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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2019/6
z 11. decembra 2018
o veterindrnych liekoch a o zruseni smernice 2001/82/ES

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tinie, a najmd na jej ¢ldnok 114 a ¢ldnok 168 ods. 4 pism. b),
so zretelom na ndvrh Eurdépskej komisie,

po postipeni ndvrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodirskeho a socidlneho vyboru (1),

po porade s Vyborom regiénov,

konajic v stilade s riadnym legislativnym postupom (?),

kedze:

(1)~ Smernica Eurépskeho parlamentu aRady 2001/82/ES () a nariadenie Eurdpskeho parlamentu aRady (ES)
¢.726/2004 (*) tvorili regula¢ny ramec Unie pre uvedenie veterindrnych liekov na trh, ich vyrobu, dovoz, vyvoz,
dodévky, distribiciu, farmakovigilanciu, kontrolu a pouzivanie.

(2)  Na zdklade skiisenosti a po postideni fungovania vnitorného trhu s veterindrnymi liekmi Komisiou by sa mal
regulaény ramec pre veterindrne lieky prisposobit vedeckému pokroku, sicasnym trhovym podmienkam a hospo-
déarskej situdcii, pricom stcasne by mal nadalej zabezpecovat vysokii mieru ochrany zdravia zvierat, dobrych
zivotnych podmienok zvierat a Zivotného prostredia a ochranovat verejné zdravie.

(3)  Regula¢ny rdmec pre veterindrne lieky by mal zohladnovat potreby podnikov vo veterinirnom farmaceutickom
sektore a obchodu s veterinirnymi liekmi v rimci Unie. Mal by takisto integrovat hlavné politické ciele stanovené
v ozndmeni Komisie z 3. marca 2010 s ndzvom Eurdépa 2020: stratégia na zabezpeCenie inteligentného, udrza-
telného a inkluzivneho rastu.

(4)  Skusenosti ukdzali, Ze pokial ide o lieky, potreby vo veterindrnom sektore sa vyrazne li§ia od potrieb v sektore
liekov pre Tudi. Rozdielne s najmi stimuly pre investicie do trhov s lickmi na humdnne pouzitie a veterindrnymi
liekmi. Napriklad vo veterindrnom sektore existuje mnoho réznych druhov zvierat, ¢o vedie jednak k rozdrobe-
nému trhu a jednak k potrebe velkych investicii do rozsirenia existujiicej registracie veterindrnych lieckov pre jeden
druh zvierat o dalsi druh zvierat. Okrem toho mechanizmy urcovania cien vo veterinirnom sektore sa riadia
celkom odlisnou logikou. V désledku toho ceny veterindrnych liekov st zvycajne podstatne nizsie ako ceny liekov
na humdanne pouzitie. Pokial ide o velkost sektorov vo farmaceutickom priemysle, sektor veterindrnych liekov je
len zlomkom sektora lickov na humdnne pouzitie. Je preto vhodné vypracovat regulatny rdmec zamerany na
charakteristiky a osobitosti veterindrneho sektora, ktory nemozno povazovat za vzor pre trh s liekmi na humdnne
pouZitie.

(5)  Cielom tohto nariadenia je zniZzit administrativne zataZenie, zlepsit fungovanie vnatorného trhu a zvysit dostup-
nost veterindrnych liekov pri sticasnom zabezpeceni vysokej trovne verejného zdravia, zdravia zvierat a ochrany
zivotného prostredia.

(1 U.v.EU C 242, 23.7.2015, s. 54.

(%) Pozicia Eurépskeho parlamentu z 25. oktébra 2018 (zatial neuverejnend v tiradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 26. novembra
2018.

(*) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje Zdkonnik Spolocenstva o vete-

(4

rindrnych liekoch (U.v.ESL 311, 28.11.2001, s. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.726/2004 z 31.marca 2004, ktorym sa stanovuji postupy Spolocenstva pri
povolovani lieckov na humédnne poutzitie a na veterindrne pouzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje
Eurdpska agentura pre lieky (U.v. EUL 136, 30.4.2004, s. 1).
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Identifikdcia baleni veterindrnych lickov prostrednictvom identifika¢nych kédov je beznou praxou v niekolkych
¢lenskych $tatoch. Uvedené clenské Staty vyvinuli na vnutro$tatnej Grovni integrované elektronické systémy na
riadne fungovanie takychto kédov, ktoré st prepojené s vnttrostdtnymi databdzami. Zavedenie harmonizovaného
systému v celej Unii nebolo predmetom Ziadneho postidenia z hladiska nikladov a admlmstratlvnych dosledkov.
Namiesto toho by ¢lenské $tity mali mat moznost rozhodnit na vndtro§titnej Girovni o tom, ¢i sa prijme alebo
neprijme systém identifikacnych kédov, ktoré by sa doplnili k informdcidm na vonkajSom obale veterindrnych
lickov.

Existujice systémy identifika¢nych kédov, ktoré sa v sticasnosti pouzivajii na vndtro§titnej drovni, sa viak liSia
a neexistuje ziadny $tandardny formadt. Mala by sa stanovit moznost vypracovania harmonizovaného identifika¢-
ného kédu, pre ktory by Komisia mala prijat jednotné pravidld. Prijatie pravidiel tykajicich sa takéhoto identifi-
ka¢ného kédu Komisiou by clenskym $titom nebranilo v tom, aby si mohli zvolit, ¢i takyto identifikacny kod
pouziju alebo nie.

Napr1ek opatreniam, ktoré st polnohospodari a inf prevddzkovatelia povinni prijimat na zdklade pravidiel prijatych
na trovni Unie, pokial ide o zdravie drzanych zvierat, dobry chov zvierat, dobri hyglenu krmivd, riadenie
a biologicka bezpecnost, zvieratd mozu trpiet Sirokou $kdlou chordb, ktorym sa musi predchddzat alebo ktoré
sa musia liecit veterindrnymi liekmi v zdujme zdravia zvierat aj ich dobrych Zivotnych podmienok. Vplyv chordb
zvierat a opatreni potrebnych na ich potlacenie méze byt niéiv;'/ pre jednotlivé zvieratd, populécie zvierat, drZitelov
zvierat a hospoddrstvo. Choroby zvierat prenosné na ludi mozu mat vyrazny vplyv na verejné zdravie. Preto by
mal v Unii existovat pristup k dostatoénému mnoZzstvu tcinnych veterindrnych liekov, aby sa zabezpecila vysokd
droven verejného zdravia a zdravia zvierat, ako aj rozvoj sektorov polnohospodarstva a akvakultary.

Tymto nariadenim by sa mala stanovit vysokd droven kvality, bezpecnosti a Gi¢innosti veterindrnych liekov
s cielom ¢elit vSeobecnym obavdm o ochranu verejného zdravia a zdravia zvierat, ako aj zivotného prostredia.
Zaroven by sa tymto nariadenim mali harmonizovat pravidld registrcie veterinarnych liekov a ich uvedenia na trh
v Unii.

Toto nariadenie by sa nemalo vztahovat na veterindrne lieky, ktoré nepresli priemyselnym procesom, ako je
napriklad nespracovand krv.

Antiparazitikd zahftiaja aj ldtky s repelentnym t¢inkom, ktoré sa predkladaji na pouzitie ako veterindrne lieky.

Doposial nie st k dispozicii dostatocné informdcie o tradiénych rastlinnych produktoch pouzivanych na liecbu
zvierat s cielom umoznit vytvorenie zjednoduseného systému. Komisia by preto mala preskimat moznost zave-
denia takéhoto zjednoduseného systému na zdklade informdcii, ktoré poskytli clenské Stity o pouzivani takychto
produktov na svojom uzemi.

Toto nariadenie sa uplatiluje na veterindrne lieky vratane tych, na ktoré sa v smernici 2001/82/ES odkazuje ako na
,premixy“ a ktoré sa v tomto nariadeni povazuji za jednu z liekovych foriem veterindrneho licku dovtedy, kym
tieto lieky nebudii obsiahnuté v medikovanom krmive alebo medziproduktoch, po ¢om sa bude uplatiiovat
nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/4 () s vylicenim uplatiiovania tohto nariadenia.

Aby sa zabezpedilo riadne podanie a spravne davkovanie urcitych veterindrnych liekov, ktoré sa maja zvieratdm
podévat perordlne v krmive alebo pitnej vode, najmd v pripade lie¢enia skupin zvierat, takyto spésob podania by
mal byt podrobne opisany v informécidch o lieku. S cielom zabranit krizovej kontamindcii a zniZit antimikrobidlnu
rezistenciu by sa mali stanovit dodatoéné pokyny na Cistenie zariadenia pouzivaného na podanie tychto lickov.
S cielom zlepsit G¢inné a bezpecné pouzivanie veterindrnych liekov registrovanych a predpisanych na perordlne
podanie inymi cestami ako medikovanymi krmivami, ako je napriklad zamiesanie veterindrneho lieku do vody na
pitie alebo manudlne zamieSanie veterindrneho lieku do krmiva, ktoré ndsledne drzitel' zvierata podéva zvieratdm
uréenym na vyrobu potravin, by Komisia mala v pripade potreby prijat delegované akty. Komisia by mala
zohladnit vedecké odporticania Eurdpskej agentiry pre lieky, zriadenej nariadenim (ES) ¢ 726/2004 (dalej len
,agenttra“), napriklad v stvislosti s opatreniami na minimalizdciu nadmerného ddvkovania alebo nedostato¢ného
dévkovania, netimyselného podania necielovym zvieratdm, rizika kriZzovej kontamindcie a $irenia tychto liekov
v Zivotnom prostredi.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/4 z 11. decembra 2018 o vyrobe, uvidzani na trh a pouzivani medikovanych
krmiv, o zmene nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 183/2005 a o zruSeni smernice Rady 90/167/EHS (pozri stranu 1
tohto tradného vestnika).
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V zdujme harmonizdcie vnitorného trhu s veterinirnymi liekmi v Unii a zlepgenia ich volného pohybu by sa mali
stanovit pravidld tykajice sa postupov pri registracii takychto lickov, ktorymi by sa zabezpecili rovnaké podmienky
pre vietky Zziadosti a transparentny ramec pre vietky zainteresované strany.

Rozsah posobnosti povinného vyuzivania postupu udelovania centrahzovanej reglstraae na zdklade ktorého platxa
registracie v celej Unii, by mal okrem iného pokryvat lieky obsahujice nové tcinné litky a lieky, ktoré obsahuji
alebo pozostava]u z tkaniv alebo buniek pripravenych metédou tkamvoveho inZinierstva, vritane Vetennarnych
lickov na nové terapeutické pouzitie s vynimkou krvnych zloZiek, ako je plazma, koncentrity dosticiek alebo
Cervené krvinky. Zdroven by sa mal s cielom zabezpecit ¢o najsirsiu dostupnost veterinirnych lickov v Unii
vSetkymi primeranymi prostriedkami ulah¢it pristup malych a strednych podnikov (dalej len ,MSP“) k postupu
udelovania centralizovanej registracie a jeho vyuZzivanie by sa malo rozsirit, aby bolo mozné predlozit v ramci
tohto postupu Zziadosti o registricie akéhokolvek veterindrneho lieku vratane generik veterindrnych liekov regis-
trovanych v jednotlivych $tatoch vnatrostatnym postupom.

Nahradenie alebo pridanie nového antigénu alebo nového kmea v pripade uz registrovanych imunologickych
veterindrnych liekov proti napriklad vtacej chripke, katardlnej horicke oviec, slintacke a krivacke alebo chripke
koni by sa nemalo povazovat za priddvanie novej G¢innej latky.

Vndtrostdtny postup registrécie veterindrnych liekov by sa mal zachovat vzhladom na rozne potreby v jednotlivych
geografickych oblastiach Unie, ako aj rozdielne obchodné modely MSP. Malo by sa zabezpecit, aby sa registracie
udelené vjednom ¢lenskom 3tate uznali v ostatnych ¢lenskych Statoch.

V zdujme pomoci ziadatelom, a najma MSP, splnit poziadavky tohto nariadenia by ¢lenské $tity mali Ziadatelom
poskytovat poradenstvo. Uvedené poradenstvo by doplitalo dokumenty o operativnych usmerneniach a iné pora-
denstvo a pomoc, ktoré poskytuje agentdra.

S cielom predist zbytoénému administrativnemu a finannému zataZeniu pre Ziadatelov a prislusné orgdny, ziadost
o registraciu veterindrneho lieku by sa mala komplexne a dokladne posidit iba raz. Preto je vhodné stanovit
osobitné postupy vzdjomného uzndvania vnitrostitnych registracii.

Okrem toho by sa mali stanovit pravidld tykajiice sa postupu vzdjomného uzndvania, aby sa bezodkladne vyriesili
akékolvek nezhody medzi prislusnymi orgdnmi v rdmci koordinacnej skupiny pre postup vzdjomného uzndvania
a postup udelovania decentralizovanej registracie veterindrnych lickov (dalej len ,koordina¢nd skupina®). Tymto
nariadenim sa tieZ stanovuji nové tlohy koordina¢nej skupiny vritane vypracovania ro¢ného zoznamu referenc-
nych veterindrnych liekov, v pripade ktorych sa ma uskuto¢nit harmonizacia sihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku, vydavanie odportcani tykajticich sa farmakovigilancie a zapojenie koordina¢nej skupiny do procesu riadenia
signdlov.

Ak clensky $tdt, Komisia alebo drzitel rozhodnutia oregistrécii ustdi, Ze existuji dovody domnievat sa, Ze
veterindrny liek by mohol predstavovat potencidlne zdvazné riziko pre zdravie [udi alebo zvierat alebo pre Zivotné
prostredie, malo by sa na trovni Unie vykonat vedecké hodnotenie licku, ktoré povedie k jedinému rozhodnutiu
o predmete nezhody, ktoré bude pre relevantné ¢lenské $taty zdvazné a ktoré bude vychddzat z celkového posi-
denia prinosu a rizika.

Nemalo by byt mozné uviest na trh Unie nijaky veterindrny liek bez toho, aby bol registrovany aaby bola
preukdzand jeho kvalita, bezpe¢nost a ticinnost.

Ak ide o veterindrny liek pre druhy zvierat urCené na vyrobu potravin, registrdcia by sa mala udelif len vtedy, ak st
farmakologicky ti¢inné latky, ktoré liek obsahuje, povolené v stlade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢.470/2009 (°) asinymi aktmi prijatymi na jeho zaklade pre druhy zvierat, pre ktoré je veterindrny liek
urceny.

(%) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. mdja 2009 o stanoveni postupov Spoloéenstva na urcenie limitov
reziduf farmakologicky ucinnych ldtok v potravindch zivo¢isneho povodu, o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 237790 a o zmene
a doplneni smernice Eurdpskeho parlamentu aRady 2001/82/ES a nariadenia Eurépskeho parlamentu aRady (ES) ¢.726/2004
(U.v.EUL 152, 16.6.2009, s. 11).
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Mozu vsak nastat situdcie, ked nie je k dispozicii Ziadny vhodny registrovany veterindrny liek. V uvedenych
situdcidch by veterindrni lekdri mali mat vynimo¢ne moznost predpisat zvieratdim vich starostlivosti iné lieky
v stlade s prisnymi pravidlami a len v zdujme zdravia a dobrych podmienok zvierat. V pripade zvierat urcenych na
vyrobu potravin by veterindrni lekdri mali zabezpecit predpisanie vhodnej ochrannej lehoty, aby sa skodlivé
rezidud tychto liekov nedostali do potravinového retazca, a preto by sa antimikrobikd mali podédvat s osobitnou
opatrnostou.

Clenské staty by mali mat moznost povolit vynimocné pouzivanie veterindrnych lieckov bez registrécie, ak je to
potrebné v pripade reakcie na choroby zo zoznamu Unie alebo vyskytujice sa choroby aak si to vyZaduje
zdravotnd situdcia v ¢lenskom Stéte.

Vzhladom na potrebu jednoduchych pravidiel tykajicich sa zmien registricie veterindrnych liekov by sa vedecké
postdenie malo vyzadovat len v pripade zmien, ktoré moézu mat vplyv na verejné zdravie, zdravie zvierat alebo
zZivotné prostredie.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/63/EU () obsahuje ustanovenia o ochrane zvierat pouZivanych na
vedecké aéely, ktoré st zalozené na zdsaddch nahradenia, obmedzenia a Setrného zaobchddzania s nimi. Klinické
skianie veterindrnych liekov je vynaté z rozsahu pdsobnosti uvedenej smernice. Navrh a vykonanie klinického
skiisania, ktoré poskytuje zdkladné informdcie o bezpecnosti a Gi¢innosti veterindrneho lieku, by mali zohladiiovat
uvedené zdsady nahradenia, obmedzenia a Setrného zaobchddzania so zvieratami, ak sa tykaju starostlivosti o Zivé
zvieratd aich pouZivania na vedecké tcely, amali by sa optimalizovat, aby poskytovali ¢o najuspokojivejsie
vysledky pri pouzZiti ¢o najnizsieho poctu zvierat. Postupy takéhoto klinického sktsania by mali byt navrhnuté
tak, aby zvieratdm nespdsobovali bolest, utrpenie alebo tizkost, a mali by zohladiiovat zdsady stanovené v smernici
2010/63[EU vritane pouZivania alternativnych metéd testovania tam, kde je to mozné, a usmerneni Medzini-
rodnej spoluprace pri harmonizicii technickych poziadaviek na registraciu veterinarnych liekov (dalej len ,VICH" -
International Cooperation on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Veterinary Medicinal
Products).

Uzndva sa, Ze lepsi pristup k informédcidm prispieva k informovanosti verejnosti, poskytuje verejnosti moznost
vyjadrif svoje pripomienky a umoZiluje orgdnom tieto pripomienky naleZite zohladnif. Sirokd verejnost by preto
mala maf pristup kinformdcidm v databdze liekov, farmakovigilanénej databdze a databize vyroby
a velkoobchodnej distribicie po tom, ako prislusny orgdn vymaze vietky doverné obchodné informdcie. V naria-
deni Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 (%) sa ¢o najicinnejsie uplatiiuje pravo verejnosti na pristup
k dokumentom, pricom sa stanovujii vieobecné zdsady a obmedzenia takéhoto pristupu. Agentdra by mala preto
umoznit ¢o najsirsi pristup k dokumentom, priom starostlivo vyvazi pravo na informdcie so stiasnymi pozia-
davkami na ochranu ddajov. Niektoré verejné a sikromné zdujmy, napriklad osobné tdaje a doverné obchodné
informdcie, by sa mali chranit prostrednictvom vynimiek v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1049/2001.

Spolocnosti nemaji velky zdujem o vyvoj veterinirnych liekov pre trhy obmedzenej velkosti. Na podporu dostup-
nosti veterindrnych lieckov v Unii na tychto trhoch by v niektorych pripadoch malo byt mozné udelit registracie
bez toho, aby bola so ziadostou predlozend tplnd dokumenticia, a to na zdklade postdenia situdcie z hladiska
prinosu arizika av pripade potreby podmienit takéto registricie splnenim osobitnych povinnosti. Udelovanie
takychto registracii by malo byt mozné predovietkym v pripade veterindrnych lickov pre minoritné druhy zvierat
alebo na liecbu alebo prevenciu chorob, ktoré sa vyskytuja len zriedkavo alebo v obmedzenych geografickych
oblastiach.

V pripade v3etkych novych Zziadosti o registraciu by malo byt hodnotenie environmentédlnych rizik povinné a malo
by pozostdvat z dvoch fiz. V prvej faze by sa mal odhadniit rozsah expozicie Zivotného prostredia vplyvom lieku,
jeho ucinnych latok a inych zloziek, zatial ¢o v druhej faze by sa mali posudit vplyvy tcinného rezidua.

Ked existuje obava, Ze farmaceutickd litka by mohla predstavovat vdzne riziko pre Zivotné prostredie, moze byt
vhodné posadit tato latku vkontexte pravnych predpisov Unie v oblasti Zivotného prostredia. Najmid podla
smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2000/60/ES (°) moze byt vhodné identifikovat, ¢i je dand latka latkou,

(') Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/63[EU z 22. septembra 2010 o ochrane zvierat pouZivanych na vedecké dwcely
(U.v.EUL 276, 20.10.2010, s. 33).

(]) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.1049/2001 z 30. mdja 2001 o pristupe verejnosti k dokumentom Eurépskeho
parlamentu, Rady a Komisie (U.v.ES L 145, 31.5.2001, s. 43).

(°) Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2000/60/ES z 23. oktébra 2000, ktorou sa stanovuje ramec pdsobnosti pre opatrenia
spolocenstva v oblasti vodného hospodarstva (U. v. ESL 327, 22.12.2000, s. 1).
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ktord sa ma zahrniit do zoznamu sledovanych litok pre povrchové vody s cielom ziskat idaje z monitorovania
tejto latky. Moze byt vhodné zahrndf ju do zoznamu prioritnych litok a stanovit environmentélne normy kvality
pre tato ldtku, ako aj urcit opatrenia na zniZenie jej emisif do Zivotného prostredia. Uvedené opatrenia by mohli
zahffiaf opatrenia na zniZenie emisii z vyroby dodrziavanim najlepsich dostupnych technik (Best Available Tech-
niques — BAT) podla smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2010/75/EU (1), najmi ak boli emisie ucmnych
farmaceutickych zloziek identifikované ako klicovd otdzka Zivotného prostredia pocas pripravy alebo revizie
relevantnych referen¢nych dokumentov o najlepsich dostupnych technikdch (Best Available Technique Reference
Documents — BREF) a ich sprievodnych zdverov o BAT.

(33)  Skasky, predklinické stidie a klinické skdsania predstavujii pre spolo¢nosti velké investicie, ktoré potrebuji vyna-
lozit, aby mohli so ziadostou o registraciu predlozit potrebné tdaje alebo urcit maximalny limit rezidui farma-
kologicky ucinnych latok veterindrneho lieku. Uvedené investicie by mali byt chrdnené v zdujme podpory vyskumu
a inovécie, predovietkym v oblasti veterindrnych lieckov pre minoritné druhy zvierat a antimikrobik, aby sa zabez-
pec11a dostupnost potrebnych veterinirnych lieckov v Unii. Z tohto dovodu by mali byt tdaje predlozené prislus-
nému orgdnu alebo agentdre chranené pred pouzitim inymi ziadatemi. Uvedend ochrana by sa viak mala casovo
obmedzit, aby sa umoznila hospodarska sttaz. Podobnd ochrana investicii by sa mala vztahovat aj na stadie
sliziace na podporu novej lieckovej formy, cesty podania alebo ddvkovania, ktoré znizuji antimikrobidlnu alebo
antiparazitick odolnost ¢i zlepsuju vyvdzenost prinosu a rizika.

(34)  Niektoré idaje a dokumenty, ktoré sa maju za normdlnych okolnosti predlozit spolu so Ziadostou o registraciu, by
sa nemali vyzadovat, ak je veterindrny liek generickym lickom veterindrneho lieku, ktory je alebo bol registrovany
v Unii.

(35) Uzndva sa, Ze potencidlny vplyv licku na Zivotné prostredie moze zdvisief od pouzitého objemu farmaceuticke;
litky a z neho vyplyvajiceho mnozstva tejto latky, ktoré sa méze dostat do Zivotného prostredia. Preto, ak existuje
dokaz, Ze zlozka lieku, v savislosti s ktorou sa predlozila ziadost o registraciu generického veterinarneho lieku,
predstavuje hrozbu pre Zivotné prostredie, je vhodné pozadovat ddaje o moznom vplyve na Zivotné prostredie
v zdujme jeho ochrany. V takychto pripadoch by sa Ziadatelia mali usilovat spojit svoje sily pri vytvarani takychto
udajov s cielom znizit ndklady i testovanie na stavovcoch. Vytvorenie )ednotneho postidenia environmentdlnych
vlastnosti G¢innych ldtok na veterindrne pouzitie v Unii prostrednictvom systému kontroly jednotlivych Geinnych
latok (monografia) by mohlo predstavovat alternativne rieSenie. Komisia by preto mala Eurépskemu parlamentu
a Rade predlozit spravu, v ktorej preskiima uskuto¢nitelnost takéhoto systému monografii a inych moznych alter-
nativnych rieSen{ pre posudzovanie rizika, ktoré pre Zivotné prostredie predstavuju veterindrne lieky, pricom k tejto
sprave sa pripadne pripoji legislativny navrh.

(36)  Ochrana technickej dokumenticie by sa mala uplatiovaf na nové veterindrne liecky aj na tdaje vyvinuté na
podporu inovicii liekov s existujiicou registraciou alebo s odkazom na existujicu registraciu. V uvedenom pripade
ziadost o zmenu alebo o registraciu moze Ciastocne odkazovat na tdaje predlozené v predchddzajucich Ziadostiach
o registrdciu alebo o zmenu, a mala by zahffiaf nové ddaje zvldst vyvinuté na podporu potrebnej inovécie existu-
juceho lieku.

(37)  Rozdiely vo vyrobnom postupe biologickych lickov alebo zmena v pouzitej pomocnej litke moze viest k roz-
dielom vo vlastnostiach generického lieku. V Ziadosti o registraciu generického biologického veterindrneho lieku by
sa preto mala preukdzat biologickd rovnocennost, aby sa na zdklade sticasnych poznatkov zabezpecila podobnd
kvalita, bezpe¢nost a ti¢innost.

(38)  Scielom predist zbytocnému administrativnemu a finanénému zataZeniu prislusnych orgdnov, ako aj farmaceu-
tického priemyslu by sa mali registracie veterindrneho lieku vo vSeobecnosti udelovat na neur¢ity ¢as. Podmienky
na obnovenie schvélenia registricie by sa mali ulozit iba vo vynimo¢nych pripadoch a mali by byt riadne
odovodnené.

(39) Uzndva sa, Ze v niektorych pripadoch samotné vedecké postdenie rizika nemoze poskytnit vietky informécie, na
ktorych by malo byt zaloZené rozhodnutie o riadeni rizika, a mali by sa zohladnit aj iné relevantné faktory vratane
spolocenskych, ekonomickych, etickych, environmentélnych a socidlnych faktorov, ako aj uskutoénitelnost kontrol.

(% Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2010/75/EU z 24.novembra 2010 o priemyselnych emisidch (integrovand prevencia
a kontrola znecistovania Zivotného prostredia) (U. v. EU L 334, 17.12.2010, s. 17).
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Za urcitych okolnosti, ak existuji zna¢né obavy o verejné zdravie alebo zdravie zvierat, ale pretrvava vedecka
neistota, moZu sa prijat vhodné opatrenia s prihliadnutim na ¢ldnok 5 ods. 7 Dohody WTO o uplatiiovani sani-
tarnych a fytosanitarnych opatreni, ktory bol vylozeny pre Uniu v ozndmeni Komisie z 2. februdra 2000 o zisade
predbeznej opatrnosti. V takych pripadoch by sa mali ¢lenské stity alebo Komisia snazit ziskat dodatocné infor-
mécie nevyhnutné na objektivnejsie postidenie konkrétnej obavy a mali by preskimat opatrenie v primeranom
¢asovom rozmedzi.

Antimikrobidlna rezistencia vo¢i liekom na huménne pouzitie a veterinirnym lickom je ¢oraz vac$im zdravotnym
problémom v Unii ana celom svete. V dosledku zloZitosti tohto problému, jeho cezhrani¢ného rozmeru a vyso-
kého hospodarskeho zatazenia jeho dosah presahuje jeho zédvazné dosledky na zdravie [udi a zvierat a stal sa
celosvetovym rizikom pre verejné zdravie, ktoré ovplyviiuje celt spolocnost a vyzaduje si naliechavé a koordinované
medzisektorové opatrenie v stlade s pristupom ,jedno zdravie“. Takéto opatrenie zahffia posilnenie obozretného
pouzivania antimikrobik, zabrdnenie ich beznému profylaktickému a metafylaktickému pouZzivaniu, opatrenia,
ktorymi sa v pripade zvierat obmedzi pouzivanie antimikrobik nevyhnutnych na prevenciu alebo liecbu infekcif
ohrozujuacich ludsky Zivot, ako aj podpora a stimuldcia vyvoja novych antimikrobik. Je tieZ potrebné zabezpecit,
aby oznacenia veterindrnych antimikrobik obsahovali prislusné upozornenia a usmernenia. PouZivanie urcitych
novych alebo kriticky dolezitych antimikrobik pre Iudi, na ktoré sa nevztahuji podmienky registricie, by sa
malo vo veterindrnom sektore obmedzit. Pravidld pre reklamu na veterindrne antimikrobikd by sa mali sprisnit
a poziadavkami na registraciu by sa mali dostatocne riesit rizikd a prinosy veterindrnych liekov s antimikrobialnym
ucinkom.

Je potrebné, aby sa zmiernilo riziko vzniku antimikrobidlnej rezistencie voci lickom na humdnne pouZitie a vete-
rindrnym lickom. Preto Ziadost o antimikrobidlny veterindrny lick by mala obsahovat informécie o potencidlnych
rizikdch, a to ze pouzitie tohto lieku moze viest k vzniku antimikrobidlnej rezistencie u Iudi alebo zvierat alebo
v organizmoch, ktoré st s nimi spojené. S cielom zabezpecit vysokil Grovenn ochrany verejného zdravia a zdravia
zvierat by sa antimikrobidlne veterindrne lieky mali registrovat len po dokladnom vedeckom posideni prinosu
arizika. Ak je to potrebné, mali by sa v registracii stanovit podmienky zamerané na obmedzenie pouZitia vete-
rindrneho lieku. Takéto podmienky by mali zahffiat obmedzenia pouzitia veterindrneho lieku, ktoré nie je v stlade
s podmienkami registricie, najma pokial ide o stthrn charakteristickych vlastnosti lieku.

Kombinované pouzitie viacerych antimikrobidlnych a¢innych litok moze predstavovat osobitné riziko, pokial ide
o vznik antimikrobidlnej rezistencie. Takéto kombinované pouzitie by sa preto malo vziat do tvahy pri posu-
dzovani, ¢i sa veterindrny liek registruje.

Vyvoj novych antimikrobik zaostdva za ndrastom rezistencie vodi existujicim antimikrobikdm. Vzhladom na
obmedzend inovdciu vo vyvoji novych antimikrobik je nevyhnutné, aby sa ¢o najdlhsie zachovala w¢innost
existujtcich antimikrobik. Pouzivanie antimikrobik v liekoch, ktoré sa pouzivaju u zvierat, moze urychlit vznik
a Sirenie rezistentnych mikroorganizmov a méze ohrozit U¢inné pouZivanie uz aj tak obmedzeného mnoZstva
existujicich antimikrobik na lie¢bu infekcii uludi. Preto by zneuZivanie antimikrobik nemalo byt povolené.
Antimikrobidlne lieky by sa mali pouzivat na profylaxiu iba v presne vymedzenych pripadoch na déel podania
jednotlivému zvieratu alebo obmedzenému poctu zvierat, ak je riziko infekcie velmi vysoké alebo jej ndsledky by
mohli byt vdzne. Antibiotické lieky by sa mali pouzivat na profylaxiu len vo vynimoc¢nych pripadoch, na podanie
individudlnemu zvieratu. Antimikrobidlne lieky by sa mali pouZzivat na metafylaxiu len vtedy, ak je riziko $irenia
infekcie alebo infekénej choroby v skupine zvierat vysoké a nie st k dispozicii Ziadne vhodné alternativy. Takéto
obmedzenia by mali umoznit zniZenie profylaktického a metafylaktického pouZzivania u zvierat tak, aby sa zmensil
ich podiel na celkovom pouzivani antimikrobik u zvierat.

Na posilnenie vnatrostatnych politik ¢lenskych 3tatov v oblasti obozretného pouzivania antimikrobik, najmi tych
antimikrobik, ktoré si dolezité na liecbu infekcif uludi, ale ktoré si potrebné aj na pouzitie vo veterindrnej
medicine, moze byt potrebné obmedzit alebo zakdzat ich pouzivanie. Clenskym $titom by sa preto malo povoli,
aby na zdklade vedeckych odporticani vymedzili obmedzujtice podmienky ich pouZivania, napriklad podmienenim
ich predpisu realizaciou testovania antimikrobidlnej citlivosti s cielom ubezpecit sa, Ze nie st k dispozicii Ziadne iné
antimikrobikd, ktoré st dostatocne t¢inné alebo vhodné na liecbu diagnostikovanej choroby.

S cielom zachoval ¢o najdlhsie Gcinnost urcitych antimikrobik pri liecbe infekcii uludi moze byt potrebné
vyhradit uvedené antimikrobikd iba pre ludi. Malo by byt preto mozné rozhodniif, Ze niektoré antimikrobikd



7.1.2019 Uradny vestnik Eurépskej tnie L 449

by na zdklade vedeckych odporicani agentiry nemali byt dostupné na trhu vo veterindrnom sektore. Komisia by
pri prijimani takychto rozhodnuti o antimikrobikdch mala prihliadat aj na dostupné odportcania k tejto zalezitosti
poskytnuté Europskym tradom pre bezpecnost potravin (dalej len ,EFSA) a inymi prlslusnyml agenttirami Unie,
v ktorych st zase zohladnené vietky prislusné odportucania medzindrodnych organizicii, ako je Svetova zdravot-
nicka organizdcia (dalej len ,WHO"), Svetovad organizdcia pre zdravie zvierat (dalej len ,OIE®), a Codex Alimenta-
rius.

(47) Ak sa antimikrobikum podédva alebo pouZiva nespravne, ohrozuje sa tym verejné zdravie alebo zdravie zvierat.
Preto by mali byt antimikrobidlne veterindrne lieky pristupné len na veterindrny predpis. Veterindrni lekdri zohré-
vaji klacovi dlohu pri zabezpeCovani obozretného pouzivania antimikrobik, a teda by mali predpisovat antimi-
krobidlne lieky na zdklade svojich znalosti o antimikrobidlnej rezistencii, epidemiologickych a klinickych vedomosti
a pochopenia rizikovych faktorov pre jednotlivé zviera alebo skupinu zvierat. Okrem toho by veterindrni lekari
mali reSpektovat svoj profesijny kddex spravania. Veterindrni lekdri by mali zabezpecit, aby sa pri predpisovani
liekov nenachddzali v situdcii konfliktu zdujmov, priom je potrebné uznat ich zdkonni ¢innost maloobchodného
predaja v stlade s vnatro§titnym pravom. PredovSetkym by veterindrni lekdri nemali byt pri predpisovani uvede-
nych liekov priamo ¢ nepriamo ovplyviiovani ekonomickymi stimulmi. Okrem toho by sa dodavky veterindrnych
lickov veterindrnymi lekdrmi mali obmedzit na mnoZstvo potrebné na liecbu zvierat, ktoré maji v starostlivosti.

(48)  Obozretné pouzivanie antimikrobik je zdkladnym kamefiom rieSenia antimikrobidlnej rezistencie. Vsetky dotknuté
zainteresované strany by mali spolo¢ne podporovat obozretné pouzivanie antimikrobik. Je preto ddlezité, aby sa
zohladnili a dalej rozpracovali usmernenia tykajice sa obozretného pouzivania antimikrobik vo veterindrnej
medicine. Urcenie rizikovych faktorov a vypracovanie kritérif na zacatie poddvania antimikrobik, ako aj urcenie
alternativnych opatreni by mohlo pomoct vyhndt sa zbytoénému pouzivaniu antimikrobidlnych liekov, a to aj
prostrednictvom metafylaxie. Clenskym $tdtom by sa okrem toho malo umoznit prijat dalsie restriktivne opatrenia
na vykondvanie vnutro$tatnej politiky obozretného pouZivania antimikrobik za predpokladu, Ze tieto opatrenia
nebudii neprimerane obmedzovat fungovanie vniitorného trhu.

(49) Je dolezité zohladnit medzindrodny rozmer vzniku antimikrobidlnej rezistencie pri posudzovani vyvdZenosti
prinosu arizika urCitych veterindrnych antimikrobik v Unii. Organizmy rezistentné voéi antimikrobikim sa
moZzu rozsirit na ludi a zvieratd v Unii a tretich krajindch prostrednictvom spotreby produktov zivo¢isneho povodu
z Unie alebo z tretich krajin, prlameho kontaktu so zvieratami alebo ludmi alebo inymi prostriedkami. Preto by
opatrenia na obmedzenie pouzivania veterinrnych antimikrobik v Unii mali byt zaloZené na vedeckych odpora-
Caniach a mali by sa chdpat v kontexte spoluprace s tretimi krajinami a medzindrodnymi organizdciami. Z uvede-
nych dovodov by sa malo nediskrimina¢nym a primeranym spdésobom zabezpecit, aby prevadzkovatelia v tretich
krajindch re$pektovali urcité zdkladné podmienky tykajtice sa antimikrobidlnej rezistencie v pripade zvierat a pro-
duktov zivocisneho povodu vyvézanych do Unie. Kazdé takéto opatrenie by malo respektovat zavizky Unie

vyplyvajice z prislusnych medzindrodnych dohdd. Malo by to prispievat k medzindrodnému boju proti antimi-
krobidlnej rezistencii, a to najmi v stlade s Globdlnym akénym pldnom WHO a so stratégiou OIE v oblasti antimi-
krobidlnej rezistencie a obozretného pouzivania antimikrobik.

(50) Este stile chybaji dostatoéne podrobné a porovnatelné tidaje na trovni Unie, aby bolo mozné urcit trendy
a identifikovat mozné rizikové faktory, ktoré by mohli viest k vyvoju opatreni na obmedzenie rizika vyplyvajiceho
z antimikrobidlnej rezistencie a na monitorovanie vplyvu opatreni, ktoré uz boli zavedené. Preto je dolezité
pokracovat v zbere takychto tdajov a dalej ho rozvijat v stlade s postupnym pristupom. Uvedené tdaje, ak st
dostupné, by sa mali analyzovat spolu s tidajmi o pouZivan{ antimikrobik u ludf a s idajmi o organizmoch rezis-
tentnych voci antimikrobikdm u zvierat, [udi a v potravinach. S cieflom zabezpecit, aby sa zozbierané tidaje mohli
G¢inne vyuZivat, mali by sa stanovit primerané technické pravidld tykajice sa zberu a vimeny ddajov. Clenské stéty
by mali byt zodpovedné za zber tdajov o predaji a pouZzivani antimikrobik pouZivanych u zvierat pod vedenim
agentlry. Malo by byt mozné vykonat dalsie Gpravy povinnosti tykajicich sa zberu ddajov, ak s postupy zberu
tdajov o predaji a pouzivani antimikrobik v ¢lenskych stdtoch dostato¢ne spolahlivé.

(51)  Vacsina veterindrnych liekov na trhu bola registrovand v rdmci vnatrosttnych postupov. Nedostato¢nd harmoni-
zdcia sthrnu charakteristickych vlastnosti veterinarnych liekov, ktoré boli registrované na vnutrostatnej drovni vo
viac ako jednom ¢lenskom 3téte, vytvara dodato¢né a zbytocné prekdzky vo volnom pohybe veterindrnych liekov

v Unii. Je potrebné zostladif uvedené stthrny charakteristickych vlastnosti liekov, asponi pokial ide o ddvkovanie,
pouzitie a upozornenia tykajiice sa veterinarnych liekov.
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(52) S cielom znizif administrativne zataZenie a zvysit dostupnost veterindrnych liekov v ¢lenskych $tdtoch by sa mali
stanovit zjednoduSené pravidld tpravy ich balenia a oznacovania. Poskytnuté textové informdcie by sa mali
zredukovat a podla moznosti by sa mohli vypracovat piktogramy a skratky a pouzit ako alternativa k takymto
textovym informdciam. Piktogramy a skratky by mali byt tandardizované v celej Unii. Malo by sa dbat na to, aby
uvedené pravidld neohrozovali verejné zdravie, zdravie zvierat ani bezpe¢nost Zivotného prostredia.

(53)  Okrem toho by clenské $taty mali mat moznost vybrat si jazyk textu pouzitého na sihrne charakteristickych
vlastnosti lieku, oznacenia a pisomnej informdcie pre pouzivatelov veterindrnych liekov registrovanych na ich
tzemi.

(54) V zdujme zvySenia dostupnosti veterindrnych liekov v Unii by malo byt mozné udelit viac ako jednu registraciu
konkrétneho veterindrneho licku tomu istému drzitelovi rozhodnutia o registricii v tom istom ¢lenskom State.
V uvedenom pripade by mali byt vietky vlastnosti veterindrneho licku a tidaje na podporu Ziadosti pre dany
veterindrny liek rovnaké. Viacndsobné Zziadosti pre konkrétny veterindrny liek by sa v3ak nemali pouzivat na
obchddzanie zdsad vzdjomného uzndvania, a preto by sa mal tento druh Ziadosti vo viacerych ¢lenskych Stitoch
podavat v rdmci procesného rdmca pre vzdjomné uzndvanie.

(55)  Farmakovigilan¢né pravidld st potrebné na ochranu verejného zdravia, zdravia zvierat a Zivotného prostredia. Zber
informdcii o podozreniach na neziaduce U¢inky by mal prispiet k sprdvnemu pouZivaniu veterindrnych liekov.

(56)  Environmentdlne pripady, ktoré sti pozorované po podani veterindrneho lieku zvieratu, by sa mali tieZ oznamovat
ako podozrenia na neziadtce Gcinky. Takéto pripady moze predstavovat napriklad vyrazné zvysenie kontamindcie
pody latkou na trovne, ktoré sa povazuji za skodlivé pre Zivotné prostredie, alebo vysokd koncentricia veteri-
nérnych liekov v pitnej vode pochddzajicej z povrchovej vody.

(57)  Prislusné orgdny, agentdra a drzitelia rozhodnutia o registricii by mali podporovat a ulahcovat podédvanie hldseni
o podozreniach na neZziaduce G¢inky, najmi zo strany veterindrnych lekdrov a inych zdravotnickych pracovnikov,
ak sa takéto ucinky vyskytna pri vykondvani ich povinnosti, ako aj napomadhat, aby veterindrni lekdri mohli
dostdvat primerant spatnt vizbu v stvislosti s hldseniami.

(58)  Na zdklade skisenosti je zrejmé, Ze je potrebné prijat opatrenia na zlepSenie fungovania farmakovigilanéného
systému. Uvedeny systém by mal integrovat a monitorovat tidaje na tirovni Unie. Je v zdujme Unie zabezpecit, aby
boli veterindrne farmakovigilanéné systémy pre vsetky registrované veterindrne lieky konzistentné. Zdroven je
potrebné zohladnit zmeny vzniknuté v dosledku medzindrodnej harmonizdcie definicii, terminoldgie a technického
vyvoja v oblasti farmakovigilancie.

(59)  Drzitelia rozhodnuti o registrécii by mali byt zodpovedni za vykondvanie nepretrzitej farmakovigilancie veterindr-
nych liekov, ktoré uvddzaji na trh, s cielom zabezpecit neustile posudzovanie vyvdzenosti prinosov a rizik. Mali
by zbierat hldsenia o podozreniach na neziaduce G¢inky tykajice sa ich veterindrnych liekov vratane tych, ktoré sa
tykaji ich pouzivania mimo podmienok udelenej registracie.

(60) Je potrebné zintenzivnif spolo¢né vyuzivanie zdrojov medzi orgdnmi a zefektivnif farmakovigilanény systém.
Zozbierané udaje by sa mali nahrdvat vjedinom nahlasovacom mieste, aby sa zabezpecila vymena informdci.
Prislusné orgdny by mali uvedené tdaje pouzit na zabezpecenie neustdleho posudzovania vyvézenosti prinosov
arizik veterindrnych liekov, ktoré st na trhu.

(61)  V osobitnych pripadoch alebo z hladiska verejného zdravia, zdravia zvierat alebo Zivotného prostredia je potrebné
doplnit daje o bezpecnosti a Géinnosti, ktoré boli k dispozicii v Case registracie, dodato¢nymi informaciami po
uveden{ veterindrneho lieku na trh. Preto by malo byt mozné ulozit drzitelovi rozhodnutia o registracii povinnost
uskutocnit poregistracné $tidie.

(62) Mala by sa zriadit farmakovigilanénd databdza na trovni Unie s cielom zaznamendvat a zallefiovat informécie
o podozreniach na neziaduce Gcinky pre vietky veterindrne lieky registrované v Unii. Uvedend databiza by mala
zlepsit odhalovanie podozreni na neziaduce G¢inky, ako aj umoznit a ulah¢it farmakovigilanény dohlad a rozde-
lenie prace medzi prislusnymi orgdnmi. Uvedend databdza by mala zahffiaf mechanizmy vymeny tdajov s exi-
stujicimi vnitrodtatnymi farmakovigilanénymi databazami.



7.1.2019 Uradny vestnik Eurépskej Gnie L 4/51

(63)  Postupy, ktoré prislusné orgdny a agentdra prijmd s cielom vyhodnotit informdcie o podozreniach na neziaduce
Gcinky, ktoré dostand, by mali byt v stilade s opatreniami tykajicimi sa dobrej praxe v oblasti farmakovigilan¢ného
dohladu, ktort by mala prijat Komisia a pripadne by mala vychddzat zo spolo¢nej normy odvodenej zo sticasnych
usmerneni Komisie o farmakovigilancii v pripade veterindrnych liekov. Hodnotenie vykonané prislusnym orgdnom
alebo agentirou v tejto situdcii moze byt jednym zo sposobov, akym sa urci, ¢i nastala nejakd zmena vo
vyvazenosti prinosu a rizika uvedenych veterindrnych liekov. Treba vSak zdoraznif, Ze proces riadenia signdlov
slizi na tento tcel ako ,zlaty $tandard“ a mala by sa tomu venovat nalezitd pozornost. Uvedeny proces riadenia
signdlov pozostdva z tloh detekcie signdlov, validdcie, potvrdenia, analyzy a stanovenia priorit, postidenia a odpo-
racania ¢innosti.

(64)  Je potrebné vykondvat kontrolu nad celym refazcom distribidcie veterinirnych liekov, od vyroby alebo dovozu do
Unie cez dodavky az po koncového pouzivatela. Veterinirne lieky z tretich krajin by mali spliat také isté
poziadavky, aké sa vztahuji na veterinirne lieky, ktoré sa vyrabajd v Unii, alebo pozmdavky, ktoré sa uzndvaju
ako prinajmensom rovnocenné uvedenym poziadavkdm.

(65)  Stibezny obchod s veterindrnymi liekmi sa tyka veterindrnych lickov, s ktorymi sa obchodu]e medzi jednotlivymi
¢lenskymi $tatmi, a od dovozu sa odlisuje v tom, ze v pripade dovozu lieky prichddzaji do Unie z tretich krajin.
Stbezny obchod s veterindrnymi liekmi registrovanymi na zdklade vnitrostitneho postupu, decentralizovaného
postupu, postupu vzdjomného uzndvania alebo ndsledného postupu uzndvania by mal byt regulovany tak, aby sa
zabezpecilo, ze zdsady volného pohybu tovaru budi obmedzené len na ticely ochrany verejného zdravia a zdravia
zvierat harmonizovanym sposobom a Ze sa bude respektovat judikatiira Stidneho dvora Eurdpskej tinie (dalej len
,Stdny dvor®). Akékolvek zavedené administrativne postupy vtomto kontexte by nemali viest k nadmernému
zatazeniu. Predovietkym akékolvek schvélenie licencie na takyto stbezny obchod by malo byt zalozené na
zjednodusenom postupe.

