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1. Uvop

Touto zpravou se plni povinnost Komise podle clanku 156 natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/6' piedlozit zavéry o moznosti vytvoreni systému
piezkoumani zalozeném na ucinnych latkach a jinych moznych alternativach pro
hodnoceni rizik veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl pro zivotni prostiedi.

Rovnéz jsou v ni uvedeny zéavéry Komise tykajici se moznych dopadl, jakoz i
proveditelnosti pfipadného zavedeni nového ptistupu k hodnoceni rizik pro zivotni
prostfedi v soucasné dobé¢, kdy provadéni nového pravniho ramce pro veterindrni 1é¢ivé
piipravky teprve zacalo a stale se vyviji.

2. SOUVISLOSTI

Humaénni zdravotni péce i veterindrni péce zavisi na 1é¢ivych piipravcich. Priblizné 3
000 farmakologicky uc¢innych latek je registrovano bud’ pro humanni 1é¢ivé piipravky,
nebo veterinarni piipravky, nebo pro oba typy, pficemz v jednotlivych ¢lenskych statech
existuje znacna variabilita®. V sou¢asné dobé je v EU pro veterinarni 1é¢ivé piipravky
registrovano pfiblizné 600 farmakologicky ucinnych latek. Nekteré farmakologicky
ucinné latky se pouzivaji také jako uc¢inné latky v biocidnich pfipravcich nebo v
ptipravcich na ochranu rostlin.

Prestoze jsou vyhody odpovédného pouzivani téchto latek ve veterindrnich 1éCivych
ptipravcich v§eobecné uznavany, panuji obavy z moznych neptiznivych dopadi téchto
latek na zivotni prostiedi a na lidské zdravi prostfednictvim zivotniho prostredi.
Obavami, které souviseji s 1éCivy v Zzivotnim prostiedi, se zakonodarci zabyvaji.
PoZzadavek na hodnoceni rizik veterinarnich 1é€ivych ptipravki pro Zivotni prostredi
jako soucst procesu registrace byl poprvé zaveden smérnici 92/18/EHS®. Zadatelé o
nové registrace veterinarnich 1é¢ivych piipravki musi predlozit hodnoceni rizik
zalozené na dvou po sobé& jdoucich fazich®. Ve fazi | se posuzuje potencialni expozice
zivotniho prostfedi veterinarnim 1é¢ivym piipravkiim s ohledem na jejich zamyslené
pouziti. Faze II° se provadi pouze u veterinarnich 1é¢ivych p¥ipravkil, u nichz se ve fazi
I dospélo k zavéru, Ze s ohledem na expozici zivotniho prostfedi veterindrnim lé€ivym
pfipravkiim je tfeba provést podrobngj$i posouzeni. Tato faze je strukturovdna na
zakladé pfistupu zaloZeného na kvocientu rizika a kombinuje rozsah expozice s dalSimi
udaji o ucincich veterinarnich 1é¢ivych ptipravki na slozky Zivotniho prostredi, o
jejichz expozici se jedna, a o dalSim osudu téchto ptipravki. Hodnoceni rizik pro
zivotni prostfedi aktudlné vychazi z nékolika pokynii: Pokyny Mezinarodni veterinarni

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich lécivych

ptipravcich a o zruseni smérnice 2001/82/ES (Ut. vést. L 4, 7.1.2019, s. 43).

Evropska komise, Generalni feditelstvi pro Zivotni prostiedi, Kiimmerer, K., MozZnosti strategického pristupu

k léciviim v Zivotnim prostiedi: zavérecnd zprava, Utad pro publikace, 2019, https://op.europa.eu/s/wEcR.

3 Smérnice Komise 92/18/EHS ze dne 20. biezna 1992, kterou se méni piiloha smérnice Rady 81/852/EHS o
sblizovani pravnich ptedpist ¢lenskych statt tykajicich se analytickych, farmakologicko-toxikologickych a
klinickych standardii a protokold v oblasti xxzkouSeni veterinarnich 1é¢ivych piipravka (Uf. vést. L 97,
10.4.1992, s. 1).

4 Tamtéz, oddil 5.3 piilohy.

5 Tamtéz, oddil 5.4 piilohy.
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konference o harmonizaci (VICH) ¢&. 6° a 38" a pokyn® Vyboru pro veterinarni 16¢ivé
piipravky (CVMP). Podle smérnice 2001/82/ES® musely byt vSechny generické
veterinarni 1é¢ivé piipravky podrobeny hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi bez ohledu
na to, zda jiz byly takové informace k dispozici pro originalni veterinarni lécivé
piipravky. Na zéklad¢ tohoto pozadavku se ziskavaly informace o zivotnim prostfedi u
fady starSich ptipravkl a pomohl zlepSit ochranu zivotniho prostiedi.

Stejné jako piedchozi pravni predpisy®® i natizeni (EU) 2019/6 vyzaduje u novych
zéadosti o registraci hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi podle vySe uvedenych zésad.
Po jeho vstupu v platnost dne 28. ledna 2022 vsak jiz neni hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi vyzadovano u zadosti o registraci generik, s vyjimkou generik, pro n¢z byla
referencnimu veterinarnimu 1é¢ivému pfipravku udé€lena registrace pted 1. fijnem
2005™. Dalsi dilezitou zménou je moznost, aby pfislusné organy pii harmonizaci
souhrntl tidajii o pfipravku a v souladu s ¢lankem 72 natizeni (EU) 2019/6 pozadaly
drzitele rozhodnuti o registraci o aktualizaci pfislusné dokumentace tykajici se
bezpecnosti pro zivotni prostfedi u referencnich veterinarnich 1écivych ptipravki, které
byly registrovany pted fijnem 2005 a oznaceny jako potencidln¢ Skodlivé pro Zivotni
prostiedi'?.

Soucasny systém hodnoceni rizik pro zivotni prosttedi zalozeny na ptipravcich ma fadu
nevyhod: nezarucuje konzistentni a harmonizované hodnoceni rizik pro Zivotni
prostfedi u veterindrnich 1é¢ivych piipravki obsahujicich stejnou ucinnou latku;
neexistuje zadna pravni povinnost revidovat stavajici hodnoceni rizik s ohledem na
veédecky vyvoj; chybi transparentnost, protoze udaje nejsou veiejné¢ dostupné a
veterinarni 1éCivé piipravky registrované pred fijnem 2005 nejsou automaticky
revidovany pfisluSnymi orgény, a proto nemaji hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi v
souladu se souCasnymi pokyny.

Na podzim 2020 Komise jmenovala zhotovitele povéfeného vypracovanim studie
proveditelnosti s cilem urc¢it, shromazdit a analyzovat dikazy o vhodnosti a
proveditelnosti pfechodu na systém zalozeny na ucinnych latkach namisto soucasného
systému zalozeného na ptipravcich.

