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1. Uvop

Touto spravou si Komisia spifta povinnost podla &lanku 156 nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2019/6' predlozit’ zistenia $tudie uskuto&nitelnosti zameranej
na vytvorenie systému kontroly jednotlivych ucinnych latok ainych pripadnych
alternativ k postdeniu rizika veterinarnych liekov pre Zivotné prostredie.

Takisto sa Vvnej uvadzaji zavery Komisie, pokial ide 0 mozné vplyvy, ako aj
pouzitel'nost’ pripadného zavedenia nového pristupu K posudeniu rizika pre Zivotné
prostredie v stcasnosti, ked’ sa vykonavanie nového pravneho ramca tykajuceho sa
veterinarnych liekov prave zacalo a nad’alej je v Stadiu vyvoja.

2. KONTEXT

Starostlivost’ 0 zdravie I'udi aj veterindrna starostlivost’ zavisia od liekov. Priblizne
3000 ucinnych farmaceutickych zloziek je povolenych bud’ v liekoch na humanne
pouzitie, alebo vo veterindrnych liekoch, pricom Vv jednotlivych ¢lenskych statoch sa to
vo velkej miere 1i§i%. V sudasnosti je vEU vo veterinarnych liekoch povolenych
priblizne 600 ucinnych farmaceutickych zloziek. Niektoré u¢inné farmaceutické zlozky
sa pouzivaju aj ako uc¢inné latky v biocidnych vyrobkoch alebo v pripravkoch na
ochranu rastlin.

Hoci st prinosy zodpovedného pouzivania tychto latok vo veterindrnych liekoch
vSeobecne uznavané, existuju obavy z moznych Skodlivych uc¢inkov tychto latok na
zivotné prostredie ana zdravie I'udi prostrednictvom zivotného prostredia. Obavami
suvisiacimi s liekmi v Zivotnom prostredi sa zaoberajii zakonodarcovia. Poziadavka na
posudenie rizika veterinarnych liekov pre zivotné prostredie ako sucasti procesu
udelovania povoleni na uvedenie na trh bola prvy raz zavedena smernicou 92/18/EHS®.
Ziadatelia 0 nové povolenie na uvedenie veterinarnych liekov na trh musia poskytnat
posudenie rizika pre zivotné prostredie zaloZzené na dvoch na seba nadvézujlcich
fazach®. Vo faze I sa posudzuje moznd expozicia Zivotného prostredia veterinarnemu
licku vzhladom na jeho zamyilané pouzitie. Faza II° sa vykona len v pripade
veterinarnych liekov, pri ktorych sa vo faze |l dospelo k zaveru, ze vzhladom na
expoziciu zivotného prostredia je potrebné rozsiahlejSie posudenie. Tato faza je
zaloZzena na pristupe rizikového kvocientu a kombinuje sa v nej rozsah expozicie
s dalsimi tdajmi o osude aucéinkoch veterinarnych liekov na zlozky zivotného
prostredia, ktorych sa to tyka. V sucasnosti posudenie rizika pre zivotné prostredie

1 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)2019/6 z 11.decembra 2018 o veterinarnych liekoch

a 0 zruSeni smernice 2001/82/ES (U. v.EU L 4,7.1.2019,s. 43).

Eurdpska Komisia, Generalne riaditel'stvo pre zZivotné prostredie, Kiimmerer, K., Options for a strategic

approach to pharmaceuticals in the environment: final report, Urad pre publikicie, 2019,

https://op.europa.eu/s/wEcR.

3 Smernica Komisie 92/18/EHS z 20. marca 1992, ktorou sa meni priloha k smernici Rady 81/852/EHS
0 aproximacii pravnych predpisov cClenskych Statov tykajucich sa analytickych, farmakologicko-
toxikologickych a klinickych kritérii a protokolov so zretelom na testovanie veterinarnych liekov (U. v. ES
L 97,10.4.1992, s. 1).

4 Tamze, oddiel 5.3 prilohy.

> TamzZe, oddiel 5.4 prilohy.
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vychadza z niekol’kych usmerneni: z usmernenia ¢. 6° a usmernenia &. 387 Veterinarnej
medzinarodnej konferencie o harmonizacii az usmernenia® Vyboru pre lieky na
veterinarne pouzitie. Podl'a smernice 2001/82/ES® vsetky generické veterinarne lieky
museli prejst’ postidenim rizika pre Zivotné prostredie bez ohl'adu na to, ¢i uz takéto
informécie boli k dispozicii pre originalny veterinarny lick. Na zaklade tejto poziadavky
sa ziskavali environmentélne informécie o mnozstve originalnych liekov a pomohla
zlepsit’ ochranu zivotného prostredia.

Podobne ako v predchadzajucich pravnych predpisoch®® sa v nariadeni (EU) 2019/6
Vv pripade novych ziadosti 0 povolenie na uvedenie na trh vyzaduje posudenie rizika pre
zivotné prostredie podla uvedenych zasad. Od zaciatku jeho wuplatiovania
28. januéara 2022 sa vSak V pripade Ziadosti o povolenie generickych liekov (okrem
generickych liekov, pre ktoré bolo povolenie na uvedenie referenéného veterindrneho
lieku na trh udelené pred 1. oktobrom 2005) posudenie rizika pre Zivotné prostredie uz
nevyzaduje''. DalSou déleZitou zmenou je moznost, aby prisluiné organy pri
harmonizécii sthrnov charakteristickych vlastnosti lieku av stlade s ¢lankom 72
nariadenia (EU) 2019/6 poziadali drzitel'a povolenia na uvedenie na trh o aktualiziciu
prislusnej dokumentacie 0 environmentalnej bezpe€nosti referenénych veterinarnych
liekov, ktoré boli povolené pred oktébrom 2005 a identifikované ako potencialne
$kodlivé pre Zivotné prostredie’?.

Stcasny systém posudenia rizika pre zivotné prostredie na zéklade liekov ma niekol'ko
nevyhod: nezaruCuje konzistentné aharmonizované hodnotenie rizik veterinarnych
liekov obsahujuicich rovnaku ucinnu latku pre zivotné prostredie; neexistuje ziadna
pravna povinnost’ preskiimat’ existujuce posudenia rizik S cielom zohladnit’ vedecky
vyvoj; chyba transparentnost’, ked’ze tidaje nie sU verejne dostupné; a veterinarne lieky
povolené pred oktobrom 2005, nie st automaticky revidované prisluSnymi organmi,
apreto posudenie ich rizika pre Zivotné prostredie nie je Vstlade so sucasnymi
usmerneniami.

Na jeseit 2020 Komisia poverila dodavatela, aby vykonal $tadiu uskuto€nitelnosti
s cielom identifikovat, zhromazdit' a analyzovat' dokazy tykajice sa vhodnosti
a pouzitelnosti prechodu na systém kontroly jednotlivych u¢innych latok namiesto
st€asného systému kontroly jednotlivych liekov.

& Vybor pre liecky na veterinirne pouzitie, Guideline on Environmental Impact Assessment (EIAs) for
Veterinary Medicinal Products — Phase 1 (Usmernenie o posudzovani vplyvu veterinarnych liekov na
zivotné prostredie — fiza 1) (CVMP/VICH/592/98-FINAL), k dispozicii na
adrese:https://europa.eu/!lytmMegd.

