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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI NAVRHU
1.1. Oduavodnéni a cile navrhu

V Evropském spolecenstvi podléhaji 1écivé ptipravky regulaci po celou dobu existence.
Zmény, které nasleduji po jejich uvedeni na trh, jako je zména vyrobniho postupu, zména
baleni nebo zmeéna adresy vyrobce, se fidi bud’ vnitrostitnimi piedpisy nebo pravidly
Spolegenstvi: nafizenimi Komise (ES) & 1084/2003 a 1085/2003' (dale jen ,nafizeni
o zménach®). Tento ramec se pouzije jak na humanni, tak na veterinarni 1é¢ivé ptipravky.

Nafizeni o zménach jsou provadécimi opatienimi, kterd byla pfijata postupem projednévani
ve vyborech. Prdvnim zikladem pro tato provadéci opatfeni je c¢lanek 39 smérnice
2001/82/ES?, ¢lanek 35 smérnice 2001/83/ES’ a ¢lanky 16 a 41 nafizeni (ES) ¢&. 726/2004",
Uvedené pravni zaklady omezuji rozsah pulsobnosti nafizeni ozménach na tyto 1é€ivé
ptipravky:

— lécivé piipravky, jimZ byla udélena registrace SpoleCenstvi (,,centralizovanym postupem*)
v souladu s natizenim (ES) ¢. 726/2004;

— lécivé pfipravky, jimz byla ud€lena registrace v souladu s ustanovenimi kapitoly
4 smérnice 2001/83/ES nebo smérnice 2001/82/ES (postupem ,,vzajemného uznavani*
a ,,decentralizovanym® postupem);

— 16&ivé pripravky, na n&z se vztahuje piisobnost smérnice 87/22/EHS” (tzv. 16¢ivé pripravky
,,mimo shodu).

Soucasna natfizeni o zménéch se vSak nepouziji na zmény registraci 1é¢ivych ptipravku, které
byly udé€leny na vnitrostatni Urovni piisluSnym orgdnem c¢lenského statu na zdkladé
vnitrostatniho postupu a které nespadaji do vySe uvedenych kategorii (dale jen ,.Cisté
vnitrostatni* registrace). Vzhledem k neexistenci harmonizace v ramci Spolecenstvi podléhaji
tedy zmény, které se tykaji Cisté¢ vnitrostatnich registraci, vnitrostatnim pravidlim.
V nékterych cClenskych stitech se nicméné vnitrostatni pozadavky na zmény Cisté
vnitrostatnich registraci analogicky fidi nafizenimi o zménach. Ve vétSiné Clenskych statt
vSak takovy soulad s pravnimi ptedpisy SpolecCenstvi neni, coz vede k rozdiliim v pravidlech
uvedenych Clenskych stata.

Cilem tohoto navrhu je tedy zménit smérnice 2001/82/ES a 2001/83/ES tak, aby Komise byla
opravnéna rozsifit oblast ptisobnosti odpovidajiciho nafizeni o zménach, a to natizeni (ES)

! UF. vést. L 159, 27.6.2003, s. 1 a Uf. vést. L 159, 27.6.2003, s. 24 v tomto potadi.

2 Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1. Smérnice naposledy pozménéna smérnici 2004/28/ES (UF. vést.
L 136, 30.4.2004, s. 58).

} Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67. Smérnice naposledy pozménéna natizenim (ES) ¢. 1394/2007 (UF.
vést. L 324, 10.12.2007, s. 121).

4 Ut. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné naiizenim (ES) ¢. 1394/2007 (UF. vést.

L 324,10.12.2007, s. 121).

Smérnice 87/22/EHS o sblizovani vnitrostdtnich opatieni tykajicich se uvadéni lécivych pripravki
vyrobenych §pi¢kovou technologii, zejména téch, které jsou vyrobeny biotechnologii, na trh, Ut. vést.
L 15,17.1.1987,s. 38.
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¢. 1084/2003. Tim by se zajistilo, aby veskeré 1éCivé ptipravky, bez ohledu na postup, jimz
ziskaly registraci, podléhaly stejnym kritériim pro hodnoceni, schvaleni a administrativni
zpracovani zmén. Tento ndvrh je soucasti legislativniho a pracovniho programu Komise
na rok 2008 podle piilohy 2 (zjednodusujici iniciativy)®. Je také soudasti 8irsi iniciativy pro
,»zlepSovani pravni Gpravy* s cilem pfezkoumat obsah nafizeni o zménach tak, aby ramec byl

