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SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2004/28/ES

z 31. marca 2004,

ktorou sa meni a dopliia smernica 2001/82/ES o pravnych predpisoch spolocenstva tykajiicich sa
veterindrnych liekov

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva,

najma

na jej cldnok 95 a ¢lanok 152 odsek 4 pism. b),

so zretefom na ndvrh Komisie (1),

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socidl-
neho vyboru (3),

po konzultdcii s Vyborom pre regiony,

konajtc v stilade s postupom uvedenym v ¢lanku 251 zmluvy (3),

kedZe:

)

() U
) U

(®) Vyjadrenie
(U.

smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES
z 23. oktébra 2001 o pravnych predpisoch spolocenstva
tykajticich sa veterindrnych liekov (4) kodifikovala a kon-
solidovala predchddzajice legislativne akty spolocenstva
o veterindrnych liekoch v jednotnom zneni v zdujme zro-
zumitelnosti a dcelnosti;

doposial prijaté legislativne akty spolocenstva vyznamne
prispeli k dosiahnutiu ciela volného a bezpe¢ného pohybu
veterindrnych lieckov a k odstraneniu prekdzok braniacich
obchodovaniu s tymito produktmi. Vo svetle ziskanych
skusenosti sa vSak ukdzalo, Ze st potrebné nové opatrenia
na odstrdnenie pretrvavajucich prekazok volného pohybu;

je preto nevyhnutné zjednotit vnutro§titne zdkony, pred-
pisy a administrativne ustanovenia, ktoré obsahuji roz-
diely pokial'ide o hlavné zdsady, s cielom podporit ¢innost
vnutorného trhu bez nepriaznivého dopadu na zdravie
Tudi;

v.ES C75E, 26.3.2002,s. 234.

v.EU C 61, 14. 3. 2003, s. 1.

Eur6pskeho parlamentu z 23. oktdbra 2002
v.ES C 300 E, 11. 12. 2003, s. 390), Spolo¢né stanovisko Rady

z 29. septembra 2003 (U.v. C 297 E, 9. 12. 2003, s. 72), Stanovisko
Eurépskeho parlamentu zo 17. decembra 2003 (este neuverejnené
v Uradnom vestniku) a Rozhodnutie Rady z 11. marca 2004.

¢ U

v.ESL 311, 28.11. 2001, s. 1.

)

hlavnym dcéelom kazdého predpisu o vyrobe a distribticii
veterindrnych liekov by malo byt zarucenie zdravia a pro-
spechu zvierat ako aj zdravia Iudi. Legislativne akty tyka-
juce sa povoleni na uvedenie veterindrnych liekov na trh
a kritérid, ktorymi sa riadi udelovanie tychto povoleni,
maju posilfiovat ochranu zdravia ludi. Tento ciel sa vsak
mé dosiahnut prostriedkami, ktoré nie st prekdzkou roz-
voja farmaceutického priemyslu alebo obchodu s veteri-
narnymi liekmi v rdmci spolocenstva;

¢lanok 71 nariadenia Rady (EHS) 2309/93 z 22. jala 1993,
ktorym sa ustanovuji postupy spolocenstva na povolova-
nie a kontrolu liekov uréenych na humanne a veterindrne
pouzivanie a zriaduje sa Eurdpska agentiira pre hodnote-
nie liekov (%), ustanovil, Ze Komisia musi do Siestich rokov
od nadobudnutia Gi¢innosti uvedeného nariadenia uverej-
nit vSeobecnt sprdvu o skdsenostiach ziskanych
v dosledku uplatiiovania postupov vyddvania povoleni
na uvedenie veterindrnych liekov na trh ustanovenych
v uvedenom nariaden{ a v dalsich pravnych predpisoch
spolocenstva;

vo svetle spravy Komisie o ziskanych skdsenostiach sa uké-
zalo, Ze je nevyhnutné zlepsit uplatriovanie postupov vyda-
vania povoleni na uvedenie veterindrnych liekov na trh
v spolocenstve;

najmd v dosledku vedeckého a technického pokroku
v oblasti zdravia zvierat je potrebné objasnit definicie
a rozsah platnosti smernice 2001/82/ES, aby sa dosiahla
vysokd droven kvality, bezpecnosti a G¢innosti veterinar-
nych liekov. Aby bol zohladneny tak vznik novych lieceb-
nych metdd, ako aj rastici pocet takzvanych ,hrani¢nych”
produktov medzi sektorom lieckov a inymi sektormi, je
potrebné upravit definiciu ,liekov“ tak, aby sa zabrénilo
akymkolvek pochybnostiam o platnej legislative, ked pro-
dukt, hoci plne spadajici pod definiciu licku, moze takisto
spadat pod definiciu inych regulovanych produktov. Dalej,
vzhladom na charakteristiky farmaceutickej legislativy je
nutné zabezpedit uplatiiovanie takejto legislativy. S rovna-
kym cielom objasnit situdciu, ked dany produkt spadd pod
definiciu veterindrneho lieku, no mohol by spadat aj pod

() U.v.ESL214,24.8.1993,s. 1. Nariadenie zrusené nariadenim (ES)
726/2004 (pozri s. 1 tohto ¢isla Uradného vestnika).
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definiciu inych regulovanych produktov, je nevyhnutné
v pripadoch pochybnosti a aby sa zabezpecila priavna
istota, explicitne urcit, ktoré ustanovenia sa maji dodrzia-
vat. Ak produkt spadd jednoznac¢ne pod definiciu inych
kategoril produktov, najmd potravin, krmiva, prisad do
krmiva alebo biocid, tato smernica sa nema uplatiiovat. Je
takisto vhodné zvysit konzistentnost v terminoldgii farma-
ceutickej legislativy;

sektor veterinarnych lickov md viacero velmi $pecifickych
rysov. Veterindrne lieky urCené pre zvieratd chované
na vyrobu potravin mozu byt povolené len za podmienok,
ktoré zarucuj, Ze vyrdbané potraviny budi neskodné pre
spotrebitelov, pokial ide o akékolvek rezidud z takychto
liekov;

ndklady spojené s vyskumom a vyvojom, ktoré maji spl-
nit zvy$ené poziadavky na kvalitu, bezpe¢nost a ti¢innost
veterindrnych liekov, vedid k postupnému zmensovaniu
sortimentu produktov povolenych na jednotlivé druhy
a ukazovatelov predstavujicich zmen3Sovanie trhového
sektora;

preto je tiez nutné prispdsobif ustanovenia smernice
2001/82[ES $pecifickym rysom sektoru, najmi s cielom
uspokojit poziadavky na zdravie a prospech zvierat cho-
vanych na vyrobu potravin za podmienok, ktoré zarucia
vysokd troverl ochrany spotrebitela, a v kontexte, ktory
zabezpecuje adekvdtne hospodarske zdujmy priemyslu
vyrébajtceho veterindrne lieky;

za urcitych okolnosti, najma pokial ide o niektoré typy
domadcich zvierat, je nutnost ziskat povolenie na uvedenie
veterindrneho lieku na trh v stlade s predpismi spolo¢en-
stva jednoznacne neprimerand. NavySe absencia povolenia
na uvedenie imunologickych liekov na trh v spolocenstve
by nemala byt prekdzkou medzindrodnych pohybov nie-
ktorych zivych zvierat, na tcely ktorych sa musia prijat
zavazné hygienické opatrenia. Treba prijat aj predpisy
o povolovani alebo pouzivani takychto liekov, ktoré buda
zohladnovat opatrenia na boj proti infekénym ochoreniam
zvierat;

hodnotenie uplatiiovania postupov na vydavanie povoleni
na uvedenie na trh ukdzalo, Ze je potrebné prehodnotit
najmé postup vzdjomného uzndvania, aby sa zlepsili moz-
nosti spoluprace medzi ¢lenskymi $tatmi. Tento proces
spoluprace sa ma formalizovat zriadenim koordina¢nej

(14)

skupiny na tento postup a uréenim jej ¢innosti tak, aby sa
urovnali nestlady v rdmci revidovaného decentralizova-
ného postupu;

pokial ide o sporné podania, ziskané skdsenosti ukazujt,
Ze je potrebny primerany postup najmi v pripade spor-
nych podani tykajucich sa celej terapeutickej triedy alebo
vietkych veterindrnych liekov obsahujicich rovnaka
ucinna latku;

platnost povolenia na uvedenie veterindrnych lieckov na trh
md byt obmedzend spociatku na pit rokov. Po tomto
prvom predlzeni (obnoveni) md povolenie na uvedenie
na trh obvykle platif na neobmedzeny ¢as. Okrem toho
kazdé povolenie, ktoré nebolo pouzité v priebehu troch po
sebe iduacich rokoch, napriklad povolenie, ktoré neviedlo
k uvedeniu veterindarneho lieku na trh v doty¢nych ¢len-
skych $tatoch pocas uvedeného obdobia, sa méd povazovat
za neplatné, najma aby sa zabranilo administrativnej zatazi
spojenej s udrziavanim takychto povoleni. Z tohto pra-
vidla sa v§ak majt udelovat vynimky, ak st opodstatnené
dovodmi zdravia [udi alebo zvierat;

biologické licky podobné referencnym liekom obvykle
nespliiaji podmienky, aby sa povazovali za generické lieky,
hlavne v dosledku charakteristickych vlastnosti vyrobného
procesu, pouZitych surovin, molekuldrnych charakteristic-
kych vlastnosti a terapeutickych sposobov tcinkovania. Ak
biologicky produkt nesplna vSetky podmienky, aby bol
povazovany za genericky liek, mali by sa predlozit vysledky
primeranych testov, aby boli splnené poziadavky tykajice
sa bezpecnosti (predklinické testy) alebo G¢innosti (klinické
testy), alebo obidvoch;

kritérid kvality, bezpecnosti a Gcinnosti maji umoznit
hodnotenie vyvazenosti rizik a prospesnosti vietkych vete-
rindrnych liekov tak v Case, ked st umiestfiované na trh,
ako aj v [ubovolnom inom case, ktory prislusné organy
povazuju za primerany. V tejto stuvislosti je nevyhnutné
zostladit a upravit kritérid na zamietnutie, pozastavenie
a zrusenie povoleni na uvedenie na trh;

ak vo veterindrnom sektore nebol na dany druh alebo
na dant poruchu povoleny nijaky liek, mala by sa stat Gpl-
nou samozrejmostou moznost pouzit iny jestvujici pro-
dukt, av§ak bez ujmy na zdravie spotrebitela, v pripade lie-
kov urcenych na podanie zvieratdm chovanym na vyrobu
potravin. Lieky by sa mali pouzivat len za podmienok
zarucujucich, ze vyrdbané potraviny budd pre spotrebite-
lov neskodné, pokial ide o akékolvek rezidud liekov;
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(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

je tiez potrebné stimulovat zdujem veterindrneho farma-
ceutického priemyslu o urcité segmenty trhu, aby sa pod-
poril vyvoj novych veterindrnych liekov. Malo by sa zost-
ladit obdobie administrativnej ochrany ddajov vo vztahu
ku generikdm;

je tieZ potrebné ujasnit si povinnosti a rozdelenie zodpo-
vednosti medzi Ziadatelmi o povolenie na uvedenie na trh,
drzitelmi povolenia na uvedenie na trh a prislusnymi
orgdnmi poverenymi monitorovanim kvality potravin
najmi cez dodrziavanie ustanoveni o pouZivani veterindr-
nych liekov. Okrem toho, aby sa zjednodusilo skdsanie
novych lickov a sticasne sa zarucila vysoka droven ochrany
spotrebitelov, treba zaviest dostato¢ne dlhé ochranné
lehoty na potraviny, ktoré mézu produkovat zvieratd
zhcastiujlice sa na tomto skdsani;

bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia, ktoré zarucuji
ochranu spotrebitela, mali by sa zohladnit $pecifické cha-
rakteristiky homeopatickych veterindrnych lickov a najma
ich pouzivanie v ekologickej polnohospodarskej vyrobe
zavedenim zjednoduseného postupu registracie za vopred
definovanych podmienok;

aby sa zvysila informovanost uzivatelov a zlepsila ochrana
spotrebitelov v pripade zvierat chovanych na vyrobu
potravin, mali by sa posilnit ustanovenia o oznacovani
veterindrnych liekov a o pisomnej informdcii pre pouziva-
telov. Poziadavka, aby veterindrny liek mohol byt vydany
len po predloZeni veterindrneho predpisu, by mala byt roz-
Sirend ako vSeobecnd zdsada na vietky lieky urcené pre
zvieratd chované na vyrobu potravin. V pripade potreby
viak md byt mozné udelovat vynimky. Na druhej strane,
administrativne postupy na vydaj liekov ur¢enych pre spo-
locenské zvieratd by sa mali zjednodusit;

kvalita veterindrnych liekov vyrabanych alebo dostupnych
v spoloCenstve by sa mala zarucit pozadovanim, aby
Gcinné latky pouzivané v ich zlozeni boli v sulade so zdsa-
dami spréavnej vyrobnej praxe. Ukazalo sa, Ze je nevyh-
nutné sprisnit predpisy spolocenstva o in§pekcidch a zosta-
vit register spolocenstva na vysledky tychto inspekcii.
Ustanovenia platné pre dradné preptstanie Sarzi imunolo-
gickych liekov maji byt prehodnotené tak, aby zohladno-
vali zlepsenie celkového systému monitorovania kvality
lickov a odzrkadlovali technicky a vedecky pokrok a tiez
aby plne zefektivnili vzdjomné uzndvanie;

(23)

(24)

(26)

treba skimat dopad na Zivotné prostredie a od pripadu
k pripadu zvazovat osobitné ustanovenia zamerané na jeho
obmedzenie;

treba zvysit dohlad nad liekmi (farmakobdelost) a vieobec-
nejsie, trhovy dohlad a sankcie v pripade nedodrziavania
predpisov. Na tseku dohladu nad liekmi (farmakobdelosti)
treba zohladnit moznosti, ktoré pontikajid nové infor-
macné technoldgie na zlepSenie vymeny medzi ¢lenskymi
Statmi;

treba prijat opatrenia nevyhnutné na zavedenie tejto smer-
nice v stlade rozhodnutim Rady 1999/468/ES
z 28. jina 1999, ktorym boli uréené postupy na vykond-
vanie pravomoci udelenych Komisii (1);

smernica 2001/82/ES ma byt prislusne zmenend a dopl-
neng,

PRIJALI TUTO SMERNICU:

Clanok 1

Smernica 2001/82/ES sa meni a dopliia takto:

1)

Q)

clanok 1 sa meni a dopla takto:

bod 1 sa vypusta;

bod 2 sa nahrddza textom tohto znenia:

I

. Veterindrny liek:

a)  Iubovolnd litka alebo kombindcia ldtok prezen-
tovand ako vyznacujica sa vlastnostami na liece-
nie alebo prevenciu chordb u zvierat; alebo

b) lubovolna litka alebo kombindcia latok, ktora
moze byt pouzitd alebo aplikovand na zvieratd
s cielom bud obnovit, napravit alebo zmenit
fyziologické funkcie vykonanim farmakologické-
ho, imunologického alebo metabolického tcinku,
alebo urobit lekdrsku diagnézu.”;

bod 3 sa vypusta;

U.v.ESL 184,17.7.1999,s. 23.
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d) body 8, 9 a 10 sa nahrddzaji textom tohto znenia: h) pridavaj sa tieto body:

,8. Homeopaticky veterindrny liek:

Lubovolny veterindrny liek pripraveny z latok nazy-
vanych homeopaticky zdklad v stilade s homeopa-
tickym vyrobnym postupom opisanym v Eurdp-
skom liekopise alebo, v pripade jeho absencie,
v liekopisoch v stcasnosti oficidlne pouzivanych
v ¢lenskych 3tatoch. Homeopaticky veterinarny liek

moze obsahovat niekolko zdkladov.

9.  Ochrannd lehota:

Obdobie medzi poslednym podanim veterindrneho
lieku zvieratdim za normélnych podmienok pouzi-
vania a v stilade s ustanoveniami tejto smernice
a vyrobou potravin z tychto zvierat, nevyhnutné
na ochranu zdravia fudi tym, Ze sa zabezpedi, aby
tieto potraviny neobsahovali rezidud v mnozstvich
presahujicich maximalne rezidudlne limity G¢in-
nych latok ustanovené na zdklade nariadenia

(EHS)&. 2377/90.

