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Usmernenie o vymedzeni mozného viZneho rizika pre zdravie ludi alebo zvierat alebo Zivotné
prostredie v sivislosti s ¢linkom 33 ods. 1 a ods. 2 smernice 2001/82/ES — Marec 2006

(2006/C 132/08)

1. Uvod

Na zdklade ¢lanku 33 ods. 2 smernice 2001/82/ES, ktord bola zmenena a doplnena ('), v rozsahu tohto
usmernenia sa ma stanovit, v ktorych vynimoc¢nych pripadoch moze prislusny clensky stat pri postupe
vzdgjomného uzndvania uvedenom v ¢ldnku 32 ods. 2 alebo pri decentralizovanom postupe uvedenom
v ¢lanku 32 ods. 3 odmietnut uznat povolenie uvddzat na trh alebo pozitivne hodnotenie na zéklade
mozného védzneho rizika pre zdravie ludi alebo zvierat alebo Zivotné prostredie.

V pripade, ked najmenej jeden z c¢lenskych Stitov (3, ktorych sa Ziadost tyka, nemoze schvélit hodnotiacu
spravu, prehlad charakteristickych vlastnosti, oznacenie a pribalovy letdk z dévodov mozného vézneho
rizika pre zdravie ludi alebo zvierat alebo Zivotné prostredie, ako je ustanovené v ¢lanku 33 ods. 1 smer-
nice 2001/82/ES, ak je poziadany o vzdjomné uznanie povolenia uvddzat na trh udeleného inym ¢lenskym
Stdtom, podrobne vysvetluje dovody svojej pozicie referenénému ¢clenskému $tatu, inym prislusnym clen-
skym 3tdtom a ziadatelovi.

Kedze vo vSetkych clenskych statoch st zdkladom postupu povolovania rovnaké pravne predpisy
vo farmaceutickom sektore a kedZe vietky ¢lenské $taty majii rovnaké pravne normy tykajice sa kvality,
bezpecnosti a ti¢innosti, povolenie udelené v jednom ¢lenskom 3tdte by sa malo spravidla medzi ¢lenskymi
§tatmi uzndvat.

Pri postupe vzdjomného uzndvania podla ¢lanku 32 ods. 2 smernice 2001/82/ES referen¢ny clensky $tat
zhodnoti tidaje v dokumentdcii a vydd ndrodné povolenie uvddzat na trh pod podmienkou, Ze rovnoviha
rizika a prinosu vyrobku sa povazuje za priaznivi, kvalita, bezpecnost a Géinnost vyrobku je dostato¢ne
garantovand a neexistuji Ziadne iné ani dalsie dovody na odmietnutie povolenia uvddzat na trh podla
¢lanku 30 smernice 2001/82[ES. V pripade postupu vzdjomného uzndvania musi referen¢ny clensky $tat
poskytniit hodnotiacu spravu, ktord je dostato¢ne podrobnd na to, aby prislusnému ¢lenskému statu objas-
fiovala preco sa rovnovéha rizika a prinosu povazuje za priaznivd, spolu so schvilenym prehladom charak-
teristickych vlastnosti vyrobku, oznac¢enim a pribalovym letdkom.

Pri decentralizovanom postupe podla clénku 32 ods. 3 smernice 2001/82/ES sa neuvazuje o Ziadnom
predchddzajicom ndrodnom postupe a v danom case neexistuje Ziadne povolenie uvddzat na trh. Po prijati
platnej Ziadosti je povinnostou referenéného ¢lenského statu pripravit v rdmci 120 dni ndvrh hodnotiacej
spravy spolu s ndvrhom prehladu charakteristickych vlastnosti vyrobku, pribalového letdku a oznacenia.

V clanku 33 ods. 1 smernice 2001/82/ES sa opisuje postup, podla ktorého sa ma postupovat ak prislusny
Clensky stat nemodze schvilit hodnotiacu spravu, prehlad charakteristickych vlastnosti vyrobku, pribalovy
letak a oznacenie pripravené referencnym clenskym stdtom. V ¢lanku 33 ods. 1 sa odkazuje na ¢lanok 32
ods. 4, v ktorom sa dalej odkazuje na cldnok 32 ods. 2 a ods. 3. Obidva tieto ¢lanky sa tykaju postupu
vzdjomného uzndvania a decentralizovaného postupu. V dosledku toho st dévody na odmietnutie rovnaké,
bez ohladu na to, ¢i prislusny ¢lensky $tat hodnoti hodnotiacu spravu, prehlad charakteristickych vlastnosti
vyrobku, pribalovy letdk a oznacenie od referen¢ného ¢lenského statu pri postupe vzdjomného uzndvania,
alebo ndvrh hodnotiacej sprdvy, ndvrh prehladu charakteristickych vlastnosti vyrobku a ndvrh oznacenia
a pribalového letdku pri decentralizovanom postupe.