wewvr

1.2. Obecné souvislosti

Cist& vnitrostatni registrace piedstavuji velkou vétsinu registraci v Evropském spoledenstvi
(vice nez 80 %), a to jak v humannim, tak ve veterinarnim odvétvi. I kdyz Cisté vnitrostatni
registrace jsou jako jakékoli jiné registrace 1éCivych ptipravkll v Evropském spolecenstvi
udélovany v souladu s harmonizovanymi pozadavky stanovenymi smérnici 2001/82/ES
a smérnici 2001/83/ES, zmény Cisté¢ vnitrostatnich registraci v soucasné dobé nepodléhaji
harmonizovanym pravidlim Spolecenstvi. Naptiklad rozhodujici zmény jako zavedeni nové
1écebné indikace nebo nové zplsoby podani mohou byt v ¢lenskych statech pojaty rozdilné,
pokud jde o regulacni klasifikaci, administrativni postupy, v€asnost a védecka kritéria pro
posouzeni zmén.

Tato situace ma negativni dusledky, pokud jde o vefejné zdravi, administrativni zatéz
a celkové fungovani vnitiniho trhu s 1é¢ivymi ptipravky.

Z hlediska vetejného zdravi se zda, ze neexistuje Zadné odtivodnéni pro to, aby ¢lenské staty
pouzivaly rozdilna védecka kritéria pro hodnoceni zmén 1é¢ivych ptipravkd.

Z pravniho hlediska se nezda byt odiivodnéné, ze pozadavky na udéleni prvni registrace jsou
na urovni Spole€enstvi plné harmonizovany, zatimco poregistracni poZadavky nikoli.

Z praktického hlediska zvySuje souCasna situace administrativni a financni zatéz jak pro
farmaceutické spole¢nosti, tak pro ptislusné organy clenskych stati:

— podniky, které velmi cCasto pusobi v celosvétovém méfitku, avSak na zakladé Cisté
vnitrostatnich registraci, mohou ¢elit v riznych ¢lenskych statech riznym pravidlam. Tato
pravni nejistota mize oddalit, narusit, nebo dokonce zabranit zavedeni nékterych zmén,
vcetné zmeén, které mohou prospét pacientim tim, ze zlepSi bezpecnost nebo ucinnost
dotcené¢ho vyrobku (vyrobki). Pfinasi i logistické problémy pii skutecném provadéni
zmén;

— pfislusné organy c¢lenskych statlh musi vyhovét riznym pravnim pozadavkim v zavislosti
na tom, zda se jednd o zmény Cisté vnitrostatni registrace, ¢i nikoli.

Konec¢né, rozdily mezi ¢lenskymi staty, pokud jde o €isté vnitrostatni zmény, mohou rovnéz
ovlivnit fungovani vnitiniho trhu tim, Ze zabrani volnému pohybu lé¢ivych ptipravki, kterym
byla udélena registrace ptivodn¢ na Cisté vnitrostatni urovni, které vSak nasledné podléhaji
postupu vzajemného uznavani.

http://ec.europa.eu/atwork/programmes/docs/clwp2008_cs.pdf (viz strana 32).
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/varreg/index.htm
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1.3. Platné predpisy vztahujici se na oblast navrhu
Navrh méni dva zdsadni pravni pfedpisy Spolecenstvi v oblasti lé¢ivych ptipravkd, a to:

— smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se veterindrnich lécivych ptipravki;

— smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humannich lécivych ptipravka.

Uvedené dva pravni akty, spole¢n¢ s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
€. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy SpoleCenstvi pro registraci
humannich a veterindrnich 1é¢ivych piipravka a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska
agentura pro léCivé ptipravky, stanovi harmonizovana pravidla pro registraci léCivych
ptipravkil ve SpoleCenstvi, dozor nad nimi a farmakovigilanci.

