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3200410028
30.4.2004 UREDNI VESTNIK EVROPSKE UNIE L 136/58
SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2004/28(ES
ze dne 31. bfezna 2004,
kterou se méni smérnice 2001/82/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterindrnich 1é¢ivych pfipravki
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE, (4)  Hlavnim tcelem jakékoliv regulace vyroby a distribuce

veterindrnich 1é¢ivych pfipravkd by méla byt ochrana
zdravi a dobrych Zivotnich podminek zvifat a ochrana
vefejného zdravi. Pravni predpisy tykajici se registrace
veterindrnich 1éCivych ptipravkd a kritéria pro udélovani
registrace jsou takové povahy, aby posilovala ochranu
vefejného zdravi. Tohoto cile by viak mélo byt dosazeno
pomoci prostiedkd, které nebrani rozvoji farmaceutického
s ohledem na ndvrh Komise ("), primyslu a obchodu s veterindrnimi lé¢ivymi pfipravky
ve Spolecenstvi.

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na cldnek 95 a ¢l. 152 odst. 4 pism. b) této smlouvy,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodatského a socidlniho
vyboru (?),

(5)  Clének 71 nafizeni Rady (EHS) €. 2309/93 ze dne 22. Cer-
po konzultaci s V§borem regionti, vence 1993, kterym se sta/nov/i postupy .Sgole,ée.ns,tv.i pro
registraci a dozor nad humdnnimi a veterindrnimi lé¢ivymi
piipravky a kterym se zakladd Evropskd agentura pro hod-
o noceni lé¢ivych piipravka (5), stanovil, Ze do Sesti let od
v souladu s postupem stanovenym v ¢clinku 251 Smlouvy (), jeho vstupu v platnost zvefejni Komise obecnou zpravu
o zkusenostech ziskanych na zdkladé uplatiovani regist-
racnich postupl stanovenych v uvedeném nafizeni
vzhledem k témto déivodam: a v dalgich pravnich predpisech Spolecenstvi.

(1)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82[ES ze
dne 23. fijna 2001 o kodexu SpolecCenstvi tykajicim se

veterindrnich 1é¢ivych piipravka (%) v zdjmu jasnosti a pre- (6)  Na zakladé zprdvy Komise o ziskanych zkuSenostech se
hlednosti kodifikovala a shrnula do jediného textu znéni ukdzalo jako nezbytné zlepsit uplatiovani registracnich
pfedchozich pravnich predpist Spolecenstvi tykajicich se postupts pro veterindrni 1é¢ivé piipravky ve Spolecenstvi.

veterindrnich 1é¢ivych piipravkd.

(2)  Dosud pfijaté pravni predpisy Spolecenstvi vyznamné pfi-

spély k dosazeni cile, kterym je volny a bezpecny pohyb (7)  Zejména v dasledku védeckého a technického rozvoje
veterindrnich lécivych pripravki a odstranéni prekdzek v oblasti zdravi zvifat by se mély vyjasnit definice a oblast
obchodu s témito piipravky. Na zdklad¢ ziskanych zkuse- plisobnosti smérnice 2001/82[ES, aby bylo dosazeno
nosti je viak zfejmé, Ze jsou nezbytnd novd opatieni vysokych standardt jakosti, bezpecnosti a ucinnosti
k odstranéni zbyvajicich prekdzek volného pohybu. veterindrnich 1é¢ivych piipravka. Aby se zohlednil vznik

novych terapif i rostouci pocet tzv. ,hrani¢nich ptipravka
mezi odvétvim lé¢ivych pFipravki a jinymi odvétvimi,
méla by byt zménéna definice ,1é¢ivého piipravku® tak, aby
byly vylouceny jakékoli pochybnosti ohledné pouzitelnych
pravnich predpist, pokud ptipravek plné odpovidajici defi-
nici lé¢ivého piipravku miizZe soucasné odpovidat definici
jinych regulovanych vyrobkt. S ohledem na charakteris-
tiky farmaceutickych pravnich pfedpist by se také mélo

(3)  Proto je nezbytné sbliZit vnitrostatni pravni a spravni pfed-
pisy, které se lisi v zdkladnich zdsadach, aby bylo podpo-
feno fungovéni vnitintho trhu, aniz by bylo nepfiznivé
ovlivnéno vefejné zdravi.

() UF vést. C 75 E, 28.3.2002, 5. 234. zajistit, aby se takové pfedpisy uplatiovaly. Se stejnym
(@) UK vést. C 61, 14.3.2003, s. 1. cilem, tedy vyjasnit situace, kdy dany piipravek odpovida
(*) Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 23. f{jna 2002 (UF. vést. definici veterindrniho 1écivého pifpravku, ale zdroven by

C 300 E, 11.12.2003, s. 390), spole¢ny postoj Rady ze dne

29. 74 2003 (Uf. vést. C 297 E, 9. 12. 2003, s. 72), postoj Evrop-

ského parlamentu ze dne 17. prosince 2003 (dosud nezvefejnény _

v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 11. bfezna 2004 () Uf. vést. L 214, 24.8.1993, s. 1. NaFizeni zrudené nafizenim (ES)
(#) Ur. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1. ¢. 726/2004 (UF. vést. L 136, 30.4.2004, s. 23).
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(10)

1

(12)

také mohl odpovidat definici jiného regulovaného pii-
pravku, je nezbytné pii pochybnostech a k zajisténi pravni
jistoty vyslovné stanovit, kterd ustanoveni se pouZiji.
Pokud ptipravek zjevné odpovida definici jinych kategorii
vyrobkd, zejména potravin, krmiv, doplikovych latek
nebo biocidt, neméla by se tato smérnice pouZit. Rovnéz
je vhodné zvysit jednotnost terminologie farmaceutickych
pravnich predpist.

Odvétvi veterindrnich lécivych piipravka md fadu velmi
specifickych ryst. Veterinarni 1é¢ivé piipravky pro zvifata
uréend k produkei potravin mohou byt registrovany pouze
za podminek, které zarudi, Ze ziskané potraviny budou
neskodné pro spotiebitele, pokud jde o veskerd rezidua
pochdzejici z téchto 1é¢ivych ptipravka.

Néklady na vyzkum a vyvoj za Gielem plnéni zvySenych
pozadavku na jakost, bezpe¢nost a ti¢innost veterindrnich
1é¢ivych piipravka vedou k postupnému snizovani sorti-
mentu piipravkd registrovanych pro druhy zvifat a pro
indikace, které pfedstavuji mensi ¢asti trhu.

Je proto rovnéz tieba, aby byla ustanoveni smérnice
2001/82[ES pfizplisobena zvldstnim rysim odvétvi,
zejména aby spliiovala potieby zdravi a dobrych Zivotnich
podminek zvifat uréenych k produkei potravin za pod-
minek, které zajisti vysokou troven ochrany spotiebitele,
a v prostiedi, které je pro priimysl v oblasti veterindrnich
lécivych piipravki dostate¢né hospodéfsky zajimavé.

Za urcitych okolnosti, zejména v piipadé nékterych typt
zvifat v zdjmovych chovech, je pozadavek registrace vete-
rindrniho lé¢ivého piipravku v souladu s pfedpisy Spole-
enstvi zjevné netimérny. Navic by skute¢nost, Ze imuno-
logicky ptipravek neni ve Spolecenstvi registrovan, neméla
piedstavovat ptekdzku mezindrodnim presuntim nékte-
rych zivych zvifat, pro jejichz déely musi byt pfijata
zdvaznd zdravotni opatfeni. Ustanoveni tykajici se regis-
trace nebo pouzivani takovych lécivych piipravka musi
byt rovnéz upravena, aby byla zohlednéna opatteni boje
proti nékterym infekénim chorobdm zvitat na tirovni Spo-
lecenstvi.

Vyhodnoceni fungovani registracnich postupt odhalilo
potiebu pfepracovat zejména postup vzdjemného uzné-
vani, aby se zlepsily moznosti spoluprace mezi ¢lenskymi
staty. Tento proces spoluprace by mél byt formalizovin
zf{zenim koordina¢ni skupiny pro tento postup a vyme-
zenim jeji ¢innosti tak, aby fesila neshody v ramci pfepra-
covaného decentralizovaného postupu.

(13)

(14)

(16)

Pokud jde o pfezkoumadni, ukazuji ziskané zkuSenosti
potiebu vhodného postupu, zejména v piipadé prezkou-
méni tykajicich se celé 1é¢ebné t¥idy nebo vsech veterindr-
nich lé¢ivych piipravki obsahujicich stejnou w¢innou
latku.

Registrace veterindrnich lé¢ivych pfipravka by méla byt
zpocatku omezena na pét let. Po tomto prvnim prodlou-
zen{ by méla byt registrace za béznych okolnosti platnd po
neomezené dlouhou dobu. Vedle toho jakdkoliv registrace,
ktera nebude vyuzita ve tiech po sobé jdoucich letech, to
jest takovd, kterd béhem této doby nevedla k uvedeni vete-
rindrniho 1é¢ivého piipravku na trh v danych ¢lenskych
statech, by méla byt povaZovana za neplatnou, zejména
proto, aby se pfedeslo administrativni zdtézi spojené s udr-
zovanim takovych registraci. Z tohoto pravidla by vsak
mély byt udéleny vyjimky, jestlize jsou ospravedlnény
dtvody vetejného zdravi nebo zdravi zvifat.

Biologické 1é¢ivé piipravky podobné referenénimu 1é¢i-
vému piipravku obvykle nespliuji veskeré podminky, aby
mohly byt povazovany za generikum, hlavné kvuli zvlast-
nostem vyrobntho procesu, pouZitym surovindm, mole-
kuldrnim vlastnostem a zptsobech lé¢ebnych uacinkd.
Pokud biologicky ptipravek nespliiuje vechny podminky
k tomu, aby mohl byt povazovan za generikum, mély by
byt piedlozeny vysledky vhodnych zkousek, aby byly spl-
nény pozadavky tykajici se bezpecnosti (predklinické
zkousky) nebo ducinnosti (klinickd hodnoceni) nebo
obojiho.

Kritéria jakosti, bezpe¢nosti a Gi¢innosti by méla umoznit
posouzeni poméru prospéchu a rizika vSech veterinarnich
lécivych piipravka jak pfi jejich uvedeni na trh, tak i kdy-
koliv to piislusny organ povazuje za vhodné. V této sou-
vislosti je nezbytné harmonizovat a upravit kritéria pro
zamitnuti, pozastaveni a zruSen{ registraci.

Jestlize neni pro dany druh zvifete ¢i pro danou zdravotni
poruchu ve veterindrnim odvétvi registrovan zddny lécivy
piipravek, méla by existovat pfimd moZnost pouZziti
dalsich existujicich pfipravkd, které viak nesméji mit zadné
nasledky na zdravi spotiebiteld, jestlize se jednd o 1é¢ivé
piipravky, které maji byt poddviny zvifatim uréenym
k produkci potravin. Lécivé ptipravky by mély byt zejména
pouzivany pouze za podminek, které zajisti, ze ziskané
potraviny budou neskodné pro spotiebitele, pokud jde
o veskerd rezidua léCivych piipravka.
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(18)

(19)

(20)

(22)

Je rovnéz tfeba podporovat zdjem veterindrniho farmaceu-
tického pramyslu v urcitych segmentech trhu, aby byl pod-
pofen vyvoj novych veterindrnich lécivych piipravki.
Obdobi administrativni ochrany tdajt proti generikim by
mélo byt harmonizovéno.

Je rovnéz treba objasnit povinnosti a rozdéleni odpovéd-
nosti mezi Zadatele o registraci, drZitele rozhodnuti o regis-
traci a piislusné orgdny, které jsou odpovédné za sledovani
kvality potravin, zejména dodrzovanim souladu s predpisy
o pouzivani veterindrnich lé¢ivych ptipravki. Aby se
usnadnilo zkouseni novych 1écivych piipravka pii zajisténi
vysoké drovné ochrany spotiebitelti, mély by byt pro
potraviny, které mohou byt ziskdvany od zvifat zafaze-
nych do zkouSeni, navic stanoveny dostatecné dlouhé
ochranné lhtity.

Aniz jsou dotéeny piedpisy pro zajisténi ochrany spotie-
biteld, mél by byt za pfedem definovanych podminek
zaveden zjednoduseny postup registrace homeopatickych
veterindrnich 1é¢ivych ptipravkd, aby byly zohlednény
jejich specifické vlastnosti, a zejména jejich pouzivani
v organickém zptisobu hospodafeni.

Pokud jde o zvifata, kterd jsou uréena k produkei potra-
vin, méla by byt za Gcelem zvyseni objemu informaci
dostupnych pro uzivatele a ke zlepseni ochrany spottebi-
tele posilena ustanoveni, kterd se tykaji oznacovdni na
obalu veterindrnich lécivych piipravka a piipojené piiba-
lové informace. Pozadavek, Ze veterindrni lécivy piipravek
Ize vydat pouze na zakladé veterindrniho pfedpisu, by mél
byt obecné rozsifen na viechny lé¢ivé piipravky pro zvi-
fata, kterd jsou urena k produkei potravin. Pokud je to
vSak vhodné, mélo by byt mozné udélit vyjimky. Spravni
postupy pro poskytovani 1é¢ivych ptipravki pro zvitata
v zdjmovém chovu by na druhou stranu mély byt zjedno-
duseny.

Jakost veterindrnich lécivych pifpravka vyrdbénych nebo
dostupnych ve Spolecenstvi by méla byt zajisténa pozadav-
kem, aby v nich obsazené uc¢inné litky vyhovovaly
zdsaddm spravné vyrobni praxe. Ukdzalo se, Ze je nezbytné
posilit ustanoveni Spolecenstvi tykajici se inspekei a sesta-
vit rejstitk  Spolecenstvi obsahujici vysledky téchto
inspekci. Ustanovent tykajici se ifedniho propousténi Sarzi
imunologickych 1écivych ptipravki by méla byt prezkou-
madna, aby se zohlednilo zlepSeni obecného systému sledo-
vani jakosti 1é¢ivych piipravkad, aby byl zohlednén tech-
nicky a védecky pokrok a rovnéz aby se vzdjemné uzndvani
stalo plné G¢innym.

(23)

(26)

Mél by byt posouzen vliv na Zivotni prostiedi a v jednot-
livych piipadech by méla byt navrzena zvlastni ustanoveni
pro jeho omezeni.

Meéla by byt posilena farmakovigilance a z obecnéjstho
pohledu na dozor nad trhem a sankce v piipadé nedodr-
zeni pfedpisti. V oblasti farmakovigilance by se mély vzit
v tivahu moznosti nabizené novymi informaénimi techno-
logiemi pro zlepSeni vymény informaci mezi ¢lenskymi
staty.

Opatieni nezbytnd k provedeni této smérnice by méla byt
pfijata v souladu s rozhodnutim Rady 1999/468|ES ze dne
28. ¢ervna 1999 o postupech pro vykon provadécich pra-
vomoci svéfenych Komisi (*).

Smérnice 2001/82/ES by proto méla byt odpovidajicim
zptsobem zménéna,

PRIJALY TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

Smérnice 2001/82/ES se méni takto:

1.

Q)

Clanek 1 se méni takto:
a) bod 1 se zrusuje;

b) bod 2 se nahrazuje timto:

,2. Veterindrnim lécivym ptipravkem:

a)  jakdkoliv latka nebo kombinace latek pfedstavend
s tim, Ze ma lécebné nebo preventivni vlastnosti
v piipadé onemocnéni zvifat; nebo

b)  jakdkoliv latka nebo kombinace latek, kterou lze
pouZzit u zvifat nebo podat zvitattim bud’k obnove,
upravé nebo ovlivnéni fyziologickych funkeci pro-
stfednictvim farmakologického, imunologického
nebo metabolického Gcinku, nebo za Géelem sta-
noveni lékaiské diagnozy.

¢) bod 3 se zrusuje;

Ut. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.
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d) body 8, 9 a 10 se nahrazuji timto:

»8.

10.

Homeopatickym veterindrnim lécivym pripravkem:

Jakykoliv veterindrni 1é¢ivy piipravek zhotoveny
z latek nazyvanych zdkladni homeopatické latky
podle homeopatického vyrobniho postupu popsa-
ného Evropskym lékopisem, nebo neni-li v ném
uveden, lékopisy dfedné pouzivanymi v soucasné
dobé v ¢lenskych statech. Homeopaticky veterindrni
1é¢ivy ptipravek muze obsahovat vice slozek.