& Vybor pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky (CVMP), Guideline on Environmental Impact Assessment (EIAs) for
Veterinary Medicinal Products — Phase 1 (Pokyny pro posuzovani vlivii veterinarnich 1é¢ivych ptipravki na
zivotni  prosttedi — fdze 1) (CVMP/VICH/592/98-FINAL), Kk dispozici na  adrese:
https://europa.eu/lytmMgd

7 Vybor pro veterinarni 1é¢ivé piipravky (CVMP), Guidelines on Environmental Impact Assessment for
Veterinary Medicinal Products Phase Il (Pokyny pro posuzovani vlivll veterinarnich 1é¢ivych piipravki na
Zivotni prostiedi — faze I1) (CVMP/VICH/790/03-FINAL), k dispozici na adrese: https://europa.eu/!bRyWpH

8  Vybor pro veterinarni 1é¢ivé piipravky (CVMP), Guideline on environmental impact assessment for

veterinary medicinal products in support of the VICH guidelines GL6 and GL38 (Pokyny pro posuzovani

vlivii veterindrnich 1éCivych ptipravki na zivotni prostfedi na podporu pokyni VICH GL6 a GL38)

(EMA/CVMP/ERA/418282/2005-Rev.1), k dispozici na adrese: https://europa.eu/'fQimTC

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi

tykajicim se veterinarnich 1é&ivych piipravka (Uf. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1).

1 Tamteéz.

11 Natizeni (EU) 2019/6, ¢l. 18 odst. 7.

12 Tamtéz, Clanek 72.
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Ve své zpravé!® zhotovitel zkoumal mozné dopady ,.systému monografii* zaloZeného na
ucinnych latkach spolu se dvéma alternativnimi navrhy ze strany vyrobniho odvétvi a
posuzoval u¢innost a efektivitu t€chto navrhti pti dosahovani cilt natizeni (EU) 2019/6.
Za ucelem vypracovani studie proveditelnosti zhotovitel realizoval reSersi literatury a
pruzkumné rozhovory se zGcastnénymi stranami. Na jejich zakladé poté urcil zdroje
relevantnich ditkkazli a zbyvajici nedostatky v udajich. Ve druhém kroku se zhotovitel
pokusil doplnit nékteré z téchto chybéjicich udajti pomoci strukturovanych rozhovori a
online pruzkumu.

3. PREHLED SYSTEMU MONOGRAFIi A HODNOCENYCH ALTERNATIV
System monografii

Systém monografii zaloZzeny na u&innych latkach, ktery navrhl Roénnefahrt a kol.'4,
umoznuje vytvofit v celé EU jednotny soubor relevantnich a vysoce kvalitnich udaji o

13 Schwonbeck, S., Breuer, F., Hahn, S., Brinkmann, C., Vosen, A., Radic, M., Vidaurre, R, Alt, J., Oelkers, K.,
Mezler, A., Floeter, C., Feasibility Study of an Active-substance-based Review System (,, Monographs“) and
Other Potential Alternatives for the Environmental Risk Assessment of Veterinary Medicinal Products
(Studie proveditelnosti systému hodnoceni G¢innych latek (,,monografii*) a dalSich moznych alternativ pro
hodnoceni rizik veterinarnich 1é¢ivych piipravkl pro zivotni prostiedi), EW-06-21-127-EN-N, Evropska
unie, Lucemburk, 2021, ISBN 978-92-76-42335-5, doi: 10.2875/94477, k dispozici na adrese
https://op.europa.eu/s/iwvC9.

14 Ronnefahrt, 1., Experiences with environmental risk assessment in the authorisation procedure of Veterinary
Medicinal Products, in International Workshop on Eco-Pharmacovigilance of Veterinary Medicinal
Products (ZkuSenosti s hodnocenim rizik pro zivotni prostfedi v postupu registrace veterinarnich 1é¢ivych
pripravki, Mezinarodni seminaf o eko-farmakovigilanci veterinarnich 1é¢ivych ptipravkd.). 2013, Spolkova
agentura pro Zivotni prostiedi, Dessau-Roflau: 4.-5. prosince 2013, Berlin. s. 1-27, dostupné na adrese:
https://www.umweltbundesamt.de/sites/default/files/medien/378/dokumente/roennefahrt_vortrag_veroeffentl
ichung_2.pdf, stav ke dni: 9. zafi 2022;

Ronnefahrt, 1., Monograph system of active pharmaceutical substances: necessity, challenges and
perspectives, in Workshop ,, Monograph system on active pharmaceutical substances* (Monograficky systém
ucinnych farmaceutickych latek: nutnost, vyzvy a perspektivy, seminaf ,,Monograficky systém ucinnych
farmaceutickych latek®). 2014, Spolkova agentura pro zivotni prostiedi, Némecko: Brusel, Belgie. s. 1-17,
dostupné na:
https://www.ecologic.eu/sites/default/files/event/2015/4 _monograph_system_workshop 2014 roennefahrt.p
df, stav ke dni: 9. zaii 2022.

Ronnefahrt, 1., N. Adler a S. Hickmann. Paradigm shift — Towards a substance-based environmental risk
assessment of pharmaceuticals (Zména paradigmatu — k hodnoceni rizik 1é¢iv pro zivotni prostiedi na
zakladé latek), SETAC Europe Annual Meeting 2016 (Vyro¢ni zasedani SETAC Europe 2016). Nantes,
Francie: Spolkova agentura pro zivotni prostiedi, abstrakt k dispozici na  adrese:
https://cdn.ymaws.com/www:.setac.org/resource/resmgr/abstract_books/setac_europe_abstractbook na.pdf, s.
305, stav ke dni: 9. zafi 2022.

Rénnefahrt, 1. a N. Adler, Harmonised environmental information of pharmaceutical substances — the
essential base for risk assessment and risk management in International Conference on Risk Assessment of
Pharmaceuticals in the Environment (ICRAPHE) (Harmonizované informace o farmaceutickych latkach v
Zivotnim prostiedi — nezbytny zdklad pro hodnoceni a Fizeni rizik na Mezinarodni konferenci o hodnoceni
rizik 1é¢iv v zivotnim prostiedi (ICRAPHE)). 2016, Spolkova agentura pro Zivotni prostfedi: 8.-9. zaii 2016,
Partiz, Francie. S. 1, abstrakt dostupny na:
https://www.acadpharm.org/dos_public/ICRAPHE _abstract _book VF.pdf, s. 129, stav ke dni 9. zafi 2022
Rénnefahrt, 1., The ERA master file concept, in Workshop ,,How to achieve an appropriate Environmental
Risk Assessment of Veterinary Medicinal Products“ (Koncepce hlavniho souboru hodnoceni dopadti na
zivotni prostfedi, seminar ,,JJak dosahnout vhodného hodnoceni rizik veterindrnich 1é¢ivych piipravki pro
zivotni prostredi*). 2017, Spolkova agentura pro Zivotni prostfedi, Némecko: Brusel, Belgie, s. 1-14, k
dispozici na adrese:
https://www.umweltbundesamt.de/sites/default/files/medien/362/dokumente/05 era_master_file system ron
nefahrt.pdf, stav ke dni: 9. zati 2022.
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zivotnim prostiedi pro farmakologicky u¢inn¢ latky pouzivané ve veterinarnich 1écivych
ptipravcich na trhu EU. Monografie by byly povinné pro farmakologicky ucinné latky
veterinarnich 1é¢ivych ptipravki, které vyzaduji hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi s
posouzenim faze II, a antiparazitarnich veterindrnich 1é¢ivych piipravkd pro zvitata
ur¢ena k produkci potravin, nebot’ se ocCekava, Zze povedou k vétsi expozici a
negativnimu dopadu na zivotni prostiedi.