1.4. Soulad s ostatnimi politikami a cili Unie

Navrh je vsouladu s celkovym cilem pravnich pfedpisi Spolecenstvi v oblasti 1é¢ivych
pfipravkl, jimZz je odstranit rozdily ve vnitrostatnich ustanovenich a zajistit tak fadné
fungovani vnitiniho trhu s IéCivymi piipravky a zaroven zarucit vysokou uroven ochrany
vetejného zdravi 1 zdravi lidi a zvifat. Navrh je rovnéz v souladu s ¢l. 152 odst. 1 Smlouvy
o zalozeni Evropského spolecenstvi, ktery stanovi, Ze pti vymezeni a provadéni vSech politik
a ¢innosti Spolecenstvi je zajiStén vysoky stupent ochrany lidského zdravi.

2. KONZULTACE ZUCASTNENYCH STRAN A POSOUZENI DOPADU
2.1. Konzultace ziac¢astnénych stran

Metody konzultaci, hlavni cilova odvétvi a obecny profil respondentii

V souvislosti s timto navrhem probéhla rozsahla konzultace se v§emi zG¢astnénymi stranami,
zejména se sdruzenimi pacienttl, ptislusSnymi organy ¢lenskych stati a prumyslovymi svazy.
Byly pouzity rizné konzultacni prostiedky, konkrétné verejnd konzultace prostiednictvim
internetu, vyhrazené seminafe, dotazniky a dvoustranna setkani. Zejména:

— od fijna 2006 do ledna 2007 byly vedeny cilené konzultace s prumyslovymi svazy
a s pfisluSnymi orgédny ¢lenskych statli na zéklad¢ seznamu témat (Issue paper);

— od cervence do zati 2007 byla vedena vetejna konzultace na zéklad¢ predlohy navrhu.

Podrobné vysledky vetejné konzultace vcetné shrnuti vysledkii jsou k dispozici na adrese
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/varreg/index.htm. Dalsi podrobnosti
o konzultacich vedenych Komisi je moZno najit v posouzeni dopadt v ptiloze tohoto névrhu.

Shrnuti odpovédi a zpusob, jakym byly vzaty v uvahu

Posouzeni dopadl v pfiloze tohoto navrhu obsahuje shrnuti vSech obdrzenych odpovédi
a vysvétluje, jak Komise vzala uvedené odpovédi v tvahu pfi piipraveé tohoto navrhu.
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2.2 Posouzeni dopadii

Podrobnosti o posouzeni dopadii jsou obsaZeny v pracovnim dokumentu utvari Komise
Posouzeni dopadd, ktery tvofi ptilohu tohoto navrhu.

Pti piipravé tohoto ndvrhu zvaZovala Komise nékolik politickych variant. Varianta ,,status
quo® (4. zddna zména v rozsahu pusobnosti natfizeni Komise o zménach) by ponechala situaci
v takovém stavu, v jakém je dnes, a nefeSila by problémy harmonizace, jimz ¢eli jak vyrobni
odvétvi, tak prislusné organy clenskych statd. Problém je oto vyznamnéj$i, ze Cisté
vnitrostatni registrace tvoii velkou vétSinu registraci jak v odvétvi humdnnich, tak
veterinarnich 1é¢ivych ptipravka.

Byla zvazovéna varianta ,.Caste¢né harmonizace®, pfi niz by byly harmonizovany pouze
technické pozadavky, zatimco procesni aspekty jako vcéasnost hodnoceni zmén by nadale
podléhaly zvlaStnim vnitrostatnim pravidliim. NeteSilo by to vSak hlavni prakticky problém
hospodaiskych subjektt, ktery je pravé spojen s logistickymi komplikacemi, jez mohou
zpusobit neharmonizované postupy v riznych clenskych stitech (napf. rizna vcasnost
hodnoceni zmén).

Byla zvazovéna varianta ,,iplné harmonizace bez ptechodného obdobi*“. Touto variantou by
byl ihned vyfeSen problém harmonizace. Bylo vSak zjisténo, ze tfada pfislusnych organt
Clenskych statli a tada spolecnosti pracuje jiz mnoho let na zdklad€ vnitrostatnich, nékdy
rozdilnych ramct a jsou v soucasné dobé na tyto ramce zvyklé. Kazdy navrh na zménu
rozsahu pulsobnosti nafizeni (ES) €. 1084/2003 a na zmény Cisté vnitrostatnich registraci
v tomto rozsahu pilisobnosti by tedy mél zohlednit mnozstvi prace, s kterou bude tento
regulacni ,,posun® pro zucastnéné strany spojen. Z tohoto divodu se jako lepsi jevila varianta
,uplné harmonizace s pfechodnym obdobim®.