Ochrannou Thiitou:

Obdobi, které musi s ohledem na ochranu vefej-
ného zdravi uplynout mezi poslednim poddnim
veterindrniho 1é¢ivého ptipravku zvifatim za béz-
nych podminek pouziti a v souladu s touto smér-
nici a ziskdnim potravin od téchto zvifat a které
zajistuje, Ze tyto potraviny neobsahuji rezidua
v mnoZstvich pfesahujicich maximalni limity rezi-
dui pro G¢inné latky stanovené podle nafizeni (EHS)
& 2377/90.

NezZddoucim ticinkem:

Odezva na veterindrni léCivy piipravek, kterd je
neptiznivd a nezamyslend a kterd se dostavi po dav-
kdch bézn¢ uzivanych u zvifat k profylaxi, stano-
veni diagnézy nebo 1é¢bé onemocnéni nebo
k obnové, Gpravé ¢i ovlivnéni fyziologické funkce.”;

e) vklddd se novy bod, ktery zni:

,17a. Zdstupcem drZitele rozhodnuti o registraci:

Osoba obecné oznacovand jako mistni zdstupce,
uréend drZitelem rozhodnuti o registraci, aby jej
zastupovala v doty¢ném ¢lenském staté.”;

f)  bod 18 se nahrazuje timto:

»18. Agenturou:

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky, ziizend
nafizenim (ES) ¢. 726/2004();

() Uf. vést. L 136, 30.4.2004, 5. 1.%

g) bod 19 se nahrazuje timto:

,19. Riziky spojenymi s pouzitim pripravku:

jakékoliv riziko pro zdravi zvifat nebo lidské
zdravi souvisejici s jakosti, bezpe¢nosti a ti¢innosti
veterindrnich é¢ivych pipravkd,

jakékoliv riziko nezddoucich vlivli na Zivotni pro-
stiedi.”;

h) dopliuji se nové body, které znéji:

,20. Pomérem rizika a prospésnosti:

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

Hodnoceni kladnych 1é¢ebnych aéinkd veterindr-
niho 1é¢ivého piipravku ve vztahu k rizikim defi-
novanym vyse.

Veterindrnim predpisem:
Jakykoliv pfedpis na veterindrni 1éCivy ptipravek
vydany odborné zpusobilou osobou, kterd je

k tomu kvalifikovand v souladu s platnymi vnitro-
statnimi pravnimi pfedpisy.

Ndzvem veterindrniho écivého pripravku:

Nazev, kterym muze byt bud vymyslenym ndzvem
nezaménitelnym s béZnym ndzvem, nebo béznym
¢i védeckym ndzvem doprovazenym obchodni

znackou nebo jménem drzitele rozhodnuti o regis-
traci.

Béznym ndzvem:

Mezindrodni nechranény ndzev doporudéeny Svéto-
vou zdravotnickou organizaci nebo, v piipadé ze
neexistuje, obvykly bézny nézev.

Silou:
Obsah ucinnych ldtek vyjidfeny kvantitativné

vzhledem k jednotce dévky, objemu nebo hmot-
nosti podle 1ékové formy.

Vnitinim obalem:

Kontejner ¢i jind forma obalu, ktery je v bezpro-
stfednim styku s lé¢ivym piipravkem.

Vnéjsim obalem:

Obal, do kterého se vkldd4 vnitini obal.

Oznacenim na obalu:

Informace uvedend na vnitinim nebo vnéjsim
obalu.

Pribalovou informaci:

Prilozend pisemnd informace pro uZivatele, kterd je
piilozena k 1é¢ivému piipravku.”
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2.

Clanky 2 a 3 se nahrazuji timto:

Cldnek 2

1. Tato smérnice se vztahuje na veterindrni 1é¢ivé piipravky,
véetné premixt pro medikovand krmiva, uréené k uvedeni na
trh v ¢clenskych stitech, které jsou bud zhotoveny primys-
lové, nebo vyrobeny metodou zahrnujici primyslovy proces.

2. V piipadé pochybnosti, jestlize maze vyrobek s pfihléd-
nutim ke vem svym vlastnostem odpovidat soucasné defi-
nici ,veterinarniho lé¢ivého piipravku’ i definici vyrobku pod-
1éhajictho jinym pravnim predpisim Spolecenstvi, se pouZije
tato smérnice.

3. Bez ohledu na odstavec 1 se tato smérnice dale pouzije
v rozsahu stanoveném v ¢ldncich 50, 50a, 51 a 80 na ti¢inné
latky pouzité jako vychozi suroviny a dile v rozsahu stano-
veném v ¢lanku 68 pro nékteré ltky, které mohou byt pou-
Zity jako veterindrni 1é¢ivé ptipravky, které maji anabolické,
protiinfekéni, protiparazitrni, protizanétlivé, hormondlni
nebo psychotropni vlastnosti.

Cldnek 3

—_

. Tato smérnice se nevztahuje na

a) medikovand krmiva, jak jsou vymezena ve smérnici
Rady 90/167/EHS ze dne 26. bfezna 1990, kterou se
stanovi podminky pro piipravu, uvddéni na trh a pou-
zivani medikovanych krmiv ve Spolecenstvi (),

b) inaktivované imunologické veterindrni 1é¢ivé ptipravky,
které jsou vyrobeny z patogenti a antigent ziskanych ze
zvifete nebo zvifat v jednom hospodafstvi a které se
pouzivaji pro 1écbu tohoto zvifete nebo zvifat v tomto
hospodéfstvi ve stejné lokalité,

¢) veterindrni 1é¢ivé piipravky zaloZené na radioaktivnich
izotopech,

d) doplnkové latky upravené smérnici Rady 70/524/EHS ze
dne 23. listopadu 1970 o doplnkovych latkdch v krmi-
vech (), pokud jsou zaclenovany do krmiv pro zvifata
a doplitkovych krmiv pro zvifata v souladu s uvedenou
smérnici, a

) aniz je dotCen clanek 95, 1é¢ivé piipravky pro veterindrni
pouziti uréené pro zkouseni v rdmci vyzkumu a vyvoje.

Medikovana krmiva uvedend v pismenu a) viak sméji byt pfi-
pravena pouze z premixu, které byly registrovany podle této
smérnice.

2. S vyjimkou ustanoveni pro drZeni, pfedepisovani, vydej
a podévéni veterindrnich léCivych ptipravka se tato smérnice
nevztahuje na

a) lécivé pripravky pripravené v 1ékdrné podle veterindr-
niho pfedpisu pro jednotlivé zvife nebo malou skupinu
zvitat, bézné zndmé jako individudlné pfipraveny lécivy
piipravek, a

b) 1écivé piipravky pfipravené v 1ékdrné v souladu s léko-
pisnymi pfedpisy, které jsou urcené k piimému vydeji
kone¢nému uzivateli, bézné zndmé jako hromadné pfi-
praveny 1éCivy pripravek.

() UR. vést. L 92, 7.4.1990, s. 42.

(") Uf. vést. L 270, 14.12.1970, s. 1. Smérnice naposledy
pozménénd nafizenim (ES) ¢. 1756/2002 (Uf. vést.
L 265, 3.10.2002, s. 1).°

V ¢lanku 4 se odstavec 2 nahrazuje timto:

,2. V piipadé veterindrnich 1é¢ivych piipravki uréenych
vyluéné pro akvarijni ryby, okrasné ptaky, postovni holuby,
terarijni zvifata, malé hlodavce a fretky a krdliky chované
vyluéné v zajmovych chovech mohou ¢lenské staty na svych
uzemich dovolit vyjimky z ¢lanka 5 az 8, pokud tyto pii-
pravky neobsahuji latky, jejichz pouziti vyzaduje veterindrni
dohled, a pokud jsou pfijata veskerd moznd opatteni k zame-
zeni nepovoleného pouziti piipravka pro jind zvifata.”

Clanky 5 a 6 se nahrazuji timto:

,Cldnek 5

1. Z&dny veterindrni 1é¢ivy piipravek nesmi byt uveden na
trh v ¢lenském stdté, aniz by pfislusné organy daného ¢len-
ského statu vydaly rozhodnuti o registraci v souladu s touto
smérnici nebo aniz by byla udélena registrace v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 726/2004.

Byla-li veterindrnimu lé¢ivému piipravku udélena prvni regis-
trace podle prvniho pododstavce, musi byt pro jakékoliv dalsi
druhy zvifat, sily, 1ékové formy, cesty podini a prodejni
baleni a pro jakékoliv zmény a rozsifeni udélena registrace
v souladu s prvnim pododstavcem nebo musi byt zahrnuta
do prvni registrace. Viechny tyto registrace se, zejména pro
Ucely pouzitf ¢l. 13 odst. 1, povazuji za souddsti téZe sou-
hrnné registrace.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci odpovidd za uvadéni
lécivého piipravku na trh. Uréeni zdstupce nezprostuje drzi-
tele rozhodnuti o registraci jeho pravni odpovédnosti.
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Cldnek 6

1. Veterindrni 1é¢ivy piipravek smi byt zaregistrovan pro
tcely podani jednomu nebo vice druhiim zvifat uréenych
k produkci potravin pouze v piipadé, Ze farmakologicky
ucinné latky, které obsahuje, jsou uvedeny v piilohach I, II
nebo IIl nafizeni (EHS) ¢. 2377/90.

2. Jestlize to odtivodni zména v pFilohdch k nafizeni (EHS)
¢. 237790, pfijme drzitel rozhodnuti o registraci nebo
popiipadé pfislusné organy veskerd nezbytnd opatfent, kte-
rymi zméni nebo zrusi registraci do 60 dnti ode dne, kdy byla
zména v piilohdch k tomuto nafizeni zvefejnéna v Urednim
véstniku Evropské unie.

3. Odchylné od odstavce 1 smi byt veterinarni lé¢ivy piipra-
vek obsahujici farmakologicky t¢inné latky nezafazené do
piiloh I, Il nebo Il natizeni (EHS) ¢. 2377/90 registrovan pro
zvifata z Celedi konovitych, o kterych bylo v souladu s roz-
hodnutim Komise 93/623/EHS ze dne 20. f{jna 1993, kte-
rym se stanovi identifika¢ni doklad (pravodni list) doprova-
zejici  evidované konovité () a rozhodnuti Komise
2000/68|ES ze dne 22. prosince 1999, kterym se méni roz-
hodnuti 93/623/EHS a zavadi identifikace plemennych
a uzitkovych konovitych (*), prohldseno, Ze nejsou urcena
k porazeni pro lidskou spotiebu. Tyto veterindrni 1é¢ivé pti-
pravky nesméji obsahovat ltky uvedené v piiloze IV nafizeni
(EHS) ¢. 2377/90, ani nesméji byt uréeny pro pouZiti pii
1écbé stavi, které jsou uvedeny ve schvileném souhrnu tdaja
o ptipravku a pro které je veterindrni léCivy p¥ipravek regist-
rovan pro zvifata z ¢eledi konovitych.

() Uf. vést. L 298, 3.12.1993, s. 45. Rozhodnuti ve znéni
rozhodnuti Komise 2000/68/ES (Uf. vést. L 23,
28.1.2000, s. 72).

() Ut vést. L 23, 28.1.2000, s. 72."

Clanek 8 se nahrazuje timto:

,Cldnek 8

V piipadé zdvaznych ndkaz zvifat mohou clenské stity
docasng, pokud chybi pfislusny lé¢ivy piipravek a poté co
podrobné informuji Komisi o podminkdch pouziti, povolit
pouziti imunologickych veterindrnich lé¢ivych piipravka bez
registrace.

Komise mize sama vyuZit moznosti stanovené v prvnim
pododstavci, pokud je tato moznost vyslovné upravena
v pravidlech Spolecenstvi, kterd se tykaji nékterych
zdvaznych nakaz zvifat.

Jestlize je zvife dovdzeno ze teti zemé nebo je do tfeti zemé
vyvdzeno, a je tak predmétem zvldstnich zdvaznych

zdravotnich pravidel, muze ¢lensky stdt pro takové zvife
povolit pouziti imunologického veterindrntho 1é¢ivého
piipravku, pro ktery nebylo pro dany clensky stit vydino
rozhodnuti o registraci, ale ktery je registrovan v souladu
s prévnimi predpisy dané tieti zemé. Clenské stity pfijmou
veskerd piiméfend opatfeni pro dozor nad dovozem
a pouzitim takovych imunologickych piipravki.”

Clanky 10 az 13 se nahrazuji timto:

,Cldnek 10

1. Clenské stity piijmou nezbytnd opatfeni, kterymi zajisti,
ze pokud neni v ¢lenském stité pro dané onemocnéni, které
postihuje druhy zvifat, jez nejsou urcena k produkei potra-
vin, zddny registrovany veterindrni lécivy pfipravek, maze
odpovédny veterindrni lékaf vyjimecné, na svoji piimou
osobni odpovédnost a zejména za Gicelem zamezeni nepfija-
telného utrpeni oetfit ptislusné zvite

a) veterinirnim 1é¢ivym  piipravkem  registrovanym
v daném ¢lenském stdté podle této smérnice nebo podle
natizeni (ES) ¢. 726/2004 pro pouziti u jiného druhu
zvifat nebo pro jiné onemocnéni u stejného druhu zvi-
fat; nebo

b) jestlize neexistuje piipravek podle pismene a), bud

i) humannim lé¢ivym piipravkem registrovanym
v daném ¢lenském stdté podle smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES nebo podle nafizeni
(ES) ¢. 726/2004, nebo

ii) v souladu se zvlastnimi vnitrostditnimi opatfenimi
veterindrnim lé¢ivym piipravkem, ktery je registrovan
v jiném ¢lenském stdté v souladu s touto smérnici pro
pouziti u stejného druhu zvifat nebo u jiného druhu
pro dané onemocnéni nebo pro jiné onemocnéni;
nebo

¢) pokud neexistuje ptipravek uvedeny v pismenu b)
a v mezich stanovenych pravnimi ptredpisy daného ¢len-
ského stitu veterindrnim lé¢ivym piipravkem pfiprave-
nym pro tento piipad v souladu s veterindrnim ptedpi-
sem osobou, kterd je k tomu oprdvnéna na zdkladé
vnitrostatnich pravnich predpist.

Veterindrni lékat smi podat 1é¢ivy piipravek osobné nebo na
svou odpovédnost smi dovolit jiné osobé, aby tak ucinila.

2. Odchylné od ¢ldnku 11 se odstavec 1 tohoto ¢ldnku vzta-
huje rovnéz pro 1é¢bu zvitete veterindrnim 1ékatem, pokud
jde o zvife ndlezejici do ¢eledi konovitych, za predpokladu,
ze je o ném v souladu s rozhodnutim Komise 93/623/EHS
a 2000/68/ES prohlaseno, ze neni urceno k porazeni pro lid-
skou spotiebu.
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3. Odchylné od ¢lanku 11 a postupem podle ¢l. 89 odst. 2
vypracuje Komise seznam ldtek, které jsou nezbytné pro
1écbu konovitych a pro které je ochrannd lhita odpovidajici
kontrolnim mechanismiim stanovenym v rozhodnutich
Komise 93/623/EHS a 2000/68/ES nejméné Sest mésica.

Cldnek 11

1. Clenské stity pfijmou nezbytnd opatieni, kterymi zajisti,
7e pokud neni v ¢lenském stité pro dané onemocnénd, které
postihuje druhy zvifat, jeZ jsou uréena k produkci potravin,
zddny registrovany veterindrni 1é¢ivy piipravek, mize odpo-
védny veterindrni lékat vyjimecné, na svoji pfimou osobni
odpovédnost a zejména za ucelem zamezeni nepfijatelného
utrpeni oSetfit doty¢nd zvifata v konkrétnim chovu

a) veterindrnim 1é¢ivym  pfipravkem registrovanym
v daném ¢lenském staté podle této smérnice nebo podle
nafizeni (ES) ¢. 726/2004 pro pouziti u jiného druhu
zvifat nebo pro jiné onemocnéni u stejného druhu zvi-
fat; nebo

b) jestliZe neexistuje pifpravek podle pismene a), bud

i) humdnnim 1é¢ivym piipravkem registrovanym
v daném ¢lenském stété podle smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES nebo podle nafizeni
(ES) ¢. 726/2004, nebo

ii) veterindrnim lé¢ivym piipravkem, ktery je registrovan
vjiném ¢lenském stdté v souladu s touto smérnici pro
pouziti u stejného druhu zvitat nebo u jiného druhu
zvifat, kterd jsou urCena k produkci potravin, pro
dané onemocnéni nebo pro jiné onemocnéni; nebo

¢) pokud neexistuje piipravek uvedeny v pismenu b)
a v mezich stanovenych pravnimi predpisy daného ¢len-
ského stétu, veterindrnim lé¢ivym piipravkem pfiprave-
nym pro tento piipad v souladu s veterindrnim predpi-
sem osobou, kterd je k tomu oprdvnéna na zdkladé
vnitrostdtnich pravnich piedpisa.