10. NezZiadiici ticinok:

Reakcia na veterindrny liek, ktord je Skodlivd
a nechcend a ktord sa vyskytne pri davkach obvykle
pouzivanych u zvierat na prevenciu, diagnostikova-
nie alebo lie¢enie choroby alebo na obnovu,

ndpravu alebo zmenu fyziologickej funkcie.;

vklada sa tento bod:

,17a. Zdstupca drZitela povolenia na uvedenie na trh:

Osoba vSeobecne nazyvand ako miestny
zdstupca, ktorého drzitel povolenia na uvedenie
na trh poveril svojim zastupovanim v prislusnom

¢lenskom §tdte.”

bod 18 sa nahrddza textom tohto znenia:

,18. Agentiira:

Eurdpska agenttira pre lieky ustanovend narjade-

nim (ES) 726/2004 (")

() U.v.EUL 136, 30. 4. 2004, s. 1.

g

bod 19 sa nahrddza textom tohto znenia:

,19. Rizikd spojené s pouzivanim produktu:

—  kazdé riziko pre zdravie zvierat alebo Iudi spojené
s kvalitou, bezpe¢nostou a G¢innostou veterindr-

nych liekov;

—  kazdé riziko neziaddcich ti¢inkov na Zivotné pro-

stredie.;

,20. Vztah riziko/prinos:

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

Hodnotenie kladnych lie¢ivych tcinkov veterinar-
neho lieku vo vztahu k rizikdm definovanym vys-
Sie.

Veterindrny predpis:
Kazdy predpis na veterindrny liek vydany kvalifi-

kovanym odbornikom, ktory je opravneny tak
urobit v stlade s platnym vnatrostdtnym pravom.

Ndzov veterindrmeho lieku:

Nézov, ktorym moze byt bud vymysleny ndzov,
ktory sa nemdze zamenit s beznym ndzvom, alebo
bezny ndzov alebo vedecky ndzov sprevddzany

obchodnou znackou alebo menom drzitela povo-
lenia na uvedenie na trh.

Bezny ndzov:

Medzindrodny neregistrovany ndzov odporuceny
Svetovou zdravotnickou organiziciou alebo, ak
taky ndzov nejestvuje, obvykly bezny ndzov.

Koncentrdcia:
Obsah ucinnych latok (lie¢iv) vyjadreny mnoz-

stvom v jednotke ddvky, jednotke objemu alebo
hmotnosti v zdvislosti od lieckovej formy.

Vniitorny obal:

Nédoba alebo akdkolvek ind forma obalu, ktory je
v priamom styku s lickom.

Vonkajsi obal:

Obal, do ktorého sa vkladd vnatorny obal.

Oznacovanie:

Informacie na vnitornom alebo vonkaj$om obale.

Letdcik v obale:

Letd¢ik obsahujici informécie pre pouZivatela,
ktory je prilozeny k lieku.*;



290

Uradny vestnik Eurépskej tinie

13/zv. 34

¢lanky 2 a 3 sa nahrddzaju textami tohto znenia:

,Cldnok 2

1. Této smernica sa vztahuje na veterindrne lieky, vritane
premixov pre medikované krmiva urcené na uvedenie na trh
v ¢lenskych Stdtoch a vyrdbané priemyselne alebo metédou
zahffajlicou priemyselny proces.

2. V pripadoch pochybnosti, ak produkt po zohladnen{ vset-
kych jeho charakteristickych vlastnosti moze spadat pod
definiciu ,veterinrneho lieku‘ aj pod definiciu produktu,
na ktory sa vztahuji iné legislativne akty Spolo¢enstva, uplat-
Nujl sa ustanovenia tejto smernice.

3. Napriek odseku 1 sa tito smernica v rozsahu uvedenom
v ¢lankoch 50, 50a, 51 a 80 vztahuje aj na G¢inné latky pou-
zivané ako vstupné suroviny, ako aj dodato¢ne na niektoré
latky, ktoré sa mozu pouzivat ako veterindrne lieky, ktoré sa
vyznacuju anabolickymi, protiinfekénymi, protiparaziticky-
mi, protizdpalovymi, hormonalnymi alebo psychotropnymi
vlastnostami, v rozsahu uvedenom v ¢ldnku 68.

Cldnok 3

1. Tato smernica sa nevztahuje na:

a) medikované krmivd definované v smernici Rady
90/167/EHS z 26. marca 1990 ustanovujice pod-
mienky, ktorymi sa riadi priprava, uvddzanie na trh
a pouzivanie medikovanych krmiv v Spolocenstve ();

b) inaktivované imunologické veterindrne lieky, ktoré sa
vyrabaji a z choroboplodnych zdrodkov a ldtok vyvo-
lavajucich tvorbu protilatok, ziskanych zo zvierata alebo
zvierat z rovnakého chovu a pouzivaji sa na lieCenie
tohto zvierata alebo zvierat z tohto chovu v tej istej
lokalite;

¢) veterindrne lieky na baze rddioaktivnych izotopov;

d) prisady uvedené v smernici Rady 70/524/EHS
z 23. novembra 1970 tykajtcej sa prisad do krmiv (*),
ak st pridané do krmiv pre zvieratd a do doplnkovych
krmiv pre zvieratd v stlade s uvedenou smernicou; s

e) lieky na veterindrne pouzitie urcéené na vedecké a vyvo-
jové pokusy, bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 95

Medikované krmiva uvedené v pododseku a) sa viak mozu
pripravovat iba z premixov, ktoré boli schvélené podla tejto
smernice.

2. S vynimkou ustanoveni o drzbe, predpisovani, divkovani
a aplikovani veterindrnych lickov sa tdto smernica nevzta-
huje na:

a) lieky pripravené v lekdrni podla veterinirneho predpisu
uréené pre individudlne zviera alebo mald skupinu zvie-
rat, v§eobecne zndme ako magistraliter lieky; a

b) lieky pripravené v lekdrni v stlade s predpismi liekopisu
a ur¢ené na vydanie priamo konecnému uzivatelovi,
vSeobecne zndme ako lickopisné lieky.

() U.v.ESL 92, 7. 4.1990, . 42.

(™) U. v. ES 270, 14. 12. 1970, s. 1. Smernica naposledy
zmenend a doplnend smernicou (ES) 1756/2002
(U.v. ES L 265, 3. 10. 2002, 5. 1).«

druhy odsek ¢lanku 4 sa nahrddza textom tohto znenia:

,2. V pripade veterindrnych lickov uréenych vylu¢ne pre
akvdrijné rybicky, bytové vtaky, postové holuby, malé hlo-
davce, fretky a zajace chované vylu¢ne ako spolocenské zvie-
ratd mozu Clenské Stity povolif na svojom tzemi vynimky
z ustanoveni v ¢ldnkoch 5 az 8 za predpokladu, Ze uvedené
lieky neobsahuja latky, ktorych pouzivania vyzaduje veteri-
ndrnu kontrolu a ze sa prijmu vSetky mozné opatrenia, aby
sa zabranilo nepovolenému pouzivaniu tychto liekov pre iné
zvierata.”;

¢lanky 5 a 6 sa nahrddzaju textami tohto znenia:

,Cldnok 5

1. Nijaky veterindrny liek nesmie byt uvedeny na trh ¢len-
ského §tdtu, pokial prislusné orgdny daného clenského stétu
neudelili povolenie na uvedenie na trh v sdlade s touto smer-
nicou, alebo povolenie na uvedenie na trh nebolo vydané
v stilade s nariadenim (ES) ¢. 726/2004.

Ak bolo na veterindrny lick vydané prvotné povolenie
v stlade s prvym pododsekom, ma byt na vietky dodatocné
druhy, koncentrécie, liekové formy, cesty podania, prezentd-
cie (balenia), ako aj na vietky zmeny a rozsirenia, vydané
povolenie v stlade s prvym pododsekom, alebo maji byt
zahrnuté do prvotného povolenia. Vietky tieto povolenia
na uvedenie na trh st povazované za patriace k rovnakému
povoleniu na uvedenie na trh, najma na tcely uplatiiovania
¢lanku 13 odseku 1.

2. Drzitel povolenia na uvedenie na trh je zodpovedny za
uvedenie na trh s lickom. Vymenovanie zstupcu nezbavuje
drzitela povolenia na uvedenie na trh jeho pravnej zodpoved-
nosti.
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Cldnok 6

1. Veterindrny liek nesmie byt predmetom povolenia na uve-
denie na trh na déely jeho podania jednému alebo viacerym
druhom zvierat chovanym na vyrobu potravin, ak farmako-
logicky t¢inné latky, ktoré tento liek obsahuje, nie st uve-
dené v prilohdch [, II alebo Il nariadenia (EHS) ¢. 2377/90.

2. Ak si to vyzaduje zmena v prilohdch k nariadeniu (EHS)
¢ 2377/90, drzitel povolenia na uvedenie na trh, pripadne
prislusné organy prijmi vsetky nevyhnutné opatrenia
na zmenu alebo zrusenie povolenia na uvedenie na trh do 60
dni od ddtumu, ku ktorému bola zmena v prilohdch k uve-
denému nariadeniu uverejnend v Uradnom vestniku Eurdpskej
iinie.

3. V rdmci vynimky z odseku 1 veterindrny liek obsahujtci
farmakologicky ac¢inné latky nezahrnuté do priloh I, Il alebo
III nariadenia (EHS) ¢. 2377/90 moze byt povoleny pre nie-
ktoré zvieratd patriace do Celade neparnokopytnikov, o kto-
rych bolo rozhodnuté, v stlade s rozhodnutim Komisie
¢. 93/623[EHS z 20. oktébra 1993 ustanovujicim identifi-
ka¢ny dokument (preukaz) sprevadzajici registrované nepar-
nokopytniky (‘) a s rozhodnutim Komisie ¢. 2000/68/ES
z 22. decembra 1999, ktorym sa meni a doplia rozhodnutie
¢. 93/623/EHS a ustanovuje sa identifikdcia neparnokopyt-
nikov uréenych na chov a vyrobu (™), s tym, Ze nie st uréené
na pordzku na ucely ludskej spotreby. Takéto veterindrne
lieky neobsahujt i¢inné litky uvedené v prilohe IV nariade-
nia (EHS) ¢. 2377/90, ani nie st uréené na lieenie ochoreni
podrobne opisanych vo schvilenom stihrne charakteristic-
kych vlastnosti lieku, pre ktoré je veterinarny liek povoleny
pre zvieratd ¢elade neparnokopytnikov.

() U.v.ESL 298, 3.12.1993, s. 45, Rozhodnutie zmenené
a_doplnené rozhodnutim Komisie ¢ 2000/68[ES
(U.v.ESL 23, 28. 1. 2000, s. 72).

(™ U.v.ESL23,8.1.2000,s.72.

¢lanok 8 sa nahrddza textom tohto znenia:

,Cldnok 8

V pripade vdznych epizootickych chordb mozu clenské staty
prechodne  povolit  pouzivanie  imunologickych
veterindrnych liekov bez povolenia na uvedenie na trh pri
absencii vhodného licku a po informovani Komisie
o podrobnych podmienkach ich pouzivania.

Komisia moze vyuzit moznost uvedent v prvom odseku, ak
sa explicitne zabezpei tito moznost v rdmci pravidiel
Spolocenstva v suvislosti s niektorymi  vdZnymi
epizootickymi chorobami.

Ak je zviera dovezené a tretej krajiny alebo vyvezené do tretej
krajiny a v dosledku toho podlicha osobitnym hygienickym
predpisom, clensky §tit moze pre dané zvera povolit
pouzivanie imunologického veterinarneho lieku, pre ktory
nebolo vydané povolenie na uvedenie na trh v danom
Clenskom stéte, ale je povolené podla legislativy tretej krajiny.
Clenské 3tity prijma vietky ndlezité opatrenia tykajtice sa
dozoru nad dovozom a pouzivanim imunologickych
liekov.*;

¢lanky 10 az 13 sa nahradzaja textami tohto znenia:

,Cldnok 10

1. Clenské staty prijmt vietky nevyhnutné opatrenia s cie-
lom zabezpecit, aby v pripade, ak v ¢lenskom $tdte nejestvuje
nijaky povoleny veterindrny liek pre ochorenie postihujtce
druh, ktory nie je uréeny na vyrobu potravin, zodpovedny
veterindrny lekdr mohol vynimocne, na svoju priamu osobnt
zodpovednost a najmd, aby sa predislo sposobeniu neprija-
telného utrpenia, lie¢it dané zviera:

a) veterinirnym lickom povolenym v danom ¢lenskom
State podla tejto smernice alebo podla nariadenia (ES)
¢. 726/2004 uréenym 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 humdnne pouzitie povoleny v danom ¢len-
skom §tdte v stlade so smernicou ¢. 2001//83/ES
Eurdépskeho parlamentu a Rady alebo s nariadenim
(ES) €. 726/2004, alebo

ii) v stilade s osobitnymi vnitro§tatnymi opatreniami,
veterindrny liek povoleny v inom ¢lenskom 3tate
v stilade s touto smernicou uréeny pre rovnaky druh
alebo iny druh, na pozadované ochorenie alebo na iné
ochorenie; alebo

¢) ak nejestvuje nijaky lick uvedeny v pododseku b)
a v ramci limitov vyplyvajicich z pravnych predpisov
daného c¢lenského Stdtu, veterindrny liek pripraveny
v Case potreby osobou, ktord je podla vnitrostatnej legi-
slativy oprdvnend tak urobit, v stlade s podmienkami
veterindrneho predpisu.

Veterindrny lekdr moze podavat liek osobne alebo povolit
jeho podévanie inej osobe na svoju vlastnii zodpovednost.

2. V rdmci vynimky z ¢lanku 11 sa ustanovenia odseku 1
tohto ¢lanku vztahujii aj na lieCenie zvierata patriaceho do
Celade nepdrnokopytnikov veterindrom za predpokladu, ze
o tomto zvierati bolo vyhldsené, v stlade s rozhodnutiami
Komisie ¢. 93/623/EHS a 2000/68[ES, Ze nie je urcené
na pordzku pre ludski spotrebu.
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3. Vramci vynimky z ¢lanku 11 a v stllade s postupom uve-
denym v ¢lanku 89 odseku 2 Komisia ustanovi zoznam
latok, ktoré st nevyhnutné na oSetrovanie neparnokopytni-
kov a pre ktoré ochrannd lehota nemd byt kratsia ako Sest
mesiacov podla kontrolného mechanizmu ustanoveného
v rozhodnutiach Komisie ¢. 93/623/EHS a 2000/68/ES.

Cldnok 11

1. Clenské staty prijma vSetky nevyhnutné opatrenia s cie-
lom zabezpecit, aby v pripade, ak v ¢lenskom tdte nejestvuje
nijaky povoleny veterinarny liek pre ochorenie postihujtce
druh, ktory je uréeny na vyrobu potravin, zodpovedny vete-
rindrny lekdr mohol vynimocne, na svoju priamu osobnt
zodpovednost a najmi, aby sa predislo sposobeniu neprija-
telného utrpenia, lie¢it dané zviera v konkrétnom hospodar-
stve:

a) veterinirnym lickom povolenym v danom ¢lenskom
Stdte podla tejto smernice alebo podla nariadenia (ES)
¢. 726/2004 uréenym 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) lick na humdnne pouzitie povoleny v danom ¢len-
skom stite v stilade so smernicou ¢ 2001//83/ES
Eurdpskeho parlamentu a Rady alebo s nariadenim

(ES) &. 7262004, alebo

ii) veterindrny liek povoleny v inom ¢lenskom state
v stilade s touto smernicou uréenym pre rovnaky
druh alebo iny druh uréeny na vyrobu potravin
na pozadované ochorenie alebo iné ochorenie; alebo

¢) ak nejestvuje nijaky liek uvedeny v pododseku b)
a v ramci limitov vyplyvajucich z pravnych predpisov
daného clenského statu, veterindrny lick pripraveny
v Case potreby osobou, ktord je podla vniitrostitnej legi-
slativy opravnena tak urobit, v sdlade s podmienkami
veterindrneho predpisu.

Veterindrny lekdr moze podavat liek osobne alebo povolit
jeho a poddvanie inej osobe na svoju vlastni zodpovednost.