Je dualezité poznamenat, Ze vzhledem k tomu, ze se tento pravni navrh tyka pouze pravniho
zékladu, ktery zmociiuje Komisi k jednani na trovni ,,projedndvani ve vyborech®, vysSe
uvedené piechodné obdobi bude zavedeno az poté, co bude ,postupem projedndvani
ve vyborech® pfijata naslednd zména rozsahu ptlisobnosti nafizeni (ES) ¢. 1084/2003.
Pfechodné obdobi bude zavedeno formou odlozeni pouziti této nésledné zmény piijaté
»postupem projednavani ve vyborech®.

3. PRAVNI STRANKA NAVRHU
3.1. Shrnuti navrhovanych opatreni

Navrh ma ¢isté pravni povahu. Méni pouze pravni zéklad natizeni (ES) ¢. 1084/2003, ¢imz
zmociiuje Komisi k nasledné zméné rozsahu puasobnosti uvedeného nafizeni postupem
»projednavani ve vyborech®. Rozsiteni rozsahu ptisobnosti natizeni (ES) ¢. 1084/2003 zajisti,
aby veskeré 1écivé pripravky uvadéné na trh Spolecenstvi — véetné piipravki registrovanych
Cist¢ na vnitrostatni urovni — podléhaly stejnym kritériim pro schvaleni a administrativni
zpracovani zmén bez ohledu na postup, jakym byly uvedené 1é¢ivé pripravky registrovany.

3.2. Pravni zaklad

Zakladem navrhu je ¢lanek 95 Smlouvy, ktery stanovi pouZiti postupu ,,spolurozhodovani
uvedeného v ¢lanku 251 Smlouvy. Clanek 95 je hlavnim pravnim zakladem vsech pravnich
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predpisi  Spolecenstvi o lé¢ivych piipravcich, véetné¢ smérnice 2001/83/ES a smérnice
2001/82/ES, které ma tento navrh zmenit.

3.3. Zasada subsidiarity
Zasada subsidiarity se pouZije, nespada-li navrh do vyluéné pravomoci Spolecenstvi.

Navrh ma harmonizovat oblast, kde nepochybné samotné opatieni ¢lenskych stati neni pro
uplnou harmonizaci dostate¢né, a v soucasné dobé vede k rozdilnym ptistupiim k hodnoceni
zmén léCivych piipravkli a dozoru nad nimi. Proto nelze ocekavat, ze by clenské staty
samotné mohly zajistit Uplnou harmonizaci v této oblasti. Tento problém je vyznamny
z kvantitativniho hlediska, nebot’ ¢ist¢ vnitrostatni registrace tvoti velkou vétSinu registraci ve
Spolecenstvi.

Opatieni Spolecenstvi se jevi jako nejucinngjsi zpusob, jak dosahnout skute¢né harmonizace
a zajistit, aby vSechny registrované 1é¢ivé ptipravky podléhaly stejnym kritériim pro schvaleni
a administrativni zpracovani zmén a dozor nad nimi bez ohledu na pravni postup, jakym byly
uvedené 1é¢ivé pripravky registrovany.

Je dulezité poznamenat, ze vétSina Cisté vnitrostatnich registraci se vztahuje na pomérné
»staré vyrobky, které byly Casto registrovany pied zavedenim postupu ,.centralizované*
registrace v roce 1995, ale které jsou v souc¢asné dob¢ registrovany v mnoha ¢lenskych statech
Spolecenstvi (jeden produkt rovna se jedna registrace v Némecku, jedna registrace v Polsku,
jedna v Italii atd.). Zmény u téchto vyrobku tedy zaroven ovliviuji velké mnozstvi registraci
v n¢kolika Clenskych statech. Administrativni zatéz a logistické potize zplsobené stavajici
nedostate¢nou harmonizaci pravidel, ktera upravuji tyto zmény, jsou tedy pro prumyslové
subjekty velmi zdvazné.