Veterindrni lékaf smi podat 1é¢ivy piipravek osobné nebo na
svou odpovédnost smi dovolit jiné osobé, aby tak ucinila.

2. Odstavec 1 se pouzije za pfedpokladu, Ze farmakologicky
ucinné latky obsazené v 1é¢ivém piipravku jsou uvedeny
v piiloze I, Il nebo III nafizeni (EHS) ¢. 2377/90 a Ze veteri-
narni lékaf stanovi pfiméfenou ochrannou lhitu.

Pokud neni pro pouzity lé¢ivy piipravek uvedena ochrannd
lhata pro dany druh zvifete, nesmi byt stanovend ochranna
lhita krats{ nez

— 7 dna pro vejce,

— 7 dnd pro mléko,

— 28 dntl pro maso dribeze a savci, véetné tuku a drobd,

— 500 stupiiodnti pro maso ryb.

Tyto zvldstni ochranné lhity vsak mohou byt upraveny
postupem podle ¢l. 89 odst. 2.

3. Pokud jde o homeopatické veterindrni 1é¢ivé ptipravky,
jejichz Gi¢inné slozky jsou uvedeny v piiloze Il nafizeni (EHS)
¢ 2377/90, zkracuje se ochrannd lhiita uvedend v odst. 2
druhém poddodstavci na nulu.

4. Pokud veterinarni lékaf vyuzije odstavce 1 a 2 tohoto
¢lanku, musi vést odpovidajici zdznamy o datu vySetfeni zvi-
fat, podrobnosti o chovateli, poctu osetfenych zvifat, diag-
néze, predepsaném lécivém pifpravku, podanych ddvkach,
délce trvani 1écby a doporucené ochranné lhaté a zpfistupni
tyto zdznamy pro inspekci piislusnych organti po dobu nej-
méné péti let.

5. Aniz jsou dotcena ostatni ustanoveni této smérnice, pfi-
jmou ¢lenské stity veskerd nezbytnd opatfeni tykajici se
dovozu, distribuce a vydeje 1écivych piipravka, které povo-
luji v souladu s odst. 1 pism. b) bodem ii) pro podavani zvi-
fatim urcenym k produkci potravin,a informovani o nich.

Cldnek 12

1. Pro ziskdni registrace veterindrniho lé¢ivého piipravku,
kterda nepodléhd postupu stanovenému nafizenim (ES)
¢. 726/2004, se piislusnému organu daného ¢lenského stitu
piedlozi zadost.

V pfipadé veterindrnich léCivych ptipravkd, které jsou urceny
pro jeden nebo vice druhti zvifat urcenych k produkei potra-
vin, ale jejichz farmakologicky aktivni latky nebyly dosud
zafazeny pro tento druh do pfilohy I, II nebo III nafizeni
(EHS) ¢. 2377/90, lze podat zddost o registraci az po podan{
platné zadosti o stanoveni maximalnich limita rezidui v sou-
ladu s uvedenym nafizenim. Mezi poddnim platné Zadosti
o stanoveni maximdlnich limitt rezidui a Zddosti o registraci
musi uplynout nejméné Sest mésica.
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V ptipadé veterindrnich 1é¢ivych piipravkt uvedenych v ¢l. 6
odst. 3 lze viak Zddat o registraci bez platné zddosti podle
nafizeni (EHS) & 2377/90. Veskerd védeckd dokumentace
nezbytna pro prokazani jakosti, bezpe¢nosti a ticinnosti vete-
rindrniho 1écivého piipravku, jak je uvedena v odstavci 3,
musi byt predlozZena.

2. Registrace muze byt udélena pouze zadateli usazenému
ve Spolecenstvi.

3. Zadost o registraci musi obsahovat veskeré administra-
tivni informace a védeckou dokumentaci nezbytnou pro pro-
kdzdni jakosti, bezpe¢nosti a ticinnosti daného veterindrniho
lé¢ivého piipravku. Dokumentace musi byt piedloZena
v souladu s pfilohou I a musi obsahovat zejména nésledujici
tidaje a dokumenty:

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

b) ndzev veterindrniho 1é¢ivého piipravku;

¢) kvalitativni a kvantitativni Gdaje o viech slozkach vete-
rindrniho 1é¢ivého ptipravku s uvedenim jeho mezina-
rodniho nechrdnéného ndzvu (INN) doporuéeného Své-
tovou zdravotnickou organizaci, pokud INN pro
piipravek existuje, nebo s uvedenim chemického nazvu;

d) popis zpusobu vyroby;
e) lécebné indikace, kontraindikace a nezddouci t¢inky;

f)  davkovani pro jednotlivé druhy zvifat, pro které je vete-
rindrni léCivy ptipravek urcen, 1ékova forma piipravku,
zplisob a cesta poddni a pfedpoklddand doba pouzitel-
nosti;

g) davody pro jakdkoliv preventivni a bezpecnostni opa-
tieni, kterd je tfeba pfijmout pii skladovéni piipravku,
jeho podavéni zvifatiim a pfi likvidaci odpadu, spole¢né
s uvedenim moznych rizik, které veterindrni 1é¢ivy pti-
pravek pfedstavuje pro Zzivotni prostiedi a pro lidské
zdravi nebo zdravi zvifat nebo rostlin;

h) uvedeni ochranné lhuty, jde-li o 1éCivé ptipravky urcené
pro druhy zvifat uréenych k produkei potravin;

i)  popis kontrolnich metod pouzitych vyrobcem;

j)  vysledky

— farmaceutickych zkousek (fyzikdlné-chemické, bio-
logické nebo mikrobiologické),

— zkousek bezpecnosti a rezidui,

— predklinickych zkousek a klinickych hodnoceni,

— zkousek posuzujicich moznd rizika, kterd 1é¢ivy pii-
pravek predstavuje pro Zivotni prostfedi. Tento vliv
se posoudi a v jednotlivych pfipadech se k jeho ome-
zen{ navrhnou specifickd opatien;

k) podrobny popis systému farmakovigilance a ptipadné
systému Fizeni rizik, ktery Zadatel zavede;

)  souhrn tdaji o piipravku podle ¢lanku 14, vzor vniti-
niho a vnéjsiho obalu veterinarniho 1é¢ivého piipravku
a pifbalovou informaci podle ¢lanka 58 az 61;

m) doklad o tom, Ze vyrobce ma ve své vlastni zemi povo-
leni k vyrobé veterinarnich 1é¢ivych piipravkd;

n) kopie vech rozhodnuti o registraci piislusného veteri-
ndrniho lé¢ivého ptipravku ziskanych v jiném ¢lenském
staté nebo ve tieti zemi spole¢né se seznamem téch ¢len-
skych statl, v nichZ je Zddost o registraci, pfedlozend
v souladu s touto smérnici, hodnocena. Kopie souhrnu
udaji o piipravku navrhovaného zadatelem v souladu
s ¢lankem 14 nebo schvéleného pfislusnymi organy
¢lenského statu v souladu s ¢lankem 25 a kopie navrho-
vané piibalové informace, podrobnosti o jakémkoli roz-
hodnuti o zamitnuti registrace ve Spolecenstvi nebo
ve tfeti zemi a dGvody pro takové rozhodnuti. Vechny
tyto tidaje musi byt pravidelné aktualizovény;

o) dikaz, Ze Zadatel md k dispozici sluzby kvalifikované
osoby odpovédné za farmakovigilanci a méd nezbytné
prostiedky pro hldseni kazdého nezddouciho t¢inku, na
jehoz vyskyt vznikne podezieni ve Spolecenstvi nebo
ve tfeti zemi;

p) jde-li o veterindrni 1é¢ivé piipravky uréené pro jeden
nebo vice druht zvifat uréenych k produkci potravin
a obsahujici jednu nebo vice farmakologicky aktivnich
latek, které nebyly dosud pro dany druh zvifat zafazeny
do prilohy I, I nebo Il nafizeni (EHS) ¢. 2377/90, doklad
prokazujici, Ze agentufe byla v souladu s uvedenym naii-
zenim poddna platnd zddost o stanoveni maximalnich
limitt rezidui.

K dokumentim a ddajim tykajicim se vysledkd zkousek
a hodnoceni uvedenych v prvnim pododstavci pism. j) se pfi-
lozi podrobné a kritické souhrny vypracované v souladu
s ¢lankem 15.
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Cldnek 13

1. Odchylné od ¢l. 12 odst. 3 prvniho pododstavce pism. j)
a aniz je dotCena pravni ochrana primyslového a obchod-
niho vlastnictvi, neni Zadatel povinen ptedlozit vysledky
zkousek bezpecnosti a rezidui nebo predklinickych zkousek
a klinickych hodnoceni, pokud mtize prokdzat, ze 1éivy pii-
pravek je generikem referen¢niho 1é¢ivého piipravku, ktery je
nebo byl registrovan podle ¢lanku 5 v ¢lenském stté nebo
ve Spolecenstvi po dobu nejméné osmi let.

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

Prvni pododstavec se také pouzije, jestlize referenéni 1é¢ivy
piipravek nebyl registrovan v ¢lenském stdté, ve kterém je
zddost tykajici se generika poddna. V tom piipadé uvede
zadatel v zddosti clensky stat, ve kterém je nebo byl refe-
rencni lé¢ivy pripravek registrovan. Na vyzddani piislusného
organu ¢lenského statu, ve kterém je zZadost poddna, ptedd
piislusny organ jiného ¢lenského stitu ve lhité jednoho
mésice potvrzeni, Ze referencni 1é¢ivy piipravek je nebo byl
registrovan, spole¢né s Gplnym slozenim referen¢niho pii-
pravku a v pfipadé potfeby veskerou dalsi vyznamnou doku-
mentaci.

Desetileta lhtita uvedend v druhém pododstavci se viak pro-
dlouzi na tfindct let, jde-li o veterindrni 1é¢ivé ptipravky pro
ryby nebo vcely nebo dalsi druhy zvifat stanovené postupem
podle ¢l. 89 odst. 2.

2. Pro ucely tohoto ¢lanku se rozumf:

a) referencnim lé¢ivym piipravkem piipravek registrovany
podle ¢lanku 5 v souladu s ¢lankem 12;

b) ,generikem’ 1é¢ivy piipravek, ktery md shodné kvalita-
tivni a kvantitativni slozeni, pokud jde o G¢inné latky,
a stejnou lékovou formu s referenénim lé¢ivym piiprav-
kem a jehoz bioekvivalence s referenénim lé¢ivym pii-
pravkem byla prokdzéna odpovidajicimi studiemi biolo-
gické dostupnosti. Rizné soli, estery, ethery, izomery,
smési izomert, komplexy nebo derivity ti¢inné latky se
povazuji za tutéz Ucinnou latku, pokud se vyznamné
neodliuji vlastnostmi tykajicimi se bezpecnosti nebo
tcinnosti. V takovych piipadech musi Zadatel piedlozit
dopliiujici informace poskytujici dikaz bezpecnosti
nebo G¢innosti riiznych soli, estert nebo derivath regis-
trované ¢inné latky. Razné perordlni lékové formy
s okamzitym uvolovdnim se povazuji za jednu a tutéz
lékovou formu. Studie biologické dostupnosti se od

zadatele nemusi vyzadovat, maze-li prokdzat, Ze generi-
kum spliiuje souvisejici kritéria stanovend odpovidaji-
cimi podrobnymi pokyny.

3. Jestlize veterindrni lé¢ivy ptipravek neodpovidd definici
generika podle odst. 2 pism. b) nebo pokud nelze prokazat
bioekvivalenci studiemi biologické dostupnosti nebo v pfi-
padé zmén G&inné latky ¢i acinnych latek, 1écebnych indi-
kaci, sily, 1ékové formy nebo cesty podani ve srovnani s refe-
ren¢nim lé¢ivym piipravkem, pedloZi se vysledky nélezitych
zkousek bezpecnosti a rezidui a piedklinickych zkousek
nebo klinickych hodnoceni.

4. Pokud biologicky veterindrni 1éCivy piipravek, ktery je
podobny referenénimu biologickému veterindrnimu 16¢i-
vému piipravku, nespliiuje podminky definice generika,
zejména kvili rozdilim v surovinach nebo rozdilim v postu-
pech vyroby biologického veterindrntho 1é¢ivého piipravku
a referencniho biologického veterindrniho 1écivého pri-
pravku, musi byt pfedlozeny vysledky nalezitych ptedklinic-
kych zkousek nebo klinickych hodnoceni tykajici se téchto
podminek. Druh a mnozstvi dopliujicich adaju, které je
tieba predlozit, musi byt v souladu s odpovidajicimi kritérii
stanovenymi v piiloze I a souvisejicich podrobnych poky-
nech. Vysledky jinych zkousek a hodnoceni z registra¢ni
dokumentace referen¢ntho 1é¢ivého piipravku neni treba

predkladat.

5. V piipadé veterindrnich lécivych piipravka, které jsou
uréeny pro jeden nebo vice druhti zvifat urCenych k produkei
potravin a které obsahuji novou t¢innou latku, kterd nebyla
registrovana ve SpoleCenstvi do 30. dubna 2004, se deseti-
leté obdobi uvedené ve druhém pododstavci odstavce 1 pro-
dlouzi o jeden rok pro kazdé rozsifeni registrace na dalsi
druh zvifete uréeného k produkci potravin, pokud je toto
rozifeni zaregistrovano do péti let od prvni registrace.

Toto obdobi viak nesmi pro registraci pro Ctyfi nebo vice
druht zvifat urcenych k produkci potravin piekrocit celko-
vou délku 13 let.

Prodlouzeni desetiletého obdobi na 11, 12 nebo 13 let pro
veterindrni 1é¢ivy ptipravek uréeny pro zvifata uréend k pro-
dukci potravin se udéli, pouze je-li drzitel rozhodnuti o regis-
traci rovnéz ptivodnim Zadatelem o stanoveni maximalnich
limit reziduf stanovenych pro druhy zvifat zahrnuté do
registrace.

6. Provadéni studif, zkousek a hodnoceni nezbytnych pro
pouziti odstavct 1 az 5 a z toho vyplyvajici praktické poza-
davky se nepovazuji za poruseni patentovych prav nebo prav
z dodatkovych ochrannych osvédéeni pro 1é¢ivé piipravky.”
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7. Vkladaji se nové ¢lanky, které znégji: piipravks, které maji stejné kvalitativni a kvantitativni

,Cldnek 13a

1. Odchylné od ¢l. 12 odst. 3 prvniho pododstavce pism. j)
a aniz je dotCena pravni ochrana primyslového a obchod-
niho vlastnictvi, neni Zadatel povinen pfedlozit vysledky
zkousek bezpecnosti a rezidui nebo predklinickych zkousek
a klinickych hodnoceni, pokud mutze prokdzat, Ze G¢inné
latky veterindrntho lé¢ivého piipravku maji dobfe zavedené
veterindrni pouziti ve Spolecenstvi po dobu alespon deset let
s uznanou G¢innosti a pfijatelnou drovni bezpecnosti podle
podminek stanovenych v ptiloze I. V tom piipadé predlozi
zadatel vhodnou védeckou literaturu.

2. Zprava o hodnoceni zvefejnénd agenturou na zakladé
hodnoceni zaddosti o stanoveni maximalnich limita rezidui
podle nafizeni (EHS) ¢. 2377/90 smi byt vhodnym zptso-
bem pouzita jako literatura, zejména pro zkousky bezpec-
nosti.

