoriadnych
okolnosti a z ddvodov ochrany zdravia I'udi a
zvierat udelit’ vynimky z odsekov 4 a 5. Tieto
vynimky budi riadne odévodnené.";

18) ¢lanok 30 sa nahradza textom tohto znenia:
"Clanok 30

Povolenie na uvedenie na trh moze byt
zamietnuté, ak zvizok dokumentov predlozeny
prislu§nému organu nie je v sulade s ¢lankami 12
az 13d a s ¢lankom 15.

Povolenie bude zamietnuté aj v pripade, ak sa po
posudeni dokumentov a udajov uvedenych v
¢lankoch 12 a 13 odseku 1 zisti, ze

a) vyvazenost rizik a prospechu veterinarneho
lieku je podla schvalenych podmienok pouzivania
nepriazniva; ak sa ziadost’ tyka veterinarneho lieku
uréeného na zootechnické pouzitie, treba osobitne
prihliadat’ na prospech pre zdravie a dobro zvierat
a na bezpecnost’ spotrebitel’a; alebo

b) liek nema nijaky terapeuticky Gc¢inok, alebo

ziadatel’ nepredlozil dostatocny dokaz o takom
ucinku, pokial’ ide o druh zvierat, ktory ma byt
lieceny; alebo

¢) jeho kvalitativne alebo kvantitativne zloZenie sa
lis1 od uvedeného; alebo

d) ochranna lehota odporucena ziadatel'om nie je
dost’ dlhé na to, aby zabezpecila, Ze potraviny
ziskané z osetrovanych zvierat neobsahuju
rezidud, ktoré by mohli predstavovat’ ohrozenie
zdravia spotrebitel’a, alebo tato lehota nie je
dostato¢ne odovodnena; alebo

e) oznacovanie alebo letacik v obale, ktoré navrhol
ziadatel’, nie je v stilade s touto smernicou; alebo

f) veterinarny liek je pontikany na predaj pre

pouzitie, ktoré je podl'a inych predpisov
Spolocenstva zakazané.



No ak je legislativny ramec Spolocenstva v §tadiu
prijimania, moze prislusny organ zamietnut’
povolenie pre veterinarny liek, ak je takyto postup
nevyhnutny v zdujme ochrany zdravia verejnosti,
spotrebitel’a alebo zdravia zvierat.

Ziadatel alebo drzitel’ povolenia na uvedenie na
trh je zodpovedny za presnost’ predlozenych
dokumentov a udajov";

19) nazov kapitoly 4 sa nahradza takto:
"KAPITOLA 4

Postup vzajomného uzndvania a decentralizovany
postup"

20) ¢lanky 31 az 37 sa nahradzaju textami tohto
znenia:

"Clanok 31

1. Na posudzovanie akychkol'vek otazok
suvisiacich s povolenim na uvedenie na trh pre
veterinarne lieky sa zriad’'uje dvoj- alebo
viac€lenna koordinacna skupina v stilade s
postupom ustanovenym v tejto kapitole. Agentura
zabezpeci pre tuto koordinac¢nt skupinu
sekretariat.

2. Koordina¢na skupina je zlozena z jedného
predstavitel’a za kazdy ¢lensky $tat vymenovaného
na obnovitelné trojroéné obdobie. Clenovia
skupiny mozu zariadit’, aby ich sprevadzali
experti.

3. Koordinacna skupina si vypracuje svoj rokovaci
poriadok, ktory nadobudne G¢innost’ po kladnom
vyjadreni Komisie. Tento rokovaci poriadok sa
zverejni.

Clanok 32

1. Na tcely vydania povolenia na uvedenie na trh
pre veterinarny liek vo viac ako jednom ¢lenskom
State Ziadatel predlozi Ziadost’ podlozent
totoznym zvdzkom dokumentov v tychto
clenskych statoch. Zvizok dokumentov ma
obsahovat’ vSetky administrativne informacie, ako
aj vedecku a technickll dokumentaciu opisant v
clankoch 12 az 14. Predlozené dokumenty
obsahuju zoznam c¢lenskych Statov, ktorych sa
ziadost’ tyka.

Ziadatel poziada jeden ¢lensky §tat, aby posobil
ako referencny clensky §tat a vypracoval
hodnotiacu spravu tykajicu sa veterinarneho lieku
v stulade s odsekmi 2 alebo 3.

Hodnotiaca sprava moze pripadne obsahovat’
hodnotenie na ucely ¢lanku 13 odseku 5 alebo
¢lanku 13a odseku 3.

2. Ak v ¢ase podania zZiadosti uz bolo na
veterinarny liek vydané povolenie na uvedenie na
trh, prislusny ¢lensky $tat uzna povolenie na
uvedenie na trh vydané referenénym clenskym
Statom. Za tymto ucelom drzitel’ povolenia na

uvedenie na trh poziada referencny clensky §tat,
aby bud’ vypracoval hodnotiacu spravu tykajucu sa
veterinarneho lieku, alebo v pripade potreby
aktualizoval jestvujicu hodnotiacu spravu.
Referencny Clensky $tat vypracuje alebo
aktualizuje hodnotiacu spravu do 90 dni od
obdrzania platnej ziadosti. Hodnotiaca sprava
spolu so schvalenym suhrnom charakteristickych
vlastnosti produktu, oznacovanim a leta¢ikom v
obale bude postupend prislusnému ¢clenskému
Statu a ziadatel'ovi.

3. Ak v Case podania Ziadosti nebolo na
veterinarny liek vydané povolenie, ziadatel
poziada referen¢ny Clensky $tat, aby vypracoval
navrh hodnotiacej spravy a navrhy sthrnov
charakteristickych vlastnosti produktu,
oznacovania a letacika v obale. Referenény
clensky $tat vypracuje tieto navrhy do 120 dni od
obdrzania platnej ziadosti a posle ich prislusnému
¢lenskému $tatu a ziadatel'ovi.

4. Prislusny ¢lensky §tat do 90 dni od obdrzania
dokumentov uvedenych v odsekoch 2 a 3 schvali
hodnotiacu spravu, stihrn charakteristickych
vlastnosti produktu, oznacovanie a letacik v obale
a informuje o tom referencny Clensky Stat.
Referencny Clensky $tat zaeviduje dohodu
vSetkych stran, uzavrie cely proces a informuje o
tom ziadatela.

5. Kazdy ¢lensky stat, v ktorom bola predlozena
ziadost’ podl'a odseku 1, prijme rozhodnutie v
sulade so schvalenou hodnotiacou spravou,
suhrnom charakteristickych vlastnosti produktu,
oznacovanim a letd¢ikom v obale do 30 dni po
potvrdeni dohody.

Clanok 33

1. Ak ¢lensky §tat nemoéze v ramci obdobia
uvedeného v ¢lanku 32 odseku 4 schvalit’
hodnotiacu spravu, stihrn charakteristickych
vlastnosti produktu, oznacovanie a letacik v obale
z dévodov potencialneho rizika pre zdravie l'udi a
zvierat a pre zivotné prostredie, predlozi
referenénému ¢lenskému Statu, d’alsim ¢lenskym
Statom, ktorych sa to tyka, a ziadatel'ovi podrobné
vyhlasenie o tychto dévodoch. O spornych bodoch
bude bezodkladne informovana koordinacna
skupina.

Ak c¢lensky stat, ktorému bola predlozena ziadost’,
uplatni dovody uvedené v ¢lanku 71 odseku 1,
nebude viac povazovany za Clensky §tat, na ktory
sa vztahuje tato kapitola.

2. Komisia prijme metodické pokyny definujtice
potencialne riziko pre zdravie l'udi a zvierat alebo
pre zivotné prostredie.

3. V rdmci koordinacnej skupiny vsetky ¢lenské
Staty uvedené v odseku 1 vynalozia svoje
maximalne usilie na dosiahnutie dohody o
opatreniach, ktoré sa maji prijat’. Poskytna
ziadatelovi prilezitost’ dat’ najavo svoj nazor Gstne
alebo pisomne. Ak do 60 dni od oznamenia



dovodov nezhody koordina¢nej skupine ¢lenské
Staty dosiahnu dohodu, referencny Clensky §tat
zaeviduje dohodu, uzavrie proces a informuje o
tom ziadatel'a. Uplatiiuje sa ¢lanok 32 odsek 5.