Systém monografii by obsahoval pouze informace o farmakologicky G¢innych latkach
pouzivanych ve veterinarnich 1é¢ivych ptipravcich, nikoli o konkrétnich veterinarnich
lécivych ptipravcich. Neptedstavoval by tedy systém schvalovani ani nenahrazoval
hodnoceni rizik pro zivotni prostfedi u veterinarniho 1é¢ivého piipravku, ale spiSe by
poskytoval tdaje, které¢ by se pouzily pfi naslednych ekotoxikologickych hodnocenich
na urovni ptipravku. Monografie pro farmakologicky u¢innou latku by tak obsahovala
prislusné informace o zivotnim prostiedi, které jsou nezbytné pro dalsi vyvoj hodnoceni
rizik pro zivotni prostiedi u veterinarniho 1é¢ivého ptipravku obsahujiciho danou
farmakologicky ucinnou latku. V soucasném systému musi kazdy drzitel rozhodnuti o
registraci provést priuzkum, aby ziskal tyto udaje o farmakologicky uc¢innych latkach a
vypracoval hodnoceni rizik veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro zivotni prostiedi.
Systém monografii by tak usnadnil vypracovani hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi
zalozeny na pfipravcich na zékladé udaji o farmakologicky tuc¢innych latkéach.
Zpftistupnéni udaji o Zivotnim prostiedi pro farmakologicky ucinné latky vetejnosti by
navic zvysilo transparentnost a posililo rovné podminky pro drzitele rozhodnuti o
registraci.

Minimalnimi Gdaji v monografii by byly souhrny studii, kone¢né ukazatele
ekotoxikologickych studii, kone¢né wukazatele tykajici se fyzikalné-chemickych
vlastnosti a ucinky tykajici se plsobeni v Zivotnim prostiedi (rozklad a adsorpce),
nejvyssi predpokladana koncentrace v pidé (PECsoi) nebo nejvyssi uvodni
koncentrace v Zzivotnim prostiedi ve vodé (EICaquaic) Vyplyvajici ze stavajicich
hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi ve fazi Il u vSech veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
obsahujicich stejnou farmakologicky u¢innou latku a registrovanych v EU.

Systém monografii by se nejprve zamétil na farmakologicky ucinné latky registrované
pted fijnem 2005, pfi¢emz prioritou by byly ty, které maji vyznam pro Zivotni prostiedi.
Bylo by na Komisi, aby vypracovala seznam prioritnich farmakologicky G¢innych latek.

U veterinarnich 1é€ivych piipravki, které jiz byly v EU registrovany a u nichZ bylo
riziko pro Zivotni prostfedi posouzeno v ramci faze II hodnoceni rizik pro zivotni
prostiedi, by potiebné udaje shromazdili vSichni dotéeni drzitelé rozhodnuti o registraci.
V piipad€ veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl registrovanych pfed fijnem 2005, pro které
chybi hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi, by vSichni drzitelé rozhodnuti o registraci
veterinarnich 1é¢ivych piipravk se stejnou farmakologicky ucinnou latkou byli ze
zakona povinni spolupracovat v ramci konsorcia s cilem poskytovat udaje tykajici se
zivotniho prostfedi pozadované pro monografii.

V ptipad€ nového referencniho veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, ktery obsahuje novou
farmakologicky ucinnou latku, by spolecnost Zadajici o registraci méla dodat nezbytné
udaje o Zivotnim prostfedi podle zamysSleného pouziti latky v novém referencnim
veterindrnim 1é¢ivém pfipravku. Rozsah Udaji v monografii by zavisel na pouziti
farmakologicky uCinné latky ve veterinarnim 1écivém piipravku (napf. veterinarni
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1é¢ivy pripravek pro zvitata urcena k produkci potravin by ve vétSin€ ptipadu vyzadoval
fazi Il hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi).

Navrhy monografii by poté posoudila agentura EMA. Vsechny monografic by byly
uloZeny v databazi, napt. u agentury EMA. Jeji obsah by byl vefejné piistupny vSem
zuCastnénym stranam, tj. akademické obci, orgdniim ochrany Zzivotniho prostfedi,
vodohospodaitim, vyrobnimu odvétvi atd.

Systéem monografii, jak jej navrhuji Ronnefahrt a kol., vSak nespecifikuje, jak by
Komise prioritizovala stavajici latky, jak by se udaje pridavaly v ptipad¢ registrace
dalSich veterinarnich lé¢ivych ptipravkll s hodnocenim rizik pro zivotni prostredi,
odpovédnost regulacnich organti a vyrobniho odvétvi, procesni kroky a cCasové
harmonogramy, kompenzace ndkladi, které udaje by byly zahrnuty do monografie a v
jakém formatu, pristup k aktualizacim monografii, pfipadnou strukturu poplatkd,
pozadavky na databéaze a dal$i praktické aspekty, a ponechava tyto aspekty na ptipadny
budouci legislativni navrh, kterym se meéni nebo dopliiuje natizeni (EU) 2019/6.
Zhotovitel se pokusil n&které z téchto aspektll objasnit ve svém navrhu MONO4ERA™,
ktery posuzoval soubézn¢ s navrhem Ronnefahrta a kol.

Navrh organizace AnimalhealthEurope

Navrh organizace AnimalhealthEurope (AhE) vychazi z pravni povinnosti'® vsech
piislusnych organti EU zvefejnit (evropskou) vefejnou zpravu o hodnoceni ((E)PAR)Y’
pro kazdy registrovany veterindrni léCivy pfipravek a zaméfuje se piedevSim na
zvetejnéni udajii o zZivotnim prostiedi. Stavajici zpravy (E)PAR by vSak musely byt
revidovany, aby zahrnovaly vysledky environmentéalnich studii ve standardnim,
harmonizovaném formatu. Orgdnem odpovédnym za ptipravu revidované zpravy
(E)PAR by tedy byly piislusné organy, na rozdil od navrhu systému monografii, kde by
vétSinu prace odvedli drzitelé rozhodnuti o registraci.

Systém by se vztahoval na nové veterinarni 1é¢ivé ptipravky, jiz registrované veterinarni
1é¢ivé ptipravky s hodnocenim rizik pro Zivotni prostiedi, ale bez informaci ve zpravé
(E)PAR, jakoZz i na veterinarni 1é¢ivé piipravky registrované pied rokem 2005 a bez
hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi nasledujicim zpisobem:

o V ptipad¢ jiz registrovanych veterinarnich 1é¢ivych ptipravka by pfislusné organy
mély vyuzit rozsahlé soubory tdaji, které jiz maji k dispozici, za ucelem revize

15

16

17

Schwonbeck, S., Breuer, F., Hahn, S., Brinkmann, C., Vosen, A., Radic, M., Vidaurre, R, Alt, J., Oelkers, K.,
Mezler, A., Floeter, C., Feasibility Study of an Active-substance-based Review System (,, Monographs“) and
Other Potential Alternatives for the Environmental Risk Assessment of Veterinary Medicinal Products
(Studie proveditelnosti systému hodnoceni na zaklad¢ ucinnych latek (,,monografii) a dal$ich moznych
alternativ pro hodnoceni rizik veterinarnich 1écivych ptipravki pro zivotni prostfedi), s. 348, EW-06-21-127-
EN-N, Evropska unie, Lucemburk, 2021, ISBN 978-92-76-42335-5, doi: 10.2875/94477, k dispozici na
adrese https://op.europa.eu/s/wvC9.