3. Jestlize Zadatel vyuzivd védeckou literaturu k ziskdn{ regis-
trace pro druhy zvitat urcené k produkci potravin a predlozi
pro stejny pifpravek za ticelem registrace pro dalsi druhy zvi-
fat uréené k produkci potravin nové studie rezidui v souladu
s nafizenim (EHS) ¢. 2377/90 spolu s dalsimi klinickymi
hodnocenimi, nesmi tfeti osoby vyuzit tyto studie nebo tato
hodnoceni podle ¢lanku 13 po dobu tfi let od udéleni regis-
trace, pro jejiz acely byly tyto studie ¢i hodnoceni provedeny.

Cldnek 13b

V piipadé veterindrnich lé¢ivych piipravki obsahujicich
uc¢inné latky, které jsou slozkami registrovanych lécivych
piipravka, ale které dosud nebyly v dané kombinaci pouzity
pro lé¢ebné ucely, musi byt predlozeny v souladu s ¢l. 12
odst. 3 prvnim pododstavcem pism. j) vysledky zkousek
bezpecnosti a rezidui, jsou-li nezbytné, a novych
predklinickych zkousek nebo novych klinickych hodnoceni
tykajicich se této kombinace, ale neni nezbytné pfedkladat
védecké podklady tykajici se kazdé jednotlivé Gicinné latky.

Cldnek 13¢

Drzitel rozhodnuti o registraci miZe po udéleni registrace
souhlasit s vyuzitim farmaceutickych podkladd, podkladi
tykajicich se bezpecnosti a rezidui a predklinickych
a klinickych podkladii obsazenych v registra¢ni dokumentaci
veterindrntho 1é¢ivého piipravku pro tcely posouzeni
ndslednych zddosti tykajicich se veterindrnich lé¢ivych

slozeni, pokud jde o G¢inné latky, a stejnou lékovou formu.

Cldnek 13d

Odchylné od ¢l. 12 odst. 3 prvniho pododstavce pism. j)
nemusi Zzadatel v pfipadé imunologickych veterindrnich
lé¢ivych piipravka ve vyjimeénych ptipadech predklddat
vysledky nékterych hodnoceni provadénych v terénnich
podminkdch na cilovych druzich zvifat, jestlize tato
hodnoceni nemohou byt provadéna pro fadné opodstatnéné
dtvody, zejména s ohledem na dalsi pfedpisy Spolecenstvi.

Clanky 14 az 16 se nahrazuji timto:

,Cldnek 14

Souhrn tdaji o pipravku obsahuje ndsledujici informace
v tomto pofadi:

1. ndzev veterindrniho 1é¢ivého piipravku nésledovany
silou a lékovou formou;

2. kvalitativn{ a kvantitativn{ sloZeni, pokud je o t¢inné
latky a pomocné latky, jejichz znalost je podstatnd pro
spravné podani lé¢ivého ptipravku. PouZije se bézny
nazev nebo chemicky nézev;

3. lékovou formu;

4. klinické tidaje:

4.1  cilové druhy zvifat,
4.2 indikace s uvedenim cilovych druha zvirat,

4.3 kontraindikace,

4.4 zvlastni upozornéni pro jednotlivé cilové druhy
zvifat,

4.5  zvlastni upozornéni pro pouziti piipravku, véetné
zvlastnich opatieni, které musi pfijimat osoby,
které podavaji 1écivy ptipravek zvifatim,

4.6 nezadouci G¢inky (Cetnost a zdvaznost),

4.7  pouziti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky,

4.8 interakce s jinymi lé¢ivymi ptipravky a jiné formy
interakce,

4.9  davkovani a zptsob podani,

4.10 pfedavkovani (pfiznaky, postupy v naléhavych
piipadech, antidota), je-li to nezbytné,

4.11 ochranné lhuty pro jednotlivé potraviny, véetné
téch, pro které je ochrannd lhata nulové;
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5. farmakologické vlastnosti:
5.1 farmakodynamické vlastnosti,
5.2 farmakokinetické vlastnosti;
6. farmaceutické ddaje:
6.1 seznam pomocnych latek,
6.2 hlavni inkompatibility,

6.3  doba pouzitelnosti, v piipadé potieby po rekon-
stituci 1é¢ivého ptipravku nebo po prvnim ote-
vieni vnitintho obalu,

6.4  zvlastni opatfeni pro uchovavdni,
6.5 druh a sloZeni vnitiniho obaluy,

6.6 v piipadé potieby zvldstni opatieni pro odstrano-
vani nepouzitych veterindrnich 1léCivych pii-
pravktl nebo odpadu pochdzejictho z takovych
piipravkd;

7. drzitele rozhodnuti o registraci;
8. dislo nebo disla registrace;
9. datum prvni registrace nebo prodlouzeni registrace;

10. datum aktualizace textu.

Pro registraci podle ¢lanku 13 nemusi byt zahrnuty ty ¢sti
souhrnu Gdajii o ptipravku referenéniho 1é¢ivého piipravku
tykajici se indikaci nebo 1ékovych forem, které byly v dobé
uvedeni generika na trh je$té chranény patentovym pravem.

Cldnek 15

1. Zadatel zajisti, aby byly podrobné a kritické souhrny
podle ¢l. 12 odst. 3 druhého pododstavce pted predlozenim
piislusnym orgdniim sestaveny a podepsiny odborniky
s nezbytnymi technickymi nebo odbornymi kvalifikacemi,
které se uvedou ve stru¢ném Zivotopisu.

2. Osoby majici technické nebo odborné kvalifikace podle
odstavce 1 odtvodni kazdé pouziti védecké literatury podle
¢l. 13a odst. 1 v souladu s podminkami stanovenymi v pii-
loze 1.

3. Struéné Zivotopisy osob podle odstavce 1 se piikladaji
k podrobnym a kritickym souhrnéim.

Cldnek 16

1. Clenské staty zajisti, aby byly homeopatické veterindrni
1é¢ivé piipravky vyrobené a uvddéné na trh ve Spolecenstvi

povoleny nebo registrovany v souladu s ¢lanky 17, 18 a 19,
s vyjimkou piipadd, kdy byly tyto veterindrni 1é¢ivé pii-
pravky povoleny nebo registroviny podle vnitrostdtnich
pravnich pfedpistt k 31. prosinci 1993 nebo pfed timto
dnem. V piipadé homeopatickych 1écivych pFipravki regis-
trovanych podle clanku 17 se pouziji clanky 32 a ¢l. 33
odst. 1 az 3.

2. Clenské staty zavedou zvldstni zjednoduseny registraéni
postup pro homeopatické veterindrni 1é¢ivé pifpravky podle
¢lanku 17.

3. Odchylné od ¢lanku 10 mohou byt homeopatické veteri-
ndrni lé¢ivé pripravky na odpovédnost veterindrniho 1ékafe
podavany zvifattim, kterd nejsou urcena k produkci potra-
vin.

4. Odchylné od ¢l. 11 odst. 1 a 2 povoli ¢lenské stity na
odpovédnost veterindrniho lékafe poddvani homeopatickych
veterindrnich lé¢ivych pifpravkd, které jsou urceny pro druhy
zvifat uréené k produkei potravin a jejichz G¢inné slozky jsou
uvedeny v pifloze Il nafizeni (EHS) ¢. 2377/90. Clenské staty
pfijmou nezbytnd opatteni ke kontrole pouzivini homeopa-
tickych veterindrnich lé¢ivych piipravka registrovanych nebo
povolenych v jiném ¢lenském stdté v souladu s touto smér-
nici pro pouziti u stejného druhu zvifat.”

Clanek 17 se méni takto:

a) odstavec 1 se nahrazuje timto:

,1. Aniz jsou dot¢ena ustanoveni nafizeni (EHS)
¢ 237790 pro stanovovani maximalnich limitd reziduf
farmakologicky aktivnich latek uréenych pro druhy zvi-
fat, kterd jsou urcena k produkci potravin, Ize zvldstni
zjednoduseny registraéni postup pouZit pouze na
homeopatické veterindrni 1é¢ivé piipravky spliujici vse-
chny nésledujici podminky:

a) jsou poddvdny cestou popsanou v Evropském léko-
pise, nebo neni-li zde uvedena, v 1ékopisech v dané
dobé diedné pouzivanych v ¢lenskych sttech,

% Y y

b) v oznaceni na obalu veterindrniho 1é¢ivého pfipravku
ani v zadné informaci, kterd se ho tykd, neni uvedena
74dné zvl4stni 1écebnad indikace,

¢) dostate¢ny stupen fedéni zaruCuje bezpecnost
1é¢ivého ptipravku. LéCivy piipravek zejména nesmi
obsahovat vice nez jeden dil matecné tinktury
v 10 000 dilech.
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10.

11.

12.

Na zakladé novych védeckych poznatka mohou byt pis-
mena b) a ¢) v prvnim pododstavci upravena postupem
podle ¢l. 89 odst. 2.

Soucasné s povolenim ¢lenské staty urci klasifikaci pro
vydej lé¢ivého piipravku.”;

b) odstavec 3 se zrusuje.
Clanek 18 se ménf takto:
a) tieti odrdzka se nahrazuje timto:

,— vyrobni a kontrolni dokumentace pro kazdou léko-
vou formu a popis zpiisobu fedéni a potenciace,;

b) Sestd odrdzka se nahrazuje timto:

,— jeden nebo vice vzorti vnéjstho a vnitintho obalu
1é¢ivych ptipravkad, které maji byt povoleny,;

¢) dopliuje se nova odrazka, kterd zni:

,— ndvrh na ochrannou lhiitu spole¢né se viemi
nezbytnymi odtvodnénimi.”

Clanek 19 se nahrazuje timto:

,Cldnek 19

1. Homeopatické veterindrni 1é¢ivé piipravky jiné neZ ty,
které jsou uvedeny v ¢l. 17 odst. 1, se registruji v souladu
s ¢lanky 12, 13a, 13b, 13¢, 13d a 14.

2. Clensky stat miize na svém tizemi v souladu se zdsadami
a charakteristikami homeopatie, jak je v daném ¢lenském
staté provadéna, zavést nebo zachovat zvlastni pravidla pro
zkouseni bezpecnosti a predklinickd zkouseni a klinickd hod-
noceni pro homeopatické veterindrni 1é¢ivé piipravky, na néz
se nevztahuje ¢l. 17 odst. 1 a které jsou ureny pro zvifata
chovand v zdjmovych chovech a pro exotické druhy zvifat,
které nejsou urceny k produkci potravin. V tom ptipadé musi
doty¢ny clensky stat ozndmit tato platnd zvlastni pravidla
Komisi.*

Clanky 21, 22 a 23 se nahrazuji timto:

,Cldnek 21

1. Clenské stéty piijmou veskerd vhodnd opatieni pro zajis-
téni toho, aby bylo Fizeni o registraci veterindrniho 1é¢ivého
piipravku uzavieno v maximdlni lhit¢ 210 dnd ode dne
podani platné zadosti.

Zadosti o registraci téhoz veterindrnho lé¢ivého pifpravku
ve dvou a vice ¢lenskych statech se poddvaji podle ¢lankd 31
az 43.

13.

2. Pokud clensky zjisti, Ze je jind Zddost o registraci téhoz
veterindrniho 1é¢ivého piipravku jiz posuzovéna v jiném
¢lenském stdté, odmitne dany clensky stdt posouzeni Zadosti
a informuje Zadatele, Ze se pouziji ¢lanky 31 az 43.

Cldnek 22

Je-li clensky stat v souladu s ¢l. 12 odst. 3 pism. n)
informovdn, Ze jiny C¢lensky stat zaregistroval veterindrni
lécivy piipravek, jenz je predmétem Zzddosti o registraci
v daném clenském stdté, zamitne tuto zZddost, pokud nebyla
podéna v souladu s ¢lanky 31 az 43.

Cldnek 23

Pii posuzovani zddosti predlozené podle ¢lankd 12 az 13d
piislusné organy ¢lenskych statt

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

2. mohou piedlozit 1é¢ivy piipravek, jeho vychozi suroviny
a piipadné jeho meziprodukty nebo jiné slozky ke zkou-
$eni statni laboratoff pro kontrolu 1é¢iv nebo laboratofi,
kterou ¢lensky stat urcil k takovému acelu, aby se ujis-
tily, Ze jsou metody zkousSeni pouzité vyrobcem
a popsané v podkladech piilozenych k zddosti podle
¢l. 12 odst. 3 prvniho pododstavce pism. i) dostatecné;

3. mohou obdobné kontrolovat, zejména formou konzul-
tace statn{ referencni laboratofe nebo referencni labora-
tofe Spolecenstvi, Ze je analytickd metoda pouzitd ke
zji§tovani rezidui, kterou predlozil Zadatel pro tcely
¢l. 12 odst. 3 pism. j) druhé odrazky, dostate¢na;

4. piipadné mohou pozadovat, aby zadatel pfedlozil dalsi
tdaje s ohledem na body uvedené v ¢lancich 12, 13a,
13b, 13c¢ a 13d. Pokud pfislusné orgdny vyuziji této
moznosti, lhity stanovené v ¢ldnku 21 se stavi, dokud
nejsou predlozeny pozadované dopliujici informace.
Obdobné se tyto lhity stavi na dobu povolenou pii-
padné Zadateli po poskytnuti Gstniho nebo pisemného
vysvétlent.”

Clanek 25 se nahrazuje timto:

,Cldnek 25

1. PHi vydani rozhodnuti o registraci p¥islusny organ infor-
muje drzitele rozhodnuti o registraci o jim schvileném sou-
hrnu ddajt o pfipravku.
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14.

2. Pfislusny organ pfijme veskerd potiebnd opatieni, aby
byly informace tykajici se veterindrniho 1é¢ivého p¥ipravku,
zejména oznaceni na obalu a piibalovd informace, v souladu
se souhrnem udaji o piipravku schvélenym pti vydani roz-
hodnuti o registraci nebo nasledné.

3. Piislusny orgdn bez odkladu zpistupni vefejnosti rozhod-
nuti o registraci spole¢né se souhrnem tidajt o ptipravku pro
kazdy veterindrni lé¢ivy piipravek, ktery zaregistroval.

4. Prislusny orgdn vypracuje zprdvu o hodnoceni
a pozndmky k registratni dokumentaci s ohledem na
vysledky farmaceutickych zkousek, zkousek bezpecnosti
a reziduf a pfedklinickych zkousek a klinickych hodnoceni
daného veterindrniho 1é¢ivého ptipravku. Zpréva o hodno-
ceni se aktualizuje, kdykoliv se stanou dostupnymi nové
informace dtilezité pro hodnocent jakosti, bezpe¢nosti nebo
ucinnosti daného veterindrniho 1é¢ivého piipravku.

Prislusné organy neprodlené zpiistupni vefejnosti zpravu
o hodnoceni spolecné s odiivodnénim svého stanoviska po
odstranéni veskerych davérnych informaci obchodni
povahy.

Clanek 26 se méni takto:

a) odstavec 1 se nahrazuje timto:

,1. Souddsti rozhodnuti o registraci mize byt pozada-
vek, aby drzitel uvadél na vnitinim obalu nebo na vnéj-
§im obalu a v piibalové informaci, pokud je pozado-
véna, dalsi idaje nezbytné pro bezpecnost nebo ochranu
zdravi, v¢etné vSech zvldstnich upozornéni, kterd se
tykaji pouzivéni, a vSech dalsich varovéni plynoucich
z klinickych a farmakologickych hodnoceni uvedenych
v ¢l. 12 odst. 3 pism. j) a v ¢ldncich 13 az 13d nebo ze
zkudenosti ziskanych pifi pouzivani veterindrniho
lé¢ivého piipravku od jeho uvedeni na trh.%

b) odstavec 2 se zruduje;

¢) odstavec 3 se nahrazuje timto:

,3. Za vyjime¢nych okolnosti a po konzultaci se zada-
telem muze byt rozhodnuti o registraci vyddno za pod-
minky zdvazku Zadatele, Ze zavede, zejména s ohledem
na bezpecnost veterindrntho 1é¢ivého piipravku, zvlastni
postupy oznamoviani jakékoliv udalosti v souvislosti
s pouzivanim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku piislus-
nym organtim a opatieni, kterd maji byt pfijata. Takova
registrace muze byt udélena pouze z objektivnich a ové-
fitelnych divodd. Zachovani registrace je spojeno s kaz-
doro¢nim novym posouzenim téchto podminek.”