4. Ak v obdobi 60 dni ¢lenské Staty nedosiahnu
dohodu, Agentura bude okamzite informovany,
pokial’ ide o uplatiovanie postupu ustanoveného v
clankoch 36, 37 a 38. Agentare bude poskytnuty
podrobny popis zalezitosti, v ktorych nebolo
mozné dosiahnut’ dohodu, ako aj dévodov pre
nezhodu. Ziadatel dostane jeden exemplar tychto
informacii.

5. Akonahle bude ziadatel’ informovany, ze
zalezitost bola oznamena Agentare, okamzite
postipi Agentire jeden exemplar informacii a
dokumentov uvedenych v prvom pododseku
clanku 32 odseku 1.

6.V pripade uvedenom v odseku 4 ¢lenské Staty,
ktoré schvalili hodnotiacu spravu, suhrn
charakteristickych vlastnosti produktu,
oznacovanie a letacik do obalu od referen¢ného
¢lenského $tatu, mézu na poziadanie ziadatel'a
vydat’ povolenie na uvedenie na trh pre
veterinarny liek bez toho, aby museli ¢akat’ na
vysledok procesu uvedeného v ¢lanku 36. V
takom pripade vydané povolenie nebude mat’
vplyv na vysledok procesu.

Clanok 34

1. Ak boli v stllade s ¢lankami 12 az 14 predlozené
dve alebo viac ziadosti o povolenie na uvedenie na
trh pre konkrétny veterinarny liek a clenské staty
prijali rozdielne rozhodnutia tykajice sa povolenia
daného veterinarneho lieku, ¢i pozastavenia alebo
zru$enia povolenia, ¢lensky stat alebo Komisia
alebo drzitel’ povolenia na uvedenie na trh moze
zalezitost oznamit’ Vyboru pre lieky na
veterinarne pouzitie, d’alej len "Vybor";, pre
uplatnenie postupu uvedeného v ¢lankoch 36, 37 a
38.

2. S ciel'om presadenia harmonizacie
veterinarnych liekov povolenych v Spolocenstve a
zvySenia efektivnosti ustanoveni ¢lankov 10 a 11
¢lenské Staty najneskdr do 30. aprila 2005 poslu
koordinacnej skupine zoznam liekov, pre ktoré sa
ma vypracovat’ harmonizovany sthrn
charakteristickych vlastnosti produktu.

Koordinaéna skupina odsthlasi zoznam lickov na
zaklade navrhov, ktoré jej poslali ¢lenské Staty, a
postipi tento zoznam Komisii.

Lieky uvedené na zozname podlichaji
ustanoveniam v odseku 1 v stlade s ¢asovym
harmonogramom ustanovenym v spolupraci s
Agentlirou.

Komisia, konajtc v spolupraci s Agentirou a
prihliadajuc na nazory zainteresovanych stran,

odsuhlasi kone¢ny zoznam a asovy
harmonogram.

Clanok 35

1. V osobitnych pripadoch tykajtcich sa zaujmov
Spolocenstva, ¢lenské staty alebo Komisia alebo
ziadatel’ alebo drzitel’ povolenia na uvedenie na trh
postupia zalezitost’ Vyboru na uplatnenie postupu
ustanoveného v ¢lankoch 36, 37 a 38 skor, ako sa
prijme rozhodnutie o Ziadosti o povolenie na
uvedenie na trh alebo o pozastaveni ¢i stiahnuti
povolenia, alebo o akychkol'vek inych zmenach
podmienok povolenia na uvedenie na trh, ktoré sa
zdaju nevyhnutné, aby boli zohl'adnené najma
informacie zhromazdené v stilade so zahlavim VII.

Prislusné ¢lenské staty alebo Komisia jasne
oznacia otazku, ktora je postipena Vyboru na
posudenie a informuji ziadatel’a alebo drzitel’a
povolenia na uvedenie na trh.

Clenské §taty a ziadatel’ alebo drzitel’ povolenia na
uvedenie na trh postupia Vyboru vsetky dostupné
informacie tykajlice sa danej zalezitosti.

2. Ak sa vec postipena Vyboru tyka viacerych
liekov alebo terapeutickej triedy, Agentira moze
obmedzit’ postup na Specifickt cast’ povolenia.

V takom pripade sa ¢lanok 39 uplatiiuje na
uvedené lieky, len ak sa na ne vztahuje povolenie
na uvedenie na trh uvedené v tejto kapitole.

Clanok 36

1. Ak sa urobi odkaz na postup ustanoveny v
tomto ¢lanku, Vybor posudi dant zalezitost’ a
vyda do 60 dni od datumu, ku ktorému mu bola
zalezitost’ postupend, odévodnené stanovisko.

No v pripadoch predlozenych Vyboru v sulade s
¢lankami 34 a 35 moZe byt toto obdobie predizené
o d’alSie obdobie az do 90 dni pri zohl'adneni
nazorov prislusnych drzitel'ov povolenia na
uvedenie na trh.

V pripade nidze a na navrh svojho predsedu moze
Vybor odsthlasit’ kratsi koneény termin.

2. Na posudenie zalezitosti Vybor vymenuje
jedného zo svojich ¢lenov, ktory bude pdsobit’ ako
spravodajca. Vybor moze ustanovit’ aj nezavislych
expertov, ktori mu budu radit’ v osobitnych
otazkach. Pri ustanoveni takychto expertov Vybor
urci ich ulohy a vymedzi lehotu na splnenie tychto
aloh.

3. Pred vydanim svojho stanoviska Vybor
poskytne ziadatel'ovi alebo drzitel'ovi povolenia na
uvedenie na trh prilezitost’ predlozit’ pisomné
alebo tstne vysvetlenia vo Vyborom vymedzenej
lehote.

Stanovisko Vyboru obsahuje navrh sthrnu
charakteristickych vlastnosti produktu a navrh
oznacovania a letacika do obalu.

Ak to Vybor bude povazovat’ za vhodné, moze
prizvat’ lubovolné iné osoby, aby poskytli
informacie tykajuce sa posudzovanej zalezitosti.
Vybor moze posunit’ lehotu uvedent v odseku 1,
aby umoznil ziadatel'ovi alebo drzitel'ovi



povolenia na uvedenie na trh vypracovat
vysvetlenia.

4. Agentlra okamzite informuje ziadatel'a alebo
drzitel'a povolenia na uvedenie na trh, ak
stanovisko Vyboru znie, Ze:

- ziadost’ nevyhovuje kritériam pre povolenie,
alebo

- suhrn charakteristickych vlastnosti produktu,
ktory navrhol Ziadatel” alebo drzitel’ povolenia na
uvedenie na trh v sulade s ¢lankom 14, treba
zmenit’, alebo

- povolenie ma byt vydané v stlade s
podmienkami, pricom sa prihliada na podmienky
povazované za obzvlast’ dolezité pre bezpetné a
uéinné pouzivanie veterinarneho lieku, vratane
dohl'adu nad liekmi, alebo

- povolenie na uvedenie na trh ma byt
pozastavené, zmenené alebo zrusené.

Ziadatel alebo drzitel’ povolenia na uvedenie na
trh méze do 15 dni od obdrzania uvedeného
stanoviska pisomne informovat’ Agentiru o
svojom zamere poziadat’ o preskiimanie
stanoviska. V takom pripade do 60 dni od
obdrzania uvedeného stanoviska predlozi
Agenture podrobné dovody pre svoju Ziadost'.

Do 60 dni od obdrzania déovodov pre ziadost’
Vybor preskima svoje stanovisko v stilade so
Stvrtym pododsekom ¢lanku 62 odseku 1
nariadenia (ES) ¢. 726/2004. Dévody pre urobeny
zaver budu prilozené k hodnotiacej sprave
uvedenej v odseku 5 spomenutého ¢lanku.