(66) S ciefom ulah¢it pohyb veterindrnych liekov a vyhndt sa tomu, aby sa kontroly vykonané v jednom ¢lenskom §tate
opakovali vinych clenskych 3titoch, mali by sa na veterindrne licky vyrobené v tretich krajindch alebo z nich
dovezené uplatiiovat minimdlne poziadavky.

(67)  Kvalita veterinirnych liekov vyrdbanych v Unii by mala byt zabezpecena tym, Ze sa vyzaduje dodrziavanie zdsad
spravnej vyrobnej praxe pre lieky bez ohladu na ich kone¢né miesto uréenia.

(68)  Pri priprave Gcinnych latok zo zvierat by spravna vyrobnd prax na tcel tohto nariadenia mala zohladiiovat normy
Unie a medzindrodné normy v oblasti dobrych Zivotnych podmienok zvierat. Mali by sa zohl'adnit aj opatrenia na
prevenciu alebo minimalizdciu vyptstania d¢innych latok do Zivotného prostredia. Vietky takéto opatrenia by sa
mali prijat len na zdklade vyhodnotenia ich vplyvu.

(69) S ciefom zabezpecit jednotné uplatnovame zdsad sprdvnej vyrobnej praxe aspravnej distribu¢nej praxe by mal
sthrn postupov Unie pri indpekcidch a vymene informdcif slazit prisluinym organom ako zaklad pri vykondvani
kontrol vyrobcov a velkoobchodnych distribitorov.

(70)  Hoci inaktivované imunologické veterindrne lieky uvedené v ¢ldnku 2 ods. 3 by mali byt vyrobené v silade so
zdsadami spravnej vyrobnej praxe, podrobné usmernenia k spravnej vyrobnej praxi by sa mali osobitne vypracovat
v pripade tychto liekov, pretoze sa vyrdbaji spdsobom, ktory je odlisny od lickov vyrdbanych priemyselne. Tym by
sa zachovala ich kvalita bez toho, aby sa tym brdnilo ich vyrobe a dostupnosti.

(71)  Spolocnosti by mali mat povolenie na velkoobchodni distribiiciu veterinarnych liekov a dodrziavat zdsady
spravnej distribu¢nej praxe, aby sa zabezpedilo, Ze takéto lieky sa vhodne uchovédvaji, prepravuji a Ze sa s nimi
vhodne manipuluje. Za zabezpecenie splnenia tychto podmienok by mali zodpovedat clenské 3tity. Uvedené
povolenia by mali platit v celej Unii a mali by sa vyZzadovat aj v pripade stibezného obchodu s veterindrnymi
liekmi.

(72) S cielom zabezpecit transparentnost by sa na trovni Unie mala zriadif databdza na tcel uverejnenia zoznamu
velkoobchodnych distribidtorov, ktori podla zisteni indpekcie vykonanej prislusnymi orgdnmi clenského Stitu
dodrziavaja platné pravne predpisy Unie.

(73)  Podmienky vzfahujtice sa na doddvky veterindrnych liekov verejnosti by mali byt v Unii zostiladené. Veterinrne
lieky by mali dodavat iba osoby, ktoré maji na takato ¢innost povolenie od ¢lenského $tatu, v ktorom st usadené.
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(74)

(75)

(76)

77)

(78)

(79)

S cielom zlepsit dostupnost veterindrnych liekov v Unii by sa maloobchodnikom, ktori maji od prislusného
orgdnu v clenskom Stite, v ktorom st usadeni, povolenie doddvat veterinirne lieky, malo povolit predavat
volne dostupné veterindrne lieky na dialku kupujiicim v inych ¢lenskych 3titoch. Ak sa vSak vezme do tvahy,
ze v niektorych ¢lenskych $tatoch je beznou praxou preddvat na dialku aj tie veterinarne lieky, ktoré su viazané na
predpis, ¢lenské tity by mali mat mozZnost za urcitych podmienok alen na svojom dzemi pokracovat v tejto
praxi. V takychto pripadoch by uvedené ¢lenské $taty mali prijat vhodné opatrenia, aby sa zabranilo netimyselnym
dosledkom takychto doddvok, a stanovit pravidld tykajiice sa primeranych sankcii.

Veterindrni lekdri by mali vzdy vystavit veterindrny predpis, ked vyddvaja veterindrny liek viazany na veterindrny
predpis a sami ho nepoddvajii. Vzdy, ked veterindrni lekari sami podavaji takéto lieky, by sa urcenie toho, ¢i je
potrebné vydat veterindrny predpis, malo ponechat na vnutro$titne ustanovenia. Veterindrni lekdri by viak vzdy
mali viest zdznamy o liekoch, ktoré podavaja.

Nelegdlny predaj veterindrnych lickov verejnosti na dialku moZe predstavovat hrozbu pre verejné zdravie a zdravie
zvierat, ked7Ze sa takymto sposobom moézu dostat na verejnost falSované lieky alebo nestandardné lieky. Je
potrebné sa touto hrozbou zaoberaf. Mala by sa zohladnit skutocnost, Ze 3pecifické podmienky vztahujtice sa
na dodavky liekov verejnosti nie st na drovni Unie zostladené, a preto mozu clenské §tity stanovit podmienky na
dodévky liekov verejnosti v rimci obmedzeni stanovenych v Zmluve o fungovani Eurépskej tnie (dalej len ,ZFEU¥).

Pri preskiimavani zlucitelnosti podmienok na doddvky lickov s pravom Unie Stidny dvor uznal v stvislosti s liekmi
na huménne pouzitie vel'mi osobity charakter liekov, ktorych terapeutické ﬁéinky ich podstatne odlisuji od iného
tovaru. Sidny dvor rovnako uviedol, Ze zdravie a Zivot cloveka Zaupma]u prvé miesto medzi statkami a zdujmami
chrénenymi ZFEU a ze prindlezi clenskym Stdtom rozhodnut o Grovni, na ktorej chctd zaistit ochranu verejného
zdravia, a o sposobe, akym sa md tdto troven dosiahnut. Vzhladom na to, Ze uvedend troven sa moze v jedno-
tlivych clenskych $tatoch lisit, ¢lenské Stity maji mat moZnost pre isty priestor na volné konanie, pokial ide
o podmienky na doddvky liekov verejnosti na ich tzemi. Clenské $téty by preto mali byt mat moznost podrobif
dodévky liekov, ktoré st pontkané na predaj na dialku prostrednictvom sluzieb informacnej spoloc¢nosti,
podmienkam odévodnenym ochranou verejného zdravia alebo zdravia zvierat. Takéto podmienky by nemali
neprimerane obmedzovat fungovanie vnitorného trhu. Clenské stity by v uvedenej stvislosti mali maf moznost
sprisnit podmienky doddvky veterindrnych lickov pontikanych na maloobchodny predaj odévodnenim ochrany
verejného zdravia, zdravia zvierat alebo Zivotného prostredia za predpokladu, Ze tieto podmienky st imerné riziku
a neprimerane neobmedzuji fungovanie vnitorného trhu.

S cielom zaistit vysoky $tandard a bezpe¢nost veterindrnych liekov pontkanych na predaj na dialku by sa malo
verejnosti pomoct pri identifikovani webovych sidiel, ktoré legdlne pontikaji takéto lieky. Malo by sa vytvorit
spolocné logo, rozpoznatelné v celej Unii, ktoré by zdroven umoziovalo identifikovat clensky stat, v ktorom je
usadend osoba pondkajiica veterindrny lieck na predaj na dialku. Komisia by mala vypracovat ndvrh takéhoto
spolo¢ného loga. Webové sidla pontkajiice verejnosti veterinarne licky na predaj na dialku by mali byt prepojené
s webovymi sidlami dotknutého prislusného orgdnu. Webové sidla prislusnych orgdnov ¢lenskych stitov, ako aj
webové sidlo agenttry by mali poskytnit vysvetlenie tykajice sa pouZivania tohto spoloéného loga. Vietky tieto
webové sidla by mali byt navzdjom prepojené s cielom poskytniit verejnosti komplexné informdcie.

V ¢lenskych $titoch by mali nadalej fungovat systémy zberu na likviddciu odpadu z veterindrnych liekov, aby sa
zvladlo akékolvek riziko, ktoré by mohlo vzniknit v stivislosti s takymito liekmi, pokial ide o ochranu zdravia [udi
a zdravia zvierat alebo Zivotného prostredia.

Reklamy, aj na lieky, ktorych vydaj nie je viazany na veterinirny predpis, by mohli mat vplyv na verejné zdravie
a zdravie zvierat a narusif hospodarsku sttaz. Preto by reklama na veterindrne licky mala spliat urcité kritéria.
Osoby oprdvnené na predpisovanie alebo doddvku veterindrnych liekov s schopné spravne vyhodnotit informdcie
dostupné v reklame vdaka svojim znalostiam, odbornej priprave a skdsenostiam v oblasti zdravia zvierat. Reklama
na veterindrne lieky urcend osobdm, ktoré nemozu ndlezite postdit riziko spojené s ich pouzivanim, moze viest
k zneuzitiu alebo nadmernej spotrebe lickov, ¢o by mohlo poskodit verejné zdravie, zdravie zvierat alebo Zivotné
prostredie. V zdujme zachovania zdravotného stavu zvierat na ich tizemi by vSak ¢lenské $tity mali mat moznost
za obmedzenych podmienok povolit reklamu na imunologické veterindrne lieky aj pre odborne spdsobilych
drzitelov zvierat.

Pokial ide o reklamu veterindrnych liekov, zo skdsenosti ¢lenskych Stitov vyplyva, Ze je potrebné klast doraz na
rozdiel medzi krmivami a biocidnymi vyrobkami na jednej strane a veterindrnymi liekmi na druhej strane, pretoze
toto rozli§enie sa v reklame casto skresluje.



7.1.2019 Uradny vestnik Eurépskej Gnie L 4/53

(81)  Pravidld reklamy v tomto nariadeni sa majii povazovat za osobitné pravidld, ktoré doplfaji vieobecné pravidla
uvedené v smernici Eurpskeho parlamentu a Rady 2006/114/ES (11).

(82) Ak su lieky registrované v ¢lenskom $tdte a boli predpisané v uvedenom clenskom 3téte veterinirnym lekdrom pre
individudlne zviera alebo skupinu zvierat, malo by byt v zdsade moZzné uznat uvedeny veterindrny predpis a vydat
prislusny veterindrny liek v inom ¢lenskom $téte. Odstranenie regulacnych a administrativnych prekdzok v takomto
uzndvani by nemalo mat vplyv na ziadnu profesijni ¢i etickii povinnost veterindrnych lekdrov odmietnut vydat
liek uvedeny v predpise.

(83)  Uplatiiovanie zdsady uzndvania veterindrnych predpisov by sa malo ulah¢it prijatim vzorového formdtu veterindr-
neho predpisu, vktorom by sa uvddzali zdkladné informdacie potrebné na bezpecné a i¢inné pouzitie lieku.
Clenskym $titom by nemalo ni¢ branif vtom, aby ich veterindrne predpisy obsahovali dalsie prvky, pokial to
nebrani uzndvaniu veterindrnych predpisov z inych ¢lenskych $ttov.

(84) Informécie o veterindrnych liekoch st velmi dolezité na to, aby mohli veterindrni odborni pracovnici, orgdny
a spolocnosti prijimat informované rozhodnutia. KIi¢ovym prvkom je vytvorenie databdzy Unie, v ktorej by sa
mali zhromazdovat informacie o registraciach udelenych v Unii. Uvedend databiza by mala posilnit celkovi trans-
parentnost, zjednodusit a ulah¢it tok informdacii medzi orgdnmi a zabranit duplicitnému plneniu poZziadaviek na
hlasenie.

(85)  Overenie dodrziavania prdvnych poziadaviek prostrednictvom kontrol md zasadny vyznam z hladiska zabezpece-
nia, aby sa t¢inne dosiahli ciele tohto nariadenia v celej Unii. Prislusné orgény clenskych Statov by mali mat preto
pravomoc vykondvat indpekcie vo vsetkych Stddidch vyroby, distribiicie a pouzivania veterindrnych liekov.
V zdujme zachovania Gc¢innosti in$pekcii by prislusné orgdny mali mat moznost vykonavat neohldsené inspekcie.

(86)  Frekvenciu kontrol by mali ur¢it prislusné orgdny s ohladom na riziko a o¢akdvand droven dodrziavania predpisov
v roznych situdcidch. Uvedeny pristup by mal tymto prislusnym orgdnom umoznit pridelit zdroje tam, kde je
riziko najvyssie. V niektorych pripadoch by sa vSak kontroly mali vykondvat bez ohladu na droven rizika alebo
ocakdvaného nedodrziavania predpisov, napriklad pred udelenim registracii.

(87)  Vur¢itych prfpadoch mozZu nedostatky v kontrolnom systéme ¢lenskych $tatov znacne narusit dosahovanie cielov
tohto nariadenia a zdroven viest k vzniku rizik pre verejné zdravie, zdravie zvierat a Zivotné prostredie. Na tcely
zabezpecenia harmonizovaného prlstupu ku kontroldm v celej Unii by Komisia mala maf moznost vykondvat
audity v ¢lenskych Stitoch zamerané na overenie fungovania narodnych systémov kontroly. Uvedené audity by sa
mali vykondvat tak, aby sa predilo zbytoénému administrativnemu zataZeniu, apodl’a moznosti by sa mali
koordinovat s ¢lenskymi Stdtmi a vietkymi ostatnymi auditmi Komisie, ktoré sa maji vykondvat podla nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625 (12).

(88) Na zabezpecenie transparentnosti, nestrannosti a jednotnosti na tirovni ¢innosti spojenych s presadzovanim prava
zo strany Clenskych Stitov je potrebné, aby clenské 3taty vytvorili vhodny ramec sankcii zamerany na ukladanie
ucinnych, primeranych a odradzujicich sankcii za nedodrzanie tohto nariadenia, pretoZe toto nedodrzanie moze
viest k poskodeniu verejného zdravia, zdravia zvierat a Zivotného prostredia.

(89)  Spolocnosti a orgdny sa Casto stretdvaju s potrebou rozli§ovat medzi veterindrnymi liekmi, kfmnymi doplnkovymi
latkami, biocidnymi a inymi vyrobkami. S ciefom vyhnit sa nezrovnalostiam pri klasifikdcii takychto vyrobkov,
zvysit pravnu istotu a ulahéit rozhodovaci proces ¢lenskych $tatov by sa mala zriadit koordina¢na skupina ¢len-
skych stdtov, ktord by okrem iného mala poskytnit v individudlnych pripadoch odporicanie, ¢i vyrobok patri pod
vymedzenie pojmu veterindrny liek. S cielom zabezpecit pravnu istotu méze Komisia rozhodniit, ¢i je konkrétny
vyrobok veterindrnym liekom.

(1) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2006/114/ES z 12. decembra 2006 o klamlivej a porovndvacej reklame (U.v. EU L 376,
27.12.2006, s. 21).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625 z 15. marca 2017 o tradnych kontrolich a inych tradnych cinnostiach
vykondvanych na zabezpecenie uplatiiovania potravinového a krmivového prava a pravidiel pre zdravie zvierat a dobré Zivotné
podmlenky zvierat, pre zdravie rastlin a pre pripravky na ochranu rastlin, o zmene nariadeni Europskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.9992001, (ES) . 396/2005, (ES) & 1069/2009, (ES) . 1107(2009, (EU) & 11512012, (EU) . 652/2014, (EU) 2016/429 a (EU)
2016/2031, nariadeni Rady (ES) €. 1/2005 a (ES) & 10992009 a smernic Rady 98/58[ES, 1999/74ES, 2007[43]ES, 2008/119[ES
a 2008/120/ES ao zruSeni nariadeni Eurdpskeho parlamentu aRady (ES) ¢.854/2004 a (ES) ¢.882/2004, smernic Rady
89/608/EHS, 89/662[EHS, 90/425[EHS, 91[496/EHS, 96/23[ES, 96/93ES a 97/78[ES a rozhodnutia Rady 92/438/EHS (nariadenie
o aradnych kontroldch) (U.v. EUL 95, 7.4.2017, s. 1).

(12



L 4/54 Uradny vestnik Eurépskej tnie 7.1.2019

(90)  So zretelom na osobitné vlastnosti homeopatickych veterindrnych liekov, najmd zloziek tychto liekov, je Ziaduce
stanovit osobitny zjednoduseny postup registracie, ako aj osobitné ustanovenia tykajice sa pisomnych informacii
pre pouzivatelov urcitych homeopatickych veterindrnych liekov, ktoré sa uvddzaji na trh bez indikdcii. Otdzka
kvality homeopatickych liekov nezavisi od ich pouzivania, takZe by sa nemali uplatiiovat na takéto lieky Ziadne
osobitné ustanovenia, pokial ide o potrebné kvalitativne poziadavky a pravidld. Okrem toho, zatial ¢o pouzivanie
homeopatickych veterindrnych liekov registrovanych podla tohto nariadenia je regulované rovnako ako v pripade
inych registrovanych veterindrnych liekov, toto nariadenie neupravuje pouZivanie registrovanych homeopatickych
veterindrnych liekov. PouZivanie takychto registrovanych homeopatickych veterindrnych lickov preto podlieha
vnutrodtatnemu pravu, ¢o plati aj pre homeopatické lieky registrované v stilade so smernicou Eurdpskeho parla-
mentu a Rady 2001/83/ES (13).

(91)  V zdujme ochrany verejného zdravia, zdravia zvierat a Zivotného prostredia by sa mali ¢innosti, sluzby a tlohy
pridelené agentdre v tomto nariadeni primerane financovat. Uvedené ¢innosti, sluzby a tlohy by sa mali financovat
prostrednictvom poplatkov, ktoré agentira ukladd podnikom. Uvedené poplatky by vsak nemali mat vplyv na
pravo clenskych Stitov vyberat poplatky za ¢innosti a Glohy vykondvané na ndrodnej Grovni.

(92) Vo v8eobecnosti sa uzndva, Ze existujice poZiadavky na technicki dokumentdciu o kvalite, bezpe¢nosti a G¢innosti
veterindrnych liekov predlozenti pri poddvani Ziadosti o registraciu, ktoré si uvedené v prilohe Ik smernici
2001/82/ES, naposledy zmenenej smernicou Komisie 2009/9/ES ('), funguji v praxi dostato¢ne. Nie je preto
naliechavo potrebné tieto poziadavky podstatne zmenit. Tieto poziadavky je vSak potrebné upravit s cielom
reagovat na zistené rozdiely vzhladom na medzindrodny vedecky pokrok alebo najnovsi vyvoj vritane noriem
usmerneni od VICH, WHO, Organizdcie pre hospodarsku spolupricu a rozvoj (OECD) pri sticasnom zohladneni aj
potreby vypracovat osobitné poziadavky tykajice sa veterindrnych lickov na nové terapeutické pouzitie, a to bez
zdsadného prepracovania stcasnych ustanoveni, najmd bez zmeny ich Struktiry.

(93) S cielom, okrem iného, prisposobit toto nariadenie vedeckému vyvoju v sektore, umoznit Komisii G¢inne vyko-
ndvat svoje pravomoci v oblasti dohladu a zaviest v Unn harmonizované normy by sa mala na Komisiu delegovat
pravomoc pr1)1mat akty v stlade s clinkom 290 ZFEU, pokial ide o stanovenie kritérii urcovania antimikrobik,
ktoré sa maji vyhradif na liecbu urcitych infekcil uludi; stanovenie poziadaviek pre zber tdajov v stvislosti
s antimikriobidlnymi liekmi, pravidld metodik zberu a zaistenie kvality; stanovenie pravidiel na zabezpecenie G¢in-
ného abezpecného pouzivania veterindrnych liekov registrovanych a predpisanych na perordlne podédvanie inou
cestou ako prostrednictvom medikovaného krmiva; $pecifikdciu obsahu a formdtu informdcii v savislosti s kofio-
vitymi druhmi v jedinecnom identifikacnom doklade na celti dizku Zivota; zmenu pravidiel o ochrannej lehote
vzhladom na nové vedecké dokazy; stanovenie potrebnych podrobnych pravidiel, aby prevddzkovatelia v tretich
krajindch uplatiiovali ustanovenia o zdkaze pouzivania antimikrobidlnych liekov u zvierat na téely podpory rastu
alebo zvySenia vytaznosti a zdkaze pouzivania uréenych antimikrobik; stanovenie postupu ukladania pokat alebo
pravidelného pendle, ako aj podmienok a met6d ich vyberu; a zmenu prilohy 1I s cielom i) prisposobit poziadavky
tykajtce sa technickej dokumentécie, pokial ide o kvalitu, bezpe¢nost a G¢innost veterindrnych liekov, technickému
a vedeckému pokroku, aii) dosiahnut dostato¢nt troveii podrobnosti na zabezpecenie pravnej istoty a harmoni-
zdcie, ako aj akejkolvek nevyhnutnej aktualizdcie. Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac
uskuto¢nila prislusné konzultdcie, a to aj na trovni odbornikov, a aby tieto konzulticie vykondvala v siilade so
zdsadami stanovenymi v Medziinstituciondlnej dohode z 13. aprila 2016 o lepsej tvorbe prava (*°). Predovsetkym
v zdujme rovnakého zastiipenia pri priprave delegovanych aktov, sa vsetky dokumenty dorucuji Eurépskemu
parlamentu a Rade vrovnakom ¢ase ako odbornikom z ¢lenskych $titov, a odbornici Eurdpskeho parlamentu
a Rady maja systematicky pristup na zasadnutia skupin odbornikov Komisie, ktoré sa zaoberaji pripravou dele-
govanych aktov.

(94) S cielom zabezpecit jednotné podmienky vykondvania tohto nariadenia by sa mali na Komisiu preniest vykond-
vacie pravom0c1 Uvedené pravomoci by sa mali vykondvat v stilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) ¢. 182/2011 (19).

(") Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zakonnik Spolocenstva o human-
nych lickoch (U.v.ES L 311, 28.11.2001, s. 67).

(") Smernica Komisie 2009/9/ES z 10. februdra 2009, ktorou sa meni a doplna smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES,
ktorou sa ustanovuje Zakonnik Spolocenstva o veterindrnych liekoch (U.v. EU L 44, 14.2.2009, s. 10).

() U.v.EUL 123, 12.5.2016, s. 1. )

('%) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 182/2011 zo 16. februdra 2011, ktorym sa ustanovu;u pravidld a vseobecné
zdsady mechanizmu, na zaklade ktorého clenské stity kontrolujii vykondvanie vykondvacich pravomoci Komisie (U.v.EU L 55,
28.2.2011, s. 13).
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(95)  Pri poskytovani sluzieb v inom ¢lenskom State by veterindrni lekdri mali dodrziavat vnatrostitne pravidld platné
v hostitelskom ¢lenskom $tite podla smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2005/36/ES (17) a smernice Eurdp-
skeho parlamentu a Rady 2006/123[ES ('8).

(96)  Z hladiska hlavnych zmien, ktoré by sa mali uskutocnit v platnych pravidldch, ascielom zlepsit fungovanie
vnatorného trhu je nariadenie vhodnym pravnym ndstrojom na nahradenie smernice 2001/82/ES, pokial ide
o zdmer stanovit jasné, podrobné a priamo uplatnitelné pravidld. Nariadenie je okrem toho zdrukou, Ze pravne
poziadavky sa budii v celej Unii vykondvat v rovnakom case a harmonizovanym sposobom.

(97)  KedZze ciele tohto nariadenia, najmi stanovenie pravidiel tykajicich sa veterinarnych liekov, ktorymi sa zabezpeci
ochrana [udského zdravia, zdravia zvierat a Zivotného prostredia, ako aj fungovanie vnitorného trhu, nie je mozné
uspokojivo dosiahnut na drovni ¢lenskych sttov, ale z dovodu jeho dosledkov ich mozno lepsie dosiahnuf na
trovni Unie, moze Unia prijat opatrenia v stlade so zdsadou subsidiarity podla ¢linku 5 Zmluvy o Eurépskej tnii.
V stilade so zdsadou proporcionality podla uvedeného ¢lanku toto nariadenie neprekracuje rimec nevyhnutny na
dosiahnutie tychto cielov,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA 1
PREDMET UPRAVY, ROZSAH POSOBNOSTI A VYMEDZENIE POJMOV
Cldnok 1
Predmet dpravy

V tomto nariadeni sa stanovuji pravidld uvedenia veterindrnych liekov na trh, pravidld ich vyroby, dovozu, vyvozu,
dodévania, distribticie, farmakovigilancie, kontroly a pouZivania.

Cldnok 2

Rozsah posobnosti

1. Toto nariadenie sa uplatiiuje na veterindrne lieky vyrdbané priemyselne alebo metédou zahffiajicou priemyselny

proces a uréené na uvedenie na trh.

2. Okrem lieckov uvedenych v odseku 1 tohto ¢ldnku sa ¢ldnky 94 a 95 uplatiiujd aj na Gcinné litky pouzivané ako
vstupné suroviny vo veterindrnych liekoch.

3. Okrem lickov uvedenych v odseku 1 tohto ¢lanku sa ¢lanky 94, 105, 108, 117, 120, 123 a 134 uplatfiuji aj na
inaktivované imunologické veterindrne lieky, ktoré sa vyrdbajii z patogénov a antigénov ziskanych zo zvierata alebo
zvierat v epidemiologickej jednotke a pouZzivaji sa na liecenie tohto zvierata alebo tychto zvierat v rovnakej epidemiolo-
gickej jednotke alebo na lie¢enie zvierata alebo zvierat v jednotke, ktord méd potvrdenti epidemiologickd stvislost.

4. Odchylne od odsekov 1 a 2 tohto ¢ldnku sa na veterindrne lieky registrované v sdlade s ¢lankom 5 ods. 6 uplatiiujt
len ¢lanky 55, 56, 94, 117, 119, 123, 134 a oddiel 5 kapitoly IV.

5. Odchylne od odseku 1 tohto ¢lanku sa ¢lanky 5 az 15, 17 az 33, 35 az 54, 57 az 72, 82 az 84, 95, 98, 106, 107,
110, 112 az 116, 128, 130 a 136 neuplatiiujii na homeopatické veterindrne lieky, ktoré sii registrované v sdlade
s ¢lankom 86.

6.  Okrem lickov uvedenych v odseku 1 tohto ¢lanku sa kapitola VII uplatiiuje aj na:

a) latky, ktoré majui anabolické, antiinfekéné, antiparazitné, protizdpalové, hormonalne, omamné alebo psychotropné
vlastnosti a ktoré mozno pouzit u zvierat;

b) veterindrne lieky pripravené v lekdrni alebo osobou, ktorej to povoluje vnitrostitne prdvo, podla veterindrneho
predpisu uréené pre individudlne zviera alebo malii skupinu zvierat (,magistraliter lieky*);

¢) veterindrne lieky pripravené v lekdrni v stlade s pokynmi v lickopise a uréené na vydanie priamo koncovému pouzi-
vatelovi (,oficidlne lieky“). Na takéto oficidlne lieky sa vztahuje veterindrny predpis, ak st urcené pre zvieratd uréené na
vyrobu potravin.

(1) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2005/36/ES zo 7.septembra 2005 o uznivani odbornych kvalifikicii (U.v.EU L 255,
30.9.2005, s. 22).

(*%) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2006/123/ES z 12. decembra 2006 o sluzbich na vnitornom trhu (U.v.EUL 376,
27.12.2006, s. 36).
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7. Toto nariadenie sa neuplatiiuje na:
a) veterindrne lieky obsahujtice autoldgne alebo alogénne bunky alebo tkaniva, ktoré nepresli priemyselnym procesom;
b) veterindrne lieky na bdze rddioaktivnych izotopov;

¢) kfmne doplnkové litky v zmysle vymedzenia v ¢ldnku 2 ods. 2 pism. a) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1831/2003 (*%);

d) veterindrne lieky urcené na vyskum a vyvoj;
e) medikované krmivd a medziprodukty v zmysle vymedzenia v ¢linku 3 ods. 2 pism. a) a b) nariadenia (EU) 2019/4.

8. Tymto nariadenim, s vynimkou ustanoveni tykajicich sa postupu udelovania centralizovanych registricii, nie st
dotknuté vnutrostatne ustanovenia o poplatkoch.

9.  Ziadne z ustanoveni tohto nariadenia nebrani ¢lenskému $tdtu zachovat alebo zaviest na svojom tzemi akékolvek
vnatrostitne kontrolné opatrenie, ktoré povazuje za vhodné vzhladom na omamné a psychotropné litky.

Cldnok 3
Stret pravnych predpisov

1. Ak veterindrny liek uvedeny v ¢ldnku 2 ods. 1 tohto nariadenia patri aj do rozsahu posobnosti nariadenia Eurdp-
skeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 (%) alebo nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 a medzi tymto nariadenim a naria-
denfm (EU) ¢. 528/2012 alebo nariadenim (ES) ¢. 18312003 existuje nestilad, ma prednost toto nariadenie.

2. Na ucel odseku 1 tohto ¢lanku moze Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov prijimat rozhodnutia o tom, ¢i
sa konkrétny produkt alebo skupina produktov maji pokladat za veterindrny liek. Uvedené vykondvacie akty sa prijmi
v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 145 ods. 2

Cldnok 4
Vymedzenie pojmov

Na tGcely tohto nariadenia sa uplatiiuji tieto vymedzenia pojmov:
1. ,veterindrny liek* je akakolvek litka alebo kombinacia ldtok, ktord splia aspon jednu z tychto podmienok:
a) je prezentovand ako latka na lie¢enie alebo prevenciu choroby u zvierat;

b) je urCend na to, aby bola pouzitd u zvierat alebo podand zvieratim s cielom obnovit, napravit alebo zmenit
fyziologické funkcie dosiahnutim farmakologického, imunologického alebo metabolického tcinku;

¢) je urCend na pouzitie u zvierat s cielom stanovenia lekdrskej diagnézy;
d) je urcend na pouzitie na eutandziu zvierat;
2. latka“ je akykolvek materidl tohto poévodu:
a) ludského;
b) Zivocisneho;
¢) rastlinného;
d) chemického;

3. ,G¢inna latka“ je akdkolvek latka alebo zmes latok urcend na pouzitie pri vyrobe veterindrneho lieku, ktord sa pri
jeho vyrobe stane Gc¢innou zlozkou tohto lieku;

4. ,pomocnd litka“ je akdkolvek zlozka veterindrneho lieku ind ako G¢inna litka alebo obalovy materidl;

(*) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 18312003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych litkach urcenych na pouzivanie
vo vyzive zvierat (U.v.EUL 268, 18.10.2003, s. 29).

(%) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. mdja 2012 o spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich
pouzivani (U.v.EUL 167, 27.6.2012, s. 1).
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5. ,imunologicky veterindrny liek* je veterindrny liek uréeny na poddvanie zvieratu s cielom vyvolaf aktivnu alebo
pasiviu imunitu alebo diagnostikovat stav jeho imunity;

6. ,biologicky veterindrny liek“ je veterindrny liek, v pripade ktorého tc¢innd ldtka je biologickd latka;

7. ,biologickd latka“ je latka, ktord je vyrobend alebo extrahovand z biologického zdroja ana ktorej charakterizdciu
a stanovenie kvality je potrebnd kombindcia fyzikdlnych, chemickych a biologickych skasok, ako aj znalost vyrob-
ného postupu a jeho kontroly;

8. ,referencny veterindrny liek” je veterindrny liek registrovany v stlade s clinkom 44, 47, 49, 52, 53 alebo 54, ako sa
uvddza v cldnku 5 ods. 1, na zdklade Ziadosti podanej v sdlade s ¢linkom 8;

9. ,genericky veterindrny liek“ je veterindrny liek, ktory ma rovnaké kvalitativne a kvantitativne zloZenie a¢innych latok
arovnakd liekova formu ako referenény veterindrny liek a ktorého biologickd rovnocennost s referenénym veteri-
narnym lickom bola dokazang;

10. ,homeopaticky veterindrny liek” je veterindrny liek pripraveny z homeopatickych zdkladov v siilade s homeopatickym
vyrobnym postupom opisanym v Eurépskom liekopise alebo, ak neexistuje, v liekopisoch oficidlne pouzivanych
v ¢lenskych Statoch;

11. ,antimikrobidlna rezistencia“ je schopnost mikroorganizmov prezit alebo sa rozmnoZovat v pritomnosti urcitej
koncentrédcie antimikrobidlnej latky, ktord zvycajne postacuje na inhibiciu alebo usmrtenie mikroorganizmov rovna-

kého druhu;

12. ,antimikrobikum® je kazdd latka s priamym d¢inkom na mikroorganizmy pouzivand na lie¢bu alebo prevenciu
infekcii alebo infekénych chordb vritane antibiotik, antivirotik, antimykotik a antiprotozoik;

13. ,antiparazitikum® je latka, ktord zabije parazity alebo prerusi ich vyvoj, pouzivand na liecbu alebo prevenciu infekcie,
infestcie alebo ochorenia sposobeného alebo prendsaného parazitmi vritane latok s repelentnym dcinkom;

14. ,antibiotikum“ je kazda litka s priamym t¢inkom na baktérie, ktord sa pouZziva na liecbu alebo prevenciu infekcif
alebo infekénych chorob;

15. ,metafylaxia“ je podévanie liecku skupine zvierat po tom, ako bola stanovend diagnéza klinického ochorenia v rdmci
skupiny, s cielom lie¢it klinicky choré zvieratd a kontrolovat sirenie ochorenia na zvieratd, ktoré st s nimi v tizkom

kontakte a sti ohrozené a uz mozu byt subklinicky infikované;

16. ,profylaxia“ je podavanie lieku zvieratu alebo skupine zvierat pred objavenim sa klinickych priznakov choroby
s cielom predist vzniku choroby alebo infekcie;

17. Jklinické skasanie* je $tddia, ktorej cielom je preskiimat v terénnych podmienkach bezpecnost alebo ucinnost
veterindrneho lieku za beznych podmienok v chove zvierat alebo v rdmci beZnej veterindrnej praxe na tcely ziskania

registracie alebo jej zmeny;

18. ,predklinickd $tddia“ je $tdadia, ktord nespadd pod definiciu klinického skiiSania a jej cielom je preskiimat bezpecnost
alebo w¢innost veterindrneho lieku na tcely ziskania registricie alebo jej zmeny;

19. ,vyvédzenost prinosu arizika“ je vyhodnotenie pozitivnych Géinkov veterindrneho lieku vo vztahu k nasledujicim
rizikdm, ktoré sa tykaju pouzivania daného lieku:

a) kazdé riziko pre zdravie zvierat alebo [udi spojené s kvalitou, bezpecnostou a tG¢innostou veterindrnych lickov;
b) kazdé riziko neziaducich d¢inkov na Zivotné prostredie;
¢) kazdé riziko savisiace so vznikom rezistencie;

20. ,vSeobecny nazov* je medzindrodny nechrdneny ndzov odportcany pre litku Svetovou zdravotnickou organizaciou
(WHO) alebo, ak taky ndzov neexistuje, ndzov, ktory sa bezne pouziva;

21. ,nézov veterindrneho lieku“ je bud vymysleny ndzov, ktory sa nedd zamenit so vSeobecnym ndzvom, alebo vseo-
becny ¢&i vedecky ndzov doplneny o obchodnii zndmku alebo o meno drzitela rozhodnutia o registracii;

22. ,sila“ je obsah t¢innych latok vo veterindrnom lieku vyjadreny mnozstvom v jednotke davky, jednotke objemu alebo
jednotke hmotnosti v zavislosti od lickovej formy;
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23. ,prislusny organ“ je organ, ktory urcil ¢lensky $tat v sulade s ¢lankom 137;

24. ,oznacenie“ st informdcie na vniitornom alebo vonkajsom obale;

25. ,vnitorny obal“ je nddoba alebo akdkolvek ind forma obalu, ktord je v priamom styku s veterindrnym liekom;
26. ,vonkajsi obal“ je obal, do ktorého je vlozeny vnitorny obal;

27. ,pisomnd informécia pre pouzivatelov* je dokumentacné tlacivo k veterindrnemu lieku, ktoré obsahuje informadcie na
zaistenie jeho bezpe¢ného a G¢inného pouzivania;

28. ,pisomné povolenie na pristup” je origindl dokladu podpisaného vlastnikom tidajov alebo jeho zdstupcom, v ktorom
sa uvddza, Ze prislusné orgdny, Eurépska agentdra pre lieky, zriadend nariadenim (ES) ¢.726/2004 (dalej len
,agentira“), alebo Komisia mézu pouzit daje v prospech Ziadatela na tcely tohto nariadenia;

29. ,obmedzeny trh“ je trh sjednym z tychto druhov liekov:

a) veterindrne lieky na lie¢bu alebo prevenciu chordb, ktoré sa vyskytuji zriedkavo alebo v obmedzenych zemepis-
nych oblastiach;

b) veterinarne lieky pre druhy zvierat iné ako hovadzi dobytok, ovce chované na produkciu misa, osipané, kurcata,
psy a macky;

30. ,farmakovigilancia“ je veda a ¢innosti stvisiace s detekciou, hodnotenim, chdpanim a prevenciou predpokladanych
neziaducich t¢inkov alebo akéhokolvek iného problému stvisiaceho s liekom;

31. ,hlavny dokument farmakovigilanéného systému“ je podrobny opis farmakovigilancného systému, ktory pouziva
drzitel rozhodnutia o registrdcii v pripade jedného alebo viacerych registrovanych veterindrnych liekov;

32. kontrola“ je akdkolvek tloha vykondvand prislusnym orgdnom na overenie siladu s tymto nariadenim;

33. ,veterindrny predpis“ je doklad vydany veterindrnym lekdrom na veterindrny liek alebo lieck na humdnne pouzitie na
jeho pouzitie u zvierat;

34. ,ochrannd lehota“ je minimdlne obdobie medzi poslednym podanim veterindrneho lieku zvieratu a vyrobou potravin
z tohto zvierata, ktoré je pri beznych podmienkach pouzivania potrebné na zabezpecenie toho, aby takéto potraviny
neobsahovali rezidud v mnozstvach $kodlivych pre verejné zdravie;

35. ,uvedenie na trh* je prvé spristupnenie veterinirneho lieku na celom trhu Unie alebo v uplatnitelnom pripade
vjednom ¢&i viacerych ¢lenskych $titoch;

36. ,velkoobchodnd distribticia“ st vSetky ¢innosti tvorené obstardvanim, drzanim, doddvanim alebo vyvozom veteri-
nérnych lickov, odplatne alebo bezodplatne, okrem maloobchodnych doddvok veterindrnych liekov verejnosti;

37. ,vodné druhy* st druhy uvedené v ¢lanku 4 bode 3 nariadenia Eurpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/429 (21);

38. ,zvieratd uréené na vyrobu potravin“ st zvieratd urcené na vyrobu potravin v zmysle vymedzenia ¢lanku 2 pism. b)
nariadenia (ES) ¢. 470/2009;

39. ,zmena“ je zmena podmienok registracie veterindrneho lieku, ako sa uvddza v ¢lanku 36;

40. ,reklama na veterindrne licky je predvedenie v akejkolvek forme v stvislosti s veterindrnymi liekmi na déely podpory
dodévok, distribicie, predaja, predpisovania alebo pouZzivania veterindrnych liekov zahfiajiice aj doddvanie vzoriek
a sponzorovanie;

41. ,proces riadenia signdlov* je proces vykondvania aktivneho sledovania farmakovigilanénych ddajov tykajicich sa
veterindrnych liekov s ciefom postdit farmakovigilanéné ddaje a urcit, ¢ nastala nejakd zmena vo vyvdZenosti
prinosu arizika uvedenych veterindrnych liekov, aby sa odhalili rizikd pre zdravie zvierat, verejné zdravie lebo
ochranu zivotného prostredia;

(1) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/429 z 9.marca 2016 o prenosnych chorobdch zvierat a zmene a zruseni
urcitych aktov v oblasti zdravia zvierat (,prdvna dprava v oblasti zdravia zvierat) (U.v.EU L 84, 31.3.2016, s. 1).
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42. ,mozné vazne riziko pre zdravie [udi alebo zvierat alebo pre Zivotné prostredie” je situdcia, ked existuje vyrazne
vysokd pravdepodobnost, Ze vdzne nebezpecenstvo vyplyvajiice z pouZzivania veterindrneho lieku ovplyvni zdravie
ludi alebo zvierat alebo Zzivotné prostredie;

43. ,veterindrny liek na nové terapeutické pouzitie* je:

a) veterindrny liek osobitne uréeny na génova terapiu, regenerativnu medicinu, tkanivové inZinierstvo, liecbu
v oblasti krvnych produktov, figovi terapiu;

b) veterindrny liek vychddzajici z nanotechnoldgii alebo
¢) akdkolvek ind terapia, ktord sa povazuje za dplne novi oblast veterindrnej mediciny;

44. ,epidemiologickd jednotka“ je epidemiologickd jednotka v zmysle vymedzenia v ¢linku 4 bode 39 nariadenia (EU)
2016/429.
KAPITOLA 1I
REGISTRACIE — VSEOBECNE USTANOVENIA A PRAVIDLA PRE ZIADOSTI
Oddiel 1
VSeobecné ustanovenia
Cldnok 5

Registricie
1. Veterindrny lick sa uvedie na trh iba vtedy, ak prislusny orgdn alebo v uplatnitelnom pripade Komisia udelili
registraciu tohto lieku v siilade s ¢linkom 44, 47, 49, 52, 53 alebo 54.
2. Registricia veterindrneho lieku je platnd na neobmedzeny cas.

3. Rozhodnutia, ktorymi sa udeluje, zamieta, pozastavuje, rusi alebo meni registricia, sa zverejiiuji.

4. Registrdcia veterindrneho lieku sa udeluje iba ziadatelovi usadenému v Unii. PoZiadavka tykajica sa usadenia v Unii
sa vztahuje aj na drzitelov rozhodnuti o registracii.

5. Registracia veterindrneho lieku uréeného pre jeden alebo viac druhov zvierat urcenych na vyrobu potravin sa moze
udelit iba vtedy, ak farmakologicky ¢innd litka je povolend v stlade s nariadenim (ES) ¢. 470/2009 a so vSetkymi aktmi
prijatymi na jeho zaklade v savislosti s dotknutymi druhmi zvierat.

6.  V pripade veterindrnych liekov ur¢enych pre zvierata, ktoré st chované vyhradne ako spolocenské zvieratd: zvieratd
chované v akvéridch alebo rybnikoch, okrasné ryby, vtaky v klietkach, postové holuby, zvieratd chované v terdridch, malé
hlodavce, fretky a kraliky, mozu ¢lenské Staty povolit vynimky z tohto ¢ldnku za predpokladu, Ze takéto veterindrne lieky
nie st viazané na veterindrny predpis a v ¢lenskom S$tate st zavedené vietky potrebné opatrenia, ktoré zabrania neoprav-
nenému pouzitiu tychto veterindrnych liekov u ostatnych zvierat.

Cldnok 6
Predkladanie Ziadosti o registriciu

1. Ziadosti o registriciu sa predlozia prislusnému orgdnu, ak sa tykaji udelenia registricie v stlade s ktorymkolvek
z tychto postupov:

a) vnutrodtitny postup stanoveny v ¢linkoch 46 a 47;

b) decentralizovany postup stanoveny v lankoch 48 a 49;

¢) postup vzdgjomného uzndvania stanoveny v ¢lankoch 51 a 52;
d) postup ndsledného uzndvania stanoveny v ¢lanku 53.

2. Ziadosti o registrdciu sa predloZia agenttre, ak sa tykaju udelenia registricie vstlade spostupom udelovania
centralizovanej registracie stanovenym v ¢lankoch 42 az 45.
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3. Ziadosti uvedené v odsekoch 1 a2 sa predkladaji elektronicky a pouziji sa formuldre, ktoré poskytne agentira.
4. Ziadatel je zodpovedny za presnost informcii a dokumentécie predlozenych v savislosti so svojou Ziadostou.

5. Do 15 dni od doru¢enia ziadosti prisluny organ alebo v uplatnitelnom pripade agentiira ozndmi Ziadatelovi, &i boli
predlozené vietky informécie a dokumenticia pozadované v stilade s ¢linkom 8 a ¢i je Ziadost platnd.

6. Ak prislusny orgédn alebo v uplatnitelnom pripade agenttira ustdi, Ze Ziadost nie je Gplnd, informuje o tom Ziadatela
a stanovi lehotu na predlozenie chybajicich informacii a dokumentdcie. Ak Ziadatel nepredlozi chybajice informdcie
a dokumentéciu v stanovenej lehote, Ziadost sa povazuje za stiahnutd.

7. Ak ziadatel neposkytne tiplny preklad pozadovanej dokumentdcie do Siestich mesiacov od dorucenia informdcii
uvedenych v clanku 49 ods. 7, ¢ldnku 52 ods. 8 alebo ¢lanku 53 ods. 2, Ziadost sa povazuje za stiahnutd.

Cldnok 7
Jazyky

1. Jazyk alebo jazyky sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku a informécii na oznaceni a pisomnej informdcii pre
pouzivatelov, ak ¢lensky $tdt neurci inak, je Gradny jazyk alebo st tiradné jazyky clenského $tdtu, v ktorom sa veterindrny
liek spristupniuje na trhu.

2. Veterindrne licky moézu mat oznacenie napisané v niekolkych jazykoch.

Oddiel 2
Poziadavky na dokumenticiu
Cldnok 8
Udaje predkladané so Ziadostou

1. Ziadost o registrdciu musi obsahovat:
a) informdacie uvedené v prilohe [;

b) technickd dokumentdciu potrebnii na preukdzanie kvality, bezpecnosti a tcinnosti veterindrneho lieku v stlade
s poziadavkami stanovenymi v prilohe If;

¢) zhrnutie hlavného dokumentu farmakovigilanéného systému.

2. Ak sa ziadost tyka antimikrobidlneho veterindrneho lieku, popri informdcidch, technickej dokumentdcii a zhrnuti
uvedenych v odseku 1 sa predlozia aj tieto informdacie a dokumentdcia:

a) dokumenticia o priamych alebo nepriamych rizikich pre verejné zdravie alebo zdravie zvierat alebo pre Zivotné
prostredie v stvislosti s pouzivanim antimikrobidlneho veterinarneho lieku u zvierat;

b) informdcie o opatreniach na zmierfiovanie rizika vzniku antimikrobidlnej rezistencie v stvislosti s pouzivanim veteri-
narneho lieku.

3. Ak sa zZiadost tyka veterindrneho lieku pre zvieratd uréené na vyrobu potravin obsahujiceho farmakologicky Gc¢inné
latky, ktoré nie st povolené v stlade s nariadenim (ES) ¢. 470/2009 a so vSetkymi aktmi prijatymi na jeho zdklade pre
dotknuté druhy zvierat, je popri informdacidch, technickej dokumentacii a zhrnuti uvedenych v odseku 1 tohto ¢lénku
potrebné predloZit aj dokument potvrdzujici, Ze agenttire bola predlozena platnd Ziadost o uréenie maximdlnych limitov
rezidui v stilade s uvedenym nariadenim.