7 Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie, Guidelines on Environmental Impact Assessment for Veterinary
Medicinal Products Phase Il (Usmernenia o posudzovani vplyvu veterinarnych liekov na Zivotné prostredie
faza Il) (CVMP/VICH/790/03-FINAL), k dispozicii na adrese: https://europa.eu/!bRyWpH.

8  Vybor pre lieky na veterinirne pouzitie, Guideline on environmental impact assessment for veterinary
medicinal products in support of the VICH guidelines GL6 and GL38 (Usmernenie o posudzovani vplyvu
veterinarnych liekov na Zivotné prostredie na podporu usmerneni Veterinarnej medzinarodnej konferencie
0 harmonizacii €. 6 ac¢.38) (EMA/CVMP/ERA/418282/2005-Rev. 1), kdispozicii na adrese:
https://europa.eu/!1fQjmTC.

®  Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje Zakonnik
Spolocenstva o veterinarnych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 1).

10 Tamze.

11 Nariadenie (EU) 2019/6, ¢lanok 18 ods. 7.

12" Tamze, glanok 72.
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Dodavatel' v sprave®® preskimal mozné vplyvy vytvorenia systému kontroly
jednotlivych uc¢innych latok (d’alej len ,,systém monografii) spolu s dvomi
alternativnymi navrhmi z vyrobného odvetvia a posudil efektivnost’ a ti¢innost’ tychto
navrhov pri dosahovani cielov nariadenia (EU)2019/6. Dodavatel' na ucely stadie
uskutocénitel’nosti vyhl'adaval v odbornej literatire a uskuto¢nil prieskumné rozhovory
so zainteresovanymi stranami. Na zéklade uvedeného identifikoval zdroje relevantnych
dbkazov a zostavajlce chybajuce udaje. V druhom kroku sa dodavatel’ pokusil doplnit’
niektoré z tychto chybajicich udajov prostrednictvom S$truktirovanych rozhovorov
a online prieskumu.

3. PREHLAD SYSTEMU MONOGRAFII A VYHODNOTENE ALTERNATIVY
Systém monografii

Systém monografii na zéklade kontroly jednotlivych ucinnych latok, ktory navrhol
Ronnefahrt a d’alsil¥, zabezpecuje zriadenie jednotného zberu relevantnych
a vysokokvalitnych environmentalnych Gdajov v ramci celej EU v pripade t¢innych
farmaceutickych zloZziek pouzivanych vo veterinarnych liekoch na trhu EU. Monografie
by boli povinné v pripade G¢innych farmaceutickych zloziek veterinarnych liekov, pre
ktoré sa vyzaduje postdenie rizika pre zivotné prostredie s posudenim vo faze Il
a antiparazitické veterinarne lieky pre zvierata urené na vyrobu potravin, ked'ze sa

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,
EW-06-21-127-EN-N, Eurdpska Unia, Luxemburg, 2021, ISBN 978-92-76-42335-5, doi: 10.2875/94477,
k dispozicii na adrese https://op.europa.eu/s/wvC9.

14 Ronnefahrt, 1., Experiences with environmental risk assessment in the authorization procedure of Veterinary
Medicinal Products, na medzindrodnom seminari o ekofarmakovigilancii veterinarnych liekov. Spolkova
agentlra pre Zivotné prostredie, Dessau-Roflau, 2013: Berlin, 4. — 5. decembra 2013, s. 1 — 27, k dispozicii
na adrese:
https://www.umweltbundesamt.de/sites/default/files/medien/378/dokumente/roennefahrt_vortrag_veroeffentl
ichung_2.pdf, online stav k: 9. septembru 2022;

Ronnefahrt, 1., Monograph system of active pharmaceutical substances: necessity, challenges and
perspectives, na seminari ,, Monograph system on active pharmaceutical substances “. Spolkova agentlra pre
zivotné  prostredie, Nemecko, 2014: Brusel, Belgicko, s.1-17, kdispozicii na adrese:
https://www.ecologic.eu/sites/default/files/event/2015/4_monograph_system_workshop 2014 roennefahrt.p
df, online stav k: 9. septembru 2022;

Rénnefahrt, 1., Adler, N. a Hickmann, S., Paradigm shift — Towards a substance-based environmental risk
assessment of pharmaceuticals, na vyro¢nom zasadnuti SETAC Europe, 2016. Nantes, Francuzsko: Spolkova
agentlira pre zivotné prostredie, abstrakt k dispozicii na adrese:
https://cdn.ymaws.com/www.setac.org/resource/resmgr/abstract books/setac_europe_abstractbook_na.pdf,
s. 305, online stav k: 9. septembru 2022;

Ronnefahrt, 1. a Adler, N., Harmonised environmental information of pharmaceutical substances — the
essential base for risk assessment and risk management na Medzinarodnej konferencii o posudzovani rizika
liekov v zivotnom prostredi (ICRAPHE). Spolkova agentura pre zivotné prostredie, 2016: Pariz, Franctzsko,
8. — 9. september 2016, s. 1, abstrakt k dispozicii na adrese:
https://www.acadpharm.org/dos_public/ICRAPHE_abstract book_VF.pdf, s. 129, online stav
k 9. septembru 2022;

Ronnefahrt, 1., The ERA master file concept, na seminari ,,Ako dosiahnut’ primerané posudenie rizika
veterinarnych liekov pre Zivotné prostredie®. Spolkova agentlira pre Zivotné prostredie, Nemecko, 2017:
Brusel, Belgicko, s.1-14, k dispozicii na adrese:
https://www.umweltbundesamt.de/sites/default/files/medien/362/dokumente/05 era_master_file system ron
nefahrt.pdf, online stav k: 9. septembru 2022.
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ocakéava, ze ztychto latok vyplynie vécSia expozicia anegativny vplyv na Zivotné
prostredie.

Systém monografii by obsahoval len informacie o u¢innych farmaceutickych zlozkach
pouzivanych vo veterinarnych lickoch, anie o konkrétnych veterinarnych liekoch.
Nepredstavoval by teda systém schvalovania, ani by nenahradzal posudenie rizika
veterinarnych liekov pre Zivotné prostredie, ale skor by poskytoval tdaje, ktoré sa maju
pouzit’ pri naslednych ekotoxikologickych hodnoteniach na trovni liekov. Monografia
pre ucinnu farmaceutickii zlozku by teda obsahovala relevantné environmentalne
informadcie, ktoré su nevyhnutné pre d’alsi vyvoj posudeni rizika veterindrnych liekov
obsahujucich uvedent u¢inni farmaceuticku zlozku pre zivotné prostredie. V sU¢asnom
systéme musi kazdy drzitel' povolenia na uvedenie na trh na pripravu posudenia rizika
veterinarneho lieku pre Zivotné prostredie vykonat’ vyskum s cielom ziskat tieto tidaje
0 u¢innej farmaceutickej zlozke. Systém monografii by tak ulah¢il vyvoj posudeni
rizika pre Zivotné prostredie na zdklade liekov podla idajov 0 Uc¢innej farmaceuticke;j
zlozke. Okrem toho by sa zverejnenim environmentdlnych udajov 0 ucinnej
farmaceutickej zlozke zvysila transparentnost’ a posilnili by sa rovnaké podmienky pre
drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh.