2. Odsek 1 sa uplatiiuje za predpokladu, Ze farmakologicky
ucinné latky obsiahnuté v licku st uvedené v prilohe I, 1I
alebo III nariadenia (EHS) ¢. 2377/90 a Ze veterindrny lekdr
uré{ primeranti ochrannd lehotu.

Ak pouzity liek nemd uréenti ochrannd lehotu pre dany druh,
uréené ochrannd lehota nemd byt kratsia ako:

— 7 dni pre vajcia,

— 7 dni pre mlieko,

— 28 dni pre miso z hydiny a cicavcov, vritane tuku
a vnitornost,

— 500 stupnov-dni, pre rybie miso.

Tieto osobitné ochranné lehoty mé6zu byt upravené v stlade
s postupom uvedenym v ¢lanku 89 odseku 2.

3. Ak ide o homeopatické veterindrne lieky, ktorych t¢inné
latky st uvedené v prilohe II nariadenia (EHS) ¢. 2377/90,
ochranné lehoty uvedené v druhom pododseku odseku 2
budd skratené na nulu.

4. Ak veterindrny lekdr pouzZije ustanovenia odsekov 1 a 2
tohto ¢lanku, bude viest primerané zdznamy o datume vy3e-
trenia zvierat, identifika¢né tdaje o majitelovi, o pocte ose-
trenych zvierat, o diagnéze, predpisanych liekoch, davko-
vani, dlzke lieCenia a odportcanych ochrannych lehotich
a tieto zdznamy spristupni inspekcii vykondvanej prislus-
nymi orgdnmi po dobu najmenej piatich rokov.

5. Bez toho, aby boli dotknuté ostatné ustanovenia tejto
smernice, Clenské $taty prijmi vetky nevyhnutné opatrenia
potrebné pre dovoz, distribiciu, vydaj a informovanie o lie-
koch, ktoré sa povoluji poddvat zvieratdim urcenym
na vyrobu potravin v stlade s odsekom 1 pismenom b)
bodom ii).

Cldnok 12

1. Na tcely vydania povolenia na uvedenie na trh veterindr-
neho lieku, na ktory sa nevtahuje postup ustanoveny naria-
denim (ES) ¢. 726/2004, sa ziadost poddva kompetentnému
organu daného ¢lenského 3tdtu.

V pripade veterinarnych liekov, ktoré st urcené pre jeden
alebo viac zivo¢isnych druhov uréenych na vyrobu potravin,
no ktorych farmakologicky ti¢inné 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 podand platnd Ziadost o zave-
denie maximalnych rezidudlnych limitov v stlade so spome-
nutym nariadenim. Medzi platnou Ziadostou o zavedenie
maximadlnych rezidudlnych limitov a Ziadostou o povolenie
na uvedenie na trh mus{ uplyniit najmenej Sest mesiacov.



13/zv. 34

Uradny vestnik Eurépskej tinie 293

No v pripade veterindrnych lickov 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 vietku vedeckd dokumentdciu nevyhnutn
na preukdzanie kvality, bezpecnosti a Gi¢innosti lieku, ako je
ustanovené v odseku 3.

2. Povolenie na uvedenie na trh mozno vydat iba ziadatelovi
ustanovenému v Spolocenstve.

3. Ziadost o povolenie na uvedenie na trh mé obsahovat spis
zahfnajuci administrativne informdcie a vedeckd dokumen-
tdciu nevyhnutnt na preukdzanie kvality, bezpe¢nosti a tcin-
nosti predmetného veterindrneho lieku. Spis md byt predlo-
zeny v sulade s prilohou I a md obsahovat najmi tieto
informdcie:

a) meno alebo obchodné meno a adresu trvalého bydliska
alebo registrovaného sidla osoby zodpovednej za uve-
denie vyrobku na trh a vyrobcu alebo vyrobcov vyrob-
ku, v pripade, ak si tieto tidaje navzdjom odlisné, treba
uviest ddaje o mieste alebo miestach vyroby;

b) ndzov veterindrneho lieku;

¢) podrobné kvalitativne a kvantitativne tidaje o vietkych
zlozkach veterindrneho lieku, vritane ich medzinarod-
nych neregistrovanych ndzvov (INN) odportcanych
Svetovou zdravotnickou organizaciou, ak INN existuje,
alebo ich chemické ndzvy;

d) opis vyrobnej metddy;

e) terapeutické indikdcie, kontraindikdcie a neZziaduce
ucinky;

f)  ddvkovanie pre rozne druhy zvierat, pre ktoré je veteri-
nérny liek urceny, jeho liekovi formu, sposob a cestu
podania a navrhovany ¢as pouzitelnosti;

g) vysvetlenie preventivnych a bezpe¢nostnych opatreni,
ktoré sa maju prijat pri uchovavani veterindrneho lieku,
pri jeho podavani zvieratdm a pri zneskodnovani odpa-
du, spolu s uvedenim potencidlnych rizik, ktoré moze
veterindrny liek predstavovat pre Zivotné prostredie,
zdravie ludi a zvierat a pre rastliny;

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

i)  opis metdd skisania pouzivanych vyrobcom;
j)  vysledky:

— farmaceutického skuasania (fyzikdlno-chemickych,
biologickych alebo mikrobiologickych skiisok);

— skasok na neskodnost a skisok na rezidud;

— predklinického a klinického skisania;

— skisok na hodnotenie potencidlne riziké, ktoré dany
liek predstavuje pre Zivotné prostredie. Tento dopad
je nutné skimat a od pripadu k pripadu zvazovat
osobitné opatrenia, ktorymi sa maji tieto rizikd
obmedzit.

k) podrobny opis systému dohladu nad liekmi (farmakob-
delosti) a pripadne systému riadenia rizik, ktoré bude
ziadatel uplatiiovat;

)  sdhrn charakteristickych vlastnosti produktu v stlade
s ¢lankom 14, model vnuitorného obalu a vonkajsieho
obalu veterindrneho lieku spolu s letd¢ikom v obale
v stlade s ¢lankami 58 az 61;

m) dokument preukazujici, Ze vyrobca je opravneny vyra-
bat veterindrne lieky vo svojej krajine;

n) kopie vSetkych povoleni na uvedenie na trh ziskanych
v inom ¢lenskom 3tate alebo v tretej krajine pre rele-
vantny veterindrny liek, spolu so zoznamom tych ¢len-
skych statov, v ktorych sa posudzuje Ziadost o povole-
nie predlozend v stlade s touto smernicou. Kopie sthrnu
charakteristickych vlastnosti produktu navrhnutého Zia-
datelom v stilade s cldnkom 14 alebo schvéleného pri-
slusnym organom ¢lenského $tatu v slade s ¢lankom 25
a kopie navrhovaného letdcika, podrobné informdcie
o kazdom rozhodnuti zamietnut povolenie, ¢i uz v Spo-
locenstve alebo v tretej krajine, a dovody takého roz-
hodnutia. V3etky tieto informdcie maja byt pravidelne
aktualizované.

o) dokaz, ze ziadatel disponuje sluzbami kvalifikovanej
osoby zodpovednej za dohlad nad liekmi a nevyhnut-
nymi prostriedkami na vyrozumenie o kazdom pod-
ozren{ alebo vyskyte neziaduceho t¢inku bud v Spolo-
Censtve alebo v tretej krajine;

p) v pripade veterindrnych liekov uréenych pre jeden alebo
viac druhov uréenych na vyrobu potravin a obsahuji-
cich jednu alebo viac farmakologicky t¢innych latok,
ktoré pre dané druhy este neboli zaradené do priloh I, II
alebo III nariadenia (EHS) ¢. 2377/90, dokument osved-
Cujuci, Ze Agentire bola v stlade s vysSie zmienenym
nariadenim predloZend platna ziadost o zavedenie maxi-
mélnych limitov rezidui.

Dokument a podrobné tdaje stvisiace s vysledkami skusok
uvedenych v bode j) prvého pod odseku st sprevadzané pod-
robnymi a kritickymi sthrnmi zostavenymi tak, ako sa uvé-
dza v clanku 15.
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Cldnok 13

1. Vrdmci vynimky z bodu j) prvého pod odseku ¢lanku 12
odseku 3 a bez toho, aby bol dotknuty zakon tykajici sa
ochrany priemyselného a obchodného vlastnictva, od Ziada-
tela sa nevyzaduje, aby predlozil vysledky skiisok na neskod-
nost a skiisok na rezidua alebo pred klinického a klinického
skiiSania, ak moze preukdzat, ze dany liek je generikdm refe-
ren¢ného lieku, ktory je alebo bol povoleny v ¢lenskom $tate
alebo v Spolocenstve podla ¢ldnku 5 najmenej pred 6smimi
rokmi.

Genericky veterindrny liek povoleny na zéklade tohto usta-
novenia sa nemoze uviest na trh dovtedy, kym neuplynie
desat rokov od prvotného povolenia referencného lieku.

Prvy pod odsek sa uplatiiuje aj v pripade, ak referen¢ny liek
nebol povoleny v ¢lenskom $tdte, v ktorom sa predkladd Zia-
dost o genericky liek. V takom pripade Ziadatel uvedie vo
svojej ziadosti ¢lensky stat, v ktorom referen¢ny liek je alebo
bol povoleny. Na poziadanie prislusného orgdnu ¢lenského
§tatu, v ktorom je Ziadost podand, prislusny orgdn iného
¢lenského stdtu do jedného mesiaca dorudi potvrdenie, Ze
referen¢ny liek je alebo bol povoleny s uvedenim tplného
zloZenia referen¢ného lieku, a v pripade potreby predlozi dal-
Sie relevantné dokumenty.

Desatro¢né obdobie uvedené v druhom pododseku sa vsak
predlzi na 13 rokov v pripade veterindrneho lieku urc¢eného
pre ryby alebo véely alebo iné druhy oznacené v silade
s postupom uvedenym v ¢lanku 89 o.

2. Na tcely tohto ¢lanku sa rozumie:

a) referencny liek', lick povoleny podla ¢lanku 5 v sdlade
s ustanoveniami ¢lanku 12;

b) genericky liek!, liek, ktory md rovnaké kvalitativne
a kvantitativne zloZenie ti¢cinnych latok a rovnaku lie-
kovt formu ako referen¢ny liek a ktorého biologicka
rovnocennost s referencnym lickom bola preukdzand
primeranymi vyskumami biologickej dostupnosti. Roz-
dielne soli, estery, étery, izoméry, zmesi izomérov, kom-
plexy alebo derivity c¢innej litky sa povaZuji za rov-
nakd G¢innd latku, ak sa vyznamne neli§ia svojimi
vlastnostami z hladiska bezpecnosti afalebo G¢innosti.
V tychto pripadoch musi Ziadatel predlozit dodato¢né
informécie, ktoré majii poskytnit dokaz o bezpecnosti
ajalebo Gcinnosti rozlicnych soli, esterov alebo deriva-
tov povolenej G¢innej litky. Rozne okamzite sa uvolfiu-
jlice ordlne lickové formy sa povazuji za rovnaka lie-
kovi formu. Vyskumy biologickej dostupnosti sa

nemusia pozadovat od Ziadatela, ak Ziadatel moze pre-
ukazat, ze genericky liek vyhovuje relevantnym krité-
ridm uvedenych v prislusnych metodickych pokynoch.

3. V pripadoch, ked veterindrny liek nespadd pod definiciu
generického lieku uvedenti v odseku 2b), alebo ak nie je
mozné preukdzat biologickil rovnocennost prostrednictvom
stadif biologickej dostupnosti, alebo v pripade zmien Gcin-
nej latky (Gc¢innych latok), terapeutickych indikdcif, koncen-
tracie, lickovej formy alebo cesty podania v porovnani s refe-
ren¢nym liekom, maja byt predlozené vysledky primeranych
skasok na neskodnost a skasok na rezidud, ako aj predkli-
nického a klinického sktisania.

4. Ak biologicky veterindrny liek podobny referencnému
biologickému veterindrnemu lieku nesplna podmienky uve-
dené v definicii generického lieku v stvislosti najmi s roz-
dielmi tykajiicimi sa vstupnych surovin alebo vyrobnych
postupov biologického veterindrneho lieku a referenéného
biologického veterinarneho lieku, musia byt predlozené
vysledky primeraného predklinického a klinického skdsania.
Druh a mnozstvo dopliujicich tdajov, ktoré maji byt
poskytnuté, musi byt v stilade s relevantnymi kritériami uve-
denymi v prilohe I a v stivisiacich metodickych pokynoch.
Vysledky inych skusok uvedenych v spisovej dokumentécii
referen¢ného lieku sa nemusia predkladat.

5. V pripade veterindrnych liekov ur¢enych pre jeden alebo
viac druhov chovanych na vyrobu potravin a obsahujtcich
novu G¢innd latku, ktord nebola v Spolocenstve povolend do
30. aprilu 2004, desatrocné obdobie uvedené v druhom pod-
odseku odseku 1 sa predlZi o jeden rok pre kazdé rozsirenie
povolenia na uvedenie na trh o iny druh chovany na vyrobu
potravin, ak roziirenie povolenia je schvilené do piatich
rokov od vydania prvotného povolenia na uvedenie na trh.

Toto obdobie vSak celkove nemd prekrocit 13 rokov pre
povolenia na uvedenie na trh vztahujice sa na $tyri alebo
viac druhov uréenych na vyrobu potravin.

PredlZenie desatroéného obdobia na 11, 12 alebo 13 rokov
pre veterindrny liek urceny pre druhy chované na vyrobu
potravin sa udeluje iba v pripade, ak drzitel povolenia na uve-
denie na trh povodne poziadal aj o urCenie maximdlnych
limitov rezidui ustanovenych pre druhy zahrnuté do povo-
lenia.

6. Vykondvanie nevyhnutnych vyskumov a skisok na tcely
uplatiiovania odsekov 1 az 5 a praktickych poziadaviek
z nich vyplyvajacich sa nepovazuje za protireciace pravam
sivisiacim s patentmi alebo osvedéeniami o dodatkovej
ochrane pre lieky.";
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vkladaju sa tieto ¢lanky:

,Cldnok 13a

1. V rdmci vynimky z bodu j) prvého pododseku ¢lanku 12
odseku 3 a bez toho, aby bol dotknuty zdkon tykajtci sa
ochrany priemyselného a obchodného vlastnictva, od Ziada-
tela sa nevyzaduje, aby predlozil vysledky skasok na neskod-
nost a sktisok na rezidud alebo predklinického a klinického
skasania, ak moze preukazat, ze G¢inné latky veterindrneho
lieku sa v Spolocenstve dobre osvedcili pri veterindrnom
pouzivani po dobu najmenej desiatich rokov a uzndva sa ich
Gcinnost a akceptovatelnd droveni bezpec¢nosti podla pod-
mienok uvedenych v prilohe I. V takom pripade Zziadatel
predloZi prislusnt vedeckd literattru.

2. Hodnotiaca sprava, ktorti uverejnila Agentira po posu-
deni ziadosti o ustanovenie maximélnych limitov rezidui
v stlade s nariadenim (EHS) 2377/90, sa moze primeranym
sposobom pouzit ako literattira, najma pre skusky na neskod-
nost.

3. Ak ziadatel pouzije vedecka literatiru na ziskanie povo-
lenia pre niektory druh uréeny na vyrobu potravin a v stivi-
slosti s tym istym liekom a s cielom ziskat povolenie pre iny
druh urceny na vyrobu potravin predlozi nové vyskumy rezi-
dui v stlade s nariadenim (EHS) 2377/90 spolu s dalsimi kli-
nickymi skaskami, nie je povolené, aby tretia strana pouzila
takéto vyskumy alebo takéto pokusy podla ¢lanku 13 po
dobu troch rokov od vydania povolenia, pre ktoré boli usku-
tocnené.

Cldnok 13b

V pripade veterindrneho lieku obsahujiceho ac¢inné latky
pouzité v zlozeni povoleného veterindrneho lieku, ktoré vak
doposial neboli pouzité v kombindcii na terapeutické aéely,
musia byt, v pripade potreby, v stilade s bodom j) prvého
pododseku ¢lanku 12 odseku 3 predlozené vysledky skusok
na neskodnost a skiSok na rezidud alebo nového
predklinického a klinického skiiSania stivisiacich s touto
kombindciou, nie je vSak potrebné predlozit vedecké
referencie tykajice sa kazdej jednotlivej ic¢innej latky.