5. Agentura posle konecné stanovisko Vyboru do
15 dni od jeho prijatia ¢lenskym Statom, Komisii a
ziadatel'ovi alebo drzitel'ovi povolenia na uvedenie
na trh spolu so spravou opisujucou hodnotenie
veterinarneho lieku a dévody pre jeho zavery.

V pripade stanoviska v prospech vydania alebo
zachovania povolenia na uvedenie na trh sa k
stanovisku prikladaja tieto dokumenty:

a) navrh stthrnu charakteristickych vlastnosti
produktu uvedeny v ¢lanku 14; v pripade potreby
bude tento navrh odzrkadl'ovat’ rozdiely vo
veterinarnych podmienkach v ¢lenskych §tatoch;

b) vsetky podmienky vplyvajice na povolenie v
zmysle odseku 4;

¢) podrobné daje o vsetkych odportacanych
podmienkach alebo obmedzeniach, pokial’ ide o
bezpecné a G¢inné pouzivanie veterinarneho lieku;
a

d) navrh oznacovania a letacika do obalu.
Clanok 37

Do 15 dni od obdrzania stanoviska Komisia
vypracuje navrh rozhodnutia, ktoré ma byt prijaté
ohl'adne ziadosti s prihliadnutim na pravo
Spolocenstva.

V pripade navrhu rozhodnutia, ktory rata s
vydanim povolenia na uvedenie na trh, sa prilozia
dokumenty uvedené v druhom pododseku ¢lanku
36 odseku 5.

Ak navrh rozhodnutia vynimoéne nie je v sulade
so stanoviskom Agentury, Komisia prilozi aj
podrobné vysvetlenie dévodov pre rozdielnosti.

Navrh rozhodnutia sa posle ¢lenskym Statom a
ziadatel'ovi alebo drzitel'ovi povolenia na uvedenie
na trh.";

21) &lanok 38 sa meni a doplia takto:
a) odsek 1 sa nahradza textom tohto znenia:

"1. Komisia prijme kone¢né rozhodnutie do 15 dni
od skoncenia procesu uvedeného v ¢lanku 89
odsek 3 a v sulade s nim.";

b) druha a tretia zarazka v odseku 2 sa nahradzaju
textami tohto znenia:

"- Clenské Staty maju k dispozicii 22 dni na
postipenie svojich pisomnych pripomienok k
navrhu rozhodnutia Komisii. No ak ma byt
rozhodnutie prijaté¢ bezodkladne, predseda moze
urcit’ kratSiu lehotu v zavislosti od miery
naliehavosti. Tato lehota, s vynimkou
mimoriadnych okolnosti, nema byt kratsia ako 5
dni,

- ¢lenské Staty maju moznost predlozit’ pisomnu
ziadost’, aby navrh rozhodnutia bol prerokovany
na plenarnom zasadnuti Staleho vyboru.";

¢) odsek 3 sa nahradza textom tohto znenia:

"3. Rozhodnutie uvedené v odseku 1 bude
adresované vSetkym ¢lenskym Statom a oznamené
drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh alebo
ziadatel'ovi pre informéaciu. Prislusné ¢lenské Staty
a referencny Clensky Stat bud’ vydaji alebo zrusia
povolenie na uvedenie na trh, alebo v pripade
potreby zmenia podmienky povolenia na uvedenie
na trh tak, aby bolo v sulade s rozhodnutim, do 30
dni od jeho oznamenia a odvolaja sa nan.
Informuju o tom Komisiu a Agentaru.";

22) treti pododsek odseku 1 ¢lanku 39 sa
vynechava;

23) druhy odsek v ¢lanku 42 sa nahradza textom
tohto znenia:

"2. Komisia najmenej raz za desat’ rokov uverejni
spravu o skusenostiach ziskanych na zaklade
postupov uvedenych v tejto kapitole a navrhne
I'ubovol'né zmeny nevyhnutné na skvalitnenie
tychto postupov. Komisia predlozi tito spravu
Eurépskemu parlamentu a Rade.";

24) ¢lanok 43 sa nahradza textom tohto znenia:
"Clénok 43

Clanok 33 odseky 4, 5 a 6, a ¢lanky 34 az 38 sa
nevztahuju na homeopatické veterinarne lieky
uvedené v ¢lanku 17.



Clanky 32 az 38 sa nevzt'ahuji na homeopatické
veterinarne lieky uvedené v ¢lanku 19 odsek 2";

25) v ¢lanku 44 sa pridava odsek tohto znenia:

"4. Clenské §taty postupia Agentire kopiu
povolenia na uvedenie na trh uvedeného v odseku
1. Agentura vlozi tieto informéacie do databazy
Spolocenstva uvedenej v ¢lanku 80 odseku 6.";

26) bod f) v ¢lanku 50 sa nahradza textom tohto
znenia:

"f) dodrziavat’ zdsady a metodické pokyny o
spravnej vyrobnej praxi pre lieky a pouzivat’ ako
vstupné suroviny len tie G¢inné latky, ktoré boli
vyrobené v stlade s podrobnymi metodickymi
pokynmi o spravnej vyrobnej praxi pre vstupné
suroviny.";

27) vklada sa tento ¢lanok:
"Clanok 50a

1. Na tucely tejto smernice bude vyroba uc¢innych
latok urcenych na pouzivanie ako vstupné
suroviny zahfiat’ uplnu alebo ciasto¢nu vyrobu
alebo dovoz uc¢innej latky pouzivanej ako vstupna
surovina, ako je definovana v casti 2, oddiele C
prilohy I, ako aj r6zne procesy rozdelenia, balenia
alebo prezentacie pred jeho zac¢lenenim do
veterinarneho liecku, vratane prebalenia alebo
opitovného oznacovania, ako to vykonava
distributér vstupnej suroviny.

2. Vsetky zmeny, ktoré mozu byt’ potrebné na
prispdsobenie ustanoveni tohto ¢lanku vedeckému
a technickému pokroku sa prijimaji v sulade s
postupom uvedenym v ¢lanku 89 odseku 2.";

28) v ¢lanku 51 sa vkladaju odseky tohto znenia:

"Zasady spravnej vyrobnej praxe tykajice sa
vyroby uéinnych latok uréenych na pouzivanie
ako vstupné suroviny uvedené v ¢lanku 50
pismene f) sa prijimaju vo forme podrobnych
metodickych pokynov.

Komisia uverejni aj metodické pokyny o forme a
obsahu povolenia uvedeného v ¢lanku 44 odseku
1, spravy uvedenej v ¢lanku 80 odseku 3 a o forme
a obsahu osvedcenia o spravnej vyrobnej praxi
uvedeného v ¢lanku 80 odseku 5.";

29) odsek 1 v ¢lanku 53 sa nahradza textom tohto
znenia:

"1. Clenské §taty zabezpetia, aby kvalifikovana
osoba uvedena v ¢lanku 52 odseku 1 splnala
kvalifika¢né podmienky uvedené v odsekoch 2 a
3.

30) odsek 1 v ¢lanku 54 sa nahradza textom tohto
znenia:

"1. Osoba, ktora sa v ¢lenskom §tate vykonava
¢innosti osoby uvedenej v ¢lanku 52 odseku 1 k
datumu, ku ktorému smernica ¢. 81/851/EHS
nadobudla platnost’, bez toho, aby spiiala

ustanovenia ¢lanku 53, je opravnena nad’alej
vykonavat’ tieto ¢innosti v ramci Spolocenstva.";

31) odsek 1 pismeno b) v ¢lanku 55 sa nahradza
textom tohto znenia:

"b) v pripade veterinarnych lieckov dovazanych z
tretich krajin, aj ked’ boli vyrobené v
Spolocenstve, kazda dovezena Sarza bola v
¢lenskom $§tate podrobena kvalitativnej analyze a
kvantitativnej analyze aspon vSetkych ti¢innych
latok, ako aj vSetkym d’al$im testom a kontrolam
nevyhnutnym na zabezpecenie kvality
veterinarnych liekov v stlade s poziadavkami
povolenia na uvedenie na trh.";

32) ¢lanok 58 sa meni a dopliia takto:
a) odsek 1 sa meni a dopliia takto:
i) Uvodny text sa nahradza takto:

"S vynimkou pripadu lieku uvedeného v ¢lanku 17
odseku 1, prislusny organ schvaluje vnutorny obal
a vonkajsi obal veterinarnych liekov. Na obale st
uvedené nasledovné informacie, ktoré st v sulade
s udajmi a dokumentmi ustanovenymi podla
¢lankov 12 a 13d a so sthrnom charakteristickych
vlastnosti produktu, a st napisané Citatelnymi
pismenami."

ii) Body a) a b) sa nahradzaju textami tohto
znenia:

"a) nazov lieku nasledovany jeho koncentraciou a
lieckovou formou. Medzinarodny neregistrovany
nazov sa uvadza, ak liek obsahuje len jednu
ucinnu latku a jeho ndzvom je vymysleny nazov;

b) kvalitativne a kvantitativne zloZenie u¢innych
latok vyjadrené v jednotke davky alebo podla
formy podania v jednotke objemu alebo v jednotke
hmotnosti s pouzitim medzinarodnych
neregistrovanych nazvov;";

iii) Bod e) sa nahradza textom tohto znenia:

"e) nazov a firemny nazov a adresa trvalého
pobytu alebo registrovaného miesta podnikania
drzitel'a povolenia na uvedenie na trh, pripadne
zastupcu urceného drzitel'om povolenia na
uvedenie na trh;";

iv) Bod f) sa nahradza textom tohto znenia:

"f) druh zvierat, pre ktory je veterinarny liek
urceny; spdsob a v pripade potreby cesta podania.
Treba vyc€lenit’ miesto na vyznacenie predpisanej
davky;";

v) Bod g) sa nahradza textom tohto znenia:

"g) ochranna lehota pre veterinarny liek, ktory sa
ma aplikovat’ druhom uréenym na vyrobu
potravin, pre vsetky prislusné druhy a pre rézne
prislusné potraviny (méso a vnutornosti, vajcia,
mlieko, med), vratane tych, pre ktoré sa ochranna
lehota rovna nule;";



v) Bod j) sa nahradza textom tohto znenia:

"j) osobitné bezpecnostné opatrenia tykajice sa
zneskodnovania nepouzitych liekov pripadne
odpadu ziskaného z veterinarnych liekov, ako aj
odkaz na pouzivany primerany systém ich zberu;";

vi) Bod ) sa nahradza textom tohto znenia:

"j) slova "na veterinarne pouzitie" alebo, v pripade
lieckov uvedenych v ¢lanku 67, slova "na
veterinarne pouzitie — vydaj len na veterinarny
predpis"”
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b) pridava sa odsek tohto znenia:

"S. V pripade liekov, na ktoré bolo vydané
povolenie na uvedenie na trh podl’a nariadenia
(ES) €. 726/2004, mo6zu ¢lenské staty povolit
alebo poziadat’, aby na vonkajSom obale boli
uvedené dodato¢né informacie tykajlice sa
distribucie, drzby, predaja alebo akychkol'vek
nevyhnutnych bezpecnostnych opatreni za
predpokladu, ze takéto informacie neznamenaju
porusenie prava SpoloCenstva alebo podmienok
povolenia na uvedenie na trh, a nemaja charakter
reklamy.

Tieto dodato¢né informacie sa uvadzaju v okienku
s modrym okrajom, ktoré ich jasne oddel'uje od
informacii uvedenych v bode 1.";

33) &lanok 59 sa meni a dopliia takto:

a) uvodny text odseku 1 sa nahradza textom tohto
znenia:

"1. Pokial’ ide o ampule, udaje uvedené v prvom
odseku ¢lanku 58 odseku 1 sa uvadzaju na
vonkajSom obale. Na vntitornom obale st vSak
potrebné len nasledovné udaje:";

b) odseky 2 a 3 sa nahradzaja textami tohto
znenia:

"2. Pokial’ ide o malé vnatorné obaly obsahujiice
jednu davku, iné ako ampule, na ktorych nie je
mozné uvadzat’ idaje zmienené v odseku 1,
poziadavky clanku 58 odsekov 1,2 a 3 sa
vztahuju len na vonkajsi obal.

3. Udaje zmienené v tretej a Siestej zarazke odseku
1 sa uvadzaju na vonkajSom obale a na vniitornom
obale liekov v jazyku alebo jazykoch krajiny, v
ktorej st uvedené na trh.";

34) ¢lanok 60 sa nahradza textom tohto znenia:
"Clanok 60

Ak nie je nijaky vonkajsi obal, vSetky tdaje, ktoré
sa maju uvadzat’ na takom obale podla ¢lankov 58
a 59, sa uvadzaju na vnatornom obale.";

35) &lanok 61 sa meni a dopliia takto:
a) odsek 1 sa nahradza textom tohto znenia:

"1. Vlozenie obalového letacika do obalu
veterinarneho lieku je povinné, pokial’ informacie

pozadované tymto ¢lankom nemdzu byt uvedené
na vnatornom obale a vonkaj$om obale. Clenské
Staty prijmu vsetky nevyhnutné opatrenia, ktoré
zabezpecia, aby sa obalovy letacik vztahoval
vyluéne na veterinarny liek, s ktorym je vloZeny
do obalu. Obalovy letacik ma obsahovat vyrazy,
ktoré st zrozumitel'né pre Siroku verejnost’, a
napisany v tradnom jazyku alebo jazykoch
¢lenského $tatu, v ktorom sa dany liek predava.

Prvy pododsek nebrani tomu, aby bol obalovy
letacik napisany vo viacerych jazykoch za
predpokladu, Ze informacie v iom uvedené su vo
vsetkych jazykoch totozné.

Prislusné organy moézu vynat’ stitky a obalové
letaCiky pre veterinarne lieky z povinnosti uvadzat
na nich niektoré idaje a letadiky z povinnosti byt’
napisané v uradnom jazyku alebo jazykoch
clenského $tatu, v ktorom sa dany liek predava, ak
je tento liek urceny na podanie iba veterinarnym
lekarom.";

b) odsek 2 sa meni a dopiiia takto:
i) Uvodny text sa nahradza textom tohto znenia:

"2. Prislu$né organy schvalia obalové letaciky.
Letaciky obsahuju prinajmenej tieto informacie, v
uvedenom poradi, ktoré sa maji zhodovat’ s
udajmi a dokumentmi ustanovenymi podl'a
¢lankov 12 a 13d, a so schvalenym sithrnom
charakteristickych vlastnosti produktu;";

ii) body a) a b) sa nahradzaju textami tohto znenia:

"a) nazov a firemny nazov a adresa trvalého
pobytu alebo registrovaného miesta podnikania
drzitel’a povolenia na uvedenie na trh a vyrobcu, a
pripadne zastupcu drzitel'a povolenia na uvedenie
na trh;

b) nazov veterinarneho lieku s uvedenim jeho
koncentracie a liekovej formy. Medzinarodny
neregistrovany nazov sa uvadza, ak liek obsahuje
len jednu G¢inn latku a jeho nazvom je
vymysleny nazov. Ak je liek povoleny v sulade s
postupom ustanovenym v ¢lankoch 31 az 43 pod
rozdielnymi ndzvami v doty¢nom ¢lenskom State,
zoznam nazvov schvalenych v kazdom ¢lenskom
state,";

c) odsek 3 sa vypusta.