V rozsahu tohto usmernenia sa md stanovit, v ktorych vynimoénych pripadoch moze prislusny clensky
§tat odmietnut uznat povolenie uvddzat na trh pri postupe vzdjomného uzndvania, alebo ndvrh hodnotiacej
spravy, navrh prehladu charakteristickych vlastnosti vyrobku a ndvrh oznacenia a pribalového letdku od
referenéného ¢lenského Statu pri decentralizovanom postupe, na zdklade mozného vazneho rizika pre
zdravie [udi alebo zvierat alebo Zivotné prostredie. V dosledku toho by sa mala takisto obmedzit rozmani-
tost a mnozstvo namietok vznesenych ¢lenskymi $tatmi, ¢o sa povazovalo za jednu z hlavnych prekdzok
atraktivity a efektivneho fungovania postupu vzajomného uznavania vo veterinarnej oblasti.

() Zmenend a doplnend smernicou 2004/28/ES; U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 58.
(*) Clenskymi $tdtmi st v tejto stvislosti vietky krajiny Eurépskeho hospodarskeho priestoru.
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Okrem toho, prislusny ¢lensky stdt musi pri vzneseni nimietky na zdklade mozného vazneho rizika pre
zdravie ludf alebo zvierat alebo Zivotné prostredie poskytnit podrobné a podlozené odovodnenie, bertic do
tvahy nasledujiice vymedzenia.

V tejto stvislosti by sa malo zohladnit, Ze ¢lensky $tit zohrdva int dlohu, ked je vyzvany, aby schvalil
hodnotiacu spravu, prehlad charakteristickych vlastnosti vyrobku, oznacenie a pribalovy letdk veterindr-
neho lieku, ktoré mu predlozil referen¢ny ¢lensky $tat, a ind dlohu, ked mé iba vydat narodné povolenie
uvadzat na trh veterindrny liek, ktory eSte nebol predmetom Ziadosti o povolenie v inom ¢lenskom §tate
Spolocenstva, alebo ked je tento ¢lensky $tat referenénym ¢lenskym statom.

V poslednom uvedenom pripade je ¢lensky $tit plne opravneny, aby urcil obsah povolenia uvddzat na trh
veterindrny liek v stlade so smernicou 2001/82/ES. V prvom uvedenom pripade by sa naopak povolenie/
hodnotenie zo strany referenéného ¢lenského stdtu malo bezne uzndvat, takze tlohou prislusného ¢len-
ského $tdtu nie je rozhodnit, ¢i by sa povolenie/hodnotenie malo zlepsit, ale skor jasne a na zdklade nalezi-
tych dévodov stanovit, preCo navrhované rozhodnutie o povolenifhodnoteni predstavuje mozné vazne
riziko pre zdravie ludi alebo zvierat alebo Zivotné prostredie.

2. Vymedzenie mozného vizneho rizika

»Riziko“ sa vo vseobecnosti vymedzuje ako produkt s rozmerom nebezpecenstva a pravdepodobnost
vyskytu nebezpecenstva. Pojem ,riziko“ sa v stvislosti s pouzivanim veterindrnych liekov dalej vymedzuje
v ¢lanku 1 ods. 19 smernice 2001/82[ES ako ,akékolvek riziko spojené s kvalitou, bezpecnostou
a G¢innostou prislusného veterindrneho lieku vzhladom na zdravie ludi alebo zvierat, ako aj akékolvek
riziko neziaducich G¢inkov na Zivotné prostredie”. Toto vymedzenie je doplnené v ¢lanku 1 ods. 20
uvedenej smernice, v ktorom sa vymedzuje rovnovaha rizika a prinosu ako hodnotenie pozitivnych lieceb-
nych dcinkov veterindrneho lieku vo vztahu k rizikdm vymedzenym v ¢lanku 1 ods. 19.