Natizeni (EU) 2019/6, €l. 44 odst. 10, €l. 47 odst. 3, ¢1. 49 odst. 11 a ¢l. 52 odst. 11 ve spojeni s €l. 55 odst. 2
pism. a) bodem v).

Vetejna zprava o hodnoceni v ptipad€ jinych nez centralizovanych postupl registrace a evropska vetejna
zprava o hodnoceni v pfipadé centralizovaného postupu je dokument nebo soubor dokumenti popisujici
védecké hodnoceni a zohledilujici zaveér, ke kterému regulaéni organy dospély na konci procesu hodnoceni.
Obsahuje souhrn divodd pro schvéleni (nebo zamitnuti) registrace konkrétniho veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku. Po vymazani diivérnych obchodnich informaci je zpfistupnén vefejnosti.
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stavajicich zprav (E)PAR tak, aby zahrnovaly dostupné vysledky
environmentalnich studii pro pfipravky s hodnocenim rizik pro Zivotni prostredi
ve fazi II, pokud tomu tak jesté neni.

U veterinarnich 1éCivych piipravki registrovanych pted fijnem 2005, u nichz chybi
hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi, je navrh omezen na pfipady, kdy je zahajena
harmonizace souhrnu udaji o pfipravku. Pripravek mtze byt k harmonizaci souhrnu
Udajti o piipravku navrzen piislusnym organem nebo drzitelem rozhodnuti o registraci.
Je vSak na koordinacni skupiné (CMDv?®), aby stanovila priority této harmonizace
souhrnu udajii o pripravku. Pfi aktualizaci/vypracovani informaci o zivotnim prostiedi
ve zpraveé (E)PAR maji ptislusné organy zohlednit vSechny dostupné informace tykajici
se referencnich i generickych veterinarnich 1é¢ivych piipravkt a v pripadé potieby
pozadat drzitele rozhodnuti o registraci o poskytnuti pozadovanych informaci pro
aktualizaci zpravy (E)PAR na zaklad¢ ¢lanku 72 natizeni (EU) 2019/6.

Zprava (E)PAR by obsahovala informace o samotném veterinarnim 1é¢ivém piipravku,
udaje o Zivotnim prostiedi tykajici se farmakologicky uc¢inné latky a shrnuti hodnoceni
ve standardnim, harmonizovaném formatu. Navrh organizace AhE obsahuje pfedbéznou
tabulku dajt, kterd by mohla slouzit jako zadklad pro vypracovani harmonizovaného
formatu. K dohod¢ o standardnim, harmonizovaném formatu by vSak byla nutna
spoluprace mezi ptisluSnymi organy a pfipadné i v rdmci vyrobniho odvétvi. Zpravy
(E)PAR by byly soustfedény v databazi Unie pro ptipravky (UPD) uvedené v ¢lanku 55
nafizeni (EU) 2019/6 a zptistupnény vetejnosti v souladu s ¢l. 56 odst. 3 uveden¢ho
nafizeni.

V néavrhu organizace AhE zlstdva hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi spojeno s
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem a jeho zplisoby pouziti, zatimco systém monografii je
omezen na nebezpeci, které predstavuje farmakologicky G¢inna latka.

Navrh organizace AhE v8ak postrada jasnost ohledné ¢asového harmonogramu revize
stavajicich zprav (E)PAR; jak by toto bylo mozné ulozit pfislusSnym organtim; jak by
bylo mozné zavést harmonizovany pfistup, ktery by zajistil soudrzné, konzistentni a
uplné informace o zZivotnim prostiedi ve vSech zpravach (E)PAR, a jak by se stanovily
priority této prace. Pfi neexistenci pravné vymahatelného ¢asového planu by uplnost
systému zavisela na ochoté a schopnosti jednotlivych pfislusnych organti poskytnout
potfebné zdroje pro revizi velkého poctu zprav (E)PAR. Bez jasného pravniho ramce by
provadéni navrhu organizace AhE zéaviselo také na souhlasu pfislusnych organi s revizi
pokynil ke zpraveé (E)PAR, aby byly udaje prezentovany harmonizované.

Navrh organizace Access VetMed

Organizace Access VetMed (dfive nesouci ndzev European Group for Generic
Veterinary Products — EGGVP) rovnéz navrhla alternativni systém. Jeho ptisobnost je
omezena na referen¢ni a generické veterindrni 1é¢ivé ptipravky registrované pred fijnem
2005. V uvedeném navrhu se predpoklada, ze k veterinarnim lécivym piipravkim
registrovanym po fijnu 2005 je k dispozici dostatek udaji o hodnoceni rizik pro Zivotni
prostiedi. U referencnich veterinarnich 1écivych ptipravki registrovanych pied fijnem

18 Koordina¢ni skupina pro postup vzdjemného uznavani a decentralizovany postup u veterinarnich 1é¢ivych
pripravki ziizena podle ¢l. 142 odst. 1 nafizeni (EU) 2019/6.
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2005 by ptislusny organ provedl ptfezkum ptislusSného veterinarniho 1écivého piipravku
zalozeny na riziku, aby na zéklad¢ udaji a know-how, které jsou v soucasné dob¢ k
dispozici, kategorizoval jeho environmentalni riziko, a to napf. jako ,,vysoké®,
,,Stiedni®, ,,nizké*“ nebo ,,velmi nizké*.

Tento systém kategorizace by vyvolal potiebu a uréil prioritu provedeni védeckého
pirezkumu hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi, ktery by se sklddal z nasledujicich
kroki: identifikace vSech stavajicich registraci prostfednictvim databdze Unie pro
piipravky, shroméazdéni vSech dostupnych ekotoxikologickych tidaji, doplnéni o tidaje z
jinych zdroju, provedeni védeckého pfezkumu udajli a navrzeni a zvefejnéni kone¢ného
souboru kone¢nych ukazatelt a dalSich specifickych tdaji o hodnoceni rizik pro zivotni
prostiedi.

V pfipad¢, Ze by byl referencni veterinarni 1€¢ivy piipravek registrovany pied fijnem
2005 oznacen za potencidlné Skodlivy pro zivotni prostfedi a po fijnu 2005 by nebyl
registrovan zadny odpovidajici genericky veterinarni 1éCivy ptipravek (k némuz by tudiz
byly k dispozici pottebné tidaje o hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi), za vytvofeni
nebo aktualizaci Gdaji o hodnoceni rizik pro zivotni prostfedi by byl odpovédny drzitel
rozhodnuti o registraci.

Stejné jako v navrhu organizace AhE by za vySe uvedené kroky odpovidal ptislusny
organ, ale udaje o hodnoceni rizik pro Zzivotni prostfedi by v pfipadé potieby
poskytovaly drzitelé rozhodnuti o registraci.