Cldnok 13¢

Po vydani povolenia na uvedenie na trh méze jeho drzitel
povolit  pouzivanie  farmaceutickych  dokumentov,
dokumentov o skaskach na neskodnost a skuskach
na rezidud alebo o predklinickom a klinickom skdisani
obsiahnutych v spisovej dokumentécii veterindrneho lieku
na ucely posudzovania veterindrneho lieku, ktory md
rovnaké kvalitativne a kvantitativne zloZenie G¢innych latok
a rovnaka liekovid formu.

Cldnok 13d

V rdmci vynimky z bodu j) prvého pododseku ¢lanku 12
odseku 3 a za mimoriadnych okolnosti sa pri
imunologickom veterindrnom lieku od ziadatela nevyzaduje,
aby predlozil vysledky niektorych terénnych pokusov
s cielovymi druhmi, ak sa tieto pokusy nemézu uskuto¢nit
z nélezite odovodnenych pri¢in, najmi kvoli inym
predpisom Spolodenstva.”;

¢lanky 14 az 16 sa nahradzaju textami tohto znenia:

.Cldnok 14
Sahrn charakteristickych vlastnosti produktu obsahuje tieto
informdcie v tomto poradi:

1) ndzov veterindrneho lieku nasledovany koncentriciou
a liekovou formou;

2) kvalitativne a kvantitativne zloZenie ac¢innych ldtok
a pomocnych latok, ktorych poznanie je potrebné pre
spravne podanie lieku s pouzitim medzindrodného nere-
gistrovaného ndzvu alebo chemického ndzvu;

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

4.2. indikdcie pre pouzitie so $pecifikovanim cielo-
vého druhu,

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

4.5. osobitné bezpecnostné opatrenia pre pouzivanie,
osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma uro-
bit osoba podévajtica liek zvieratdm,

4.6. neziaduce acinky (frekvencia vyskytu a zdvaz-
nost),

4.7. pouzivanie pocas tarchavosti, laktdcie alebo kla-
denia,

4.8. liekové interakcie a iné formy vzdjomného poso-
benia,

4.9. davkovanie a cesta podania,

4.10. preddvkovanie (priznaky, nidzové postupy, anti-
dotd), v pripade potreby,

4.11. ochrannt lehotu pre rozne druhy potravin, vra-
tane tych, pre ktoré sa ochrannd lehota rovnd
nule;
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5) farmakologické vlastnosti:
5.1. farmakodynamické vlastnosti,
5.2. farmakokinetické tidaje;

6) farmaceutické tdaje:
6.1. zoznam pomocnych latok,
6.2. hlavné inkompatibility,

6.3. <Cas pouzitelnosti, v pripade potreby po rekonsti-
ticii lieku, alebo po prvom otvoreni vnitorného
obalu,

6.4. osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovava-
nie,

6.5. charakter a zloZenie vnttorného obalu,

6.6. osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneskodiio-
vanie nepouZitych veterindrnych liekov pripadne
odpadovych materidlov vytvorenych pri pouzi-
vani tychto liekov,

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

9) ddtum prvého povolenia alebo détum predfzenia plat-
nosti povolenia;

10) dadtum revizie textu.

Pre povolenie podla ¢lanku 13 nemusia byt zahrnuté tie Casti
sthrnu charakteristickych vlastnosti produktu referenéného
lieku tykajice sa indikdcii alebo foriem dévkovania, ktoré uz
boli v ¢ase uvedenia na trh generického lieku kryté patento-
vym pravom.

Cldnok 15

1. Ziadatel zabezpeci, aby podrobné a kritické sthrny uve-
dené v druhom pododseku ¢lanku 12 odseku 3 boli zosta-
vené a podpisané osobou s nélezitou odbornou alebo profe-
siondlnou kvalifikiciou uvedenou v stru¢nom Zivotopise
pred ich predloZenim prislusnym orgdnom.

2. Osoba s odbornou alebo profesiondlnou kvalifikdciou
uvedend v odseku 1 zdovodni kazdé pouzitie vedeckej lite-
ratiry uvedenej v ¢lanku 13a bode (1) v stlade s podmien-
kami ustanovenymi v prilohe 1.

3. Strucny Zivotopis osoby uvedenej v odseku 1 je prilohou
k podrobnym kritickym stthrnom.

Cldnok 16

1. Clenské stity zabezpecia, aby homeopatické veterindrne
lieky vyrdbané a uvadzané na trh v rdmci Spolocenstva boli
zaregistrované alebo povolené v stlade s ¢lankami 17, 18
a 19, okrem veterindrnych liekov, ktoré boli registrované
alebo ktorym bolo vydané povolenie na uvedenie na trh
v stilade s ndrodnymi pravnymi predpismi do 31. decem-
bra 1993.. V pripade homeopatickych veterindrnych liekov
zaregistrovanych v stlade s clankom 17 sa uplatiuje ¢la-
nok 32 a ¢ldnok 33 odseky 1 az 3.

2. Clenské stétu zavedd zjednoduseny postup registricie pre
homeopatické veterindrne lieky uvedené v ¢lanku 17.

3. V ramci vynimky z ¢lanku 10 mézu byt homeopatické
veterindrne lieky poddvané zvieratdm, ktoré nie s uréené
na vyrobu potravin na zodpovednost veterindrneho lekdra.

4. V rdmci vynimky z ¢lanku 11 odsekov 1 a 2 ¢lenské staty
povolia poddvanie homeopatickych veterindrnych liekov
uréenych pre zvieratd chované na vyrobu potravin, ktorych
uc¢inné zlozky sti uvedené v prilohe II k nariadeniu (EHS)
& 2377/90 na zodpovednost veterindrneho lekdra. Clenské
§taty prijmi primerané opatrenia na kontrolu pouzivania
veterindrnych homeopatickych liekov zaregistrovanych
alebo povolenych v inom ¢lenskom $tdte v stilade s touto
smernicou pre poddvanie rovnakym druhom.”

clanok 17 sa meni a doplia takto:

a) odsek 1 sa nahrddza textom tohto znenia:

,1. Bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia nariadenia
(EHS) ¢. 2377/90 o zavedeni maximadlnych limitov rezi-
dui pre farmakologicky t¢inné latky urcené pre zvieratd
chované na vyrobu potravin, osobitnému, zjednoduse-
nému postupu registracie sti podrobované len homeo-
patické veterindrne lieky, ktoré vyhovuji tymto pod-
mienkam:

a) cesta podania je opisand v Eurépskom liekopise ale-
bo, v pripade, Ze chyba, v liekopisoch, ktoré sa
v stcasnosti oficidlne pouzivaji v clenskych Stdtoch;

b) na oznaceni veterindrneho lieku alebo v akychkolvek
s nim savisiacich informacidch sa nevyskytuji nijaké
osobitné terapeutické indikdcie;

¢) stupeni zriedenia zarucuje neskodnost lieku. Liek
najmd nemd obsahovat viac ako jednu desattisicinu
zakladnej tinktiry.
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10)

11)

12)

Ak je to odovodnené vo svetle novych vedeckych fak-
tov, body b) a ¢) prvého pododseku mézu byt upravené
v stilade s postupom uvedenym v ¢lanku 89 odseku 2.

Clensky stdt v case registracie urci klasifikdciu pre dév-
kovanie lieku.”;

b) odsek 3 sa vynechdva;
&lanok 18 sa meni a doplna takto:
a) tretia zardzka sa nahrddza textom tohto znenia:

.~ vyrobny a kontrolny zvizok dokumentov pre
kazdi liekova formu a popis metddy zriedovania
a zosilflovania (potencovania),”;

b) siesta zardzka sa nahradza textom tohto znenia:

,~ jedna alebo viac makiet vonkajsicho obalu a vni-
torného obalu lieku, ktory mé byt zaregistrovany,”;

¢) priddva sa taito 6sma zardzka:

.- navrhovand ochrannd lehota spolu so v3etkymi
nalezitymi odovodneniami.”;

¢lanok 19 sa nahrddza textom tohto znenia:

,Cldnok 19

1. Homeopatické veterindrne lieky, ktoré nie st uvedené
v ¢lanku 17 odseku 1 sa povoluja v stlade s ¢lankami 12,
13a, 13b, 13¢c, 13d a 14.

2. Clensky $tit moze zaviest alebo zachovat na svojom
tizem{ osobitné pravidld pre skisky na neskodnost a predkli-
nické a klinické skisanie s homeopatickymi veterindrnymi
liekmi urc¢enymi pre druhy spolocenskych zvierat a pre exo-
tické druhy, ktoré nie sti urcené na vyrobu potravin, iné ako
tie, Co st uvedené v ¢lanku 17 odseku 1, v stlade so zdsa-
dami a charakteristikami homeopatie vykondvanymi
v danom c¢lenskom $tdte. V tomto pripade doty¢ny ¢lensky
Stat informuje Komisiu o platnych osobitnych pravidlach.”;

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

,Cldnok 21

1. Clenské stdty prijma vietky primerané opatrenia, ktorymi
zabezpedia, aby postup vyddvania povolenia na uvedenie
na trh pre veterindrne lieky bol dokonéeny maximélne do
210 dni po predlozZeni platnej Ziadosti.

Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre ten isty veteri-
ndrny liek vo dvoch alebo viac ¢lenskych 3tatoch sa predkla-
daja v sulade s ¢lankami 31 az 43.

2. Ak clensky stat zisti, ze v inom ¢lenskom State sa posu-
dzuje ind Ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre ten isty
liek, doty¢ny clensky $tit odmietne posudzovat Zziadost
a ozndmi Ziadatelovi, Ze sa uplatiujii clanky 31 az 43.

Clanok 22

Ak je ¢lensky stat v sulade s bodom n) ¢lanku 12 odseku 3
informovany, Ze iny ¢lensky $tat povolil veterindrny liek,
ktory podlieha Ziadosti o povolenie v danom ¢lenskom 3tdte,
tento Clensky $tdt zamietne Ziadost, pokial nebola podand
v stlade s ¢lankami 31 az 43.

Cldnok 23

Pri posudzovani ziadosti predloZenej na zdklade ¢lankov 12
az 13d kompetentné orgdny clenskych stitov:

1) skontroluji, ¢i dokumenty predlozené spolu so Ziados-
tou st v stlade s ¢ldnkami 12 az 13d, a ubezpecia sa, ¢
boli splnené podmienky na vydanie povolenia na uve-
denie na trh;

2) mozu predlozit liek, jeho vstupné suroviny a v pripade
potreby aj medziprodukt alebo iné zlozky na kontrolu
tradnym laboratériom na kontrolu liekov alebo labora-
toriom, ktoré ¢lensky stat urcil na tento déel, s cielom
zabezpecit, aby kontrolné metédy pouzivané vyrobcom
a opisané v dokumentoch prilozenych k Zziadosti,
vstlade s bodom i) prvého pododseku ¢ldnku 12 odseku
3, boli vyhovujtice;

3) modzu podobne overif si, najmd cestou konzultdcii
s narodnym referen¢nym laboratériom alebo referenc-
nym laboratériom Spolocenstva, ¢i analytické metody
pouzivané na detekciu rezidui predlozené ziadatelom
na ucely uvedené v druhej zardzke ¢lanku 12 odseku 3
pismena j) sti vyhovujtce;

4) v pripade potreby moézu poziadat ziadatela, aby posky-
tol dalsie informdcie v stvislosti s bodmi uvedenymi
v ¢lankoch 12, 13a, 13b, 13c a 13d. Ak si prislugné
organy zvolia tento postup, lehoty S3pecifikované
v ¢lanku 21 budd prerusené dovtedy, kym nebudd
poskytnuté dalsie pozadované tdaje. Podobne buda
tieto lehoty prerusené na lubovolné obdobie, ktoré
mozZe byt poskytnuté ziadatelovi na podanie tstnych
alebo pisomnych vysvetleni.”;

13) ¢ldnok 25 sa nahrddza textom tohto znenia:

,Cldnok 25

1. Privydavani povolenia na uvedenie na trh prislusny organ
informuje drzitela o sahrne charakteristickych vlastnosti pro-

duktu, ktory schvalil.
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14)

2. Prislusny orgdn prijme vSetky nevyhnutné opatrenia,
ktoré zabezpecia, aby vetky informaécie stvisiace s veterindr-
nym liekom, a najmi jeho oznacovanie a letd¢ik v obale, boli
v stilade so stthrnom charakteristickych vlastnosti produktu
schvélenym pri udeleni povolenia na uvedenie na trh alebo
nasledne po jeho udeleni.

3. Prislusny orgdn bezodkladne zverejni povolenie na uve-
denie na trh spolu so sihrnom charakteristickych vlastnosti
produktu pre kazdy veterindrny liek, ktory schvalil.

4. Prislusny orgdn vypracuje hodnotiacu spravu a pripo-
mienky k zvizku dokumentov, ak ide o vysledky farmaceu-
tického skidsania, skisok na neskodnost a skiok na rezidua,
ako aj predklinického a klinického skdsania daného veteri-
narneho lieku. Hodnotiaca sprava sa aktualizuje kazdy raz po
ziskan{ novych informdcii dolezitych pre hodnotenie kvali-
ty, bezpecnosti a G¢innosti daného veterinarneho lieku.

Prislusny orgdn bezodkladne zverejni hodnotiacu spravu a jej
dovody potom, ¢o z nej odstrani akékolvek informécie
obchodne doverného charakteru.”;

clanok 26 sa meni a dopliia takto:

a) odsek 1 sa nahrddza textom tohto znenia:

,1. Povolenie na uvedenie na trh méze vyzadovat od
jeho drzitela, aby na vniitornom obale afalebo na von-
kajsom baleni a leta¢iku v obale, ak sa tento letacik vyza-
duje, oznadil dalsie Gidaje osobitne dolezité pre bezpec-
nost a ochranu zdravia, vratane vietkych osobitnych
bezpecnostnych opatreni tykajtcich sa pouZivania vete-
rindrneho lieku a vsetky dalSie varovania vyplyvajiice
z klinickych a farmakologickych skasok predpisanych
v ¢ldnku 12 odseku 3 pismene j) a v cldnkoch 13 az 13d
alebo zo skdsenosti ziskanych pocas pouzivania veteri-
narneho lieku, ked uz bol dany do predaja.”.

b) odsek 2 sa vynechdva;

¢) odsek 3 sa nahrddza textom tohto znenia:

,3. Za vynimoé¢nych okolnosti a po konzultdcii so Zia-
datelom moze byt povolenie vydané s podmienkou, ze
ziadatel bol poziadany, aby zaviedol osobitné postupy,
najmd pokial ide o bezpecnost veterindrneho lieku, Ze
prislusny organ bol informovany o kazdom incidente
stvisiacom s jeho pouzivanim, a Ze sa urobili prislusné
kroky. Takéto povolenia mézu byt vydané len z objek-
tivnych, overitelnych dévodov. Dalsie pokracovanie
povolenia stvisi s kazdoro¢nym prehodnotenim tychto
podmienok.”

15) ¢ldnok 27 sa menf a doplna takto:

a)

odseky 2 a 3 sa nahrddzaju textami tohto znenia:

,2. Prislusny orgdn moze poziadat ziadatela alebo drzi-
tela povolenia na uvedenie na trh, aby predlozil dosta-
to¢né mnozstva litok s cielom umoznit vykonanie kon-
trol zameranych na zistenie pritomnosti rezidui
v danych veterindrnych liekoch.

Na poziadanie prislusného orgdnu drzitel povolenia
na uvedenie na trh preukdze svoju technickii odbornost
vykonat implementdciu analytickej metddy zistovania
rezidui veterindrnych liekov v ndrodnom referen¢nom
laboratdriu uréeného podla smernice Rady ¢. 96/23/ES
z 29. aprila 1996 o opatreniach na monitorovanie nie-
ktorych ldtok a ich rezidui v Zivych zvieratich a vo
vyrobkoch z nich (9.

3. Drzitel povolenia okamzite poskytne prislusnému
organu vietky nové informdcie, ktoré mozu sposobit
zmenu tdajov alebo dokumentov uvedenych v clan-
koch 12 odseku 3, 13, 13a, 13b a 14 alebo v prilohe 1.

Bezprostredne informuje prislusny orgdn najmi o kaz-
dom zdkaze alebo obmedzeni zavedenom prislusnymi
organmi [ubovolnej krajiny, v ktorej je veterinarny liek
uvedeny na trh, ako aj o v3etkych novych informdcidch,
ktoré by mohli ovplyvnit hodnotenie prospechu a rizik
daného veterindrneho lieku.