V smernici 2001/82/ES sa nestanovuje vymedzenie ,mozného vazneho rizika pre zdravie ludi alebo zvierat
alebo Zivotné prostredie”, Komisia je vSak oprdvnend, aby tak urobila. Uplatiiuje sa teda toto vymedzenie:

~,Mozné vizne riziko pre zdravie ludi alebo zvierat alebo Zivotné prostredie“ sa vymedzuje ako
situdcia, ked existuje zna¢nd pravdepodobnost, Ze vdzne riziko vyplyvajice z pouzivania veterindrneho
lieku bude mat vplyv na zdravie [udi alebo zvierat alebo Zivotné prostredie a nemozno mu predchadzat,
zvrdtit ho ani sa mu vyhnat.

»Vaine“ v tejto suvislosti znamend, Ze riziko by mohlo viest k smrti, mohlo by ohrozit Zivot, mohlo by
viest k znacnému zdravotnému postihnutiu alebo neschopnosti, mohlo by predstavovat kongenitdlnu
anoméliufvrodend tchylku, mohlo by viest k hospitalizdcii alebo trvalym alebo predlzenym priznakom
vystavenych ludi alebo zvierat, alebo by redlne mohlo mat tieto Gcinky, ak by tento produkt prenikol do
zivotného prostredia.

Samostatné hodnotenie ,mozného vdzneho rizika pre zdravie ludi alebo zvierat alebo Zivotné prostredie
nemozno uskutocnif, je potrebné zohladnif aj pozitivne liecebné dcinky daného veterindrneho lieku.
V désledku toho sa pojem ,mozné vdzne riziko pre zdravie ludi alebo zvierat alebo Zivotné prostredie*
pouzity v ¢lanku 33 ods. 2 smernice 2001/82/ES md vykladat ako pojem tykajici sa hodnotenia celkového
rizika a prinosu veterindrneho lieku, bertic do tvahy charakter identifikovaného(-ych) rizika(-ik) pre zdravie
ludi alebo zvierat alebo Zivotné prostredie a mozného prinosu navrhovanej(-ych) indikécie(-i) pre cielové
druhy.

Na odovodnenie mozného vdzneho rizika pre zdravie ludi alebo zvierat alebo Zivotné prostredie nestaci
iba uviest jednu zo situdcii uvedenych v nasledujtcich oddieloch. V kazdom jednotlivom pripade je nevyh-
nutné preukdzat na zdklade podrobného a vedeckého oddvodnenia, Ze existuje mozné vazne riziko podla
vieobecnej definicie.
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2.1. Mozné vizne riziko pre zdravie ludi
2.1.1. Mozné vdzne riziko pre spotrebitela

Spotrebitel vyrobkov zivocisneho povodu by pri konzumdcii potravin Zivocisneho povodu nemal byt
vystaveny nendlezitému riziku, ktorému sa dd vyhnit. S cielom zaistit bezpecnost spotrebitela sa musi
vykonat hodnotenie bezpe¢nosti rezidui vietkych farmakologicky déinnych latok, ktoré obsahuje veteri-
ndrny liek pre zvieratd urcené na produkciu potravin, v stlade s nariadenim Rady (EHS) ¢. 2377/90. Toto
hodnotenie je zaloZené na urceni prijatelného denného prijmu (') (ADI), na ktorom st ndsledne zaloZené
maximalne limity reziduf (%) (MRL).

Mozné vézne riziko pre spotrebitela existuje iba ak sa pocas ochrannej lehoty (}), stanovenej na zdklade
vysledkov stidif o vyhovujicom tbytku rezidua v pripade veterindrneho lieku, nepreukdze dostatocny
stupen istoty, ze koncentrdcie rezidui v potravinich pochddzajicich z lie¢enych zvierat (miso, mlieko,
vajcia a med) nie si nad troviiou povolenych koncentricii, ¢o sposobuje presahovanie maximdlnych
limitov rezidui.

2.1.2. Mozné vdzne riziko pre pouzivatela

Mozné vyznamnejsie riziko pre zdravie ludi (neprofesiondlnych a profesiondlnych pouzivatelov) sa musi
povazovat za vdzne a pravdepodobnost jeho vyskytu v praxi, po opatreniach na riadenie rizika, musi byt
minimdlna. Vyznamnejsie G¢inky (rizikd) mozno tolerovat iba ak zariadenia na poddvanie, metody
poddvania a podmienky pouzivania opisané v prehlade charakteristickych vlastnosti veterindrneho lieku
znizuja riziko pre zdravie fudi na prijatelnti Groven vo vztahu k ocakdvanym kladnym dc¢inkom na zvie-
ratd.