Hlavni rozdil oproti navrhu organizace AhE spociva v tom, Ze¢ v tomto ndvrhu by
pfislusné organy nemusely revidovat zpravy (E)PAR pro veterinarni 1éCivé piipravky
registrované po fijnu 2005, a udaje o hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi téchto
piipravkl by tak nemusely byt vetejné dostupné.

Stejn€ jako u navrhu organizace AhE i1 u navrhu organizace Access VetMed chybi
jasnost ohledné ¢asového harmonogramu pro pfezkum veterinarnich 1é¢ivych ptipravka
registrovanych pred fijnem 2005 na zdklad¢ rizik; jak by toto bylo mozné ulozit
pfislusnym orgénim; jak by bylo mozné zavést harmonizovany pfistup zajiStujici
soudrzné, konzistentni a Uplné informace o Zivotnim prostiedi ve vSech zpravach
(E)PAR a jak zajistit, aby se pfistup pfislusnych organt ke kategorizaci rizik
farmakologicky tc¢innych latek pro Zivotni prostiedi nelisil.

4. ANALYZA VYHOD A NEVYHOD SYSTEMU MONOGRAFIT A ALTERNATIVNICH NAVRHU

4.1 Vyhody
Lepsi kvalita idaji hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi

Vzhledem k ptezkumu a sestavovani udaji hodnoceni rizik pro Zivotni prostifedi by
udaje v systému monografii byly robustnéjsi a kvalitnéjsi. U nékterych veterinarnich
1é¢ivych piipravki registrovanych pted fijnem 2005 by bylo tieba vytvofit nové udaje o
hodnoceni rizik pro zivotni prostfedi podle soucasnych pokynii. Sdruzenim zdrojt by se
zvySila uCinnost ziskavani takovych novych tdaji, napf. pfi provadéni ndkladnych
studii s radioaktivné znacenymi farmakologicky u¢innymi latkami.
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V porovnani s tim by oba alternativni navrhy, které jsou zaloZzeny na udajich o
konkrétnim pftipravku, a nikoli na udajich o latce, neteSily problémy, jako jsou
nekonzistentni hodnoceni ¢i omezena dostupnost informaci o zivotnim prostiedi, a mély
by tak jen omezeny piinos ke zkvalitiovani udaji o hodnoceni rizik pro Zzivotni
prostiedi.

Lepsi pristup k idajim hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi

V soucasném systému nemaji organy ochrany zivotniho prostfedi a odbornici, naptiklad
vyzkumni pracovnici, dostate¢ny pfistup k udajim o hodnoceni rizik pro Zzivotni
prostiedi. Diky systému monografii a jeho zavedeni do databaze by byly splnény
pozadavky Aarhuské umluvy®® tykajici se pfistupu vefejnosti k informacim o Zivotnim
prostfedi a vEtsi transparentnosti pro vSechny skupiny zacastnénych stran.

Oba alternativni navrhy se nadale zaméfuji na hodnoceni piipravki. Proto by nefesily
souCasny problém identifikace Skodlivych ucinnych latek a piistup k udajim o
hodnoceni a rizik pro zivotni prostiedi by ziistal omezeny, protoze tyto udaje by bylo
nutné vyhledéavat ve zpravach EPAR o jednotlivych veterindrnich 1é¢ivych piipravcich.
Navrh organizace Access VetMed je navic omezen na referencni veterinarni 1é¢ivé
ptipravky registrované pted fijnem 2005, a proto by jeho vysledkem byla méné iplna
databaze nez u ostatnich dvou navrhu.

ZlepSeni rovnych podminek pro drZitele rozhodnuti o registraci

Systém monografii by zlepsil rovné zachazeni pii hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi a
opatfeni ke zmirnéni rizik u vSech drZiteld rozhodnuti o registraci ptipravki
obsahujicich stejnou farmakologicky u€innou latku a se stejnou cestou podani. Systém
zaloZeny na uc¢innych latkach by navic byl pfedpokladem pro to, aby stejné latky byly
hodnoceny konzistentn¢, a byla tak zajiSténa vyssi ochrana zivotniho prostredi.

Oba alternativni navrhy se soustfedi na hodnoceni ptipravkil, a proto by nepfispély k
posileni rovnych podminek, protoze kazdy drzitel rozhodnuti o registraci by musel
vytvaret vlastni tdaje, coZ by mohlo vést k rozdilnym zavérim pro jednotlivé ptipravky
se stejnou farmakologicky tc¢innou latkou.

w7

Zajisténi nejvyssi irovné ochrany zdravi lidi a zvirat a Zivotniho prostiedi

Systém monografii by zahrnoval cenné informace tykajici se antimikrobidlni rezistence,
jako jsou dopady na mikrobialni populaci, na sinice, fyzikalné-chemické vlastnosti a
odhady koncentraci latky uvolnéné do slozek zivotniho prostiedi. To by podpofilo
ptistup ,,jedno zdravi®.

Systém monografii by rovnéz zahrnoval posouzeni, zda jsou latky perzistentni,
bioakumulativni a toxické, a zvysil by tak dostupnost udaji dulezitych pro posouzeni
biomagnifikace v potravinovém fetézci a dalsi analyzy rezidui za G€elem ochrany zdravi
lidi a zvitat.

19 Umluva o piistupu k informacim, uasti vefejnosti na rozhodovani a piistupu k pravni ochrané v
zélezitostech Zivotniho prostfedi, Organizace spojenych narodl, Série smluv, sv. 2161, s. 447,
https://unece.org/DAM/env/pp/documents/cep43e.pdf
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Krom¢ toho by systém monografii ptispé€l k rozvoji opatfeni ke zmirnéni rizik s cilem
snizit znecisténi povrchovych i podzemnich vod a zdsobovani pitnou vodou.

Tim, Ze by se zabrédnilo duplicité testli, by systém monografii také snizil pocet
testovanych zvitat pouzivanych napft. pti ekotoxikologickych zkouskéach.

Oba alternativni navrhy, které se nadale soustiedi na hodnoceni jednotlivych piipravka,
by mély jen omezeny pfinos, protoze by neharmonizovaly environmentalni udaje v
hodnoceni rizik pro zivotni prostifedi u raznych ptipravkl. Sjednotily by pouze zplsob,
jakym jsou v téchto hodnocenich rizik pro zivotni prostiedi prezentovany udaje o
zivotnim prostiedi.

4.2 Nevyhody
Administrativni zatéZ a naklady pro prislusné organy

Oc¢ekava se, ze po pocateCni fazi zavedeni systému snizi systém monografii
administrativni z4t€z tim, Ze minimalizuje nadbyte¢né postupy pii vytvaieni a
poskytovani hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi pro stejné farmakologicky ucinné
latky.