Aby bolo umoznené nepretrzité hodnotenie vyvazenosti
rizik a prospechu, prislusny orgdn moze kedykolvek
poziadat drzitela povolenia na uvedenie na trh, aby
predlozil ddaje dokumentujiice, Ze vyvdzenost rizik
a prospechu zostdva priazniva.

() U.v.ESL125,23.5.1996,s. 10. Smernica zmenend
a doplnend nariadenim (ES) ¢. 806/2003 (U. v. EU
¢.L122,16.5.2003,s. 1).5

odsek 4 sa vynechdva;

odsek 5 sa nahrddza textom tohto znenia:

,5. Drzitel povolenia na uvedenie na trh okam?zite infor-
muje prislusny orgén, so zretelom na povolenie, o kaz-
dej zmene, ktorti navrhuje vykonat v ddajoch alebo
dokumentoch uvedenych v ¢lankoch 12 az 13d.%
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16)

17)

vklada sa tento ¢lanok:

,Cldnok 27a

Po udeleni povolenia na uvedenie na trh drzitel povolenia
informuje prislusny orgdn povolujiiceho ¢lenského 3tdtu
o ddtume skutocného uvedenia veterinarneho lieku na trh
v uvedenom c¢lenskom 3tdte s prihliadnutim na rozne
povolené prezentacie.

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

Na poziadanie prislusného orgdnu, najmi v suvislosti
s dohladom nad liekmi, drzitel povolenia na uvedenie na trh
poskytne prislusnému orgdnu vsetky udaje tykajice sa
objemu predaja veterinarneho lieku, ako aj akékolvek tdaje,
ktorymi disponuje, v stivislosti s objemom predpisovania.”;

¢lanok 28 sa nahradza textom tohto znenia:

,Cldnok 28

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

2. Povolenie moze byt predizené po piatich rokoch
na zdklade prehodnotenia vyvdzenosti rizik a prospechu.

Za tymto tGcelom drzitel povolenia na uvedenie na trh pred-
lozi konsolidovany zoznam vsetkych predlozenych doku-
mentov vztahujicich sa na kvalitu, bezpecnost a G¢innost,
vratane vietkych zmien vykonanych od vydania povolenia
na uvedenie na trh, a to najmenej Sest mesiacov pred vyprsa-
nim platnosti povolenia na uvedenie na trh v stlade s odse-
kom 1. Prislusny orgdn moze poziadat Ziadatela, aby uve-

dené dokumenty predlozil kedykolvek.

3. Po predlzeni platnosti je povolenie na uvedenie na trh
platné na neobmedzend dobu, pokial sa prislusny orgdn
na zdklade opodstatnenych dovodov stvisiacich s dohladom
nad liekmi nerozhodne predlzit jeho platnost na dalsich pit
rokov v stlade s odsekom 2.

4. Kazdé povolenie, po ktorom do troch rokov od jeho
vydania nenasleduje skuto¢né uvedenie veterindrneho lieku
na trh v povolujicom ¢lenskom Stte, strdca svoju platnost.

18)

5. Ak povoleny veterindrny liek, ktory bol predtym uvedeny
na trh v povolujiicom ¢lenskom §tdte, uz viac skuto¢ne nie
je pritomny na trhu daného ¢lenského statu pocas troch po
sebe iducich rokov, povolenie vydané na tento veterindrny
liek strdca svoju platnost.

6. Prislusny orgdn modzZe za mimoriadnych okolnosti
a z dovodov ochrany zdravia Iudi a zvierat udelit vynimky
z odsekov 4 a 5. Tieto vynimky budd riadne odévodnené.”;

¢lanok 30 sa nahrddza textom tohto znenia:

,Cldnok 30

Povolenie na uvedenie na trh moéze byt zamietnuté, ak
zvizok dokumentov predloZeny prislusnému organu nie je
v stilade s ¢lankami 12 az 13d a s ¢ldnkom 15.

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

a) vyvazenost rizik a prospechu veterindrneho lieku je
podla schvélenych podmienok pouzivania nepriazniva;
ak sa ziadost tyka veterindrneho lieku urceného na zoo-
technické pouzitie, treba osobitne prihliadat na pro-
spech pre zdravie a dobro zvierat a na bezpec¢nost spo-
trebitela; alebo

b) liek nemd nijaky terapeuticky dcinok, alebo Ziadatel
nepredlozil dostatocny dokaz o takom w¢inku, pokial
ide o druh zvierat, ktory md byt lieCeny; alebo

¢) jeho kvalitativne alebo kvantitativne zloZenie sa 1isi od
uvedeného; alebo

d) ochrannd lehota odporucend Ziadatelom nie je dost dlhd
na to, aby zabezpecila, Ze potraviny ziskané z oSetrova-
nych zvierat neobsahuja rezidud, ktoré by mohli pred-
stavovat ohrozenie zdravia spotrebitela, alebo tdto
lehota nie je dostato¢ne odoévodnend; alebo

e) oznacovanie alebo letdcik v obale, ktoré navrhol Ziada-
tel, nie je v stlade s touto smernicou; alebo

f)  veterindrny liek je pontkany na predaj pre pouzitie,
ktoré je podla inych predpisov Spolocenstva zakdzané.

No ak je legislativny rdimec Spolocenstva v §tddiu prijimania,
moZe prisluiny organ zamietnut povolenie pre veterindrny
liek, ak je takyto postup nevyhnutny v zdujme ochrany zdra-
via verejnosti, spotrebitela alebo zdravia zvierat.
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Ziadatel alebo drzitel povolenia na uvedenie na trh je zod-
povedny za presnost predlozenych dokumentov a tidajov*;

nazov kapitoly 4 sa nahradza takto:

LKAPITOLA 4

Postup vzdjomného uzndvania a decentralizovany
postup®;

¢lanky 31 az 37 sa nahrddzajd textami tohto znenia:

,Cldnok 31

1. Na posudzovanie akychkolvek otdzok stvisiacich s povo-
lenim na uvedenie na trh pre veterindrne lieky sa zriaduje
dvoj- alebo viac¢lennd koordina¢nd skupina v stlade s postu-
pom ustanovenym v tejto kapitole. Agentiira zabezpedi pre
tito koordina¢nt skupinu sekretariat.

2. Koordina¢nd skupina je zloZena z jedného predstavitela
za kazdy clensky §tdt vymenovaného na obnovitelné troj-
ro¢né obdobie. Clenovia skupiny mozu zariadit, aby ich spre-
vadzali experti.

3. Koordina¢nd skupina si vypracuje svoj rokovaci poriadok,
ktory nadobudne t¢innost po kladnom vyjadreni Komisie.
Tento rokovaci poriadok sa zverejni.

Clanok 32

1. Na dGéely vydania povolenia na uvedenie na trh pre vete-
rindrny liek vo viac ako jednom ¢lenskom 3tdte Ziadatel pred-
lozi ziadost podloZzent totoZnym zvdzkom dokumentov
v tychto clenskych stdtoch. Zvizok dokumentov ma obsa-
hovat vSetky administrativne informacie, ako aj vedecku
a technickd dokumenticiu opisanti v ¢lankoch 12 az 14.
Predlozené dokumenty obsahuji zoznam ¢lenskych Stétov,
ktorych sa ziadost tyka.

Ziadatel poziada jeden clensky stdt, aby posobil ako refe-
ren¢ny ¢lensky $tt a vypracoval hodnotiacu spravu tykajicu
sa veterindrneho lieku v stlade s odsekmi 2 alebo 3.

Hodnotiaca sprdva moze pripadne obsahovat hodnotenie
na tcely ¢lanku 13 odseku 5 alebo ¢lanku 13a odseku 3.

2. Ak v case podania Ziadosti uz bolo na veterinarny liek
vydané povolenie na uvedenie na trh, prislusny ¢lensky stat
uznd povolenie na uvedenie na trh vydané referen¢nym clen-
skym Stitom. Za tymto tcelom drzitel povolenia na

uvedenie na trh poziada referencny clensky stat, aby bud
vypracoval hodnotiacu spravu tykajicu sa veterindrneho lie-
ku, alebo v pripade potreby aktualizoval jestvujicu hodno-
tiacu spravu. Referen¢ny ¢lensky $tat vypracuje alebo aktu-
alizuje hodnotiacu spravu do 90 dni od obdrzania platnej
Ziadosti. Hodnotiaca sprava spolu so schvalenym sthrnom
charakteristickych vlastnosti produktu, ozna¢ovanim a leté-
¢ikom v obale bude postipend prislusnému ¢lenskému sttu
a ziadatelovi.

3. Ak v case podania Ziadosti nebolo na veterindrny liek
vydané povolenie, Ziadatel poziada referen¢ny ¢lensky $tat,
aby vypracoval ndvrh hodnotiacej spravy a navrhy stihrnov
charakteristickych vlastnosti produktu, oznacovania a letd-
¢ika v obale. Referen¢ny ¢lensky stat vypracuje tieto navrhy
do 120 dni od obdrzania platnej ziadosti a posle ich prislus-
nému clenskému $ttu a ziadatelovi.

4. Prislusny clensky $tdt do 90 dni od obdrzania dokumen-
tov uvedenych v odsekoch 2 a 3 schvéli hodnotiacu spravu,
sthrn charakteristickych vlastnosti produktu, oznacovanie
a letd¢ik v obale a informuje o tom referen¢ny ¢lensky §tat.
Referenc¢ny clensky stat zaeviduje dohodu vsetkych strdn,
uzavrie cely proces a informuje o tom Ziadatela.

5. Kazdy clensky $tat, v ktorom bola predlozend ziadost
podla odseku 1, prijme rozhodnutie v stlade so schvilenou
hodnotiacou spravou, sthrnom charakteristickych vlastno-
sti produktu, oznac¢ovanim a letd¢ikom v obale do 30 dni po
potvrdeni dohody.

Cldnok 33

1. Ak clensky $tit nemdzZe v rdmci obdobia uvedeného
v ¢lanku 32 odseku 4 schvdlit hodnotiacu spravu, sihrn cha-
rakteristickych vlastnosti produktu, oznacovanie a letd¢ik
v obale z dovodov potencidlneho rizika pre zdravie ludi
a zvierat a pre Zivotné prostredie, predlozi referenénému
¢lenskému 3tatu, dalsim clenskym $tatom, ktorych sa to tyka,
a ziadatelovi podrobné vyhldsenie o tychto dévodoch.
O spornych bodoch bude bezodkladne informovana koordi-
nacnd skupina.

Ak clensky s$tat, ktorému bola predloZend Ziadost, uplatni
dovody uvedené v ¢lanku 71 odseku 1, nebude viac povazo-
vany za Clensky $tdt, na ktory sa vztahuje tdto kapitola.

2. Komisia prijme metodické pokyny definujice potencidlne
riziko pre zdravie ludi a zvierat alebo pre Zivotné prostredie.
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3. V ramci koordinacnej skupiny vietky ¢lenské staty uve-
dené v odseku 1 vynalozia svoje maximalne usilie na dosiah-
nutie dohody o opatreniach, ktoré sa maju prijat. Poskytnii
ziadatelovi prilezitost dat najavo svoj ndzor tstne alebo
pisomne. Ak do 60 dni od ozndmenia dévodov nezhody
koordina¢nej skupine ¢lenské staty dosiahnu dohodu, refe-
renény ¢lensky $tt zaeviduje dohodu, uzavrie proces a infor-
muje o tom Ziadatela. Uplatiiuje sa clanok 32 odsek 5.

4. Ak v obdobi 60 dni ¢lenské staty nedosiahnu dohodu,
Agentira bude okamzite informovany, pokial ide o uplatiio-
vanie postupu ustanoveného v ¢lankoch 36, 37 a 38. Agen-
tire bude poskytnuty podrobny popis zélezitosti, v ktorych
nebolo mozné dosiahnut dohodu, ako aj dovodov pre nezho-
du. Ziadatel dostane jeden exempldr tychto informécii.

5. Akondhle bude Ziadatel informovany, Ze zdleZitost bola
ozndmend Agentdre, okamzZite postipi Agentire jeden
exemplar informécii a dokumentov uvedenych v prvom pod-
odseku ¢lanku 32 odseku 1.

6. V pripade uvedenom v odseku 4 ¢lenské Staty, ktoré
schvdlili hodnotiacu spravu, sthrn charakteristickych vlast-
nosti produktu, oznacovanie a leta¢ik do obalu od referen¢-
ného c¢lenského $tdtu, mozu na poziadanie Ziadatela vydat
povolenie na uvedenie na trh pre veterindrny liek bez toho,
aby museli cakat na vysledok procesu uvedeného
v ¢lanku 36. V takom pripade vydané povolenie nebude mat
vplyv na vysledok procesu.

Cldnok 34

1. Ak boli v stlade s ¢lankami 12 az 14 predlozené dve
alebo viac Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre kon-
krétny veterindrny liek a clenské $tdty prijali rozdielne roz-
hodnutia tykajtice sa povolenia daného veterindrneho lieku,
¢i pozastavenia alebo zrusenia povolenia, ¢lensky $tdt alebo
Komisia alebo drzitel povolenia na uvedenie na trh moze
zélezitost ozndmit Vyboru pre lieky na veterindrne pouZzitie,
dalej len ,Vybor*, pre uplatnenie postupu uvedeného v ¢lén-
koch 36, 37 a 38.

2. S cielom presadenia harmonizdcie veterindrnych liekov
povolenych v Spolocenstve a zvysenia efektivnosti ustano-
veni ¢ldnkov 10 a 11 clenské stity najneskor do
30. aprila 2005 posla koordina¢nej skupine zoznam liekov,
pre ktoré sa mé vypracovat harmonizovany sihrn charakte-
ristickych vlastnosti produktu.

Koordina¢nd skupina odstihlasi zoznam liekov na zdklade
navrhov, ktoré jej poslali ¢lenské $tty, a postipi tento zoz-
nam Komisii.

Lieky uvedené na zozname podliehajii ustanoveniam
v odseku 1 v sdlade s ¢asovym harmonogramom ustanove-
nym v spolupréci s Agentdrou.

Komisia, konajic v spolupraci s Agentdrou a prihliadajic
na ndzory zainteresovanych strdn, odstihlasi kone¢ny zoz-
nam a ¢asovy harmonogram.

Cldnok 35

1. V osobitnych pripadoch tykajicich sa zdujmov Spolo¢en-
stva, ¢lenské 3taty alebo Komisia alebo ziadatel alebo drzitel
povolenia na uvedenie na trh postipia 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 povole-
nia, alebo o akychkolvek inych zmendch podmienok povo-
lenia na uvedenie na trh, ktoré sa zdajii nevyhnutné, aby boli
zohladnené najmid informdcie zhromazdené v stlade so
zahlavim VIL.

Prislusné ¢lenské staty alebo Komisia jasne oznacia otdzku,
ktord je postipend Vyboru na postdenie a informuja Ziada-
tela alebo drzitela povolenia na uvedenie na trh.

Clenské staty a ziadatel alebo drzitel povolenia na uvedenie
na trh postdpia Vyboru vietky dostupné informdcie tykajtice
sa danej zdleZitosti.

2. Ak sa vec postipend Vyboru tyka viacerych liekov alebo
terapeutickej triedy, Agentdra moze obmedzit postup na Spe-
cifickdi ¢ast povolenia.

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

Cldnok 36

1. Ak sa urobi odkaz na postup ustanoveny v tomto ¢lanku,
Vybor posudi dant zdlezitost a vydd do 60 dni od ddtumu,
ku ktorému mu bola zilezitost postiipend, odévodnené sta-
novisko.

No v pripadoch predloZenych Vyboru v stlade s clinkami 34
a 35 moze byt toto obdobie predlzené o dalsie obdobie az do
90 dni pri zohladneni nazorov prislusnych drzitelov povo-
lenia na uvedenie na trh.
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V pripade niidze a na ndvrh svojho predsedu moéze Vybor
odsahlasit kratsi kone¢ny termin.

2. Na postidenie zdlezitosti Vybor vymenuje jedného zo svo-
jich ¢lenov, ktory bude pdsobit ako spravodajca. Vybor moze
ustanovit aj nezavislych expertov, ktorf mu bud radit v oso-
bitnych otdzkach. Pri ustanoveni takychto expertov Vybor
urci ich tlohy a vymedzi lehotu na splnenie tychto tloh.