15. Cldnek 27 se méni takto:

a)

odstavce 2 a 3 se nahrazuji timto:

,2. Pislusny orgdn muze na zadateli nebo drziteli roz-
hodnuti o registraci pozadovat, aby predlozil dostatené
mnozstvi latek umoziujici provést kontroly ke stano-
veni pfitomnosti reziduf piislusného veterindrniho
lé¢ivého piipravku.

Na zadost piislusného organu poskytne drzitel rozhod-
nuti o registraci své technické zkusenosti, aby se usnad-
nilo zavedeni analytické metody pro detekci rezidui
veterindrnich 1éCivych ptipravkd v ndrodni referen¢ni
laboratofi stanovené podle smérnice Rady 96/23[ES ze
dne 29. dubna 1996 o kontrolnich opatfenich u nékte-
rych latek a jejich rezidui v zivych zvifatech a Zzivo-
¢isnych produktech ().

3. Drzitel rozhodnuti o registraci neprodlené ozndmi
piislusnému organu jakoukoliv novou informaci, kterd
by mohla mit za ndsledek zménu ddaju nebo doku-
mentti uvedenych v ¢l. 12 odst. 3, ¢ldncich 13, 13a, 13b
a 14 nebo piiloze L.

Zejména neprodlené informuje pFislusny orgdn o kaz-
dém zdkazu nebo omezeni uloZeném piislusnymi
organy kterékoliv zemé, ve které je veterindrni 1é¢ivy pii-
pravek uveden na trh, a o kazdé jiné nové informaci,
kterd by mohla ovlivnit hodnocent rizika a prospésnosti
daného veterindrniho lécivého ptipravku.

Aby bylo mozné pribéziné posuzovat pomér rizika
a prospé$nosti, muze ptislusny orgdn kdykoli pozadat
drzitele rozhodnuti o registraci o zaslani tdajii proka-
zujicich, Ze pomér rizika a prospénosti zistivd pii-

znivy.

() U vést. L 125, 23.5.1996, s. 10. Smérnice ve znéni
naiizeni (ES) ¢. 806/2003 (Uf. vést. L 122,
16.5.2003, 5. 1).«

odstavec 4 se zrusuje;

odstavec 5 se nahrazuje timto:

,5. Drzitel rozhodnuti o registraci neprodlené ozndmi
piislusné organy s ohledem na registraci veskeré zmény,
které navrhuje provést v idajich a dokumentech uvede-
nych v ¢lancich 12 az 13d.“
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16. Vklada se novy ¢lanek, ktery zni: staté, nen{ naddle skute¢né pfitomen na trhu v uvedeném

17.

,Cldnek 27a

Po udéleni registrace ozndm{ drzitel rozhodnut{ o registraci
piislusnému orgdnu registrujiciho ¢lenského stitu datum
skute¢ného uvedeni veterindrniho 1é¢ivého piipravku na trh
v doty¢ném clenském staté s ohledem na rtiznd registrovana
prodejni balen.

Drzitel rovnéz uvédom piislusny orgdn, jestlize pripravek
pfestane byt uvddén na trh ¢lenského statu, at jiz docasné,
nebo trvale. Pokud nejde o vyjime¢né okolnosti, musi byt
takové ozndmeni{ ucinéno nejméné dva mésice pied
pferusenim uvadéni ptipravku na trh.

Na zidost pfislusného orgdnu, zejména v souvislosti
s farmakovigilanci, poskytne drzitel rozhodnuti o registraci
piislusnému orgdnu veskeré tidaje tykajici se objemu prodeje
veterindrntho 1é¢ivého piipravku a veskeré tidaje, které ma
k dispozici, tykajici se objemu ptedepisovani.”

Clanek 28 se nahrazuje timto:

,Cldnek 28

1. AniZ jsou dotceny odstavce 4 a 5, plati registrace pét let.

2. Registrace mtze byt prodlouzena po péti letech na
zdkladé prehodnoceni poméru rizika a prospénosti.

K tomuto ti¢elu poskytne drzitel rozhodnuti o registraci p¥i-
slusnému orgdnu nejméné Sest mésict ped uplynutim plat-
nosti registrace podle odstavce 1 konsolidovany seznam
dokumentace vztahujici se k jakosti, bezpe¢nosti a Gicinnosti,
véetné veskerych zmén zavedenych od vydani rozhodnuti
o registraci. Pfislusny organ muze kdykoliv na zadateli poza-
dovat, aby predlozil dokumenty uvedené v seznamu.

3. Jakmile je registrace jednou prodlouzena, plati po neome-
zenou dobu, pokud piislusny orgdn nerozhodne na zakladé
opravnénych diivodu tykajicich se farmakovigilance o doda-
te¢ném pétiletém prodlouzeni podle odstavce 2.

4. Kazda registrace, po jejimz udéleni nendsleduje do tif let
skute¢né uvedeni registrovaného veterindrniho 1é¢ivého pii-
pravku na trh v registrujicim ¢lenském stdté, pozbyva plat-
nosti.

5. Pokud registrovany veterindrni lécivy p¥ipravek, ktery byl
v pfedchozim obdobi uveden na trh v registrujicim ¢lenském

18.

Clenském staté po dobu ti po sobé jdoucich let, pozbyva
registrace tohoto veterindrniho lé¢ivého pfipravku platnosti.

6. Pfislusny orgdn miZe za vyjimecnych okolnosti
a z dtivodu ochrany lidského zdravi nebo zdravi zvifat udélit
vyjimky z odstavct 4 a 5. Tyto vyjimky musi byt fadné oda-
vodnéné.”

Clanek 30 se nahrazuje timto

,Cldnek 30

Registrace se zamitne, jestlize dokumentace ptedlozend
piislusnym orgdntim neodpovidd ¢lankim 12 az 13d
a ¢lanku 15.

Registrace se ddle zamitne, jestliZe je po ovéfeni tidajii a doku-
mentt uvedenych v ¢lanku 12 a ¢l. 13 odst. 1 zfejmé, ze

a) pomér rizika a prospé$nosti veterindrniho lé¢ivého pii-
pravku neni za registrovanych podminek pouziti pfi-
znivy; pokud se registrace tykd veterindrniho 1é¢ivého
piipravku pro zootechnické pouziti, musi byt zvlastni
zietel vénovan prospésnosti pro zdravi a dobré Zivotni
podminky zvifat a bezpe¢nosti pro spotiebitele; nebo

b) pripravek nemd lécebny téinek nebo Zadatel takovy Gci-
nek dostate¢né nedolozil pro druh zvifete, kterému ma
byt pfipravek podavan; nebo

¢) kvalitativni nebo kvantitativni sloZeni ptipravku neod-
povidd deklarovanému; nebo

d) ochrannd lhiita doporucend 7adatelem neni dostatecné
dlouhd, aby zajistila, Ze potraviny ziskané od zvifat
neobsahuji rezidua, kterd by mohla pfedstavovat riziko
pro zdravi spotfebitele, nebo neni dostate¢né odavod-
nénd; nebo

e) oznaceni na obalu nebo ptibalovad informace navrho-
vané zadatelem nejsou v souladu s touto smérnici; nebo

f)  veterindrni 1é¢ivy pfipravek je nabizen k prodeji pro
pouziti zakdzané jinymi piedpisy Spolecenstvi.

Je-li na trovni Spolecenstvi pravé piijiman pravni rdmec,
muze piislusny orgdn zamitnout registraci veterinirniho
lécivého piipravku, pokud je to nezbytné pro ochranu vefej-
ného zdravi, spotiebitele ¢i zdravi zvifat.
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19.

20.

Zadatel nebo drzitel rozhodnuti o registraci odpovidd za
spravnost piedlozenych dokumentd a ddaji.”

Naézev kapitoly 4 se nahrazuje timto:

LKAPITOLA 4

Postup vzdjemného uzndvini a decentralizovany
postup®.

Clanky 31 az 37 se nahrazuji timto:

,Cldnek 31

1. Zfizuje se koordina¢ni skupina pro posuzovani veskerych
otdzek tykajicich se registrace veterindrniho léCivého pii-
pravku ve dvou nebo vice ¢lenskych stitech v souladu
s postupy stanovenymi v této kapitole. Agentura zajistuje
sekretaridt této koordinacni skupiny.

2. Koordina¢ni skupina se sklddd z jednoho zdstupce z kaz-
dého ¢lenského statu jmenovaného na obdobi ti let, které
méze byt prodlouzeno. Clenové skupiny mohou byt
doprovazeni odborniky.

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

Cldnek 32

1. K udéleni registrace veterindrniho 1écivého pifpravku
ve vice nez jednom c¢lenském stdté podd zadatel v téchto
¢lenskych stdtech Zddost zaloZenou na totozné registracni
dokumentaci. Registra¢ni dokumentace obsahuje veskeré
administrativni ddaje a védeckou a technickou dokumentaci
uvedenou v ¢lancich 12 az 14. Pfedlozené dokumenty obsa-
huji seznam ¢lenskych statd, kterych se zadost tyka.

Zadatel pozddd jeden clensky stdt, aby jednal jako referenéni
¢lensky stdt a aby pFipravil zpravu o hodnoceni veterindrniho
lé¢ivého piipravku podle odstavee 2 nebo 3.

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

2. Pokud veterindrni 1écivy piipravek jiz byl v okamziku
podani zadosti registrovan, uznd dotéeny ¢lensky stat regis-
traci udélenou referenénim ¢lenskym statem. Za timto Gce-
lem pozada drzitel rozhodnuti o registraci referen¢ni clensky
stat, aby bud pfipravil zprdvu o hodnoceni veterindrniho

lé¢ivého piipravku, nebo aby v ptipadé potteby aktualizoval
stavajici zpravu o hodnoceni. Referené¢ni ¢lensky stat pfipravi
nebo aktualizuje zpravu o hodnoceni do 90 dnt od obdrzeni
platné zadosti. Zprava o hodnoceni spole¢né se schvilenym
souhrnem tidaji o pfipravku, oznacenim na obalu a pfibalo-
vou informaci se zasle dotéenym ¢lenskym stattim a Zadateli.

3. V piipadé, Ze veterindrni 1éCivy piipravek v okamziku
podani zadosti registrovan nebyl, pozada zadatel referen¢ni
Clensky stdt, aby pfipravil navrh zpravy o hodnoceni a navrhy
souhrnu ddaji o piipravku, oznaceni na obalu a piibalové
informace. Referen¢ni ¢lensky stdt piipravi uvedené navrhy
do 120 dnii od obdrzeni platné Zadosti a zasle je dot¢enym
¢lenskym statam a zadateli.

4. Do 90 dnt od obdrzeni dokumentt uvedenych v odstav-
cich 2 a 3 schvali dot¢ené ¢lenské staty zpravu o hodnoceni,
souhrn udaji o pFipravku, oznaceni na obalu a ptibalovou
informaci a uvédomi o tom referenéni ¢lensky stat. Refe-
renéni Clensky stit zaznamend shodu vSech stran, uzavie
postup a vyrozumi o tom Zadatele.

5. Kazdy clensky stit, ve kterém byla poddna zadost podle
odstavce 1, pfijme do 30 dnii od potvrzeni shody rozhod-
nuti v souladu se schvilenou zprévou o hodnoceni, souhr-
nem udaju o pipravku, oznacenim na obalu a ptibalovou
informaci.

Cldnek 33

1. Jestlize ve lhiité stanovené v ¢l. 32 odst. 4 nemize ¢len-
sky stdt souhlasit se zpravou o hodnoceni, souhrnem tdaji
o pfipravku, oznacenim na obalu a piibalovou informaci
z davodi potencidlniho zdvazného rizika pro lidské zdravi ¢i
zdravi zvifat nebo pro Zivotni prostfedi, pfedd podrobné
odtivodnéni svého postoje referenénimu ¢lenskému statu,
ostatnim dotéenym ¢lenskym statam a Zadateli. Body, na néz
je rozdilny ndzor, se neprodlené pfedlozi koordinaéni sku-
piné.

Jestlize ¢lensky stat, ve kterém byla podana Zadost, uplatni
dtvody uvedené v ¢l. 71 odst. 1, nepovazuje se naddle za
¢lensky stat dotceny touto kapitolou.

2. Komise ptijme pokyny, které definuji potencialni zdvazné
riziko pro lidské zdravi ¢i zdravi zvitat nebo pro Zivotni pro-
stiedi.
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3. Vramci koordina¢ni skupiny vynakladaji viechny ¢lenské
staty uvedené v odstavci 1 maximalni tsili k dosazeni shody
o opatfenich, kterd je tfeba pFijmout. Poskytnou Zadateli pii-
lezitost vyjadrit své stanovisko ustné nebo pisemné. Pokud
do 60 dnti od sdéleni bodii, na néz je rozdilny ndzor, koor-
dina¢ni skupiné dosahnou ¢lenské staty dohody, zaznamena
referenéni ¢lensky stit dohodu, uzavie postup a vyrozumi
o tom Zadatele. PouZije se ¢l. 32 odst. 5.

4. Pokud ¢lenské stity nedosdhnou dohody ve [hité 60 dnd,
je neprodlené uvédomena agentura s ohledem na uplatnéni
postupu podle ¢ldnkd 36, 37 a 38. Agentufe se predlozi pod-
robny popis otdzek, u nichz nebylo mozné dosdahnout
dohody, a déivody rozdilnych nézorii. Zadateli se zasle kopie
tohoto uvédoméni.

5. Jakmile je Zadatel informovan, Ze byla zédlezitost ptedlo-
Zena agentufe, neprodlené pfedd agentufe kopii informaci
a dokumentil podle ¢l. 32 odst. 1 prvniho pododstavce.

6. V ptipadé uvedeném v odstavci 4 mohou ¢lenské staty,
které schvilily zpravu o hodnoceni, souhrn tdaji o pfi-
pravku, oznaceni na obalu a piibalovou informaci referenc-
niho ¢lenského statu, na zddost Zadatele zaregistrovat vete-
rindrni 1éCivy piipravek, aniz by vyckaly vysledku postupu
podle ¢lanku 36. V takovém piipadé neni udélenou registract
dotéen vysledek postupu.

Cldnek 34

1. Jestlize byly v souladu s ¢lanky 12 az 14 podany dvé nebo
vice zddosti o registraci urcitého veterindrniho 1écivého pii-
pravku a ¢lenské staty ptijaly rozdilnd rozhodnuti o registraci
veterindrniho 1é¢ivého ptipravku ¢i o jejim pozastaveni nebo
zruseni, mohou ¢lensky stdt, Komise nebo drzitel rozhodnuti
o registraci piedlozit zdlezitost Vyboru pro veterindrni 1é¢ivé
pfipravky (ddle jen ,vybor’) k uplatnéni postupu stanoveného
v ¢ldncich 36, 37 a 38.

2. Clenské staty zaslou koordina¢ni skuping, na podporu
harmonizace veterinarnich lé¢ivych pfipravki a zvyseni G¢in-
nosti ¢lankti 10 a 11, do 30. dubna 2005 seznam veterindr-
nich 1éCivych ptipravkd, pro které by mél byt vypracovin
harmonizovany souhrn tidaji o piipravku.

Koordina¢ni skupina se na zdkladé navrht zaslanych ¢len-
skymi stity shodne na seznamu lé&ivych pfipravkd
a postoupi jej Komisi.

Lécivé piipravky uvedené na seznamu podléhaji odstavci 1
v souladu s ¢asovym rozvrhem vypracovanym ve spolupraci
s agenturou.

Komise se ve spoluprici s agenturou a s pihlédnutim k ndzo-
ram zucastnénych stran dohodne na koneéném seznamu
a ¢asovém rozvrhu.

Cldnek 35

1. Clenské staty, Komise, Zadatel nebo drzitel rozhodnuti
o registraci ve zvlastnich piipadech, které se tykaji z4jma
Spolecenstvi, piedlozi zélezitost vyboru k uplatnéni postupu
stanoveného v ¢ldncich 36, 37 a 38 pred tim, nez je pfijato
jakékoliv rozhodnuti o Zddosti o registraci nebo o pozasta-
veni &i zru$eni registrace nebo o jakékoliv jiné zméné regis-
trace, kterd se jevi nutnd zejména pro zohlednéni informaci
shromazdénych podle hlavy VIL

Dotéeny ¢lensky stat nebo Komise jasné vymezi otazku, kterd
se pfedkladd vyboru k posouzeni, a vyrozumi zadatele nebo
drzitele rozhodnuti o registraci.