Me¢lo by se ptihlizet i k tomu, Ze soucasnad situace rovnéz zvySuje administrativni zatéz
ptisluSnych organi c¢lenskych stat, které musi pouzivat rizna pravidla podle toho, zda se
zabyvaji Cist¢ vnitrostatni registraci, postupem vziajemného uznavani, nebo centralizovanou
registraci. Prostfedky regulacnich organti (a vyrobniho odvétvi, viz ptredchozi odstavec) tedy
nesmé&fuji do oblasti ochrany vetejného zdravi.

Konecné, zpétna vazba ziskana ve fazi konzultace ukazuje, ze velka vétSina zucastnénych
stran, véetné organi Clenskych statl, kde existuje vnitrostatni systém, harmonizaci v této
oblasti podporuje.

34. Zasada proporcionality

Navrh byl peclivé koncipovan spolecné se vSemi zucastnénymi stranami, aby regulace
nezpusobila zbytecnou zatéz. Navrh nejde nad rdmec toho, co je nezbytné pro splnéni
pozadovaného cile, #. harmonizace pozadavki pro hodnoceni zmén IéCivych piipravka
a dozor nad nimi.

3.5. Volba nastrojua

Cilem navrhu je stanovit fadny pravni zaklad pro posuzovani a schvalovani zmén registrace
vSech lécivych pripravkil a dozor nad nimi. Vzhledem k tomu, Ze navrh méni dvé stavajici
smérnice, je za nejvhodnéj$i pravni ndstroj povazovana smeérnice.
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4. ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Navrh nema Zadné disledky pro rozpocet Spole€enstvi.

5. DALSI INFORMACE
5.1. ZjednoduSeni

Na tento projekt se v planu agendy Komise odkazuje pod ¢islem 2008/ENTR/016. Je soucasti
legislativniho a pracovniho programu Komise na rok 2008 podle pfilohy 2 (zjednoduSujici
iniciativy)®.

Cilem tohoto navrhu je umoZznit zjednoduSeni pravnich piedpisii a administrativnich postupli
pro organy vefejné moci a soukromé subjekty, nebot’ poskytuje Komisi pravomoc upravit
rozsah pusobnosti natizeni (ES) ¢. 1084/2003.

Ocekava se, ze navrh zjednodusi pravni ptfedpisy tim, Ze umozni harmonizaci tak, aby
vSechny subjekty v Evropském spolecenstvi podléhaly stejnym pravidlim pro hodnoceni
zmén 1éCivych piipravki a dozor nad nimi, a odstranily by se tak odlisné, nadbytecné nebo
rozporné pozadavky.

Ocekava se, Ze navrh zjednodusi administrativni postupy pro pfislusné organy ¢lenskych stati
tim, Ze umozni harmonizaci pozadavkl pro hodnoceni veSkerych zmén vSech 1écivych
pripravkt a dozor nad nimi. Pfislusné organy se jiz nebudou muset fidit riiznymi pozadavky
v zavislosti na pravnim postaveni vyrobku.

Ocekava se, ze navrh zjednodu$i administrativni postupy pro soukromé subjekty, nebot
spoleCnosti, které velmi Casto puasobi v celosvétovém méfitku, ale na zékladé Ccisté
vnitrostatnich registraci, jiz nebudou celit rozdilnym pravidlim v riznych ¢lenskych statech.

5.2. Evropsky hospodarsky prostor

Navrhovany akt se tyka EHP, a proto by jeho plisobnost méla byt rozsifena na Evropsky
hospodaisky prostor.

5.3. Poznamka k projednavani ve vyborech

Rozhodnuti 1999/468/ES o postupech pro vykon provadécich pravomoci svétenych Komisi
bylo zménéno rozhodnutim 2006/512/ES’, které zavadi regulativni postup s kontrolou. Tento
postup se pouzije na provadéci opatfeni obecného vyznamu, jejichZz predmétem je zmeéna
jinych nez podstatnych prvk zakladniho néstroje pfijatého postupem podle ¢lanku 251
Smlouvy (tj. ,,spolurozhodovanim®), a to 1 zruSenim nékterych téchto prvki nebo doplnénim
novych jinych nez podstatnych prvki.