36) ¢lanok 62 sa nahradza textom tohto znenia:
"Clénok 62

Ak ustanovenia tohto zahlavia nie si dodrziavané
a formalne upozornenie adresované dotycne;j
osobe bolo neuc¢inné, prislusné organy ¢lenského
Statu mozu pozastavit’ alebo zrusit’ povolenie na
uvedenie na trh.";

37) ¢lanok 64 odsek 2 sa meni a doplia takto:
a) uvodny text sa nahradza textom tohto znenia:

"2. Okrem zrozumiteI'ného uvedenia slov
"homeopaticky veterinarny liek bez schvalenych



terapeutickych indikacii";, oznaCovanie a pripadne
aj obalovy letacik pre homeopatické veterinarne
lieky uvedené v ¢lanku 17 useku 1 obsahuju
nasledovné informacie a nijaké iné informacie:";

b) prva zarazka sa nahradza textom tohto znenia:

"- vedecky nazov zékladu alebo zékladov s
uvedenim stupiia zriedenia pouzitim symbolov
liekopisu pouzivaného v stilade s bodom (8)
¢lanku 1. Ak homeopaticky veterinarny liek
pozostava z viac ako jedného zakladu,
oznacovanie moze obsahovat vymysleny nazov
okrem vedeckych nazvov zakladov,";

38) titulok zahlavia VI sa nahradza takto:
"ZAHLAVIE VI

DRZBA, DISTRIBUCIA A VYDAJ
VETERINARNYCH LIEKOV"

39) ¢lanok 65 sa meni a dopliia takto:
a) vklada sa tento odsek:

"3a. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh ma mat’
nudzovy plan zarucujtcu efektivne uplatiiovanie
akéhokol'vek stiahnutia z trhu nariadeného
prislusnymi orgdnmi alebo uskutocneného v
spolupraci s vyrobcom daného lieku alebo
drzitel'om povolenia na uvedenie na trh.";

b) vklada sa tento odsek:

"5. Kazdy distributér, ktory nie je drzitelom
povolenia na uvedenie na trh a ktory dovaza
produkt z iného ¢lenského $tatu vyrozumie
drzitel'a povolenia na uvedenie na trh a prislusny
organ v ¢lenskom $tate, do ktorého bude produkt
dovazany, o svojom zamere dovazat tento
produkt. V pripade produktov, na ktoré nebolo
vydané povolenie na uvedenie na trh podla
nariadenia (ES) ¢. 726/2004, vyrozumenie
prislusného organu nebude mat’ vplyv na
dodatocné postupy ustanovené v legislative
uvedeného c¢lenského statu."

40) ¢lanok 66 sa meni a doplia takto:
a) odsek 2 sa meni a dopliia takto:
i) Uvodny text sa nahradza textom tohto znenia:

"Kazda osoba, ktord ma podl'a odseku 1 povolenie
dodavat’ veterinarne lieky, musi viest' podrobnu
evidenciu veterinarnych liekov, ktoré sa moézu
dodévat’ len na predpis, priCom pri kazdej
transakcii prijmu a vydaja sa zaznamenavaju tieto
informacie:"
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i) Treti pododsek sa nahradza textom tohto
znenia:

"Tieto zaznamy budu k dispozicii pre in§pekciu
vykonavant prislu§nymi organmi po dobu piatich
rokov.";

b) odsek 3 sa nahradza textom tohto znenia:

"3. Clenské §taty mozu povolit), aby sa na ich
uzemie dodavali veterinarne lieky pre zvierata
uréené na vyrobu potravin, na ktoré sa vyzaduje
veterinarny predpis, pri dohl'ade alebo pod
dohl'adom osoby zaregistrovanej na tento ucel,
ktora poskytne zaruky ohl'adne kvalifikacii,
evidencie a vykaznictva v stilade s vnutrostatnym
pravom. Clenské $taty vyrozumeju Komisiu o
prislusnych ustanoveniach vnutrostatneho prava.
Toto ustanovenie sa nevztahuje na dodavky
veterinarnych liekov ur¢enych na peroralne alebo
parenteralne lieCenie bakterialnych infekcii.";

c¢) odsek 4 sa vynechava;

41) ¢lanok 67 sa meni a doplia takto:

a) prvy odsek sa meni a dopliia takto:

i) Uvodny text sa nahradza textom tohto znenia:

"Bez toho, aby boli dotknuté striktnejsie pravidla
Spolocenstva alebo narodné pravidla tykajuce sa
vydaja veterinarnych liekov a zabezpecenia
ochrany zdravia I'udi a zvierat, veterindrny predpis
sa vyzaduje na vydaj tychto veterinarnych liekov
verejnosti:"

i) Vklada sa tento bod:

"(a. a.) veterinarne lieky pre zvierata urené na
vyrobu potravin,

Clenské $taty viak mozu udelit’ vynimky z tejto
poziadavky podla kritérii v sulade s postupom
uvedenym v ¢lanku 89 odseku 2.

Clenské $taty mozu nad’alej uplatiiovat
vnutrostatne ustanovenia az do:

1) datumu uplatnenia rozhodnutia prijatého v
sulade v prvym pododsekom; alebo

i1) 1. januara 2007, ak do 31. decembra 2006
nebude prijaté také rozhodnutie;";

iii) Tretia zarazka bodu b) sa vynechava;
iv) Bod d) sa nahradza textom tohto znenia:

"d) individualne pripravovené lieky v zmysle
¢lanku 3 odseku 2 pismena b) uréena pre zvierata
chované na vyrobu potravin.";

b) druhy odsek sa nahradza textom tohto znenia:

"Clenské $taty prijmu vetky nevyhnutné
opatrenia, ktoré zabezpecia, aby v pripade liekov
vydavanych len na predpis bolo predpisané a
dodané mnozstvo obmedzené na minimalne
mnozstvo pozadované na prislusné oSetrenie alebo
liecenie.

Okrem toho, predpis sa vyzaduje pre nové
veterinarne lieky obsahujuce u¢innu latku, ktora
bola povolena na pouZzivanie vo veterinarnom
lieku pred menej ako piatimi rokmi.";

42) prvy odsek ¢lanku 69 sa nahradza textom
tohto znenia:



"Clenské §taty zabezpecia,. aby vlastnici alebo
oSetrovatelia zvierat uréenych na vyrobu potravin
predlozili dokaz o zaktpeni, drzbe alebo podavani
veterinarnych liekov tymto zvieratam v priebehu
piatich rokov po ich podani, vratane pripadu, ked’
bolo zviera porazené v priebehu patrocného
obdobia.";

43) tvodny text ¢lanku 70 sa nahradza textom
tohto znenia:

"V ramci vynimky z ¢lanku 9 a bez toho, aby bol
dotknuty ¢lanok 67, ¢lenské Staty zabezpecia, aby
veterinarni lekari poskytujici sluzby v inom
¢lenskom $tate mohli brat’ so sebou a podavat’
zvieratdm malé mnozstva veterinarnych liekov
nepresahujuce denné poziadavky inych ako
imunologické veterinarne lieky, ktorych
pouzivanie nie je povolené v ¢lenskom State, v
ktorom sa tieto sluzby poskytujt (d’alej len
"hostitel'sky clensky §tat"), za predpokladu, Ze st
splnené tieto podmienky."

44) k ¢lanku 71 odseku 1 sa pridava tento
pododsek:

"Clensky $tat moze uplatiiovat’ aj ustanovenia
prvého pododseku, aby stiahol povolenia na
uvedenie na trh v sulade s decentralizovanym
postupom ustanovenym v ¢lankoch 31 az 43.";

45) druhy odsek v ¢lanku 72 sa nahradza textom
tohto znenia:

"2. Clenské §taty mozu ulozit’ osobitné poziadavky
na veterinarnych lekarov a d’alSich zdravotnickych
odbornikov tykajice sa podavania sprav o
podozreniach na zavazné neziaduce u¢inky alebo
neocakavané neziaduce U¢inky a na neziaduce
ucinky u ludi.";

46) ¢lanok 73 sa meni a doplia takto:

a) prvy odsek sa nahradza textom tohto znenia:

"Aby sa zabezpecilo prijimanie primeranych a
zosuladenych regulaénych rozhodnuti tykajucich
sa veterinarnych liekov povolenych na izemi
Spolocenstva, so zretelom na informacie ziskané o
podozreniach na neziaduce u¢inky veterinarnych
liekov za beznych podmienok ich pouzivania,
¢lenské Staty uplatituju systém veterinarneho
dohladu nad liekmi. Tento systém sa pouZziva na
zhromazd’'ovanie informacii uzitoénych pre
dohl'ade nad veterinarnymi liekmi s osobitnym
prihliadnutim na neziaduce G¢inky u zvierat a l'udi
suvisiace s pouzivanim veterinarnych liekov, ako
aj na vedecké hodnotenie tychto informacii.";

b) za druhym odsekom sa vklada tento odsek:

"Clenské $taty zabezpegia, aby primerané
informacie zhromazdené v ramci tohto systému,
boli odovzdané ostatnym c¢lenskym Statom a
Agenture. Tieto informacie sa zaznamenavaji v
databaze uvedenej v bode k) druhého pododseku
¢lanku 57 odseku 1 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 a

su nepretrzite dostupné pre vsetky clenské Staty a
okamzite pristupné pre verejnost’.";

47) vklada sa tento ¢lanok:
"Clanok 73a

Spravovanie finanénych prostriedkov uré¢enych
pre aktivity stivisiace s dohl'adom nad liekmi, s
¢innost'ou komunika¢nych sieti a s trhovym
dohl'adom st pod nepretrzitou kontrolou
prislusnych organov, aby sa zarudila ich
nezavislost’.";

48) tvodny text druhého odseku ¢lanku 74 sa
nahradza textom tohto znenia:

"Této opravnena osoba ma sidlo v Spolocenstve a
je zodpovedna za."