Clensky stdt a zadatel nebo drzitel rozhodnuti o registraci
predaji vyboru veskeré dostupné informace tykajici se dané
zdlezitosti.

2. Jestlize se posouzeni vyborem tykd série 1écivych pii-
pravkd nebo terapeutické skupiny, mize agentura omezit
postup na urcité specifické ¢sti registrace.

V tom piipadeé se pro tyto lécivé pripravky pouzije clanek 39,
pouze pokud se na né vztahuje registracni postup uvedeny
v této kapitole.

Cldnek 36

1. Odkazuje-li se na postup stanoveny v tomto cldnku,
posoudi vybor danou zélezitost a vydd odavodnéné stanovi-
sko do 60 dnti ode dne, kdy mu byla zalezitost predloZena.

V ptipadech pfedlozenych vyboru v souladu s ¢lanky 34 a 35
vSak smi vybor s piihlédnutim k ndzortim dotéenych drzi-
teld rozhodnuti o registraci tuto lhitu prodlouzit az o 90
dnt.
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V naléhavych piipadech se vybor na ndvrh svého predsedy
muze dohodnout na kratsi [haté.

2. K posouzeni zdlezitosti jmenuje vybor jednoho ze svych
¢lent zpravodajem. Vybor muZe také jmenovat nezdvislé
odborniky k poradé o zvldstnich otdzkich. Pii jmenovéni
odbornikil vymezi vybor jejich tikoly a urci dobu pro jejich
splnéni.

3. Pfed vyddnim stanoviska poskytne vybor Zadateli nebo
drziteli rozhodnuti o registraci piilezitost podat pisemné
nebo ustni vysvétleni ve Thité, kterou vybor urdi.

Ke stanovisku vyboru musi byt pfilozen ndvrh souhrnu tidaja
o piipravku pro dany pfipravek a ndvrhy oznaceni na obalu
a pifbalové informace.

Vybor muze v piipadé potieby vyzvat jakoukoliv jinou
osobu, aby mu poskytla informace o projedndvané zalezi-
tosti.

Vybor mitiZe pozastavit béh lhiity uvedené v odstavci 1, aby
umoznil Zadateli ¢i drziteli rozhodnuti o registraci pfipravit
vysvétleni.

4. Agentura neprodlené vyrozumi Zadatele nebo drZitele
rozhodnuti o registraci, pokud vybor dojde ke stanovisku, Ze

— Zadost nespliiuje kritéria pro registraci nebo

— souhrn ddaji o pfipravku navrzeny Zzadatelem nebo
drzitelem rozhodnuti o registraci podle ¢linku 14 by
mél byt zménén nebo

— registrace by méla byt udélena podminéné s ohledem na
podminky, které jsou povazovany za podstatné pro bez-
pecné a Gi¢inné pouziti veterindrniho 1écivého pripravku
véetné farmakovigilance, nebo

— registrace by méla byt pozastavena, zménéna nebo zru-
Sena.

Do 15 dni od obdrzeni stanoviska miizZe Zadatel nebo drzi-
tel rozhodnuti o registraci pisemné ozndmit agentufe svij
umysl pozddat o prezkoumdni stanoviska. V takovém

piipadé ptedd agentufe podrobné odiivodnéni této Zadosti
do 60 dnti od obdrzeni stanoviska.

Do 60 dnd od obdrzeni odivodnéni zadosti piezkouma
vybor své stanovisko v souladu s ¢l. 62 odst. 1 étvrtym pod-
odstavcem nafizeni (ES) ¢. 726/2004. Diivody pro dosazené
zavéry se piipoji ke zpravé o hodnoceni uvedené v odstavci
5 tohoto ¢ldnku.

5. Do 15 dnt od obdrzeni kone¢ného stanoviska vyboru
pfedd agentura toto stanovisko ¢lenskym statim, Komisi
a 7adateli nebo drziteli rozhodnuti o registraci spole¢né se
zpravou popisujici hodnoceni veterindrniho 1é¢ivého pii-
pravku a uvadgjici duvody pro zévéry vyboru.

V piipadé stanoviska ve prospéch udéleni nebo zachovéani
registrace se ke stanovisku pfilozi ndsledujici dokumenty:

a) ndvrh souhrnu tdajt o pifpravku podle ¢lanku 14; tento
ndvrh podle potieby zohledni rozdily ve veterindrnich
podminkdch v ¢lenskych statech,

b) veskeré podminky ovliviiujici registraci ve smyslu
odstavce 4,

¢) podrobnosti o veskerych doporuéenych podminkach
nebo omezenich s ohledem na bezpe¢né a G¢inné pou-
ziti veterindrniho 1é¢ivého piipravku a

d) navrhy oznaceni na obalu a piibalové informace.

Cldnek 37

Do 15 dni od obdrzeni stanoviska pfipravi Komise
s piihlédnutim k pravu Spolecenstvi ndvrh rozhodnuti k dané
zadosti.

Pokud ndvrh rozhodnuti ptedpoklddd udéleni registrace,
piilozi se k nému dokumenty uvedené v ¢l. 36 odst. 5 druhém
pododstavci.

Pokud ndvrh rozhodnuti vyjimeéné neni v souladu se
stanoviskem agentury, pfipoji Komise rovnéz podrobné
odtvodnéni téchto rozdild.

Névrh rozhodnuti se predd ¢lenskym stdtim a zadateli nebo
drziteli rozhodnuti o registraci.”
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21. Clanek 38 se méni takto: 25. V ¢lanku 44 se dopliiuje novy odstavec, ktery znf:

22.

23.

24,

a) odstavec 1 se nahrazuje timto:

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

b) v odstavci 2 se druhd a tfeti odrazka nahrazuji timto:

,— Clenské staty maji 22 dnt na podani svych pisem-
nych pfipominek k ndvrhu rozhodnuti Komisi.
Mé-li viak byt rozhodnuti pfijato neodkladné, mize
predseda stanovit kratsi lhitu podle stupné naléha-
vosti. Tato lhtta nesmi byt kratsi nez pét dnd,
pokud nejde o vyjimeéné okolnosti,

— clenské stity maji moznost pisemné pozddat, aby
byl ndvrh rozhodnuti projedndn na plendrni schizi
stalého vyboru.”;

¢) odstavec 3 se nahrazuje timto:

,3. Rozhodnuti podle odstavce 1 je uréeno vsem ¢len-
skym statim a sdéli se pro informaci drziteli rozhodnuti
o registraci nebo zadateli. Dot¢ené ¢lenské stdty a refe-
ren¢ni ¢lensky stit do 30 dnd od ozndmeni rozhodnuti
bud udéli, nebo zrusi registraci, nebo provedou veskeré
zmény registrace nezbytné pro dosazeni souladu s roz-
hodnutim, a pfitom na rozhodnuti odkdzi. Informuji
o tom Komisi a agenturu.”

V¢l 39 odst. 1 se zrusuje tfeti pododstavec.

V ¢lanku 42 se odstavec 2 nahrazuje timto:

,2. Nejméné kazdych deset let zvefejni Komise zpravu o zku-
Senostech ziskanych na zdkladé postupti stanovenych v této
kapitole a navrhne veskeré nezbytné zmény ke zlepSeni
postupti. Komise predloZi tuto zpravu Evropskému parla-
mentu a Radé.”

Clanek 43 se nahrazuje timto:

,Cldnek 43

Ustanoveni ¢l. 33 odst. 4, 5 a 6 a clanky 34 az 38 se
nevztahuji na homeopatické veterindrni 1é¢ivé piipravky
uvedené v ¢lanku 17.

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

26.

27.

28.

29.

30.

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

V ¢lanku 50 se pismeno f) nahrazuje timto:

of) dodrzovat zdsady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi
pro 1é¢ivé ptipravky a pouzivat jako vychozi suroviny
jen Gi¢inné latky, které byly vyrobeny v souladu s podrob-
nymi pokyny pro spravnou vyrobni praxi pro vychozi
suroviny.”

Vklada se novy ¢lanek, ktery zni:

,Cldnek 50a

1. Pro ucely této smérnice zahrnuje vyroba déinnych ldtek
pouzivanych jako vychozi suroviny jak dplnou, tak dil¢i
vyrobu nebo dovoz Gc¢inné latky pouzivané jako vychozi
surovina ve smyslu ¢dsti 2 oddilu C pfilohy I a rtizné procesy
rozdélovani, baleni nebo upravy baleni pfed jejich zacle-
nénim do veterindrntho 1é¢ivého ptipravku, véetné piebalo-
vani a pfeznaovéni, které provadi distributor vychozich
surovin.

2. Veskeré zmény potiebné pro ptizptisobeni tohoto ¢lanku
védeckému a technickému pokroku se pfijimaji postupem
podle ¢l. 89 odst. 2.

V ¢lanku 51 se dopliuji nové pododstavce, které znéji:

,Zasady spravné vyrobni praxe pro vyrobu tcinnych litek
pouzivanych jako vychozi suroviny podle ¢l. 50 pism. f) se
pfijimaji ve formé podrobnych pokyn.

Komise také zvefejni pokyny pro formu a obsah povoleni
uvedeného v ¢l. 44 odst. 1, pro zpravy uvedené v ¢l. 80
odst. 3 a pro formu a obsah osvéd¢eni spravné vyrobni praxe
uvedeného v ¢l. 80 odst. 5.

V ¢lanku 53 se odstavec 1 nahrazuje timto:

,1. Clenské stity zajisti, aby kvalifikovand osoba uvedend
v ¢l. 52 odst. 1 spliovala podminky kvalifikace stanovené
v odstavcich 2 a 3.

V ¢lanku 54 se odstavec 1 nahrazuje timto:

,1. Osoba vykondvajici v ¢lenském stdté ¢innosti osoby uve-
dené v ¢l. 52 odst. 1 ke dni, kdy se stala pouzitelnou smér-
nice 81/851/EHS, aniz by splnovala ¢ldnek 53, je oprdvnéna
pokracovat ve Spolecenstvi ve vykonu téchto ¢innosti.”
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31. V&l 55 odst. 1 se pismeno b) nahrazuje timto:

,b) v ptipadé veterindrnich 1é¢ivych ptipravka pochazejicich

ze tietich zemi, bez ohledu na to, zda byl pfipravek
vyroben ve Spolecenstvi, byla kazdd dovezend vyrobni
Sarze podrobena v ¢lenském stdté Gplné kvalitativni ana-
lyze, kvantitativni analyze alespon vSech a¢innych latek
a vSem dalsim zkouskdm nebo kontroldm nezbytnym
k zajisténi jakosti veterindrnich 1é¢ivych p¥ipravki v sou-
ladu s pozadavky registrace.”

32. Clének 58 se méni takto:

odstavec 1 se ménf takto:

i) navéti se nahrazuje timto:

,S vyjimkou lé¢ivych pipravkd uvedenych v ¢l. 17
odst. 1 musi pFislusné orgdny schvilit vnitin{ obal
a vnéjsi obal veterindrnich lé¢ivych piipravki. Na
obalu musi byt vyznaceny ndsledujici informace,
které musi odpovidat informacim a dokumentiim
pfedlozenym podle ¢lanka 12 az 13d a souhrnu
tdajt o piipravku a musi byt vyznaceny ¢itelné:*

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

,a) nazev léCivého piipravku, za kterym ndsleduje
jeho sila a 1ékovd forma. Bézny ndzev musi byt
uveden, jestlize léCivy piipravek obsahuje
pouze jednu Gcinnou litku a jeho ndzev je
vymySleny;

b) kvalitativné a kvantitativné vyjadreny obsah
ucinnych latek v jednotce ddvky nebo podle
poddvané formy v daném objemu ¢ hmot-

o«

nosti, za pouziti jejich béznych nazv(;

iii) pismeno e) se nahrazuje timto:

,€) jméno a trvalé bydlisté nebo firma a sidlo drzi-
tele rozhodnuti o registraci a piipadné jim jme-
novaného zdstupce;*

iv) pismeno f) se nahrazuje timto:

) druh zvifat, pro ktery je veterindrni 1é¢ivy pii-
pravek urcen; zptisob a v piipadé potfeby cesta
podani. Musi byt k dispozici prostor k vyzna-
¢eni ptedepsaného davkovani;

v) pismeno g) se nahrazuje timto:

,g) ochrannd lhita pro veterindrni 1é¢ivé pii-
pravky urené zvifatdm, kterd jsou urlena
k produkci potravin, pro vSechny dotcené

druhy zvifat a pro vSechny dotéené potraviny
(maso a droby, vejce, mléko, med), véetné téch,
pro které je ochrannd lhiita rovna nule;*

vi) pismeno j) se nahrazuje timto:

,j) zvlastni opatfeni tykajici se odstranovani
nepouzitych lécivych piipravki nebo piipadné
odpadu z veterindrnich 1écivych piipravka
a odkaz na veskeré vhodné zavedené sbérné
systémy;*

vii) pismeno 1) se nahrazuje timto:

) slova ,pouze pro lécbu zvitat' nebo, jde-li
o 1écivé piipravky uvedené v ¢lanku 67, slova
,pouze pro lécbu zvifat — vydej pouze na vete-

€,

rindrni predpis’.;

doplnuje se novy odstavec, ktery zni:

,5. V piipadé 1é¢ivych piipravki registrovanych podle
nafizeni (ES) €. 726/2004 mohou clenské staty povolit
nebo vyZadovat, aby na vnéj$im obalu byly uvedeny
dodate¢né informace tykajici se distribuce, drzent, pro-
deje nebo pifpadnych bezpecnostnich opatieni, pokud
takové informace nejsou v rozporu s pravem Spolecen-
stvi nebo podminkami registrace a nejednd se o texty
propagacni povahy.

Tyto dopliujici informace musi byt uvedeny v rimecku
s modrym ohranicenim, aby byly zfetelné ohranic¢eny od
informaci uvedenych v odstavci 1.

33. Cldnek 59 se méni takto:

navéti odstavee 1 se nahrazuje timto:

,1. Udaje uvedené v ¢l. 58 odst. 1 prvnim odstavci se
v pfipadé ampuli uvddéji na vnéjsim obalu. Na vnitfnim
obalu jsou vSak nezbytné pouze nasledujici tdaje:*;

odstavce 2 a 3 se nahrazuji timto:

,2. V piipadé malych jednodavkovych vnitinich obala
jinych nez ampule, na kterych neni mozné uvadét idaje
uvedené v odstavci 1, se pozadavky ¢l. 58 odst. 1,2 a 3
vztahuji pouze na vngjsi obal.

3. Udaje uvedené v odst. 1 tieti a Sesté odrdzce musi byt
na vngj$im obalu a na vnitinim obalu lé¢ivych piipravka
uvedeny v jazyce ¢i jazycich zemé, ve které je piipravek
uvadén na trh.
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34. Clanek 60 se nahrazuje timto:

35.

,Cldnek 60

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

Clanek 61 se mén{ takto:

a)

odstavec 1 se nahrazuje timto:

,1. Piilozeni ptibalové informace k baleni veterindrnich
lécivych piipravki je povinné, pokud nejsou veskeré
informace pozadované timto ¢lankem uvedeny na vniti-
nfm a vn&jsim obalu. Clenské stdty piijmou veskerd
vhodnd opatfeni, aby se piibalovd informace tykala
vylu¢né veterinarniho lé¢ivého piipravku, ke kterému je
pfiloZena. Pibalovd informace musi byt sepsdna zptso-
bem, ktery je srozumitelny Siroké vefejnosti, a v tfed-
nim jazyce ¢i jazycich clenského stitu, ve kterém je
lé¢ivy ptipravek uvadén na trh.

Prvniho pododstavec neni prekdzkou k tomu, aby byla
piibalova informace napsdna v nékolika jazycich, pokud
jsou informace uvedené v piibalové informaci ve vech
jazycich shodné.