Co se tyce smérnice 2001/83/ES, byl nedavno Evropskym parlamentem a Radou schvalen
navrh Komise, kterym se méni tato smérnice a zavadi se regulativni postup s kontrolou
pro fadu provad&cich opatieni, véetn& ¢lanku 35 smérnice 2001/83/ES o zménach'®. Z davoda

http://ec.europa.eu/atwork/programmes/docs/clwp2008_cs.pdf (viz strana 32).
Ut. vést. L 200, 22.7.2006, s. 11.

10 KOM(2006)0919 — C6-0030/2007 — 2006/0295(COD).
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jednotnosti by tedy regulativni postup s kontrolou mél byt zachovan ve zménach smérnice
2001/83/ES, které stanovi tento navrh.

Co se ty¢e smérnice 2001/82/ES, byl Komisi nedavno schvalen jeji navrh, kterym se méni
tato smérnice a zavadi se regulativni postup s kontrolou pro fadu provadécich opatieni, véetné
¢lanku 39 smérnice 2001/82/ES o zménach. Z divodi pravni jednotnosti by zmény smérnice
2001/82/ES stanovené v uvedeném navrhu Komise mély byt v tomto ndvrhu rovnéz uvedeny.
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2008/0045 (COD)
Navrh

SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

kterou se méni smérnice 2001/82/ES a smérnice 2001/83/ES, pokud jde 0 zmény

registraci 1é¢ivych pripravki

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi, a zejména na clanek 95 této
smlouvy,

s ohledem na navrh Komise ',

1

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru?,

. ’ . o3
s ohledem na stanovisko Vyboru regionii’,

v souladu s postupem stanovenym v &lanku 251 Smlouvy”,

vzhledem k témto duvodim:

(1)

2

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spolegenstvi tykajicim se veterinarnich 1é¢ivych piipravka®, smémice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolegenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych piipravkia® a nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym se stanovi
postupy Spole€enstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é€ivych ptipravkl
a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 16¢ivé ptipravky’, stanovi
harmonizovana pravidla pro registraci léc¢ivych ptipravki ve Spolecenstvi, dozor
nad nimi a farmakovigilanci.

Podle uvedenych pravidel mohou byt registrace udéleny v souladu s harmonizovanymi
postupy Spolecenstvi. Podminky uvedenych registraci se mohou nasledné ménit tam,
kde se napiiklad zméni vyrobni postup nebo adresa vyrobce.
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L 136, 30.4.2004, s. 58).
Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67. Smérnice naposledy pozménéna natizenim (ES) ¢. 1394/2007 (UF.
vést. L 324, 10.12.2007, s. 121).

Ut. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1. Nafizeni naposledy pozménéné naiizenim (ES) ¢. 1394/2007 (UF. vést.
L 324,10.12.2007, s. 121).
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Clanek 39 smérnice 2001/82/ES a ¢lanek 35 smérnice 2001/83/ES opraviiuji Komisi,
aby piijala provadéci nafizeni tykajici se naslednych zmén registraci udélenych
v souladu s ustanovenimi hlavy III kapitoly 4 smérnice 2001/82/ES a hlavy III
kapitoly 4 smérnice 2001/83/ES. Komise proto pfijala natizeni (ES) ¢. 1084/2003 ze
dne 3. ¢ervna 2003 o posuzovani zmén registrace humannich a veterinarnich 1é¢ivych
ptipravkil udélené prislugnym organem &lenského statu®.

Vétsina humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl, které jsou v soucasné dobé
na trhu, vSak byla registrovdna na zdklad¢ Cisté vnitrostatnich postupli a jako takové
spadaji mimo pusobnost nafizeni (ES) ¢. 1084/2003. Zmény registraci udélenych na
zakladé Cisté vnitrostatnich postupi tedy podléhaji vnitrostatnim pravidlim.

Z toho vyplyva, ze zatimco udéleni vSech registraci 1éCivych piipravkl podléha
harmonizovanym pravidlim v rdmci Spolecenstvi, v pfipadé zmén registraci tomu tak
neni.

V z4jmu vetejného zdravi, pravni jednotnosti a pfedvidatelnosti pro hospodaiské
subjekty by zmény vSech typt registraci mély podléhat harmonizovanym pravidlim.