4. Odsek 3 tohto ¢linku sa nevzt’ahuje na veterindrne lieky uréené pre zvieratd konovitych druhov, ktoré boli
vyhldsené za zvieratd, ktoré nie st urcené na zabitie na Gcely ludskej spotreby v jedinecnom identifika¢nom doklade
na celt dfzku Zivota uvedenom v clinku 114 ods. 1 pism. c) nariadenia (EU) 2016/429 a vo vietkych aktoch prijatych na
jeho zdklade, a na Gc¢inné latky obsiahnuté v tych veterindrnych liekoch, ktoré nie st povolené v stilade s nariadenim (ES)
é. 470/2009 alebo so vSetkymi aktmi prijatymi na jeho zdklade.
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5. Ak sa Ziadost tyka veterindrneho lieku, ktory obsahuje geneticky modifikované organizmy v zmysle ¢lanku 2
smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES (??) alebo sa z nich skladd, je popri informécidch, technickej doku-
mentdcii a zhrnuti uvedenych v odseku 1 tohto ¢ldnku potrebné prilozit k Ziadosti aj:

a) kopiu pisomného sthlasu prislusnych orgdnov so zdmernym uvolnenim geneticky modifikovanych organizmov do
zivotného prostredia na vyskumné a vyvojové tcely, ako sa stanovuje v Casti B smernice 2001/18/ES;

b) dplny technicky spis, ktory poskytuje informacie pozadované podla priloh IIl a IV k smernici 2001/18/ES;
¢) posudenie environmentdlnych rizik v stlade so zdsadami stanovenymi v prilohe II k smernici 2001/18/ES a
d) vysledky akychkolvek skasani vykonanych na dcely vyskumu alebo vyvoja.

6. Ak sa ziadost predkladd v sdlade svnutrostditnym postupom stanovenym v ¢ldnkoch 46 a 47, Ziadatel popri
informdcidch, technickej dokumentdcii a zhrnuti uvedenych v odseku 1 tohto cldnku predloZi aj vyhldsenie o tom, ze
nepredlozﬂ ziadost o registraciu rovnakého veterindrneho lieku vinom ¢lenskom stite alebo Unii a pripadne Ze takdto
registricia nebola udelend vinom ¢lenskom $tite alebo v Unii.

Oddiel 3
Klinické skisania
Cldnok 9
Klinické skdisania

1. Ziadost o schvdlenie klinického skdsania sa predlozi v stlade s uplatnitelnym vnétrostitnym pravom prislusnému
orgdnu ¢lenského 3titu, v ktorom sa md klinické skdsanie uskutoénit.

2. Klinické skasanie sa schvéli pod podmienkou, ze zvieratd uréené na vyrobu potravin pouzité pri klinickom skdisani
ani produkty z nich sa nedostant do potravinového retazca, pokial prislusny orgdn nestanovil vhodnt ochrannt lehotu.

3. Prislusny orgdn vydd rozhodnutie o schvéleni alebo zamietnuti klinického ski$ania do 60 dni od dorucenia platnej
ziadosti.

4. Klinické ski$ania sa vykonavaji sndlezitym ohladom na medzindrodné usmernenia o spravnej klinickej praxi
Medzindrodnej spoluprdce pri harmonizacii technickych poziadaviek na registrdciu veterindrnych lieckov (dalej len , VICH).

5. Udaje pochddzajiice z klinickych skisani sa predlozia so Ziadostou o registraciu na tcely poskytnutia dokumentécie
uvedenej v clanku 8 ods. 1 pism. b).

6. Pri posudzovani Ziadosti o registrdciu sa mozu zohladfiovat Gdaje pochddzajtice z klinickych sktsani uskutocnenych
mimo Unie iba vtedy, ak boli tieto skisania navrhnuté, vykonané a ohlisené v sdlade s medzinirodnymi usmerneniami
o spravnej klinickej praxi VICH.

Oddiel 4
Oznaclenie a pisomnd informdcia pre pouzivatelov
Cldnok 10
Oznacenie vnitorného obalu veterinirnych liekov
1. Vnatorny obal veterindrneho lieku musi obsahovat tieto informdcie a s vyhradou ¢lanku 11 ods. 4 nesmie obsa-
hovat Ziadne iné informdcie ako:

a) ndzov veterindrneho lieku s uvedenim jeho sily a lickovej formy;

b) tdaj o kvalitativnom a kvantitativnom zlozeni dG¢innych latok vyjadreny na jednotku alebo podla spésobu podania na
urcity objem alebo hmotnost s pouzitim ich vSeobecnych ndzvov;

(*?) Smernica Eurdpskeho parlamentu aRady 2001/18/ES z 12. marca 2001 o zémernom uvolneni geneticky modifikovanych orga-
nizmov do Zivotného prostredia a o zruseni smernice Rady 90/220/EHS (U.v.ES L 106, 17.4.2001, s. 1).
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¢) Cislo Sarze, pred ktorym stoji slovo ,Lot"

d) meno alebo obchodny nédzov, alebo logo drzitela rozhodnutia o registracii;
e) cielové druhy;

f) datum exspirdcie vo forméte: ,mm/rrrr“, pred ktorym stoji skratka ,Exp.*
g) osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovévanie, ak existuji;

h) cestu podania a

i) vuplatnitelnom pripade ochrannt lehotu, aj ked sa takd lehota rovnd nule.

2. Informicie uvedené v odseku 1 tohto ¢ldnku sa uvedti pomocou lahko ¢itatelnych a zrozumitelnych znakov alebo
pomocou skratiek alebo piktogramov spolo¢nych pre celt Uniu, ktoré st uvedené v silade s clankom 17 ods. 2.

3. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 1, ¢lensky stit moze rozhodnuf, Ze na vnitornom obale veterinarneho lieku
spristupneného na jeho tzemi sa k informdcidm pozadovanym podla odseku 1 pripoji identifika¢ny kod.

Cldnok 11
Oznacenie vonkajsieho obalu veterindrnych liekov

1. Vonkajsi obal veterindrneho lieku musi obsahovat tieto informdacie a nesmie obsahovat Ziadne iné informdcie ako:
a) informdcie uvedené v clanku 10 ods. 1;

b) obsah v jednotkdch hmotnosti, jednotkdch objemu alebo v pocte vniitornych obalov veterindrneho lieku;

¢) upozornenie, Ze veterindrny lick sa musi uchovdvat mimo dohladu a dosahu detf;

d) upozornenie, Ze veterindrny liek je urCeny ,len pre zvieratd®;

e) bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 14 ods. 4, odportcanie preditat si pisomnt informéciu pre pouzivatelov;

f) v pripade homeopatickych veterinarnych lickov vyraz ,homeopaticky veterindrny liek®;

g) v pripade veterindrnych liekov, ktoré nie st viazané na veterindrny predpis, indikdciu alebo indikdcie;

h) &islo registracie.

2. Clensky $tit moze rozhodnif, Ze na vonkajSom obale veterinirneho lieku spristupneného na jeho Gzemi sa
k informacidm pozadovanym podla odseku 1 pripoji identifikacny kod. Takyto kod sa modze pouzit ako ndhrada ¢isla
registrdcie uvedeného v odseku 1 pism. h).

3. Informdcie uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku sa uvedd pomocou lahko ¢itatelnych a zrozumitelnych znakov alebo
pomocou skratiek alebo piktogramov spolo¢nych pre celtt Uniu, ktoré st uvedené na zozname v stlade s ¢lankom 17
ods. 2.

4. Ak lieck nemd vonkajsi obal, vietky informdcie uvedené v odsekoch 1 a 2 sa uvedd na vndtornom obale.

Cldnok 12
Oznalenie malych vndtornych obalov veterinirnych liekov

1. Odchylne od ¢lanku 10 sa na vndtornych obaloch, ktoré st prili§ malé, aby sa na nich dali umiestnit ¢itatelne
informdcie uvedené v uvedenom ¢ldnku, musia nachddzat tieto informdcie a nesmu obsahovat Ziadne iné informacie ako:

a) nazov veterinarneho lieku;

b) kvantitativne tGdaje o G¢innych latkach;
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¢) cislo Sarze, pred ktorym stoji slovo ,Lot*;
d) détum exspirdcie vo formdte: ,mm/rrrr*, pred ktorym stoji skratka ,Exp.”

2. Vnitorné obaly uvedené v odseku 1 tohto ¢lanku musia mat vonkajsi obal obsahujici informdcie pozadované
vlanku 11 ods. 1, 2 a 3.

Cldnok 13
Dalsie informéicie na vniitornom obale alebo vonkajSom obale veterinirnych liekov

Odchylne od ¢lanku 10 ods. 1, ¢ldnku 11 ods. 1 a ¢lanku 12 ods. 1 mozu ¢lenské stity na svojom tzemi a na Ziadost
ziadatela umoznit takému ziadatelovi, aby uviedol na vniitornom obale alebo vonkajsom obale veterindrneho lieku dalsie
uzitoéné informdcie, ktoré sii zlucitelné so sthrnom charakteristickych vlastnosti lieku a ktoré nie s reklamou na
veterindrny liek.

Cldnok 14
Pisomnd informdcia pre pouzivatefov veterindrnych liekov

1. Drzitel rozhodnutia o registracii zabezpedi, aby ku kazdému veterindrnemu lieku bola k dispozicii pisomna infor-
mécia pre pouzivatelov. Uvedend pisomnd informdcia pre pouzivatelov musi obsahovat aspor tieto informdcie:

a) meno alebo obchodny nédzov a trvali adresu alebo adresu registrovaného miesta podnikania drzitela rozhodnutia
o registracii a vyrobcu, a v uplatnitelnom pripade aj zastupcu drZitela rozhodnutia o registracii;

b) nazov veterindrneho lieku s uvedenim jeho sily a liekovej formy;
¢) kvalitativne a kvantitativne zloZenie acinnej latky alebo latok;

d) cielové druhy, ddvkovanie pre kazdy druh, sposob a cestu podania a, ak je to potrebné, pokyny k sprdvnemu podaniu
lieku;

e) indikdcie na pouZitie;

f) kontraindikdcie a neZiaduce ucinky;

g) v uplatnitelnom pripade ochrannd lehotu, aj ked sa takdto lehota rovnd nule;
h) osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie, ak existujd;

i) informdcie dolezité pre bezpecnost alebo ochranu zdravia vrdtane vetkych osobitnych bezpecnostnych opatreni
tykajucich sa pouzivania a akékolvek dalsie upozornenia;

j) informdcie o systémoch zberu uvedenych v ¢lanku 117, ktoré sa vztahuji na dotknuty veterinarny liek;
k) cislo registracie;

1) kontaktné tdaje drzitela rozhodnutia o registricii alebo pripadne jeho zdstupcu na hldsenie podozrenia na neziaduce
ucinky;

m) klasifikdcia veterindrneho lieku podla ¢lanku 34.

2. Pisomnd informdcia pre pouzivatefov moze obsahovat dalSie informdcie tykajiice sa distribtcie, drzby alebo
akychkolvek potrebnych preventivnych opatreni v stlade s registrdciou za predpokladu, Ze tieto informdcie nie st
reklamné. Uvedené dalsie informdcie sa v pisomnej informdcii pre pouzivatelov uvddzaji zretelne oddelené od informdcif
uvedenych v odseku 1.

3. Pisomnd informécia pre pouzivatelov musi byt napisand a rozvrhnutd tak, aby bola ¢itatelnd, jasnd a pochopitelnd,
avpodobe zrozumitelnej Sirokej verejnosti. Clenské Stity mozu rozhodnit, Ze sa spristupni v papierovej alebo elek-
tronickej podobe, alebo oboma sposobmi.

4. Odchylne od odseku 1 sa informdcie pozadované v silade s tymto ¢lankom moéZzu uvddzat pripadne aj na obale
veterinarneho lieku.
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Cldnok 15
Vseobecné poziadavky na informdcie o lieku
Informdcie uvedené v ¢lankoch 10 aZ 14 musia byt v stlade so sihrnom charakteristickych vlastnosti lieku, ako sa uvddza
v ¢lanku 35.
Cldnok 16
Pisomnd informdcia pre pouZivatelov registrovanych homeopatickych veterindrnych liekov
Odchylne od ¢lanku 14 ods. 1 pisomnd informdacia pre pouzivatelov homeopatickych veterindrnych liekov zaregistrova-

nych v silade s ¢lankom 86 musi obsahovat aspon tieto informaécie:

a) vedecky ndzov zédkladu alebo zdkladov s uvedenim stupna zriedenia, pricom sa pouziji symboly z Eurépskeho lieko-
pisu alebo, ak v iom neexistuju, z liekopisov oficidlne pouzivanych v ¢lenskych stdtoch;

b) meno alebo obchodny ndzov atrvalti adresu alebo adresu registrovaného miesta podnikania drzitela registricie
a pripadne vyrobcu;

¢) sposob podania a, ak je to potrebné, cestu podania;

d) liekova formu;

e) osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie, ak existujs;

f) cielové druhy a pripadne ddvkovanie pre kazdy z tychto druhov;

g) osobitné upozornenie, ak je pre homeopaticky veterindrny liek potrebné;
h) registraéné &islo;

i) vuplatnitelnom pripade ochrannd lehotu;

j) vyraz ,homeopaticky veterindrny liek”.

Cldnok 17
Vykondvacie privomoci v sivislosti s tymto oddielom

1. Komisia v pripade potreby stanovi prostrednictvom vykondvacich aktov jednotné pravidld tykajice sa identifikac-
ného kédu uvedeného v ¢lanku 10 ods. 3 a ¢lanku 11 ods. 2. Uvedené vykondvacie akty sa prijmd v stilade s postupom
preskiimania uvedenym v ¢lanku 145 ods. 2.

2. Komisia prijme prostrednictvom vykonavacich aktov zoznam skratick a piktogramov spoloénych pre celd Uniu,
ktoré sa majii pouzivat na tcely cldnku 10 ods. 2 acldnku 11 ods. 3 Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v stlade
s postupom preskimania uvedenym v ¢ldnku 145 ods. 2.

3. Komisia stanovi prostrednictvom vykondvacich aktov jednotné pravidld tykajice sa velkosti malych vnditornych
obalov uvedenych v ¢ldnku 12. Uvedené vykondvacie akty sa prijmi vsilade s postupom preskimania uvedenym
v ¢lanku 145 ods. 2.

Oddiel 5

Osobitné poziadavky na generické, hybridné akombinované veterindrne lieky
ana Ziadosti zaloZené na informovanom sidhlase abibliografickych ddajoch

Cldnok 18
Generické veterindrne lieky
1. Odchylne od ¢lanku 8 ods. 1 pism. b) sa nesmie pozadovat, aby Zziadost o registraciu generického veterinirneho

lieku obsahovala dokumentéciu o bezpe¢nosti a G¢innosti, ak st splnené vietky tieto podmienky:

a) Studie biologickej dostupnosti preukdzali biologicki rovnocennost generického veterindrneho lieku s referenénym
veterindrnym lickom alebo bolo poskytnuté oddvodnenie, preco takéto Stdadie neboli vykonané;
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b) ziadost spliia poziadavky stanovené v prilohe II;

¢) ziadatel preukdze, Ze Ziadost sa tyka generického veterindrneho licku k referenénému veterindrnemu lieku, v pripade
ktorého doba trvania ochrany technickej dokumentdcie stanovend v ¢lankoch 39 a 40 uplynula alebo uplynie za mene;j
ako dva roky.

2. Ak G¢innd latka generického veterindrneho lieku obsahuje soli, estery, étery, izoméry a zmesi izomérov, komplexy
alebo derivaty, ktoré sa li§ia v porovnani s ti¢innou latkou pouzitou v referenénom veterindrnom lieku, povazuje sa za ti
istti G¢innd latku ako G¢innd litka pouzitd v referenénom veterindrnom lieku, pokial sa vyznamne nelisi svojimi vlast-
nostami z hladiska bezpecnosti alebo G¢innosti. Ak sa vyznamne 1i§i, pokial ide o uvedené vlastnosti, Ziadatel' predlozi
dalsie informdcie s cielom dokdzat bezpe¢nost alebo t¢innost rozlicnych soli, esterov alebo derivitov povolenej Géinnej
ldtky referen¢ného veterindrneho lieku.

3. Ak st predlozené viaceré perordlne lickové formy generického veterindrneho lieku s okamzitym uvolfiovanim,
povazuji sa za rovnaki liekovd formu.

4. Ak referen¢ny veterinarny liek nie je registrovany v ¢lenskom 3tite, v ktorom sa predkladd Ziadost pre genericky
veterindrny liek, alebo sa Ziadost predkladd v stlade s ¢lankom 42 ods. 4 a referencny veterindrny liek je v niektorom
Clenskom S§tdte registrovany, ziadatel uvedie vo svojej ziadosti ¢lensky $tdt, v ktorom bol referenény veterindrny liek
registrovany.

5. Prislusny orgdn alebo v uplatnitelnom pripade agentiira moze vyzadovat od prislusného organu ¢lenského statu,
v ktorom je referencny veterindrny liek registrovany, informdcie o referen¢nom veterindrnom lieku. Takéto informdcie sa
zasielaju Ziadatelovi do 30 dni od dorucenia Ziadosti.

6.  Sahrn charakteristickych vlastnosti generického veterindrneho lieku musi byt v zdsade podobny sthrnu charakte-
ristickych vlastnosti referenéného veterinirneho liecku. Uvedend poziadavka sa vSak neuplatiiuje na tie Casti sthrnu
charakteristickych vlastnosti referenéného veterindrneho lieku, ktoré sa tykaju indikdcii alebo liekovych foriem, na
ktoré sa v Case registracie generického veterindrneho licku stéle vztahuje patentové pravo.

7. Prislusny organ alebo v uplatnitelnom pripade agenttira moze poziadat Ziadatela, aby poskytol tdaje o bezpecnosti
v stvislosti s moznymi rizikami generického veterindrneho lieku pre zZivotné prostredie v pripade, Ze registracia referenc-
ného veterindrneho lieku bola udelend pred 1. oktébrom 2005.

Cldnok 19
Hybridné veterindrne lieky

1. Odchylne od ¢lanku 18 ods. 1 sa vysledky prislusnych predklinickych stadii alebo klinickych skdsani vyzaduju
vtedy, ked veterindrny lick nemd vsetky charakteristické vlastnosti generického veterindrneho lieku z jedného alebo
viacerych z tychto dévodov:

a) nastali zmeny, pokial ide o G¢innd ltku alebo latky, indikdcie na pouzitie, silu, liekovii formu alebo cestu podania
generického veterindrneho lieku v porovnani s referenénym veterinirnym liekom;

b) nemozno pouzit Stidie biologickej dostupnosti na preukdzanie biologickej rovnocennosti s referenénym veterinirnym
lickom alebo

¢) existuju rozdiely v surovindch alebo vo vyrobnych postupoch biologického veterindrneho lieku a referenéného biolo-
gického veterindrneho lieku.

2. Predklinické $tadie alebo klinické skasania v pripade hybridného veterinarneho lieku sa moZu vykondvat so $arzami
referenéného veterindrneho lieku registrovaného v Unii alebo v tretej krajine.

Ziadatel preukdze, 7e referencny veterindrny liek registrovany v tretej krajine bol registrovany v stilade s poziadavkami
rovnocennymi s poziadavkami stanovenymi v Unii pre referencny veterindrny liek a Ze tieto lieky st natolko podobné, ze
pri klinickych skiisaniach ich mozno vzdjomne nahradit.
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Cldnok 20
Kombinované veterindrne lieky
Odchylne od ¢lanku 8 ods. 1 pism. b) sa v pripade veterindrnych liekov, ktoré obsahuji G¢inné latky pouzivané v kom-
binovanych registrovanych veterindrnych liekoch, nevyzaduje poskytnutie tidajov o bezpec¢nosti a Gi¢innosti tykajicich sa
kazdej jednotlivej t¢innej latky.
Cldnok 21
Ziadost zalozend na informovanom sihlase

Odchylne od ¢lanku 8 ods. 1 pism. b) nie je Zziadatel o registraciu veterindrneho liecku povinny poskytnit technicka
dokumentéciu o kvalite, bezpe¢nosti a t¢innosti, ak preukdze formou pisomného povolenia na pristup, Ze moze pouzivat
takato dokumentdciu predloZent v stvislosti s uZ registrovanym veterindrnym liekom.

Cldnok 22
Ziadost zaloZzend na bibliografickych tdajoch

1. Odchylne od ¢lanku 8 ods. 1 pism. b) nie je Ziadatel povinny poskytnit dokumenticiu o bezpecnosti a ti¢innosti,
ak preukdze, ze a¢inné latky veterindrneho lieku sa v Unii dobre osved¢ili pri veterindrnom pouZivani pocas najmenej 10
rokov, Ze ich G¢innost je zdokumentovand a Ze poskytuji prijatelnt Groven bezpecnosti.

2. Ziadost musi splat poziadavky stanovené v prilohe II.

Oddiel 6
Registrdcie na obmedzeny trh aza vynimo&nych okolnosti
Cldnok 23
Ziadosti tykajtice sa obmedzenych trhov

1. Odchylne od ¢lanku 8 ods. 1 pism. b) sa od ziadatela nevyzaduje, aby predlozil Gplnd dokumentdciu o bezpecnosti
alebo w¢innosti pozadovand v stlade s prilohou II, ak st splnené vetky tieto podmienky:

a) prinos pre zdravie zvierat alebo verejné zdravie zo spristupnenia veterindrneho lieku na trhu prevazuje nad rizikom
stvisiacim so skuto¢nostou, Ze nebola poskytnutd urcitd dokumentacia;

b) Zziadatel poskytne dokaz o tom, Ze veterindrny liek je uréeny na obmedzeny trh.

2. Ak bola udelend registracia veterindrneho lieku v siilade s tymto ¢linkom, v stthrne charakteristickych vlastnosti
lieku sa jasne uvedie, Ze vzhladom na nedostatok tplnych tdajov o bezpecnosti alebo wcinnosti sa vykonalo len
obmedzené postidenie bezpecnosti alebo Gcinnosti.

Cldnok 24
Platnost registricie na obmedzeny trh a postup jej prehodnotenia

1. Odchylne od ¢lanku 5 ods. 2 je registrdcia na obmedzeny trh platnd po dobu piatich rokov.

2. Pred uplynutim pitro¢nej doby platnosti uvedenej v odseku 1 tohto ¢ldnku sa registricie na obmedzeny trh udelené
v sulade s ¢lankom 23 prehodnotia na zdklade Ziadosti drzitela tohto rozhodnutia o registrcii. Uvedend ziadost musi
obsahovat aktualizované postdenie prinosu a rizika.

3. Drzitel rozhodnutia o registracii na obmedzeny trh predlozi Ziadost o prehodnotenie prislusnému organu, ktory
udelil registriciu, alebo v uplatnitelnom pripade agenttire, najmenej Sest mesiacov pred uplynutim pitro¢nej doby plat-
nosti uvedenej v odseku 1 tohto ¢lanku. Ziadost o prehodnotenie sa obmedzi na preukizanie toho, Ze podmienky
uvedené v ¢lanku 23 ods. 1 st aj nadalej splnené.

4. Po predloZeni ziadosti o prehodnotenie zostdva registracia na obmedzeny trh platnd, az kym prislusny orgdn alebo
v uplatnitelnom pripade Komisia o Ziadosti nerozhodne.
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5. Prislusny orgén alebo v uplatnitelnom pripade agentiira posidi Ziadosti o prehodnotenie a o predizenie platnosti
registracie.

Na zdklade tohto posddenia a ak je vyvdzenost prinosu a rizika nadalej pozitivna, prislusny organ alebo v uplatnitelnom
pripade Komisia predizi platnost registracie o dalsich pit rokov.

6.  Prislusny orgdn alebo v uplatnitelnom pripade Komisia moze v pripade veterindrneho licku registrovaného na
obmedzeny trh kedykolvek udelit registriciu platni na neobmedzent dobu za predpokladu, 7Ze drzitel rozhodnutia
o registracii na obmedzeny trh predlozi chybajice tdaje o bezpec¢nosti alebo tGcinnosti uvedené v ¢lanku 23 ods. 1

Cldnok 25
Ziadosti predlozené za vynimoénych okolnosti

Odchylne od ¢ldnku 8 ods. 1 pism. b) moze ziadatel za vynimocnych okolnosti stvisiacich so zdravim zvierat alebo
verejnym zdravim predlozit Ziadost, ktord nespliia vSetky poziadavky uvedeného pismena, ked prinos pre zdravie zvierat
alebo verejné zdravie, ktory vyplyva z okamzitej dostupnosti dotknutého veterindrneho lieku na trh, prevazuje riziko
obsiahnuté v skuto¢nosti, Ze nebola poskytnutd ur¢itd dokumentdcia o kvalite, bezpe¢nosti alebo dcinnosti. V takom
pripade sa od Ziadatela vyzaduje, aby preukdzal, Ze z objektivnych a overitelnych doévodov nemozno poskytnit urcitd
dokumentdciu o kvalite, bezpecnosti alebo tcinnosti vyzadovani v stlade s prilohou IL

Cldnok 26
Podmienky registricie za vynimo¢nych okolnosti
1. Za vynimo¢nych okolnosti uvedenych v ¢lanku 25 sa registracia moze udelit pod podmienkou, zZe drzitel rozhod-
nutia o registrcii splnil jednu ¢ viaceré z tychto poziadaviek:

a) poziadavku zaviest podmienky alebo obmedzenia, najmid pokial ide o bezpecnost veterindrneho lieku;

b) poziadavku oznamovat prislusnym orgdnom alebo v uplatnitelnom pripade agentire akykolvek neZiaduci ucinok
spojeny s pouzivanim veterindrneho lieku;

¢) poziadavku vykonat poregistracné Stadie.

2. Ak bola udelend registracia veterindrneho lieku v stilade s tymto ¢lankom, v stthrne charakteristickych vlastnosti
lieku sa jasne uvedie, Ze vzhladom na nedostatok tplnych tdajov o kvalite, bezpecnosti alebo Gcinnosti sa vykonalo len
obmedzené posidenie kvality, bezpe¢nosti alebo dcinnosti.

Cldnok 27
Platnost registricie za vynimoc¢nych okolnosti a postup jej prehodnotenia

1. Odchylne od ¢lanku 5 ods. 2 je doba platnosti registracie za vynimoénych okolnosti jeden rok.

2. Pred uplynutim jednoro¢nej doby platnosti uvedenej v odseku 1 tohto ¢lanku sa registracie udelené v stlade
s ¢lankami 25 a 26 prehodnotia na zdklade ziadosti drzitela tohto rozhodnutia o registracii. Uvedend Zziadost musi
obsahovat aktualizované posidenie prinosu a rizika.

3. Drzitel rozhodnutia o registrdcii za vynimoc¢nych okolnosti predlozi Ziadost o prehodnotenie prislusnému organu,
ktory udelil registriciu, alebo v uplatnitelnom pripade agentiire najmenej tri mesiace pred uplynutim jednorocnej doby
platnosti uvedenej v odseku 1. V Ziadosti o prehodnotenie sa preukdze, Ze pretrvavaji vynimoéné okolnosti stvisiace so
zdravim zvierat alebo verejnym zdravim.

4. Po predlozeni ziadosti o prehodnotenie zostdva registricia platnd, az kym prislusny orgdn alebo v uplatnitelnom
pripade Komisia neprijme rozhodnutie.

5. Prislusny orgdn alebo v uplatnitelnom pripade agenttira postdi ziadost.

Na zdklade tohto postidenia a ak vyvazenost prinosu a rizika zostala pozitivna, prislusny organ alebo v uplatnitelnom
pripade Komisia predlzi platnost registracie o jeden rok.
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6.  Prislusny orgdn alebo v uplatnitelnom pripade Komisia moze v pripade veterindrneho lieku registrovaného v silade
s ¢lankami 25 a 26 kedykolvek udelit registraciu platnd na neobmedzent dobu za predpokladu, Ze drzitel rozhodnutia
o registracii predlozi chybajice tidaje o kvalite, bezpecnosti alebo Gcinnosti uvedené v clanku 25.

Oddiel 7
Posudzovanie Ziadosti a zdklad pre udelovanie registrdcii
Cldnok 28
Posudzovanie Ziadosti

1. Prislusny orgdn alebo v uplatnitelnom pripade agenttira v pripade predloZenia Ziadosti v stilade s ¢lankom 6:
a) overi, ¢i predloZené tidaje vyhovuji poziadavkdm stanovenym v ¢lanku 8;

b) posudi veterindrny lieck pomocou poskytnutej dokumentdcie o kvalite, bezpecnosti a G¢innosti;

) vypracuje zdver o vyvaZenosti prinosu a rizika veterinarneho lieku.

2. Pocas postupu posudzovania Ziadosti o registrciu pre veterindrne lieky, ktoré obsahuji geneticky modifikované
organizmy alebo sa z nich skladajd, ako sa uvddza v ¢lanku 8 ods. 5 tohto nariadenia, agenttra uskutoéni potrebné
konzultdcie s orgdnmi zriadenymi Uniou alebo ¢lenskymi $tdtmi v stilade so smernicou 2001/18/ES.

Cldnok 29
VyZziadanie od laboratérii pocas posudzovania Ziadosti

1. Prislusny orgdn alebo v uplatnitelnom pripade agentiira moze pri posudzovani Ziadosti vyzadovat od Ziadatela, aby
poskytol referenénému laboratériu Eurdpskej tnie, Gradnému laboratériu na kontrolu liekov alebo laboratériu, ktoré
¢lensky stat urcil na tento ucel, vzorky, ktoré st potrebné na:

a) vykonanie skasok veterindrneho lieku, jeho vstupnych surovin a, ak je to potrebné, aj medziproduktov alebo inych
zloziek v zdujme zabezpelenia toho, Ze kontrolné met6édy pouzivané vyrobcom a opisané v dokumentoch k Ziadosti
st postacujtce;

b) overenie toho, Ze v pripade veterindrnych liekov uréenych pre zvieratd urcené na vyrobu potravin analytickd detekénd
metdda, ktorti navrhuje Ziadatel na ucely skiisok deplécie rezidui, je postacujiica a vhodnd na odhalenie pritomnosti
hladiny rezidui, najmd ak rezidud prekracuji maximélne hladiny rezidui farmakologicky wcinnych latok urcené
Komisiou vstlade s nariadenim (ES) ¢.470/2009, ana dradné kontroly zvierat a produktov Zivoci$neho pdvodu
v stilade s nariadenim (EU) 2017/625.

2. Plynutie lehot stanovenych v ¢clankoch 44, 47, 49, 52 a 53 sa pozastavi, aZ kym sa neposkytni vzorky vyZzadované
v sulade s odsekom 1 tohto ¢ldnku.

Cldnok 30
Informdcie o vyrobcoch v tretich krajindch

Prislusny orgdn alebo v uplatnitelnom pripade agentira v pripade predloZenia Ziadosti v stlade s clinkom 6 sa ubezpeci
na zdklade postupu stanoveného v ¢lankoch 88, 89 a 90, Ze vyrobcovia veterindrnych liekov z tretich krajin dokdzu
vyrdbat predmetny veterindrny liek alebo vykondvat kontrolné skasky v silade s metédami opisanymi v dokumentacii
predlozenej na podloZenie Ziadosti v stilade s cldinkom 8 ods. 1 Prislusny orgdn alebo v uplatnitelnom pripade agenttira
moze poziadat dotknuty prislusny orgdn o predloZenie informadcii, ktoré potvrdzuji, Ze vyrobcovia veterindrnych lickov
st schopni vykondvat ¢innosti uvedené v tomto ¢lanku.

Clanok 31
DalSie informécie od Ziadatela

Prislusny orgdn alebo v uplatnitelnom pripade agentira v pripade predlozenia Ziadosti v stlade s clinkom 6 informuje
ziadatela, ak dokumentécia predlozend na podlozenie Ziadosti nie je postacujiica. Prislusny orgdn alebo v uplatnitelnom
pripade agentiira poziada Zziadatela, aby poskytol dalsie informdcie v stanovenej lehote. V takomto pripade sa plynutie
lehot stanovenych v clankoch 44, 47, 49, 52 a 53 pozastavi, az kym sa dalsie informdcie neposkytnd.
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Cldnok 32
Stiahnutie Ziadosti
1. Ziadatel moze svoju ziadost o registréciu predlozend prislusnému organu alebo v uplatnitelnom pripade agentire

stiahnut kedykolvek pred prijatim rozhodnutia uvedeného v clanku 44, 47, 49, 52 alebo 53.

2. Ak ziadatel svoju Ziadost o registriciu predloZend prislusnému orgdnu alebo v uplatnitelnom pripade agentire
stiahne predtym, ako sa ukonéi posudzovanie Ziadosti podla ¢linku 28, Ziadatel prislusnému orgdnu alebo v uplatni-
telnom pripade agentire v pripade predlozenia Ziadosti v stlade s ¢linkom 6 ozndmi dévody pre toto stiahnutie.

3. Prislusny orgdn alebo v uplatnitelnom pripade agentira spristupni verejnosti informdacie o tom, Ze ziadost bola
stiahnutd, spolu so sprdvou alebo v uplatnitelnom pripade stanoviskom, ak uz boli vypracované, po vymazani vsetkych
dovernych obchodnych informacii.
Cldnok 33
Vysledok posiidenia

1. Prislusny orgdn alebo v uplatnitelnom pripade agentiira posadi Ziadost v stilade s cldnkom 28 a prislusny orgdn
vypracuje hodnotiacu spravu a agentira stanovisko. V pripade priaznivého vysledku postdenia uvedend hodnotiaca sprava
alebo stanovisko obsahuje:

a) sthrn charakteristickych vlastnosti licku, ktory obsahuje informacie stanovené v ¢lanku 35;

b) podrobny opis akychkolvek podmienok alebo obmedzent, ktoré sa maji ulozit, pokial ide o doddvky alebo bezpecné
a ti¢inné pouzivanie prislusného veterindrneho lieku vratane klasifikdcie veterindrneho lieku v sulade s ¢lankom 34;

¢) text oznalenia a pisomnej informdcie pre pouzivatelov podla ¢lankov 10 az 14.

2. Vpripade nepriaznivého vysledku postidenia hodnotiaca sprava alebo stanovisko uvedené v odseku 1 obsahuje
odovodnenie svojich zdverov.

Cldnok 34
Klasifikicia veterindrnych liekov

1. Prislusny orgdn alebo v uplatnitelnom pripade Komisia v pripade udelovania registracie podla ¢lanku 5 ods. 1,
klasifikuje nasledovné veterindrne lieky ako tie, ktoré st viazané na veterindrny predpis:

a) veterindrne lieky, ktoré obsahuji omamné alebo psychotropné latky, alebo latky casto pouzivané pri nedovolenej
vyrobe tychto latok vritane tych, na ktoré sa vztahuje Jednotny dohovor Organizicie Spojenych ndrodov o omamnych
latkach z roku 1961 v zneni protokolu zroku 1972, Dohovor Organizicie Spojenych ndrodov o psychotropnych
ldtkach z roku 1971, Dohovor Organizdcie Spojenych ndrodov proti nedovolenému obchodu s omamnymi a psycho-
tropnymi litkami z roku 1988 alebo pravne predpisy Unie o prekurzoroch drog;

b) veterindrne lieky pre zvieratd urcené na vyrobu potravin;

¢) antimikrobidlne veterindrne lieky;

d) veterindrne liecky urcené na liecbu patologickych procesov, ktoré si vyzaduji presné predchddzajiice stanovenie
diagndzy alebo ktorych pouzitie mdze vyvolat Gcinky, ktoré nardsaja alebo ovplyviuji nésledné diagnostické alebo
terapeutické opatrenia;

e) veterindrne lieky pouZivané na eutandziu zvierat;

f) veterinirne lieky obsahujice Géinnd litku, ktord bola povolend v Unii na menej ako pit rokov;

g) imunologické veterindrne lieky;

h) veterindrne licky obsahujiice Gi¢inné latky shormondlnym alebo tyrostatickym uc¢inkom alebo beta-agonistov, bez
toho, aby bola dotknutd smernica Rady 96/22/ES (»3).

(*)) Smernica Rady 96/22/ES z 29. aprila 1996 o zdkaze pouZivania urcitych litok s hormondlnym alebo tyrostatickym tcinkom a beta-
agonistov pri chove dobytka, ktorou sa zruduji smernice 81/602/EHS, 88/146/EHS a 88/299/EHS (U.v. ESL 125, 23.5.1996, s. 3).
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2. Prislusny orgdn alebo v uplatnitelnom pripade Komisia moze bez ohladu na odsek 1 tohto ¢ldnku klasifikovat
veterindrny liek ako veterindrny liek viazany na veterindrny predpis, ak je klasifikovany ako omamnd latka v sdlade
s vautrostitnym pravom alebo ak sthrn charakteristickych vlastnosti lieku uvedeny v ¢linku 35 obsahuje osobitné
bezpecnostné opatrenia.

3. Odchylne od odseku 1 prislusny orgdn alebo v uplatnitelnom pripade Komisia, s vylicenim veterindrnych liekov
uvedenych v odseku 1 pism. a), ¢) ) a h), moze klasifikovat veterindrny liek ako veterindrny lick, ktory nie je viazany na
veterindrny predpis, ak st splnené vsetky tieto podmienky:

a) podavanie veterindrneho lieku je obmedzené na liekové formy, ktoré si nevyzaduji $pecidlne znalosti ani schopnosti
pri ich pouzivan;

b) veterindrny liek, aj ked nespravne podavany, nepredstavuje Ziadne priame ani nepriame riziko pre lie¢ené zviera alebo
zviera alebo iné zvieratd, ani pre osobu, ktord ho poddva, ani pre Zivotné prostredie;

¢) stihrn charakteristickych vlastnosti veterindrneho lieku neobsahuje Ziadne upozornenia na mozné zdvazné neziaduce
ucinky vyplyvajtce z jeho spravneho pouzivania;

d) ani veterindrny liek, ani iny lick obsahujici rovnakd G¢innd litku nebol v minulosti predmetom castého hldsenia
neziaducich G¢inkov;

e) vstihrne charakteristickych vlastnosti licku sa neuvddzaji kontraindikdcie stvisiace s pouzitim dotknutého lieku
v kombindcii s inymi veterindrnymi liekmi bezne pouZzivanymi bez predpisu;

f) neexistuje riziko pre verejné zdravie, pokial ide o rezidud v potravindch ziskanych z lie¢enych zvierat, a to ani vtedy,
ked sa veterindrny liek pouZiva nespravne;

g) neexistuje riziko pre verejné zdravie ani pre zdravie zvierat, pokial ide o vznik rezistencie voci litkam, a to ani vtedy,
ked' sa veterindrny lieky obsahujici uvedené litky pouziva nespravne.

Cldnok 35
Sihrn charakteristickych vlastnosti lieku

1. Sdhrn charakteristickych vlastnosti licku uvedeny v ¢lanku 33 ods. 1 pism. a) musi obsahovat tieto informacie
v tomto poradi:

a) ndzov veterindrneho lieku s uvedenim jeho sily a lieckovej formy a pripadne zoznam ndzvov veterinarneho lieku, ktoré
st registrované v roznych ¢lenskych statoch;

b) kvalitativne a kvantitativne zloZenie Gcinnej litky alebo ldtok a kvalitativne zlozenie pomocnych ldtok a dalsich
zloziek, ktoré uvadzaji ich vSeobecny ndzov alebo ich chemicky opis, aich kvantitativne zloZenie, ak si tieto
informécie nevyhnutné na spravne podanie veterindrneho lieku;

¢) klinické informdcie:

i) cielové druhy;

i) indikdcie na pouzitie pre kazdy cielovy druh zvierata;

ili) kontraindikdcie;

iv) osobitné upozornenie;

v) osobitné bezpecnostné opatrenia pri pouZivani vritane osobitnych bezpecnostnych opatreni pri pouzivani
u cielovych druhov, osobitnych bezpe¢nostnych opatreni, ktoré mé prijat osoba, ktord veterindrny liek podava
zvieratdm, a osobitnych bezpecnostnych opatreni na ochranu Zivotného prostredia;

vi) frekvenciu a zdvaznost neziaducich tcinkov;

vii) pouzitie pocas gravidity, laktdcie alebo zndsky;

viii) interakciu s inymi lickmi a iné formy interakcie;

ix) cestu podania a ddvkovanie;
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x) priznaky preddvkovania a pripadne ntidzové postupy a antidota pri predavkovani;
xi) osobitné obmedzenia pouzivania;

xii) osobitné podmienky pouzivania vritane obmedzeni pouZivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterindr-
nych liekov s cielom obmedzit riziko vzniku rezistencie;

xiii) v uplatnitelnom pripade ochranné lehoty, aj ked sa takéto ochranné lehoty rovnaji nule;
d) farmakologické informacie:

i) anatomicko-terapeuticko-chemicky veterindrny kéd (kéd ATCvet);

ii) farmakodynamika;

iti) farmakokinetika;

V pripade imunologického veterindrneho lieku sa namiesto bodov i), ii) a iii) uved imunologické informdcie.

e) farmaceutické adaje:

i) hlavné inkompatibility;

i) cas pouzitelnosti, v pripade potreby po rekonstitdcii lieku alebo po prvom otvoreni vniitorného obalu;

ii) osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie;

iv) charakter a zloZenie vntitorného obalu;

v) poziadavku na pouZivanie systémov spitného odberu pre veterindrne lieky urcenych na likviddciu nepouzitych
veterindrnych liekov alebo odpadovych materidlov pochddzajicich z pouzitia takychto liekov a v pripade potreby
dodato¢né bezpecnostné opatrenia, pokial ide o likviddciu nebezpeéného odpadu z nepouzitych veterindrnych
lieckov alebo odpadovych materidlov pochddzajicich z pouzitia takychto liekov;

f) meno drzitela rozhodnutia o registrcii;

g) islo alebo disla registracie;

h) datum prvého rozhodnutia o registracii;

i) datum poslednej revizie stthrnu charakteristickych vlastnosti lieku;

j) v uplatnitelnom pripade pre veterindrne lieky uvedené v ¢lanku 23 alebo 25 vyraz:

i) ,rozhodnutie o registracii udelené pre obmedzeny trh a preto sa postdenie zakladd na prispdsobenych poZiadav-
kich na dokumentdciu“ alebo

ii) ,rozhodnutie o registracii udelené za vynimo¢nych okolnosti a preto sa postidenie zakladd na prispdsobenych
poziadavkach na dokumentdciu®;

k) informdcie o systémoch zberu uvedenych v ¢ldnku 117, ktoré sa vztahuji na dotknuty veterindrny liek;
1) Kklasifikicia veterindrneho lieku uvedend v clanku 34 v pripade kazdého ¢lenského stitu, v ktorom je registrovany.

2. Vpripade generickych veterindrnych liekov sa tie Casti sahrnu charakteristickych vlastnosti referenéného veterindr-
neho lieku, ktoré sa tykaju indikdcii alebo liekovych foriem, ktoré si v ¢lenskom Stte v Case uvedenia generického
veterindrneho liecku na trh chrdnené patentovym pridvom, mozu vynechat.

Cldnok 36
Rozhodnutia, ktorymi sa udelujd registricie

1. Rozhodnutia, ktorymi sa udeluji registricie uvedené v ¢ldnku 5 ods. 1, sa prijimaji na zdklade dokumentov
pripravenych v salade s ¢lankom 33 ods. 1 astanovuji sa v nich vSetky podmienky uvedenia veterinirneho lieku na
trh, ako aj sthrn charakteristickych vlastnosti liecku (dalej len ,podmienky registracie).



L 4/72 Uradny vestnik Eurépskej tnie 7.1.2019

2. Ak sa ziadost tyka antimikrobidlneho veterindrneho lieku, prislusny orgdn alebo v uplatnitelnom pripade Komisia
moze od drzitela rozhodnutia o registricii vyzadovat, aby vykonal poregistracné Stidie s cieflom zabezpecit, aby bola
vyvdzenost prinosu a rizika vzhladom na mozny vznik antimikrobidlnej rezistencie nadalej pozitivna.

Cldnok 37
Rozhodnutia, ktorymi sa zamietaji registricie

1. Rozhodnutia, ktorymi sa zamietaji registricie uvedené v ¢clanku 5 ods. 1, sa prijimaji na zdklade dokumentov
pripravenych v stlade s ¢lankom 33 ods. 1 a musia byt riadne odoévodnené a obsahovat dovody zamietnutia.

2. Registracia sa zamietne, ak je splnend ktordkolvek z tychto podmienok:

a) Ziadost nie je v siilade s touto kapitolou;

b) vyvazenost prinosu a rizika veterindrneho lieku je negativna;

¢) ziadatel' neposkytol dostato¢né informdcie o kvalite, bezpecnosti alebo Gcinnosti veterindrneho lieku;

d) veterindrny liek je antimikrobidlny veterindrny liek uréeny na zvySenie zitkovosti s cielom stimulovat rast liecenych
zvierat alebo zvysit vytaznost z lie¢enych zvierat;

¢) navrhovand ochrannd lehota nie je dostatone dlhd na zabezpecenie bezpecnosti potravin alebo tito lehota nie je
dostato¢ne odovodnend;

f) riziko pre verejné zdravie v pripade vzniku antimikrobidlnej rezistencie alebo antiparazitickej rezistencie prevazuje nad
prinosom veterindrneho lieku pre zdravie zvierat;

g) ziadatel neposkytol dostatocné dokazy o Gcinnosti, pokial ide o cielové druhy;
h) kvalitativne alebo kvantitativne zloZenie veterinarneho lieku nezodpovedd ddajom v Ziadosti;
i) rizikd pre verejné zdravie, zdravie zvierat alebo pre Zivotné prostredie nie st dostatocne urcené, alebo

j) Gcinnd litka vo veterindrnom lieku splha kritérid na to, aby sa povazovala za litku perzistentnd, bioakumulativnu
a toxickd alebo velmi perzistentnt a velmi bioakumulativnu a veterindrny liek je uréeny na pouzitie u zvierat urcenych
na vyrobu potravin, pokial sa nepreukdze, Ze Gcinnd litka je dolezitd z hladiska prevencie alebo kontroly vdzneho
rizika pre zdravie zvierat.

3. Registricia antimikrobidlneho veterindrneho lieku sa zamietne, ak je antimikrobikum vyhradené na liecbu urcitych
infekeii u [udi, ako je uvedené odseku 5.

4. Komisia prijme delegované akty v silade s ¢linkom 147 s cielom doplnit toto nariadenie stanovenim kritérii pre
urCovanie antimikrobik, ktoré maji byt vyhradené na liecbu urcitych infekcii u fudi v zdujme zachovania ti¢innosti tychto
antimikrobik.

5. Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov ur¢i antimikrobika alebo skupinu antimikrobik vyhradenych na liecbu
urcitych infekcif u [udi. Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 145
ods. 2.