Prislusné orgdny mohou v ptipadé zvldstnich veterindr-
nich 1éCivych piipravk zprostit povinnosti uvadét
nékteré tidaje na obalech a v ptibalové informaci a povin-
nosti vyhotovit piibalovou informaci v tfednim jazyce
nebo jazycich ¢lenského statu, ve kterém je vyrobek uva-
dén na trh, pokud je pfipravek uréen k tomu, aby jej
podaval pouze veterinarni lékaf.;

odstavec 2 se ménf takto:

i)  ndvéti se nahrazuje timto:

,2. Pfibalové informace schvaluji pfislusné organy.
Piibalové informace musi obsahovat alespon nésle-
dujici tdaje, v uvedeném pofadi, které musi
odpovidat udajim a dokumentaci pfedloZzenym
podle ¢lankd 12 az 13d a schvédlenému souhrnu
udajt o ptipravku.;

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

,a) jméno a trvalé bydlisté nebo firma a sidlo drzi-
tele rozhodnut{ o registraci a vyrobce a pii-
padné zastupce drzitele rozhodnuti o regis-
traci;

b) ndzev veterindrniho lé¢ivého piipravku, za kte-
rym ndsleduje jeho sila a 1ékova forma. Bézny
ndzev musi byt uveden, jestlize 1é¢ivy piipra-
vek obsahuje pouze jednu t¢innou latku a jeho

36.

9

nazev je vymysleny. Jde-li o veterindrni lé¢ivy
piipravek registrovany v doty¢nych ¢lenskych
statech postupem podle ¢lankt 31 az 43 pod
riznymi ndzvy, uvede se seznam vSech nazvi
registrovanych v jednotlivych ¢lenskych std-
tech;;

odstavec 3 se zruduje.

Clanek 62 se nahrazuje timto:

,Cldnek 62

Pokud neni tato hlava dodrZovdna a vyzva adresovand
dotéené osobé je bez ucinku, sméji pfislusné organy
¢lenského statu registraci pozastavit nebo zrusit.”

37. V ¢lanku 64 se odstavec 2 ménf takto:

a)

ndvéti se nahrazuje timto:

,2. Kromé zfetelného uvedeni slov homeopaticky vete-
rindrni 1é¢ivy piipravek bez schvialenych lé¢ebnych indi-
kaci‘ musi byt v Gidajich na obalu a pfipadné v piibalové
informaci homeopatickych veterindrnich léc¢ivych pii-
pravkt uvedenych v ¢€l. 17 odst. 1 uvedeny ndsledujici,
a zadné dalsi informace:*;

prvni odrazka se nahrazuje timto:

,— védecky ndzev zdkladni latky ¢i zékladnich latek, za
kterym nasleduje stupen fedéni s uzitim symbola
lékopisu pouzitého podle ¢l. 1 bodu 8. Je-li homeo-
paticky veterindrni lé¢ivy piipravek slozen ze dvou
nebo vice zdkladnich ldtek, mohou byt védecké
nazvy zékladnich latek v oznaceni na obalech dopl-
nény vymyslenym ndzvem,”.

38. Nazev hlavy VI se nahrazuje timto:

39.

LHLAVA VI

DRZENI, DISTRIBUCE A VYDEJ VETERINARNICH
LECIVYCH PRIPRAVKU“

Clanek 65 se méni takto:

a)

vklddd se novy odstavec, ktery znf:

,3a. Drzitel povoleni k distribuci musi mit pohoto-
vostni plan zajistujici G¢inné provedeni jakéhokoliv sta-
zeni pipravkd z trhu nafizeného pfislusnymi organy
nebo provadéného ve spolupraci s vyrobcem daného
veterindrniho 1é¢ivého piipravku nebo s drzitelem roz-
hodnuti o registraci.”;
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b) dopliuje se novy odstavec, ktery zni: veterindrnich 1é¢ivych pfipravkd a v zdjmu ochrany

,5. Kazdy distributor, ktery neni drZitelem rozhodnuti
o registraci a ktery dovazi piipravek z jiného ¢lenského
stdtu, ozndmi drziteli rozhodnuti o registraci a piislus-
nému orgdnu v clenském stdté, do kterého bude piipra-
vek dovazen, svij zamér jej dovazet. Jde-li o pfipravky,
které nebyly registroviny podle nafizeni (ES)
¢. 726/2004, nejsou oznamenim pifslusnému orgdnu
dotéeny dalsi postupy stanovené v pravnich pfedpisech
daného ¢lenského statu.”

40. Clanek 66 se ménf takto:

41.

a)

0

odstavec 2 se ménf takto:

i) ndvéti se nahrazuje timto:

,Kazda osoba, kterd je podle odstavce 1 opravnéna
dodévat veterindrni 1é¢ivé piipravky, je povinna vést
podrobné zdznamy tykajici se veterindrnich 1éci-
vych p¥ipravkd, které mohou byt doddviny pouze
na piedpis, a pro kazdou piijmovou nebo vydejni
operaci musi byt zaznamendny ndsledujici infor-
mace:*;

i) tfeti pododstavec se nahrazuje timto:

,Tyto zdznamy musi byt uchovévany k dispozici
piislusnym orgdnam pro Gcely inspekce po dobu
péti let.;

odstavec 3 se nahrazuje timto:

,3. Clenské staty mohou na svych tzemich povolit, aby
veterindrni 1é¢ivé ptipravky, které jsou urceny pro zvi-
fata urCend k produkci potravin a pro které je vyzadovan
veterindrni pfedpis, byly doddvany osobami pro tento
tcel schvélenymi, které zajisti zaruky s ohledem na kva-
lifikaci, vedeni zdznamt a poddvéni zprdv v souladu
s vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy, nebo pod jejich
dozorem. Clenské stity oznami Komisi odpovidajici
ustanoveni vnitrostatnich pravnich ptedpisti. Toto usta-
noveni se nevztahuje na dodévani veterinarnich lé¢ivych
piipravkad pro perordlni ¢i parenterdlni 1écbu bakteridl-
nich infekei.;

odstavec 4 se zruduje.

Clanek 67 se méni takto:

prvni pododstavec se méni takto:

i) ndvéti se nahrazuje timto:

,Aniz jsou dotena ptisnéjsi pravidla Spolecenstvi ¢i
vnitrostatni pravidla, kterd se tykaji vydeje

lidského zdravi a zdravi zvitat se pro vydej nasledu-
jicich veterindrnich 1é¢ivych piipravki vefejnosti
vyzaduje veterindrni predpis:*;

ii) vkladd se nové pismeno, které zni:

,aa) veterindrni 1é¢ivé piipravky pro zvifata, kterd
jsou ur¢ena k produkci potravin.

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

Clenské stity mohou naddle pouzivat vnitro-
statni predpisy az do

i) dne pouzitelnosti rozhodnuti pfijatého
v souladu s prvnim pododstavcem, nebo

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

iii) tfeti odrdzka pismene b) se zrusuje;

iv) pismeno d) se nahrazuje timto:

,d) hromadné pripraveny léCivy ptipravek
ve smyslu ¢l. 3 odst. 2 pism. b), ktery je urcen
pro zvifata urcend k produkci potravin.”;

b) druhy pododstavec se nahrazuje timto:

,Clenské staty piijmou veskerd nezbytnd opatfeni, kte-
rymi zajisti, aby v piipadé lé¢ivych piipravka
dodavanych pouze na predpis bylo predepsané a doda-
vané mnoZstvi omezeno na minimdlni mnozstvi, které
je nezbytné pro dané osetieni nebo lécbu.

Predpis musi byt dale pozadovan pro nové veterindrni
lécivé piipravky, jez obsahuji G¢innou ldtku, kterd je
registrovana pro pouzit{ ve veterindrnim lé¢ivém pfi-
pravku méné nez pét let.

42. V ¢lanku 69 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,Clenské staty musf zajistit, aby majitelé nebo chovatelé zvi-
fat, kterd jsou urcena k produkci potravin, byli schopni pfed-
lozit doklad o ndkupu, drZeni a podani veterindrnich 1écivych
piipravka témto zvifatim po dobu péti let od jejich podani,
véetné piipadu, kdy bylo zvite v pruibéhu tohoto pétiletého
obdobi porazeno.”
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43. V ¢lanku 70 se navéti nahrazuje timto:,Odchylné od ¢lanku 9
a aniz je dotcen cldnek 67, clenské staty zajisti, aby si veteri-
narn{ 1ékafi, ktef poskytuji sluzby v jiném ¢lenském stdté,
s sebou mohli brat a podavat zvifatim mald mnozstvi, nepfe-
kracujici jednodenni potiebu, veterindrnich lé¢ivych pii-
pravkd jinych neZ imunologickych veterindrnich 1é¢ivych
piipravkd, které nejsou registrovany pro pouziti v ¢lenském
stdté, ve kterém jsou poskytovany sluzby (ddle jen hostitel-

sky ¢lensky stat’), jsou-li splnény nasledujici podminky:*.

44. V ¢l. 71 odst. 1 se doplituje novy pododstavec, ktery znf:

,Clensky stat smi pro zruseni registrace podle decentralizo-
vaného postupu uvedeného v cldncich 31 az 43 rovnéz

uplatnit prvni pododstavec.

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

,2. Clenské stity mohou ulozit praktickym veterindrnim
lékattm a dal$im zdravotnickym pracovnikiim zvlastni
povinnosti tykajici se hldSeni podezieni na vyskyt zdvaznych
nebo neocekdvanych nezddoucich ac¢inkd a nezddoucich

ucinkd u clovéka.”

46. Clanek 73 se méni takto:

a) prvni pododstavec se nahrazuje timto:

,Aby clenské staty zajistily piijimani vhodnych a harmo-
nizovanych regula¢nich rozhodnuti tykajicich se
veterindrnich 1é¢ivych pfipravka registrovanych ve Spo-
le¢enstvi s ohledem na informace ziskané o podezienich
na vyskyt nezddoucich ucinkd veterindrnich lé¢ivych
piipravka za béznych podminek pouziti, musi provozo-
vat systém veterindrni farmakovigilance. Tento systém se
vyuzije ke shromazdovani informaci uzite¢nych pro
dozor nad veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky se zvlastnim
zietelem k nezddoucim wcinkam u zvifat a u lidi
ve vztahu k pouziti veterindrnich lé¢ivych piipravka

a k védeckému hodnoceni takovych informaci.”;

b) zadruhy pododstavec se vklddd novy pododstavec, ktery

znit:

,Clenské stity zajisti, aby byly vhodné informace
shromazdéné pomoci tohoto systému pteddvany ostat-
nim ¢lenskym statm a agentufe. Informace se zazna-
mendvaji v databdzi uvedené v ¢l. 57 odst. 1 druhém
pododstavci pism. k) nafizeni (ES) ¢. 726/2004 a musi
byt trvale ptistupné viem ¢lenskym statim a bez pro-

dleni vefejnosti.”

47. Vklada se novy ¢lanek, ktery zni:

,Cldnek 73a

Rizeni  zdroji  urCenych na  ¢&innosti  spojené
s farmakovigilanci, provozem informacnich siti a dozorem
nad trhem musi byt pod trvalou kontrolou pfislusnych
organd, aby byla zarucena jejich nezavislost.”

. V¢l 74 druhém pododstavci se ndvéti nahrazuje timto:, Tato

kvalifikovand osoba musi mit bydlisté ve Spolecenstvi a je
odpovédnd za“.

. Clanek 75 se nahrazuje timto:

,Cldnek 75

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

Krom¢ vyjime¢nych okolnosti se tyto G¢inky sdéluji elektro-
nicky formou zpravy v souladu s pokyny uvedenymi v ¢l. 77
odst. 1.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci musi zaznamendvat ves-
kerd podezfeni na vyskyt zdvaznych nezddoucich ucinkd
a nezddoucich t¢inkd u ¢loveéka, které souviseji s pouzitim
veterindrnich 1é¢ivych piipravkd, na kterd je upozornén,
a neprodlené je hlasit pfislusnému orgdnu ¢lenského statu, na
jehoz tzemi se piipad vyskytl, a to do 15 dnii od obdrzeni
informace.

Drzitel rozhodnuti o registraci musi rovnéZ zaznamendvat
veskerd podezieni na vyskyt zdvaznych nezddoucich G¢inka
a nezddoucich t¢inkd u clovéka v souvislosti s pouzitim
veterindrnich 1é¢ivych piipravkd, o kterych lze divodné
pfedpoklddat, Ze mu jsou zndmy, a neprodlené je hldsit pii-
slusnému orgdnu clenského stitu, na jehoZz Gzemi se piipad
vyskytl, a to do 15 dnd od obdrzeni informace.

3. Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby byla veskerd
podezieni na vyskyt zdvaznych neolekdvanych nezadoucich
G¢inkd nebo nezddoucich Gcinkd u ¢lovéka a veskerd pode-
zfeni na prenos infekéntho agens veterindrnim 1é¢ivym pii-
pravkem, kterd se vyskytnou na Gzem treti zemé, neprodlené
hldsena v souladu s pokyny uvedenymi v ¢l. 77 odst. 1 tak,
aby byla do 15 dnti od obdrzeni informace dostupnd agen-
tufe a prislusnym orgdnim clenskych stdtd, ve kterych je
veterindrni lé¢ivy piipravek registrovan.
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4. Odchylné od odstavct 2 a 3 drzitel rozhodnuti o regis-
traci také zajisti v p¥{padé veterindrnich 1éCivych piipravkd,
na které se vztahuje smérnice 87/22/EHS, které byly regist-
rovany podle ¢lanka 31 a 32 této smérnice nebo které byly
pfedmétem postupt podle ¢lank 36, 37 a 38 této smérnice,
aby byla veskerd podezieni na zdvazné nezadouci tcinky
a nezddouci Gcinky u ¢lovéka, které se vyskytnou ve Spole-
Censtvi, hldsena takovym zptsobem, aby byla dostupnd refe-
ren¢nimu ¢lenskému stdtu nebo piislusnému organu piso-
bicimu jako referen¢ni clensky stat. Referencni ¢lensky stat
piebird odpovédnost za analyzu a naslednd opatteni tykajici
se takovych nezddoucich Géinka.

5. Pokud nebyly jako podminka pro udélent registrace nebo
ndsledng, jak je uvedeno v pokynech podle ¢l. 77 odst. 1, sta-
noveny jiné pozadavky, predklddaji se zprivy o vSech
nezddoucich G¢incich pfislusnym orgdntim ve formé pravi-
delné aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku nepro-
dlené na vyzadani nebo alespon kazdych Sest mésicti po udé-
leni registrace az do uvedeni ptipravku na trh. Pravidelné
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku se také pred-
klddaji neprodlené na vyzddani nebo alespon kazdych Sest
mésicti v prvnich dvou letech po prvnim uvedeni piipravku
na trh a jednou ro¢né v nésledujicich dvou letech. Poté se
zpravy predkladaji kazdé tfi roky nebo neprodlené na vyza-
déni.

Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku
obsahuji védecké vyhodnoceni poméru rizika a prospésnosti
veterindrniho lé¢ivého piipravku.

6. Zmény odstavce 5 mohou byt ptijimany postupem podle
¢l. 89 odst. 2 s ohledem na zku$enosti ziskané pfi jeho uplat-
novani.

7. Po udéleni registrace mtize drzitel rozhodnuti o registraci
pozadovat zménu lhiit uvedenych v odstavci 5 postupem sta-
novenym nafizenim Komise (ES) ¢. 1084/2003 ().

8. Drzitel rozhodnuti o registraci nesmi sdélovat $iroké
vefejnosti informace tykajici farmakovigilance v souvislosti
se svym registrovanym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem,
aniz by je pfedem nebo soucasné informoval pfislusny organ.

V kazdém piipadé musi drzitel rozhodnut{ o registraci zajis-
tit, aby takové informace byly poskytovany objektivné
a nebyly zavadgjici.

50.

51.

52.

Clenské stty piijmou nezbytnd opatieni, kterymi zajisti, aby
se na drzitele rozhodnuti o registraci, ktery nesplni tyto
povinnosti, vztahovaly a¢inné, pfiméfené a odrazujic
sankce.

() Ut vést. L 159, 27.6.2003, s. 1.*

V ¢lanku 76 se odstavec 1 nahrazuje timto:

,1. Agentura ve spoluprdci s ¢lenskymi stity a Komis{ zfidi
sit pro zpracovani udaji k usnadnéni vymény farmakovigi-
lan¢nich informaci tykajicich se veterindrnich 1é¢ivych pii-
pravks uvddénych na trh ve Spolecenstvi, aby se viem pii-
slusnym orgdntim umoznilo soucasné sdileni informaci.”

V¢l 77 odst. 1 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,V souladu s témito pokyny pouzivd drzitel rozhodnuti
o registraci pro oznamovani nezddoucich G¢inkt mezina-
rodné uznanou veterindrni lékafskou terminologii.