Minimalnymi udajmi v monografii by boli suhrny §tadii, zistenia ekotoxikologickych
stadii, zistenia tykajuce sa fyzikalno-chemickych vlastnosti a zistenia o osude
v zivotnom  prostredi  (degradacia  aadsorpcia), najvysSia  predpokladana
environmentalna koncentrécia v péde (PECsoiL) alebo najvys$Sia environmentalna
koncentracia vytvorend vo vode (EICaquatic) Vyplyvajlce z existujucich posudeni rizika
pre zivotné prostredie vo faze Il v pripade akychkol'vek veterinarnych liekov, ktoré
obsahuju rovnaku G¢innti farmaceuticki zlozku a su povolené v EU.

Systém monografii by sa vprvom rade sustredil na G¢inné farmaceutické zlozky
povolené pred oktobrom 2005, pricom prioritu by mali tie zloZky, ktoré st relevantné
pre Zivotné prostredie. Zoznam prioritnych uc¢innych farmaceutickych zloziek by mala
vypracovat’ Komisia.

V pripade veterinarnych liekov, ktoré uz s povolené v EU a v suvislosti s ktorymi bolo
riziko pre Zivotné prostredie postdené vo faze Il postdenia rizika pre Zivotné
prostredie, by potrebné tidaje zhromazdili vSetci drzitelia povolenia na uvedenie na trh,
ktorych sa to tyka. V pripade veterinarnych liekov povolenych pred oktébrom 2005, pre
ktoré nie je k dispozicii posudenie rizika pre zivotné prostredie, by vSetci drzitelia
povolenia na uvedenie na trh veterinarnych liekov s rovnakou t¢innou farmaceutickou
zlozkou mali zakonni povinnost’ spolupracovat’ v konzorciu s cielom poskytnut’
environmentalne Gdaje pozadované pre monografiu.

V pripade nového referenéného veterindrneho lieku obsahujuceho novu Géinnu
farmaceuticku zlozku by spolocnost, ktora ziada 0 povolenie na uvedenie na trh,
poskytla potrebné environmentidlne udaje podla zamysSlaného pouzitia tejto latky
vV novom referenénom veterinarnom lieku. Rozsah udajov v monografii by zavisel od
pouzitia G¢innej farmaceutickej zlozky vo veterinarnom lieku (napr. veterinarne lieky
pre zvieratd urené na vyrobu potravin by vo vicSine pripadov vyzadovali posudenia
rizika pre zivotné prostredie vo faze II).
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Navrhy monografii by nasledne posudila Eurdopska agentara pre lieky (d’alej len
,EMA®). Vsetky monografiec by sa uchovavali Vv databadze, ktoru by spravovala
napriklad EMA. Jej obsah by bol verejne dostupny vSetkym zainteresovanym stranam,
t. j. akademickej obci, organom zivotného prostredia, vodohospodarom, vyrobnému
odvetviu a pod.

V ramci systému monografii, ktory navrhol Ronnefahrt a d’alsi, sa vSak neSpecifikuje,
ako by Komisia stanovila prioritu pre existujdce latky, ako by sa pridavali Udaje, ak by
boli povolené d’alSie veterinarne lieky S posudenim rizika pre zivotné prostredie,
nespecifikuju sa zodpovednosti regulaénych organov a vyrobného odvetvia, procesné
kroky a lehoty, kompenzacie nakladov, ktoré udaje by boli zahrnuté do monografie
av akom formate, pristup k aktualizacidm monografie, pripadna Struktura poplatkov,
poziadavky tykajuce sa databazy a d’alSie praktické aspekty, priCom tieto aspekty sa
ponechavaju na pripadny buduci legislativny navrh, ktorym sa zmeni alebo doplni
nariadenie (EU) 2019/6. Dodéavatel' sa vo svojom navrhu MONOA4ERA®® pokusil
objasnit’ niektoré z tychto aspektov, ktoré posudzoval sucasne s ndvrhom Rdnnefahrta
a d’alsich.

Navrh organizacie AnimalhealthEurope

Navrh organizacie AnimalHealthEurope je zalozeny na pravnej povinnostil® vietkych
prisluinych organov EU uverejiiovat’ Eurépsku verejni hodnotiacu spravu'’ pre kazdy
povoleny veterinarny liek a zameriava sa najméd na zverejiilovanie environmentalnych
udajov. Existujice Eurdpske verejné hodnotiace spravy by vSak bolo potrebné
zrevidovat, aby zahfiali vysledky environmentalnych §tadii Vv Standardnom
harmonizovanom formate. Organom zodpovednym za pripravu zrevidovanej Eurdpskej
verejnej hodnotiacej spravy by teda boli prislusné organy na rozdiel od navrhu systému
monografii, ked’ by va¢sinu prace vykonavali drzitelia povolenia na uvedenie na trh.

Systém by sa vztahoval na nové veterinarne lieky, uz povolené veterinarne lieky
s posudenim rizika pre Zivotné prostredie, ale bez informacii v Eurdpskej verejnej
hodnotiacej sprave, ako aj na veterinarne lieky povolené pred rokom 2005 a bez
posudenia rizika pre Zivotné prostredie takto:

. V pripade uz povolenych veterinarnych liekov by prisluSné organy mali na reviziu
existujucich Eurdpskych verejnych hodnotiacich sprav vyuzivat’ rozsiahle subory
udajov, ktoré uz maju Kk dispozicii, scielom zahrnat dostupné vysledky

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,
s. 348, EW-06-21-127-EN-N, Europska Unia, Luxemburg, 2021, ISBN 978-92-76-42335-5, doi:
10.2875/94477, k dispozicii na adrese https://op.europa.eu/s/wvC9.

Nariadenie (EU) 2019/6, ¢lanok 44 ods. 10, ¢lanok 47 ods. 3, ¢lanok 49 ods. 11 a &lanok 52 ods. 11 v spojeni
s ¢lankom 55 ods. 2 pism. a) bodom v).

Verejna hodnotiaca sprava v pripade inych ako centralizovanych postupov udel'ovania povoleni na uvedenie
na trh a eurdpska verejna hodnotiaca sprava v pripade centralizovaného postupu je dokument alebo stbor
dokumentov, v ktorych sa opisuje vedecké hodnotenie a premietaji zavery, ku ktorym na konci hodnotiaceho
procesu dospeli regulaéné organy. Uvadzaji sa v nej dovody schvélenia (alebo zamietnutia) povolenia na
uvedenie na trh pre konkrétny veterinarny liek. Verejnosti sa spristupiiuje po tom, ako sa vymazi doverné
obchodné informécie.
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environmentalnych stadii pre lieky S posudenim rizika pre zivotné prostredie vo
faze 11, ak uz tak nerobia.