6.  Komisia pri prijiman{ aktov uvedenych v odsekoch 4 a5 zohladni vedecké odpordcanie agenttry, EFSA a inych
prislusnych agenttr Unie.
Oddiel 8
Ochrana technickej dokumentdcie
Cldnok 38
Ochrana technickej dokumenticie

1. Bez toho, aby boli dotknuté poziadavky a povinnosti stanovené v smernici 2010/63/EU, na technickti dokumen-
taciu o kvalite, bezpecnosti a ticinnosti povodne predloZent s cielom ziskat registrciu alebo jej zmenu sa nesmi odvo-
lavat ini Ziadatelia o registraciu alebo o zmenu podmienok registracie pre veterindrny liek, pokial:

a) neuplynula doba trvania ochrany technickej dokumentdcie, ako sa stanovuje v ¢ldnkoch 39 a 40 tohto nariadenia,
alebo mé uplyniit za menej ako dva roky;
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b) ziadatelia neziskali sthlas formou pisomného povolenia na pristup k uvedenej dokumentacii.

2. Ochrana technickej dokumentécie stanovend v odseku 1 (dalej len ,ochrana technickej dokumentécie) sa uplatiiuje
aj v clenskych $tatoch, kde veterinarny liek nie je registrovany alebo uz nie je registrovany.

3. Registricia alebo zmena podmienok registricie, ktoré sa liSia od registrdcie, ktord bola predtym udelend tomu
istému drzitelovi rozhodnutia o registracii, iba v cielovych druhoch, sile, liekovej forme, ceste podania alebo v obchod-
nych baleniach, sa na tcely uplatilovania pravidiel ochrany technickej dokumentdcie povazuje za ta ista registrciu ako t4,
ktord bola tomuto drzitelovi rozhodnutia o registracii udelend predtym.

Cldnok 39
Doba trvania ochrany technickej dokumenticie

1. Doba trvania ochrany technickej dokumentacie sa stanovuje takto:

a) 10 rokov pri veterindrnych lickoch pre hovadzi dobytok, ovce chované na produkciu misa, osipané, kurcatd, psy
a macky;

b) 14 rokov pri antimikrobidlnych veterindrnych liekoch pre hovadzi dobytok, ovce chované na produkciu maisa,
osipané, kurcatd, psy a macky s obsahom antimikrobidlnej tcinnej ldtky, ktord nebola Gcinnou litkou veterindrneho
lieku registrovaného v Unii v defi predloZenia Ziadosti;

¢) 18 rokov pri veterinarnych liekoch pre vcéely;
d) 14 rokov pri veterindrnych lickoch pre iné druhy zvierat ako tie, ktoré si uvedené v pismenach a) ac).

2. Ochrana technickej dokumentécie sa uplatiiuje odo dna, ked bola udelend registricia veterindrneho lieku v silade
s ¢lankom 5 ods. 1

Cldnok 40
Predizenie a dodatocné doby trvania ochrany technickej dokumenticie

1. Ak je prvd registracia udelend pre viac ako jeden druh zvierat uvedeny v ¢ldnku 39 ods. 1 pism. a) alebo b) alebo je
v stlade s ¢clankom 67 schvilend zmena, ktorou sa rozsiruje registricia o iné druhy uvedené v ¢lanku 39 ods. 1 pism. a)
alebo b), doba trvania ochrany stanovena v cldnku 39 sa prediZi o jeden rok pre kazdy dalsi ciefovy druh za predpokladu,
ze v pripade zmeny bola Ziadost predlozend aspon tri roky pred uplynutlm doby trvania ochrany stanovenej v ¢linku 39
ods. 1 pism. a) alebo b).

2. Ak je prvd registricia udelend pre viac ako jeden druh zvierat uveden}’/ v ¢lanku 39 ods. 1 pism. d) alebo je
schvdlend zmena v stlade s cldnkom 67, ktorou sa roziruje registricia o iny druh zvierat neuvedeny v clinku 39
ods. 1 pism. a), doba trvania ochrany stanovend v clinku 39 sa prediZi o styri roky za predpokladu, ze v pripade
zmeny bola Ziadost predlozend aspon tri roky pred uplynutim doby trvania ochrany stanovenej v ¢lanku 39 ods. 1
pism. d).

3. Doba trvania ochrany technickej dokumentacie poskytnutej k prvej registracii stanovend v lanku 39, predizend
o akékolvek dalsie doby trvania ochrany z dovodu akychkolvek zmien alebo novych registracii vztahujicich sa na ti istd
registraciu nesmie presiahnut 18 rokov.

4. Ak ziadatel o registraciu veterindrneho lieku alebo o zmenu podmienok registrcie predlozi v stilade s nariadenim
(ES) ¢. 470/2009 ziadost o urcenie maximalneho limitu rezidui a pocas vybavovania Ziadosti predlozi aj skasky bezpec-
nosti a skisky na rezidud, predklinické $tadie a klinické skdsania, ini Ziadatelia nesmi odkazovat na vysledky tychto
skisok, Stadii a skdsani pocas piatich rokov od udelenia registracie, pre ktort sa skusky, Stadie a skiisania uskutoénili.
Zikaz pouzivania uvedenych vysledkov neplati, pokial ini Ziadatelia ziskali pisomné povolenie na pristup k uvedenym
skiskam, $tddidm a skdsaniam.

5. Ak zmena podmienok registricie schvalend v sdlade s clinkom 67 zahffla zmenu liekovej formy, cesty podania
alebo dévkovania, ktord podla postdenia agentiry alebo prislusnych orgdnov uvedenych v ¢ldnku 66 preukdzatelne:

a) znizuje antimikrobidlnu alebo antiparazitickii rezistenciu, alebo

b) zlepsuje vyvazenost prinosu a rizika veterindrneho lieku,
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v takom pripade sa na vysledky prislusnych predklinickych stadii alebo klinickych skiiSani vztahuje $tvorroénd ochrana.

Zékaz pouzivania uvedenych vysledkov neplati, pokial ini Ziadatelia ziskali pisomné povolenie na pristup k uvedenym
$tadidm a skdsaniam.
Cldnok 41
Prava sitvisiace s patentmi

Vykonévanie potrebnych skiisok, $tadii a skiSani na acely predlozenia Ziadosti o registraciu v stilade s ¢clinkom 18 sa
nepovazuje za protireciace pravam stvisiacim s patentmi ani dodatkovym ochrannym certifikitom pre veterindrne lieky
a licky na humdnne pouzitie.

KAPITOLA 11
POSTUPY TYKAJUCE SA UDELOVANIA REGISTRACIf
Oddiel 1
Registricie platné v celej Unii (,centralizované registrdcie)
Cldnok 42
Rozsah postupu udelovania centralizovanych registracii

1. Centralizované registracie st platné v celej Unii.
2. Postup udelovania centralizovanych registracif sa uplatfiuje na tieto veterindrne lieky:
a) veterindrne lieky vyvinuté jednym z tychto biotechnologickych procesov:

i) rekombinantnou DNA technolégiou;

ii) kontrolovanou expresiou génov kddujicich biologicky aktivne proteiny v prokaryotoch a eukaryotoch vrdtane
transformovanych buniek cicavcov;

iii) metédami zaloZenymi na hybridémoch a monoklonalnych protildtkach;

b) veterindrne lieky urcené najmi na zvysenie uzitkovosti s cieflom stimulovat rast lie¢enych zvierat alebo zvysit vytaz-
nost lie¢enych zvierat;

¢) veterinirne lieky s obsahom dGéinnej latky, ktord nebola povolend ako veterinarny liek v ramci Unie k ddtumu pred-
loZenia Ziadosti;

d) biologické veterindrne lieky, ktoré obsahujii modifikované alogénne tkanivd alebo bunky alebo sa z nich skladaji;
e) veterindrne lieky na nové terapeutické pouzitie.
3. Odsek 2 pism. d) ae) sa nevztahuji na veterindrne lieky, ktoré pozostdvaji vylucne zo zloziek krvi.

4. Pre iné veterindrne lieky ako tie, ktoré st uvedené v odseku 2, moze byt udelend centralizovand registrcia, ak pre
veterindrny liek nebola udelend v rdmci Unie Ziadna ind registracia.

Cldnok 43
Ziadost o centralizovanii registriciu

1. Ziadost o centralizovanti registriciu sa predkladd agentire. K Ziadosti sa priloZi poplatok splatny agentire za
posudenie Ziadosti.

2. Ziadost o centralizovand registriciu veterinirneho liecku musi obsahovat jeden nizov veterinirneho lieku, ktory sa
ako jediny bude pouzivat v celej Unii.

Cldnok 44

Postup udelovania centralizovanej registricie

1. Agentira posadi ziadost uvedent v ¢lanku 43. Po postdeni pripravi agenttira stanovisko s informaciami uvedenymi
v ¢lanku 33.

2. Agenttira vydd stanovisko uvedené v odseku 1 do 210 dni od dorucenia platnej Ziadosti. Vynimocne, ak sa vyzaduji
$pecidlne odborné znalosti, mozno tdto lehotu predlzit najviac o 90 dni.



7.1.2019 Uradny vestnik Eurépskej tnie L 4[75

3. Ak ziadatel' predkladd Ziadost o registriciu pre veterindrne lieky, o ktoré je zna¢ny zdujem, a to najmi z hladiska
zdravia zvierat a terapeutickej inovacie, moze pozadovat zrychleny posudzovaci postup. Svoju poziadavku musi riadne
zdovodnif. Ak agentiira poziadavku akceptuje, lehota 210 dnf sa skrati na 150 dni.

4. Agentdra zale stanovisko Ziadatelovi. Do 15 dni od dorucenia stanoviska moze Ziadatel pisomne ozndmit agen-
tire, Ze chce poziadat o prehodnotenie stanoviska. V takomto pripade sa uplatiiuje ¢ldnok 45.

5. Ak ziadatel neposkytne pisomné ozndmenie podla odseku 4, agentira bez zbyto¢ného odkladu posle svoje
stanovisko Komisii.

6. Komisia mdzZe poziadat agentiru o objasnenie, pokial ide o obsah stanoviska, a v takom pripade agentiira poskytne
odpoved na tdto poziadavku do 90 dni.

7. Ziadatel predlozi agenttire potrebné preklady sthrnu charakteristickych vlastnosti licku, pisomnd informéciu pre
pouzivatelov a oznacenie v stlade s clinkom 7 v lehote stanovenej agenttirou, najneskor viak k ddtumu zaslania ndvrhu
rozhodnutia prislusnym organom v sdlade s odsekom 8 tohto ¢lanku.

8. Do 15 dni od dorucenia stanoviska agentiry Komisia pripravi ndvrh rozhodnutia, ktoré sa ma prijat v savislosti so
ziadostou. Ak sa v ndvrhu rozhodnutia predpokladd udelenie registricie, je potrebné zahrnit don stanovisko agentiry
pripravené v silade s odsekom 1. Ak ndvrh rozhodnutia nie je vstlade so stanoviskom agentiry, Komisia prilozi
podrobné vysvetlenie dovodov v stvislosti s predmetnymi rozdielmi. Komisia zasle ndvrh rozhodnutia prislusnym
orgdnom ¢lenskych $titov a ziadatelovi.

9.  Komisia prijme prostrednictvom vykondvacich aktov rozhodnutie o udeleni alebo zamietnuti centralizovanej regi-
stracie v stlade stymto oddielom ana zdklade stanoviska agentiry. Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v silade
s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 145 ods. 2.

10.  Agenttira zverejni svoje stanovisko po vymazani vietkych dévernych obchodnych informaécii.

Cldnok 45
Prehodnotenie stanoviska agentiiry

1. Ak ziadatel poziada o prehodnotenie stanoviska agentdry v stlade s ¢lainkom 44 ods. 4, posle agenttire podrobné
dovody takejto poziadavky do 60 dni od dorucenia stanoviska.

2. Agentira prehodnoti svoje stanovisko do 90 dni od dorucenia podrobnych dévodov uvedenej poziadavky. Zdavery,
ku ktorym dospela, a ich zdévodnenie priloZi k svojmu stanovisku a tvoria jeho neoddelitelnt stcast.

3. Do 15dni od prehodnotenia svojho stanoviska agenttra zasle svoje stanovisko Komisii a ziadatelovi.
4. Vnadviznosti na postup uvedeny v odseku 3 tohto ¢lanku sa uplatiiuje ¢ldnok 44 ods. 6 az 10.

Oddiel 2
Registrdcie platné vjednom ¢lenskom $tdte (,vndtrostdtne registrdcie”)
Cldnok 46
Rozsah posobnosti vniitrostitnej registricie

1. Ziadost o vnitro§titnu registrciu sa predkladd prislusnému orgdnu v ¢lenskom $tdte, v ktorom sa Ziada o regi-
strdciu. Prislusny orgdn udeli vnitrostitnu registriciu v silade s tymto oddielom a uplatnitelnymi vndtrotatnymi usta-
noveniami. Vnitrodtitna registracia je platnd len v ¢lenskom stéte prislusného orgdnu, ktory ju udelil.

2. Vnitrostatne registracie sa nesmi udelif v pripade veterindrnych liekov, ktoré patria do rozsahu posobnosti ¢lanku
42 ods. 2, alebo pre ktoré uz bola udelend vnitrostitna registracia, alebo pre ktoré sa vybavuje ziadost o vnutrostitnu
registraciu v inom ¢lenskom 3tdte v Case predlozenia Ziadosti.
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Cldnok 47
Postup udelovania vniitroStitnej registricie

1. Postup udelenia alebo zamietnutia vnuatrostatnej registracie veterindrneho lieku sa dokonéi do najviac 210 dni od
predloZenia platnej Ziadosti.

2. Prislusny organ pripravi hodnotiacu spravu obsahujiicu informdcie uvedené v ¢lanku 33.
3. Prislusny orgdn zverejni hodnotiacu spravu po vymazani vietkych dovernych obchodnych informécii.

Oddiel 3

Registrdcie platné vo viacerych ¢lenskych $tdtoch (,decentralizované
registrdcie”)

Cldnok 48
Rozsah pdsobnosti decentralizovanej registricie

1. Decentralizované registracie udeluji prislusné orgdny v clenskych Stdtoch, v ktorych chce Ziadatel ziskat registraciu
(dalej len ,dotknuté ¢lenské staty“), v stlade s tymto oddielom. Takéto decentralizované registracie st platné v uvedenych
¢lenskych stdtoch.

2. Decentralizované registracie sa nesmt udelit v pripade veterindrnych liekov, pre ktoré uz bola udelend vnttrostitna
registracia alebo pre ktoré sa Ziadost o registraciu vybavuje v ¢ase predloZenia Ziadosti o decentralizovand registriciu,
alebo ktoré patria do rozsahu posobnosti ¢lanku 42 ods. 2.

Cldnok 49
Postup udel'ovania decentralizovanej registricie

1. Ziadost o decentralizovanti registriciu sa predlozi prislusnému orgédnu v ¢lenskom §téte, ktory si vyberie Ziadatel na
pripravu hodnotiacej sprdvy a vykonanie krokov v stlade s tymto oddiclom (dalej len ,referencny clensky $tat“), a pri-
slusnym orgdnom v inych dotknutych ¢lenskych statoch.

2. Vziadosti sa uvedie zoznam dotknutych ¢lenskych $titov.

3. Ak zZiadatel uvedie, Ze jeden alebo viacero dotknutych ¢lenskych $titov uz nemozno povazovat za dotknuté ¢lenské
Staty, prislusné organy v tychto clenskych $tatoch poskytnii prislusnému organu v referenénom ¢lenskom §tite a pri-
slusnym orgdnom v inych dotknutych ¢lenskych stitoch vietky informdcie, ktoré povazuji za podstatné z hladiska
stiahnutia Ziadosti.

4. Do 120 dnif od dorucenia platnej ziadosti prislusny orgdn v referen¢nom ¢lenskom 3tdte pripravi hodnotiacu spravu
obsahujiicu informdacie uvedené v ¢lanku 33 a zasle ju prislusnym orgdnom v dotknutych ¢lenskych stitoch a ziadatelovi.

5. Do 90dni od dorucenia hodnotiacej spravy uvedenej v odseku 4 ju prislusné orgdny v dotknutych clenskych
Statoch posudia a informuji prislusny orgdn v referenénom clenskom Stéte, ¢i k nej maji ndmietky z dovodu, Ze by
veterindrny lieck mohol predstavovat potencidlne vdzne riziko pre zdravie ludi alebo zvierat alebo pre Zivotné prostredie.
Prislusny orgdn v referenénom ¢lenskom Stite zasle hodnotiacu sprévu z takéhoto postidenia prislusnym orgdnom
v dotknutych ¢lenskych 3titoch a Ziadatelovi.

6. Ak oto poziada prislusny orgdn v referenénom ¢lenskom $tite alebo prislusny orgdn v ktoromkolvek dotknutom
¢lenskom S§tdte, zvold sa koordina¢nd skupina s cielom postdit hodnotiacu spravu v lehote uvedenej v odseku 5.

7. Ak je hodnotiaca sprdva priazniva a ziaden prislu$ny orgdn neinformoval prislusny orgdn v referen¢nom ¢lenskom
Stite o ndmietke k tejto sprave, ako sa uvddza v odseku 5, prislusny orgdn v referenénom ¢lenskom $tite zaznamend, Ze
sa dospelo k dohode, uzavrie postup a bez zbyto¢ného odkladu o tom informuje Ziadatela a prislusné orgdny vo vsetkych
Clenskych statoch. Prislusné orgdny v dotknutych ¢lenskych Statoch udelia registraciu v stlade s hodnotiacou spravou do
30 dni od dorucenia informdcie o dohode od prislusného organu v referen¢nom ¢lenskom State, ako aj dorucenia tplného
prekladu sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia a pisomnej informdcie pre pouzivatelov od Ziadatela.
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8. Ak bude hodnotiaca sprdva nepriaznivd a Ziaden prislusny orgdn v dotknutom c¢lenskom $tte neinformoval
prislusny organ v referen¢nom c¢lenskom 3tite o ndmietke k tejto sprave, ako sa uvddza v odseku 5, prislusny orgin
v referenénom ¢lenskom §tdte zaznamend, Ze sa zamietlo udelenie registricie, uzavrie postup a bez zbyto¢ného odkladu
o tom informuje Ziadatela a prislusné organy vo vietkych ¢lenskych Statoch.

9. Ak prislusny orgdn vdotknutom c¢lenskom S$tite informuje prislusny orgdn v referen¢nom clenskom $tite
o ndmietke k hodnotiacej sprave v stlade s odsekom 5 tohto ¢lanku, uplatiuje sa postup uvedeny v clanku 54.

10. Ak v ktoromkolvek 3tddiu postupu udelovania decentralizovanej registracie prislusny orgdn v dotknutom ¢len-
skom 3tte uplatni dovody uvedené v ¢lanku 110 ods. 1 na zdkaz veterinarneho lieku, uvedeny clensky stit sa uz
nepokladd za dotknuty ¢lensky $tat.

11.  Prislusny orgdn v referenénom ¢lenskom §tite zverejni hodnotiacu sprdvu po vymazani vietkych dévernych
obchodnych informacif.
Cldnok 50
Ziadost Ziadatela o prehodnotenie hodnotiacej sprivy

1. Do 15 dni od dorucenia hodnotiacej spravy uvedenej v clinku 49 ods. 5 moze ziadatel pisomne ozndmit prislus-
nému orgédnu v referenénom ¢lenskom §téte, Ze Ziada o prehodnotenie hodnotiacej spravy. V takom pripade ziadatel posle
prislusnému orgdnu v referennom ¢lenskom 3stite podrobné zdovodnenie takejto Ziadosti do 60 dni od dorucenia
hodnotiacej sprdvy. Prislusny orgdn v referencnom clenskom 3tdte bezodkladne postiipi uvedend Ziadost a podrobné
zdovodnenie koordina¢nej skupine.

2. Koordina¢nd skupina prehodnoti hodnotiacu spravu do 60 dni od dorucenia podrobného zdévodnenia Ziadosti
o prehodnotenie hodnotiacej spravy. Zavery, ku ktorym koordina¢nd skupina dospeje, a zdovodnenie tychto zdverov sa
prilozia k hodnotiacej spréve a tvoria jej neoddelitelnd stcast.

3. Do 15dni od prehodnotenia hodnotiacej spravy prislusny organ v referenénom clenskom $tite posle hodnotiacu
spravu ziadatelovi.

4. Vnadviznosti na postup uvedeny v odseku 3 tohto ¢ldnku sa uplatriuje ¢ldnok 49 ods. 7, 8, 10 a 11.

Oddiel 4
Vzdjomné uzndvanie vndtros§tdtnych registrdcii
Cldnok 51
Rozsah vzdjomného uzndvania vndtrostitnych registricii
Vnitrodtatna registracia veterindrneho lieku udelend v sdlade s ¢clinkom 47 sa uzndva v inych clenskych Stitoch v stlade
s postupom stanovenym v lanku 52.
Cldnok 52
Postup vzdjomného uzndvania vnitrostitnych registricii

1. Ziadost o vzdjomné uznanie vnitrodtitnej registracie sa predkladd prislusnému organu v ¢lenskom $tdte, ktory udelil
vnutro$titnu registrciu v stilade s cldnkom 47 (dalej len ,referen¢ny clensky §tdt), a prislusnym orgdnom v &lenskych
Statoch, v ktorych chee ziadatel ziskat registraciu (dalej len ,dotknuté ¢lenské staty®).

2. Vziadosti o vzdjomné uznanie sa uvedie zoznam dotknutych ¢lenskych Sttov.

3. Medzi prijatim rozhodnutia, ktorym sa udeluje vnitro§titna registrdcia, a predlozenim Ziadosti o vzdjomné uznanie
tejto vniitrosttnej registracie musi uplyndt najmenej Sest mesiacov.

4. Ak ziadatel uvedie, Ze jeden alebo viacero dotknutych clenskych $titov uz nemozno povazovat za dotknuté clenské
Staty, prislusné orgdny v tychto clenskych $tatoch poskytnii prislusnému organu v referenénom ¢lenskom $tte a pri-
slusnym orgdnom v inych dotknutych clenskych 3titoch vietky informdcie, ktoré povaZuji za podstatné z hladiska
stiahnutia Ziadosti.

5. Do 90 dni od dorucenia platnej Ziadosti o vzdjomné uznanie prislusny orgn v referenénom clenskom $tdte pripravi
aktualizovand hodnotiacu spravu o veterindrnom lieku obsahujicu informacie uvedené v ¢lanku 33 a zasle ju prislusnym
orgdnom v dotknutych ¢lenskych stdtoch a ziadatelovi.
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6. Do 90 dni od dorucenia aktualizovanej hodnotiacej spravy uvedenej v odseku 5 ju prislusné orgdny v dotknutych
¢lenskych 3tatoch postdia a informuja prislusny organ v referenénom ¢lenskom $tate, ¢ k nej maji ndmietky z dévodu,
ze by veterindrny liek mohol predstavovat potencidlne vdzne riziko pre zdravie ludi alebo zvierat alebo pre Zivotné
prostredie. Prislusny orgdn v referenénom ¢lenskom Stte zasle hodnotiacu spravu z uvedeného postdenia prislusnym
orgdnom v dotknutych ¢lenskych statoch a ziadatelovi.

7. Ak oto poziada prislusny orgdn v referenénom ¢lenskom Stite alebo prislusny orgdn v ktoromkolvek dotknutom
Clenskom $tite, zvold sa koordinaénd skupina s cielom posadit aktualizovant hodnotiacu sprévu v lehote uvedenej
v odseku 6.

8. Ak ziaden prislusny orgin niektorého dotknutého ¢lenského stitu neinformoval prislusny orgdn v referenénom
¢lenskom $tate o ndmietke k aktualizovanej hodnotiacej sprave, ako sa uvadza v odseku 6, prislusny orgdn v referen¢nom
¢lenskom $tate zaznamend, Ze sa dospelo k dohode, uzavrie postup a bez zbyto¢ného odkladu o tom informuje Ziadatel'a
a prislusné organy vo vietkych clenskych Stitoch. Prislusné orgdny v dotknutych clenskych Stitoch udelia registraciu
v stlade s aktualizovanou hodnotiacou spravou do 30 dni od dorucenia informdcie o dohode od prislusného organu
v referen¢nom ¢lenskom S§tdte, ako aj dorucenia Gplného prekladu sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia
a pisomnej informdcie pre pouzivatelov od Ziadatela.

9. Ak prislusny organ vdotknutom c¢lenskom S$tite informuje prislusny orgdn v referencnom clenskom Stite
o ndmietke k aktualizovanej hodnotiacej spréve v silade s odsekom 6 tohto ¢lanku, uplatiiuje sa postup uvedeny v ¢ldnku
54.

10. Ak v ktoromkolvek $tddiu postupu vzdjomného uzndvania prislusny orgdn v dotknutom ¢lenskom §tdte uplatni
dovody uvedené v ¢lanku 110 ods. 1 na zdkaz veterindrneho lieku, uvedeny clensky stat sa uz nepokladd za dotknuty
¢lensky stat.

11.  Prislusny orgdn v referentnom ¢lenskom $tite zverejni hodnotiacu spravu po vymazani vietkych dovernych
obchodnych informécii.

Oddiel 5

Nisledné uznanie vrdmci postupu vzdjomného uzndvania a postupu udelovania
decentralizovanych registrdcii

Cldnok 53
Niésledné uznanie registrdcii d'alsimi dotknutymi ¢lenskymi $tatmi

1. Po ukonleni decentralizovaného postupu stanoveného v ¢linku 49 alebo postupu vzdjomného uzndvania stanove-
ného v¢lanku 52, na zdklade ktorych sa udeli registracia, moze drzitel rozhodnutia o registricii predlozif Ziadost
o registraciu veterindrneho lieku prislusnym orgdnom v dalsich dotknutych clenskych $tatoch a prislusnému orgdnu
v referenénom ¢lenskom $tite uvedenom v ¢ldnku 49 alebo v uplatnitelnom pripade v ¢ldnku 52, v stlade s postupom
stanovenym v tomto ¢lanku. Okrem tdajov uvedenych v ¢lanku 8 musi tito ziadost obsahovat:

a) zoznam vietkych rozhodnuti, ktorymi sa udelujii, pozastavuji alebo rusia registricie veterindrneho lieku;

b) informdcie o zmendch uskuto¢nenych od udelenia registracie prostrednictvom decentralizovaného postupu stanove-
ného v ¢lanku 49 ods. 7 alebo postupu vzdjomného uzndvania stanoveného v ¢lanku 52 ods. 8;

¢) sthrnnd spravu o farmakovigilanénych tdajoch.

2. Prislusny orgdn v referenénom ¢lenskom §tite uvedenom v cldnku 49 alebo v uplatnitelnom pripade v ¢lanku 52
posle do 60 dni prislusnym orgdnom v dalsich dotknutych ¢lenskych $tatoch rozhodnutie o udeleni registracie a vietky jej
zmeny a v uvedenej lehote pripravi a odosle aktualizovant hodnotiacu spravu tykajicu sa danej registricie a pripadne jej
zmien a informuje o tom Ziadatela.

3. Prislusny orgdn vkazdom dalsom dotknutom ¢lenskom §tite udeli registraciu v sdlade s aktualizovanou hodno-
tiacou spravou uvedenou v odseku 2 do 60 dni od dorucenia tdajov a informécii uvedenych v odseku 1 a dplného
prekladu sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia a pisomnej informécie pre pouzivatelov.
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4. Odchylne od odseku 3 tohto ¢ldnku, ak ma prislusny orgdn v dalsom dotknutom ¢lenskom 3tite dovody zamietnut
registraciu, pretozZe veterindrny lieck by mohol predstavovat potencidlne vazne riziko pre zdravie [udi alebo zvierat alebo
pre Zivotné prostredie, najneskor do 60 dni od dorucenia tidajov a informdcii uvedenych v odseku 1 a aktualizovanej
hodnotiacej spravy uvedenej v odseku 2 tohto ¢ldnku vznesie ndmietky a poskytne podrobné zd6vodnenie prislusnému
orgdnu v referenénom clenskom $tite uvedenom v cldnku 49 alebo v uplatnitelnom pripade v ¢lanku 52, a prislusnym
orgdnom v dotknutych ¢lenskych $titoch uvedenych v danych ¢lankoch a ziadatelovi.

5. Ak prislusny orgdn v dalSom dotknutom ¢lenskom 3tite vznesie ndmietky v stlade s odsekom 4, prislusny orgin
v referenénom ¢lenskom Stéte prijme vsetky primerané kroky v zdujme dosiahnutia dohody ohladom vznesenych ndmie-
tok. Prislusné orgdny v referencnom ¢lenskom 3tdte a v dalsom dotknutom clenskom §tdte vyvini Co najvacsie usilie, aby
sa dohodli na opatreniach, ktoré sa majti prijat.

6.  Prislusny orgdn v referencnom clenskom $tite poskytne Zziadatelovi prilezitost prejavit Gstne alebo pisomne svoj
nézor, pokial ide o ndmietky vznesené prislusnym orgdnom v dalsom dotknutom clenskom stdte.

7. Ak vnadviznosti na kroky prislusného orgdnu v referencnom c¢lenskom Stite dojde k dosiahnutiu dohody medzi
prislusnymi orgdnmi v referenénom clenskom Stite a v ¢lenskych §tdtoch, ktoré uz udelili registriciu, a prislusnymi
organmi v daldich dotknutych ¢lenskych 3tatoch, prislusné orgdny v dalsich dotknutych ¢lenskych stitoch udelia regi-
straciu v stlade s odsekom 3.

8. Ak prislusny orgdn v referennom ¢lenskom $tdte nedosiahne dohodu s prislusnymi orgdnmi v dotknutych ¢len-
skych stitoch a v dalsich dotknutych ¢lenskych $titoch najneskor do 60 dni od ddtumu vznesenia ndmietok uvedenych
v odseku 4 tohto ¢lanku, postiipi Ziadost spolu s aktualizovanou hodnotiacou spravou uvedenou v odseku 2 tohto ¢lanku
a ndmietkami prislusnych orgdnov v dalsich dotknutych ¢&lenskych $titoch koordinacnej skupine v silade s postupom
preskiimania stanovenym v ¢lanku 54.

Oddiel 6
Postup preskdmania
Cldnok 54
Postup preskdmania

1. Ak prislusny orgdn v dotknutom ¢lenskom $tdte vznesie v stlade s ¢linkom 49 ods. 5, ¢linkom 52 ods. 6, ¢ldinkom
53 ods. 8 alebo ¢lankom 66 ods. 8 namietku, ako sa uvddza v danych ¢ldnkoch, k hodnotiacej sprave alebo aktualizo-
vanej hodnotiacej sprave, bezodkladne poskytne prislusnému orgdnu v referen¢nom ¢lenskom stéte, prislusnym orgdnom
v dotknutych ¢lenskych Stdtoch a Ziadatelovi alebo drzitelovi rozhodnutia o registrécii podrobné zdovodnenie pre kazdu
takiito ndmietku. Prislusny orgdn v referenénom ¢lenskom $tate bezodkladne postiipi sporné body koordina¢nej skupine.

2. Prislusny orgdn v referencnom clenskom $tite prijme do 90 dni od dorucenia ndmietky v3etky primerané kroky
v zdujme dosiahnutia dohody ohladom vznesenej ndmietky.

3. Prislusny orgdn v referenénom clenskom $tdte poskytne Ziadatelovi alebo drzitelovi rozhodnutia o registracii prile-
zitost prejavit Ustne alebo pisomne svoj ndzor ohladom vznesenych namietok.

4. Ak prislusné orgdny uvedené v ¢linku 49 ods. 1, clanku 52 ods. 1, ¢ldnku 53 ods. 1 a ¢ldnku 66 ods. 1 dosiahnu
dohodu, prislusny orgdn v referen¢nom ¢lenskom $tdte uzavrie postup a informuje Ziadatela alebo drzitela rozhodnutia
o registracii. Prislusné orgdny v dotknutych ¢lenskych $tatoch udelia alebo pozmenia registraciu.

5. Ak prislusné orgdny uvedené v clanku 49 ods. 1, ¢linku 52 ods. 1, ¢ldnku 53 ods. 1 a ¢ldnku 66 ods. 1 dospejii na
zaklade konsenzu k dohode o zamietnuti registracie alebo o zamietnuti zmeny, prislusny orgdn v referencnom ¢lenskom
Stdte uzavrie postup ainformuje otom ziadatela alebo drzitela rozhodnutia o registracii, pricom toto zamietnutie
odovodni. Prislusné orgdny v dotknutych ¢lenskych $titoch potom zamietnu registriciu alebo zmenu.

6. Ak prislusné organy uvedené v clinku 49 ods. 1, ¢linku 52 ods. 1, ¢linku 53 ods. 1 a ¢clanku 66 ods. 1 nedospejt
na zédklade konsenzu k dohode, koordina¢nd skupina poskytne Komisii hodnotiacu spravu uvedenti v prislusnych pripa-
doch v ¢lanku 49 ods. 5, ¢lanku 52 ods. 6, ¢lanku 53 ods. 2 a ¢lanku 66 ods. 3 spolu s informdciami o spornych bodoch
najneskor do 90 dni od didtumu vznesenia ndmietky uvedenej v odseku 1 tohto ¢lanku.
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7. Komisia v lehote 30 dni od dorucenia spravy a informdcii uvedenych v odseku 6 pripravi ndvrh rozhodnutia, ktoré
sa ma prijat v sivislosti so Ziadostou. Komisia posle ndvrh rozhodnutia prislusnym orgdnom a ziadatel'ovi alebo drzitelovi
rozhodnutia o registracii.

8. Komisia moZe poziadat prislusné orgdny alebo agenttru o vysvetlenie. Plynutie lehoty stanovenej v odseku 7 sa
pozastavi az do poskytnutia vysvetlenia.

9. Na dcel postupu rozdelenia prace, pokial ide o zmeny vyZzadujice postdenie v stlade s ¢linkom 66, sa odkazy
vtomto ¢lanku na prislusny orgdn v referenénom ¢lenskom Stdte povazuji za odkazy na prislusny orgdn dohodnuty
v stilade s ¢ldnkom 65 ods. 3 a odkazy na dotknuté ¢lenské $tity za odkazy na relevantné clenské $taty.

10.  Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov prijme rozhodnutie o udeleni, zmene, zamietnuti alebo zruseni
registracie alebo o zamietnuti zmeny. Uvedené vykondvacie akty sa prijmd v sdlade s postupom preskimania uvedenym
v ¢lanku 145 ods. 2

KAPITOLA IV
POSTREGISTRACNE OPATRENIA
Oddiel 1
Databdza liekov Unie
Cldnok 55
Databiza veterinirnych liekov Unie

1. Agentira zriadi a v spolupraci s ¢lenskymi stitmi spravuje databdzu veterindrnych liekov Unie (dalej len ,databiza
lickov*).

2. Databéza lickov obsahuje aspon tieto informdcie:
a) pokial ide o veterinirne lieky, ktoré registrovala v rémci Unie Komisia a prisluiné organy:
i) ndzov veterindrneho lieku;
i) a¢innd latka alebo ldtky asila veterindrneho lieku;
iii) sdhrn charakteristickych vlastnosti lieku;
iv) pisomnd informdcia pre pouZivatelov;
v) hodnotiaca sprava;

zoznamy miest, kde sa veterindrny liek vyrdba, a

=h

vii) ddtum uvedenia veterinirneho lieku na trh v ¢lenskom 3téte;
b) pokial ide o homeopatické veterindrne lieky, ktoré v stilade s kapitolou V zaregistrovali v rimci Unie prisluiné organy:
i) ndzov registrovaného homeopatického veterinarneho lieku;
i) pisomnd informdcia pre pouzivatelov a
iii) zoznamy miest, kde sa registrovany homeopaticky veterinarny liek vyraba;
¢) veterindrne lieky, ktoré mozno pouzivat v ¢lenskom §tite v stlade s ¢ldnkom 5 ods. 6;
d) ro¢ny objem predaja a informdcie o dostupnosti kazdého veterindrneho lieku.
3. Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov prijme nevyhnutné opatrenia a praktické opatrenia tykajice sa:

a) technickych Specifikdcii databdzy liekov vratane mechanizmu elektronickej vymeny tdajov umoziujiceho vymeny
s existujiicimi ndrodnymi systémami a formdtu na elektronické predkladanie tdajov;

b) praktickych opatreni pre fungovanie databdzy liekov, najmi s cielom zaistit ochranu dévernych obchodnych infor-
mécii a bezpe¢nd vymenu informacii;



7.1.2019 Uradny vestnik Eurépskej Gnie L 4/81

¢) podrobného 3pecifikovania informdcii, ktoré sa majii zaradif do databdzy liekov, aktualizovat a zdielat v databdze
liekov, s uvedenim osoby, ktord ma tieto tkony vykondvat;

d) opatreni pre pripad nepredvidanych udalosti, ktoré sa maji pouzif v pripade nedostupnosti ktorychkolvek funkcif
databazy liekov;

e) v ndlezitych pripadoch tdajov, ktoré sa majt uviest v databdze liekov popri informdcidch uvedenych v odseku 2 tohto
lanku.

Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢ldnku 145 ods. 2.

Cldnok 56
Pristup do databdzy liekov

1. Prislusné orgny, agentira a Komisia maji neobmedzeny pristup k informdcidm v databdze liekov.

2. Drzitelia rozhodnuti o registracii maji neobmedzeny pristup k informdcidm v databdze liekov, ktoré sa tykaju ich
registracif.

3. Sirokd verejnost méd pristup k informdcidm v databdze lickov bez moznosti tieto informdcie menit, pokial ide
o zoznam veterindrnych liekov, sihrn charakteristickych vlastnosti, pisomni informdciu pre pouzivatelov a hodnotiace
spravy po vymaze vietkych dovernych obchodnych informaécii prislusnym orgdnom.

Oddiel 2

Zber ddajov <¢lenskymi Stdtmi azodpovednost drzitelov rozhodnutia
oregistracii

Cldnok 57
Zber tdajov o antimikrobidlnych liekoch pouZitych u zvierat

1. Clenské $téty zbierajti relevantné a porovnatelné tidaje o objemoch predaja a o pouzivani antimikrobidlnych liekov
pouzitych u zvierat s cielom umoznit na drovni polnohospodérskych podnikov najmé priame alebo nepriame hodnotenie
pouzivania takychto liekov u zvierat uréenych na vyrobu potravin v stlade s tymto ¢lankom a v lehotich stanovenych
v odseku 5.

2. Clenské s$tity posielajti zhromazdené tidaje o objemoch predaja a o pouZivani usporiadané podla druhov zvierat
a typov antimikrobialnych liekov pouzitych u zvierat agentire v stlade s odsekom 5 a v lehotdch, ktoré st v lom stano-
vené. Agentira spolupracuje s clenskymi $titmi a dalsimi agentdrami Unie na analyze uvedenych tdajov a uverejiiuje
vyro¢nu spravu. Agentira uvedené tidaje zohladfuje pri prijimani prislusnych usmerneni a odportcani.

3. Komisia prijme delegované akty v stlade s clinkom 147 s cielom doplnit tento ¢ldnok stanovenim poziadaviek na:
a) typy antimikrobidlnych liekov pouzitych u zvierat, v stivislosti s ktorymi sa maji zberat tidaje;
b) systém zabezpecenia kvality, ktory ¢lenské Stity a agentira zavedu s ciefom zaistit kvalitu a porovnatelnost tdajov, a

¢) pravidla metodiky zberu tidajov o pouzivani antimikrobidlnych liekov pouzitych u zvierat a metodiky prenosu tychto
udajov agenttire.

4. Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov stanovi formét tidajov, ktoré sa maja zbierat v stlade s tymto ¢lan-
kom. Uvedené vykondvacie akty sa prijma v silade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 145 ods. 2.

5. Clenské $tity mozu uplathovat postupny pristup, pokial ide o povinnosti stanovené v tomto ¢lanku, s cielom:

a) zozbierat do dvoch rokov od 28.janudra 2022 ddaje tykajiice sa minimdlne druhov a kategérii uvedenych vo
vykondvacom rozhodnuti Komisie 2013/652/EU (*#) vjeho zneni z 11. decembra 2018;

(**) Vykondvacie rozhodnutie Komisie 201365 2/EU, z 12. novembra 2013 o monitorovani a ohlasovani antimikrobidlnej rezistencie
u zoonotickych a komenzdlnych baktérii (U. v. EU L 303, 14.11.2013, s. 26).
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b) zozbierat do piatich rokov od 28.janudra 2022 udaje o vetkych druhoch zvierat uréenych na vyrobu potravin;
¢) zozbierat do dsmich rokov od 28.janudra 2022 udaje o dalsich chovanych alebo drzanych zvieratich.

6. Zodseku 5 pism. c) nevyplyva Ziadna povinnost zberat tdaje od fyzickych osob, ktoré chovaji spolocenské
zvieratd.

Cldnok 58
Povinnosti drzitefov rozhodnuti o registricii

1. Drzitel rozhodnutia o registracii je zodpovedny za uvedenie svojich veterindrnych lickov na trh. Vymenovanie
zdstupcu nezbavuje drzitela rozhodnutia o registrécii privnej zodpovednosti.

2. Drzitel rozhodnutia o registrcii vrdmci svojich povinnosti zabezpecuje ndlezité a nepretrzité doddvky svojich
veterindrnych liekov.

3. Po udeleni registricie musi drzite] rozhodnutia o registriciu vo vztahu kvyrobnym a kontrolnym metédam
uvedenym v Ziadosti o predmetnd registriciu zohladnit vedecky a technicky pokrok a zaviest vietky zmeny, ktoré
mozu byt potrebné na to, aby sa veterindrny lick mohol vyrdbat a kontrolovat prostrednictvom vSeobecne uzndvanych
vedeckych met6d. Zavedenie takychto zmien podlieha postupom stanovenym v oddiele 3 tejto kapitoly.

4. Drzitel rozhodnutia o registracii zabezpecuje stlad sthrnu charakteristickych vlastnosti liecku, pisomnej informécie
pre pouzivatelov a oznacenia s aktudlnymi vedeckymi poznatkami.

5. Driitel rozhodnutia o registracii nesmie uviest generické veterinarne lieky a hybridné veterindrne lieky na trh Unie,
kym neuplynie doba trvania ochrany technickej dokumentacie k referenénému veterindrnemu lieku stanovend v ¢lankoch
39 a 40.

6.  Drzitel rozhodnutia o registricii zaznamend do databdzy liekov ddtumy uvedenia svojich registrovanych veterindr-
nych lickov na trh, informdcie o dostupnosti kazdého veterindrneho licku vkazdom relevantnom ¢lenskom $tate
a v uplatnitelnych pripadoch aj ddtumy pozastavenia alebo zrusenia dotknutych registracii.

7. Na poziadanie prislusnych orgdnov im drzitel rozhodnutia o registracii poskytne dostatocné mnozstvd vzoriek na
umoznenie kontrol jeho veterindrnych lickov uvedenych na trh Unie.

8. Na poziadanie prislusného orgdnu drzitel rozhodnutia o registricii poskytne svoje odborné technické poznatky
v zdujme ulah¢enia vykonania analytickej metddy na zistovanie rezidui veterindrnych liekov v referenénom laboratériu
Eurdpskej tnie ur¢enom podla nariadenia (EU) 2017/625.

9.  Drzitel rozhodnutia o registrcii na Ziadost prislusného orgdnu alebo agentiiry poskytne v lehote stanovenej v pred-
metnej Ziadosti Gdaje, ktoré preukazuji, Ze vyvdZenost prinosu a rizika zostdva pozitivna.

10.  Drzitel rozhodnutia o registracii bezodkladne ozndmi prislusnému orgdnu, ktory udelil registriciu, alebo v uplat-
nitelnom pripade Komisii kazdy zdkaz alebo obmedzenie ulozené prislusnym orgdnom alebo orgdnom tretej krajiny
a akékolvek nové informdcie, ktoré by mohli mat vplyv na postidenie vyvdzenosti prinosov a rizik predmetného vete-
rindrneho lieku, vratane vysledku procesu riadenia signdlov vykondvaného v silade s ¢linkom 81.

11.  Drzitel' rozhodnutia o registrdcii poskytne prislusnému orgdnu, Komisii, alebo v uplatnitelnom pripade agenttire
v stanovenej lehote vSetky ddaje, ktorymi disponuje v stivislosti s objemami predaja predmetného veterindrneho lieku.

12.  Drzitel rozhodnutia o registrdcii zaznamendva do databdzy liekov ro¢né objemy predaja kazdého svojho veteri-
narneho lieku.

13.  Drzitel rozhodnutia o registracii bezodkladne informuje prislusny orgdn, ktory udelil registriciu, alebo v uplatni-
telnom pripade Komisiu o kazdom opatrent, ktoré drzitel planuje prijat s cielom skon¢it s uvddzanim veterindrneho lieku
na trh, este pred prijatim takéhoto opatrenia, spolu s jeho nélezitym zd6vodnenim.
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Cldnok 59
Malé a stredné podniky
Clenské $taty v stilade so svojim vndtro§tdtnym pravom prijma nélezité opatrenia s cielom poskytovat malym a strednym
podnikom poradenstvo v stivislosti s plnenim povinnosti podla tohto nariadenia.
Oddiel 3
Zmeny podmienok registrdcie
Cldnok 60
Zmeny

1. Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov stanovi zoznam tych zmien, ktoré si nevyzaduji postdenie. Uvedené
vykondvacie akty sa prijmd v sdlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 145 ods. 2

2. Komisia zohladni pri prijimani vykondvacich aktov uvedenych v odseku 1 tieto kritéria:

a) potrebu vedeckého postdenia zmien s cielom urcit riziko pre verejné zdravie alebo zdravie zvierat alebo pre Zivotné
prostredie;

b) ¢ zmeny maji vplyv na kvalitu, bezpecnost alebo tcinnost veterindrneho lieku;
¢) ¢ zmeny predstavujii iba malt Gpravu sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku;
d) ¢ zmeny maji administrativny charakter.

Cldnok 61
Zmeny, ktoré si nevyZadujii posiidenie

1. Ak sa zmena nachddza vzozname zostavenom v stlade s ¢ldnkom 60 ods. 1, drzitel rozhodnutia o registracii
zaznamend prislu§nd zmenu vratane, v uplatnitelnych pripadoch, sthrnu charakteristickych vlastnosti licku, oznacenia,
alebo pisomnej informécie pre pouzivatelov v jazykoch uvedenych v clanku 7 v databdze lickov do 30 dni po vykonani
uvedenej zmeny.

2. Ak je to potrebné, prislusné orgdny, alebo v pripade veterindrnych lickov registrovanych na zéklade centralizova-
ného postupu Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov zmenia registriciu v stilade so zmenou zaznamenanou podla
odseku 1 tohto ¢lanku. Uvedené vykonavacie akty sa prijmi v sdlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 145
ods. 2.

3. Prislusny orgdn v referenénom ¢lenskom stéte, alebo v pripade zmeny podmienok vnitrostatnej registracie prislusny
orgédn relevantného ¢lenského $tatu, alebo v uplatnitelnom pripade Komisia, informuje drzitela rozhodnutia o registracii
a prislusné organy v relevantnych ¢lenskych $tatoch o schvéleni alebo zamietnuti zmeny zaznamenanim tejto informdcie
do databazy liekov.