3. Pred vydanim svojho stanoviska Vybor poskytne Ziadate-
lovi alebo drzitelovi povolenia na uvedenie na trh prilezitost
predlozit pisomné alebo dstne vysvetlenia vo Vyborom
vymedzenej lehote.

Stanovisko Vyboru obsahuje ndvrh sthrnu charakteristic-
kych vlastnosti produktu a ndvrh oznacovania a leta¢ika do
obalu.

Ak to Vybor bude povazovat za vhodné, moze prizvat lubo-
volné iné osoby, aby poskytli informécie tykajice sa posu-
dzovanej zdleZitosti.

Vybor modze posunt lehotu uvedent v odseku 1, aby umoz-
nil Ziadatelovi alebo drzitelovi povolenia na uvedenie na trh
vypracovat vysvetlenia.

4. Agenttira okamzite informuje Ziadatela alebo drzitela
povolenia na uvedenie na trh, ak stanovisko Vyboru znie, Ze:

— Ziadost nevyhovuje kritéridm pre povolenie, alebo

— sthrn charakteristickych vlastnosti produktu, ktory
navrhol Ziadatel alebo drzitel povolenia na uvedenie
na trh v stilade s ¢ldankom 14, treba zmenit, alebo

— povolenie mé byt vydané v stlade s podmienkami, pri-
¢om sa prihliada na podmienky povazované za obzvlast
dolezité pre bezpeéné a G¢inné pouZzivanie veterindr-
neho lieku, vratane dohladu nad liekmi, alebo

— povolenie na uvedenie na trh md byt pozastavené, zme-
nené alebo zrusené.

Ziadatel alebo drzitel povolenia na uvedenie na trh moze do
15 dni od obdrzania uvedeného stanoviska pisomne infor-
movat Agentdru o svojom zdmere poziadat o preskiimanie
stanoviska. V takom pripade do 60 dni od obdrzania uvede-
ného stanoviska predlozi Agentdre podrobné dovody pre
svoju Ziadost.

Do 60 dni od obdrzania dovodov pre ziadost Vybor pre-
skima svoje stanovisko v stlade so stvrtym pododsekom
¢lanku 62 odseku 1 nariadenia (ES) ¢. 726/2004. Dévody pre
urobeny zaver budi prilozené k hodnotiacej sprave uvede-
nej v odseku 5 spomenutého ¢lanku.

5. Agenttra posle kone¢né stanovisko Vyboru do 15 dni od
jeho prijatia ¢lenskym $titom, Komisii a Ziadatelovi alebo
drzitelovi povolenia na uvedenie na trh spolu so spravou opi-
sujiicou hodnotenie veterindrneho lieku a dovody pre jeho
zavery.

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

a) ndvrh sthrnu charakteristickych vlastnosti produktu
uvedeny v ¢lanku 14; v pripade potreby bude tento
ndvrh odzrkadlovat rozdiely vo veterindrnych podmien-
kach v ¢lenskych Statoch;

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

¢) podrobné tdaje o vietkych odporicanych podmienkach
alebo obmedzeniach, pokial ide o bezpecné a Gcinné
pouzivanie veterindrneho lieku; a

d) ndvrh oznacovania a leti¢ika do obalu.

Cldnok 37

Do 15 dnf od obdrzania stanoviska Komisia vypracuje ndvrh
rozhodnutia, ktoré md by{ prijaté ohladne ziadosti
s prihliadnutim na pravo Spolocenstva.

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

Ak ndvrh rozhodnutia vynimocne nie je v stlade so
stanoviskom Agentdry, Komisia prilozi aj podrobné
vysvetlenie dovodov pre rozdielnosti.

Navrh rozhodnutia sa posle ¢lenskym $tdtom a Ziadatelovi
alebo drzitelovi povolenia na uvedenie na trh.
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21)

22)

23)

24)

&lanok 38 sa meni a doplna takto:

a) odsek 1 sa nahrddza textom tohto znenia:

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

b) druhd a tretia zardzka v odseku 2 sa nahradzaju textami
tohto znenia:

o, Clenské $taty majti k dispozicii 22 dni na postipe-
nie svojich pisomnych pripomienok k ndvrhu roz-
hodnutia Komisii. No ak mé byt rozhodnutie pri-
jaté bezodkladne, predseda moze urcit kratsiu
lehotu v zavislosti od miery nalichavosti. Tato
lehota, s vynimkou mimoriadnych okolnosti, nemd
byt kratsia ako 5 dni,

- clenské staty maji moznost predlozit pisomnt Zia-
dost, aby ndvrh rozhodnutia bol prerokovany
na plendrnom zasadnuti Stdleho vyboru.”

¢) odsek 3 sa nahrddza textom tohto znenia:

,3. Rozhodnutie uvedené v odseku 1 bude adresované
vietkym ¢lenskym $tdtom a ozndmené drzitelovi povo-
lenia na uvedenie na trh alebo Ziadatelovi pre informd-
ciu. Prislusné clenské $taty a referencny clensky stat bud
vydajti alebo zrusia povolenie na uvedenie na trh, alebo
v pripade potreby zmenia podmienky povolenia na uve-
denie na trh tak, aby bolo v stlade s rozhodnutim, do
30 dni od jeho ozndmenia a odvolaji sa naf. Informuji
o tom Komisiu a Agentdru.”;

treti pododsek odseku 1 ¢lanku 39 sa vynechdva;

druhy odsek v ¢ldnku 42 sa nahrddza textom tohto znenia:

,2. Komisia najmenej raz za desat rokov uverejni sprivu
o skusenostiach ziskanych na zdklade postupov uvedenych
v tejto kapitole a navrhne Iubovolné zmeny nevyhnutné
na skvalitnenie tychto postupov. Komisia predlozi tito
spravu Eurépskemu parlamentu a Rade.”;

¢lanok 43 sa nahrddza textom tohto znenia:

,Cldnok 43

Clanok 33 odseky 4, 5 a 6, a ¢clinky 34 az 38 sa nevztahujd
na homeopatické veterindrne lieky uvedené v ¢lanku 17.

Clanky 32 az 38 sa nevztahujii na homeopatické veterindrne
lieky uvedené v ¢lanku 19 odsek 2%

25)

26)

27)

28)

29)

30)

v ¢lanku 44 sa pridava odsek tohto znenia:

,4. Clenské $téty posttipia Agentire képiu povolenia na uve-
denie na trh uvedeného v odseku 1. Agentiira vloZi tieto
informdcie do databdzy Spolocenstva uvedenej v ¢lanku 80
odseku 6.

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

) dodrziavat zdsady a metodické pokyny o spravnej
vyrobnej praxi pre lieky a pouzivat ako vstupné suro-
viny len tie i¢inné latky, ktoré boli vyrobené v sulade
s podrobnymi metodickymi pokynmi o spravnej vyrob-
nej praxi pre vstupné suroviny.";

vkladd sa tento ¢ldnok:

,Cldnok 50a

1. Na ticely tejto smernice bude vyroba tcinnych latok urce-
nych na pouzivanie ako vstupné suroviny zahfiiat Gplnd
alebo ¢iasto¢nii vyrobu alebo dovoz t¢innej litky pouziva-
nej ako vstupnd surovina, ako je definovand v ¢asti 2, oddiele
C prilohy 1, ako aj rozne procesy rozdelenia, balenia alebo
prezenticie pred jeho zaclenenim do veterindrneho lieku,
vratane prebalenia alebo opdtovného oznacovania, ako to
vykondva distributér vstupnej suroviny.

2. Vsetky zmeny, ktoré mozu byt potrebné na prispdsobe-
nie ustanoveni tohto ¢ldnku vedeckému a technickému
pokroku sa prijimaji v sdlade s postupom uvedenym
v ¢lanku 89 odseku 2.%

v ¢ldnku 51 sa vkladaju odseky tohto znenia:

,Zasady spravnej vyrobnej praxe tykajice sa vyroby acin-
nych latok uréenych na pouzivanie ako vstupné suroviny
uvedené v ¢lanku 50 pismene f) sa prijimaji vo forme pod-

robnych metodickych pokynov.

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

odsek 1 v ¢ldnku 53 sa nahrddza textom tohto znenia:

.1. Clenské stdty zabezpecia, aby kvalifikovand osoba uve-
dend v ¢lanku 52 odseku 1 splnala kvalifikacné podmienky
uvedené v odsekoch 2 a 3.5

odsek 1 v ¢ldnku 54 sa nahrddza textom tohto znenia:

,1. Osoba, ktord sa v ¢lenskom 3$tite vykondva cinnosti
osoby uvedenej v ¢lanku 52 odseku 1 k ddtumu, ku ktorému
smernica ¢. 81/851/EHS nadobudla platnost, bez toho, aby
splitala ustanovenia clanku 53, je opravnend nadalej vyko-
ndvat tieto ¢innosti v rdmci Spolocenstva.”;
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31) odsek 1 pismeno b) v ¢lanku 55 sa nahrddza textom tohto

znenia:

,b) v pripade veterindrnych liekov dovdzanych z tretich kra-

jin, aj ked boli vyrobené v Spolocenstve, kazda dovezend
Sarza bola v ¢lenskom §tdte podrobend kvalitativnej ana-
lyze a kvantitativnej analyze aspon vsetkych aéinnych
latok, ako aj vSetkym dalsim testom a kontroldm nevyh-
nutnym na zabezpecenie kvality veterindrnych liekov
v stlade s poziadavkami povolenia na uvedenie na trh.”

32) ¢ldnok 58 sa meni a dopliia takto:

odsek 1 sa meni a doplia takto:

i)  Uvodny text sa nahridza takto:,S vynimkou pri-
padu lieku uvedeného v ¢lanku 17 odseku 1, pri-
slusny orgdn schvaluje vnttorny obal a vonkajs{
obal veterindrnych liekov. Na obale st uvedené
nasledovné informadcie, ktoré st v silade s tidajmi
a dokumentmi ustanovenymi podla ¢linkov 12
a 13d a so sthrnom charakteristickych vlastnosti
produktu, a st napisané ¢itatelnymi pismenami.;

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

,a) nazov lieku nasledovany jeho koncentraciou
a lickovou formou. Medzindrodny neregistro-
vany ndzov sa uvddza, ak liek obsahuje len
jednu aéinnd latku a jeho ndzvom je vymysleny
ndzov;

b) kvalitativne a kvantitativne zloZenie t¢innych
latok vyjadrené v jednotke davky alebo podla
formy podania v jednotke objemu alebo v jed-
notke hmotnosti s pouzitim medzindrodnych
neregistrovanych ndzvov;*;

iii) Bod e) sa nahrddza textom tohto znenia:

,€) ndzov afiremny nazov a adresa trvalého pobytu
alebo registrovaného miesta podnikania drzitela
povolenia na uvedenie na trh, pripadne
zdstupcu uréeného drzitelom povolenia na uve-
denie na trh;*

iv) Bod f) sa nahrddza textom tohto znenia:

o) druh zvierat, pre ktory je veterinirny liek
uréeny; sposob a v pripade potreby cesta pod-
ania. Treba vy¢lenit miesto na vyznacenie pred-
pisanej davky;*;

v) Bod g) sa nahrddza textom tohto znenia:

,g) ochrannd lehota pre veterinarny liek, ktory sa
mé aplikovat druhom uréenym na vyrobu
potravin, pre vSetky prislusné druhy a pre

b)

rozne prislusné potraviny (méso a vnatornosti,
vajcia, mlieko, med), vratane tych, pre ktoré sa
ochrannd lehota rovna nule;*;

v) Bod j) sa nahrddza textom tohto znenia:

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

vi) Bod l) sa nahrddza textom tohto znenia:

,j) slovd ,na veterindrne pouzitie* alebo, v pripade
liekov uvedenych v ¢lanku 67, slové ,na veteri-
ndrne pouZzitie — vydaj len na veterindrny pred-

CoR

pis’;

priddva sa odsek tohto znenia:

,5. V pripade liekov, na ktoré bolo vydané povolenie
na uvedenie na trh podla nariadenia (ES) & 726/2004,
mozu ¢lenské staty povolit alebo poziadat, aby na von-
kajSom obale boli uvedené dodato¢né informdcie tyka-
juce sa distribticie, drzby, predaja alebo akychkolvek
nevyhnutnych bezpe¢nostnych opatreni za predpokla-
du, Ze takéto informdcie neznamenaji porusenie prava
Spolocenstva alebo podmienok povolenia na uvedenie
na trh, a nemaja charakter reklamy.

Tieto dodato¢né informdcie sa uvadzaji v okienku
s modrym okrajom, ktoré ich jasne oddeluje od infor-
mécif uvedenych v bode 1.

33) ¢ldnok 59 sa meni a dopliia takto:

a)

tvodny text odseku 1 sa nahrddza textom tohto znenia:

,1. Pokial'ide 0 ampule, idaje uvedené v prvom odseku
¢lanku 58 odseku 1 sa uvddzajii na vonkaj$om obale. Na
vnutornom obale st viak potrebné len nasledovné tda-

“

jers
odseky 2 a 3 sa nahrddzaju textami tohto znenia:

,2. Pokial ide o malé vnitorné obaly obsahujtice jednu
dévku, iné ako ampule, na ktorych nie je mozné uvadzat
tdaje zmienené v odseku 1, poziadavky ¢lanku 58 odse-
kov 1, 2 a 3 sa vztahuja len na vonkajsi obal.

3. Udaje zmienené v tretej a iestej zardzke odseku 1 sa
uvadzajii na vonkajsom obale a na vniitornom obale lie-
kov v jazyku alebo jazykoch krajiny, v ktorej sti uvedené
na trh.%
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34) clanok 60 sa nahradza textom tohto znenia: len jednu G¢innd latku a jeho ndzvom je vymy-

35)

,Cldnok 60

Ak nie je nijaky vonkajsi obal, vietky ddaje, ktoré sa maj
uvddzat na takom obale podla ¢ldnkov 58 a 59, sa uvddzaj
na vndtornom obale.”;

a
u

&lanok 61 sa meni a doplna takto:

a) odsek 1 sa nahrddza textom tohto znenia:

,1. VloZenie obalového letdcika do obalu veterindrneho
lieku je povinné, pokial informdacie pozadované tymto
¢lankom nemoZzu byt uvedené na vnitornom obale
a vonkajsom obale. Clenské $taty prijmua vietky nevyh-
nutné opatrenia, ktoré zabezpecia, aby sa obalovy letd-
¢ik vztahoval vyluéne na veterindrny liek, s ktorym je
vlozeny do obalu. Obalovy leti¢ik méd obsahovat vyra-
zy, ktoré st zrozumitelné pre Siroki verejnost, a napi-
sany 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
informdcie v fiom uvedené st vo vsetkych jazykoch
totozné.

Prislu§né organy mozu vynat $titky a obalové letaciky
pre veterindrne lieky z povinnosti uvddzat na nich nie-
ktoré tdaje a letdciky z povinnosti byt napisané v tirad-
nom jazyku alebo jazykoch ¢lenského $tatu, v ktorom sa
dany liek preddva, ak je tento liek uréeny na podanie iba
veterindrnym lekdrom.”;

b) odsek 2 sa meni a doplna takto:

i)  Uvodny text sa nahrddza textom tohto znenia:

,2. Prislusné orgdny schvdlia obalové letdciky. Letd-
¢iky obsahuja prinajmenej tieto informacie, v uve-
denom poradi, ktoré sa maji zhodovat s tidajmi
a dokumentmi ustanovenymi podla ¢lankov 12
a 13d, a so schvédlenym stthrnom charakteristickych
vlastnosti produktu;*;

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

,a) ndzov afiremny ndzov a adresa trvalého pobytu
alebo registrovaného miesta podnikania drZitela
povolenia na uvedenie na trh a vyrobcu, a pri-
padne zdstupcu drzitela povolenia na uvedenie
na trh;

b) ndzov veterindrneho lieku s uvedenim jeho kon-
centrécie a liekovej formy. Medzindrodny nere-
gistrovany ndzov sa uvddza, ak liek obsahuje

36)

37)

38)

39)

sleny ndzov. Ak je liek povoleny v stlade
s postupom ustanovenym v ¢ldnkoch 31 az 43
pod rozdielnymi ndzvami v doty¢nom c¢len-
skom 3tdte, zoznam ndzvov schvélenych v kaz-
dom ¢lenskom $tdte,;

o~

¢) odsek 3 sa vypusta.