V pripade veterinarnych liekov povolenych pred oktébrom 2005, pre ktoré nie je
k dispozicii posudenie rizika pre zZivotné prostredie, sa navrh obmedzuje na pripady,
ked’ sa zacne harmonizacia suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku. Harmonizéciu
suhrnu charakteristickych vlastnosti licku mézu navrhnit’ prislusné organy alebo drzitel’
povolenia na uvedenie na trh. Priority pre tato harmonizaciu suhrnu charakteristickych
vlastnosti lieku by vsak mala stanovit' koordinaéna skupina'®. Pri aktualizacii/navrhu
environmentalnych informacii v Eurdpskej verejnej hodnotiacej sprave maju prislusné
organy brat’ do uvahy vsetky informécie dostupné v oblasti referen¢nych aj generickych
veterindrnych liekov a v pripade potreby poziadat’ drzitelov povolenia na uvedenie na
trh, aby na zéklade ¢lanku 72 nariadenia (EU) 2019/6 poskytli pozadované informécie
na aktualizaciu Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy.

Eurdpska verejnd hodnotiaca sprava by obsahovala informéacie o samotnom
veterinarnom lieku, environmentalne Gdaje o uc¢innej farmaceutickej zlozke a zhrnutie
posudenia rizika pre zivotné prostredie vV Standardnom harmonizovanom forméate. Navrh
organizacie Animal Health Europe obsahuje provizornu tabulku s Udajmi, ktord by
mohla sluzit' ako zéklad pre vyvoj harmonizovaného formatu. Dohoda na Standardnom
harmonizovanom formate by vSak vyzadovala spoluprdcu medzi prisluSnymi organmi
a pripadne aj svyrobnym odvetvim. Eurdpske verejné hodnotiace spravy by boli
centralizované v databaze liekov Unie, na ktort sa odkazuje v &lanku 55 nariadenia
(EU) 2019/6, a spristupnené verejnosti v stlade s ¢lankom 56 ods. 3 uvedeného
nariadenia.

V navrhu organizacie Animal Health Europe posudenie rizika pre zivotné prostredie
nad’alej suvisi s veterinarnym liekom ajeho spdsobmi pouzitia, zatial ¢o systém
monografii sa obmedzuje na nebezpecenstva, ktoré predstavuje ucinnd farmaceutickd
zloZka.

V navrhu organizacie Animal Health Europe vSak chyba jasné stanovenie lehoty revizie
existujucich Eurdpskych verejnych hodnotiacich sprav; spdsobu, akym by sa tato
poziadavka mohla uloZit' prisluSnym organom; spdsobu, akym by sa mohol stanovit’
harmonizovany pristup zabezpecujuci sudrzné, konzistentné a Uplné environmentélne
informacie vo vsetkych Eurdpskych verejnych hodnotiacich spravach, a spdsobu, akym
by sa stanovila priorita prace. V pripade neexistencie pravne vymozitelnej lehoty by
uplnost’ systému zavisela od ochoty a schopnosti jednotlivych prislusnych organov
poskytnut’ potrebné zdroje na reviziu velkého poctu Eurdpskych verejnych
hodnotiacich sprav. Bez jasného pravneho ramca by vykonavanie navrhu organizacie
Animal Health Europe zaviselo aj od toho, ¢i prislusné organy suhlasia s reviziou
usmerneni o Europskej verejnej hodnotiacej sprave s cielom dosiahnut’” harmonizované
predkladanie udajov.

18 Koordina¢na skupina pre postup vzdjomného uznévania a decentralizovany postup pre veterinarne lieky
zriadena podla ¢lanku 142 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6.
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Navrh organizacie Access VetMed

Organizécie AccessVetMed (predchadzajuci nazov Eurdpska skupina pre generické
veterinarne lieky) takisto navrhla alternativny systém. Jeho rozsah sa obmedzuje na
referencné a generické veterinarne lieky povolené pred oktobrom 2005. V navrhu sa
usudzuje, ze v pripade veterinarnych liekov povolenych po oktdbri 2005 su k dispozicii
dostato¢né tdaje 0 posudeni rizika pre Zivotné prostredic. V pripade referenénych
veterinarnych liekov povolenych pred oktobrom 2005 by prislusny orgén vykonal
preskimanie prislusného veterinarneho lieku na zéklade rizika s cielom kategorizovat
jeho riziko pre zivotné prostredie, napr. ako ,,vysoké®, ,stredné®, ,,nizke* alebo ,,vel'mi
nizke* na zaklade udajov a ,.know-how*, ktoré su v stcasnosti k dispozicii.

Tento systém kategorizacie by vyvolal potrebu a naznadil prioritu vykonat vedecké
preskimanie posldeni rizika pre Zivotné prostredie pozostavajuce z tychto krokov:
identifikacie vSetkych existujiicich povoleni na uvedenie na trh S pouzitim databdzy
lieckov Unie, zhromazdenia vietkych dostupnych ekotoxikologickych tidajov, doplnenia
Gdajov zinych zdrojov, vykonania vedeckého preskimania Udajov a navrhnutia
a zverejnenia kone¢ného suboru zisteni a d’alSich $pecifickych tdajov o posudeni rizika
pre zivotné prostredie.

V pripade referen¢ného veterinarneho lieku povoleného pred oktobrom 2005, ktory bol
identifikovany ako potencialne $kodlivy pre zivotné prostredie a pre ktory neexistuje
zodpovedajuci genericky veterinarny liek povoleny po oktdbri 2005 (pre ktory by teda
boli k dispozicii potrebné Gdaje o0 postudeni rizika pre Zivotné prostredie), by drzitel
povolenia na uvedenie na trh zodpovedal za vytvorenie alebo aktualizaciu Udajov
0 posudeni rizika pre Zivotné prostredie.

Podobne ako v navrhu organizacie Animal Health Europe by orgdnom zodpovednym za
uvedené kroky bol prisluSny organ, drzitelia povolenia na uvedenie na trh by vSak
v pripade potreby poskytli Udaje o posudeni rizika pre zivotné prostredie.

Hlavny rozdiel v porovnani snavrhom organizacie Animal Health Europe spociva
Vtom, Ze Vtomto navrhu by sa od prislusnych organov nevyzadovala revizia
Eurdpskych verejnych hodnotiacich sprav pre veterinarne lieky povolené po oktébri
2005 a Udaje o posudeni rizika tychto liekov pre zivotné prostredie by preto nemuseli
byt’ verejne dostupné.

Podobne ako v navrhu organizacie Animal Health Europe, v ndvrhu organizacie Access
VetMed chyba jasné stanovenie lehoty preskimania veterinarnych liekov povolenych
pred oktébrom 2005 na zaklade rizika; sposobu, akym by sa tato poziadavka mohla
ulozit' prisluSnym organom; spdsobu, akym by sa mohol stanovit' harmonizovany
pristup zabezpecujuci sudrzné, konzistentné a Uplné environmentalne informécie vo
vSetkych Eurdpskych verejnych hodnotiacich spravach, a spdsobu, akym zabezpecit,
aby pristupy prisluSnych organov ku kategorizacii rizik u€innych farmaceutickych
zloziek pre Zivotné prostredie neboli odlisné.

4, ANALYZA VYHOD A NEVYHOD SYSTEMU MONOGRAFIi A ALTERNATIVNYCH NAVRHOV

4.1. Vyhody
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Vyssia kvalita udajov 0 posudeni rizika pre Zivotné prostredie

Z dévodu preskiimania a zostavovania Udajov 0 postdeni rizika pre zivotné prostredie
by udaje v systéme monografii boli spolahlivejsie a kvalitnejsie. V pripade niektorych
veterindrnych liekov povolenych pred oktobrom 2005 by bolo potrebné vytvorit’ nové
Udaje o0 posudeni rizika pre zZivotné prostredic podla sG¢asnych usmerneni.
Zdruzovanim zdrojov by sa zlepSila efektivnost’ pri vytvarani takychto novych udajov,
napr. pri vykonavani nakladovo naro¢nych studii s u¢innymi farmaceutickymi zlozkami
oznacenymi radioaktivnym biotopom.