Cldnok 62
Ziadost o zmeny, ktoré si vyzaduji posidenie

1. Ak sa zmena nenachddza v zozname zostavenom v sulade s ¢ldnkom 60 ods. 1, drzitel rozhodnutia o registracii
predlozi ziadost o zmenu, ktord si vyzaduje posidenie, prislusnému orgdnu, ktory udelil registriciu, alebo v uplatni-
telnom pripade agenttre. Ziadosti sa predkladaju elektronicky.

2. Ziadost uvedend v odseku 1 obsahuje:
a) opis zmeny;
b) ddaje uvedené v clanku 8, ktoré si relevantné z hladiska zmeny;

¢) podrobnosti o registracidch, ktorych sa ziadost tyka;
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d) ak zo zmeny vyplyvaji nasledné zmeny podmienok tej istej registracie, opis tychto naslednych zmien;

e) ak sa zmena tyka registrdcii udelenych na zdklade postupu vzdjomného uzndvania alebo decentralizovaného postupu,
zoznam Clenskych Statov, ktoré udelili uvedené registracie.

Cldnok 63
Nisledné dpravy informicii o lieku

Ak md zmena za ndsledok tpravy sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia alebo pisomnej informdcie pre
pouzivatelov, uvedené dpravy sa povazuji za sdcast danej zmeny na Géely postdenia Ziadosti o zmenu.

Cldnok 64
Zoskupovanie zmien

Ked drzitel rozhodnutia o registracii ziada o viaceré zmeny tej istej registracie, ktoré sa nenachddzaji v zozname zosta-
venom v stilade s ¢ldnkom 60 ods. 1, alebo o jednu zmenu viacerych roznych registracii, ktord sa nenachddza v uve-
denom zozname, tento drzitel rozhodnutia o registracii moze predlozit jednu Ziadost pre vietky zmeny.

Cldnok 65
Postup pri rozdeleni price

1. Ked drzitel rozhodnutia o registracii Ziada o jednu alebo viacero zmien, ktoré s rovnaké vo vietkych relevantnych
Clenskych $titoch a nenachddzajd sa na zozname zostavenom v stlade s ¢ldnkom 60 ods. 1, v savislosti s viacerymi
registraciami toho istého drzitela rozhodnutia o registricii, ktoré boli udelené réoznymi prislusnymi orgdnmi alebo
Komisiou, tento drzitel rozhodnutia o registracii predlozi rovnaki ziadost prislusnym orgdnom vo vetkych relevantnych
¢lenskych $tdtoch a v pripade, Ze Ziada aj o zmenu veterindrneho lieku registrovaného centralizovanym postupom, agen-
tare.

2. Ak je niektora z registracii uvedenych v odseku 1 tohto ¢ldnku centralizovanou registriciou, agentiira posidi ziadost
v stilade s postupom stanovenym v ¢ldnku 66.

3. Ak ani jedna z registricii uvedenych v odseku 1 tohto ¢lanku nie je centralizovanou registraciou, koordina¢na
skupina sa dohodne na jednom prislusnom orgdne spomedzi tych, ktoré udelili registrécie, aby posuadil Ziadost v stilade
s postupom stanovenym v ¢lanku 66.

4. Komisia modze prostrednictvom vykondvacich aktov prijat potrebné opatrenia tykajice sa fungovania postupu pri
rozdeleni prace. Uvedené vykondvacie akty sa prijma v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢ldnku 145 ods. 2.

Cldnok 66
Postup pri zmendch, ktoré si vyZadujii posidenie

1. Ak ziadost o zmenu spiiia poziadavky stanovené v clanku 62, prislusny orgdn, agentiira, prislusny orgédn dohodnuty
v sulade s ¢linkom 65 ods. 3, alebo v uplatnitelnom pripade prislusny orgdn v referenénom clenskom stite do 15 dni
potvrdi dorucenie platnej Ziadosti.

2. Ak ziadost nie je Gplnd, prislusny orgdn, agentira, prislusny orgdn dohodnuty v stlade s clinkom 65 ods. 3, alebo
v uplatnitelnom pripade prislusny orgdn v referen¢nom c¢lenskom $tite poziada drzitela rozhodnutia o registracii, aby
v primeranej lehote poskytol chybajiice informdcie a dokumentéciu.

3. Prislusny orgdn, agentira, prislusny orgdn dohodnuty v sdlade s ¢lankom 65 ods. 3, alebo v uplatnitelnom pripade
prislusny orgdn v referen¢nom clenskom $tdte posadi Ziadost a pripravi hodnotiacu sprévu, alebo v uplatnitelnom pripade
agenttira pripravi stanovisko k zmene v stilade s ¢lankom 33. Uvedend hodnotiaca sprava alebo stanovisko sa vypracuje
do 60 dni od dorucenia platnej ziadosti. Ak si postdenie ziadosti vyzaduje viac ¢asu vzhladom na jej komplexnost,
relevantny prislusny orgdn alebo v uplatnitelnom pripade agentiira méze tidto lehotu predlzit na 90 dni. V takom pripade
o tom relevantny prislusny orgdn, alebo v uplatnitelnom pripade agentdra informuje drzitela rozhodnutia o registracii.

4. Vrédmci lehoty uvedenej v odseku 3 moze relevantny prislusny organ, alebo v uplatnitelnom pripade agenttira
vyzadoval od drzitela rozhodnutia o registricii, aby poskytol v stanovenej lehote dopliujiice informdcie. Postup sa
pozastavi az do poskytnutia tychto dopliujicich informdcii.
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5. Ked stanovisko uvedené v odseku 3 agentiira vypracuje, posle ho Komisii a drzitelovi rozhodnutia o registracii.

6. Ak stanovisko uvedené v odseku 3 tohto ¢lanku vypracuje agentira v stlade s ¢lankom 65 ods. 2, posle ho vsetkym
prislusnym orgdnom v relevantnych ¢lenskych 3tdtoch, Komisii a drzitelovi rozhodnutia o registracii.

7. Ak hodnotiacu spravu uvedent v odseku 3 tohto ¢lanku vypracuje prislusny orgdn dohodnuty v stlade s ¢ldinkom
65 ods. 3 alebo prislusny organ v referen¢nom ¢lenskom $tdte, posle ju prislusnym organom vo vsetkych relevantnych
¢lenskych stitoch a drzitelovi rozhodnutia o registracii.

8. Ak niektory prislusny orgdn nesthlasi s hodnotiacou spravou uvedenou v odseku 7 tohto ¢ldnku, ktord mu bola
dorucend, uplatiluje sa postup preskiimania stanoveny v ¢lanku 54.

9. S prihliadnutim na vysledok postupu uvedeného v odseku 8, ak je uplatnitelny, sa stanovisko alebo hodnotiaca
sprava uvedené v odseku 3 bezodkladne posli drzitelovi rozhodnutia o registracii.

10. Do 15dni od dorucenia stanoviska alebo hodnotiacej spravy moze drzitel rozhodnutia o registracii pisomne
poziadat prislusny orgdn, agentdru, prislusny orgdn dohodnuty v silade s ¢linkom 65 ods. 3, alebo v uplatnitelnom
pripade prislusny orgdn v referenénom ¢lenskom stte o prehodnotenie stanoviska alebo hodnotiacej spravy. Podrobné
odovodnenie Zziadosti o prehodnotenie sa predlozi prislusnému organu, agentire, prislusnému orgdnu dohodnutému
vstlade s ¢lankom 65 ods. 3, alebo v uplatnitelnom pripade prislusnému orgdnu v referenénom ¢lenskom $tite do
60 dni od dorucenia stanoviska alebo hodnotiacej sprévy.

11. Do 60 dni od dorucenia odévodnenia Ziadosti o prehodnotenie prislusny orgdn, agentira, prislusny orgdn dohod-
nuty v stilade s ¢ldinkom 65 ods. 3, alebo v uplatnitelnom pripade prislusny orgdn v referenénom clenskom $tite prehod-
noti tie body stanoviska alebo hodnotiacej spravy, pre ktoré drzitel rozhodnutia o registricii poziadal o prehodnotenie,
a prijme prehodnotené stanovisko alebo hodnotiacu spravu. K prehodnotenému stanovisku alebo hodnotiacej sprave sa
prilozi zdovodnenie zéverov, ku ktorym sa dospelo.

Cldnok 67
Opatrenia na uzavretie postupu pri zmendch, ktoré si vyZaduji posidenie

1. Do 30dni od dokonc¢enia postupu stanoveného v clanku 66 a dorucenia dplného prekladu sihrnu charakteristic-
kych vlastnosti licku, oznacenia a pisomnej informdacie pre pouZivatelov od drzitela rozhodnutia o registracii prislusny
orgdn, Komisia, alebo v uplatnitelnom pripade prislusné orgdny v clenskych $tatoch uvedenych v zozname podla ¢lanku
62 ods. 2 pism. e) zmenia registriciu alebo zamietnu zmenu v stlade so stanoviskom alebo s hodnotiacou spravou
uvedenou v ¢lanku 66 a informujt drzitela rozhodnutia o registracii o dovodoch zamietnutia.

2.V pripade centralizovanej registracie Komisia pripravi navrh rozhodnutia, ktoré sa ma prijat v stvislosti so zmenou.
Ak ndvrh rozhodnutia nie je v sdlade so stanoviskom agentiry, Komisia poskytne podrobné vysvetlenie dévodov, preco
sa nedrzala stanoviska agenttry. Komisia prijme prostrednictvom vykondvacich aktov rozhodnutie o zmene registracie
alebo o zamietnuti zmeny. Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku
145 ods. 2.

3. Prislusny orgdn, alebo v uplatnitelnom pripade Komisia bezodkladne informuje o zmene registracie drzitela rozhod-
nutia o registracii.

4. Prislusny orgdn, Komisia, agentira, alebo v uplatnitelnom pripade prislusné organy v ¢lenskych stitoch uvedenych
v zozname podla ¢ldnku 62 ods. 2 pism. e) zodpovedajicim sposobom aktualizuji databdzu liekov.

Cldnok 68
Vykonanie zmien, ktoré si vyzadujii posddenie

1. Drzitel rozhodnutia o registricii moze vykonat zmenu, ktord si vyzaduje postdenie, len ak prislusny orgdn, alebo
v uplatnitelnom pripade Komisia v stilade so zmenou zmeni rozhodnutie, ktorym sa udeluje registricia, stanovi lehotu na
jej vykonanie a ozndmi to drzitelovi rozhodnutia o registricii v stlade s ¢lainkom 67 ods. 3.
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2. Ak oto poziada prislusny orgdn alebo Komisia, drzitel rozhodnutia o registricii bezodkladne poskytne akékolvek
informécie tykajice sa vykonania zmeny.

Oddiel 4

Harmonizdcia sdhrnov charakteristickych vlastnosti liekov pre lieky
registrované vndatroStdatne

Cldnok 69
Rozsah harmonizicie sihrnov charakteristickych vlastnosti veterindrneho lieku

V stilade s postupom stanovenym v ¢lankoch 70 a 71 sa vyhotovi harmonizovany sthrn charakteristickych vlastnosti
lieku pre:

a) referencné veterindrne lieky, ktoré maji to isté kvalitativne a kvantitativne zloZenie Gcinnych latok a td istd liekovi
formu a pre ktoré boli registrdcie udelené v silade s ¢linkom 47 v roznych ¢lenskych $titoch pre toho istého drzitela
rozhodnutia o registracii;

b) generické a hybridné veterindrne lieky.

Cldnok 70
Postup harmonizicie sihrnov charakteristickych vlastnosti lieku pre referenéné veterinirne lieky

1.  Prislusné organy kazdoro¢ne predlozia koordinacnej skupine zoznam referencnych veterinirnych liekov aich
suhrny charakteristickych vlastnosti lieku, pre ktoré boli udelené registricie v stlade s clinkom 47, ak by sa na ne
mal podla prislusného orgdnu vztahovat postup harmonizicie ich sthrnov charakteristickych vlastnosti lieku.

2. Drzitel rozhodnutia o registracii moZe poziadat o postup harmonizacie sihrnov charakteristickych vlastnosti lieku
pre referenény veterindrny liek tak, Ze koordina¢nej skupine predlozi zoznam roznych ndzvov tohto veterindrneho lieku
arozne sthrny charakteristickych vlastnost lieku, pre ktory bola v réznych ¢lenskych $tatoch udelena registracia v sulade
s ¢lankom 47.

3. Koordina¢nd skupina so zretefom na zoznamy poskytnuté clenskymi $tatmi v stilade s odsekom 1 alebo akiikolvek
ziadost, ktord doruéi drzitel rozhodnutia o registracii v stilade s odsekom 2, kazdoro¢ne vypractiva a uverejiiuje zoznam
referen¢nych veterindrnych liekov, na ktoré sa vztahuje harmonizdcia ich sihrnov charakteristickych vlastnosti licku, a pre
kazdy dotknuty referenény veterindrny liek vymenuje referencny clensky stat.

4. Pri vypracivani zoznamu referenénych veterindrnych liekov, na ktoré sa vztahuje harmonizdcia ich sthrnov
charakteristickych vlastnosti licku, sa moze koordina¢nd skupina rozhodndt, Ze uprednostni pracu na harmonizécii
sthrnov charakteristickych vlastnosti licku, pricom zohladni odpordcania agentiry tykajice sa triedy alebo skupiny
referen¢nych veterindrnych liekov, ktoré sa harmonizuji s ciefom chranit zdravie Tudi, zdravie zvierat alebo Zivotné
prostredie, vratane opatreni na zmiernenie rizika pre Zivotné prostredie.

5. Na ziadost prislusného orgdnu v referen¢nom ¢lenskom $tite uvedenom v odseku 3 tohto ¢ldnku poskytne drzitel
rozhodnutia o registracii koordina¢nej skupine zhrnutie, v ktorom podrobne uvedie rozdiely medzi sihrnmi charakteris-
tickych vlastnosti lieku, svoj ndvrh na harmonizovany sthrn charakteristickych vlastnost{ lieku, pisomnii informéciu pre
pouzivatefov a oznacenie v stlade scldnkom 7 apodlozi ich ndlezitymi existujicimi Gdajmi predlozenymi v stlade
s ¢lankom 8 a relevantnymi z hladiska predmetného ndvrhu na harmonizéciu.

6. Do 180 dni od dorucenia informdacii uvedenych v odseku 5 prislusny organ v referenénom clenskom $tite po
porade s drzitefom rozhodnutia o registracii preskima dokumenty predlozené v stlade s odsekom 5, pripravi spravu
a predlozi ju koordina¢nej skupine a drzitelovi rozhodnutia o registracii.

7. Po doruceni sprivy, ak sa koordinacnd skupina na zdklade konsenzu dohodne na harmonizovanom sthrne
charakteristickych vlastnosti licku, prislusny orgdn v referenénom ¢lenskom Stte zaznamend, Ze sa dospelo k dohode,
uzavrie postup, informuje o tom drZitela rozhodnutia o registrécii a zasle mu harmonizovany sthrn charakteristickych
vlastnosti lieku.

8.  Drzitel rozhodnutia o registracii predlozi prislusnym orgdnom v kazdom relevantnom ¢lenskom Stite potrebné
preklady sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku, pisomnej informdcie pre pouzivatelov a oznacenia v stilade s ¢ldnkom
7 vlehote stanovenej koordinac¢nou skupinou.
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9.  Po dohode podla odseku 7 prislusné orgdny vkazdom relevantnom ¢lenskom Stdte zmenia registriciu v silade
s dohodou do 30 dni od dorucenia prekladov uvedenych v odseku 8.

10.  Prislusny orgdn v referenénom clenskom §tite podnikne vSetky primerané kroky v zdujme dosiahnutia dohody
v ramci koordina¢nej skupiny pred zacatim postupu uvedeného v odseku 11.

11. Ak sa po vynalozeni Gsilia podla odseku 10 tohto ¢linku nedospeje k dohode z dovodu nedosiahnutia konsenzu
v prospech harmonizovaného sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku, uplatni sa postipenie veci v zdujme Unie, ako je
uvedené v ¢lankoch 83 a 84.

12.  Vzéujme zachovania dosiahnutej miery harmonizicie sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku musi kazdd
budiica zmena dotknutej registracie podliehat postupu vzdjomného uzndvania.
Cldnok 71
Postup harmonizicie sihrnov charakteristickych vlastnosti lieku pre generické a hybridné veterindrne lieky

1. Po uzavreti postupu uvedeného v ¢ldnku 70 a dosiahnuti dohody o harmonizovanom sthrne charakteristickych
vlastnosti lieku pre referen¢ny veterindrny liek poziadaju drzitelia rozhodnutia o registracii generickych veterindrnych
liekov do 60 dni od rozhodnutia prislusnych orgdnov v kazdom ¢lenskom §téte a v stilade s ¢lankom 62 v uplatnitelnych
pripadoch o harmonizdciu tychto ¢asti stthrnu charakteristickych vlastnostf licku pre dotknuté generické veterindrne lieky:

a) cielové druhy;
b) klinické informdcie uvedené v ¢lanku 35 ods. 1 pism. c);
¢) ochrannd lehota.

2. Odchylne od odseku 1, v pripade registracie hybridného veterindrneho lieku podlozenej dodato¢nymi predklinic-
kymi $tadiami alebo klinickymi skii$aniami, nepodlichaji relevantné casti sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku
uvedené v odseku 1 harmonizdcii.

3. Drzitelia rozhodnutia o registracii generickych a hybridnych veterindrnych lieckov zabezpecia, aby boli sthrny
charakteristickych vlastnosti ich liekov v zdsade podobné sthrnom charakteristickych vlastnosti referen¢nych veterindr-

nych liekov.

Cldnok 72

Dokumenticia o environmentilnej bezpecnosti a posiidenie rizika niektorych veterindrnych liekov pre Zivotné
prostredie

Zoznam uvedeny v ¢ldnku 70 ods. 1 nesmie obsahovat Ziadny referen¢ny veterinarny liek registrovany pred 1. oktébrom
2005, identifikovany ako potencidlne skodlivy pre Zivotné prostredie, v stvislosti s ktorym sa nevykonalo postdenie
rizika pre Zivotné prostredie.

Ak je referenény veterindrny liek registrovany pred 1.oktébrom 2005, identifikovany ako potencidlne skodlivy pre
zivotné prostredie a v savislosti s nim sa nevykonalo postdenie rizika pre Zivotné prostredie, prislusny orgdn poziada
drzitela rozhodnutia o registricii o aktualizdciu prislusnej dokumentécie o environmentilnej bezpecnosti uvedenej
v ¢lanku 8 ods. 1 pism. b), pricom zohladni preskiimanie uvedené v ¢lanku 156 a v uplatnitelnych pripadoch aj posi-
denie rizika pre Zivotné prostredie generickych veterindrnych liekov k takymto referen¢nym veterindrnym liekom.

Oddiel 5
Farmakovigilancia
Cldnok 73
Farmakovigilanény systém Unie

1.  Clenské $tity, Komisia, agenttira a drZitelia rozhodnuti o registracii spolupracujd pri zriadovani a spréve farmako-
vigilanéného systému Unie na vykondvanie farmakovigilanénych dloh tykajicich sa bezpecnosti a Gi¢innosti registrova-
nych veterindrnych liekov s cielom zabezpecit nepretrzité posudzovanie vyvaZenosti prinosov a rizik.

2. Prislusné organy, agenttira a drZitelia rozhodnuti o registracii prijmi opatrenia potrebné na poskytnutie ndstrojov na
hldsenie a podporu hldsenia podozreni na tieto neZiaduce Gcinky:

a) akdkolvek skodlivd a nechcend reakcia akéhokolvek zvierata na veterindrny liek;
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b) akékolvek pozorovanie nedostatocnej Gcinnosti veterindrneho lieku po jeho podani zvieratu, ¢ uz je, alebo nie je
v stilade so sthrnom charakteristickych vlastnosti lieku;

¢) akékolvek pozorované environmentélne nehody po podani veterinirneho lieku zvieratu;
d) akdkolvek nepriaznivd reakcia u ludi vystavenych veterindrnemu lieku;

e) akékolvek zistenie farmakologicky ticinnej litky alebo markéru rezidua v produkte Zivoéisneho povodu v mnozstve
presahujicom maximalne hladiny rezidui urené v silade snariadenim (ES) ¢. 470/2009 po dodrzani stanovenej
ochrannej lehoty;

f) akékolvek podozrenie na prenos infekéného agensu prostrednictvom veterindrneho lieku;
g) akdkolvek 3kodlivd a nechcend reakcia zvierata na liek na humdanne pouzitie.

Cldnok 74
Farmakovigilanénd databdza Unie

1. Agentira v spolupraci s clenskymi §titmi zriadi a spravuje farmakovigilanénii databazu Unie na hlisenie a zazna-
mendvanie podozreni na neziaduce G¢inky uvedené v ¢linku 73 ods. 2 (dalej len ,farmakovigilan¢nd databdza®), ktord
obsahuje aj informdcie o kvalifikovanej osobe zodpovednej za farmakovigilanciu uvedenej v ¢ldnku 77 ods. 8, referencné
¢isla hlavného dokumentu farmakovigilanéného systému, vysledky a zdvery procesu riadenia signdlov a vysledky farma-
kovigilanénych in3pekcif v sdlade s ¢linkom 126.

2. Farmakovigilancénd databdza a databdza liekov uvedend v ¢ldnku 55 musia byt vzdjomne prepojené.
3. Agentira v spolupraci s ¢lenskymi $titmi a Komisiou vypracuje funkéné Specifikdcie farmakovigilanénej databazy.

4. Agentira zabezpedi, aby sa hldsené informdcie vkladali do farmakovigilan¢nej databdzy a spristupiiovali v stilade
s ¢lankom 75.

5. Systém farmakovigilancnej databdzy sa zriadi ako siet na spractivanie Gdajov umoziujiica prenos tdajov medzi
¢lenskymi $tdtmi, Komisiou, agenttirou a drzitelmi rozhodnuti o registricii, aby sa zabezpecilo, Ze v pripade varovania
v stvislosti s farmakovigilanénymi ddajmi mozno zvazif moZnosti riadenia rizika a akékolvek vhodné opatrenia, ako sa
uvddza v ¢lankoch 129, 130 a 134.

Cldnok 75
Pristup do farmakovigilan¢nej databdzy

1. Prislusné orgdny majii neobmedzeny pristup do farmakovigilan¢nej databdzy.

2. Drzitelia rozhodnuti o registricii maji pristup do farmakovigilanénej databdzy, pokial ide o tidaje tykajice sa
veterindrnych liekov, pre ktoré s drzitelmi rozhodnuti o registracii, a pokial ide o iné ddaje, ktoré nemaji doverny
charakter a tykaju sa veterindrnych liekov, pre ktoré nie st drzitelmi rozhodnuti o registrécii, len v rozsahu potrebnom na
to, aby mohli plnit svoje tlohy v oblasti farmakovigilancie, ako st uvedené v ¢lankoch 77, 78 a 81.

3. Sirokd verejnost ma pristup do farmakovigilan¢nej databdzy bez moznosti v nej informacie menit, pokial ide o tieto
informacie:

a) pocet, anajneskor do dvoch rokov od 28.janudra 2022 aj incidencia podozreni na neziaduce tcinky hldsenych
kazdoro¢ne, rozpisanych podla veterindrnych liekov, druhov zvierat a typu podozrenia na neZiaduci t¢inok;

b) zdvery a vysledky uvedené v ¢lanku 81 ods. 1, ktoré vyplyvaji z procesu riadenia signdlov, vykondvaného drzitelom
rozhodnutia o registracii pre veterindrne lieky alebo skupiny veterindrnych liekov.

Cldnok 76
Hldsenie a zaznamendvanie podozreni na neZiaduce d¢inky

1.  Prislusné orgdny zaznamendvaji do farmakovigilancnej databazy vsetky podozrenia na neziaduce Gcinky, ktoré im
boli nahldsené a ktoré sa vyskytli na Gzemi ich clenského $titu, ato do 30 dni od prijatia hldsenia o podozreni na
neziaduci t¢inok.

2. Drtzitelia rozhodnuti o registracii zaznamenavaji do farmakovigilan¢nej databazy vietky podozrenia na neziaduce
Gcinky, ktoré im boli nahldsené a ktoré sa vyskytli v Unii alebo v tretej krajine, alebo ktoré boli uverejnené v odbornej
literatdre, vo vztahu kich registrovanym veterindrnym lickom, ato bezodkladne a najneskor do 30 dni od prijatia
hldsenia o podozreni na neziaduci acinok.
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3. Agentiira moze poziadat drzitela rozhodnutia o registrcii pre veterindrne lieky registrované centralizovanym
postupom alebo pre veterindrne lieky registrované vnitrostitne, na ktoré sa vztahuje postipenie veci v zdujme Unie
uvedené v ¢lanku 82, aby okrem tdajov uvedenych v ¢lanku 73 ods. 2 zbieral 3pecifické farmakovigilanéné udaje
a vykondval Stidie poregistratného dohladu. Agentira podrobne uvedie dovody svojej poziadavky, stanovi primeranti
lehotu a informuje o tom prislusné orgény.

4. Prislusné orgdny mozu pozadovat od drzitela rozhodnutia o registrcii pre veterindrne lieky registrované vnitro-
Stitne, aby okrem ddajov uvedenych v ¢clanku 73 ods. 2 zbieral Specifické farmakovigilancné tdaje a vykonaval stadie
poregistra¢ného dohladu. Prislusny organ podrobne uvedie dovody svojej poziadavky, stanovi primerant lehotu a infor-
muje o tom iné prislusné orgny a agentiru.

Cldnok 77
Povinnosti drzitela rozhodnutia o registricii v oblasti farmakovigilancie

1. Drzitelia rozhodnuti o registracii zriadia a spravuji systém na zber, porovndvanie a vyhodnocovanie informdcii
o podozreniach na neziaduce t¢inky svojich registrovanych veterindrnych liekov, ktory im umoziuje plnit svoje povin-
nosti v oblasti farmakovigilancie (dalej len ,farmakovigilan¢ny systém®).

2. Drzitel rozhodnutia o registricii disponuje jednym alebo viacerymi hlavnymi dokumentami farmakovigilanéného
systému, v ktorych je podrobne opisany farmakovigilan¢ny systém, pokial ide o jeho registrované veterindrne lieky. Pre
kazdy veterindrny lick md drzitel rozhodnutia o registricii maximdlne jeden hlavny dokument farmakovigilanéného
systému.

3. Drzitel rozhodnutia o registracii ur¢i miestneho alebo regiondlneho zdstupcu, ktory prijima hldsenia o podozreniach
na neziaduce Gcinky a ktory dokdze komunikovat v jazykoch relevantnych ¢lenskych Statov.

4. Drzitel rozhodnutia o registrécii je zodpovedny za farmakovigilanciu veterindrneho lieku, pre ktory méd rozhodnutie
o registracii, a primeranymi prostriedkami neustdle hodnoti vyvazenost prinosov a rizik tohto veterindrneho lieku a v pri-
pade potreby prijme primerané opatrenia.

5. Drzitel rozhodnutia o registracii dodrziava spravnu prax v oblasti farmakovigilanéného dohladu nad veterindrnymi
liekmi.

6.  Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov prijme potrebné opatrenia tykajice sa spravnej praxe v oblasti farma-
kovigilanéného dohladu nad veterindrnymi liekmi a tieZ formdtu a obsahu hlavného dokumentu farmakovigilanného
systému a jeho zhrnutia. Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 145
ods. 2.

7. Ak drzitel rozhodnutia o registracii preniesol tlohy v oblasti farmakovigilancie zmluvne na tretiu stranu, tieto
dohody sa podrobne vymedzia v hlavnom dokumente farmakovigilancného systému.

8. Drzitel rozhodnutia o registracii ur¢i jednu alebo viaceré odborne sposobilé osoby zodpovedné za farmakovigilan-
ciu, ktoré budi vykondvat dlohy stanovené v ¢lanku 78. Uvedené odborne sposobilé osoby musia mat pobyt v Unii
a posobit v nej, musia mat ndleziti odborni sposobilost a musia byt trvalo k dispozicii drzitelovi rozhodnutia o regi-
stracii. Pre kazdy hlavny dokument farmakovigilanéného systému sa uréi len jedna takidto odborne sposobild osoba.

9. Ulohy stanovené v ¢lanku 78, ktoré vykondvajii odborne sposobilé osoby zodpovedné za farmakovigilanciu uvedené
v odseku 8 tohto ¢lanku, mozno zmluvne preniest na tretiu stranu za podmienok stanovenych v uvedenom odseku.
V takych pripadoch sa prislusné dohody podrobne 3pecifikujii v zmluve a zahrnid sa do hlavného dokumentu farmako-
vigilanéného systému.

10.  Drzitel' rozhodnutia o registricii bezodkladne predlozi na zdklade postidenia farmakovigilanénych tdajov a v pri-
pade potreby Ziadost o zmenu podmienok registracie v siilade s ¢linkom 62.

11.  Drzitel rozhodnutia o registricii nesmie vydat verejné vyhldsenie o farmakovigilan¢nych informdcidch v stvislosti
so svojim veterindrnym lickom bez toho, aby predtym alebo stibezne informoval o svojom tmysle prislusny orgdn, ktory
mu udelil registriciu, alebo v uplatnitelnom pripade agentiru.

Drzitel rozhodnutia o registracii zabezpeci, aby bolo takéto verejné vyhldsenie prezentované objektivne a nebolo zavé-
dzajtce.
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Cldnok 78
Odborne sposobild osoba zodpovednd za farmakovigilanciu

1. Odborne sposobild osoba zodpovednd za farmakovigilanciu, uvedend v ¢lanku 77 ods. 8, zabezpecuje, Ze st splnené
tieto povinnosti:

a) vypracavat a spravovat hlavny dokument farmakovigilanéného systému;

b) pridelovat referen¢né ¢isla hlavnym dokumentom farmakovigilanéného systému a prendsat tieto Cisla do farmakovi-
gilan¢nej databdzy kazdého lieku;

¢) oznamovat prislusnym orgdnom a v uplatnitelnom pripade agenttire miesto ¢innosti;

d) zriadit a spravovat systém, ktory zabezpeci, aby sa vetky podozrenia na neziaduce ti¢inky, o ktorych sa dozvie drzitel
rozhodnutia o registracii, zhromazdovali a zaznamendvali tak, aby boli pristupné aspoit na jednom mieste v Unii;

e) zhromazdovat hldsenia o podozreniach na neziaduce Gcinky uvedené v ¢linku 76 ods. 2, v pripade potreby ich
vyhodnocovat a zaznamendvat do farmakovigilan¢nej databézy;

f) zabezpedit, aby sa plne a urychlene vyhovelo akejkolvek poziadavke prislusnych orgdnov alebo agentiry o poskytnutie
dalsich informdcii potrebnych na vyhodnotenie vyvaZenosti prinosu a rizika veterindrneho lieku;

g) poskytniif prislusnému orgdnu, alebo v uplatnitelnom pripade agentire, akékolvek dalsie informdcie potrebné na
zistenie zmeny vo vyvaZenosti prinosu a rizika veterinarneho lieku vratane vhodnych informacii o Stadidch poregi-
stra¢ného dohladu;

h) uplatiiovat proces riadenia signdlov uvedeny v ¢linku 81 a zabezpecovat, aby boli prijaté vietky opatrenia v zdujme
plnenia povinnosti uvedenych v ¢lanku 77 ods. 4;

i) monitorovat farmakovigilanény systém a zabezpecit, aby sa v pripade potreby pripravil a vykonal adekvitny plan
preventivnych alebo ndpravnych opatreni, a podla potreby zabezpecovat zmeny hlavného dokumentu farmakovigi-
lanéného systému;

j) zabezpecit, aby bol vsetok persondl drzitela rozhodnutia o registricii, zapojeny do vykonu farmakovigilan¢nych
Cinnosti, $koleny v rdmci kontinudlnej odbornej pripravy;

k) ozndmit akékolvek regulacné opatrenie, ktoré je prijaté v tretej krajine atyka sa farmakovigilanénych ddajov,
prislusnym orgdnom a agenttire do 21 dni od dorucenia takychto informdcii.

2. Odborne sposobild osoba uvedend v ¢ldnku 77 ods. 8 predstavuje kontaktnti osobu pre drzitela rozhodnutia o regi-
strdcii, pokial ide o farmakovigilanéné inspekcie.

Cldnok 79
Povinnosti prislusnych orginov a agentiiry v oblasti farmakovigilancie

1. Prislusné orgdny stanovia postupy potrebné na vyhodnotenie vysledkov a zdverov procesu riadenia signdlov zazna-
menanych vo farmakovigilan¢nej databaze v stlade s ¢lainkom 81 ods. 2, ako aj podozreni na neziaduce t¢inky, ktoré im
boli nahldsené, zvdzia moZznosti riadenia rizika a prijma vietky vhodné opatrenia uvedené v ¢clankoch 129, 130 a 134
tykajiice sa registracii.

2. Prislusné orgdny mozu uloZit veterinirnym lekdrom a inym zdravotnickym pracovnikom $pecifické poziadavky,
pokial ide o hldsenie podozreni na neziaduce t¢inky. Ak nastane Specifickd potreba zbierat, porovnat alebo analyzovat
urcité farmakovigilanéné ddaje, agentdra moze zorganizovat stretnutia alebo zriadit siet skupin veterindrnych lekdrov
alebo inych zdravotnickych pracovnikov.

3. Prislusné organy a agenttira zverejnia vSetky dolezité informdcie o neziaducich tcinkoch tykajicich sa pouZivania
veterindrneho lieku. Urobia tak vcas prostrednictvom akychkolvek verejne dostupnych komunikaénych prostriedkov,
pricom vopred alebo stibezne upozornia drzitela rozhodnutia o registracii.

4. Prislusné orgdny overia prostrednictvom kontrol a in$pekcif uvedenych v ¢lankoch 123 a 126, Ze drzitelia rozhod-
nuti o registracii dodrziavaji poziadavky v oblasti farmakovigilancie stanovené v tomto oddiele.
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5. Agentira stanovi postupy potrebné na vyhodnotenie podozreni na neziaduce ucinky, ktoré jej boli nahldsené
v stvislosti s veterindrnymi liekmi registrovanymi centralizovanym postupom, a odporu¢i Komisii opatrenia na riadenie
rizika. Komisia prijme vetky vhodné opatrenia uvedené v ¢ldnkoch 129, 130 a 134 tykajiice sa registracil.

6.  Prislusny orgdn, alebo v uplatnitelnom pripade agentira, moze drzitela rozhodnutia o registrcii kedykolvek pozia-
dat, aby jej predlozil képiu hlavného dokumentu farmakovigilanéného systému. Drzitel rozhodnutia o registracii predlozi
tito kopiu najneskor do siedmich dni od dorucenia Ziadosti.

Cldnok 80
Delegovanie tloh prislusného orginu

1. Prislusny orgdn moze delegovat ktortikolvek z dloh, ktoré mu boli zverené podla ¢ldnku 79, na prislusny orgén
vinom ¢lenskom §tite na zdklade pisomného sthlasu tohto prislusného organu vinom ¢lenskom $téte.

2. Delegujtci prislusny organ informuje Komisiu, agentiru a iné prislusné organy o delegovani uvedenom v odseku 1
a tito informdciu zverejni.

Cldnok 81
Proces riadenia signdlov

1. Drzitelia rozhodnuti o registricii vykondvaji v pripade potreby proces riadenia signdlov v savislosti so svojim
veterindrnymi liekmi, pricom zohladfiuji ddaje o predaji a dalSie relevantné farmakovigilanéné tdaje, pri ktorych od
nich mozno odévodnene predpokladat, Ze o nich vedia, a ktoré mozu byt uzitocné pre tento proces riadenia signélov.
Uvedené ddaje mozu zahfiat vedecké informdcie ziskané z prehladov odbornej literatiry.

2. Ak zo zdverov procesu riadenia signdlov vyplyva zmena vyvdZenosti prinosu a rizika alebo nové riziko, drzitelia
rozhodnutia o registracii to bezodkladne, najneskor vSak do 30 dni ozndmia prislu§nym organom, alebo v uplatnitelnom
pripade agentiire a prijmi potrebné kroky v stilade s ¢linkom 77 ods. 10.

Drzitel rozhodnutia o registricii aspoii raz za rok zaznamendva do farmakovigilan¢nej databdzy vsetky vysledky a zdvery
procesu riadenia signalov vrdtane zdverov o vyvdZenosti prinosu arizika a v uplatnitelnom pripade aj odkazov na
prislusnd odborni literatdru.

V pripade veterindrnych liekov uvedenych v ¢lanku 42 ods. 2 pism. c) zaznamendva drzitel rozhodnutia o registracii do
farmakovigilan¢nej databdzy vsSetky vysledky a zdvery procesu riadenia signdlov vritane zdverov o vyvédZenosti prinosu
arizika a v uplatnitelnom pripade aj odkazov na prislusnii odbornt literatiru podla intervalu stanoveného v registracii.

3. Prislusné orgdny a agentira sa mozu rozhodniif, Ze uskutocnia cieleny proces riadenia signdlov pre konkrétny
veterindrny liek alebo skupinu veterindrnych liekov.

4. Na tcel odseku 3 plni agentdra spolu s koordinacnou skupinou povinnosti tykajiice sa cieleného procesu riadenia
signdlov a pre kazdy veterindrny liek alebo skupinu veterinarnych lickov spolo¢ne vybert prislusny organ alebo agentiru
ako subjekt zodpovedny za takyto cieleny proces riadenia signdlov (dalej len ,veddci orgdn®).

5. Pri vybere vedtceho orgdnu zohladnuju agentira a koordina¢nd skupina spravodlivé rozdelenie tloh a predchddzaja
duplicitnej praci.

6. Ak sa prislusné orgdny, alebo v uplatnitelnom pripade Komisia domnievajii, Ze si potrebné ndsledné kroky,
podniknt vhodné opatrenia, ako sa uvddza v ¢lankoch 129, 130 a 134.
Oddiel 6
Postdpenie veci v zdujme Unie
Cldnok 82
Rozsah postiipenia veci v zdujme Unie

1. Ak si to vyzadujd zdujmy Unie, a najmi zéujmy verejného zdravia alebo zdravia zvierat alebo zaujmy Zivotného
prostredia v stvislosti s kvalitou, bezpecnostou alebo ucinnostou veterindrnych liekov, drzitel rozhodnutia o registracii,
jeden alebo viaceré prislusné orgdny vjednom alebo viacerych ¢lenskych stitoch, alebo Komisia mozu postiipit svoje
obavy agentiire s cielom uplatnit postup stanoveny v cldnku 83. Uvedend obava sa musi jasne identifikovat.

2. Drzitel rozhodnutia o registrdcii, dotknuty prislusny orgdn alebo Komisia ndlezite informuje ostatné dotknuté
strany.
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3. Prislusné organy v clenskych Stitoch a drzitelia rozhodnuti o registracii posli agentire na jej Ziadost vetky
dostupné informdcie tykajiice sa postipenia veci v zdujme Unie.

4. Agentdra moze postiipenie veci v zdujme Unie obmedzit na $pecifické ¢asti podmienok registrécie.

Cldnok 83
Postup postidpenia veci v zdujme Unie

1. Agentiira uverejni na svojom webovom sidle informdcie o uskuto¢neni postipenia v stilade s clinkom 82 a vyzve
zainteresované strany, aby poskytli pripomienky.

2. Agentira poziada vybor uvedeny v ¢ldnku 139, aby zvdzil postdpend vec. Vybor vydd odoévodnené stanovisko
v lehote 120 dni odo dria, ked mu bola vec postipend. Uvedent lehotu moéze vybor predlzit o dalsich najviac 60 dni,
pricom zohladni ndzory dotknutych drzite[ov rozhodnuti o registracii.

3. Pred vydanim svojho stanoviska vybor poskytne dotknutym drzitelom rozhodnuti o registracii prilezitost predlozit
v stanovenej lehote vysvetlenie. Vybor moZe pozastavit plynutie lehoty uvedenej v odseku 2, aby umoznil dotknutym
drzitelom rozhodnuti o registracii pripravit vysvetlenie.

4. Na postdenie veci vybor vymenuje jedného zo svojich ¢lenov, aby posobil ako spravodajca. Vybor moze vymenovat
nezéavislych odbornikov na poskytnutie poradenstva v $pecifickych otdzkach. Pri vymenovani takychto odbornikov vybor
vymedzi ich dlohy a urci lehotu na ich splnenie.

5. Agentira do 15dni od prijatia stanoviska vo vybore posle toto stanovisko vyboru ¢lenskym $titom, Komisii
a dotknutym drzitelom rozhodnutia o registracii, a to spolu s hodnotiacou spravou o jednom alebo viacerych veterindr-
nych liekoch a odoévodnenim zaverov.

6.  Drzitel rozhodnutia o registrcii moéze do 15 dni od dorucenia stanoviska vyboru pisomne informovat agentdru
o svojom zadmere poziadat o prehodnotenie tohto stanoviska. V uvedenom pripade drzitel rozhodnutia o registracii posle
agentdre do 60 dni od dorucenia stanoviska podrobné dovody pre svoju Ziadost o prehodnotenie.

7. Vybor v lehote 60 dni od dorucenia Ziadosti uvedenej v odseku 6 prehodnoti svoje stanovisko. Odévodnenie zdveru,
ku ktorému dospeje, sa prilozi k hodnotiacej sprave uvedenej v odseku 5.

Cldnok 84
Rozhodnutie v nadviznosti na postipenie veci v ziujme Unie

1. Komisia pripravi do 15dni od dorucenia stanoviska uvedeného v ¢lanku 83 ods. 5 apri dodrzani postupov
uvedenych v ¢ldnku 83 ods. 6 a 7 ndvrh rozhodnutia. Ak ndvrh rozhodnutia nie je v stlade so stanoviskom agentdry,
Komisia poskytne v prilohe uvedeného névrhu rozhodnutia aj podrobné vysvetlenie dovodov v stivislosti s predmetnymi
rozdielmi.

2. Komisia posle ndvrh rozhodnutia ¢lenskym Statom.

3. Komisia prijme prostrednictvom vykonavacich aktov rozhodnutie o postipeni veci v zdujme Unie. Uvedené vyko-
ndvacie akty sa prijmi vsalade s postupom preskiimania uvedenym v ¢ldnku 145 ods.2 Ak nie je uvedené inak
v ozndmeni o postipeni veci v stlade s ¢lankom 82, rozhodnutie Komisie sa uplatiiuje na veterindrne lieky, ktorych sa
posttpenie veci tykalo.

4. Ak boli veterindrne lieky, ktorych sa postipenie veci tykalo, registrované v silade s vnitro$titnym postupom,
postupom vzdjomného uzndvania alebo decentralizovanym postupom, rozhodnutie Komisie uvedené v odseku 3 bude
uréené vietkym c¢lenskym $tdtom a pre informéciu sa ozndmi dotknutym drzitefom rozhodnuti o registracii.

5. Prislusné orgdny a dotknuti drzitelia rozhodnuti o registracii prijmi vSetky potrebné opatrenia, pokial ide o regi-
strcie pre dotknuté veterindrne lieky, aby dodrzali rozhodnutie Komisie uvedené v odseku 3 tohto ¢lanku do 30 dni od
jeho ozndmenia, pokial v uvedenom rozhodnuti nie je stanovend ind lehota. V rdmci takychto opatreni sa od drzitela
rozhodnutia o registricii v pripade potreby vyZziada, aby predlozil ziadost o zmenu uvedent v cldnku 62 ods. 1.

6.  Vopripade veterindrnych lickov registrovanych centralizovanym postupom, ktorych sa postipenie veci tykalo,
Komisia posle rozhodnutie uvedené v odseku 3 drzitelovi rozhodnutia o registricii a ozndmi ho aj ¢lenskym $tatom.
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7. Veterindrne lieky registrované v salade s vndtrostitnym postupom, ktoré boli predmetom postiipenia veci, sa
presund do postupu vzdjomného uzndvania.

KAPITOLA V
HOMEOPATICKE VETERINARNE LIEKY
Cldnok 85
Homeopatické veterindrne lieky

1. Homeopatické veterinirne lieky, ktoré spliiajii podmienky stanovené v clanku 86, sa zaregistrujii v stlade s
¢lankom 87.

2. Na homeopatické veterindrne lieky, ktoré nesplfajii podmienky stanovené v clinku 86, sa vztahuje clinok 5.

Cldnok 86
Registricia homeopatickych veterindrnych liekov

1. Registracny postup sa uplatni na homeopaticky veterindrny liek, ktory spliia vsetky tieto podmienky:

a) jeho cesta podania je opisand v Eur6pskom lickopise alebo, ak v iom neexistuje, v lickopisoch, ktoré sa oficidlne
pouzivaji v ¢lenskych Statoch;

b) md stupen zriedenia dostato¢ny na zarucenie svojej bezpecnosti a nesmie obsahovat viac ako jeden diel na 10 000
dielov materskej tinktdry;

¢) na jeho oznaceni ani v informdcidch s nim stvisiacich sa neuvddza Ziadna terapeutickd indikdcia.

2. Clenské stity mozu stanovit postupy registrcie homeopatickych veterindrnych liekov popri postupoch stanovenych
v tejto kapitole.

Cldnok 87

Ziadost o registriciu homeopatickych veterinirnych liekov a postup registricie homeopatickych veterinirnych
liekov

1. Do ziadosti o registriciu homeopatického veterindrneho lieku sa musia zahrnat tieto dokumenty:

a) vedecky ndzov homeopatického zdkladu alebo homeopatickych zdkladov alebo iny ich ndzov uvedeny v lickopise
spolu s uvedenim cesty podania, lickovej formy a stupiia zriedenia, ktoré sa majt zaregistrovat;

b) spis, v ktorom je opisané, ako sa homeopaticky zdklad alebo homeopatické zdklady ziskavajii a kontrolujt, a v ktorom
je na zaklade vhodnej bibliografie opodstatnené ich homeopatické pouzitie; v pripade homeopatickych veterindrnych
liekov obsahujtcich biologické latky opis opatreni vykonanych na zabezpecenie nepritomnosti patogénov;

¢) dokumentdciu o vyrobe a kontrole kazdej lieckovej formy a opis metddy zriedovania a dynamizovania;

d) povolenie na vyrobu predmetnych homeopatickych veterindrnych liekov;

e) kopie akychkolvek registrcii ziskanych pre tie isté homeopatické veterindrne lieky v inych ¢lenskych statoch;

f) text, ktory sa md nachddzat v pisomnej informacii pre pouzivatelov, na vonkajSom obale a vnitornom obale homeo-
patického veterindrneho lieku, ktory sa ma zaregistrovat;

g) udaje tykajiice sa stability homeopatického veterindrneho lieku;
h) v pripade homeopatickych veterindrnych liekov uréenych pre druhy zvierat uréenych na vyrobu potravin sa za G¢inné
latky povazuju tie farmakologicky uc¢inné latky, ktoré st povolené v sulade s nariadenim (ES) ¢. 470/2009 a vietkymi

aktmi prijatymi na jeho zédklade.