Co se tyCe smérnice 2001/82/ES, Komisi by méla byt svéfena zejména pravomoc
prizptisobit néktera ustanoveni a pfilohy a stanovit zvlastni podminky pouziti. Jelikoz
jde o opatfeni obecného vyznamu, jejichz Gcelem je zména jinych nez podstatnych
prvki uvedené smérnice a/nebo doplnéni uvedené smérnice o nové jiné nez podstatné
prvky, uvedend opatfeni musi byt piijata regulativnim postupem s kontrolou
stanovenym ¢lankem 5a rozhodnuti 1999/468/ES.

Smérnice 2001/82/ES a smérnice 2001/83/ES by proto mély byt odpovidajicim
zpisobem zménény,

PRIJALY TUTO SMERNICI:

Clanek 1

Zmeny smeérnice 2001/82/ES

Smérnice 2001/82/ES se méni takto:

1.

Ustanoveni ¢l. 10 odst. 3 se nahrazuji timto:

»3. Odchylné od ¢lanku 11 vypracuje Komise seznam latek, které jsou nezbytné
pro lécbu komovitych apro které je ochrannd lhita odpovidajici kontrolnim
mechanismiim stanovenym v rozhodnutich Komise 93/623/EHS a 2000/68/ES
nejméné Sest mésicul.

Toto opatfeni, jehoz ucelem je zména jinych nez podstatnych prvki této smérnice
jejim doplnénim, musi byt pfijato regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 89
odst. 2a.*

Uk. vést. L 159, 27.6.2003, s. 1.
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V ¢l. 11 odst. 2 se tieti pododstavec nahrazuje timto:

,»1yto zvlastni ochranné lhity vSak miZze Komise ménit. Uvedend opatieni, jejichz
ucelem je zménajinych nez podstatnych prvkd této smérnice, musi byt
piijata regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 89 odst. 2a.*

V ¢l. 13 odst. 1 se ¢tvrty pododstavec nahrazuje timto:

,Desetiletd lhlita uvedena v druhém pododstavci se vSak prodlouzi na tfinéct let, jde-
li oveterinarni 1&¢ivé ptipravky pro ryby nebo vcéely nebo dalsi druhy zvirat
stanovené Komisi.

Uvedené opatieni, jehoz ucelem je zména jinych nez podstatnych prvki této
smérnice jejim doplnénim, musi byt pfijato regulativnim postupem s kontrolou
podle ¢l. 89 odst. 2a.“

V ¢l. 17 odst. 1 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

»Na zdkladé novych védeckych poznatkii mize Komise upravit pismena b) a c)
v prvnim pododstavci. Uvedend opatieni, jejichz uUcCelem je zména jinych nez
podstatnych prvki této smérnice, musi byt piijata regulativnim postupem s kontrolou
podle ¢l. 89 odst. 2a.“

Vklada se novy ¢lanek, ktery zni:

,Clanek 27b

Komise pfijme pfislusnd opatfeni pro posuzovani zmén registraci udélenych
v souladu s touto smérnici.

Komise pfijme tato opatieni formou provadéciho nafizeni. Uvedené nafizeni, jez je
opatienim, jehoz ti€elem je zména jinych nez podstatnych prvki této smérnice jejim
doplnénim, musi byt pfijato regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 89
odst. 2a.*

V €l. 39 odst. 1 se vypousti druhy a tfeti pododstavec.
V ¢lanku 50a se odstavec 2 se nahrazuje timto:

,»2. Komise pfijme veskeré zmény potiebné pro prizplisobeni odstavce 1 s ohledem
na védecky a technicky pokrok.

Uvedena opatfeni, jejichz ucelem je zména jinych neZ podstatnych prvki této
smérnice, musi byt piijata regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 89 odst. 2a.*

V ¢lanku 51 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

»Zasady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi pro veterinarni 1é¢ivé piipravky podle
¢l. 50 pism. f) pfijme Komise formou smérnice ur¢ené Clenskym statim. Uvedena
opatfeni, jejichz tcelem je zména jinych nez podstatnych prvka této smérnice jejim
doplnénim, musi byt pfijata regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 89
odst. 2a.*
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10.

11.

12.

13.