¢lanok 62 sa nahraddza textom tohto znenia:

,Cldnok 62

Ak ustanovenia tohto zdhlavia nie st dodrziavané a formdlne
upozornenie adresované doty¢nej osobe bolo netcinné,
prislusné organy clenského 3titu mozu pozastavit alebo
zrusit povolenie na uvedenie na trh.”;

&lanok 64 odsek 2 sa meni a dopliia takto:
a) uvodny text sa nahrddza textom tohto znenia:

,2. Okrem zrozumitelného uvedenia slov ;homeopa-
ticky veterindrny liek bez schvilenych terapeutickych
indikdcif', oznacovanie a pripadne aj obalovy letacik pre
homeopatické veterindrne lieky uvedené v clanku 17
useku 1 obsahujii nasledovné informdcie a nijaké iné
informdcie:*;

b) prvé zardzka sa nahradza textom tohto znenia:

- vedecky ndzov zdkladu alebo zdkladov s uvedenim
stupnia zriedenia pouzitim symbolov lieckopisu pou-
zivaného v silade s bodom (8) ¢lanku 1. Ak homeo-
paticky veterindrny liek pozostdva z viac ako jed-
ného zdkladu, oznacovanie moZe obsahovat
vymysleny nazov okrem vedeckych ndzvov zikla-
dov,*;

titulok zdhlavia VI sa nahradza takto:

,ZAHLAVIE VI

DRZBA, DISTRIBUCIA A VYDAJ VETERINARNYCH
LIEKOV*

clanok 65 sa meni a doplia takto:
a) vkladd sa tento odsek:

,3a. Drzitel povolenia na uvedenie na trh md mat
nudzovy plan zarucujiicu efektivne uplatiiovanie akého-
kolvek stiahnutia z trhu nariadeného prislu§nymi
orgdnmi alebo uskuto¢neného v spolupraci s vyrobcom
daného lieku alebo drzitefom povolenia na uvedenie
na trh.%
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b) vklada sa tento odsek: zdravia [udf a zvierat, veterindrny predpis sa vyza-

,5. Kazdy distributér, ktory nie je drzitelom povolenia
na uvedenie na trh a ktory dovdza produkt z iného ¢len-
ského 3tdtu vyrozumie drzitela povolenia na uvedenie
na trh a prislusny orgdn v ¢lenskom §tdte, do ktorého
bude produkt dovazany, o svojom zdmere dovazat tento
produkt. V pripade produktov, na ktoré nebolo vydané
povolenie na uvedenie na trh podla nariadenia (ES)
¢. 726/2004, vyrozumenie prislusného orgdnu nebude
mat vplyv na dodatocné postupy ustanovené v legisla-
tive uvedeného clenského stdtu.”

40) clanok 66 sa meni a doplna takto:

a)

9

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

,Kazdd osoba, ktord mé podla odseku 1 povolenie
dodavat veterinarne lieky, musi viest podrobn evi-
denciu veterindrnych liekov, ktoré sa mézu dodd-
vat len na predpis, pricom pri kazdej transakcii
prijmu a vydaja sa zaznamendvajd tieto informaé-
cie:;

ii) Treti pododsek sa nahrddza textom tohto znenia:

,Tieto zdznamy budi k dispozicii pre in$pekciu
vykondvani prislusnymi orgdnmi po dobu piatich
rokov.;

odsek 3 sa nahrddza textom tohto znenia:

,3. Clenské stity mozu povolit, aby sa na ich Gzemie
dodévali veterindrne lieky pre zvieratd uréené na vyrobu
potravin, na ktoré sa vyzaduje veterindrny predpis, pri
dohlade alebo pod dohladom osoby zaregistrovanej
na tento ucel, ktord poskytne zdruky ohladne kvalifika-
cif, evidencie a vykaznictva v stilade s vnutrostitnym
prévom. Clenské stity vyrozumeji Komisiu o prislus-
nych ustanoveniach vnitrostdtneho prava. Toto ustano-
venie sa nevztahuje na dodavky veterindrnych liekov
urCenych na perorédlne alebo parenterdlne liecenie bak-
teridlnych infekcif.”;

odsek 4 sa vynechédva;

41) ¢lanok 67 sa meni a doplna takto:

a)

prvy odsek sa meni a doplna takto:

i)  Uvodny text sa nahrddza textom tohto znenia:

,Bez toho, aby boli dotknuté striktnejsie pravidla
Spolocenstva alebo ndrodné pravidld tykajice sa
vydaja veterindrnych lickov a zabezpecenia ochrany

duje na vydaj tychto veterindrnych liekov verejno-

SN

sti:;
ii) Vkladd sa tento bod:

J@. a) veterindrne lieky pre zvieratd uréené
na vyrobu potravin,

Clenské stity viak mozu udelit vynimky
z tejto poziadavky podla kritérii v stlade
s postupom uvedenym v ¢ldnku 89
odseku 2.

Clenské $taty mozu nadalej uplatiiovat vni-
trotdtne ustanovenia az do:

i) ddtumu uplatnenia rozhodnutia prija-
tého v sulade v prvym pododsekom;
alebo

ii) 1. janudra 2007, ak do 31. decem-
bra 2006 nebude prijaté také rozhodnu-

“

tie;;
i) Tretia zardzka bodu b) sa vynechdva;
iv) Bod d) sa nahrddza textom tohto znenia:

,d)  individudlne pripravovené licky v zmysle
¢lanku 3 odseku 2 pismena b) urcend pre
zvieratd chované na vyrobu potravin.”;

b) druhy odsek sa nahrddza textom tohto znenia:

,Clenské stty prijma vsetky nevyhnutné opatrenia,
ktoré zabezpecia, aby v pripade liekov vyddvanych len
na predpis bolo predpisané a dodané mnozstvo obme-
dzené na minimalne mnozstvo pozadované na prislusné
oSetrenie alebo liecenie.

Okrem toho, predpis sa vyzaduje pre nové veterindrne
lieky obsahujice t¢innd ltku, ktord bola povolend
na pouzivanie vo veterindrnom lieku pred menej ako
piatimi rokmi.”;

42) prvy odsek clanku 69 sa nahrddza textom tohto znenia:

,Clenské stdty zabezpecia,. aby vlastnici alebo osetrovatelia
zvierat urcenych na vyrobu potravin predlozili dokaz o zakd-
peni, drzbe alebo poddvani veterindrnych lickov tymto zvie-
ratdm v priebehu piatich rokov po ich podani, vratane pri-
padu, ked bolo zviera porazené v priebehu pitrocného
obdobia.*;
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43)

44

=

45)

46)

avodny text ¢ldnku 70 sa nahrddza textom tohto zne-
nia:,V rdmci vynimky z ¢ldnku 9 a bez toho, aby bol dot-
knuty ¢ldnok 67, clenské staty zabezpecia, aby veterindrni
lekari poskytujtici sluzby v inom ¢lenskom state mohli brat
so sebou a poddvat zvieratdim malé mnoZstvd veterindrnych
liekov nepresahujtice denné poziadavky inych ako imunolo-
gické veterindrne lieky, ktorych pouZivanie nie je povolené
v ¢lenskom Stdte, v ktorom sa tieto sluzby poskytuji (dalej
len Jhostitelsky ¢lensky $tt’), za predpokladu, Ze st splnené
tieto podmienky.*;

k ¢lanku 71 odseku 1 sa priddva tento pododsek:

,Clensky stit moze uplatiiovat aj ustanovenia prvého pod-
odseku, aby stiahol povolenia na uvedenie na trh v stlade
s decentralizovanym postupom ustanovenym v ¢lankoch 31
az 43.%

druhy odsek v ¢lanku 72 sa nahrddza textom tohto znenia:

,2. Clenské §téty mozu ulozif osobitné poziadavky na vete-
rindrnych lekdrov a dalsich zdravotnickych odbornikov tyka-
jice sa poddvania sprav o podozreniach na zdvazné nezia-
duce tc¢inky alebo neocakdvané neziaduce ucinky a na
neziaduce G¢inky u Tudi.;

¢lanok 73 sa meni a doplia takto:

a) prvy odsek sa nahrddza textom tohto znenia:

,Aby sa zabezpecilo prijimanie primeranych a zostlade-
nych regula¢nych rozhodnuti tykajiicich sa veterinar-
nych lickov povolenych na tizemi Spolocenstva, so zre-
telom na informdcie ziskané o podozreniach
na neziaduce tG¢inky veterindrnych liekov za beznych
podmienok ich pouzivania, ¢lenské $taty uplatiuji sys-
tém veterindrneho dohladu nad liekmi. Tento systém sa
pouziva na zhromazdovanie informdcif uzito¢nych pre
dohlade nad veterindrnymi liekmi s osobitnym prihliad-
nutim na neziaduce G¢inky u zvierat a ludi stvisiace
s pouzivanim veterindrnych liekov, ako aj na vedecké
hodnotenie tychto informdcii.;

b) za druhym odsekom sa vklada tento odsek:

,Clenské stity zabezpelia, aby primerané informdcie
zhromazdené v ramci tohto systému, boli odovzdané
ostatnym ¢lenskym $tatom a Agenttire. Tieto informé-
cie sa zaznamendvaju v databdze uvedenej v bode k)
druhého pododseku ¢lanku 57 odseku 1 nariadenia (ES)
¢. 726/2004 a st nepretrzite dostupné pre vietky clen-
ské 3taty a okamzite pristupné pre verejnost.;

47) vklad4 sa tento ¢lanok:

,Cldnok 73a

Spravovanie finanénych prostriedkov uréenych pre aktivity
suvisiace s dohladom nad lieckmi, s ¢innostou
komunika¢nych sieti a s trhovym dohladom st pod
nepretrzitou kontrolou prislusnych orgdnov, aby sa zarucila
ich nezavislost.;

tvodny text druhého odseku ¢ldnku 74 sa nahrddza textom
tohto znenia:, Tato opravnend osoba ma sidlo v Spolo¢enstve
a je zodpovednd za.”;

¢lanok 75 sa nahrddza textom tohto znenia:

,Cldnok 75

1. Drzitel povolenia na uvedenie na trh vedie podrobni evi-
denciu vsetkych podozreni na neziaduce ucinky, ktoré sa
vyskytli v Spolocenstve alebo v tretej krajine.

S vynimkou mimoriadnych okolnosti sa tieto i¢inky ozna-
muja elektronicky formou spravy v stilade so smernicami
uvedenymi v ¢ldnku 77 odseku 1.

2. Drzitel povolenia na uvedenie na trh eviduje vietky pod-
ozrenia na zdvazné neziaduce Gcinky a neZiaduce acinky
u [udi savisiace s pouzivanim veterindrnych liekov, o ktorych
sa dozvedel, a urychlene ich ozndmi prislusnému organu
Clenského statu, na dzemi ktorého sa incident vyskytol, a to
najneskor do 15 dni po obdrzani prislusnych informacii.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh eviduje vSetky podozre-
nia na zdvazné neziaduce G¢inky a neziaduce G¢inky u lud{
stvisiace s pouzivanim veterindrnych liekov, u ktorych sa
odovodnene ocakéva, Ze o nich vie, a urychlene ich ozndmi
prislusnému organu ¢lenského $tatu, na Gzemi ktorého sa
incident vyskytol, a to najneskor do 15 dni po obdrzani pri-
slusnych informdcil.

3. Drzitel povolenia na uvedenie na trh zabezpedi, aby
vietky podozrenia na zdvazné neocakdvané neZziaduce
tcinky, neziaduce t¢inky u Iudi a vSetky podozrenia na pre-
nosy infekénych agensov, ktoré sa vyskytli na dzemi tretej
krajiny, boli urychlene ohldsené v stlade so smernicami uve-
denymi v ¢lanku 77 odseku 1 tak, aby boli k dispozicii Agen-
tire a prisluSnym orgdnom, a to najneskér do 15 dni po
obdrzani prislusnych informacii.
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4. V ramci vynimky z odsekov 2 a 3 v pripade veterindrnych
liekov, na ktoré sa vztahuje smernica (ES) ¢. 726/2004
a ktoré profitovali z povoleni na uvedenie na trh podla ¢lan-
kov 31 a 32 tejto smernice, alebo podlichali postupom usta-
novenym v ¢lankoch 36, 37 a 38, drzitel povolenia na uve-
denie na trh dodato¢ne zabezpedi, aby vietky podozrenia
na zdvazné neziaduce c¢inky a neziaduce a¢inky u fudi, ktoré
sa vyskytli na izemi Spolocenstva, boli ohldsené takym spo-
sobom, aby boli dostupné pre referen¢ny ¢lensky stat alebo
prislusny orgdn urceny ako referen¢ny clensky stt. Refe-
renény Clensky $tat berie na seba zodpovednost za analyzu
a dal3i postup v stvislosti s tymito neziaducimi ti¢inkami.

5. Pokial neboli ustanovené iné poziadavky ako podmienka
pre udelovanie povoleni na uvedenie na trh alebo nésledne,
ako sa uvddza v smerniciach uvedenych v ¢linku 77 odseku
1, spravy o vSetkych neziaducich t¢inkoch sa predkladaji
prislusnym orgdnom vo forme periodicky aktualizovanych
sprav o bezpecnosti bez odkladu na poziadanie alebo najme-
nej kazdych Sest mesiacov od vydania povolenia aZ po uve-
denie na trh. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti
sa predkladajii aj bez odkladu na poziadanie alebo najmenej
kazdych $est mesiacov pocas prvych dvoch rokoch nasledu-
jucich po prvom uvedeni na trh a raz ro¢ne za nasledujice
dva roky. Potom sa tieto spravy predkladaja v trojro¢nych
intervaloch alebo bez odkladu na poZiadanie.

Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti zahfnaja
vedecké hodnotenie vyvdzenosti rizik a prospechu veterindr-
neho lieku.

6. Zmeny a doplnky k odseku 5 sa mozu vykonat v stlade
s postupom uvedenym v ¢lanku 89 odseku 2 vo svetle skii-
senosti ziskanych v rdmci tohto systému.

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

8. Drzitel povolenia na uvedenie na trh nesmie obozndmit
Sirokd verejnost s informdciami tykajicimi sa otdzok
dohladu nad liekmi v stvislosti s jeho povolenym veterindr-
nym liekom bez toho, aby o tom vopred alebo stcasne vyro-
zumel prislu§ny orgdn.

Drzitel povolenia na uvedenie na trth v kazdom pripade
zabezpedi, aby tieto informécie boli prezentované objektivne
a neboli zavadzajtce.

Clenské stity prijmt vietky nevyhnutné opatrenia, ktoré
zabezpecia, aby drzitel povolenia na uvedenie na trh, ktory

50)

51)

52)

si neplni tieto povinnosti, bol podrobeny d¢innym, tmer-
nym a odrddzajicim pokutdm.

() U.v.EUE L 159, 27.6.2003,s. 1.4

¢ldnok 76 odsek 1 sa nahradza textom tohto znenia:

,1. Agentira v spoluprdci s ¢lenskymi $titmi a Komisiou
vytvor{ sief na spracovanie Gdajov s ciefom zjednodusit
vymenu informécii o dohlade nad lieckmi tykajicom sa vete-
rindrnych liekov predavanych v Spolocenstve, aby prislusné
organy mohli zdielat tieto informécie sti¢asne.”;

druhy pododsek v ¢lanku 77 odseku 1 sa nahrddza textom
tohto znenia:

,V stilade s tymito smernicami drzitel povolenia na uvedenie
na trh pouziva medzinarodne odsthlasent veterinarnu lekar-
sku terminol6giu na odovzdavanie sprav o neziaducich G¢in-

koch.

Komisia uverejni smernice zohladfujice vysledky medzind-
rodnych harmoniza¢nych prac dosiahnuté v oblasti dohladu
nad liekmi.

clanok 78 sa meni a doplia takto:

a) odsek 2 sa nahrddza textom tohto znenia:

,2. Ak je nevyhnutné bezodkladne konat v zdujme
ochrany zdravia [ud{ alebo zvierat, prislusny clensky stat
moze pozastavit platnost povolenia na uvedenie na trh
s veterindrnym lieckom za predpokladu, ze Agentira,
Komisia a ostatné ¢lenské 3taty si o tom informované
najneskor v nasledujiici pracovny defi.”;

b) priddva sa tento odsek:

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

Na zaklade tohto stanoviska moze Komisia poziadat
Clenské taty, v ktorych sa veterindrny liek predava, aby
okamzite prijali do¢asné opatrenia.