2. Ziadost o registriciu sa moze vzfahovat na viacero homeopatickych veterindrnych liekov s rovnakou liekovou
formou ziskanych z rovnakého homeopatického zakladu alebo homeopatickych zakladov.

3. Prislusny orgdn moze ur¢it podmienky, za ktorych mozno spristupiiovat registrovany homeopaticky veterindrny
liek.

4. Postup registricie homeopatického veterindrneho lieku sa ukon¢i do 90 dni od predlozenia platnej Ziadosti.
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5. Drzitel registricie homeopatického veterindrneho lieku mé rovnaké povinnosti ako drzitel' rozhodnutia o registracii
pri zohladneni ¢lanku 2 ods. 5.

6.  Registricia homeopatického veterinirneho lieku sa udelf len Ziadatelovi usadenému v Unii. Poziadavka tykajtica sa
usadenia v Unii plati aj pre drzitelov registracie.

KAPITOLA VI
VYROBA, DOVOZ A VYVOZ
Cldnok 88
Povolenia na vyrobu

1. Povolenie na vyrobu sa vyzaduje na vykondvanie kazdej z tychto ¢innosti:
a) na vyrobu veterindrnych liekov, aj ked st urcené len na vyvoz;

b) na zapojenie sa do ktorejkolvek Casti procesu vyroby veterindrneho lieku alebo procesu, ked' veterindrny liek dostdva
svoju kone¢nt podobu, vritane Gcasti na spracovani, kompletizovani, baleni a prebalovani, oznaceni a opitovnom
oznaceni, uchovdvani, sterilizcii, skiiani alebo prepusteni licku na doddvky ako stcasti tohto procesu, alebo

¢) na dovoz veterindrnych lickov.

2. Bez ohladu na odsek 1 tohto ¢ldnku mozu clenské $tity rozhodniit, Ze povolenie na vyrobu sa nevyZaduje na

pripravu, delenie, Gpravy obalov & zmeny obchodnej tpravy veterindrnych liekov v pripade, ked sa tieto procesy

vykondvaji vyhradne na déel priameho maloobchodného predaja verejnosti v sdlade s ¢lankami 103 a 104.

3. Ak sa uplatiuje odsek 2, pisomnd informdcia pre pouzivatelov sa prilozi ku kazdej rozdelenej Casti a jasne sa uvedie
¢islo 3arze a datum exspirdcie.

4. Prislusné orgdny zaznamenaji povolenia na vyrobu, ktoré udelili, do databdzy pre vyrobu a velkoobchodnd distri-
biciu zriadend v stlade s ¢lankom 91.

5. Povolenia na vyrobu st platné v celej Unii.

Cldnok 89
Ziadost o povolenie na vyrobu

1. Ziadost o povolenie na vyrobu sa predlozi prislusnému orgdnu v ¢lenskom stdte, v ktorom sa nachddza miesto
vyroby.

2. Ziadost o povolenie na vyrobu musi obsahovat aspoi tieto informacie:

a) veterindrne lieky, ktoré sa maji vyrabat alebo dovazat;

b) meno alebo obchodny nézov a trvalt adresu alebo adresu registrovaného miesta podnikania Ziadatela;
¢) liekové formy, ktoré sa maji vyrdbat alebo dovézat;

d) podrobnosti o mieste vyroby, kde sa veterindrne lieky maji vyrdbat alebo dovézat;

e) vyjadrenie v tom zmysle, Ze Ziadatel spifia poziadavky stanovené v clankoch 93 a 97.

Cldnok 90
Postup udelenia povoleni na vyrobu
1. Pred udelenim povolenia na vyrobu vykond prislusny orgdn in$pekciu miesta vyroby.
2. Prislusny orgdn moze poziadat Ziadatela, aby okrem informdcii poskytnutych v ziadosti podla ¢lanku 89 predlozil

dalsie informdcie. Ak prislusny organ uplatni toto pravo, plynutie lehoty uvedenej v odseku 4 tohto ¢lanku sa pozastavi
alebo zrusi, kym Ziadatel nepredlozi pozadované dalsie tdaje.

3. Povolenie na vyrobu sa vztahuje iba na miesto vyroby a liekové formy stanovené v ziadosti uvedenej v ¢lanku 89.
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4. Clenské $taty stanovia postupy udelovania alebo zamietnutia povoleni na vyrobu. Takéto postupy nesmd trvat viac
nez 90 dni od dorucenia Ziadosti o povolenie na vyrobu prislusnému organu.

5. Povolenie na vyrobu mozno udelif aj podmiene¢ne s poziadavkou, aby ziadatel v urcenej lehote podnikol kroky
alebo zaviedol $pecifické postupy. Ak bolo povolenie na vyrobu udelené podmienecne, povolenie na vyrobu sa pozastavi
alebo zrusi, ak poziadavky nie st splnené.

Cldnok 91
Databdza vyroby a velkoobchodnej distribiicie

1. Agentira zriadi aspravuje databizu Unie pre vyrobu, dovoz a velkoobchodnd distribiciu (dalej len ,databiza
vyroby a velkoobchodnej distribticie®).

2. Databdza vyroby a velkoobchodnej distribiicie obsahuje informédcie o udeleni, pozastaveni alebo zruseni
akychkolvek povoleni na vyrobu, povoleni na velkoobchodni distribticiu, certifikdtov spravnej vyrobnej praxe a registracii
vyrobcov, dovozcov a distribitorov G¢innych latok vydanych prislusnymi orgdnmi.

3. Prislusné organy zaznamendvaju do databazy vyroby a velkoobchodnej distribicie informécie o povoleniach a cer-
tifikdtoch tykajacich sa vyroby a velkoobchodnej distribicie udelenych v stlade s ¢lankami 90, 94 a 100 spolu s infor-
mdciami o dovozcoch, vyrobcoch a distribatoroch dcinnych latok registrovanych v sdlade s ¢lainkom 95.

4. Agentara v spoluprdci s clenskymi $titmi a Komisiou vypracuje funkéné Specifikicie pre databdzu vyroby
a velkoobchodnej distribticie vratane formdtu na elektronické predkladanie tdajov.

5. Agentira zabezpedi, aby sa informécie nahldsené do databdzy vyroby a velkoobchodnej distribiicie usporiadali,
spristupiiovali a aby boli vzdjomne zdielané.

6.  Prislusné orgdny maji neobmedzeny pristup do databdzy vyroby a velkoobchodnej distribticie.

7. Sirokd verejnost md pristup k informdcidm v databdze vyroby a velkoobchodnej distribticie bez moznosti tieto
informdcie v nej menit.
Cldnok 92
Zmeny povoleni na vyrobu na poZziadanie

1. Ak drzitel povolenia na vyrobu poZziada o zmenu tohto povolenia na vyrobu, postup posudzovania takejto Ziadosti
nesmie trvat dlhsie nez 30 dni odo diia dorucenia ziadosti prislusnému organu. V odévodnenych pripadoch, okrem iného
v pripade potreby inspekcie, moze prislusny orgdn predlzit uvedend lehotu na 90 dni.

2. Ziadost uvedend v odseku 1 musi obsahovat opis pozadovanych zmien.

3. Vlehote uvedenej v odseku 1 moéze prislusny orgdn vyzadovat od drzitela povolenia na vyrobu, aby poskytol
v uréenej lehote dopliujice informdcie, a moze sa rozhodniit vykonat inspekciu. Postup sa pozastavi az do poskytnutia
uvedenych dopliiujacich informaécii.

4. Prislusny organ posadi ziadost uvedent v odseku 1, informuje drzitela povolenia na vyrobu o vysledku postidenia
a v ndlezitom pripade zmeni povolenie na vyrobu a, ak je to potrebné, aktualizuje databdzu vyroby a velkoobchodnej
distribucie.

Clanok 93

Povinnosti drzitela povolenia na vyrobu

1. Drzitel povolenia na vyrobu musi:

a) mat k dispozicii vhodné a dostato¢né priestory, technické vybavenie a skiiSobné zariadenia na ¢innosti uvedené v jeho
povoleni na vyrobu;

b) mat k dispozicii sluzby najmenej jednej odborne sposobilej osoby uvedenej v clanku 97 a zabezpecit, aby tito odborne
sposobild osoba konala v stlade s uvedenym ¢ldnkom;

¢) umoznit odborne sposobilej osobe uvedenej v cldnku 97 plnit si povinnosti, a to najmi tym, Ze jej poskytne pristup
ku vietkym potrebnym dokumentom ado vietkych priestorov a vietko potrebné technické vybavenie a skisobné
zariadenia;

d) informovat prislusny orgdn o zmene odborne spdsobilej osoby uvedenej v clanku 97 aspoil 30 dni vopred a v pripade,
ze takéto predchddzajice informovanie nie je mozné vzhladom na necakany charakter zmeny osoby, informovat
prislusny organ okamdzite;
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e) mat k dispozicii sluzby persondlu spliajiiceho zédkonné poziadavky existujtice v prislusnom &lenskom stéte, pokial ide
o vyrobu a kontroly;

f) kedykolvek umoznit zastupcom prislusného organu vstup do svojich priestorov;

g) viest podrobné zdznamy o vietkych veterindrnych liekoch, ktoré dodava, v stlade s ¢linkom 96, a uchovévat vzorky
z kazdej Sarze;

h) dodavat veterindrne lieky iba velkoobchodnym distribtitorom veterindrnych liekov;

i) informovat prislusny orgdn a drzitela rozhodnutia o registricii ihned, ako sa drzitel povolenia na vyrobu dozvie
o veterindrnych liekoch patriacich do rozsahu posobnosti jeho povolenia na vyrobu, ktoré st falsované, alebo v pri-
pade ktorych existuje podozrenie, Ze st falSované, bez ohladu na to, ¢i tieto veterindrne lieky boli distribuované
vramci legdlneho doddvatelského refazca alebo nelegdlnymi cestami vrdtane nelegdlneho predaja prostrednictvom
sluzieb informacnej spolo¢nosti;

j) dodrziavat spravnu vyrobna prax pre veterindrne lieky a ako vstupné suroviny pouzivat len uc¢inné latky, ktoré boli
vyrobené v silade so spravnou vyrobnou praxou pre Gcinné latky a distribuované v siilade so spravnou distribu¢nou
praxou pre G¢inné latky;

k) overovat, ¢i je kazdy vyvozca, distribttor a dovozca vrdmci Unie, od ktorého ziska drzitel povolenia na vyrobu
G¢inné latky, zaregistrovany u prislusného organu ¢lenského $tatu, v ktorom st vyrobca, distribator a dovozca usadeni,
v stlade s ¢lankom 95;

1) vykondvat audity na zdklade postdenia rizika u vyrobcov, distribitorov a dovozcov, od ktorych drzitel povolenia na
vyrobu ziskava ¢inné latky.

2. Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov prijme opatrenia tykajice sa spravnej vyrobnej praxe pre veterindrne
lieky a ticinné latky pouzivané ako vstupné suroviny uvedené v odseku 1 pism. j) tohto ¢lanku. Uvedené vykondvacie akty
sa prijmi v stlade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 145 ods. 2.
Cldnok 94
Certifikity sprivnej vyrobnej praxe

1. Ak in3pekcia preukdze, Ze predmetny vyrobca dodrziava poziadavky stanovené vtomto nariadeni a vo vykond-
vacom akte uvedenom v ¢lanku 93 ods. 2, prislusny organ mu do 90 dni po inspekcii vyda certifikdt spravnej vyrobnej
praxe pre prisluiné miesto vyroby.

2. Ak sa na zdklade inpekcie uvedenej v odseku 1 tohto ¢lanku zisti, Ze vyrobca nedodrziava spravnu vyrobni prax,
takdto informadcia sa vloZi do databdzy vyroby a velkoobchodnej distribiicie uvedenej v ¢lanku 91.

3. Zavery, ku ktorym dospela in3pekcia vyrobcu, st platné v celej Uni.

4. Bez toho, aby boli dotknuté akékolvek dohody, ktoré mohli byt uzavreté medzi Uniou a trefou krajinou, prislusny
organ, Komisia alebo agentiira moZe poziadat vyrobcu usadeného v tretej krajine, aby sa podrobil inspekcii uvedenej
v odseku 1.

5. Dovozcovia veterindrnych liekov pred ich dodanim do Unie zabezpecia, aby mal vyrobca usadeny v tretej krajine
certifikdt spravnej vyrobnej praxe vydany prislusnym orgdnom alebo aby v pripade, Ze tretia krajina je stranou dohody
uzatvorenej medzi Uniou a trefou krajinou, mal rovnocenné potvrdenie.
Cldnok 95
Dovozcovia, vyrobcovia a distribdtori d¢innych litok usadeni v Unii

1. Dovozcovia, vyrobcovia a distribitori G¢innych litok pouzivanych ako vstupné suroviny pre veterindrne lieky, ktori
st usaden{ v Unii, zaregistruji svoju ¢innost u prislusného orgdnu clenského $titu, v ktorom st usadeni, a dodrziavaji
spravnu vyrobnd prax, alebo v uplatnitelnom pripade spravnu distribu¢nd prax.

2. Registra¢ny formuldr na registraciu ¢innosti u prislusného orgdnu musi obsahovat aspon tieto informadcie:

a) meno alebo obchodny ndzov a trvalti adresu alebo adresu registrovaného miesta podnikania;
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b) w¢inné latky, ktoré sa maji dovazat, vyrdbat alebo distribuovat;
¢) podrobnosti o priestoroch a technickom vybaveni.

3. Dovozcovia, vyrobcovia a distribitori d¢innych litok uvedeni v odseku 1 predlozia registra¢ny formuldr prislus-
nému orgdnu aspon 60 dni pred pldnovanym zacatim svojej ¢innosti. Dovozcovia, vyrobcovia a distribitori G¢innych
latok prevadzkujic svoju ¢innost pred 28.janudrom 2022 predlozZia registraény formuldr prislusnému orgdnu do
29. marca 2022.

4. Prislusny organ mdze na zdklade postdenia rizika rozhodndit o vykonani indpekcie. Ak prislusny organ do 60 dni
od dorucenia registratného formuldra ozndmi, Ze vykonand in$pekciu, ¢innost sa nezaine vykondvat skor, kym prislusny
orgdn neoznamil, Ze ¢innost sa moze zacat vykondvat. V takom pripade prislusny organ vykond indpekciu a dovozcov,
vyrobcov a distribtorov a¢innych latok uvedenych v odseku 1 informuje o jej vysledkoch do 60 dni od ozndmenia
svojho timyslu vykonat inpekciu. Ak do 60 dni od dorucenia registratného formuldra prislusny orgdn neozndmil, Ze
bude vykonand inspekcia, ¢innost sa moze zacat vykondvat.

5. Dovozcovia, vyrobcovia a distribttori ac¢innych ldtok uvedeni vodseku 1 kazdoro¢ne oznamuji prislusnému
orgdnu zmeny, ku ktorym doslo, pokial ide o informdcie poskytované v registratnom formuldri. Vietky zmeny, ktoré
mozu ovplyvnit kvalitu alebo bezpe¢nost tcinnych latok, ktoré sa vyrdbaji, dovazaju alebo distribuuji, musia byt
bezodkladne ozndmené.

6.  Prislusné orgny vlozia informdcie poskytnuté v sdlade s odsekom 2 tohto ¢lanku a ¢linkom 132 do databizy
vyroby a velkoobchodnej distribticie uvedenej v ¢lanku 91.

7. Tymto ¢ldnkom nie je dotknuty ¢linok 94.

8. Komisia prijme prostrednictvom vykondvacich aktov opatrenia tykajice sa spravnej distribucnej praxe pre tcinné
latky pouzivané ako vstupné suroviny pre veterindrne lieky. Uvedené vykondvacie akty sa prijma v stlade s postupom
preskimania uvedenym v ¢linku 145 ods. 2.

Clanok 96
Vedenie zdznamov

1. Drzitel povolenia na vyrobu zaznamendva pre vietky veterindrne lieky, ktoré doddva, tieto informdcie:
a) ddtum transakcie;

b) nézov veterindrneho lieku a v uplatnitelnom pripade ¢islo rozhodnutia o registrcii, a podla potreby liekovd formu
a silu;

¢) dodané mnoistvo;

d) meno alebo obchodny nédzov a trvalti adresu alebo adresu registrovaného miesta podnikania prijemcu;
e) Cislo 3arze;

f) ddtum exspirdcie.

2. Zéznamy uvedené v odseku 1 musia byt k dispozicii prislusnym orgdnom na ucely inspekcie este jeden rok po
datume exspirdcie 3arZe alebo aspoil pocas piatich rokov od vykonania zdznamu, podla toho, ktord doba je dlhsia.

Cldnok 97

Odborne sposobild osoba zodpovednd za vyrobu a prepustenie Sarze

1. Drzitel povolenia na vyrobu musi mat neustdle k dispozicii sluzby asponi jednej odborne sposobilej osoby, ktord
spliia podmienky stanovené v tomto ¢lanku a je zodpovednd najmi za plnenie povinnosti vymedzenych v tomto ¢lanku.

2. Odborne sposobild osoba uvedend v odseku 1 musi mat ukoncené vysokoskolské vzdelanie v jednom alebo viace-
rych z tychto vedeckych odborov: farmdcia, humdnna medicina, veterindrna medicina, chémia, farmaceutickd chémia
a farmaceutickd technoldgia, alebo bioldgia.

3. Odborne sposobild osoba uvedend vodseku 1 musi mat absolvované aspon dva roky praxe vjednom alebo
viacerych podnikoch, ktoré st schvalenymi vyrobcami, a to v oblasti zabezpecovania kvality lickov, kvalitativnej analyzy
liekov, kvantitativnej analyzy tc¢innych litok a kontrol potrebnych na zabezpedenie kvality veterindrnych liekov.
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Poziadavku na praktické skusenosti v prvom pododseku mozno znizit o jeden rok v pripade, Ze vysokoskolské vzdelanie
trvalo aspon pit rokov, a o rok a pol v pripade, ze vysokoskolské vzdelanie trvalo aspon Sest rokov.

4. Ak je drzitel povolenia na vyrobu fyzickd osoba, moze prevziat zodpovednost uvedend v odseku 1 sdm na seba, ak
osobne splita podmienky uvedené v odsekoch 2 a 3.

5. Prislusny orgdn moze stanovit vhodné administrativne postupy na overenie skuto¢nosti, ¢i odborne spdsobild osoba
uvedend v odseku 1 splia podmienky uvedené v odsekoch 2 a 3.

6.  Odborne spdsobild osoba uvedend v odseku 1 sa ubezpeci, Ze kazdd Sarza veterindrnych liekov je vyrobend v stlade
so spravnou vyrobnou praxou a odskidsand v stilade s podmienkami registracie. Tdto odborne sposobild osoba vypracuje
o tejto skutocnosti kontrolnt spravu. Takéto kontrolné spravy st platné v celej Unii.

7.V pripade dovezenych veterindrnych liekov odborne sposobild osoba uvedend v odseku 1 zabezpedi, aby bola kazda
dovezend vyrobnd 3arza podrobend v Unii tplnej kvalitativnej a kvantitativnej analyze minimalne vietkych Géinnych
latok, ako aj vSetkym ostatnym skiiskam potrebnym na zabezpecenie kvality veterindrnych liekov v stlade s poZiadavkami
registracie, a aby bola vyrobena $arza v sdlade so spravnou vyrobnou praxou.

8. Odborne sposobild osoba uvedend v odseku 1 vedie zdznamy o kazdej uvolnenej vyrobnej Sarzi. Uvedené zdznamy
sa musia aktualizovat zdroven s prebiehajicimi ¢innostami a musia byt k dispozicii prislusnému organu este jeden rok po
datume exspirdcie Sarze alebo asponl pocas piatich rokov od vykonania zdznamu, podla toho, ktord doba je dlhsia.

9. Ked sa veterinirne lieky vyrobené v Unii vyvdZajii a ndsledne dovazaji spit do Unie z tretej krajiny, uplatni sa
odsek 6.

10.  Ked sa veterindrne licky dovazajii z tretich krajin, s ktorymi md Unia dohody tykajice sa uplatiiovania noriem
sprdvnej vyrobnej praxe minimdlne rovnocennych s tymi, ktoré st stanovené v silade s ¢linkom 93 ods. 2, a je preukd-
zané, Ze vo vyvazajlcej krajine boli vykonané skasky uvedené v odseku 6 tohto ¢lanku, odborne spdsobild osoba moze
vypracovat kontrolnd spravu uvedend v odseku 6 tohto ¢ldnku bez vykonania potrebnych skisok uvedenych v odseku 7
tohto ¢ldnku, pokial prislusny orgdn clenského statu dovozu nerozhodne inak.
Cldnok 98

Certifikity veterindrnych liekov
1. Na poziadanie vyrobcu alebo vyvozcu veterinarnych lickov alebo orgdnov dovdzajiicej tretej krajiny potvrdi
prislusny organ alebo agenttra, Ze:
a) vyrobca je drzitelom povolenia na vyrobuy;

b) vyrobca ma certifikdt sprdvnej vyrobnej praxe uvedeny v ¢linku 94, alebo

¢) pre predmetny veterindrny liek bola v danom ¢lenskom §tite udelend registricia alebo v pripade, Ze ide o Ziadost
adresovant agenture, bola prent udelend centralizovand registricia.

2. Pri vydavani takychto certifikitov prislusny orgdn alebo v uplatnitelnom pripade agentira zohladnia relevantné
platné administrativne opatrenia, pokial ide o obsah a formdt takychto certifikdtov.

KAPITOLA VII

DODAVKY A POUZITIE
Oddiel 1
Velkoobchodnd distribdcia
Cldnok 99
Povolenie na velkoobchodni distribiciu

1. Velkoobchodnd distribicia veterindrnych liekov podlieha povoleniu na velkoobchodnd distribiciu.
2. Drzitelia povoleni na velkoobchodnii distribiiciu musia byt usadeni v Unii.

3. Povolenia na velkoobchodnt distribtciu st platné v celej Unii.
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4. Clenské stity mozu rozhodniit, Ze doddvky malych mnoZstiev veterindrnych lieckov od jedného maloobchodného
predajcu druhému v tom istom ¢lenskom 3tdte nebudd podlichat poziadavke na povolenie na velkoobchodni distribtciu.

5. Odchylne od odseku 1 sa od drzitela povolenia na vyrobu nevyzaduje, aby mal povolenie na velkoobchodnii
distribdciu veterindrnych liekov, na ktoré sa vztahuje povolenie na vyrobu.

6. Komisia prijme prostrednictvom vykondvacich aktov opatrenia tykajiice sa spravnej distribucnej praxe pre veteri-
nérne lieky. Uvedené vykondvacie akty sa prijmd vsiilade s postupom preskimania uvedenym v ¢lanku 145 ods. 2.

Clanok 100

Ziadost o povolenie na velkoobchodnd distribiiciu a postup pre udelenie povolenia na velkoobchodni
distribticiu

1. Ziadost o povolenie na velkoobchodnti distribdciu sa predkladd prislusnému organu v ¢lenskom Stéte, v ktorom sa
nachddza miesto alebo miesta vykonu ¢innosti velkoobchodného distribttora.

2. Ziadatel v #iadosti musi preukdzat, e si splnené tieto poziadavky:

a) ziadatel md k dispozicii persondl s technickymi znalostami, a najmid aspon jednu osobu uréenti ako zodpovednt
osobu, ktory spliia podmienky stanovené vo vnutro§titnom prave;

b) Zziadatel md vhodné a dostatocné priestory vyhovujice poziadavkdm stanovenym relevantnym ¢lenskym $tdtom,
pokial ide o uchovévanie veterindrnych lickov a manipuldciu s nimi;

¢) ziadatel md vytvoreny postup zarucujiici G¢inné vykonanie akéhokolvek stiahnutia alebo spitného stiahnutia z trhu
nariadeného prislusnymi orgdnmi alebo Komisiou alebo uskuto¢novaného v spoluprici s vyrobcom alebo s drzitelom

rozhodnutia o registracii predmetného veterindrneho lieku;

d) ziadatel md zavedeny primerany systém vedenia zdznamov na zabezpeenie dodrzania poziadaviek uvedenych
v ¢lanku 101;

e) ziadatel vydd vyhldsenie o tom, Ze splfa poziadavky uvedené v clanku 101.

3. Clenské stdty stanovia postupy udelovania, zamietnutia, pozastavenia, zruSenia alebo zmeny povolenia na
velkoobchodnii distribtciu.

4. Postupy uvedené v odseku 3 nesmu trvat dlhsie nez 90 dni, so zaciatkom, v uplatnitelnom pripade, odo dna
dorucenia Ziadosti prislu§nému organu v silade s vnatrostatnym pravom.

5. Prislusny organ:

a) informuje Ziadatela o vysledku posudzovania;

b) udeli, zamietne alebo zmeni povolenie na velkoobchodnt distribiciu a

¢) vlozi relevantné informécie z povolenia do databdzy vyroby a velkoobchodnej distribicie uvedenej v ¢lanku 91.

Cldnok 101
Povinnosti velkoobchodnych distribatorov

1. Velkoobchodni distribiitori ziskavaji veterindrne lieky len od drzitelov povoleni na vyrobu alebo od inych drzitelov
povoleni na velkoobchodnii distribiiciu.

2. Velkoobchodny distribiitor doddva veterindrne lieky vyhradne osobdm s povolenim vykondvat maloobchodné
¢innosti v clenskom 3tdte v sdlade s clinkom 103 ods. 1, inym velkoobchodnym distribitorom veterindrnych lickov
a dal§im osobdm alebo subjektom v sdlade s vnitro$titnym pravom.

3. Drzitel povolenia na velkoobchodnt distribiiciu musi mat neustéle k dispozicii sluzby aspon jednej osoby zodpo-
vednej za velkoobchodnt distribiciu.

4. Velkoobchodni distribdtori v rdmci svojej zodpovednosti zabezpecujii riadne a plynulé doddvanie veterindrnych
liekov osobdm opravnenym dodévat veterindrne lieky v stlade s ¢lankom 103 ods. 1 tak, aby sa pokryli potreby v oblasti
zdravia zvierat v relevantnom ¢lenskom Stite.

5. Velkoobchodny distribator musi dodrziavat spravnu distribu¢nii prax pre veterindrne liecky uvedenti v ¢ldnku 99
ods. 6.
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6.  Velkoobchodni distribttori musia bezodkladne informovat prislusny orgn a v uplatnitelnych pripadoch aj drzitela
rozhodnutia o registracii veterindrnych lickov, ktoré dostali alebo ktoré im boli pontiknuté a o ktorych zistia alebo
predpokladajd, ze ide o falsovany liek.

7. Velkoobchodny distribtitor musi viest pri kazdej transakcii podrobné zdznamy aspon o tychto informdcidch:
a) détum transakcie;

b) nézov veterindrneho lieku, podla potreby vratane liekovej formy a sily;

¢) dislo sarze;

d) datum exspirdcie veterindrneho lieku;

e) prijaté alebo dodané mnozstvo s uvedenim velkosti a poctu baleni;

f) meno alebo obchodny ndzov a trvald adresu alebo adresu registrovaného miesta podnikania dodévatela v pripade
nakupu alebo prijemcu v pripade predaja.

8.  Drzitel povolenia na velkoobchodnt distriblciu uskutoéni aspon raz za rok podrobnii inventiiru zdsob a porovnd
zaznamenané prichddzajice a odchddzajiice veterindrne lieky s veterindrnymi liekmi, ktoré md momentalne na sklade.
Zaznamend akékolvek zistené nezrovnalosti. Zdznamy musia byt k dispozicii prislusnym orgdnom na tcely inSpekcie
pocas obdobia piatich rokov.

Cldnok 102
Siibezny obchod s veterindrnymi liekmi

1. Na tcel subezného obchodu s veterindrnymi liekmi velkoobchodny distribttor zabezpeci, aby veterindrny liek, ktory
md v umysle ziskat z jedného ¢lenského 3tdtu (dalej len ,clensky $tit povodu®) a distribuovat do iného clenského Statu
(dalej len ,clensky $tdt urcenia“), mal rovnaky povod ako veterindrny liek, ktory uz je registrovany v clenskom $tdte
urenia. Veterindrne lieky majii rovnaky povod, ked splnaji vsetky tieto podmienky:

a) maju rovnaké kvalitativne a kvantitativne zloZenie G¢innych a pomocnych latok;

b) majii rovnakd liekova formu;

¢) maji rovnaké klinické informdcie a v uplatnitelnom pripade aj ochrannd lehotu, a

d) vyrobil ich rovnaky vyrobca alebo vyrobca vyrabajici na zdklade povolenia vyrdbat liek s rovnakym zloZenim.

2. Veterinarny liek ziskany z clenského $tatu povodu musi spliat poziadavky na oznacovanie a jazyk clenského stitu
urcenia.

3. Prislusné orgdny stanovia administrativne postupy pre stibezny obchod s veterindrnymi lieckmi a administrativny
postup schvalovania ziadosti o stibezny obchod s takymito liekmi.

4. Prislusné organy v ¢lenskom Stdte urcenia uverejnia v databaze lickov uvedenej v ¢lanku 55 zoznam veterindrnych
lickov, s ktorymi sa siibezne obchoduje v danom ¢lenskom stéte.

5. Velkoobchodny distribitor, ktory nie je drzitelom rozhodnutia o registrcii, ozndmi drzitelovi rozhodnutia o regi-
stracii a prislusnému orgdnu v ¢lenskom $tate povodu svoj amysel stibezne obchodovat s veterindrnym liekom v ¢len-
skom $tdte urcenia.

6.  Kazdy velkoobchodny distribiitor, ktory ma v mysle sibezne obchodovat s veterindrnym lickom v ¢lenskom $tdte
uréenia, musi splnit aspofi tieto povinnosti:

a) predlozit vyhldsenie prislusnému orgdnu v ¢lenskom $tate urcenia a prijat vhodné opatrenia s cielom zabezpedit, aby
ho velkoobchodny distribator v ¢lenskom 3tite povodu stile informoval o vetkych farmakovigilanénych zdlezitos-
tiach;

b) ozndmit drzitelovi rozhodnutia o registracii v clenskom S$tdte urcenia veterindrny liek, ktory md v amysle ziskat
z {lenského $titu povodu a uviest na trh v ¢lenskom S$tdte urcenia aspon jeden mesiac predtym, ako prislusnému
organu predlozi Ziadost o stibezny obchod s danym veterindrnym liekom;
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¢) predlozit prislusnému orgdnu v ¢lenskom 3tdte urCenia pisomné vyhldsenie o tom, Ze obozndmil drzitela rozhodnutia
o registracii v ¢lenskom S$tate uréenia v stilade s pismenom b), spolu s képiou daného oznidmenia;

d) neobchodovat s veterindrnym liekom, ktory bol spitne stiahnuty z trhu v ¢lenskom 3$tate povodu alebo ¢lenskom $tate
urenia z dovodu kvality, bezpecnosti alebo dcinnosti;

e) zbierat informdcie o podozreniach na neziaduce Gcinky a hldsit ich drzitelovi rozhodnutia o registricii pre sibezne
obchodované veterindrne lieky.

7. Pri vietkych veterindrnych liekoch sa k zoznamu uvedenému v odseku 4 priloZia tieto informdcie:
a) ndzov veterindrnych lickov;

b) dcinné latky;

¢) liekové formy;

d) klasifikicia veterindrnych liekov v ¢lenskom Stite urenia;

e) Cislo registricie veterindrneho lieku v ¢lenskom $tite povodu;

f) cislo registracie veterindrneho lieku v ¢lenskom §tdte urcenia;

g) meno alebo obchodny ndzov a trvald adresa alebo adresa registrovaného miesta podnikania velkoobchodného distri-
butora v ¢lenskom $tdte povodu a velkoobchodného distributora v ¢lenskom Stéte urcenia.

8.  Tento cldnok sa nevztahuje na veterindrne lieky registrované centralizovanym postupom.

Oddiel 2
Maloobchodny predaj
Cldnok 103
Maloobchodny predaj veterindrnych liekov a vedenie zdznamov

1. Pravidld tykajiice sa maloobchodného predaja veterindrnych liekov vymedzuje vnutro$titne pravo, pokial v tomto
nariadeni nie je stanovené inak.

2. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 99 ods. 4, maloobchodni predajcovia veterindrnych lieckov ziskavaji veterindrne
lieky iba od drzitelov povoleni na velkoobchodni distribtciu.

3. Maloobchodni predajcovia veterindrnych liekov musia viest podrobné zdznamy tychto informdcii tykajicich sa
kazdej transakcie s veterindrnymi liekmi, ktoré si vyzaduju veterindrny predpis podla ¢lanku 34:

a) datum transakcie;

b) nézov veterindrneho lieku, a podla potreby aj lickovii formu a silu;
) Cislo 3arze;

d) prijaté alebo dodané mnozstvo;

e) meno alebo obchodny ndzov atrvald adresu alebo adresu registrovaného miesta podnikania dodévatela v pripade
nakupu alebo prijemcu v pripade predaja;

f) meno a kontaktné ddaje predpisujiiceho veterindrneho lekdra a podla potreby kdpiu veterindrneho predpisu;
g) cislo registrdcie.

4. Vpripade, Ze to clenské Stity povazuji za potrebné, mozu od maloobchodnych predajcov pozadovat, aby viedli
podrobné zdznamy o kazdej transakcii s veterindrnymi liekmi, ktoré nie st viazané na veterindrny predpis.

5. Maloobchodny predajca uskuto¢ni aspoil raz za rok podrobni inventiru zdsob a porovnd zaznamenané prichd-
dzajtce a odchddzajice veterindrne lieky s veterindrnymi liekmi, ktoré md momentdlne na sklade. Zaznamend akékolvek
zistené nezrovnalosti. Vysledky podrobnej inventiry a zdznamy uvedené v odseku 3 tohto ¢lanku musia byt k dispozicii
prislusnym orgdnom na tcely indpekcie v stlade s ¢lankom 123 pocas obdobia piatich rokov.
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6.  Clenské stity mozu ukladat podmienky maloobchodného predaja veterinirnych lickov na ich tzemi, ktoré sa
odovodnené ochranou Vere]neho zdravia, zdravia zvierat alebo Zzivotného prostredia, ato za predpokladu, Ze takéto
podmienky st v stilade s pravom Unie, st primerané a nediskriminaéné.

Cldnok 104
Maloobchodny predaj veterindrnych liekov na dialku

1. Osoby s povolenim doddvat veterindrne lieky v sdlade s ¢ldnkom 103 ods. 1 tohto nariadenia moézu pondkat
veterindrne lieky prostrednictvom sluzieb informacnej spolocnosti v zmysle smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) 2015/1535 *) fyz1ckym alebo pravnickym osobam usadenym v Unii za predpokladu, Ze tieto veterinrne lieky
nie st viazané na veterindrny predpis podla ¢linku 34 tohto nariadenia a Ze su v stlade s tymto nariadenim a uplatni-
telnym pravom ¢lenského $tatu, v ktorom sa veterindrne lieky predavaji

2. Odchylne od odseku 1 tohto ¢lanku moézu ¢lenské Stity povolit osobdm, ktoré maji povolenie dodévat veterindrne
lieky v stilade s ¢lankom 103 ods. 1, pontkat veterindrne lieky, ktoré st viazané na veterindrny predpis podla ¢lanku 34,
prostrednictvom sluzieb informacnej spolocnosti, ato za predpokladu, Ze ¢lensky $tat zabezpedil pre takéto dodavky
bezpecny systém. Takéto povolenie sa udeluje len osobdm usadenym na ich tzemi a doddvka sa musi uskutoénit iba na
tzemi daného ¢lenského Statu.

3. Clensky 3tat uvedeny v odseku 2 zabezpeéi zavedenie primeranych opatreni s cielom zaru¢it dodrziavanie pozia-
daviek tykajacich sa veterindrneho predpisu v stvislosti s doddvkou prostrednictvom sluzieb informacnej spolo¢nosti
a ozndmi Komisii a ostatnym ¢lenskym $tdtom, ¢i vyuziva vynimku uvedenti v odseku 2, a v pripade potreby spolupracuje
s Komisiou a ostatnymi clenskymi 3tatmi, aby sa zabrdnilo nedmyselnym dosledkom takejto doddvky. Clenské stity
stanovia pravidld tykajiice sa primeranych sankcii s cielom zabezpecit dodrziavanie prijatych vnitrostatnych pravidiel
vratane pravidiel odnimania takychto povoleni.

4. Osoby a¢innosti uvedené v odsekoch 1 a 2 tohto ¢lanku podliehaji kontroldim uvedenym v ¢linku 123 zo strany
prislusného orgdnu ¢lenského stitu, v ktorom je maloobchodny predajca usadeny.

5. Okrem poziadaviek na informdcie stanovenych v ¢ldnku 6 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2000/31/ES (%)
musia maloobchodni predajcovia, ktor{ pontkajii veterindrne lieky prostrednictvom sluzieb informacnej spolo¢nosti,
poskytnat aspor tieto informdcie:

a) kontaktné ddaje prislusného orgdnu ¢lenského stitu, v ktorom je usadeny maloobchodny predajca, ktory pontka
veterindrne lieky;

b) hyperlink na webové sidlo ¢lenského §tatu, v ktorom je maloobchodny predajca usadeny, zriadent v stilade s odsekom
8 tohto clanku;

¢) spolo¢né logo zavedené v silade s odsekom 6 tohto ¢ldnku je jasne uvedené na kazdej strinke webového sidla, ktoré
sa tyka ponuky veterindrnych lieckov na predaj na dialku a obsahuje hyperlink na zdpis maloobchodného predajcu
v zozname povolenych maloobchodnych predajcov uvedenom v odseku 8 pism. ¢) tohto ¢lanku.

6. Komisia zavedie spoloéné logo podla odseku 7, ktoré je rozpoznatelné v celej Unii a ktoré umozni identifikovat
¢lensky stat, v ktorom je usadend osoba pontikajiica veterindrne licky na predaj na dialku. Toto logo musi byt zretelne
uvedené na webovych sidlach pontkajtcich veterindrne lieky na predaj na dialku.

7. Komisia prijme prostrednictvom vykondvacich aktov dizajn spolo¢ného loga uvedeného v odseku 6 tohto ¢lanku.
Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v stlade s postupom preskimania uvedenym v clanku 145 ods. 2.

(%) Smernica Eurépskeho parlamentu aRady (EU) 2015/1535 z 9.septembra 2015, ktorou sa stanovuje postup pri poskytovani
informdcif v oblasti technickych predpisov a pravidiel vztahujiicich sa na sluzby informacnej spolo¢nosti (U v.EUL 241, 17.9.2015,
s. 1).

(*%) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2000/ 31[ES z 8.juna 2000 o urcitych prévnych aspektoch sluzieb informacnej spoloc-
nosti, najmi o elektronickom obchode na vnéitornom trhu (smernica o elektronickom obchode) (U. v.ES L 178, 17.7.2000, s. 1).
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8. Kazdy clensky stat zriadi webové sidlo pre predaj veterindrnych liekov na dialku, ktoré poskytuje aspon tieto
informécie:

a) informdcie o svojom vnitrodtitnom prave uplatnitelnom na ponuku veterindrnych lickov na predaj na dialku
prostrednictvom sluzieb informacnej spolocnosti v stilade s odsekmi 1 a 2 vratane informacii o tom, ze medzi ¢len-
skymi $tdtmi mozu existovat rozdiely v klasifikdcii doddvok veterindrnych liekov;

b) informdcie o spolo¢nom logu;

¢) zoznam maloobchodnych predajcov usadenych v ¢lenskom 3téte, ktori majii povolenie pontikat veterindrne lieky na
predaj na dialku prostrednictvom sluzieb informacnej spolocnosti v stilade s odsekmi 1 a 2, ako aj adresy webovych
sidiel tychto maloobchodnych predajcov.

9.  Agentira zriadi webové sidlo, ktoré bude poskytovat informdcie o spolo¢nom logu. Na webovom sidle agentiry

musi byt vyslovne uvedené, ze webové sidla ¢lenskych $titov obsahuji informdcie o osobdch, ktoré maji povolenie

pondkat veterindrne lieky na predaj na dialku prostrednictvom sluzieb informacnej spolo¢nosti v relevantnom ¢lenskom

State.

10.  Clenské $tity mozu pre maloobchodny predaj veterindrnych liekov pontikanych na predaj na dialku na svojom
tzemi prostrednictvom sluzieb informacnej spolocnosti stanovit podmienky odovodnené ochranou verejného zdravia.

11.  Webové sidla zriadené ¢lenskymi $tatmi musia obsahovat hyperlink na webové sidlo agentiry zriadené v stlade
s odsekom 9.

Cldnok 105
Veterindrne predpisy

1. Veterindrny predpis na antimikrobidlny lick na metafylaxiu sa vyddva len po diagnostikovani infekénej choroby
veterindrnym lekdrom.

2. Veterindrny lekdr musi byt schopny odoévodnit veterindrny predpis na antimikrobidlne lieky, najmd na metafylaxiu
a profylaxiu.

3. Veterindrny predpis sa vydava az po klinickom vySetreni alebo akomkolvek inom nélezitom postdeni zdravotného
stavu zvierata alebo skupiny zvierat veterindrnym lekdrom.

4. Odchylne od ¢lanku 4 bodu 33 a odseku 3 tohto ¢lanku moze ¢lensky stat povolit, aby veterindrny predpis vydala
ind odborne sposobild osoba ako veterindrny lekdr, ktord je na to v case nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia
opravnend v sulade s platnymi vnitrodtitnym pravom. Takéto predpisy st platné len v uvedenom ¢lenskom Stite a z ta-
kychto predpisov sa vylucuji predpisy antimikrobidlnych liekov a akychkolvek inych veterindrnych liekov v pripadoch,
ked je potrebné stanovenie diagndzy veterindrnym lekdrom.

Na veterindrne predpisy, ktoré vydala ind odborne sposobild osoba nez veterindrny lekdr, sa mutatis mutandis vztahuji
odseky 5, 6, 8, 9 a1l tohto ¢lanku.

5. Veterindrny predpis musi obsahovat aspon tieto prvky:

a) identifikdciu zvierata alebo skupiny zvierat, ktoré sa maja liecit;

b) dplné meno a kontaktné ddaje majitela alebo drzitela zvierata;

¢) ddtum vydania;

d) uplné meno a kontaktné tdaje veterindrneho lekdra vritane jeho ¢isla osvedéenia, ak je k dispozicii;
e) podpis alebo rovnocennd elektronickd formu identifikicie veterinirneho lekara;

f) ndzov predpisovaného lieku vritane jeho t¢innych latok;

g) liekovii formu a sily;

h) predpisané mnozstvo alebo pocet baleni vrtane velkosti balenia;

i) ddvkovanie a dobu ddvkovania;

j) vpripade druhov zvierat uréenych na vyrobu potravin ochranni lehotu, a to aj vtedy, ak sa takdto ochrannd lehota
rovnd nule;
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k) akékolvek upozornenia potrebné na zabezpecenie riadneho pouzivania vratane, v relevantnych pripadoch, upozorneni
potrebnych na zabezpecenie obozretného pouzivania antimikrobik;

1) ak sa liek predpisuje vstilade s ¢lankami 112, 113 a 114, obsahuje aj vyjadrenie v tomto zmysle;
m) ak sa liek predpisuje v stlade s ¢ldnkom 107 ods. 3 a 4, obsahuje aj vyjadrenie v tomto zmysle.

6.  Predpisané mnozstvo liecku sa obmedzi na mnozstvo pozadované na prislusné osetrenie alebo liecbu. Pokial ide
o antimikrobidlne lieky na metafylaxiu alebo profylaxiu, tieto sa predpisuji len na obmedzené casové obdobie s cielom
pokryt rizikové obdobie.

7. Veterindrne predpisy vydané v silade s odsekom 3 st platné v celej Unii.

8.  Komisia mdze prostrednictvom vykondvacich aktov stanovit vzorovy formét poziadaviek uvedenych v odseku 5
tohto ¢lanku. Uvedeny vzorovy formdat musi byt k dispozicii aj v elektronickej verzii. Uvedené vykondvacie akty sa prijmi
v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 145 ods. 2.

9.  Predpisany liek sa dodd v stilade s uplatnitelnym vnitrostdtnym pravom.
10.  Veterindrny predpis na antimikrobidlne lieky je platny pit dni od ddtumu jeho vydania.

11.  Okrem poziadaviek stanovenych v tomto ¢lanku mozu ¢lenské Staty stanovit pre veterinarnych lekdrov pravidld
tykajiice sa vedenia zdznamov pri vydavani veterindrnych predpisov.

12.  Bez ohladu na ¢ldnok 34 veterindrny liek klasifikovany ako veterindrny liek viazany na veterindrny predpis podla
uvedeného ¢linku moze podat bez veterindrneho predpisu veterindrny lekdr osobne, pokial v uplatnitelnom vniitro-
Stdtnom prave nie je stanovené inak. Veterindrny lekar vedie zdznamy o takomto osobnom podani bez predpisu v silade
s uplatnitelnym vniitro$titnym pravom.

Oddiel 3
Pouzivanie
Cldnok 106
Pouzivanie liekov

1. Veterindrne lieky sa pouzivaju v stlade s podmienkami registracie.

2. Pouzivanim veterindrnych liekov v silade stymto oddielom nie si dotknuté clinky 46 a 47 nariadenia (EU)
2016/429.

3. Clenské $tity mozu stanovif akékolvek postupy, ktoré povazuji za potrebné na vykondvanie ¢ldnkov 110 az 114
alle.

4. Clenské $tity mozu v riadne odovodnenych pripadoch rozhodndt, Ze veterindrny lick smie podévat len veterinirny
lekr.

5. Inaktivované imunologické veterindrne lieky uvedené v ¢ldnku 2 ods. 3 sa uzvierat viiom uvedenych moézu
pouzivat len za vynimo¢nych okolnosti, v stilade s veterindrnym predpisom, a pokial pre cielovy druh zvierat a uvedenti
indikdciu nie je registrovany Ziadny imunologicky veterindrny liek.

6. Komisia prijme delegované akty v sdlade s clinkom 147 s cielom v pripade potreby doplnit tento ¢ldnok, ktorymi
sa stanovia pravidla tykajice sa vhodnych opatreni na zabezpelenie Gc¢inného a bezpe¢ného pouZivania veterindrnych
liekov registrovanych a predpisanych na perordlne podanie inou cestou ako prostrednictvom medikovaného krmiva, ako
je zmieSanie veterindrneho lieku s vodou na pitie alebo manudlne zamieSanie veterindrneho licku do krmiva a jeho
podévanie drzitelmi zvierat zvieratdim urCenym na vyrobu potravin. Komisia pri prijimani uvedenych delegovanych
aktov zohladni vedecké odporticania agenttry.

Cldnok 107
Pouzivanie antimikrobidlnych liekov

1. Antimikrobidlne lieky sa nesmi pouzivat rutinne ani na kompenziciu nedostato¢nej hygieny, neprimeranych
podmienok chovu zvierat alebo nedostatocnej starostlivosti ani na kompenzdciu nevyhovujiceho riadenia
polnohospodarskych podnikov.