V porovnani s tym by sa uvedenymi dvomi alternativnymi navrhmi, ktoré st zalozené
na Specifickych udajoch o lieku, a nie na Udajoch o latke, nevyriesili problémy, ako su
nekonzistentné postdenia, obmedzena dostupnost’ environmentalnych informacii,
a preto by k zlepSeniu kvality udajov 0 postudeni rizika pre Zivotné prostredie prispeli
len v obmedzenej miere.

Lepsi pristup k Gdajom o posudeni rizika pre zivotné prostredie

V stcasnom systéme organy zivotného prostredia a odbornici, napriklad vyskumnici,
nemaju dostato¢ny pristup k Udajom o postdeni rizika pre Zivotné prostredie. Systém
monografii a jeho zavedenie do databazy by splnili poziadavky Aarhuského dohovoru®®
tykajuce sa pristupu verejnosti k environmentalnym informaciam a zvySenia
transparentnosti pre vSetky skupiny zainteresovanych stran.

Oba alternativne navrhy sa nad’alej zameriavaji na hodnotenie lieku. Preto by
nevyriesili sucasny problém identifikacie skodlivych u¢innych latok a pristup k Gdajom
0 posudeni rizika pre Zivotné prostredie by bol nad’alej obmedzeny, ked’Ze tieto udaje
by bolo potrebné vyhladavat’ v Eurdpskych verejnych hodnotiacich spravach
jednotlivych veterinarnych liekov. Okrem toho navrh organizacie Access VetMed sa
obmedzuje na referenéné veterinarne lieky povolené pred oktobrom 2005 a jeho
vysledkom by teda bola menej kompletnd databaza ako v pripade dalsich dvoch
navrhov.

Posilnenie rovnakych podmienok pre drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh

Systétmom monografii by sa zlepSilo rovnaké zaobchadzanie V pripade vSetkych
drzitelov povolenia na uvedenie na trh liekov, ktoré obsahuju rovnaku ucinni
farmaceutick zlozku aktoré sa podavaju rovnakou cestou, pokial ide o posudenie
rizika pre zivotné prostredie aopatrenia na zmiernenie rizika. Okrem toho systém
kontroly jednotlivych u¢innych latok by bol nevyhnutnym predpokladom na to, aby sa
rovnaké latky posudzovali koherentnym sposobom, ¢im sa zabezpeci vysSia ochrana
zivotného prostredia.

Oba alternativne navrhy si zamerané na hodnotenia lieku, apreto by neprispeli
k posilneniu rovnakych podmienok, ked’ze kazdy drzitel’ povolenia na uvedenie na trh
by musel vytvorit’ svoje vlastné udaje, ato by mohlo viest K odliSnym zaverom pre
jednotliveé lieky s rovnakou u¢innou farmaceutickou zlozkou.

19 Dohovor o pristupe k informacidm, éasti verejnosti na rozhodovacom procese a pristupe k spravodlivosti
v zalezitostiach zivotného prostredia, Zbierka zmliv Organizacie Spojenych narodov, zv. 2161, s. 447,
https://unece.org/DAM/env/pp/documents/cep43e.pdf.
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Zarulenie najvys$Sej urovne ochrany verejného zdravia azdravia zvierat
a Zivotného prostredia

Stcast'ou systému monografii by boli cenné informacie tykajuce sa antimikrobialnej
rezistencie, ako st UCinky na mikrobidlne spoloCenstvo, G¢inky na cyanobaktérie,
fyzikalno-chemické vlastnosti aodhady koncentracii latky uvolnenej do zloziek
zivotného prostredia. Tym by sa podporil pristup ,,jedno zdravie®.

Systém monografii by zahfnal aj posudenie, ¢i st latky perzistentné, bioakumulativne
atoxické, ¢im by sa zvySila dostupnost udajov doélezitych pre posiadenie
biomagnifikacie v potravinovom ret’azci a pre d’al$ie analyzy rezidui na ochranu zdravia
l'udi a zvierat.

Okrem toho by systém monografii prispel k vyvoju opatreni na zmiernenie rizika
s cielom znizit’ zne€istenie povrchovych vod, podzemnych vod a zasob pitnej vody.

Prostrednictvom zabranenia duplicitnému testovaniu by sa systémom monografii takisto
znizil pocet zvierat pouzivanych na testovanie, napr. pri ekotoxikologickych testoch.

Oba alternativne névrhy, ktoré sa nadalej zameriavaji na hodnotenia jednotlivych
lieckov, by poskytli obmedzené¢ vyhody, kedZze by sa nimi neharmonizovali
environmentalne Udaje Vv posudeni rizika pre zivotné prostredie V pripade rdznych
liekov. Navrhmi by sa harmonizoval len sp6sob, akym sa v tychto postdeniach rizika
pre zivotné prostredie uvadzaju environmentalne udaje.

4.2. Nevyhody
Administrativna zat'az a naklady pre prislu$né organy

Po pociatocnej faze zavedenia systému sa ocCakava, Ze systém monografii znizi
administrativnu zat'az tym, Ze sa minimalizuju nadbyto¢né prvky v procese vytvarania
a poskytovania posudenia rizika pre Zivotné prostredie na zaklade lickov v pripade
rovnakej u€innej farmaceutickej zlozky.

V porovnani so suCasnym systémom by systém monografii zahfiial dodatocné naklady
a administrativne ulohy pre prisluSné organy, veterinarny farmaceuticky priemysel,
Komisiu a EMA. Podl'a odhadov dodavatel'a by administrativna zat'az pre prislusny
orgdn pri vytvoreni aschvalovani monografie bola priblizne 4 355 EUR/Ziadost’
a financne vyjadrend zataz prislusSného organu na hodnotenie posudenia rizika pre
zivotné prostredie pri existujlicej monografii sa odhaduje na 2 497 EUR/Ziadost’. Cely
proces v systéme monografii by teda dosiahol priblizni sumu 6 852 EUR (4 355 EUR
za vytvorenie monografie + 2 497 EUR za hodnotenie posudenia rizika veterinarneho
lieku pre zivotné prostredie), priCom by sa pripocitali dodatocné naklady priblizne
3 027 EUR na hodnotenie pociatoéného postdenia rizika ti¢innej farmaceutickej zlozky
pre Zivotné prostredie v porovnani s priblizne 3 825 EUR podl'a suc¢asného systému.
KedZe néklady na vytvorenie monografie su jednorazové, ndklady na nasledné
posudenie rizika pre zivotné prostredie pre veterinarne lieky obsahujtiice rovnaku G¢inn
farmaceuticki zlozku by boli nizsie ako Vv sucasnom systéme. Od Stvrtého procesu
udelovania povolenia na uvedenie na trh, ktory sa tyka rovnakej u¢innej farmaceutickej
zlozky, by administrativna zataz systému monografii bola nizSia ako Vv stifasnom
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systéme. Vzhl'adom na to, Ze podla &lanku 18 nariadenia (EU) 2019/6 sa v pripade
ziadosti pre generické lieky uz nevyzaduje posudenie rizika pre Zivotné prostredie
(okrem vynimocnych okolnosti), je nepravdepodobné, Ze by tato situacia Styroch
posudeni rizika pre Zivotné prostredie V pripade rovnakej Gi¢innej farmaceutickej zlozky
niekedy nastala.