49) ¢lanok 75 sa nahradza textom tohto znenia:
"Clanok 75

1. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh vedie
podrobnt evidenciu vsetkych podozreni na
neziaduce ucinky, ktoré sa vyskytli v Spolocenstve
alebo v tretej krajine.

S vynimkou mimoriadnych okolnosti sa tieto
ucinky oznamuju elektronicky formou spravy v
sulade so smernicami uvedenymi v ¢lanku 77
odseku 1.

2. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh eviduje
vSetky podozrenia na zdvazné neziaduce ucinky a
neziaduce ucinky u l'udi stvisiace s pouzivanim
veterinarnych liekov, o ktorych sa dozvedel, a
urychlene ich oznami prislusnému organu
¢lenského $tatu, na iizemi ktorého sa incident
vyskytol, a to najneskér do 15 dni po obdrzani
prislusnych informacii.

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh eviduje
vsetky podozrenia na zavazné neziaduce ucinky a
neziaduce u¢inky u l'udi stvisiace s pouzivanim
veterinarnych liekov, u ktorych sa odévodnene
oc¢akava, ze o nich vie, a urychlene ich oznami
prislusnému organu ¢lenského Statu, na Gzemi
ktorého sa incident vyskytol, a to najneskor do 15
dni po obdrzani prisluSnych informacii.

3. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh zabezpeci,
aby vSetky podozrenia na zdvazné neocakavané
neziaduce ucinky, neziaduce G¢inky u l'udi a
vSetky podozrenia na prenosy infekénych agensov,
ktoré sa vyskytli na tizemi tretej krajiny, boli
urychlene ohlasené v sulade so smernicami
uvedenymi v ¢lanku 77 odseku 1 tak, aby boli k
dispozicii Agentlre a prisluSnym organom, a to
najneskdr do 15 dni po obdrzani prislusnych
informacii.

4.V ramci vynimky z odsekov 2 a 3 v pripade
veterinarnych liekov, na ktoré sa vztahuje
smernica (ES) ¢. 726/2004 a ktoré profitovali z
povoleni na uvedenie na trh podla ¢lankov 31 a 32
tejto smernice, alebo podliehali postupom



ustanovenym v ¢lankoch 36, 37 a 38, drzitel
povolenia na uvedenie na trh dodatoéne zabezpedi,
aby vSetky podozrenia na zavazné neziaduce
ucinky a neziaduce U¢inky u l'udi, ktoré sa
vyskytli na izemi Spolocenstva, boli ohlasené
takym spdsobom, aby boli dostupné pre
referencny c¢lensky stat alebo prislusny organ
urceny ako referencny Clensky $tat. Referencny
¢lensky S$tat berie na seba zodpovednost’ za
analyzu a d’al$i postup v stvislosti s tymito
neziaducimi u¢inkami.

5. Pokial’ neboli ustanovené iné poziadavky ako
podmienka pre udel'ovanie povoleni na uvedenie
na trh alebo nasledne, ako sa uvadza v smerniciach
uvedenych v ¢lanku 77 odseku 1, spravy o
vsetkych neziaducich u¢inkoch sa predkladaju
prislusnym organom vo forme periodicky
aktualizovanych sprav o bezpecnosti bez odkladu
na poziadanie alebo najmenej kazdych Sest’
mesiacov od vydania povolenia az po uvedenie na
trh. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti
sa predkladaju aj bez odkladu na poziadanie alebo
najmenej kazdych Sest’ mesiacov pocas prvych
dvoch rokoch nasledujucich po prvom uvedeni na
trh a raz ro¢ne za nasledujice dva roky. Potom sa
tieto spravy predkladaji v trojroénych intervaloch
alebo bez odkladu na poZziadanie.

Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti
zahfnaju vedecké hodnotenie vyvazenosti rizik a
prospechu veterinarneho lieku.

6. Zmeny a doplnky k odseku 5 sa m6zu vykonat’
v sulade s postupom uvedenym v ¢lanku 89
odseku 2 vo svetle sktisenosti ziskanych v rdmci
tohto systému.

7. Po udeleni povolenia na uvedenie na trh méze
drzitel’ takého povolenia poziadat’ o zmenu obdobi
uvedenych v odseku 5 tohto ¢lanku v stlade s
postupom ustanovenym nariadenim Komisie (ES)
¢. 1084/2003 [13].

8. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh nesmie
oboznamit’ Siroku verejnost’ s informaciami
tykajucimi sa otdzok dohl'adu nad liekmi v
suvislosti s jeho povolenym veterindrnym liekom
bez toho, aby o tom vopred alebo stcasne
vyrozumel prislu$ny organ.

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh v kazdom
pripade zabezpeci, aby tieto informacie boli
prezentované objektivne a neboli zavadzajtce.

Clenské $taty prijmu vietky nevyhnutné opatrenia,
ktoré zabezpecdia, aby drzitel’ povolenia na
uvedenie na trh, ktory si neplni tieto povinnosti,
bol podrobeny uc¢innym, imernym a odradzajucim
pokutam."

50) ¢lanok 76 odsek 1 sa nahradza textom tohto
znenia:

"1. Agentira v spolupraci s ¢lenskymi Statmi a
Komisiou vytvori siet’ na spracovanie udajov s
cielom zjednodusit’ vymenu informacii o dohl'ade

nad liekmi tykajucom sa veterinarnych liekov
predavanych v Spolocenstve, aby prislusné organy
mohli zdiel’at’ tieto informécie sucasne.";

51) druhy pododsek v ¢lanku 77 odseku 1 sa
nahradza textom tohto znenia:

"V sulade s tymito smernicami drzitel’ povolenia
na uvedenie na trh pouziva medzinarodne
odsuhlasenu veterinarnu lekarsku terminologiu na
odovzdavanie sprav o neziaducich ucinkoch.

Komisia uverejni smernice zohl'aditujuce vysledky
medzinarodnych harmonizaénych prac dosiahnuté
v oblasti dohl'adu nad liekmi.";

52) &lanok 78 sa meni a dopliia takto:
a) odsek 2 sa nahradza textom tohto znenia:

"2. Ak je nevyhnutné bezodkladne konat’ v zaujme
ochrany zdravia 'udi alebo zvierat, prislusny
clensky Stat méze pozastavit’ platnost’ povolenia
na uvedenie na trh s veterinarnym liekom za
predpokladu, ze Agentira, Komisia a ostatné
¢lenské Staty st o tom informované najneskor v
nasledujuci pracovny den.";

b) pridava sa tento odsek:

"3. Ak je Agentira informovany v stlade s
odsekmi 1 a 2, poskytne svoje stanovisko ¢o
mozno najrychlejsie, v zavislosti od naliehavosti
veci.

Na zaklade tohto stanoviska méze Komisia
poziadat’ ¢lenské Staty, v ktorych sa veterinarny
liek predava, aby okamzite prijali docasné
opatrenia.

Konecné opatrenia sa prijimaji v sulade s
postupom uvedenym v ¢lanku 89 odseku 3.";

53) ¢lanok 80 sa meni a dopina takto:
a) odsek 1 sa nahradza textom tohto znenia:

"1. Prislu$ny organ daného Clenského statu
zabezpeci opakovanymi inSpekciami a v pripade
potreby neohlasenymi in$pekciami, pripadne tak,
ze poziada $tatne laboratdrium na kontrolu lieciv
alebo laboratdrium uréené na tento ucel, aby
vykonalo skusanie vzoriek, aby boli splnené
zakonné poziadavky tykajuce sa veterinarnych
liekov.