Mozné vazine riziko pre pouZivatela existuje iba ak miera, do akej moZno samotnym preventivnym
opatrenim alebo v kombindcii s inymi ochrannymi metédami znizit vystavenie sa pouZivatela, nie je dosta-
to¢nd na to, aby sa riziko zniZzilo na prijatelnt Groven (%).

2.2. Mozné vizne riziko pre zdravie zvierat

Mozné vézne riziko pre zdravie zvierat vo vztahu k osobitnému veterinirnemu licku mozno povazovat za
existujiice najma za tychto okolnosti:

— Utinnost: tdaje predlozené na podporu liecebnej wcinnosti v navrhovanej(-ych) indikacii(-4ch),
v pripade cielovych druhov a ddvkovacieho rezimu (definovaného v navrhovanom oznaceni) neposky-
tuji riadne vedecké odovodnenie pre poziadavky ucinnosti alebo ak chyba adekvéitny dokaz
o bioekvivalencii referenéného veterindrneho lieku preukdzanej generickymi veterindrnymi liekmi.

— Bezpecnost: hodnotenie predklinickej farmakoldgie v stivislosti s toxicitou/bezpecnostou, tdaje
o klinickej bezpe¢nosti a tidaje po uvedeni na trh neposkytuji adekvatnu podporu pre zdver, Ze vietky
mozné bezpecnostné otizky v stvislosti s cielovymi druhmi sa ndlezite a adekvdtne vyriesili
v navrhovanom oznaceni, alebo Ze absolttna troven rizika vyplyvajica z lieku v stvislosti s jeho navr-
hovanym pouzitim sa povazuje za neprijatelna.

— Kvalita: navrhovanymi metédami vyroby a kontroly kvality nemoZno zarucit, Ze sa nevyskytne
vyznamnej$i nedostatok v kvalite vyrobku.

() Prijatelny denny prijem (ADI): odhad rezidua vyjadreny v mikrogramoch alebo miligramoch na kilogram telesnej
hmotnosti, ktoré¢ mozno prijat denne pocas celého Zivota bez Ziadneho znatelného rizika pre zdravie (Zvdzok 8:
Stanovenie maximélnych limitov rezidui (MRL) pre rezidud veterindrnych liekov v potravindch Zivo¢isneho povodu
http://pharmacos.eudra.org).

(*) Maximdlne limity rezidui (MRL): maximdlna koncentricia rezidua vyplyvajica z pouZivania veterindrneho lieku
(vyjadrend v mg/ig alebo mglkg na zdklade cerstvej véhy) prijatelnd Spolocenstvom za prdvne povolent alebo
uznand za prijatelnt v potravindch, ako je uvedené v nariadent Rady (EHS) ¢. 2377/90 (http://pharmacos.eudra.org).

() Ochranné obdobie (uvedené v cldnku 1 bode 9 zmenenej a doplnenej smernice 2001/82/ES): lehota, ktorej dodr-
Zanie je potrebné medzi poslednym podanim veterindrneho liecku zvieratdm, za zvycajnych podmienok a v stilade
s ustanoveniami uvedenej smernice, a vyrobou potravin z takychto zvierat, s cielom chranit verejné zdravie zabezpe-
¢enim toho, aby takéto potraviny ne(‘),KsahovaE rezidud v mnozstvach prekracujicich maximalne limity G¢innych
latok stanovené podla nariadenia (EHS) ¢. 2377/90 (http://pharmacos.eudra.org).

() Usmernenie VVL o bezpecnosti pouzivatela v pripade farmaceutickych veterindrnych liekov (EMEA[VVL/543]
03-KONECNA VERZIA http:/[www.emea.eu.int).
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— Celkové riziko a prinos: rovnoviha rizika a prinosu vyrobku sa nepovazuje za priaznivd, bertic do
uvahy charakter identifikovaného(-ych) rizika(-ik) a mozny prinos v navrhovanej(-ych) indikécii(-dch)
a v pripade cielovych druhov.

— Informédcie o vyrobku: moiné védzne riziko existuje ak st informdcie pre profesiondlnych
a neprofesiondlnych pouzivatelov nedostatotné na zarucenie trvalého a bezpecného pouzZivania
vyrobku v pripade zvierata.