Ve srovnani se souCasnym systémem by systém monografii znamenal pro pfislusné
organy, veterindrni farmaceuticky primysl, Komisi a agenturu EMA dalsi néklady a
administrativni ukoly. Podle odhadlii zadavatele by administrativni zatéz ptislusnych
organl na vytvafeni a schvalovani monografie Cinila pfiblizné¢ 4 355 EUR na jednu
zadost, pficemz finan¢ni zatéz ptislusnych organii pii posuzovani hodnoceni rizik pro
zivotni prostfedi u stavajici monografie se odhaduje na 2 497 EUR na jednu Zadost.
Cely proces v systému monografii by tedy ¢inil pfiblizn¢ 6 852 EUR (4 355 EUR za
vytvofeni monografie + 2 497 EUR za posouzeni hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi u
veterinarnich 1€¢ivych ptipravkil), coz by znamenalo dal$i néklady ve vysi pfiblizné
3 027 EUR za posouzeni poc¢atecniho hodnoceni rizik pro farmakologicky u¢innou latku
oproti pfiblizné€ 3 825 EUR v ramci stadvajiciho systému. Vzhledem k tomu, Ze naklady
na vytvofeni monografie jsou jednorazové, byly by naklady na nasledna hodnoceni rizik
pro léCivé ptipravky obsahujici stejné G€inné latky nizs§i nez v souCasném systému.
Pocinaje ¢tvrtym registraénim fizenim tykajicim se stejné farmakologicky uc¢inné latky
by administrativni zatéz systému monografii byla niz§i nez v souCasném systému.
Nicméné vzhledem k tomu, ze podle ¢lanku 18 nafizeni (EU) 2019/6 jiz Zzadosti o
registraci generik nevyzaduji hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi (kromé vyjimecnych
okolnosti), je nepravdépodobné, ze by situace ¢tyi hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi
pro stejnou farmakologicky tc¢innou latku nékdy nastala.

Je tieba poznamenat, ze systém monografii by zptisobil ¢aste¢ny piesun administrativni
zatéze z vnitrostatni Grovné na uroveit EU (EMA), protoZe systém monografii a
souvisejici hodnoceni studii maji byt centralizovany na trovni EU.

Celkové ndklady na databdzi monografii v prvnim roce byly odhadnuty na pfiblizné
66 800 EUR za externi databazi (vytvofenou, spravovanou a ukladanou tieti stranou) a
67200 EUR =za interni databazi (vytvofenou, spravovanou a uklddanou agenturou
EMA). Roc¢ni naklady v nasledujicich letech se odhaduji piiblizné¢ na 7 200 EUR za
externi databazi a 5 900 EUR za interni databazi.
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Je vSak tfeba poznamenat, Ze zprava o studii proveditelnosti upozoriiuje v souvislosti s
odhadem nékladii na ftadu nejistot a domnének. Omezené dostupné informace
neumoznovaly piesné posouzeni ani odhad celkovych dopadii, aby bylo mozné
objektivné urcit souvisejici naklady. V rozhovorech se zhotovitelem a v online
prizkumu zminily piislusné organy své potize s odhadem poctu hodin potiebnych pro
dosud nezavedeny systém. Vypocet nakladi se proto zda byt velmi nizky a
nezohlednuje naklady na revizi stavajicich posouzeni rizik s ohledem na védecky
pokrok. Studie doporucila shromazdit dalsi fakta a udaje, aby se odstranily zbyvajici
mezery ve znalostech.

Odhad nakladi navic kritizovaly organizace AhE a AccessVetMed. Podle vyrobniho
odvétvi jsou néklady z velké ¢asti podhodnocené a vychézeji z nepiesnych a nerealnych
domnének.

Zhotovitel neprovedl Zadny odhad nédkladii na oba alternativni ndvrhy. Proto nelze
provést Uplné srovnani naklada u téchto tfi navrhl, coz znemoziuje vyvodit zavéry o
jejich jednotlivych dopadech. AvSak s ohledem na to, ze oba alternativni navrhy
ukladaji pfisluSnym organtim vétsi odpoveédnost za piipravu revidovanych zprav

vewr

pro vyrobni odvétvi budou znamenat niz$i naklady.

Vzhledem k tomu, Ze se o¢ekava, Ze systém monografii zvysi zat€z na vyrobni odvétvi
(zejména v oblasti inovaci), zatimco u ostatnich dvou systému se ocekava, ze zvysi
zaté¢z na piislusné organy, jsou vSechny tfi ndvrhy v rozporu s cilem nafizeni (EU)
2019/6 snizit administrativni zatéz.

Dopad na dostupnost a fungovani vnitiniho trhu

Vyrobni odvétvi (14 z 15 respondentd, prevazné z odveétvi generik) a nékteré prislusné
organy (3 z 15 respondentil) ocekavaji, ze systém monografii bude mit negativni dopad
na dostupnost veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl. To by mohlo mit vyznam zejména pro
uzce vymezeny trh nebo v menSich ¢lenskych statech EU, kde je dosud registrovan
maly pocet veterinarnich l1é¢ivych piipravki. Ptipravky bez tdajii o hodnoceni rizik pro
zivotni prostiedi by mohly byt stazeny z trhu, pokud by vytvofeni monografie s sebou
neslo vznik nakladid. Nekteré Ucinné latky, které v soucasné dob& nedisponuji
hodnocenim rizik pro zivotni prostfedi, jsou ve skute¢nosti zahrnuty do veterinarnich
lécivych ptipravkid urcenych pro omezené trhy, coz pifindsi drzitelim rozhodnuti o
registraci jen nizké zisky (napft. veterinarni 1é¢ivé ptipravky pro mensSinové druhy, jako
jsou kralici, v&ely, akvakulturni druhy a kozy, nebo pro ziidka se vyskytujici nakazy).
Jednou z mozZnosti, jak tento problém zmirnit, by mohlo byt stanovit pro drZitele
rozhodnuti o registraci vyjimku z pozadavku na monografie pro pfipravky pro omezené
trhy. To by vSak pravdépodobné méelo dopad na tGplnost systému a zvysilo naklady pro
drzitele rozhodnuti o registraci u ostatnich produktid. Navic by to nefeSilo problém u
registraci v menSich Clenskych statech, kde by mohlo dojit ke stazeni veterinarnich
l1écivych ptipravkl, pokud by byl zadatel nucen ptispivat do konsorcia na vytvoteni
monografie.

Inovacnim spolecnostem by systém monografii pravdépodobné ptinesl dal§i naklady v

disledku poplatkti za hodnoceni a vedeni monografii, administrativni zatéze, nakladd na
konsorcium a nakladti na spravu tudaji. To by vedlo k dalSimu snizeni atraktivity
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regionu EU, pokud jde o vstup na trh pro pfipravky s novymi farmakologicky u¢innymi
latkami, coz by posililo trend snizovani poctu registraci veterindrnich 1é¢ivych
piipravka zalozenych na novych farmakologicky ucinnych latkéch.

Vzhledem k tomu, Ze alternativni navrhy (organizace AhE a Access VetMed) vyzaduji
nizsi dal$i ndklady a administrativni zatéz pro drzitele rozhodnuti o registraci nez
systém monografii, ale spiSe dalsi naklady a zatéz pro piislusné organy, ocekava se, ze
oba navrhy budou mit mensi dopad na dostupnost veterinarnich 1é¢ivych ptipravki nez
systém monografii. Vzhledem k dalsi zatézi pro piislusné organy by vsSak alternativni
navrhy mohly zplsobit zpozdéni v posuzovani na urovni piislusnych organti nebo
nutnost zvysit jejich poplatky.