Je potrebné poznamenat, Ze systém monografii by viedol k ¢iastoénému presunu
administrativnej zataze z vnutroStatnej urovne na urovenn EU (EMA), ked’Zze systém
monografii a savisiace hodnotenie $tadii sa maju centralizovat’ na urovni EU.

Celkové néklady na databdzu monografii v prvom roku sa odhadovali priblizne na
66 800 EUR vV pripade externej databazy (vyvinutej, udrziavanej a uchovavanej tretou
stranou) a priblizne na 67 200 EUR v pripade internej databazy (vyvinutej, udrziavanej
a uchovavanej EMA). Ro¢né nédklady Vv nasledujucich rokoch sa odhaduju priblizne na
7 200 EUR na externy databazu a na 5 900 EUR na intern( databazu.

Treba vSak poznamenat’, ze v sprave o §tudii uskuto¢nitel'nosti sa uvadza varovanie, ze
v suvislosti s odhadom nakladov existuje viacero nepresnosti a predpokladov.
Z obmedzenych dostupnych informacii nebolo mozné presne posudit ani odhadnut
celkové vplyvy scielom objektivne wurcit savisiace naklady. V rozhovoroch
s dodavatel'om a Vv online prieskume prislusné organy informovali 0 svojich tazkostiach
pri odhadovani osobohodin potrebnych pre systém, ktory eSte nie je vytvoreny. Preto sa
zda, 7e vypoclet nakladov je vel'mi nizky anezohladiiuje naklady na preskimanie
existujucich posudeni rizik vzhladom na vedecky pokrok. V §tudii sa odporacalo
zhromazdit’ viac faktov a ¢iselnych tdajov S cielom odstranit’ zostavajuce medzery vo
vedomostiach.

Okrem toho odhad néakladov kritizovala organizacia Animal Health Europe a skupina
AccessVetMet. Podl'a vyrobného odvetvia su ndklady do znacnej miery podhodnotené
a vychadzaju z nepresnych a nerealistickych predpokladov.

Dodavatel’ nevykonal Ziadny odhad nakladov pre dva alternativne navrhy. Preto nie je
mozné vykonat" uplné porovnanie nakladov medzi tymito tromi navrhmi, co
znemoziuje dospiet’ kK zaveru o ich jednotlivych vplyvoch. Ak sa v8ak zohl'adni, Ze oba
alternativne navrhy kladi na prislusné organy vicsiu zodpovednost’ za pripravu
revidovanych Eurdpskych verejnych hodnotiacich sprav, tieto navrhy budd naro¢nejsie
na néklady a na zdroje pre prislusné organy, pri¢om budu viest’ K niz§im nakladom pre
vyrobneé odvetvie.

Ked’ze sa predpokladd, Ze systém monografii zvysi zataz pre vyrobné odvetvie (najma
pre inovacné odvetvie), zatial' co sa predpokladd, Ze dva d’alSie systémy zvysia zataz
pre prislu$né organy, vietky tri navrhy sa v rozpore s cielom nariadenia (EU) 2019/6
znizit’ administrativnu zat'az.

Vplyv na dostupnost’ na vnttornom trhu a na fungovanie vnatorného trhu
Vyrobné odvetvie (14 z 15 respondentov, prevazne vyrobcovia generickych liekov)
a niektoré prislusné organy (traja z 15 respondentov) ocakavaju, ze systém monografii

bude mat’ negativny vplyv na dostupnost’ veterinarnych liekov. Mohlo by sa to tykat
najma trhov pre Gzku ciel'ova skupinu alebo trhov v mensich ¢lenskych $tatoch EU, na
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ktorych je povolené len malé mnozZstvo veterindrnych liekov. Lieky bez udajov
0 posudeni rizika pre zivotné prostredie by sa mohli stiahnut’ z trhu, ak by vznikli
naklady na vytvorenie monografie. V skuto¢nosti veterinarne lieky wurCené na
obmedzené trhy obsahuju niektoré z u¢innych latok, pre ktoré v stucasnosti nie je
k dispozicii postudenie rizika pre Zivotné prostredie, v désledku ¢oho maju drzitelia
povolenia na uvedenie na trh nizke zisky (napr. veterinarne lieky pre minoritné druhy
zvierat, ako st kraliky, vc¢ely, akvakulturne druhy a kozy, alebo veterinarne lieky pre
zriedkavé choroby). Jednou z mozZnosti zmiernenia tohto problému by mohlo byt
stanovenie moznosti vynimiek z poziadavky na monografiu pre drzitel'ov povolenia na
uvedenie na trh v pripade lickov uréenych na obmedzené trhy. Malo by to vsSak
pravdepodobne vplyv na uplnost’ systému azvysili by sa naklady pre drzitel'ov
povolenia na uvedenie na trh inych liekov. Okrem toho by sa tym nevyriesil problém
tykajuci sa povoleni na uvedenie na trh v mensich ¢lenskych Statoch, kde by veterinarne
liecky mohli byt stiahnuté z trhu, ak je ziadatel' nuteny prispievat do konzorcia na
vytvorenie monografie.

Inovaénym spolo¢nostiam by systém monografii pravdepodobne priniesol dodato¢né
néklady z dévodu poplatkov za postdenie a tdrzbu monografii, administrativnej zat'aze,
nékladov na konzorcium anékladov na spravu Udajov. Viedlo by to k d’alSiemu
znizeniu atraktivity regionu EU, pokial ide ovstup liekov snovymi u&innymi
farmaceutickymi zlozkami na trh, ¢im by sa posilnil trend smerom k mensiemu poétu
povoleni veterinarnych liekov na baze novych uc¢innych farmaceutickych zloziek.

Kedze alternativne navrhy (Animal Health Europe a Access VetMed) si vyzaduju
mensie dodato¢né naklady a administrativnu zat'az pre drzitelov povolenia na uvedenie
na trh ako systém monografii, ale prinaSaju skor dodato¢né naklady azataz pre
prislusné organy, ocakava sa, ze oba budi mat mensi vplyv na dostupnost’
veterindrnych liekov ako systém monografii. Vzhladom na dodatocni zataz pre
prislusné organy by vsak alternativne navrhy mohli viest' k oneskoreniam posidenia na
urovni prislusnych organov alebo K potrebe, aby prislusné organy zvysili svoje
poplatky.

Neistota tykajuca sa poplatkov a pristupu k tdajom/ochrany tdajov

S cielom zabezpecit, aby sa nenarusil trh, by bolo potrebné pravne vymedzit' jasné
a primerané pravidla pristupu k monografiam. Respondenti vyjadrili obavy, ze ak by
poplatky za pristup k udajom vramci spolo¢ného usilia vyzadovaného systémom
monografii kontrolovalo len niekolko hlavnych aktérov, ndklady by sa mohli stat’
neudrzatenymi pre malé a stredné podniky.