Prislus$ny organ moze vykonat’ aj neohlasené
inSpekcie na pracoviskach vyrobcov u¢innych
latok pouzivanych ako vstupné suroviny pre
veterinarne lieky, ako aj pracovisk drzitel’a
povolenia na uvedenie na trh, kedykol'vek usudi,
ze existuju dovody pre podozrenie z
nedodrziavania ustanoveni ¢lanku 51. Takéto
inSpekcie sa mozu vykonavat’ aj na poziadanie
iného ¢lenského statu, Komisie alebo Agenture.

Aby sa overilo, ¢i sa udaje predlozené s cielom
ziskat’ osvedcéenie o sulade zhoduju s
monografiami Eurépskeho liekopisu,
normaliza¢ny organ pre nomenklaturu a normu



kvality v zmysle Dohovoru o vypracovani
Eurépskeho liekopisu [14] (Eurdpske riaditel'stvo
pre kvalitu liekov) moze sa obratit’ na Komisiu
alebo Agentiru so ziadost'ou, aby poziadali o
vykonanie takej inSpekcie, ak predmetna vstupna
surovina podlieha monografii Eurépskeho
liekopisu.

Takéto inSpekcie vykonavaju autorizovani
zéstupcovia prislusného organu, ktori st
splnomocneni:

a) vykonavat inSpekciu vo vyrobnych alebo
obchodnych zariadeniach a vo vsetkych
laboratoriach, ktoré drzitel’ povolenia na uvedenie
na trh poveril plnenim tloh spojenych s
vykonavanim kontrol podl'a ¢lanku 24;

b) odoberat’ vzorky, okrem iného aj na ucely
vykonania nezavislej analyzy Statnym
laboratériom na kontrolu lieciv alebo
laboratoriom, ktoré ¢lensky Stat urcil na tento ticel;

¢) posudit’ vSetky dokumenty tykajuce sa
predmetu inSpekcie v stulade s ustanoveniami
platnymi v ¢lenskom S§tate k 9. oktobru 1981,
ktorymi sa uplatiiujii obmedzenia na tieto
pravomoci, ak ide o opis vyrobnej metody;

d) vykonavat’ kontrolu pracovisk, zdznamov a
dokumentov drzitel'a povolenia na uvedenie na trh
alebo l'ubovolnych firiem vykonavajucich v mene
drzitel'a povolenia na uvedenie na trh aktivity
opisané v zahlavi VII, a najmé v jeho ¢lankoch 74
a75.";

b) odsek 3 sa nahradza textom tohto znenia:

"3. Autorizovani zastupcovia prislusného organu
po kazdej z inSpekcii uvedenych v odseku 1
podajt spravu o tom, ¢i sa dodrziavaji metodické
pokyny o spravnej vyrobnej praxi uvedené v
¢lanku 51, pripadne poziadavky ustanovené v
zahlavi VII. Vyrobca alebo drzitel’ povolenia na
uvedenie na trh podrobeny inSpekcii bude
informovany o obsahu tychto sprav.";

¢) pridava sa tento odsek:

"4. Bez toho, aby boli dotknuté akékol'vek
dohody, ktoré boli uzatvorené medzi
Spoloc¢enstvom a tret'ou krajinou, ¢lensky §tat,
Komisia alebo Agentiira mbze poziadat’ vyrobcu
ustanoveného v tretej krajine, aby sa podrobil
in$pekcii uvedenej v odseku 1.

5. Do 90 dni po inSpekcii uvedenej v odseku 1
bude vyrobcovi vydané osvedCenie o spravne;j
vyrobnej praxi, ak sa in§pekciou zistilo, ze dany
vyrobca dodrziava zasady a metodické pokyny o
spravnej vyrobnej praxi, ako to ustanovuje pravo
Spolocenstva.

V pripade inSpekcie vykonanej na poziadanie
Euro6pskeho liekopisu bude pripadne vydané
osvedcenie o sulade s monografiou.

6. Clenské $taty vlozia osvedéenia o spravnej
vyrobnej praxi, ktoré vydavaji, do databazy

Spolocenstva spravovanej Agentirou v mene
Spolocenstva.

7. Ak vysledok inSpekcie uvedenej v odseku 1
znie, Ze vyrobca nedodrziava zasady a metodické
pokyny o spravnej vyrobnej praxi, ako to
ustanovuje legislativa Spolocenstva, tieto
informacie sa vlozia do databazy Spolocenstva,
ako je uvedené v odseku 6.";

54) ¢lanok 82 sa nahradza takto:
"Clanok 82

1. Ak to ¢lensky §tat povazuje za nevyhnutné z
dovodov ochrany zdravia l'udi a zvierat, moze
poziadat’ drzitel'a povolenia na uvedenie na trh pre
imunologicky veterinarny liek, aby predlozil
vzorky Sarzi nezabaleného produktu a/alebo
veterinarneho lieku na kontrolu v Statnom
laboratoriu na kontrolu lieciv predtym, ako sa
tento produkt uvedie do obehu.

2. Na poziadanie prislusnych organov drzitel’
povolenia na uvedenie na trh urychlene doda
vzorky uvedené v odseku 1 spolu so spravami o
kontrole uvedenymi v ¢lanku 81 odseku 2.

Prislusny organ informuje vsetky ostatné clenské
Staty, v ktorych je veterinarny liek povoleny, ako
aj Eurdpske riaditel’stvo pre kvalitu liekov, o
svojom zamere kontrolovat’ Sarze alebo sporné
SarZe.

V takych pripadoch prislusné organy iného
clenského Statu neuplatituji ustanovenia odseku 1.

3. Po prestudovani sprav o kontrole uvedenych v
clanku 81 odseku 2 laboratérium zodpovedné za
kontrolu zopakuje na poskytnutych vzorkach
vsetky skusky vykonané vyrobcom na kone¢nom
produkte v stlade s prislusnymi ustanoveniami
uvedenymi vo zvizku dokumentov pre povolenie
na uvedenie na trh.

Zoznam skusok, ktoré ma zopakovat’ laboratorium
zodpovedné za kontrolu, je obmedzeny na
odovodnené skusky za predpokladu, Ze prislusné
clenskeé staty pripadne Eurdpske riaditel’stvo pre
kvalitu liekov s tym stihlasi.

V pripade imunologickych veterinarnych liekov
povolenych podla nariadenia (ES) ¢. 726/2004,
zoznam skusok, ktoré ma zopakovat laboratorium,
mdze byt skrateny iba po dohode s Agenturou.

4. Vsetky prislusné ¢lenské §taty uznavaju
vysledky sktsok.

5. Ak Komisia nie je informovana o tom, ze
vykonanie skiSok si vyzaduje dlhsie obdobie,
¢lenské staty zabezpecia, aby sa tato kontrola
skonc¢ila do 60 dni od prevzatia vzoriek.

Prislusny organ v rovnakej lehote vyrozumie
ostatné prislusné ¢lenské Staty, Eurdpske
riaditel'stvo pre kvalitu liekov, drzitel'a povolenia
na uvedenie na trh a vyrobcu o vysledkoch skusok.