Nejistota ohledné poplatku a pristupu k udajim / ochrany udaji

Aby se zajistilo, ze nedojde k naruSeni trhu, bylo by tfeba pravné definovat jasnd a
pfiméfend pravidla pro pfistup k monografiim. Respondenti vyjadfili obavy, ze pokud
by poplatky za pfistup k Gdajim v ramci spoluprace, kterou systém monografii
vyzaduje, kontrolovalo pouze nékolik velkych subjektl, mohly by se nédklady pro malé a
sttedni podniky stat neudrzitelnymi.

Obecné panovaly obavy ohledné toho, jak se systému monografii pfizpisobi malé a
stitedni podniky a zda budou moci mit prospéch ze spole¢ného Usili. Jako nevyhoda byla
rovnéz uvedena omezend ochrana prav dusevniho vlastnictvi v diisledku pozadavkl na
spolupraci.

Pokud jde o pravidla pfistupu a ptipadné poplatky spojené s timto pfistupem, oba
alternativni navrhy nemaji tytéz nedostatky.

DALSi UOVAHY
Dopad na veterinarni a humanni farmaceuticky pramysl

Vyroba a pouzivani humaénnich 1é¢ivych ptipravkl maji rovné€z dopad na Zivotni
prostiedi. S ohledem na relativni velikost trhu s veterinarnimi 1éCivymi piipravky
(pouze asi 3 % velikosti trhu s humannimi 1é¢ivymi piipravky) by dalsi usili, které by
systém monografii kladl na veterinarni farmaceuticky primysl, mohlo byt povazovano
za nadmérné ve srovnani s farmaceutickym primyslem v oblasti huménnich 1é€ivych
ptipravkli a nemuselo by samo o sob¢ stacit k zajisténi vyssi trovné ochrany zivotniho
prostredi.

Jak bylo vysvétleno vySe, ocekdva se, Ze oba alternativni névrhy budou pro
farmaceuticky primysl pfedstavovat mensi administrativni zat€zZ nez systém
monografii. O¢ekava se vSak, Ze tyto navrhy budou pro ptisluSné organy znamenat dalsi
naklady a zatéz ve vztahu k veterinarnim léCivym piipravkiim, coZ by mohlo vést ke
zvyseni poplatkli ukladanych t€émito organy. Tim by mohla vzniknout dal$i zatéz, ktera
by nebyla pouzitelnd ve vztahu k huménnim lé¢ivym piipravkim.
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Prijeti

Ptislusné organy z osmi cClenskych statl vyjadiily rozvoji centralizovaného systému
monografii farmakologicky ucinnych latek podporu. Zadné dalsi zG¢astnéné strany sva
stanoviska nevyjadfily.

Vyrobni odvétvi jiz investovalo do zavedeni hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi u
vétSiny generickych a originalnich 1é¢ivych pfipravkli a je siln€ znepokojeno
opétovnym hodnocenim a dalSimi naklady, které by systém monografii piinesl. Jak jiz
bylo zminéno, vyrobni odvétvi se domniva, Zze naklady a zdroje potfebné pro systém
monografii jsou ve studii proveditelnosti znacn¢ podhodnoceny a pfislusnd zprava
nezohlediiuje ani nefesi praktické prekazky spojené se zavedenim systému monografii.

Revize pravniho ramce

Zavedeni systému monografii by vyZadovalo zmény natizeni (EU) 2019/6, jak je
uvedeno v ndvrhu MONO4ERA. To by zahrnovalo naptiklad zavedeni pozadavku, aby
zadatelé ptedlozili navrh monografie jako souéast registratni dokumentace uvedené v
¢l. 8 odst. 1 pism. b) ve spojeni s pfilohou II; aby drzitelé rozhodnuti o registraci
stavajicich veterinarnich 1é¢ivych ptipravka vytvareli, pouzivali a pfedkladali informace
o zivotnim prostiedi piislusnym organtim spole¢né; aby drzitelé rozhodnuti o registraci
monografie vzijemné sdileli; aby Komise piijala program postupného zavadéni
monografii pro farmakologicky ucinné latky, které jsou jiz na trhu (postup dohanéni), a
stanovila jejich prioritizaci; pozadavku na pravidelnou aktualizaci monografii jako
soucast povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci podle ¢lanku 58; pozadavku na
ochranu dat; poZzadavku na databazi monografii; jakoz i na sankce podle ¢l. 130 odst. 3
za nesplnéni povinnosti tykajicich se tvorby monografii.

Teoreticky by bylo mozné zavést oba alternativni systémy (AhE a Access VetMed) bez
revize stavajiciho pravniho rdmce. V praxi by vSak uspéch obou systémi zavisel
vyhradné na ochot€ pfislusSnych organti vykonat potfebnou praci. Pokud neexistuje
jasny pravni ramec, ktery by stanovil ¢asovy harmonogram, spole¢ny pfistup a priority
usili ptislusnych organi, je pravdépodobné, zZe oba navrhy nebudou fungovat.

Vsechny tfi navrhované systémy by tedy vyZzadovaly revizi stavajiciho pravniho ramce
pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky.

6. ZAVERY

Systém monografii zaloZeny na G¢innych latkdch a dvé hodnocené alternativy by mohly
v rizné mife piispet ke zlepSeni ochrany Zivotniho prostiedi.

Systém monografii by nejlépe optimalizoval, zlepSil a konsolidoval udaje o
nebezpecnosti ucinnych latek pro hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi, zlepsil znalosti
o piislusnych rizicich pro Zivotni prostiedi, zamezil zdvojovani zkouSek na
obratlovcich, a tim pfispél k naplnéni ,,tii R* (replace, reduce, refine — nahradit, omezit,
vylepsit), vedl k vyssi kvalit€¢ 0daji hodnoceni rizik pro zivotni prostfedi, umoznil
ucinngjs$i ziskavani informaci o Zivotnim prostfedi a umoznil organlim ochrany
zivotniho prosttedi, odbornikiim 1 vefejnosti pfistup k tdajim o hodnoceni rizik pro
zivotni prostfedi. V dlouhodobém horizontu se ofekava snizeni administrativni zatéze
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pro organy i vyrobni odvétvi. Tento efekt snizeni administrativni zatéze vSak neni
zaru¢en20.

Systém monografii by posilil ochranu Zzivotniho prostfedi, a podpofil tak jeden z
hlavnich cilti nafizeni (EU) 2019/621. Kromé toho by systém monografii mohl zajistit
konzistentni posuzovani veterinarnich 1é¢ivych ptipravkii obsahujicich stejné ucinné

latky.

Oba alternativni navrhy se nadéle soustfedi na hodnoceni ptipravkl. Proto by nefesily
nékteré nedostatky soucasného systému, jako jsou nekonzistentni hodnoceni, omezena
dostupnost informaci o zivotnim prostiedi a pietrvavajici obtize pii identifikaci
Skodlivych ucinnych latek. Tyto alternativy by nevedly k vyznamnému zlepSeni
ochrany zivotniho prostiedi a zdravi zvitat a lidi. Oba navrhy navic postradaji jasnost
ohledn¢ cCasového harmonogramu, pravni vymahatelnosti, zplsobu zajiSténi
harmonizovaného piistupu mezi ptisluSnymi organy a stanoveni priorit.