Koneéné opatrenia sa prijimajii v sdlade s postupom
uvedenym v ¢lanku 89 odseku 3.%
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53) &lanok 80 sa meni a doplia takto:

odsek 1 sa nahrddza textom tohto znenia:

,1. Prislusny orgdn daného clenského stitu zabezpeci
opakovanymi indpekciami a v pripade potreby neohld-
senymi inSpekciami, pripadne tak, Ze poziada Stitne
laborat6érium na kontrolu lie¢iv alebo laboratérium
uréené na tento Gcel, aby vykonalo skdsanie vzoriek,
aby boli splnené zakonné poziadavky tykajiice sa vete-
rindrnych liekov.

Prislusny organ moze vykonat aj neohldsené indpekcie
na pracoviskich vyrobcov aéinnych latok pouzivanych
ako vstupné suroviny pre veterindrne lieky, ako aj pra-
covisk drzitela povolenia na uvedenie na trh, kedykol-
vek ustidi, Ze existuji dovody pre podozrenie z nedodr-
ziavania ustanoveni ¢lanku 51. Takéto inSpekcie sa
moZu vykondvat aj na poziadanie iného ¢lenského $té-
tu, Komisie alebo Agentare.

Aby sa overilo, ¢i sa tdaje predlozené s cielom ziskat
osvedcenie o stilade zhoduji s monografiami Eurdp-
skeho liekopisu, normaliza¢ny orgdn pre nomenklattru
a normu kvality v zmysle Dohovoru o vypracovani
Eurdpskeho liekopisu () (Eurdpske riaditelstvo pre kva-
litu liekov) moze sa obratit na Komisiu alebo Agentiiru
so ziadostou, aby poziadali o vykonanie takej ingpekcie,
ak predmetnd vstupnd surovina podlicha monografii
Eurdpskeho liekopisu.

Takéto inspekcie vykondvajii autorizovani zdstupcovia
prislusného organu, ktori st splnomocnent:

a) vykonavat in§pekciu vo vyrobnych alebo obchod-
nych zariadeniach a vo vSetkych laboratéridch,
ktoré drzitel povolenia na uvedenie na trh poveril
plnenim dloh spojenych s vykondvanim kontrol
podla ¢lanku 24;

b) odoberat vzorky, okrem iného aj na déely vykona-
nia nezdvislej analyzy Stitnym laboratériom
na kontrolu lie¢iv alebo laboratdriom, ktoré ¢len-
sky stdt urcil na tento tcel;

¢) posudit vietky dokumenty tykajice sa predmetu
in3pekcie v sdlade s ustanoveniami platnymi v ¢len-
skom §tdte k 9. oktébru 1981, ktorymi sa uplatiiuji
obmedzenia na tieto pravomoci, ak ide o opis
vyrobnej metddy;

d) vykondvat kontrolu pracovisk, zdznamov a doku-
mentov drZitela povolenia na uvedenie na trh alebo
[ubovolnych firiem vykondvajicich v mene drzitela

povolenia na uvedenie na trh aktivity opisané
v zéhlavi VII, a najmi v jeho ¢ldnkoch 74 a 75.

() U.v.ESL 158, 25.6.199,s.19.4

b) odsek 3 sa nahrddza textom tohto znenia:

,3. Autorizovani zdstupcovia prislusného orgdnu po
kazdej z in$pekcii uvedenych v odseku 1 podajii spravu
o tom, ¢i sa dodrziavaji metodické pokyny o spravnej
vyrobnej praxi uvedené v ¢lanku 51, pripadne pozia-
davky ustanovené v zdhlavi VII. Vyrobca alebo drzitel
povolenia na uvedenie na trh podrobeny inspekcii bude
informovany o obsahu tychto sprav.”;

¢) priddva sa tento odsek:

,4. Bez toho, aby boli dotknuté akékolvek dohody,
ktoré boli uzatvorené medzi Spolocenstvom a trefou
krajinou, ¢lensky $tdt, Komisia alebo Agentiira moze
poziadat vyrobcu ustanoveného v tretej krajine, aby sa
podrobil in§pekcii uvedenej v odseku 1.

5. Do 90 dni po in3pekcii uvedenej v odseku 1 bude
vyrobcovi vydané osvedéenie o spravnej vyrobnej praxi,
ak sa in3pekciou zistilo, Ze dany vyrobca dodrziava
zdsady a metodické pokyny o spravnej vyrobnej praxi,
ako to ustanovuje pravo Spolocenstva.

V pripade inspekcie vykonanej na poziadanie Eurdp-
skeho lickopisu bude pripadne vydané osvedéenie
o stilade s monografiou.

6. Clenské 3tty vlozia osvedcenia o sprévnej vyrobnej
praxi, ktoré vydavaju, do databazy Spolocenstva spravo-
vanej Agentirou v mene Spolocenstva.

7. Ak vysledok inspekcie uvedenej v odseku 1 znie, ze
vyrobca nedodrziava zdsady a metodické pokyny
o spravnej vyrobnej praxi, ako to ustanovuje legislativa
Spolocenstva, tieto informdcie sa vlozia do databazy
Spolocenstva, ako je uvedené v odseku 6.%

54) ¢lanok 82 sa nahrddza takto:

,Cldnok 82

1. Ak to clensky $tit povazuje za nevyhnutné z dovodov
ochrany zdravia ludi a zvierat, moZe poziadat drZitela povo-
lenia na uvedenie na trh pre imunologicky veterindrny liek,
aby predlozil vzorky Sarzi nezabaleného produktu afalebo
veterinirneho lieku na kontrolu v Stitnom laboratériu
na kontrolu lie¢iv predtym, ako sa tento produkt uvedie do
obehu.
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2. Na poziadanie prislusnych orgdnov drzitel povolenia
na uvedenie na trh urychlene dodd vzorky uvedené v odseku
1 spolu so spravami o kontrole uvedenymi v ¢lanku 81
odseku 2.

Prislusny organ informuje vSetky ostatné ¢lenské taty, v kto-
rych je veterindrny lick povoleny, ako aj Eurépske riaditel-
stvo pre kvalitu liekov, o svojom zdmere kontrolovat Sarze
alebo sporné sarze.

V takych pripadoch prislusné orgdny iného ¢lenského $tatu
neuplatiujii ustanovenia odseku 1.

3. Po prestudovani sprav o kontrole uvedenych v ¢lanku 81
odseku 2 laboratérium zodpovedné za kontrolu zopakuje
na poskytnutych vzorkach vsetky skiisky vykonané vyrob-
com na kone¢nom produkte v stilade s prislusnymi ustano-
veniami uvedenymi vo zvizku dokumentov pre povolenie
na uvedenie na trh.

Zoznam skuasok, ktoré md zopakovat laboratérium zodpo-
vedné za kontrolu, je obmedzeny na odovodnené skasky za
predpokladu, Ze prislusné ¢lenské staty pripadne Eurdpske
riaditelstvo pre kvalitu liekov s tym sdhlasi.

V pripade imunologickych veterindrnych lieckov povolenych
podla nariadenia (ES) ¢. 7262004, zoznam skasok, ktoré mé
zopakovat laboratérium, moze byt skrateny iba po dohode
s Agentarou.

4. Vsetky prislusné clenské Staty uzndvaji vysledky skasok.

5. Ak Komisia nie je informovana o tom, Ze vykonanie ski-
Sok si vyzaduje dlhsie obdobie, clenské $tity zabezpecia, aby
sa tato kontrola skonéila do 60 dni od prevzatia vzoriek.

Prislusny orgdn v rovnakej lehote vyrozumie ostatné pri-
slusné ¢lenské staty, Eurdpske riaditelstvo pre kvalitu liekov,
drzitela povolenia na uvedenie na trh a vyrobcu o vysledkoch
skisok.

Ak prislusny orgdn pride k zdveru, 7e $arza veterindrneho
lieku nie je v stlade so spravou vyrobcu o kontrole alebo so
$pecifikdciami uvedenymi v povoleni na uvedenie na trh,
prijme vSetky nevyhnutné opatrenia voci drzitelovi povole-
nia na uvedenie na trh pripadne vyrobcovi a informuje o tom
ostatné clenské staty, v ktorych je tento veterindrny liek
povoleny.;

55) clanok 83 sa meni a doplfia takto:

a) odsek 1 sa meni a doplia takto:

iii)

vi)

Uvodny text sa nahrddza textom tohto znenia:

,Prislu§né orgdny clenskych $tatov pozastavia, zru-
Sia alebo zmenia povolenie na uvedenie na trh, ak
sa zistia, ze:";

Bod a) sa nahrddza textom tohto znenia:

,a) hodnotenie pomeru rizik a prospechu veteri-
narneho lieku je podla uplatinovanych schvale-
nych podmienok nepriaznivé, najma s prihliad-
nutim na prospech pre zdravie a blaho zvierat
a na bezpecnost spotrebitela, ak sa povolenie
tyka veterinarneho licku na zootechnické pou-
zitie,;

Druhy odsek bodu e) sa vypusta;
Bod f) sa nahrddza textom tohto znenia:

) informdcie uvedené v dokumentoch Ziadosti
podla ¢ldnkov 12 az 13d a 27 st nespravne;;

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

,No ak je legislativny systém Spolocenstva v pro-
cese prijimania (schvalovania), prislusny orgdn
moZe odmietnut povolenie pre veterindrny liek, ak
je to nevyhnutné pre ochranu zdravia verejnosti,
spotrebitelov a zvierat.”;

a) odsek 2 sa meni a doplia takto:

Uvodny text sa nahrddza textom tohto znenia:

,Povolenie na uvedenie na trh moze byt pozasta-
vené, zruSené alebo zmenené, ak sa zistilo, Ze:*;

Bod a) sa nahrddza textom tohto znenia:

,a) tdaje uvedené v dokumentacii sprevidzajiicej
ziadost o povolenie podla ¢ldnkov 12 az 13d
neboli zmenené alebo doplnené v stilade s ¢lan-
kom 27 odsekmi 1 a 5;
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56) bod a) odseku 1 v ¢lanku 84 sa nahradza textom tohto zne- No ak clensky $tdt vynimocéne, z vdznych dovodov

57)

58)

59)

nia:

,a) je jasné, Ze hodnotenie pomeru rizik a prospechu vete-
rindrneho lieku je za schvélenych podmienok jeho pou-
zivania nepriaznivé, najmd s prihliadnutim na zdravie
a blaho zvierat a na bezpe¢nost a prospech pre zdravie
spotrebitela, ak sa povolenie tyka veterindrneho lieku
na zootechnické pouzitie,;

v clanku 85 sa doplha tento odsek:

,1. Clenské téty zakdzu reklamu pre Sirokd verejnost vete-
rindrne lieky, ktoré:

a) v stlade s ¢lankom 67 st dostupné len na veterindrny
predpis; alebo

b) obsahuji psychotropné ldtky alebo omamné latky, ktoré
st zahrnuté do Dohovorov Organizicie Spojenych
narodov z rokov 1961 a 1971.%

odseky 2 a 3 v ¢clanku 89 sa nahrddzaju textami tohto zne-
nia:

,2. Pri odkaze na tento odsek sa uplatiiuju ¢lanky 5 a 7 roz-
hodnutia 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 uplatiiujt ¢lanky 4 a 7 roz-
hodnutia 1999/468/ES s prihliadnutim, na ustanovenia jeho
¢lanku 8.

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

4. Stély vybor prijme svoj rokovaci poriadok. tento rokovaci
poriadok sa zverejni.;

¢lanok 90 sa nahrddza textom tohto znenia:

,Cldnok 90

Clenské $taty prijmt vietky nevyhnutné opatrenia, ktoré
zabezpecia, aby doty¢né prislusné orgdny si navzdjom
odovzdévali primerané informdcie, najmi tykajice sa
dodrziavanie poziadaviek prijatych pre povolenia podla
¢lanku 44, pre osvedéenia podla ¢lanku 80 odseku 5 alebo
pre povolenia na uvedenie na trh.

Na zdklade oddvodnenej ziadosti ¢lenské stity okamzite
obozndmia prislusné orgdny iného clenského Stitu so
spravami uvedenymi v ¢lanku 80 odseku 3.

Zéavery urobené po indpekcii uvedenej v ¢lanku 80 odseku 1
a vykonanej in§pektormi prislusného clenského $titu si
platné pre celé Spolocenstvo.

60)

61)

62)

stvisiacich so zdravim [udi alebo zvierat, nebol schopny
akceptovat zdvery in$pekcie uvedenej v cldnku 80 odseku 1,
tento Clensky $tit okamzite informuje o tom Komisiu
a Agentdru. Agenttra o tom informuje prislusné ¢lenské
staty.

Ked je Komisia informovand o tychto zdvaznych dovodoch,
moze po konzultdcii s prislusnym ¢lenskym $titom poziadat
in$pektora prislusného dozorného organu, aby vykonal novi
in$pekciu; in§pektora moézu sprevadzat dvaja dalsi inspektori
z ¢lenskych stdtov, ktoré nie st stranami sporu.”;

tret{ pododsek v ¢lanku 94 sa nahrddza textom tohto zne-
nia:

,Rozhodnutia vydat alebo zrusit povolenie na uvedenie
na trh sa zverejiuja.”

¢lanok 95 sa nahrddza textom toto znenia:

,Cldnok 95

Clenské stéty nepovolia, aby potraviny na ludskd spotrebu
pochddzali zo zvierat, ktoré sa ztcastnili na skasani liekov,
ak prislusné orgdny neustanovili primeranti ochrannt leho-
tu. Ochrannd lehota mus:

a) byt najmenej takd, ako ju ustanovuje ¢ldnok 11 odsek 2,
pripadne je urend podla bezpecnostného faktora
zohladnujiiceho charakter skisanej latky; alebo

b) zabezpecit, aby maximélny limit nebol v potravindch
prekroceny, ak spolocenstvo zaviedlo maximélne limity
rezidui v stlade s nariadenim (ES) 2377/90.%

vkladaju sa tieto clanky:

,Cldnok 95a

Clenské stity zabezpecia, aby bol zavedeny vhodny systém
zberu veterindrnych liekov, ktoré sa nepouzili alebo ktorych
Cas pouzitelnosti uz uplynul.

Clanok 95b

Ak mad byt veterindrny lieck povoleny v stilade s neriadenim
(ES) 2377/90 a vedecky vybor sa vo svojom stanovisku
odvoldva na odportacané podmienky alebo obmedzenia
v stvislosti s bezpe¢nym a efektivnym pouZzivanim
veterindrneho lieku ustanovenym v ¢lanku 34 odseku 4
pismene d) uvedeného nariadenia, na vykondvanie tychto
podmienok alebo obmedzeni bude prijaté rozhodnutie
adresované ¢lenskym Stitom v stlade s postupom
ustanovenym v ¢lankoch 37 a 38 tejto smernice.”
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Cldnok 2

Obdobia ochrany ustanovené v ¢lanku 1 bode 6, ktorym sa meni
a doplna c¢ldnok 13 smernice 2001/82/ES, sa nevztahuji
na referencné lieky, na ktoré bola ziadost o povolenie predlozena
pred ddtumom transpozicie uvedenym v prvom odseku ¢ldnku 3.

Cldnok 3

Clenské stéty najneskor do 30. oktébra 2005 uvedd do G¢innosti
nové zakony, predpisy a administrativne ustanovenia nevyhnutné
na dodrziavanie tejto smernice. Okamzite budd o tom informovat
Komisiu.

Tieto opatrenia po ich prijati ¢lenskymi $tdtmi budt obsahovat
odkaz na tdto smernicu alebo budi sprevddzané takym odkazom
pri prilezitosti ich Gradného zverejnenia. Sposoby vykondvania
takého odkazu ustanovuja clenské Staty.

Cldnok 4

Tato smernica nadobudne G¢innost dfiom jej uverejnenia
v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Clanok 5

Tato smernica je adresovand ¢lenskym Statom.

V Bruseli 31. marca 2004

Za Eurdpsky parlament Za Radu
Predseda Predseda
P. COX D. ROCHE