Vo vSeobecnosti existovali obavy, ako sa malé a stredné podniky prispdsobia systému
monografii a¢i by mohli mat’ prospech zo spolo¢ného Uusilia. Ako nevyhoda bola
spomenuta aj obmedzend ochrana prav dusSevného vlastnictva z dévodu poziadaviek na
spolupracu.

Oba alternativne navrhy nemaju rovnaké nevyhody, pokial’ ide o pravidla pristupu
a potencialne poplatky spojené s tymto pristupom.

SK 11 SK



5. DALSIE UVAHY

Vplyv na farmaceuticky priemysel na vyrobu veterinarnych liekov
a farmaceuticky priemysel na vyboru liekov na humanne pouZitie

Vyroba apouzivanie lickov na humanne pouzitic takisto maju vplyv na Zivotné
prostredie. Vzhl'adom na relativnu velkost’ trhu s veterinArnymi liekmi (priblizne len
3% velkosti trhu s lieckmi na huménne pouzitie) by sa dodatocné usilie, ktoré by
farmaceuticky priemysel na vyrobu veterinarnych liekov vynalozil v suvislosti so
systémom monografii, v porovnani s farmaceutickym priemyslom na vyboru liekov na
huménne pouzitie mohlo povazovat’ za nadmerné a nemusi samo osebe postacovat’ na
zabezpecenie vysSej Urovne ochrany zivotného prostredia.

Ako uz bolo vysvetlené, ocakava sa, ze oba alternativne navrhy budu pre farmaceuticky
priemysel predstavovat’ mensiu administrativnu zataz ako systém monografii. Ocakéva
sa vSak, ze tieto navrhy by priniesli dodato¢né néklady a zat'az pre prislusné organy pre
veterinarne lieky, ¢o by mohlo viest KzvySeniu poplatkov ukladanych tymito
prislusnymi organmi. Tym by mohla vzniknat dal$ia zataz, ktora by v savislosti
s liekmi na humanne pouzitie neexistovala.

Prijatie

Prislusné organy z 6smich c¢lenskych Statov vyjadrili podporu vyvoju centralizovaného
systtmu monografii na zaklade Géinnych farmaceutickych zloziek. Ziadne iné
zainteresované strany nevyjadrili svoje stanoviska.

Vyrobné odvetvie uz investovalo do vytvorenia posudeni rizika pre Zivotné prostredie
pre vicSinu generickych a origindlnych liekov a je vel'mi znepokojené prehodnotenim
a dodatocnymi nékladmi, ktoré by priniesol systém monografii. Ako uZ bolo
spomenuté, vyrobné odvetvie sa domnieva, ze nadklady a zdroje potrebné na systém
monografii su v §tadii uskutocnitelnosti do zna¢nej miery podhodnotené a prislusna
sprava nezohl'adnuje praktické prekazky spojené so zavedenim systému monografii ani
sa nimi nezaobera.

Revizia pravneho ramca

Zavedenie systému monografii by si vyzadovalo zmeny nariadenia (EU) 2019/6, ako sa
uvddza v navrhu MONO4ERA. Zahfialo by to napriklad zavedenie poziadaviek na
ziadatel'ov, aby poskytovali navrh monografie ako sucast’ technickej dokumentacie
uvedenej v ¢lanku 8 ods. 1 pism. b) v spojeni s prilohou II; poziadavku, aby drzitelia
povolenia na uvedenie na trh existujicich veterinarnych liekov spolo¢ne vytvarali,
pouzivali a predkladali environmentalne informdcie prisluSnym orgénom; poziadavku,
aby si drzitelia povolenia na uvedenie na trh vzajomne poskytovali monografie;
poziadavku, aby Komisia prijala program postupného vytvarania monografii pre u€inné
farmaceutické zlozky, ktoré st uz na trhu (postup dobichania sklzu), a stanovenia
prioritnych ucinnych farmaceutickych zloziek; poziadavku na pravidelné aktualizacie
monografii ako sucast’ povinnosti drzitelov povolenia na uvedenie na trh podla
¢lanku 58; poziadavku na ochranu udajov; poziadavku na databazu monografii; ako aj
poziadavku na sankcie podl'a ¢lanku 130 ods. 3 za nesplnenie povinnosti tykajucich sa
vytvarania monografii.
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Teoreticky by sa oba alternativne systémy (Animal Health Europe a Access VetMed)
mohli zaviest' bez revizie sucasného pravneho ramca. V praxi by vSak uspech oboch
systémov Uplne zavisel od ochoty prisluSnych organov vykonavat’ potrebnu pracu. Bez
jasného pravneho ramca, ktory by stanovoval lehotu, spolo¢ny pristup a prioritizaciu
usilia prislu$nych organov, pravdepodobne nebude fungovat’ ani jeden z alternativnych
navrhov.

Vsetky tri navrhované systémy by si preto vyzadovali reviziu sucasného pravneho
ramca pre veterinarne lieky.

6. ZAVERY

Systém monografii na zéklade kontroly jednotlivych Géinnych latkach a dve alternativy,
ktoré boli vyhodnotené, by mohli v r6znej miere prispiet’ K zlepSeniu ochrany Zivotného
prostredia.

Systtm monografii by najlepSie optimalizoval, =zlepsil a konsolidoval udaje
0 nebezpecnosti ucinnych latok pre posudenie rizika pre zivotné prostredie, zlepsil by
vedomosti o prislusnych rizikach pre zivotné prostredie, zabranil by duplicite testov na
stavovcoch, a tym by prispel k trom R (nahradenie, obmedzenie, zjemnenie), viedol by
k vy$sej kvalite udajov 0 posudeni rizika pre zivotné prostredie, umoznil by
efektivnejSie ziskavanie environmentalnych informécii a orgdnom zivotného prostredia,
odbornikom a verejnosti by poskytoval pristup k idajom o postdeni rizika pre Zivotné
prostredie. Z dlhodobého hl'adiska sa ocakava zniZenie administrativnej zataze pre
organy a vyrobné odvetvie. Tento u¢inok zniZenia administrativnej zat'aze vSak nie je
zaruCeny20.

Systémom monografii by sa zvySila ochrana Zivotného prostredia, ¢im by podporil
jeden z hlavnych cielov nariadenia (EU) 2019/621. Okrem toho by sa vd’aka systému
monografii mohlo zabezpecit konzistentné posudzovanie veterinarnych liekov
obsahujucich rovnaké uéinné latky.

Oba alternativne navrhy sa nad’alej zameriavaji na hodnotenie lieku. Preto by sa
nezaoberali niektorymi nevyhodami sucasného systému, ako s nekonzistentné
posudenia, obmedzend dostupnost environmentalnych informacii a pretrvavajlice
tazkosti pri identifikacii Skodlivych ucinnych latok. Tieto alternativy by neviedli
k vyznamnym zlepSeniam V oblasti ochrany Zivotného prostredia a zdravia zvierat
aludi. V oboch navrhoch okrem toho chyba jasné stanovenie lehoty, pravnej
vymozZitel'nosti, sposobu, akym mozno zabezpe€it harmonizovany pristup medzi
prislusnymi organmi, a spdsobu, akym by sa stanovila priorita prace.