2. Antimikrobidlne lieky sa u zvierat nesmd pouzivat na tcely podpory rastu alebo zvysenia vytaznosti.
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3. Antimikrobidlne lieky sa smi pouZivat na profylaxiu len vo vynimo¢nych pripadoch, a to na podanie individudl-
nemu zvieratu alebo obmedzenému poctu zvierat v pripade, Ze riziko infekcie alebo infekénej choroby je velmi vysoké
a ndsledky budi pravdepodobne vdzne.

V takychto pripadoch sa pouzivanie antibiotickych lickov na profylaxiu obmedzi na podanie len individudlnemu zvieratu,
ato za podmienok stanovenych v prvom pododseku.

4. Antimikrobialne lieky sa smii pouzivat na metafylaxiu len vtedy, ak je riziko $irenia infekcie alebo infekénej choroby
v skupine zvierat vysoké a nie st k dispozicii ziadne iné vhodné alternativy. Clenské $tity mozu poskytndt usmernenia
tykajice sa takychto ostatnych vhodnych alternativ a aktivne podporuji vypractvanie a uplatiovanie usmerneni, ktoré
podporujii pochopenie rizikovych faktorov spojenych s metafylaxiou a zahfiaji kritérid na jej zacatie.

5. Lieky obsahujice urcené antimikrobikd uvedené v ¢linku 37 ods. 5 sa nesmi pouzivat v sdlade s ¢linkami 112,
113 a114.

6. Komisia moze prostrednictvom vykondvacich aktov aso zretelom na vedecké odporicania agentlry stanovit
zoznam antimikrobik, ktoré:

a) sa nesmd pouzivat v silade s ¢ldnkami 112, 113 a 114 alebo

b) sa sml pouzivat v silade s ¢ldnkami 112, 113 a 114 len za uritych podmienok.

Pri prijimani uvedenych vykondvacich aktov Komisia zohladni tieto kritéria:

a) rizikd pre zdravie zvierat alebo verejné zdravie, ak sa antimikrobikum pouzije v stlade s ¢lankami 112, 113 a 114;
b) riziko pre zdravie zvierat alebo verejné zdravie v pripade vzniku antimikrobidlnej rezistencie;

¢) dostupnost inych sposobov liecby pre zvierat;

d) dostupnost inych typov antimikrobidlnej liecby pre Iudi;

) vplyv na akvakultdru a chov, ak zviera v danom zdravotnom stave nebude nijako lieCené.

Uvedené vykondvacie akty sa prijma v stlade s postupom preskimania uvedenym v ¢ldnku 145 ods. 2.

7. Clensky §tét moze dalej obmedzif alebo zakdzat pouzivanie niektorych antimikrobik u zvierat na svojom tzemi, ak
je podévanie takychto antimikrobik zvieratdm v rozpore svykondvanim ndrodnej politiky o obozretnom pouzivani
antimikrobik.

8. Opatrenia prijaté ¢lenskymi $tdtmi na zdklade odseku 7 musia byt primerané a odovodnené.

9. Clenské 3taty informujti Komisiu o vietkych opatreniach prijatych na zdklade odseku 7.

Cldnok 108
Vedenie zdznamov majitelmi a drZitel'mi zvierat uréenych na vyrobu potravin

1. Majitelia alebo, ak zvieratd nedrzia ich majitelia, chovatelia zvierat uréenych na vyrobu potravin vedt zdznamy
o liekoch, ktoré pouzivajd, a v uplatnitelnom pripade maja k dispozicii képiu veterindrneho predpisu.

2. Zaznamy uvedené v odseku 1 obsahuji:

a) ddtum prvého podania lieku zvieratdm;

b) ndzov lieku;

¢) mnozstvo podaného lieku;

d) meno alebo obchodny ndzov a trvali adresu alebo adresu registrovaného miesta podnikania dodavatela;
e) doklad o nadobudnuti liekov, ktoré pouzivajd;

f) identifikdciu lieceného zvierata alebo skupiny zvierat;
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g) meno a v uplatnitelnom pripade kontaktné tdaje predpisujiceho veterindrneho lekdra;
h) ochrannt lehotu, a to aj v pripade, ked sa takdto ochrannd lehota rovnd nule;
i) trvanie liecby.

3. Ak sa informdcie, ktoré sa maji zaznamenat v stlade s odsekom 2 tohto ¢lanku, uz nachddzaji v k(’)pii veterindr-
neho predpisu, vzdzname vedenom na farme alebo ak st v pripade kofiovitych zvierat zaznamenané v jedinecnom
identifikacnom doklade na celii dlzku Zivota uvedenom v &lanku 8 ods. 4, nie je potrebné ich zaznamenavat oddelene.

4. Clenské $tity mozu stanovit dodatoéné poziadavky na vedenie zdznamov majitelmi a drzitelmi zvierat uréenych na
vyrobu potravin.

5. Informdcie obsiahnuté v uvedenych zdznamoch musia byt k dispozicii prislusnym orgdnom na tcely inspekcie
v stlade s ¢lankom 123 pocas obdobia minimalne piatich rokov.

Cldnok 109
Povinnost vedenia zdznamov pre koniovité zvieratd

1. Komisia prijme delegované akty vstilade s clinkom 147 s cielom doplnit toto nariadenie, pokial’ ide o obsah
aformdt informdcii potrebnych na uplatiovanie clanku 112 ods. 4 acldnku 115 ods. 5, ktoré maji byt uvedené
v jedinecnom identifikacnom doklade na celit dizku Zivota uvedenom v &lanku 8 ods. 4.

2. Komisia stanovi prostrednictvom vykondvacich aktov vzorové formdty na uvddzanie informdcii potrebnych na
uplatiiovanie ¢clinku 112 ods. 4 a ¢linku 115 ods. 5, ktoré maji byt uvedené VJedmecnom identifikatnom doklade na
celti dlzku Zivota uvedenom v cldnku 8 ods. 4 Uvedené Vykonavaae akty sa prijma v stlade s postupom preskiimania
uvedenym v ¢ldnku 145 ods. 2.

Cldnok 110
Pouzivanie imunologickych veterindrnych liekov

1. Prislusné organy moézu v stlade so svojim uplatnitelnym vnitro$tdtnym pravom zakdzat vyrobu, dovoz, distribiiciu,
drzbu, predaj, doddvanie alebo pouzivanie imunologickych veterindrnych lickov na ich dzemi alebo na jeho casti, ak je
splnend aspon jedna z tychto podmienok:

a) podévanie licku zvieratdim moéze narti$at vykondvanie nirodného programu diagnostiky, kontroly alebo eradikicie
choréb zvierat;

b) podédvanie liecku zvieratim moze sposobit problémy pri potvrdzovani nepritomnosti choroby u Zivych zvierat alebo
kontaminécie potravin alebo inych produktov ziskanych z lieenych zvierat;

¢) kmene povodcov choroby, proti ktorym md liek vyvolat imunitu, sa na dotknutom tzemi z hladiska geografického
rozsirenia prevazne nevyskytuja.

2. Odchylne od ¢lanku 106 ods. 1 tohto nariadenia a ak veterindrny liek uvedeny v ¢lanku 116 tohto nariadenia nie je
k dispozicii, v pripade prepuknutia choroby zo zoznamu uvedeného v élanku 5 nariadenia (EU) 2016/429 alebo novej
choroby uvedenej v ¢ldnku 6 uvedeného nariadenia moze prislusny orgén povolit pouzitie imunologického veterindrneho
lieku, ktory v Unii nie je registrovany.

3. Odchylne od ¢lanku 106 ods. 1 tohto nariadenia, ak bol imunologicky veterinrny lick registrovany, nie je viak uz
v rdmci Unie k dispozicii na chorobu, ktora nie je uvedend v ¢linku 5 alebo 6 nariadenia (EU) 2016/429, ktord sa viak uz
v Unii vyskytuje, prislusny orgdn moéze v zdujme zdravia zvierat, dobrych Zivotnych podmienok zvierat a verejného
zdravia v individudlnych pripadoch povolif pouzitie imunologického veterinirneho lieku, ktory v Unii nie je registrovany.

4. Prislusné orgny bezodkladne informuji Komisiu o uplatneni odsekov 1, 2 a 3, ako aj o podmienkach ulozenych
pri vykondvani uvedenych odsekov.

5. Ak sa md zviera vyviezt do tretej krajiny, v dosledku ¢oho podlieha osobitnym zdviznym pravidlim v oblasti
zdravia v danej tretej krajine, clensky $tit moze len u daného zvierata povolit pouzitie imunologického veterindrneho
lieku, ktory sice nie je registrovany v relevantnom ¢lenskom stéte, ale jeho poutzitie je povolené v tretej krajine, do ktorej
sa ma zviera vyviezt.
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Cldnok 111
PouZivanie veterinirnych liekov veterindrnymi lekdrmi, ktori poskytuji sluzby v inych ¢lenskych stitoch

1. Veterindrny lekdr poskytujici sluzby v inom ¢lenskom State ako v 3tate, v ktorom je usadeny (dalej len ,hostitelsky
¢lensky 3tat“), md mat moznost mat v drzbe a poddvat zvieratdm alebo skupindm zvierat, ktoré sa v jeho starostlivosti,
veterindrne lieky, ktoré v hostitelskom ¢lenskom S$tdte nie sii registrované, v potrebnom mnozstve, ktoré nepresahuje
mnozstvo pozadované na lie¢bu predpisant veterinirnym lekdrom, pokial st splnené tieto podmienky:

a) prislusné organy clenského stdtu, v ktorom je veterindrny lekdr usadeny, alebo Komisia udelili registraciu veterindrneho
lieku, ktory sa md podavat zvieratim;

b) predmetné veterindrne lieky prepravuje veterindrny lekdr v ich pévodnom balent;
¢) veterindrny lekdr dodrziava spravnu veterindrnu prax uplatiiovant v hostitelskom ¢lenskom 3téte;

d) veterindrny lekdr stanovi ochrannt lehotu uvedend na oznaceni alebo v pisomnej informécii pre pouzivatelov pouzi-
vaného veterindrneho lieku;

e) veterindrny lekdr neuskutoctiuje maloobchodny predaj veterindrnych lickov majitelovi ¢i drzitelovi zvierata lie¢eného
v hostitelskom c¢lenskom §tdte, okrem pripadu, ked je to povolené na zdklade pravidiel hostitelského ¢lenského stétu.

2. Odsek 1 sa nevztahuje na imunologické veterindrne lieky okrem pripadov, ked ide o toxiny a séra.

Cldnok 112
Pouzivanie lickov mimo podmienok registricie u druhov zvierat, ktoré nie s urlené na vyrobu potravin

1. Odchylne od ¢lanku 106 ods. 1, ak v ¢lenskom $tdte neexistuje registrovany veterindrny liek na indikdciu tykajicu
sa druhu zvierat, ktory nie je urCeny na vyrobu potravin, zodpovedny veterindrny lekdr moéze vynimocne, na svoju
priamu osobnd zodpovednost, a najmd, aby sa predislo spésobeniu neprijatelného utrpenia, liecit dané zviera tymito
liekmi:

a) veterindrnym lieckom registrovanym podla tohto nariadenia v relevantnom ¢lenskom §tdte alebo v inom ¢lenskom Stéte
uréenym pre rovnaky druh alebo iny druh zvierat na rovnaki indikdciu alebo ind indikdciu;

b) ak neexistuje veterindrny liek uvedeny v pismene a) tohto odseku, lickom na humdnne pouZitie registrovanym v stilade
so smernicou 2001/83/ES alebo s nariadenim (ES) ¢. 726/2004;

¢) ak neexistuje veterindrny liek uvedeny v pismene a) alebo b) tohto odseku, veterindrnym lickom individudlne pripra-
venym v Case pouzitia v silade s podmienkami veterinarneho predpisu.

2. Svynimkou imunologickych veterindrnych lickov v pripade, ked nie je k dispozicii Ziaden liek uvedeny v odseku 1,
moze zodpovedny veterindrny lekdr na svoju priamu zodpovednost a najmd, aby sa predislo spdsobeniu neprijatelného
utrpenia, vynimocne liecit zviera, ktoré nie je urcené na vyrobu potravin, veterindrnym liekom registrovanym v tretej
krajine pre tie isté druhy zvierat a na ta istd indikdciu.

3. Veterindrny lekdr moze podavat lick osobne alebo povolit jeho poddvanie inej osobe na jeho zodpovednost v silade
s vnatrostatnymi ustanoveniami.

4. Tento cldnok sa uplatfiuje aj na pripad, ked veterindrny lekdr lie¢i zviera konovitého druhu, a to za predpokladu, ze
o zvierati sa v jedine¢nom identifika¢nom doklade na celti dlzku Zivota uvedenom v ¢ldnku 8 ods. 4 vyhldsi, Ze nie je
urené na zabitie na [udska spotrebu.

5. Tento ¢ldnok sa uplatiiuje aj vtedy, ak v relevantnom ¢lenskom §tate registrovany veterindrny liek nie je k dispozicii.

Cldnok 113

Pouzivanie liekov mimo podmienok registricie u suchozemskych druhov zvierat, ktoré sii uréené na vyrobu
potravin

1. Odchylne od ¢lanku 106 ods. 1, ak v ¢lenskom $tdte neexistuje registrovany veterindrny liek na indikdciu tykajacu
sa suchozemského druhu zvierat, ktory je urceny na vyrobu potravin, zodpovedny veterindrny lekdr moze vynimocne, na
svoju priamu osobnii zodpovednost, a najmi, aby sa predislo spdsobeniu neprijatelného utrpenia, liecit dané zvieratd
tymito liekmi:

a) veterindrnym liekom registrovanym podla tohto nariadenia v relevantnom ¢lenskom §téte alebo v inom ¢lenskom $tate
na pouzitie urovnakého alebo iného suchozemského druhu zvierat uréeného na vyrobu potravin na rovnakd indi-
kéciu alebo na int indikdciu;
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b) ak neexistuje veterindrny lick uvedeny v pismene a) tohto odseku, veterinirnym lickom registrovanym podla tohto
nariadenia v relevantnom c¢lenskom $tite uréenym pre druh zvierat, ktory nie je urleny na vyrobu potravin, na
rovnakd indikdciu;

¢) ak neexistuje veterinarny liek uvedeny v pismene a) alebo b) tohto odseku, lieckom na humdnne pouzitie registrovanym
v stlade so smernicou 2001/83[ES alebo s nariadenim (ES) ¢. 726/2004, alebo

d) ak neexistuje lick uvedeny v pismene a), b) alebo ¢) tohto odseku, veterinirnym lickom individudlne pripravenym
v Case pouzitia v silade s podmienkami veterindrneho predpisu.

2. Svynimkou imunologickych veterindrnych liekov, ak nie je k dispozicii Ziaden liek uvedeny v odseku 1, moze
zodpovedny veterindrny lekdr na svoju priamu osobnd zodpovednost, a najmd, aby sa predislo sposobeniu neprijatelného
utrpenia, vynimocne lieCit suchozemské zvieratd ur¢ené na vyrobu potravin veterindrnym liekom registrovanym v tretej
krajine pre tie isté druhy zvierat a td istdi indikdciu.

3. Veterindrny lekdr moze poddvat liek osobne alebo povolit jeho poddvanie inej osobe na jeho zodpovednost,
v stlade s vnatro$tatnymi ustanoveniami.

4. Farmakologicky t¢inné latky obsiahnuté v licku pouzitom v sdlade s odsekmi 1 a2 tohto ¢lanku sa povoluji
v stlade s nariadenim (ES) ¢. 470/2009 a vetkymi aktmi prijatymi na jeho zdklade.

5. Tento ¢lanok sa uplatiiuje aj vtedy, ak v relevantnom ¢lenskom §tate registrovany veterindrny liek nie je k dispozicii.

Cldnok 114
Pouzivanie lieckov pre vodné druhy, ktoré si uréené na vyrobu potravin

1. Odchylne od ¢lanku 106 ods. 1, ak v ¢lenskom $tdte neexistuje registrovany veterindrny liek na indikdciu tykajicu
sa vodného druhu, ktory je urCeny na vyrobu potravin, zodpovedny veterindrny lekdr méze na svoju priamu osobnt
zodpovednost, a najmd, aby sa predislo sposobeniu neprijatelného utrpenia, lie¢it dané zvieratd tymito liekmi:

a) veterindrnym liekom registrovanym podla tohto nariadenia v relevantnom ¢lenskom $téte alebo v inom ¢lenskom $tate
uréenym na pouzitie pre rovnaké druhy alebo iné vodné druhy, ktoré sii uréené na vyrobu potravin, a na rovnakd
indikdciu alebo ind indikaciu;

b) ak neexistuje veterindrny lieck uvedeny v pismene a) tohto odseku, veterindrnym liekom registrovanym podla tohto
nariadenia v relevantnom ¢lenskom 3tite alebo v inom ¢lenskom §tite uréenym na pouzitie u suchozemského druhu
uréeného na vyrobu potravin, ktory obsahuje litku uvedend na zozname zostavenom v stlade s odsekom 3;

¢) ak neexistuje veterindrny liek uvedeny v pismene a) alebo b) tohto odseku, lickom na humdnne poufzitie registrovanym
v stlade so smernicou 2001/83/ES alebo s nariadenim (ES) ¢. 726/2004, ktory obsahuje litky uvedené na zozname
zostavenom v sulade s odsekom 3 tohto ¢lanku, alebo

d) ak neexistuje lick uvedeny v pismene a), b) alebo ¢) tohto odseku, veterinirnym lickom individudlne pripravenym
v Case pouzitia v silade s podmienkami veterindrneho predpisu.

2. Odchylne od pismen b) a c) odseku 1 a pokial sa nezostavi zoznam uvedeny v odseku 3, zodpovedny veterinarny
lekdr moze vynimoéne na svoju priamu osobni zodpovednost, a najmi, aby sa predislo spdsobeniu neprijatelného
utrpenia, liecit v konkrétnom hospodarstve vodné druhy urcené na vyrobu potravin, tymto veterinirnym lieckom:

a) veterindrnym liekom registrovanym podla tohto nariadenia v relevantnom ¢lenskom $téte alebo v inom ¢lenskom $tate
uenym na pouzitie u suchozemskych druhov zvierat ur¢enych na vyrobu potravin;

b) ak neexistuje veterindrny lieck uvedeny v pismene a) tohto odseku, lickom na humanne pouzitie registrovanym v silade
so smernicou 2001/83/ES alebo s nariadenim (ES) ¢. 726/2004.

3. Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov najneskor do piatich rokov od 28.janudra 2022 zostavi zoznam
litok pouzivanych vo veterindrnych liekoch registrovanych v Unii na pouzitie u suchozemskych druhov zvierat urcenych
na vyrobu potravin alebo litok obsiahnutych v lieku na humanne pouzitie registrovanom v Unii v sdlade so smernicou
2001/83[ES alebo snariadenim (ES) ¢.726/2004, ktoré sa mozu pouZivat uvodnych druhov urcenych na vyrobu
potravin v silade s odsekom 1 tohto ¢lanku. Uvedené vykondvacie akty sa prijmt v silade s postupom preskiimania
uvedenym v ¢lanku 145 ods. 2
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Komisia zohladni pri prijimani uvedenych vykondvacich aktov tieto kritérid:
a) rizikd pre zivotné prostredie, ak si uvedenymi litkami lie¢ené vodné druhy uréené na vyrobu potravin;

b) vplyv na zdravie zvierat a verejné zdravie, ak dotknutému vodnému druhu uréenému na vyrobu potravin nemoze byt
podané antimikrobikum uvedené na zozname v stlade s ¢linkom 107 ods. 6;

¢) dostupnost alebo nedostupnost inych lickov, lie¢by alebo opatreni na prevenciu alebo lie¢bu chordb alebo ur¢itych
indikdcii u vodnych druhov uréenych na vyrobu potravin.

4. Svynimkou imunologickych veterindrnych liekov, ak nie je k dispozicii Ziaden liek uvedeny v odsekoch 1 a 2, moze
zodpovedny veterindrny lekdr na svoju priamu osobnd zodpovednost, a najmd, aby sa predislo sposobeniu neprijatelného
utrpenia, vynimoc¢ne lie¢it vodné druhy urcené na vyrobu potravin veterindirnym liekom registrovanym v tretej krajine pre
tie isté druhy a td istG indikdciu.

5. Veterindrny lekdr moze podavat liek osobne alebo povolit jeho podavanie inej osobe na jeho zodpovednost v silade
s vnatrostitnymi ustanoveniami.

6.  Farmakologicky Gcinné latky obsiahnuté v lieku pouzivanom v silade s odsekmi 1, 2 a 4 tohto ¢ldnku sa povoluji
v stlade s nariadenim (ES) ¢. 470/2009 a vSetkymi aktmi prijatymi na jeho zdklade.

7. Tento clanok sa uplatiuje aj vtedy, ak v relevantnom ¢lenskom §tdte registrovany veterindrny liek nie je k dispozicii.

Cldnok 115

Ochrannd lehota pre lieky pouZzivané mimo podmienok registricie udruhov zvierat urfenych na vyrobu
potravin

1. Na tcely clankov 113 a 114, ak pouzity lick nemd vo svojom sthrne charakteristickych vlastnosti lieku stanovent
ochrannti lehotu pre dany druh zvierata, ochrannt lehotu stanovi veterindrny lekdr v stlade s tymito kritériami:

a) v pripade misa a vedlajsich jato¢nych produktov z cicavcov uréenych na vyrobu potravin a hydiny a vtidkov z farmo-
vych chovov nesmie byt ochrannd lehota kratsia ako:

i) najdlhsia ochrannd lehota stanovend v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku pre miso avedlajsie jato¢né
produkty vyndsobend koeficientom 1,5;

ii) 28 dni, ak liek nie je registrovany pre zvieratd uréené na vyrobu potravin;

iii) jeden den, ak sa pri lieku ochrannd lehota rovnd nule a ak sa pouziva u inej taxonomickej elade ako je druh, pre
ktory je registrovany;

b) v pripade mlieka od zvierat produkujicich mlieko uréené na ludskd spotrebu nesmie byt ochrannd lehota kratsia ako:

i) najdlhsia ochrannd lehota pre mlieko stanovend v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku pre vsetky druhy
zvierat vyndsobend koeficientom 1,5;

ii) sedem dni, ak liek nie je registrovany pre zvieratd produkujice mlicko urcené na ludskd spotrebu;
iii) jeden den, ak sa pri lieku ochrannd lehota rovnd nule;
¢) v pripade vajec od zvierat produkujicich vajcia urcené na ludskd spotrebu nesmie byt ochrannd lehota kratsia ako:

i) najdlhsia ochrannd lehota pre vajcia stanovend v stihrne charakteristickych vlastnosti licku pre vSetky druhy zvierat
vyndsobend koeficientom 1,5;

i) 10 dni, ak liek nie je registrovany pre zvieratd produkujice vajcia urcené na ludskd spotrebu;
d) v pripade vodnych druhov produkujicich méso urcené na [udskd spotrebu nesmie byt ochrannd lehota kratsia ako:

i) najdlhsia ochrannd lehota pre akykolvek vodny druh stanovend v stthrne charakteristickych vlastnosti lieku vynd-
sobend koeficientom 1,5 a vyjadrend ako stupfio-dni;

i) ak je liek registrovany pre suchozemské druhy zvierat uréené na vyrobu potravin, najdlhsia ochrannd lehota pre
ktorykolvek druh zvierat urceny na vyrobu potravin stanovend v sihrne charakteristickych vlastnost{ liecku vyna-
sobend koeficientom 50 a vyjadrend ako stupnio-dni, aviak nie dlhsia ako 500 stupno-dni;
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iii) 500 stupiio-dni, ak liek nie je registrovany pre druhy zvierat urcené na vyrobu potravin;
iv) 25 stupnio-dni, ak sa najvy$sia ochrannd lehota pre ktorykolvek druh zvierat rovnd nule.

2. Ak je vysledkom vypoctu ochrannej lehoty podla odseku 1 pism. a) bodu i), pism. b) bodu i), pism. ¢) bodu i),
pism. d) bodov i) aii) necely pocet dni, ochrannd lehota sa zaokrahli nahor na najblizsi pocet dni.

3. Komisia prijme delegované akty v stilade s ¢ldnkom 147 s ciefom zmenit tento ¢ldnok zmenou pravidiel stanove-
nych vjeho odsekoch 1 a 4 vzhladom na nové vedecké dokazy.

4.V pripade v¢iel ur¢i veterindrny lekdr nélezitt ochrannt lehotu na zdklade postdenia Specifickej situdcie daného tila
¢i ulov od pripadu k pripadu, a najmi na zdklade posidenia rizika pritomnosti rezidui v mede alebo v akychkolvek inych
potravin ziskanych z chovu v¢iel a urcenych na Iudskii spotrebu.

5. Odchylne od ¢lanku 113 ods. 1 a 4 zostavi Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov zoznam latok, ktoré si
nevyhnutné na lie¢bu koflovitych druhov alebo ktoré st klinickym prinosom v porovnani s inymi moznostami liecby
konovitych druhov a v pripade ktorych je dlzka ochrannej lehoty pre konovité druhy est mesiacov. Uvedené vykonavacie
akty sa prijmi v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 145 ods. 2

Cldnok 116
Zdravotnd situdcia

Odchylne od ¢lanku 106 ods. 1 méze prislusny orgdn povolit na svojom tzemi pouZivanie veterindrnych liekov, ktoré
nie st registrované v tomto ¢lenskom Stite, pokial si to vyzaduje zdravotny stav zvierat alebo stav verejného zdravia
a uvedené veterindrne licky je povolené uvddzat na trh vinom ¢lenskom stite.

Cldnok 117
Zber alikvidicia odpadu z veterindrnych liekov

Clenské stéty zabezpecia, aby sa zaviedli vhodné systémy zberu a likviddcie odpadu z veterindrnych liekov.

Cldnok 118
Zvieratd alebo produkty Zivo¢isneho povodu dovizané do Unie

1. Clanok 107 ods. 2 sa uplatituje mutatis mutandis na prevadzkovatelov v tretich krajinich, pricom tito prevadzkova-
telia nesma pouzivat ur¢ené antimikrobikd uvedené v clinku 37 ods. 5, pokial to je relevantné z hladiska zvierat alebo
produktov zivocisneho povodu vyvdzanych z tychto tretich krajin do Unie.

2. Komisia prijme delegované akty v silade s ¢linkom 147 s ciefom doplnit tento ¢ldnok tak, Ze stanovi potrebné
podrobné pravidld pre uplatiiovanie odseku 1 tohto ¢lanku.

Oddiel 4
Reklama
Cldnok 119
Reklama veterindrnych liekov
1. Vclenskom 3tite mozno robit reklamu len na tie veterindrne lieky, ktoré st v tomto ¢lenskom §tdte registrované,

pokial prislusny orgdn nerozhodne inak v sdlade s uplatnitelnym vndtro$titnym pravom.

2. Vreklame na veterindrny lick musi byt jasne uvedené, Ze jej cielom je propagécia doddvania, predaja, predpisovania,
distribticie alebo pouzivania veterindrneho lieku.

3. Reklama nesmie byt formulovand tak, aby nabddala k zaveru, Ze veterindrny lick by mohol byt krmivom alebo
biocidom.

4.  Reklama musi byt vsilade so stthrnom charakteristickych vlastnosti veterindrneho lieku, ktory je predmetom
reklamy.

5. Reklama nesmie obsahovat informdcie Ziadneho typu, ktoré by mohli byt zavadzajice alebo viest k nespravnemu
pouzivaniu veterindrneho lieku.

6. Reklama musi vyzyvat na zodpovedné pouzivanie veterindrneho liecku tym, Ze ho prezentuje objektivne a bez
zveli¢ovania jeho vlastnosti.
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7. Pozastavenim registricie veterindrneho lieku sa na obdobie tohto pozastavenia prerusuje akdkolvek reklama v ¢len-
skom $tdte, v ktorom bola uvedend registracia pozastavend.

8. Veterindrne lieky sa nesmii distribuovat na propagacné téely s vynimkou malého poctu vzoriek.

9.  Antimikrobidlne veterindrne lieky sa nesmd distribuovat na propagacné tcely ani ako vzorky, ani v Ziadnej inej
forme.

10.  Vzorky uvedené v odseku 8 musia byt nalezite oznacené, ze ide o vzorky, a odovzdaji sa priamo veterindrnym
lekdrom alebo inym osobdm, ktoré maji povolenie na doddvanie takychto veterinarnych liekov pocas sponzorovanych
podujati alebo pocas névstev obchodnych zastupcov.

Cldnok 120
Reklama veterindrnych liekov viazanych na veterindrny predpis

1. Reklama veterindrnych lickov, ktoré st viazané na veterindrny predpis v stlade s ¢ldnkom 34, sa povoluje len
v pripade, Ze je uréend vylu¢ne tymto osobdm:

a) veterindrnym lekdrom;
b) osobdm s povolenim dodédvat veterindrne lieky v stlade s vniitrostitnym pravom.

2. Odchylne od odseku 1 tohto ¢ldnku moze ¢lensky §tit povolit reklamu veterindrnych liekov, ktoré sii viazané na
veterindrny predpis v stlade s ¢lankom 34, odborne sposobilym drzitelom zvierata za predpokladu, Ze st splnené tieto
podmienky:

a) reklama je obmedzend na imunologické veterindrne lieky;

b) reklama zahfna vyslovnt vyzvu pre odborne sposobilych drzitelov zvierat, aby pouzitie imunologického veterinarneho
lieku konzultovali s veterindrnym lekdrom.

3. Bez ohladu na odseky 1 a2 sa zakazuje reklama inaktivovanych imunologickych veterindrnych liekov, ktoré sa
vyrabaju z patogénov a antigénov ziskanych zo zvierata alebo zvierat v epidemiologickej jednotke a pouZivaji sa na liecbu
uvedeného zvierata alebo uvedenych zvierat v rovnakej epidemiologickej jednotke alebo na liecbu zvierata alebo zvierat
v jednotke, ktord méd potvrdent epidemiologicki stvislost.

Cldnok 121
Propagicia lieckov pouZivanych u zvierat

1. Vpripade lickov propagovanych osobdm oprdvnenym na ich predpisovanie alebo dodivanie v stlade stymto
nariadenim sa tymto osobdm nesmu poskytovat, pontkat alebo prislabit Ziadne dary, pefiazné vyhody ¢i vecné davky,
s vynimkou pripadov, ked je ich hodnota zanedbatelnd a ak sti relevantné z hladiska praxe predpisovania alebo doddvania
liekov.

2. Osoby opravnené na predpisovanie alebo doddvanie lickov uvedenych v odseku 1 nesmi vyzadovat ani prijimat
ziadne vyhody zakdzané podla uvedeného odseku.

3. Odsek 1 nebrdni tomu, aby sa na podujatiach s vylu¢ne odbornym a vedeckym cielom poskytovali hostitelské
sluzby, ato priamo alebo nepriamo. Takéto hostitelské sluzby sa musia vzdy prisne obmedzovat na hlavné ciele
podujatia.

4. Odseky 1, 2 a3 nemaji vplyv na zavedené opatrenia a obchodnd prax v clenskych $titoch, pokial ide o ceny,
obchodné marze a zlavy.

Cldnok 122
Vykondvanie ustanoveni o reklame
Clenské $tity mozu stanovit akékolvek postupy, ktoré povazujt za potrebné na vykondvanie clankov 119, 120 a 121.
KAPITOLA VIII
INSPEKCIE A KONTROLY

Cldnok 123

Kontroly
1. Prislusné organy vykonavaji kontroly tychto osob:

a) vyrobcov a dovozcov veterindrnych liekov a éinnych latok;
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b) distribatorov Gcinnych latok;

¢) drzitelov rozhodnuti o registracii;

d) drzitelov povoleni na velkoobchodnt distribiciu;

¢) maloobchodnych predajcov;

f) majitelov a drzitelov zvierat ur¢enych na vyrobu potravin;

g) veterindrnych lekdrov;

h) drzitefov rozhodnutia o registracii homeopatickych veterindrnych liekov;

i) drzitelov veterindrnych liekov uvedenych v ¢lanku 5 ods. 6 a

j) vsetkych ostatnych osdb, na ktoré sa vztahuji povinnosti vyplyvajice z tohto nariadenia.

2. Kontroly uvedené v odseku 1 sa vykondvajii pravidelne na zdklade vyhodnotenia rizika s cielom overit, ¢i osoby
uvedené v odseku 1 dodrziavaji toto nariadenie.

3. Kontroly na zdklade vyhodnotenia rizika uvedené v odseku 2 vykondvajii prislusné organy, ktoré zohladiuji aspori:
a) rizikd priamo vyplyvajiice z ¢innosti 0sdb uvedenych v odseku 1 a miesta vykondvania ich &innosti;

b) predchddzajiice zistenia v stvislosti s osobami uvedenymi v odseku 1, pokial ide o vysledky unich vykonanych
kontrol aich dodrziavanie poziadaviek v predchdadzajicom obdobi;

¢) akékolvek informdcie, ktoré by mohli poukazovat na nedodrziavanie poziadaviek;

d) mozny vplyv nedodrziavania poziadaviek na verejné zdravie, zdravie zvierat, dobré Zivotné podmienky zvierat
a zivotné prostredie.

4. Kontroly mozno uskutocnit aj na poziadanie prislusného orgdnu iného ¢lenského 3ttu, Komisie alebo agentdry.
5. Kontroly vykondvaji zdstupcovia prislusného organu.

6.  In3pekcie sa mozu vykonavat ako stcast kontrol. Takéto inspekcie mozu byt neohldsené. Pocas uvedenych inspekeii
st zastupcovia prislusného organu splnomocneni aspori:

a) vykondvat inSpekcie priestorov, zariadenia, spdsobu dopravy, zdznamov, dokumentov a systémov spojenych s cielom
in3pekcie;

b) vykondvat in$pekcie a odoberat vzorky na ucely vykonania nezdvislej analyzy dradnym laboratériom na kontrolu
lie¢iv alebo laboratériom, ktoré ¢lensky $tat urcil na tento tcel;

¢) zdokumentovat vietky dokazy, ktoré zdstupcovia povazuji za potrebné;

d) vykondvat rovnaké kontroly u vsetkych strdn, ktoré vykondvaja tlohy pozadované podla tohto nariadenia s osobami
uvedenymi v odseku 1, pre tieto osoby alebo v ich mene.

7. Zastupcovia prislusnych orgdnov vedd zdznamy o kazdej kontrole, ktord vykonali, a podla potreby vypracuji
spravu. Prislusny orgdn bezodkladne pisomne informuje osobu uvedenti v odseku 1 o akomkolvek pripade nestladu
zisteného prostrednictvom kontrol, pricom tdto osoba md moznost predlozit pripomienky v lehote stanovenej prislusnym
orgdnom.

8.  Prislusné orgdny maji zavedené postupy alebo mechanizmy na zabezpecenie toho, aby pracovnici vykondvajici
kontroly nemali Ziaden konflikt zdujmov.

Cldnok 124
Audity vykondvané Komisiou

Komisia moze v ¢lenskych $tatoch vykondvat audity ich prislusnych orgdnov na tcely potvrdenia vhodnosti kontrol
vykonavanych tymito prislusnymi orgdnmi. Takéto audity sa vykondvaji v koordindcii s relevantnym ¢lenskym Stitom
a takym spdsobom, aby sa predislo zbyto¢nej administrativnej zatazi.
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Po kazdom audite Komisia vypracuje spravu, ktord obsahuje, v ndlezitom pripade, odportcania pre relevantny clensky
Stat. Komisia zasle ndvrh sprévy na pripomienkovanie prislusnému orgdnu a vietky tieto pripomienky zohladni pri
vypracivani zdvereCnej spravy. Zaveretnu spravu a pripomienky Komisia zverejni.

Cldnok 125
Certifikit vhodnosti

S cielom overit, ¢i udaje predlozené na dacely ziskania certifikdtu vhodnosti zodpovedaji monografidm Eurépskeho
liekopisu, trad pre normalizdciu nomenklatir a kvalitativnych noriem v zmysle Dohovoru o vypracovani Eurdépskeho
liekopisu prijatého rozhodnutim Rady 94/358ES (¥’) (Eur6pske riaditel'stvo pre kvalitu liekov a zdravotnej starostlivosti)
moze poziadat Komisiu alebo agenttru, aby Ziadala indpekciu zo strany prislusného organu, ak je dotknutd vstupnd
surovina predmetom monografie Eurépskeho liekopisu.

Cldnok 126
Specifické pravidld pre farmakovigilanéné inSpekcie

1. Prislusné orgdny a agentira zabezpecia, aby sa vietky hlavné dokumenty farmakovigilanéného systému v Unii
pravidelne kontrolovali a aby sa farmakovigilanéné systémy spravne uplatiiovali.

2. In3pekcie farmakovigilanénych systémov veterindrnych lickov registrovanych vstilade s ¢lankom 44 koordinuje
agentdra a vykondvaja ich prislusné orgdny.

3. InSpekcie farmakovigilancnych systémov veterinarnych liekov registrovanych v stlade s clankami 47, 49, 52 a 53
vykondvaju prislusné orgéany.

4. Indpekcie hlavnych dokumentov farmakovigilan¢éného systému vykondvajii prislusné organy ¢lenskych $tatov, v kto-
rych sa hlavné dokumenty farmakovigilanéného systému nachddzaju.

5. Bez ohladu na odsek 4 tohto ¢ldnku a podla ¢lanku 80 moéze prislusny orgdn zacat s inymi prislusnymi orgdnmi
akékolvek iniciativy tykajice sa rozdelenia price a delegovania povinnosti s ciefom zabrédnit duplicite in$pekcii farmako-
vigilan¢nych systémov.

6.  Vysledky farmakovigilanénych inSpekcii sa zaznamendvaju vo farmakovigilanénej databdze, ako sa uvddza v
¢lanku 74.

Cldnok 127
Dokazy o kvalite lieku v pripade veterindrnych liekov

1. Drzitel rozhodnutia o registracii musi mat k dispozicii vysledky kontrolnych skisok vykonanych na veterindrnom
lieku alebo na zlozkich a medziproduktoch vyrobného procesu v stlade s metédami stanovenymi v registracii.

2. Ak prislusny orgdn dospeje k zdveru, Ze Sarza veterinarneho lieku nie je v sulade so spravou vyrobcu o kontrole
alebo so 3pecifikdciami uvedenymi v registracii, prijme opatrenia voci drzitelovi rozhodnutia o registricii a vyrobcovi
a informuje o tom prislusné organy inych ¢lenskych $tatov, v ktorych je veterinarny liek registrovany, a takisto aj agenttru
v pripade, Ze veterindrny liek je registrovany v rdmci centralizovaného postupu.

Cldnok 128
Dokazy o kvalite lieku v pripade imunologickych veterindrnych liekov
1. Prislusné orgdny mozu na dcely uplatiovania ¢lanku 127 ods. 1 vyzadovat od drzitela rozhodnutia o registracii

imunologickych veterindrnych lickov, aby prislusnym orgdnom predlozil képie vietkych sprav o kontroldch podpisanych
odborne sposobilou osobou v silade s ¢clankom 97.

2. Drzitel rozhodnutia o registracii imunologickych veterindrnych liekov zabezpeci, aby mal minimdlne do ddtumu
exspircie na sklade primerané mnozstvo reprezentativnych vzoriek z kazdej Sarze veterindrnych lickov, a na poziadanie
bezodkladne poskytne vzorky prislusnym orgdnom.

(¥) Rozhodnutie Rady 94/358[ES zo 16.jina 1994, ktorym sa vmene Eurdpskeho spolocenstva prijima Dohovor o vypracovani
Eurdpskeho liekopisu (U. v. ESL 158, 25.6.1994, s.17).
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3. Ak je to potrebné z dovodov ochrany zdravia Tudi a zvierat, prislusny orgdn moéze poziadat drzitela rozhodnutia
o registracii imunologického veterindrneho lieku, aby predlozil vzorky Sarzi nerozplneného lieku alebo imunologického
veterindrneho lieku na kontrolu v dradnom laboratériu na kontrolu liekov predtym, ako sa liek uvedie na trh.

4. Na poziadanie prislusného orgdnu drzitel rozhodnutia o registracii urychlene dodd vzorky uvedené v odseku 2
spolu so spravami o kontrole uvedenymi v odseku 1 na kontrolné skdsanie. Prislusny organ informuje prisluiné organy
v inych ¢lenskych stdtoch, v ktorych je imunologicky veterindrny liek registrovany, ako aj Eurdpske riaditel'stvo pre kvalitu
liekov a zdravotnej starostlivosti a agentdru, pokial je imunologicky veterindrny liek registrovany v ramci centralizova-
ného postupu, o svojom zdmere kontrolovat Sarze imunologického veterindrneho lieku.

5. Na zdklade sprav o kontrole uvedenych v tejto kapitole laboratérium zodpovedné za kontrolu zopakuje na poskyt-
nutych vzorkich vietky skiisky vykonané vyrobcom na kone¢nom imunologickom veterinirnom lieku v stilade s pri-
slusnymi $pecifikdciami uvedenymi v jeho dokumentdcii k registracii.

6.  Zoznam skusok, ktoré ma laboratérium zodpovedné za kontrolu zopakovat, sa obmedzi na odovodnené skasky za
predpokladu, Ze vietky prislusné orgdny relevantnych ¢lenskych stitov a v ndlezitom pripade Eurdpske riaditelstvo pre
kvalitu liekov a zdravotnt starostlivost sthlasia s takymto obmedzenim.

V pripade imunologickych veterindrnych liekov registrovanych centralizovanym postupom sa méze zoznam skusok, ktoré
mé kontrolné laboratérium zopakovat, skrétit iba po dohode s agenttirou.

7. Prislusné orgdny uznaji vysledky skisok uvedenych v odseku 5.

8. Ak Komisia nie je informovand o tom, Ze vykonanie skiisok si vyzaduje dlhsi cas, prislusné orgdny zabezpecia, aby
sa kontrola dokoncila do 60 dni od prevzatia vzoriek a sprav o kontrole.

9.  Prislusny orgdn ozndmi prislusnym orgdnom inych relevantnych clenskych §titov, Eurdpskemu riaditelstvu pre
kvalitu liekov a zdravotnej starostlivosti, drzite[ovi rozhodnutia o registracii a v nalezitom pripade vyrobcovi vysledky
skiisok v rovnakej lehote.

10.  Prislusny orgdn overi, ¢i si vyrobné postupy pouZivané pri vyrobe imunologickych veterindrnych liekov valido-
vané a i je zabezpeCend konzistentnost arZi.

KAPITOLA IX
OBMEDZENIA A SANKCIE
Cldnok 129
Docasné bezpeénostné obmedzenia

1. Vpripade rizika pre verejné zdravie alebo zdravie zvierat, alebo pre Zivotné prostredie, ktoré si vyzaduje nalichavy
zdsah, prislusny orgdn av pripade veterindrneho lieku registrovaného centralizovanym postupom aj Komisia mozu
drzitelovi rozhodnutia o registricii a dalsim osobdm, na ktoré sa vztahuji povinnosti podla tohto nariadenia, ulozit
docasné bezpecnostné obmedzenia. Uvedené docasné bezpecnostné obmedzenia mozu zahifiat:

a) obmedzenie doddvania veterindrneho lieku na Ziadost prislusného orgdnu a v pripade veterindrneho lieku registrova-
ného centralizovanym postupom aj na Zziadost Komisie adresovand prislusnému organu;

b) obmedzenie pouzivania veterindrneho licku na Ziadost prislusného organu a v pripade veterindrneho lieku registrova-
ného centralizovanym postupom aj na Ziadost Komisie adresovant prislusnému orgdnu;

) pozastavenie registracie prislusnym orgdnom, ktory tato registraciu udelil, a v pripade veterindrnych lickov registro-
vanych centralizovanym postupom Komisiou.

2. Dotknuty prislusny orgdn informuje najneskor v nasledujici pracovny dent ostatné prislusné orgdny a Komisiu
o vietkych ulozenych docasnych bezpe¢nostnych obmedzeniach. V pripade centralizovanych registracii Komisia informuje
v rovnakej lehote prislusné organy o vietkych uloZenych docasnych bezpecnostnych obmedzeniach.

3. Prislusné orgdny a Komisia mozu zdroven s uloZzenim obmedzenia v stlade s odsekom 1 tohto ¢ldnku postipit vec
agenttire v stlade s ¢lankom 82.
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4. Vuplatnitelnom pripade drzitel rozhodnutia o registricii predlozi Ziadost o zmenu podmienok registricie v silade
s ¢lankom 62.
Cldnok 130
Pozastavenie, zruSenie alebo zmena podmienok registricii

1. Prislusny orgdn alebo v pripade centralizovanych registracii Komisia pozastavi alebo zrusi registraciu alebo poziada
drzitela rozhodnutia o registrcii o predlozenie Ziadosti o zmenu podmienok registracie, ak vyvazZenost prinosu a rizika
veterindrneho lieku uz nie je pozitivna alebo nie je postatujiica na zaistenie bezpecnosti potravin.

2. Prisludny orgdn alebo v pripade centralizovanych registrdcii Komisia zrusi registraciu, ak drZitel rozhodnutia o regi-
stracii uz nesplia poziadavku tykajiicu sa usadenia v Unii uvedend v ¢ldanku 5 ods. 4.

3. Prislusny orgdn alebo v pripade centralizovanych registracii Komisia moze podla potreby pozastavit alebo zrusit
registraciu alebo poziadat drzitela rozhodnutia o registrdcii, aby predlozil Ziadost o zmenu podmienok registricie z jed-
ného alebo viacerych z tychto dovodov:

a) drzitel rozhodnutia o registricii nespliia poziadavky stanovené v clanku 58;

b) drzitel rozhodnutia o registrcii nesplita poziadavky stanovené v clanku 127;

¢) farmakovigilanény systém zriadeny v stlade s cldnkom 77 ods. 1 je nepostacujici;

d) drzitel' rozhodnutia o registracii si neplni svoje povinnosti stanovené v ¢lénku 77;

¢) odborne sposobild osoba zodpovednd za farmakovigilanciu si neplni tlohy stanovené v ¢lanku 78.

4. Pred tym, ako Komisia prijme opatrenie na tGcely odsekov 1, 2 a 3 v pripade centralizovanej registricie, poziada
v nélezitom pripade agentiru o predloZenie stanoviska v lehote, ktord urc¢i vzhladom na naliehavost veci, s cielom
preskiimat dovody uvedené v uvedenych odsekoch. Drzitel rozhodnutia o registracii veterindrneho lieku sa vyzve, aby
poskytol Gstne alebo pisomné vysvetlenie v lehote stanovenej Komisiou.

V nadviznosti na stanovisko agentiry Komisia prijme v pripade potreby predbezné opatrenia, ktoré sa uplatiiuja
bezodkladne. Komisia prijme prostrednictvom vykondvacich aktov konecné rozhodnutie. Uvedené vykonavacie akty sa
prijma v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 145 ods. 2.

5. Clenské $tity stanovia postupy na uplathovanie odsekov 1, 2 a 3.

Cldnok 131
Pozastavenie alebo zruSenie povolenia na velkoobchodnd distribiiciu
1. Vpripade nedodrzania poziadaviek stanovenych v ¢lanku 101 ods. 3 prislusny orgdn pozastavi alebo zrusi povo-

lenie na velkoobchodnt distribtciu veterindrneho lieku.