V ¢l. 67 se pismeno aa) nahrazuje timto:
,»aa) veterindrni 1é¢ivé ptipravky pro zvitata, kterd jsou urena k produkci potravin.

Clenské staty vsak mohou udélit vyjimky z tohoto pozadavku v souladu s kritérii
stanovenymi Komisi. Stanoveni uvedenych kritérii, kterd jsou opatfenim, jehoz
ucelem je zména jinych nez podstatnych prvki této smérnice jejim doplnénim, bude
piijato regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 89 odst. 2a.

Clenské staty mohou nadale pouzivat vnitrostatni piedpisy az do:

— dne pouzitelnosti rozhodnuti pfijattho v souladu s prvnim
pododstavcem, nebo

— dne 1.ledna 2007, pokud takové rozhodnuti nebylo pfijato do
31. prosince 2006;

Clanek 68 odst. 3 se nahrazuje timto:
»3. Komise pfijme veskeré zmény v seznamu latek uvedenych v odstavei 1.

Uvedena opatieni, jejichz ucelem je zména jinych neZ podstatnych prvki této
smérnice, budou pfijata regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 89 odst. 2a.*

Clanek 75 odst. 6 se nahrazuje timto:

,0.  Komise miize zménit odstavec 5 s ohledem na zkuSenosti ziskané pii jeho
uplatiiovani.

Uvedena opatieni, jejichz tcelem je zména jinych nez podstatnych prvki této
smérnice, budou pfijata regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 89 odst. 2a.*

Clanek 79 se nahrazuje timto:

., Clanek 79

Komise pfijme jakékoli zmény, které mohou byt nezbytné k aktualizaci ustanoveni
¢lankt 72 az 78, aby bylo pfihlédnuto k védeckému a technickému pokroku.

Uvedena opatieni, jejichz tcelem je zmeéna jinych nez podstatnych prvki této
smérnice, budou pfijata regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 89 odst. 2a.*

Clanek 88 se nahrazuje timto:

., Clanek 88

Komise pfijme jakékoliv zmény nezbytné k pfizplisobeni piilohy 1 tak, aby bylo
piihlédnuto k védeckému a technickému pokroku.

Uvedena opatfeni, jejichz ucelem je zména jinych neZ podstatnych prvki této
smérnice, budou piijata regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 89 odst. 2a.“

12

CS



CS

14.

Clanek 89 se méni takto:
a)  Vklada se nasledujici odstavec 2a:

»2a. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst. 1 az 4 a ¢lanek 7
rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8 uvedeného rozhodnuti.

b)  Odstavec 4 se nahrazuje timto:

»4. Jednaci fad stalého vyboru se zvefejni.*

Clanek 2

Zmeny smernice 2001/83/ES

Smérnice 2001/83/ES se méni takto:

1.

Vklada se nasledujici ¢lanek 23b:
,Clanek 23b

Komise pfijme pfislusnd opatfeni pro posuzovani zmén registraci udélenych
v souladu s touto smérnici.

Komise pfijme tato opatieni formou provadéciho nafizeni. Toto opatfeni, jehoz
ucelem je zména jinych nez podstatnych prvka této smérnice jejim doplnénim, se

ptijme regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 121 odst. 2a.*

V €l. 35 odst. 1 se vypousti druhy a tfeti pododstavec.

Clanek 3
Provedeni

Clenské stity uvedou v ginnost pravni a spravni predpisy nezbytné pro dosaZzeni
souladu s touto smérnici do [12 mésici po vstupu této smérnice v platnost].
Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni a srovnavaci tabulku mezi témito ptedpisy
a touto smérnict.

Tyto ptedpisy piijaté clenskymi stdty musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo
musi byt takovy odkaz u€inén pfi jejich fednim vyhlaseni. Zptsob odkazu si stanovi
Clenské staty.

Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostitnich pravnich

piedpist, které piijmou v oblasti plisobnosti této smérnice.

Clanek 4

Tato smérnice vstupuje v platnost [dvacatym] dnem po vyhlaseni v Utednim véstniku
Evropské unie.
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Clanek 5
Tato smérnice je urcena ¢lenskym statlim.

V Bruselu dne [...].

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predseda
[...] [...]
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