Preto k naplneniu vieobecnych cielov nariadenia (EU) 2019/6 (okrem predpokladaného
zniZenia administrativnej zat'aze, aspon na zacliatku) a podpore strategického pristupu
EU k liekom v Zivotnom prostredi?? a pristupu ,,jedna latka, jedno hodnotenie®, ako sa

20 Pozri oddiel 4.2 — Administrativna zat'’az a naklady pre prislusné organy.

Pozri oddiel 4.1 — ZaruGenie najvys$Sej urovne ochrany verejného zdravia a zdravia zvierat a zivotného
prostredia. ) )

% OZNAMENIE KOMISIE =~ EUROPSKEMU PARLAMENTU, RADE A EUROPSKEMU
HOSPODARSKEMU A SOCIALNEMU VYBORU Strategicky pristup Eurdpskej Unie k liekom v Zivotnom
prostredi [COM(2019) 128 final].
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uvadza v Zelenej dohode?® av stratégii Chemikalie — stratégia udrzatelnosti?*, by
prispel len systém monografii.

Systém monografii predstavuje vyznamny posun V procese udelovania povoleni
veterinarnym liekom. Zmeny potrebné na zavedenie systému monografii (vratane zmien
legislativnej povahy) by boli velkou vyzvou pre regulacnt siet’ veterinarnych liekov
(prislusné organy, agentiru EMA a Komisiu) a vyrobné odvetvie.

Pocas fazy zavadzania by systém monografii adve navrhované alternativy viedli
k dodatoénym nakladom pre uz povolené veterinarne lieky a pravdepodobne by boli
nakladnejSie a narocnejsie na zdroje ako stcasny systém uplného hodnotenia postdeni
rizika pre zivotné prostredie pre kazdu individualnu ziadost 0 povolenie na uvedenie
veterinarneho licku na trh. Néklady pre ziadatelov 0 nové povolenie na uvedenie
veterinarnych liekov na trh by v systéme monografii mohli byt v porovnani so
su¢asnym systémom a S obomi navrhovanymi alternativami vysSie. Nemozno preto
vylucit’ negativny vplyv na dostupnost’ veterinarneho lieku a zvySenie tlaku na naklady
pre malé a stredné podniky.

Vykonavanie nariadenia (EU) 2019/6 sa nad’alej vyvija. Vyzyva na prijatie priblizne
25 delegovanych a vykonavacich aktov, z ktorych priblizne polovicu bolo potrebné
prijat’ pred 28. januarom 2022 alebo do datumu zagiatku uplatiiovania nariadenia. Dalsi
balik aktov, na ktoré sa Komisia zameria, sa ma predlozit’ do roku 2025, pricom jeden
akt sa ma predlozit' do roku 2027. Okrem legislativnej prace od prijatia nariadenia
v roku 2018 sa zdroje a usilie prislusnych organov a vyrobného odvetvia sustredili na
vykonavanie nového pravneho ramca v praxi. Bolo to anadalej je vel'mi naro¢né
a zatazujlice pre dotknutu siet’” a vyrobné odvetvie. Okrem toho uCinky stcasného
systému v savislosti s posudenim rizika pre Zivotné prostredie, ako su vplyv ¢lanku 18
ods. 7 na ziadosti tykajuce sa generickych liekov a ¢lanku 72 na Zziadosti tykajice sa
originalnych liekov, ktoré neboli predmetom posudeni rizika pre Zivotné prostredie, sa
prejavia az po urCitom Case. Zavedenie systému monografii alebo ktorejkol'vek z dvoch
navrhovanych alternativ nad rdmec opatreni a pristupov, ktoré by bolo potrebné zaviest’
s cielom vykonavat’ nariadenie (EU) 2019/6, by sa preto v sti¢asnosti zdalo predéasné
a predstavovalo by nadmerné poziadavky pre uz aj tak pretazené zdroje.

Zavedenie systému monografii by sa mohlo prehodnotit, ked’ sa nariadenie (EU) 2019/6
bude uplne vykonavat ajeho vplyvy v praxi (t.j dostupnost’ veterinarnych liekov,
administrativna zataz, vplyv harmonizacie suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
atd’.) budu jasnejsie. To by si potom vyzadovalo aj vacsiu istotu, pokial’ ide 0 ndklady
spojené so zavedenim tohto systému kontroly jednotlivych uc¢innych latok a jeho d’alSie
vplyvy na dostupnost’ veterinarnych liekov.

Aby bol systém komplexny a koherentny, systém monografii sa musi posudzovat
v SirSom kontexte, mimo sektora veterinarnych liekov. Vzhl'adom na celkové mnoZstvo

2 OZNAMENIE KOMISIE EUROPSKEMU PARLAMENTU, EUROPSKEJ RADE, RADE,
EUROPSKEMU HOSPODARSKEMU A SOCIALNEMU VYBORU A VYBORU REGIONOV Eurdpska
zelena dohoda [COM(2019) 640 final].

24 OZNAMENIE KOMISIE EUROPSKEMU PARLAMENTU, RADE, EUROPSKEMU
HOSPODARSKEMU A SOCIALNEMU VYBORU A VYBORU REGIONOV Chemikalie — stratégia
udrzatel'nosti Na ceste k Zivotnému prostrediu bez toxickych latok [COM(2020) 667 final].
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Gginnych farmaceutickych zloziek v liekoch na trhu EU25 by sa systém, v ktorom su
zozbierané environmentdlne udaje tych latok, ktoré sa pouzivaju vo veterinarnych
lickoch, vzt'ahoval len malt cast’ U¢innych farmaceutickych zloziek na trhu a jeho
vysledkom by bola nelplné databaza.

Prebiehajuca praca na budicom navrhu Komisie s cielom revidovat’ v§eobecny pravny
ramec pre lieky na humanne pouzitie by pravdepodobne zahfiiala nové poziadavky na
posudenie rizika pre zivotné prostredie. Pred tym, ako sa bude uvazovat’ 0 zavedeni
systému monografii pre veterinarne lieky, je preto vhodné pockat’ na vysledok tohto
procesul.

Komisia medzi¢asom Vv Uzkej spolupraci s prislusnymi organmi preskiima moznosti ¢o
najvacSieho zlepsSenia a harmonizacie stcasného systému. Mohli by sa dohodnut
opatrenia na ul'ahéenie mozného zavedenia systému monografii v budicnosti bez toho,
aby to ovplyvnilo pracovnu zat'az prisluSnych orgénov, a bez toho, aby si to vyzadovalo
akukol'vek zmenu existujuceho pravneho ramca.

25 Pozri oddiel Kontext.
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ZOZNAM SKRATIEK

AhE
AMR
API

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

VMP

SK

AnimalhealthEurope

Antimikrobialna rezistencia

Utinna farmaceutickd zlozka

Prislusny organ

Environmentalna koncentracia vytvorena vo vode
Eurdpska agentdra pre lieky

Eurdpska verejna hodnotiaca sprava

Posudenie rizika pre zivotné prostredie

Povolenie na uvedenie na trh

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh

Predpokladana environmentalna koncentracia v pode
Perzistentna, bioakumulativna a toxicka

Opatrenia na zmiernenie rizika

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Databaza liekov Unie

Veterindrna medzinarodna konferencia o harmonizécii

Veterinarny liek
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