2.3. Mozné vizne riziko pre Zivotné prostredie

Od ziadatelov sa vyzaduje, aby predlozili kompletnt spravu, ktord je ukoncend hodnotenim vplyvu na
zivotné prostredie (EIA) zaloZenym na charakteristickych vlastnostiach vyrobku, moznom vystaveni Zivot-
ného prostredia tomuto vyrobku, pdsobeni a tcinkoch na Zivotné prostredie, a v pripade vhodnosti na
stratégidch riadenia rizika. V sprdve by sa mali zohladnovat vzor pouzitia, poddvanie vyrobku, vyluovanie
tcinnej latky a hlavnych G¢innych metabolitov, ako aj nakladanie s vyrobkom.

Po hodnoteni rizika zaloZzenom na medzindrodne schvilenom usmerneni (') existuje mozné vazne riziko
pre Zivotné prostredie, ak:

— vyznamnejsie riziko je identifikované pre jednu alebo viacero oblasti Zivotného prostredia (napriklad
ovzdusie, voda, pdda), bertic do tivahy rozne environmentdlne podmienky (napriklad klima, geoldgia,
hydrolégia) v ¢lenskych statoch.

— a nemozno (nemo6zu) ho zmiernit Ziadnymi stratégiami riadenia rizika zabezpecujiicimi, aby s pouzitim
tohto vyrobku a s nakladanim s tymto vyrobkom nebolo spojené Ziadne neprijatelné riziko.

Vo vieobecnosti musi byt kazdd vyznamnejsia ndmietka vedecky odovodnend, beriic do tivahy charakter
a stupen kazdého rizika, zdvaznost prislusnych rizik, prinosy spojené s pouzivanim tychto veterindrnych
liekov a vhodnost a uskutocnitelnost implementdcie vsetkych opatreni, ktoré zmierfujil tieto rizikd.
Clensky stat, ktory ma v imysle odmietnut Ziadost o povolenie uvddzat na trh veterindrny liek, by sa mal
pripravit, aby mohol podporit svoje déovody v ramci postupu koordina¢nej skupiny, a v pripade netispechu
v arbitrdznom konani. Takisto by sa to malo vztahovat na kazda existujicu vedomost o latke a osobitnych
rizikdch v prislusnom clenskom stéte, ktoré nie st uvedené v dokumenticii o veterinirnom lieku alebo
v hodnotiacej sprave referenéného ¢lenského $titu, a ktoré nie sti zahrnuté v prehlade charakteristickych
vlastnosti vyrobku pocas postupu vzdjomného uzndvania alebo decentralizovaného postupu.

Clenské staty schvdlili spolo¢né pravidld a usmernenia tykajice sa vyroby, kontroly kvality, hodnotenia
Gcinnosti veterindrneho lieku, hodnotenia istoty jeho bezpecnosti a kvality a oznaCovania. Na zdklade

tychto vedeckych usmerneni sa vykondva hodnotenie pouZivania vo vieobecnosti. Nemozno vak vylucit

rozne vyklady stvisiace s osobitnym stiborom tdajov. Je potrebné uznat, Ze za tychto okolnosti nemusi
nedostatok stladu s vedeckymi usmerneniami automaticky viest k moznému vdznemu riziku pre zdravie
ludi alebo zvierat alebo Zivotné prostredie, pokial spliajii podmienky opisané v oddiele 2 tohto usmer-
nenia.

Ziadnu ndmietku na zdklade mozného véineho rizika pre zdravie ludi alebo zvierat alebo Zivotné
prostredie nemozno odévodnit rozdielmi v ndrodnej administrative alebo narodnych vedeckych poziadav-
kich alebo vniitornych ndrodnych politikdch, pokial st splnené podmienky ¢ldnku 33 ods. 1 smernice
2001/82ES.

Generélne riaditelstvo pre podnikanie a priemysel uverejni zoznam prikladov vztahujicich sa na uvedené
vymedzenia zaleZitost, ktoré by sa bezne nemali povazovat za dovody pre ,mozné vdzne riziko pre
zdravie ludi alebo zvierat alebo Zivotné prostredie”. Tento zoznam bude aktualizovany na zaklade skase-
nosti ziskanych v ramci postupu vzdjomného uznavania a decentralizovaného postupu.

(') Metodické pokyny VVL: Hodnotenie vplyvu veterindrnych liekov inych ako obsahujicich GMO a imunologickych
vyrobkov na Zivotné prostredie (EMEA/VVL[055/96- KONECNA VERZIA) Usmernema o hodnoteni vplyvu veterindr-
nych liekov na Zivotné prostredie (EIAS) - fiza I a II (VVL/VICH/592/98-KONECNA VERZIA; VVL/VICH/790/03-
KONECNA VERZIA http://www.emea.cu.int).