Komise zvefejni pokyny, ve kterych jsou zohlednény
vysledky mezindrodni harmonizace dosazené v oblasti far-
makovigilance.

Clanek 78 se méni takto:

a) odstavec 2 se nahrazuje timto:

,2. Pokud je pro ochranu lidského zdravi ¢i zdravi zvi-
fat potfebné neodkladné opatfeni, muze dany clensky
stat pozastavit registraci veterindrntho lé¢ivého pii-
pravku za podminky, Ze jsou o tom nejpozdéji ndsledu-
jici pracovni den uvédomeny agentura, Komise a ostatn{
Clenské staty.*

b) dopliuje se novy odstavec, ktery zni:

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

Na zakladé tohoto stanoviska mize Komise pozadovat,
aby vSechny ¢lenské staty, ve kterych je veterinarni lécivy
piipravek uvddén na trh, neprodlené piijaly docasna
opatfeni.

Konecnd opatfeni se pfijimaji postupem podle ¢l. 89
odst. 3.
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53. Clanek 80 se méni takto:

a)

odstavec 1 se nahrazuje timto:

,1. PHslusny orgdn daného ¢lenského sttu zajisti, aby
byly dodrzovany pravni predpisy pro veterindrni 1é¢ivé
piipravky, a to opakovanymi inspekcemi, v piipadé
potieby i neohldenymi, pfipadné i tim, ze si vyzadd, aby
Utedni kontrolni laboratoi pro veterindrni 1écivé pii-
pravky nebo laboratof uréend k tomuto ticelu provedla
zkousky vzork.

Pfislusny orgdn maze téz provadét neohldsené inspekce
v prostorach vyrobcti G¢innych ldtek pouzivanych jako
vychozi suroviny pro veterindrni 1é¢ivé ptipravky nebo
v prostordch drzitelt rozhodnuti o registraci, kdykoliv
mad za to, Ze existuji divody pro podezieni na nedodr-
zovani ¢lanku 51. Tyto inspekce mohou byt provadény
také na zddost ¢clenského stitu, Komise nebo agentury.

K ovéfeni toho, zda tdaje predloZené za tcelem ziskdni
osvédéeni shody vyhovuji monografiim Evropského
lékopisu, se mize orgdn pro standardizaci ndzvoslovi
a standardy jakosti ve smyslu Umluvy tykajici se vypra-
covani Evropského 1ékopisu () (Evropské Feditelstvi pro
jakost 1écivych ptipravki) obrdtit na Komisi nebo agen-
turu a vyzadat si takovou inspekci, pokud je dana
vychozi surovina pfedmétem monografie Evropského
1ékopisu.

Pfislusny orgdn daného ¢lenského stitu maze provadét
inspekce u vyrobcti vychozich surovin na vlastni Zadost
vyrobce.

Takové inspekce provadéji povéfeni zdstupci piislus-
ného organu, kteff jsou zmocnéni

a) provadét inspekce vyrobnich nebo obchodnich
zafizeni a jakychkoliv laboratofi, které drzitel roz-
hodnuti o registraci povéfil tikolem zajistit kon-
trolni zkousky podle ¢lanku 24,

b) odebirat vzorky i za Gicelem provedeni nezavislych
zkousek Utedni kontrolni laboratofi pro 1é¢ivé pii-
pravky nebo laboratofi ur¢enou k tomuto dcelu
¢lenskym stdtem,

¢) provéiovat veskeré dokumenty tykajici se pfedmétu
inspekce, s vyhradou ustanoveni platnych v ¢len-
skych statech k 9. #jnu 1981, kterd omezuji toto
zmocnéni s ohledem na popis zptisobu vyroby,

d) provadét inspekce prostor, zdznamt a dokumentd
drziteld rozhodnuti o registraci nebo jakychkoliv
podnikd, které vykondvaji ¢innosti popsané v hlavé

54.

VII, a zejména v ¢lancich 74 a 75 uvedené hlavy,
jménem drzitele rozhodnuti o registraci.

() U vést. L 158, 25.6.1994, s. 19.

odstavec 3 se nahrazuje timto:

,3. Povéfeni zdstupci piislusného orgdnu podaji po
kazdé inspekci uvedené v odstavci 1 zprévu, zda jsou
dodrzovéany zésady a pokyny spravné vyrobni praxe
uvedené v ¢lanku 51 nebo pFipadné pozadavky stano-
vené v hlavé VIL. Obsah takovych zprav se sdéli vyrobci
nebo drziteli rozhodnuti o registraci, u kterého inspekce

probéhla.;

dopliiuji se nové odstavce, které znéji:

,4. Aniz jsou dotceny jakdkoliv pfipadnd ujednani mezi
Spolecenstvim a tfeti zemi, mtiZe ¢lensky stdt, Komise
nebo agentura pozadovat, aby se vyrobce usazeny
ve tfeti zemi podrobil inspekci podle odstavee 1.

5. Pokud inspekce prokdze, Ze doty¢ny vyrobce dodr-
zuje zdsady a pokyny spravné vyrobni praxe stanovené
pravnimi pfedpisy Spolecenstvi, je mu do 90 dnd po
inspekei podle odstavce 1 vyddno osvédceni spravné
vyrobni praxe.

Pokud jsou inspekce provddény na zddost Evropského
lékopisu, vyda se piipadné osvédéeni shody s monogra-
fif.

6. Clenské staty zapisi jimi vydand osvédceni spravné
vyrobni praxe do databdze Spolecenstvi, kterou vede
jménem Spolecenstvi agentura.

7. Jestlize inspekce podle odstavce 1 vede k zavéru, Ze
vyrobce nedodrzuje zdsady a pokyny spravné vyrobni
praxe stanovené pravnimi pfedpisy Spolecenstvi, zapie
se tato informace do databdze Spolecenstvi podle
odstavce 6.

Clanek 82 se nahrazuje timto:

,Cldnek 82

1. Clensky stit mtze, povazuje-li to za nezbytné s ohledem
na ochranu lidské zdravi nebo zdravi zvifat, po drziteli roz-
hodnuti o registraci imunologického veterindrniho 1é¢ivého
piipravku pozadovat, aby pied uvedenim ptipravku do
obéhu piedlozil vzorky Sarzi nerozplnéného piipravku nebo
veterindrniho 1écivého p¥ipravku pro kontrolu tfedni labo-
ratofi pro kontrolu 1ékd.
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2. Na zddost piislusnych organt dodd drzitel rozhodnuti
o registraci neprodlené vzorky uvedené v odstavci 1 spolu
s protokoly o kontrole podle ¢l. 81 odst. 2.

Prislusny orgdn informuje vSechny dalsi clenské stdty,
ve kterych je veterindrni 1é¢ivy pfipravek registrovén,
a Evropské feditelstvi pro jakost 1écivych piipravka o svém
umyslu kontrolovat Sarze nebo doty¢nou 3arzi.

V takovych piipadech pfislusné organy dalstho ¢lenského
statu nepouziji odstavec 1.

3. Po prostudovani protokolt o kontrole uvedenych v ¢l. 81
odst. 2 zopakuje laboratof odpovédnd za kontrolu na pred-
lozenych vzorcich veskeré zkousky, které provadi vyrobce
u kone¢ného piipravku, v souladu s odpovidajicimi tdaji
uvedenymi v registracni dokumentaci.

Seznam zkousek, které maji byt opakovany laboratof{ odpo-
védnou za kontrolu, se omez{ na oduvodnéné zkousky,
pokud s tim vechny dotcené ¢lenské staty a ptipadné Evrop-
ské feditelstvi pro jakost lé¢ivych pfipravkd souhlasi.

V piipadé imunologickych veterindrnich lé¢ivych piipravka
registrovanych podle nafizeni (ES) ¢. 726/2004 muze byt
seznam zkousek, které maji byt kontrolni laboratofi opa-
kovany, omezen pouze se souhlasem agentury.

4. Vsechny dotéené ¢clenské stity uznaji vysledky zkousek.

5. Neni-li Komise informovéna, Ze k provedeni zkousek je
potieba delsi lhiita, zajisti ¢lenské stity, aby tato kontrola
byla ukonéena do 60 dnd od pfijeti vzorkd.

Prislusny organ ve stejné lhaté ozndmi vysledky zkousek
dalsim dotéenym ¢lenskym stattim, Evropskému feditelstvi
pro jakost 1é¢ivych piipravkd, drziteli rozhodnuti o registraci
a piipadné vyrobci.

Jestlize dojde pfislusny organ k zavéru, Ze Sarze veterindrniho
lé¢ivého piipravku neni v souladu s protokolem o kontrole,
ktery sestavil vyrobce, nebo se specifikacemi uvedenymi
v rozhodnuti o registraci, pfijme veskerd nezbytnd opatieni
ve vztahu k drziteli rozhodnuti o registraci a popiipadé
vyrobci a informuje o tom dal3f ¢clenské stdty, ve kterych je
veterindrni lé¢ivy piipravek registrovan.”

55. Clanek 83 se méni takto:

a) odstavec 1 se méni takto:

ii)

iii)

iv)

vi)

tvodni znéni se nahrazuje timto:

,Prislusné organy ¢lenskych stati pozastavi, zamit-
nou, zru$i nebo zméni registraci, pokud je zfejmé,
ze%

pismeno a) se nahrazuje timto:

,a) vyhodnoceni rizika a prospé&nosti veterinar-
niho 1é¢ivého pipravku neni za registrova-
nych podminek pouziti pfiznivé, zejména
s ohledem na zdravi a dobré Zivotni podminky
zvifat a bezpecnost spotiebiteld, jde-li o regis-
traci veterindrniho lé¢ivého piipravku pro zoo-
technické pouziti;“

v pismenu e) se zrusuje druhy pododstavec;

pismeno f) se nahrazuje timto:

) informace uvedené v dokumentech pfipoje-
nych k Zadosti podle ¢lankti 12 az 13d a 27
jsou nespravné;”

pismeno h) se zrusuje.

dopliiuje se novy pododstavec, ktery zni:

,Pokud je vSak na trovni Spolecenstvi pravé pfiji-
maén pravni ramec, mize piislu§ny organ zamitnout
registraci veterindrniho 1é¢ivého ptipravku, pokud
je to nezbytné pro ochranu vefejného zdravi, spo-
tiebitele a zdravi zvitat.;

b) odstavec 2 se méni takto:

ii)

navéti se nahrazuje timto:
,Registrace mohou byt pozastaveny, zamitnuty,
zru$eny nebo zménény, pokud se prokdze, ze*;

pismeno a) se nahrazuje timto:

,a) udaje piedlozené na podporu zadosti podle
¢lankd 12 az 13d nebyly zménény v souladu
s ¢l. 27 odst. 1 a 5;*
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56. V¢l 84 odst. 1 se pismeno a) nahrazuje timto: Jestlize v3ak ve vyjime¢nych piipadech nemtize ¢lensky stat

57.

58.

59.

,a) je ziejmé, Ze vyhodnoceni rizika a prospé$nosti veteri-
narniho 1é¢ivého piipravku neni za registrovanych pod-
minek pouziti pfiznivé, zejména s ohledem na pro-
spé$nost pro zdravi a dobré Zivotni podminky zvifat
a prospé&nost pro bezpecnost a zdravi spottebiteld,
jde-li o registraci veterindrntho 1é¢ivého piipravku pro
zootechnické pouziti.“

V ¢ldnku 85 se dopliiuje novy odstavec, ktery znf:

,3. Clenské stity zakdzi reklamu na veterindrni écivé pii-
pravky, které

a) mohou byt vydany pouze na veterindrni pfedpis v sou-
ladu s ¢lankem 67, nebo

b) obsahuji psychotropni litky nebo narkotika, jako jsou
ty, na které se vztahuji dmluvy Organizace spojenych
ndrodd z let 1961 a 1971.*

V ¢lanku 89 se odstavce 2 a 3 nahrazuji timto:

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

Doba uvedend v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468]ES je tti
mésice.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouZiji se ¢linky 4 a 7
rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ¢linek 8 zminéného
rozhodnuti.

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

4. Staly vybor piijme svijj jednaci fad. Tento jednaci fad se
zvefejni.”

Clanek 90 se nahrazuje timto:

,Cldnek 90

Clenské staty pfijmou veskerd nezbytnd opatieni, kterymi
zajisti, aby si doty¢né prislusné orgdny navzdjem sdélovaly
potiebné informace, zejména pokud jde o plnéni pozadavka
pro vydani povoleni podle ¢lanku 44 nebo osvéd¢eni podle
¢l. 80 odst. 5 nebo udéleni registraci.

Na zdkladé¢ odavodnéné zddosti clenské stity predaji
neprodlené pfislusnym orgdnim jiného ¢lenského statu
zpravy uvedené v ¢l. 80 odst. 3.

Zéavéry inspekce uvedené v ¢l. 80 odst. 1, kterou provedli
inspektofi pifslusného ¢lenského statu, jsou platné v celém
Spolecenstvi.

60.

61.

62.

ze zdvaznych divodu tykajicich se ochrany lidského zdravi
nebo zdravi zvifat pfijmout dosazené zdvéry inspekce
uvedené v ¢l. 80 odst. 1, informuje o tom neprodlené Komisi
a agenturu. Agentura informuje doty¢né Clenské stéty.

Pokud je Komise informovéna o téchto zdvaznych divodech,
muzZe po konzultaci s doty¢nymi ¢lenskymi stity pozadat
inspektora pfislusného dozorového organu o provedeni nové
inspekce; inspektora mohou doprovazet dalsi dva inspektofi
z Clenskych stdtd, které nejsou zhlastnény na sporném

piipadé.”
V ¢ldnku 94 se tieti pododstavec nahrazuje timto:

,Rozhodnuti o udéleni nebo zruSeni registrace musi byt
vefejné piistupnd.”

Clanek 95 se nahrazuje timto:

,Cldnek 95

Clenské stity nepovoli, aby potraviny urcené k lidské spo-
tiebé byly ziskdvany z pokusnych zvitat, pokud pfislusné
organy nestanovi vhodnou ochrannou lhttu. Ochranna lhiita

a) musi byt nejméné takovd, jak je stanoveno v ¢l 11
odst. 2, véetné piipadného bezpecnostniho faktoru,
ktery zohlediiuje povahu zkousené latky, nebo

b) jestlize Spolecenstvi stanovilo maximélni limity reziduf
v souladu s nafizenim (EHS) ¢. 237790, musi zajisto-
vat, Ze tento maximdlni limit nebude v potravindch pfe-
krocen.

Vkladaji se nové ¢lanky, které znéji:

,Cldnek 954

Clenské stity zajisti zavedeni vhodnych systém@ sbéru
nepouzitych veterindrnich  1é¢ivych  pfipravki nebo
veterindrnich 1éCivych piipravki s ukonéenou dobou
pouZzitelnosti.

Cldnek 95b

Jestlize mé byt veterindrni 1é¢ivy piipravek registrovan podle
nafizeni (ES) ¢ 726/2004 a védecky vybor ve svém
stanovisku odkazuje na doporuc¢ené podminky nebo
omezeni tykajici se bezpe¢ného a acinného pouzivani
veterindrniho 1é¢ivého piipravku ve smyslu ¢l. 34 odst. 4
pism. d) uvedeného nafizeni, pfijme se pro provedeni téchto
podminek a omezeni rozhodnuti urcené ¢lenskym statam

postupem podle ¢lanka 37 a 38 této smérnice.”
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Cldnek 2

Doby ochrany uvedené v ¢l. 1 bodé 6, kterym se méni ¢ldnek 13
smérnice 2001/82[ES, se nepouZziji pro referencni lé¢ivé
piipravky, pro néz byla poddna Zddost o registraci pfede dnem
provedeni uvedenym v ¢l. 3 odst. 1.

Cldnek 3

Clenské stity uvedou v Gcinnost prévni a spravni predpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do
30. fijna 2005. Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

Tyto predpisy pfijaté ¢lenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich
tfednim vyhlaseni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

Cldnek 4

Tato smérnice vstupuje v platnost dnem vyhlaseni v Urednim
vestniku Evropské unie.

Cldnek 5

Tato smérnice je urcena ¢lenskym stattm.

Ve Strasburku dne 31. brezna 2004.

Za Evropsky parlament Za Radu
piedseda piedseda
P. COX D. ROCHE