Ak prislusny organ pride k zaveru, ze Sarza
veterinarneho lieku nie je v sulade so spravou
vyrobcu o kontrole alebo so Specifikaciami
uvedenymi v povoleni na uvedenie na trh, prijme
vSetky nevyhnutné opatrenia voci drzitelovi
povolenia na uvedenie na trh pripadne vyrobcovi a
informuje o tom ostatné ¢lenské Staty, v ktorych je
tento veterinarny liek povoleny.";

55) ¢lanok 83 sa meni a dopliia takto:
a) odsek 1 sa meni a dopla takto:
i) Uvodny text sa nahradza textom tohto znenia:

"Prislusné organy ¢lenskych §tatov pozastavia,
zru$ia alebo zmenia povolenie na uvedenie na trh,
ak sa zistia, ze:"

ii) Bod a) sa nahradza textom tohto znenia:

"a) hodnotenie pomeru rizik a prospechu
veterinarneho lieku je podl'a uplatiiovanych
schvalenych podmienok nepriaznivé, najma s
prihliadnutim na prospech pre zdravie a blaho
zvierat a na bezpe€nost’ spotrebitela, ak sa
povolenie tyka veterinarneho lieku na
zootechnické pouzitie,";

iii) Druhy odsek bodu e) sa vypusta;
iv) Bod f) sa nahradza textom tohto znenia:

"f) informacie uvedené v dokumentoch ziadosti
podl’a ¢lankov 12 az 13d a 27 su nespravne;";

v) Bod h) sa vypusta;
vi) Dopliia sa tento druhy pododsek:

"No ak je legislativny systém SpoloCenstva v
procese prijimania (schvalovania), prislusny organ
mdze odmietnut’ povolenie pre veterinarny liek, ak
je to nevyhnutné pre ochranu zdravia verejnosti,
spotrebitel’'ov a zvierat.";

a) odsek 2 sa meni a dopliia takto:
i) Uvodny text sa nahradza textom tohto znenia:

"Povolenie na uvedenie na trh moze byt
pozastavené, zruSené alebo zmenené, ak sa zistilo,
ze:"

ii) Bod a) sa nahradza textom tohto znenia:

"a) udaje uvedené v dokumentacii sprevadzajucej
ziadost’ o povolenie podla ¢lankov 12 az 13d
neboli zmenené alebo doplnené v stlade s
¢lankom 27 odsekmi 1 a 5;";

56) bod a) odseku 1 v ¢lanku 84 sa nahradza
textom tohto znenia:

"a) je jasné, ze hodnotenie pomeru rizik a
prospechu veterinarneho lieku je za schvalenych
podmienok jeho pouZivania nepriaznivé, najma s
prihliadnutim na zdravie a blaho zvierat a na
bezpecnost’ a prospech pre zdravie spotrebitel’a, ak

sa povolenie tyka veterinarneho lieku na
zootechnické pouzitie,";

57) v &lanku 85 sa dopliia tento odsek:

"1. Clenské §taty zakazu reklamu pre iroka
verejnost’ veterinarne lieky, ktoré:

a) v stlade s ¢lankom 67 su dostupné len na
veterinarny predpis; alebo

b) obsahuju psychotropné latky alebo omamné
latky, ktoré su zahrnuté do Dohovorov
Organizacie Spojenych narodov z rokov 1961 a
1971.";

58) odseky 2 a 3 v ¢lanku 89 sa nahradzaji
textami tohto znenia:

"2. Pri odkaze na tento odsek sa uplatiuju ¢lanky
5 a 7 rozhodnutia 1999/468/ES s prihliadnutim, na
ustanovenia jeho ¢lanku 8.

Obdobie ustanovené v ¢lanku 5 odseku 6
rozhodnutia 1999/468/ES trva tri mesiace.

3. Pri odkaze na tento odsek sa uplatiiuji clanky 4
a 7 rozhodnutia 1999/468/ES s prihliadnutim, na
ustanovenia jeho ¢lanku 8.

Obdobie ustanovené v ¢lanku 4 odseku 3
rozhodnutia ¢. 1999/468/ES trva jeden mesiac.

4. Staly vybor prijme svoj rokovaci poriadok.
tento rokovaci poriadok sa zverejni.";

59) ¢lanok 90 sa nahradza textom tohto znenia:
"Clanok 90

Clenské $taty prijmu vietky nevyhnutné opatrenia,
ktoré zabezpecdia, aby doty¢né prislusné organy si
navzajom odovzdavali primerané informacie,
najma tykajtice sa dodrziavanie poziadaviek
prijatych pre povolenia podla ¢lanku 44, pre
osvedcéenia podla ¢lanku 80 odseku 5 alebo pre
povolenia na uvedenie na trh.

Na zaklade odovodnenej ziadosti Clenské Staty
okamzite oboznamia prislusné organy iného
¢lenského $tatu so spravami uvedenymi v ¢lanku
80 odseku 3.

Zavery urobené po inSpekcii uvedenej v ¢lanku 80
odseku 1 a vykonanej inSpektormi prislusného
¢lenského $tatu st platné pre celé Spolocenstvo.

No ak ¢lensky $tat vynimocne, z vaznych dévodov
suvisiacich so zdravim l'udi alebo zvierat, nebol
schopny akceptovat’ zavery inSpekcie uvedenej v
¢lanku 80 odseku 1, tento Clensky Stat okamzite
informuje o tom Komisiu a Agentaru. Agentiira o
tom informuje prislusné ¢lenské Staty.

Ked je Komisia informovana o tychto zavaznych
dovodoch, mdze po konzultacii s prislusnym
¢lenskym §tatom poziadat’ inSpektora prislusného
dozorného organu, aby vykonal novi inSpekciu;
inSpektora mozu sprevadzat’ dvaja d’alsi inSpektori
z Clenskych Statov, ktoré nie st stranami sporu.";



60) treti pododsek v ¢lanku 94 sa nahradza textom
tohto znenia:

"Rozhodnutia vydat® alebo zrusit’ povolenie na
uvedenie na trh sa zverejiuju.";

61) ¢lanok 95 sa nahradza textom toto znenia:
"Clanok 95

Clenské $taty nepovolia, aby potraviny na l'udsku
spotrebu pochadzali zo zvierat, ktoré sa zucastnili
na sktisani liekov, ak prislusné organy neustanovili
primerant ochrannt lehotu. Ochranna lehota musi:

a) byt najmenej taka, ako ju ustanovuje ¢lanok 11
odsek 2, pripadne je urcena podla bezpecnostného
faktora zohl'adiiujiiceho charakter sktianej latky;
alebo

b) zabezpedit, aby maximalny limit nebol v
potravinach prekroceny, ak spolo¢enstvo zaviedlo
maximalne limity rezidui v stlade s nariadenim
(ES) 2377/90.";

62) vkladaju sa tieto Clanky:
"Clanok 95a

Clenské §taty zabezpedia, aby bol zavedeny
vhodny systém zberu veterinarnych liekov, ktoré
sa nepouzili alebo ktorych ¢as pouzitelnosti uz
uplynul.

Clanok 95b

Ak ma byt veterinarny liek povoleny v sulade s
neriadenim (ES) 2377/90 a vedecky vybor sa vo
svojom stanovisku odvolava na odporacané
podmienky alebo obmedzenia v suvislosti s
bezpecnym a efektivnym pouzivanim
veterinarneho lieku ustanovenym v ¢lanku 34
odseku 4 pismene d) uvedeného nariadenia, na
vykonavanie tychto podmienok alebo obmedzeni
bude prijaté rozhodnutie adresované ¢lenskym

Statom v sulade s postupom ustanovenym v
¢lankoch 37 a 38 tejto smernice."

Clanok 2

Obdobia ochrany ustanovené v ¢lanku 1 bode 6,
ktorym sa meni a dopifia &lanok 13 smernice
2001/82/ES, sa nevztahuju na referencné lieky, na
ktoré bola ziadost’ o povolenie predlozena pred
datumom transpozicie uvedenym v prvom odseku
¢lanku 3.

Clanok 3

Clenské $taty najneskor do 30. oktobra 2005
uvedd do ucinnosti nové zakony, predpisy a
administrativne ustanovenia nevyhnutné na
dodrziavanie tejto smernice. Okamzite budt o tom
informovat’ Komisiu.

Tieto opatrenia po ich prijati ¢lenskymi Statmi
budu obsahovat’ odkaz na tato smernicu alebo
budu sprevadzané takym odkazom pri prilezitosti
ich tradného zverejnenia. Spdsoby vykonavania
takého odkazu ustanovuju ¢lenské staty.

Clanok 4

Tato smernica nadobudne t¢innost’ dilom jej
uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej Ginie.

Clénok 5

Tato smernica je adresovana ¢lenskym §tatom.
V Bruseli 31. marca 2004

Za Eurdpsky parlament

Predseda

P. Cox

Za Radu

Predseda

D. Roche
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