Proto by pouze systém monografii pfispél k plnéni obecnych cil natizeni (EU) 2019/6
(s vyjimkou ptfedpokladané¢ho snizeni administrativni zatéze, alesponn zpocatku) a
podpotil by strategicky piistup EU k 1é¢ivym piipravkim v Zivotnim prostiedi® a
piistup ,,jedna latka, jedno hodnoceni®, jak je uvedeno v Zelené dohodé? a Strategii pro
udrzitelnost v oblasti chemickych latek®*.

Systém monografii predstavuje vyznamny posun v procesu registrace veterinarnich
1écivych piipravkl. Zmény pottebné pro zavedeni systému monografii (v€etné zmén
legislativni povahy) by byly pro veterinarni regulaéni sit’ (ptislu$né organy, agenturu
EMA a Komisi) a pro celé odvétvi velkou vyzvou.

Ve fazi zavadéni by systém monografii a obé navrhované alternativy zplsobily dalsi
naklady pro jiz registrované veterinarni 1é¢ivé piipravky a pravdépodobné by byly
zivotni prostfedi u kazdé jednotlivé zadosti o veterinarni 1é¢ivy piipravek. Naklady pro
zadatele o nové registrace 1é¢ivych ptipravki by ve srovnani se sou¢asnym systémem i
obéma navrhovanymi alternativami mohly byt v ramci systému monografii vyssi. V
dasledku toho nelze vyloucit negativni dopad na dostupnost veterinarnich 1écivych
pfipravkli a skutecnost, Ze by se mohl zvysit tlak na naklady malych a stfednich
podnik.

Provadéni natizeni (EU) 2019/6 dosud probihd. Vyzyva k pfijeti piiblizn¢ 25 akth v
pfenesené pravomoci a provadécich aktli, z nichZz pfiblizn€ polovina musi byt pfijata
pfed datem pouZitelnosti 28. ledna 2022 nebo do tohoto data. Dalsi balicek akti, na

20 Viz oddil 4.2 — Administrativni zat€Z a naklady pro piislu§né organy.

Viz oddil 4.1 — Zajisténi nejvyssi rovné ochrany zdravi lidi a zvifat a zivotniho prostiedi.

22 SDELEN{ KOMISE EVROPSKEMU PARLAMENTU, RADE A EVROPSKEMU HOSPODARSKEMU A
SOCIALNIMU VYBORU  Strategicky piistup Evropské unie k 1é¢ivim v Zivotnim prostiedi
(COM/2019/128 final).

2 SDELENI KOMISE EVROPSKEMU PARLAMENTU, EVROPSKE RADE, RADE, EVROPSKEMU
HOSPODARSKEMU A SOCIALNIMU VYBORU A VYBORU REGIONU Zelena dohoda pro Evropu
(COM/2019/640 final).

24 SDELENI KOMISE EVROPSKEMU PARLAMENTU, RADE, EVROPSKEMU HOSPODARSKEMU A

SOCIALNIMU VYBORU A VYBORU REGIONU Strategie pro udrZitelnost v oblasti chemickych latek —

K Zivotnimu prostiedi bez toxickych latek (COM(2020) 667 final).
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které se Komise zaméfi, ma byt z vétsi ¢asti piijat do roku 2025 a jeden akt do roku
2027. Od pfijeti natizeni v roce 2018 se zdroje a usili pfislusnych organi a odvétvi
kromé legislativni ¢innosti zaméfily na provadéni nového pravniho ramce v praxi. To
bylo a stale je pro sit’ i celé odvétvi velmi naro¢né a zatézujici. Nadto je nutné pockat,
nez se projevi ucinky stavajiciho systému v souvislosti s hodnocenim rizik pro zivotni
prostredi, jako je dopad ¢l. 18 odst. 7 na zadosti o registraci generik a ¢lanku 72 na
star$Si pripravky, které nebyly pfedmétem hodnoceni rizik pro zivotni prostiedi.
Zavedeni systému monografii nebo kterékoli ze dvou navrhovanych alternativ by se
proto vedle opatieni a piistupt, které by bylo tieba zavést za ucelem provedeni natizeni
(EU) 2019/6, jevilo v tuto chvili jako piedCasné a kladlo by nadmérné naroky na jiz tak
pietizené zdroje.

Zavedeni systému monografii by mohlo byt znovu zvazeno, jakmile bude natizeni (EU)
2019/6 pln¢ provedeno a jakmile budou jasngjsi jeho dopady v praxi (tj. dostupnost
veterinarnich 1é€ivych piipravkl, administrativni zaté¢z, dopad harmonizace souhrnu
udaji o ptipravku atd.). To by pak také vyzadovalo vétsi jistotu ohledné ndkladt
spojenych se zavedenim takového systému zalozeného na ucinnych latkdch a jeho
dalsich dopadt na dostupnost veterinarnich 1é¢ivych ptipravku.

Aby byl systém monografii komplexni a soudrzny, je tfeba jej posuzovat v SirSich
souvislostech, nez jen v odvétvi veterinarnich lécivych pfipravki. Vzhledem k
celkovému poctu farmakologicky ucinnych latek v 1écivych piipravcich na trhu EU25
by systém shromazd’ujici Gdaje o Zivotnim prostfedi téch, které jsou pouzity ve
veterinarnich 1éCivych pfipravcich, pokryval pouze malou cast farmakologicky
ucinnych latek na trhu a vedl by k neuplné databazi.

Probihajici prace na budoucim navrhu Komise na revizi obecného pravniho ramce pro
humanni 1é¢ivé pripravky by pravdépodobné zahrnovaly nové pozadavky na hodnoceni
rizik pro Zivotni prostfedi. Proto je vhodné vyckat na vysledek tohoto procesu, nez se
zacne uvazovat o zavedeni systému monografii pro veterinarni lé¢ivé ptipravky.

Komise mezitim v 0zké spolupréci s pfisluSnymi orgdny prozkouma moZznosti, jak
stavajici systém co nejvice zlepSit a harmonizovat. Mohla by byt dohodnuta opatieni,
kterd by usnadnila ptipadné budouci zavedeni systému monografii, aniz by to mélo
dopad na pracovni zatéz ptisluSnych organli a aniz by to vyzadovalo zménu stavajiciho
pravniho ramce.

2 Viz oddil Souvislosti.
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SEZNAM ZKRATEK

AhE
AMR
API

CA
El1Caquatic
EMA
(E)PAR
ERA
MA
MAH
PECsoi
PBT
RMM
SPC
UPD
VICH

VMP

CS

AnimalhealthEurope

antimikrobialni rezistence

farmakologicky uc¢inna latka

ptislusny organ

uvodni koncentrace v zivotnim prostiedi ve vodé
Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky
(evropska) vetejna zprava o hodnoceni

hodnoceni rizik pro Zivotni prostredi

registrace

drzitel rozhodnuti o registraci

predpokladana koncentrace v Zivotnim prostiedi v pidé
perzistentni, bioakumulativni a toxické latky
opatfeni ke zmirnéni rizik

souhrn 0idajl o ptipravku

databaze Unie pro piipravky

Mezinarodni veterindrni konference o harmonizaci

veterinarni 1éCivy piipravek
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