2. Vpripade nedodrzania poziadaviek stanovenych v ¢lanku 101, okrem poziadaviek uvedenych vjeho odseku 3,
prislusny organ moze bez toho, aby tym boli dotknuté akékolvek iné vhodné opatrenia podla vnitrostitneho prava,
prijat jedno alebo viaceré z tychto opatrent:

a) pozastavi povolenie na velkoobchodni distribiciu;
b) pozastavi povolenie na velkoobchodnii distribiiciu pre jednu alebo viaceré kategérie veterindrnych liekov;
¢) zrudi povolenie na velkoobchodnt distribiiciu pre jednu alebo viaceré kategérie veterindrnych liekov.

Cldnok 132
Odstrinenie dovozcov, vyrobcov a distribiitorov d¢innej litky z databdzy vyroby a velkoobchodnej distribiicie

V pripade, ze dovozcovia, vyrobcovia a distribatori ti¢innych latok nedodrzia poziadavky stanovené v clanku 95, prislusny
orgdn tychto dovozcov, vyrobeov a distribitorov docasne alebo definitivne odstrdni z databdzy vyroby a velkoobchodnej
distribtcie.
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Cldnok 133
Pozastavenie alebo zruSenie povoleni na vyrobu

V pripade nedodrzania poziadaviek stanovenych v ¢ldnku 93 prislusny orgdn bez toho, aby tym boli dotknuté akékolvek
iné vhodné opatrenia podla vnitrodtitneho prava, prijme jedno alebo viaceré z tychto opatrent:

a) pozastavi vyrobu veterindrnych liekov;
b) pozastavi dovoz veterindrnych liekov z tretich krajin;
¢) pozastavi alebo zrusi povolenie na vyrobu pre jednu alebo viaceré liekové formy;

d) pozastavi alebo zrusi povolenie na vyrobu pre jednu alebo viaceré ¢innosti na jednom alebo viacerych miestach
vyroby.
Cldnok 134
Zékaz doddvania veterindrnych liekov

1. Vpripade rizika pre verejné zdravie alebo zdravie zvierat alebo pre Zivotné prostredie prislusny organ alebo,
v pripade veterindrnych liekov registrovanych centralizovanym postupom, Komisia zakdZze doddvanie veterinirneho
lieku a poziada drzitela rozhodnutia o registricii alebo dodavatelov, aby zastavili doddvky alebo stiahli veterindrny liek
z trhu v ktoromkolvek z tychto pripadov:

a) vyvazenost prinosu a rizika veterindrneho lieku uZ nie je pozitivna;

b) kvalitativne alebo kvantitativne zloZenie veterindrneho lieku nezodpoveda tidajom uvedenym v stihrne charakteristic-
kych vlastnosti licku uvedenom v ¢lanku 35;

¢) odporticand ochrannd lehota nepostacuje na zaistenie bezpecnosti potravin;
d) neboli vykonané kontrolné skasky uvedené v ¢lanku 127 ods. 1 alebo
) nespravne oznacenie by mohlo predstavovat zavazné riziko pre zdravie zvierat alebo verejné zdravie.

2. Prislusné orgdny alebo Komisia mozu zakaz doddvania a stiahnutie z trhu obmedzit iba na sporné vyrobné sarze
dotknutého veterindrneho lieku.

Cldnok 135
Sankcie uloZené ¢lenskymi Statmi

1. Clenské stdty stanovia pravidld, pokial ide o sankcie uplatnitelné pri poruseni tohto nariadenia a prijma vsetky
opatrenia potrebné na zabezpecenie ich uplatiiovania. Stanovené sankcie musia byt d¢inné, primerané a odradzajtce.

Clenské 3taty ozndmia uvedené pravidld a uvedené opatrenia Komisii do 28.janudra 2022 a bezodkladne jej ozndmia
kazdd nasledujiicu zmenu, ktord ich ovplyvni.

2. Prislusné orgdny zabezpecia uverejnenie informdcii o druhu a pocte pripadov, v ktorych boli uloZené financné
sankcie, a to so zretelom na oprdvneny zdujem dotknutych strdn o ochranu ich obchodného tajomstva.

3. Clenské stity bezodkladne informuji Komisiu o vietkych stdnych sporoch vedenych proti drzitelom rozhodnutia
o registracii pre veterindrne lieky registrované centralizovanym postupom vo veci poruSenia tohto nariadenia.

Clanok 136

Finan¢né sankcie uloZené Komisiou drzitelom rozhodnutia o registricii pre veterinirne lieky registrované
centralizovanym postupom

1. Komisia moze drzitelom rozhodnutia o registricii pre veterindrne lieky registrované centralizovanym postupom,
ktoré boli udelené podla tohto nariadenia, uloZit finan¢né sankcie v podobe pokut alebo pravidelného pendle, ak
v stvislosti s tymito registrdciami nedodrzia svoje povinnosti stanovené v prilohe IIL

2. Ak je to osobitne stanovené v delegovanych aktoch uvedenych v odseku 7 pism. b), Komisia moze ulozit finanéné
sankcie uvedené v odseku 1 aj inému prédvnemu subjektu alebo prévnym subjektom nez drzitelovi rozhodnutia o regi-
stricii za predpokladu, Ze takéto subjekty st stcastou toho istého hospoddrskeho subjektu ako drzitel rozhodnutia
o registracii a Ze takéto iné pravne subjekty:

a) uplatnili rozhodujtci vplyv na drzitela rozhodnutia o registrcii alebo
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b) sa podielali na takomto nedodrzani povinnosti drzitela rozhodnutia o registrécii alebo ho mohli napravit.

3. Ak agenttira alebo prislusny orgdn clenského stitu dospejii k ndzoru, ze drzitel rozhodnutia o registracii nedodrzal
niektord z povinnosti, ako je uvedené v odseku 1, moze poziadat Komisiu o vySetrenie toho, ¢i sa md ulozit financnd
sankcia podla uvedeného odseku.

4. Pri rozhodovani o tom, ¢i uloZif finanéni sankciu, a pri ur€ovani jej primeranej vysky sa Komisia riadi zdsadami
ucinnosti, primeranosti a odrddzajticeho Gcinku a v relevantnom pripade zohladni zdvaznost a ti¢inky tohto nedodrzania
povinnosti.

5. Na dcely odseku 1 Komisia tiez zohladiuje:

a) vetky konania vo veci porusenia pravnych predpisov, ktoré vedie ¢lensky $tdt proti tomu istému drzite[ovi rozhod-
nutia o registracii z rovnakych pravnych dovodov a na zéklade rovnakych skuto¢nosti, a

b) vietky tresty vratane sankcii uz uloZenych tomu istému drzitelovi rozhodnutia o registrcii z rovnakych pravnych
dovodov a na zdklade rovnakych skuto¢nosti.

6. Ak Komisia zisti, Ze drzitel rozhodnutia o registrdcii imyselne alebo z nedbanlivosti nedodrzal svoje povinnosti, ako
je uvedené v odseku 1, moze prijat rozhodnutie, ktorym mu ulozi pokutu v maximalnej vyske 5 % jeho obratu dosiah-
nutého v Unii vo finanénom roku, ktory predchddza ddtumu tohto rozhodnutia.

Ak drzitel' rozhodnutia o registrdcii aj nadalej nedodrziava svoje povinnosti, ako je uvedené v odseku 1, Komisia moze
prijat rozhodnutie, ktorym mu ulozi pravidelné denné pendle v maximdlnej vyske 2,5 % jeho priemerného denného
obratu dosiahnutého v Unii vo finanénom roku, ktory predchddza ditumu tohto rozhodnutia.

Pravidelné pendle mozno ulozit za obdobie zacinajiice ditumom ozndmenia prislusného rozhodnutia Komisie az do
ukoncenia nedodrziavania povinnosti zo strany drzitela rozhodnutia o registrcii, ako je uvedené v odseku 1.

7. Komisia prijme delegované akty v stlade s ¢linkom 147 s cielom doplnit toto nariadenie tym, Ze stanovi:

a) postupy, ktoré ma Komisia uplatiovat pri ukladani pokut alebo pravidelného penale vritane pravidiel pre zacatie
postupu, opatreni tykajicich sa vySetrovania, prava na obhajobu, na pristup k spisu, na prdvne zastupovanie a na
zachovanie dovernosti;

b) dalsie podrobné pravidld pre financné sankcie ukladané Komisiou inym prdvnym subjektom, nez je drzitel' rozhod-
nutia o registracii;

¢) pravidla tykajiice sa trvania postupu a premlcacich lehot;

d) prvky, ktoré md Komisia zohladnit pri ukladani pokit a pravidelného pendle a pri urcovani ich vysky, ako aj
podmienky a sposoby ich vyberu.

8.V priebehu vysetrovania nedodrzania povinnost{ uvedeného v odseku 1 moéze Komisia spolupracovat s prislusnymi
vnatrodtatnymi orgdnmi a opierat sa o zdroje, ktoré poskytne agenttra.

9. Ak Komisia prijme rozhodnutie, ktorym sa ukladd financnd sankcia, uverejni stru¢né zhrnutie pripadu vritane mien
dotknutych drzitelov rozhodnuti o registracii a vysku a dovody uloZenych finanénych sankcii, so zretelom na oprdvneny
zdujem drzitelov rozhodnuti o registricii pri ochrane ich obchodného tajomstva.

10.  Stdny dvor Eurdpskej Gnie md neobmedzent sidnu pravomoc preskimat rozhodnutia, ktorymi Komisia ulozila
finan¢né sankcie. Sidny dvor Eurépskej tinie moze pokutu alebo pravidelné penale ulozené Komisiou zrusit, znizit alebo
ZvySsit.
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KAPITOLA X
REGULACNA SIET
Cldnok 137
Prislus$né orginy
1. Clenské $tity urcia prislusné orgdny na vykondvanie dloh podla tohto nariadenia.

2. Clenské $tity zabezpecia, aby mali prlslusne organy k dispozicii primerané finan¢né zdroje na zabezpecenie perso-
nélu a dalsich zdrojov, ktoré prislusné orgdny potrebuji na vykonavanie ¢innosti vyzadovanych podla tohto nariadenia.

3. Prislusné orgdny navzdjom spolupracuji pri plneni svojich dloh vyplyvajicich z tohto nariadenia ana tento tcel
poskytuja prislusnym orgdnom inych ¢lenskych Stitov potrebnd a uzitoénd pomoc. Prislusné orgdny si prislusné infor-
macie navzdjom oznamuj.

4. Na zdklade odovodnenej ziadosti prislusné organy bezodkladne obozndmia prislusné orgdny inych ¢lenskych $titov
s pisomnymi zdznamami uvedenymi v clanku 123 a so spravami o kontrole uvedenymi v ¢lanku 127.
Cldnok 138
Vedecké stanovisko pre medzindrodné organizicie pre zdravie zvierat

1. Agentira moZe v rdmci spoluprdce s medzindrodnymi organizdciami pre zdravie zvierat poskytnit vedecké stano-
viskd k hodnoteniu veterindrnych lickov urcenych vyhradne na trhy mimo Unie. Na tento tcel sa agentire predlozi
ziadost v stlade s ¢ldnkom 8. Agentiira moze po konzultdcii s prislusnou organiziciou vypracovat vedecké stanovisko.

2. Agentiira stanovi osobitné procesné pravidld pre vykondvanie odseku 1.

Cldnok 139
Vybor pre veterindrne lieky

1. Tymto sa vramci agentiry zriaduje Vybor pre veterindrne lieky (dalej len ,vybor®).

2. Vykonny riaditel agentdry alebo jeho zdstupca a zdstupcovia Komisie st oprdvneni zicastiiovat sa na vietkych
zasadnutiach vyboru, pracovnych skupin a vedeckych poradnych skupin.

3. Vybor moéze zriadit stile a docasné pracovné skupiny. Vybor moze zriadif vedecké poradné skupiny v stvislosti
s hodnotenim 3pecifickych druhov veterindrnych lickov, na ktoré moéze vybor delegovat urcité tlohy spojené s vypraci-
vanim vedeckych stanovisk uvedenych v ¢ldnku 141 ods. 1 pism. b).

4. Vybor zriadi stalu pracovnt skupinu s vyluénou posobnostou poskytovat vedecké poradenstvo podnikom. Vykonny
riaditel' po konzultdcii s vyborom vytvori administrativne Struktdry a postupy, ktoré umoznia rozvoj poradenstva pre
podniky, ako je uvedené v ¢lanku 57 ods. 1 pism. n) nariadenia (ES) ¢. 726/2004, najmi pokial ide o vyvoj veterindrnych
liekov na nové terapeutické pouzitie.

5. Vybor zriadi stdlu pracovnt skupinu pre farmakovigilanciu, ktorej posobnost bude zahfiiat hodnotenie pripadnych
signdlov vo farmakovigilancii pochddzajticich z farmakovigilanéného systému Unie a ktord bude vyboru a koordinacnej
skupine navrhovat moznosti riadenia rizik uvedené v ¢linku 79 abude koordinovat komunikdciu o farmakovigilancii
medzi prislusnymi orgdnmi a agentdrou.

6.  Vybor stanovi svoj vlastny rokovaci poriadok. Uvedeny rokovaci poriadok obsahuje najma:
a) postupy vymentvania a vymeny predsedu;

b) vymentivanie ¢lenov pracovnych skupin a vedeckych poradnych skupin na zdklade zoznamov akreditovanych expertov
uvedenych v ¢lanku 62 ods. 2 druhom pododseku nariadenia (ES) ¢. 726/2004 a konzultaénych postupov pracovnych
skupin a vedeckych poradnych skupin;

¢) postup na urychlené prijatie stanovisk, najmd vo vztahu k ustanoveniam tohto nariadenia o dohlade nad trhom
a farmakovigilancii.

Rokovaci poriadok nadobudne acinnost po ziskani priaznivého stanoviska Komisie a spravnej rady agentiry.
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7. Sekretaridt agentiiry poskytuje vyboru technickil, vedeckii a administrativnu podporu a zabezpecuje konzistentnost
a kvalitu stanovisk vyboru a primeranti koordindciu medzi vyborom a inymi vybormi agentiiry uvedenymi v ¢lanku 56
nariadenia (ES) ¢. 726/2004 a koordinacnou skupinou.

8.  Stanoviskd vyboru sa spristupnia verejnosti.

Cldnok 140
Clenovia vyboru

1. Kazdy clensky $tit po konzulticii so sprévnou radou agentiiry vymenuje na obdobie troch rokov, ktoré mozno
obnovit, jedného ¢lena a jedného nahradnika vyboru. Nahradnici zastupuji ¢lenov a hlasujii za nich v ich nepritomnosti
amozu byt vymenovani aj za spravodajcov.

2. Pri vymentvani ¢lenov a nahradnikov vyboru sa zohladiiuje ich prislusnd odbornost a prax vo vedeckom posu-
dzovani veterindrnych lieckov v zdujme zarucenia najvy$sej moznej trovne ich odbornych kvalifikdcii a $irokého zaberu
v prislusnej odbornosti.

3. Clensky stét moze delegovat svoje Glohy vo vybore na iny ¢lensky $tat. Kazdy clensky $tdt moze zastupovat najviac
jeden iny clensky $tat.

4. Vybory mozu pribrat maximdlne pif dalsich clenov vybratych na zdklade ich Specifickej vedeckej odbornosti.
Uvedeni ¢lenovia sa vymenuji na obdobie troch rokov, ktoré mozno predlZit, a nemajii ndhradnikov.

5. Na dcely pribrania takychto ¢lenov vybor urdi $pecifické dopliiujace vedecké kompetencie dalsich ¢lenov. Pribran{
¢lenovia sa vyberaju spomedzi odbornikov nominovanych ¢lenskymi $tatmi alebo agentdrou.

6.  Vybor moze na tcely vykonavania svojich dloh uvedenych v ¢lanku 141 vymenovat jedného zo svojich ¢lenov za
spravodajcu. Vybor méze vymenovat aj druhého ¢lena za spoluspravodajcu.

7. Clenov vyboru mézu sprevadzat odbornici posobiaci v $pecifickych vedeckych alebo technickych oblastiach.

8. Clenovia vyborov a odbornici zodpovedni za posudzovanie veterindrnych liekov sa opieraji o vedecké hodnotenia
a zdroje, ktoré st k dispozicii prislusnym orgdnom. Kazdy prislusny orgén sleduje a zabezpecuje vedeckd tiroven a neza-
vislost vykonaného hodnotenia a primerane prispieva k vykonu dloh vyboru a ulah¢uje vymenovanym ¢lenom vyboru
a odbornikom ich ¢innost. Clenské staty poskytnd na tento el ¢lenom a odbornikom, ktorych nominovali, primerané

vedecké a technické zdroje.

9. Clenské stity nemo6zu ddvat clenom vyboru a odbornikom pokyny, ktoré st nezlucitelné s ich vlastnymi povin-
nostami ¢i s tilohami v rdmci vyboru a povinnostami agentdry.

Cldnok 141
Ulohy vyboru
1. Vybor plni tieto tlohy:

a) vykondva dlohy, ktoré st mu zverené podla tohto nariadenia a nariadenia (ES) ¢. 726/2004;
b) pripravuje vedecké stanoviskd agentary v otdzkach tykajiicich sa hodnotenia a pouZivania veterindrnych liekov;

¢) na ziadost vykonného riaditela agentiry alebo Komisie pripravuje stanoviskd k vedeckym zélezitostiam, ktoré sa tykajii
hodnotenia a pouzivania veterindrnych liekov;

d) pripravuje stanoviskd agentdry k otdzkam tykajicim sa pripustnosti ziadosti predlozenych v stilade s centralizovanym
postupom a k udelovaniu, zmene, pozastaveniu alebo zruseniu registrcii pre veterindrne lieky registrované centrali-
zovanym postupomny;

e) ndlezite zohladiuje akékolvek Ziadosti ¢lenskych Stitov o vedecké stanoviskd;
f) poskytuje usmernenie v ddlezitych otdzkach a zalezitostiach vSeobecne vedeckej povahy;

g) vramci spoluprice so Svetovou organizdciou pre zdravie zvierat poskytuje vedecké stanoviskd k hodnoteniu urcitych
veterindrnych liekov uréenych vyhradne na trhy mimo Unie;
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h) poskytuje poradenstvo o maximdlnych limitoch rezidui veterindrnych liekov a biocidnych produktov pouzivanych pri
chove zvierat, ktoré mozno akceptovat v potravindch Zivocisneho povodu v silade s nariadenim (ES) ¢. 470/2009;

i) poskytuje vedecké poradenstvo v oblasti pouZzivania antimikrobik a antiparazitk u zvierat s cielom minimalizovat
vyskyt rezistencie v Unii, a tieto odpordcania v pripade potreby aktualizuje;

j) poskytuje clenskym Stitom objektivne vedecké stanoviska k otdzkam, ktoré st vyboru postipené.

2. Clenovia vyboru zabezpecia primerant koordiniciu medzi tlohami, ktoré plni agentdra, a pricou prislusnych
organov.

3. Pri priprave stanovisk sa vybor maximdlne vynasnazi dosiahnut vedecky konsenzus. Ak nie je mozné dosiahnut

na ktorych sa zakladaju.

4. Vpripade ziadosti o prehodnotenie stanoviska, ak je tito moznost stanovend v prave Unie, vybor vymenuje iného
spravodajcu a v pripade potreby iného spolupracujiiceho spravodajcu, ako st ti, ktori boli vymenovani pre povodné
stanovisko. Postup prehodnotenia sa smie tykat len tych bodov stanoviska, na ktoré Ziadatel poukdzal, a smie zohladnit
len tie vedecké tdaje, ktoré boli k dispozicii, ked vybor prijal stanovisko. Ziadatel méze pozadovat, aby vybor pri
prehodnocovani konzultoval s vedeckou poradnou skupinou.
Cldnok 142
Koordina¢nd skupina pre postup vzdjomného uzndvania a decentralizovany postup pre veterindrne lieky

1. Zriaduje sa koordina¢nd skupina pre postup vzdjomného uzndvania a decentralizovany postup pre veterindrne lieky

(dalej len ,koordina¢nd skupina®).

2. Agentiira zabezpeli pre koordina¢nd skupinu sekretariat, ktory bude ndpomocny pri uplatiiovani postupov koor-
dinacnej skupiny a zabezpeci vhodné prepojenie medzi touto skupinou, agenttirou a prislusnymi orgdnmi.

3. Koordina¢nd skupina vypracuje svoj rokovaci poriadok, ktory nadobudne G¢innost po ziskani priaznivého stano-
viska Komisie. Tento rokovaci poriadok sa zverejni.

4. Vykonny riaditel agentiry alebo jeho zdstupca a zdstupcovia Komisie si opravneni ztlastiiovat sa na vietkych
zasadnutiach koordinacnej skupiny.

5. Koordina¢nd skupina tizko spolupracuje s prislusnymi orgdnmi a agentirou.

Cldnok 143
Clenovia koordina¢nej skupiny
1. Koordina¢nd skupina je zlozend zjedného predstavitela za kazdy clensky $tdt vymenovanych na obnovitelné

trojroéné obdobie. Clenské stity mozu vymenovat néhradnika. Clenov koordina¢nej skupiny mozu sprevadzat odbornici.

2. Clenovia koordina¢nej skupiny aich odbornici sa pri plneni svojich Gloh opieraji o vedecké a regulacné zdroje,
ktoré st k dispozicii ich prislusnym orgdnom, o prislusné vedecké postidenia a o odportcania vyboru. Kazdy prislusny
orgdn monitoruje kvalitu hodnoteni vykonanych ich zdstupcami a ulah¢uje im ¢innost.

3. Clenovia koordina¢nej skupiny sa maximalne vynasnazia dosiahnut konsenzus k diskutovanym otdzkam.

Cldnok 144
Ulohy koordina¢nej skupiny

Koordina¢na skupina plni tieto tlohy:
a) skima otdzky tykajice sa postupu vzdjomného uzndvania a decentralizovaného postupu;

b) skiima rady pracovnej skupiny vyboru pre farmakovigilanciu, pokial ide o opatrenia v oblasti riadenia rizik v rdmci
farmakovigilancie v stvislosti s veterindrnymi liekmi registrovanymi v ¢lenskych stdtoch, a podla potreby vydava odpo-
racania ¢lenskym $titom a drzitelom rozhodnuti o registracii;
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¢) skima otdzky tykajice sa zmien podmienok registracii udelenych ¢lenskymi $tdtmi;

d) poskytuje ¢lenskym 3tditom odpordcania, ¢i sa konkrétny veterindrny liek alebo skupina veterindrnych lieckov ma
pokladat za veterindrny liek v rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia;

e) koordinuje vyber vediceho orgdnu zodpovedného za posidenie vysledkov procesu riadenia signdlov uvedeného
v ¢lanku 81 ods. 4;

f) kazdoro¢ne vypracdva a uverejiiuje zoznam referenénych veterindrnych liekov, na ktoré sa vztahuje harmonizicia
sthrnov charakteristickych vlastnost{ lieku v stilade s ¢lainkom 70 ods. 3

KAPITOLA XI
SPOLOCNE A PROCESNE USTANOVENIA
Cldnok 145
Stily vybor pre veterindrne lieky

1. Komisii pomédha Stdly vybor pre veterinirne lieky (dalej len ,stdly vybor). Stily vybor je vyborom v zmysle
nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢ldnok 5 nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

Cldnok 146
Zmeny prilohy 1I

1. Komisia je splnomocnend prijat delegované akty v sdlade s clankom 147 ods. 2 s ciefom zmenit prilohu IT prispo-
sobenim poziadaviek tykajicich sa technickej dokumentdcie, pokial ide o kvalitu, bezpecnost a Gi¢innost veterindrnych
liekov, technickému a vedeckému pokroku.

2. Komisia prijme delegované akty vsilade s clinkom 147 ods. 3, ktorymi zmeni prilohu II s ciefom dosiahnut
dostato¢nti tiroven podrobnosti, ktoré zabezpecia pravnu istotu a harmonizdciu, ako aj akikolvek nevyhnutnd aktuali-
zdciu, a to bez toho, aby doslo k zbyto¢nému naruseniu prilohy II, a to aj pokial ide o zavedenie osobitnych poziadaviek
na veterindrne lieky na nové terapeutické pouzitie. Komisia pri prijimani uvedenych delegovanych aktov nélezite zohladni
aspekty tykajice sa zdravia zvierat, verejného zdravia a Zivotného prostredia.

Cldnok 147
Vykondvanie delegovania pravomoci

1. Komisii sa udeluje prdvomoc prijimat delegované akty za podmienok stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Prdvomoc prijimat delegované akty uvedené v ¢lanku 37 ods. 4, ¢lanku 57 ods. 3, ¢linku 106 ods. 6, ¢linku 109
ods. 1, ¢lanku 115 ods. 3, ¢lanku 118 ods. 2, ¢lanku 136 ods. 7 a ¢linku 146 ods. 1 a 2 sa Komisii udeluje na obdobie
piatich rokov od 27.janudra 2019. Komisia vypracuje spravu tykajicu sa delegovania prdvomoci najneskor devit
mesiacov pred uplynutim tohto pifrocného obdobia. Delegovanie prdvomoci sa automaticky predlzuje o rovnako dlhé
obdobia, pokial Eur6psky parlament alebo Rada nevznesti vo¢i takémuto predlzeniu ndmietku najneskor tri mesiace pred
koncom kazdého obdobia.

3. Prévomoc prijimat delegované akty uvedené v ¢linku 146 ods. 2 sa Komisii udeluje na obdobie od 27.janudra
2019 do 28.janudra 2022.

4. Delegovanie pravomoci uvedené v cldnku 37 ods. 4, ¢ldnku 57 ods. 3, ¢lanku 106 ods. 6, ¢lanku 109 ods. 1, ¢lanku
115 ods. 3, ¢clanku 118 ods. 2, ¢linku 136 ods. 7 aclinku 146 ods.1 a2 moze Eurdpsky parlament alebo Rada
kedykolvek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré sa v niom uvddza. Rozhodnutie
nadobtida téinnost diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie alebo k neskorsiemu datumu,
ktory je vfiom uréeny. Nie je nim dotknutd platnost delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli G¢innost.

5. Komisia pred prijatim delegovaného aktu uskuto¢ni konzulticie s odbornikmi urcenymi jednotlivymi ¢lenskymi
Statmi v stlade so zdsadami stanovenymi v Medziinstitucionalnej dohode z 13. aprila 2016 o lep3ej tvorbe prava.

6. Komisia oznamuje delegovany akt hned po jeho prijati si¢asne Eurépskemu parlamentu a Rade.
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7. Delegovany akt prijaty podla ¢linku 37 ods. 4, ¢lanku 57 ods. 3, ¢ldnku 106 ods. 6, ¢clinku 109 ods. 1, ¢ldnku 115
ods. 3, ¢lanku 118 ods. 2, ¢ldnku 136 ods. 7 a ¢lanku 146 ods. 1 a 2 nadobudne tGcinnost, len ak Eur6psky parlament
alebo Rada vodi nemu nevzniesli ndmietku v lehote dvoch mesiacov odo diia ozndmenia uvedeného aktu Eurdpskemu
parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurdpsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom
rozhodnuti nevzniest ndmietku. Na podnet Europskeho parlamentu alebo Rady sa tito lehota predzi o dva mesiace.

Cldnok 148
Ochrana ddajov

1. Clenské stity uplatiuji nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 (28) na spractivanie osobnych
tdajov vykonavané v ¢lenskych Stitoch podla tohto nariadenia.

2. Na spractivanie osobnych dajov vykondvané Komisiou a agentdrou podla tohto nariadenia sa uplatiiuje nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 (*9).

KAPITOLA XII

PRECHODNE A ZAVERECNE USTANOVENIA
Cldnok 149
ZruSenie

Smernica 2001/82[ES sa zrusuje.

Odkazy na zru$ent smernicu sa povazuji za odkazy na toto nariadenie a zneju v sdlade s tabulkou zhody uvedenou
v prilohe 1V.

Cldnok 150
Vztah k ingm aktom Unie

1.  Ziadne z ustanoveni tohto nariadenia sa nesmie chépat tak, e ma vplyv na ustanovenia smernice 96/22/ES.
2. Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1234/2008 (*°) sa neuplatiiuje na veterindrne lieky, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie.
3. Nariadenie Komisie (ES) ¢. 658/2007 (*!) sa neuplatiiuje na veterindrne lieky, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie.

Cldnok 151
Predchddzajiice Ziadosti

1. Postupy tykajice sa Ziadosti o registraciu veterindrnych liekov alebo o zmeny, ktoré boli validované v silade
s nariadenim (ES) ¢. 726/2004 pred 28.janudrom 2022, sa dokoncia v stilade s nariadenim (ES) ¢. 726/2004.

2. Postupy tykajice sa Zziadosti o registraciu veterinarnych lieckov, ktoré boli validované vstlade so smernicou
2001/82/ES pred 28.janudrom 2022, sa dokoncia v stlade s uvedenou smernicou.

3. Postupy iniciované na zdklade clankov 33, 34, 35, 39, 40 a 78 smernice 2001/82/ES pred 28. janudrom 2022 sa
dokondia v stilade s uvedenou smernicou.

(%) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27.aprila 2016 o ochrane fyzickjch osob pri spraciivani osobnych
tidajov a o volnom pohybe takychto tdajov, ktorym sa zrusuje smernica 95/46[ES (vSeobecné nariadenie o ochrane tdajov)
(U.v.EUL 119, 4.5.2016, s. 1).

(*) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 20181725 z 23. oktGbra 2018 o ochrane fyzickjch osob pri spractvani osobnych
udajov institdciami, 0rganm1 tiradmi a agentirami Unie a o volnom pohybe takychto tdajov, ktorym sa zruSuje nariadenie (ES)
¢ 45/2001 arozhodnutie ¢ 1247/2002[ES (U.v.EU L 295, 21.11.2018, s. 39).

(*°) Nariadenie Komisie (ES) ¢.1234/2008 z 24. novembra 2008 o preskiimani zmien podmienok v povoleni na uvedenie humannych
liekov a veterindrnych lickov na trh (U.v. EU L 334, 12.12.2008, s. 7).

(*') Nariadenie Komisie (ES) ¢. 658/2007 zo 14.juna 2007 o penaznych pokutich za porusenie niektorych povinnosti v stvislosti
s povoleniami na uvedenie na trh podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (U.v.EUL 155, 15.6.2007,
s. 10).
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Cldnok 152
Existujiice veterindrne lieky a registricie

1. Registricie veterindrnych liekov a registricie homeopatickych veterindrnych liekov udelené v silade so smernicou
2001/82[ES alebo s nariadenim (ES) ¢.726/2004 pred 28.janudrom 2022 sa povazuji za registrcie vydané v stlade
s tymto nariadenim a ako také podliehaji prislusnym ustanoveniam tohto nariadenia.

Prvy pododsek tohto odseku sa nevztahuje na registracie antimikrobidlnych veterindrnych liekov obsahujicich antimi-
krobikd, ktoré boli vyhradené na liecbu Tudi v siilade s vykondvacimi aktmi uvedenymi v ¢ldnku 37 ods. 5.

2. Veterindrne lieky uvedené na trh v stlade so smernicou 2001/82/ES alebo s nariadenim (ES) ¢. 726/2004 sa mozu
nadalej spristupniovat do 29.janudra 2027, aj ked nie st v stlade s tymto nariadenim.

3. Odchylne od odseku 1 tohto ¢ldnku sa doby trvania ochrany uvedené v ¢linku 39 nevztahuji na referencné
veterindrne lieky, ktorym sa registracia udelila pred 28.janudrom 2022, a namiesto toho sa v tejto stvislosti nadalej
uplatiiuji prislusné ustanovenia zruSenych aktov uvedenych v odseku 1 tohto ¢lanku.

Cldnok 153
Prechodné ustanovenia tykajice sa delegovanych a vykondvacich aktov

1. Delegované akty uvedené v ¢ldnku 118 ods. 2 a vykondvacie akty uvedené v ¢ldnku 37 ods. 5, ¢lanku 57 ods. 4,
¢lanku 77 ods. 6, ¢linku 95 ods. 8, ¢ldnku 99 ods. 6 a ¢ldnku 104 ods. 7 sa prijmd pred 28.janudrom 2022. Takéto
delegované a vykondvacie akty sa uplatiiuji od 28. janudra 2022.

2. Bez toho, aby bol dotknuty ddtum zaciatku uplatiovania tohto nariadenia, Komisia prijme delegované akty uvedené
v ¢lanku 37 ods. 4 najneskor do 27. septembra 2021. Takéto delegované akty sa uplatiuji od 28. janudra 2022.

3. Bez toho, aby bol dotknuty ddtum zaciatku uplatiiovania tohto nariadenia, Komisia prijme delegované akty uvedené
v ¢lanku 57 ods. 3 a ¢lanku 146 ods. 2 a vykonavacie akty uvedené v ¢lanku 55 ods. 3 a ¢lanku 60 ods. 1 najneskor do
27.janudra 2021. Takéto delegované a vykondvacie akty sa uplatiiuji od 28. janudra 2022.

4. Bez toho, aby bol dotknuty ddtum zaciatku uplatiiovania tohto nariadenia, Komisia prijme delegované akty uvedené
v ¢lanku 109 ods. 1 a vykonavacie akty uvedené v ¢lanku 17 ods. 2 a 3, ¢lanku 93 ods. 2, ¢lanku 109 ods. 2 a ¢lanku
115 ods. 5 najneskor do 29.janudra 2025. Takéto delegované a vykondvacie akty sa uplatiiuji najskor k 28. janudru
2022.

5. Bez toho, aby bol dotknuty ditum zaciatku uplatiiovania tohto nariadenia, Komisia je splnomocnend prijimat
delegované a vykondvacie akty stanovené vtomto nariadeni 27.janudra 2019. Takéto delegované a vykondvacie akty
sa uplatiuji od 28.janudra 2022, pokial nie je v tomto nariadeni stanovené inak.

Komisia zabezpedi, aby pri prijimani delegovanych a vykonavacich aktov uvedenych vtomto ¢lanku bol medzi ich
prijatim a zaciatkom ich uplatilovania dostato¢ny cas.

Cldnok 154
Zriadenie farmakovigilan¢nej databdzy a databizy vyroby a velkoobchodnej distribicie

Bez toho, aby bol dotknuty ddtum zaciatku uplatiovania tohto nariadenia, agentdra v spolupréci s ¢lenskymi $tatmi
a Komisiou vstlade scldnkami 74 a91 zabezpe¢i vytvorenie farmakovigilanénej databdzy a databdzy vyroby
a velkoobchodnej distribtcie najneskdr do 28. janudra 2022.
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Cldnok 155
Poskytnutie pociatocnych informdcii do databdzy liekov prisluSnymi orgdnmi

Najneskor do 28.janudra 2022 predlozia prislusné orgdny agentire elektronicky informdcie o vietkych veterindrnych
liekoch registrovanych vich ¢lenskom $tite k danému diu, ato vo formdte uvedenom v ¢ldnku 55 ods. 3 pism. a).

Cldnok 156
Preskdmanie pravidiel posudzovania environmentilnych rizik

Do 28.janudra 2022 Komisia predlozi Eurépskemu parlamentu a Rade spravu o stidii uskuto¢nitelnosti zameranej na
vytvorenie systému kontroly jednotlivych tcinnych latok (v podobe monografii) a inych pripadnych alternativ posudzo-
vania vplyvu veterindrnych lickov na Zivotné prostredie, ku ktorej v pripade potreby pripoji legislativny ndvrh.

Cldnok 157
Spriva Komisie o tradiénych rastlinnych liekoch pouZivanych na liecbu zvierat

Komisia predlozi Eurépskemu parlamentu a Rade do 29.janudra 2027 spravu o tradi¢nych rastlinnych lickoch pouziva-
nych na lie¢bu zvierat v Unii. V pripade potreby Komisia predlozi legislativny ndvrh s cielom zaviest zjednoduseny systém
registracie tradi¢nych rastlinnych lieckov pouzivanych na liecbu zvierat.

Clenské §téty poskytnti Komisii informécie o takychto tradi¢nych rastlinnych liekoch na ich dzemi.
Cldnok 158
Preskdmanie opatreni tykajicich sa zvierat kofiovitych druhov

Najneskor 29. janudra 2025 Komisia predlozi Eurépskemu parlamentu a Rade sprdvu o svojom postideni situdcie, pokial
ide o liecbu zvierat koniovitych druhov liekmi a o ich vyldcenie z potravinového retazca, a to aj pokial ide o dovoz zvierat
konovitych druhov z tretich krajin, ktorti Komisia doplni vhodnymi opatreniami zohladfiujiicimi najmi verejné zdravie,
dobré Zivotné podmienky zvierat, rizikd podvodu a rovnaké podmienky s tretimi krajinami.

Cldnok 159
Prechodné ustanovenia tykajice sa niektorych certifikitov sprdvnej vyrobnej praxe

Bez toho, aby bol dotknuty ddtum zaciatku uplatiovania tohto nariadenia, povinnosti tykajiice sa certifikitov spravnej
vyrobnej praxe pre inaktivované imunologické veterindrne lieky, ktoré sa vyrabajii z patogénov a antigénov ziskanych zo
zvierata alebo zvierat v epidemiologickej jednotke a pouzivaji sa na lie¢bu uvedeného zvierata alebo uvedenych zvierat
v tej istej epidemiologickej jednotke, alebo na liecbu zvierata alebo zvierat v jednotke, ktord md potvrdent epidemiolo-
gickidl savislost, sa za¢nt uplatiiovat az od datumu zaliatku uplatiovania vykonavacich aktov, ktorymi sa stanovuji
osobitné opatrenia tykajice sa spravnej vyrobnej praxe pre veterindrne lieky uvedené v ¢lanku 93 ods. 2

Cldnok 160
Nadobudnutie G¢innosti a uplatiiovanie
Toto nariadenie nadobtida Géinnost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 28. janudra 2022.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
Statoch.

V Strasburgu 11. decembra 2018

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predsednicka
A. TAJANI J. BOGNER-STRAUSS
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PRILOHA 1

INFORMACIE UVEDENE V CLANKU 8 ODS. 1 PISM. A)

1. Pravny zdklad pre Ziadost o registraciu

2. Ziadatel

2.1. Meno alebo obchodny ndzov a trvald adresa alebo adresa registrovaného miesta podnikania Ziadatela

2.2. Meno alebo obchodny ndzov atrvald adresa alebo adresa registrovaného miesta podnikania vyrobcu(-ov) alebo
dovozcu(-ov) hotového veterinarneho lieku a meno alebo obchodny ndzov a trvald adresa alebo adresa registrova-
ného miesta podnikania vyrobcu Gcinnej latky ¢i latok

2.3. Nézov a adresa miest zapojenych do roznych fiz vyroby, dovozu, kontroly a prepustenia Sarze

3. Identifikdcia veterinarneho lieku

3.1. Nazov veterindrneho lieku a anatomicko-terapeuticko-chemicky veterindrny kdod (kéd ATCvet)

3.2. Utinnd ldtka ¢i latky a pripadne rozpustadla

3.3. Sila alebo v pripade imunologického veterindrneho lieku, biologickd aktivita, tcinnost alebo titer

3.4. Liekové forma

3.5. Cesta podania

3.6. Cielové druhy

4. Informdcie o vyrobe a farmakovigilancii

4.1. Dokaz o povoleni na vyrobu alebo certifikdt spravnej vyrobnej praxe

4.2. Referen¢né ¢islo hlavného dokumentu farmakovigilanéného systému

5. Informécie o veterindrnom lieku

5.1. Navrhovany sthrn charakteristickych vlastnosti licku vypracovany v stlade s ¢lankom 35

5.2. Opis konecnej obchodnej tGpravy veterindrneho lieku vrdtane balenia a oznacovania

5.3. Navrhované znenie informdcii, ktoré sa maji uvddzat na vnitornom obale, vonkajSom obale a v pisomnej infor-
mdcii pre pouzivatelov v silade s ¢lankami 10 az 16

6.  Dalsie informacie
6.1. Zoznam krajin, v ktorych bola udelend alebo zrusend registricia veterindrneho lieku

6.2. Kopie vetkych sthrnov charakteristickych vlastnosti lieku zahrnutych v podmienkach registracii udelenych ¢len-
skymi $tatmi

6.3. Zoznam krajin, v ktorych bola Ziadost predloZend alebo zamietnutd
6.4. Zoznam dlenskych Statov, v ktorych sa ma uviest veterindrny liek na trh

6.5. Dolezité spravy expertov o kvalite, bezpe¢nosti a i¢innosti veterindrneho lieku.
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PRILOHA 1I

POZIADAVKY UVEDENE V CLANKU 8 ODS. 1 PiSM. B) (¥)

UVOD A VSEOBECNE ZASADY

1. Udaje a dokumenty pripojené k Ziadosti o registraciu podla clinkov 12 az 13d sa predlozia v stilade s poziadavkami
ustanovenymi v tejto prilohe a zohladnia sa pokyny, ktoré uverejnila Komisia v Pravidlach tykajicich sa liekov
v Eurépskej tinii, zvizok 6 B, Pokyny pre Ziadatelov, Veterindrne lieky, Prezentdcia a obsah dokumentdcie.

2. Pri zostavovani dokumenticie k Ziadosti o registrdciu musia Ziadatelia tieZ zohladnif siCasny stav poznatkov vete-
rindrnej mediciny a vedecké usmernenia tykajice sa kvality, bezpecnosti a tc¢innosti veterindrnych liekov, ktoré
uverejnila Eurdpska agentdra pre lieky (dalej len agentira’), ako aj iné farmaceutické usmernenia Spolodenstva,
ktoré uverejnila Komisia v roznych zvizkoch Pravidiel tykajicich sa liekov v Eurdpskej unii.

3. Na veterindrne lieky iné, ako s imunologické veterindrne lieky, sa uplatiiuji vetky prislusné monografie vrdtane
vSeobecnych monografii a v§eobecnych kapitol Eurépskeho liekopisu, pokial ide o ¢ast dokumentdcie (farmaceutickd)
tykajicej sa kvality (fyzikdlno-chemické, biologické alebo mikrobiologické skiidania). Na imunologické veterindrne
lieky sa uplatiuji vetky prislusné monografie vratane vieobecnych monografii a vSeobecnych kapitol Eurépskeho
liekopisu, pokial ide o ¢ast dokumentacie tykajicej sa kvality, bezpe¢nosti a ti¢innosti.

4. Vyrobny postup musi spliat poziadavky smernice Komisie 91/412/EHS (1), ktorou sa ustanovujii zdsady a pokyny
tykajtice sa spravnej vyrobnej praxe veterindrnych lie¢iv a zdsady a pokyny k SVP (spravna vyrobnd prax), uverejnené
Komisiou v Pravidlach tykajacich sa lickov v Eur6pskej tnii, zvdzok 4.

5. V Zziadosti sa uvadzaju vSetky informdcie, ktoré st rozhodujtice pre hodnotenie prislusného veterindrneho lieku, ¢i uz
st pre liek priaznivé alebo nepriaznivé. Uvedd sa najmid vietky vyznamné tdaje tykajice sa akychkolvek nedokon-
¢enych alebo prerusenych skiidani a pokusov tykajicich sa daného veterindrneho lieku.

6. Farmakologické, toxikologické skiidania, ako aj skiisania bezpecnosti a reziduf sa vykonaji v stilade s ustanoveniami
svisiacimi so spravnou laboratérnou praxou (SLP) ustanovenou v smerniciach Eurépskeho parlamentu a Rady
2004/10[ES () a 2004/9[ES (*).

7. Clenské $taty zabezpecia, aby sa vietky pokusy na zvieratdch vykondvali v stilade so smernicou Rady 86/609/EHS ().

8. Na tcely monitorovania hodnotenia pomeru rizikofvyhody sa méd kazdd nové informdcia, ktord nie je v povodnej
ziadosti, a vietky informacie tykajiice sa dohladu nad liekmi (farmakovigilancie) predlozit prislusnému organu. Po
vydan{ registricie sa kazdd zmena obsahu v dokumentdcii predkladd prislusnym orgdnom v sdlade s poziadavkami
narjadeni Komisie (ES) ¢. 1084/2003 (°) alebo (ES) ¢. 1085/2003 (%) tykajtcich sa veterinarnych liekov povolenych
podla formulacie ¢lanku 1 uvedenych nariadeni.

9. Hodnotenie environmentdlneho rizika spojené s prepustenim veterindrnych liekov, ktoré obsahuji geneticky modi-
fikované organizmy (GMO) alebo z nich pozostdvajii v zmysle ¢lanku 2 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/18/ES (), sa predlozi v dokumentécii. Informdcie sa predlozia v stilade s ustanoveniami smernice 2001/18/ES
a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (%) a zohladnia sa usmernenia, ktoré uverejnila Komisia.

10. V pripadoch Zziadosti o registraciu veterindrnych liekov uréenych pre druhy zvierat alebo indikdcie, ktoré predstavuji
mensie trhové sektory, sa moze uplatiiovat flexibilnejsi pristup. V tychto pripadoch by sa mali zohladnit prislusné
vedecké usmernenia afalebo vedecké poradenstvo.

(*) Tato prilohu zmeni Komisia v stlade s ¢ldnkami 146 a 153. V3etky odkazy v tejto prilohe na ¢ldnky alebo na ,tito smernicu, pokial
nie je uvedené inak, sa maji chdpat ako odkazy na smernicu 2001/82/ES.

() U.v. ES L 228, 17.8.1991, 5. 70.
() U.v. EU L 50, 20.2.2004, 5. 44.
() U.v. EU L 50, 20.2.2004, 5. 28.
() U.v. ES L 358, 18.12.1986, s. 1.
() U.v. EU L 159, 27.6.2003, s. 1.
(9 U.v. EU L 159, 27.6.2003, s. 24.
() U.v. ES L 106, 17.4.2001, s. 1.
() U.v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1.



7.1.2019 Uradny vestnik Eurépskej tnie L 4/127

Této priloha je rozdelend do Styroch casti:

V hlave Isa opisujii $tandardizované poziadavky pre ziadosti tykajice sa veterindrnych liekov inych, ako st imuno-
logické veterindrne lieky.

V hlave II sa opisuji $tandardizované poziadavky pre Ziadosti tykajiice sa imunologickych veterindrnych liekov.
V hlave III sa opisuji osobitné typy dokumentdcie a poziadaviek tykajiicich sa povolenia na umiestnenie na trh.
V hlave IV sa opisuji poziadavky na dokumentdciu pre osobitné typy veterindrnych liekov.

HLAVA 1
PoZiadavky na veterindrne lieky iné, ako st imunologické veterindrne lieky

Nasledujiice poziadavky sa uplatiiujii na veterindrne lieky iné, ako st imunologické veterindrne lieky, okrem pripadov, ak
je stanovené inak v hlave IIL

CAST 1
Prehlad dokumenticie
A. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

Veterindrny liek, ktory je predmetom Ziadosti, sa identifikuje ndzvom a ndzvom t¢innej(-ych) latky (latok), spolu so silou,
liekovou formou, spdsobom a cestou podania [pozri ¢ldnok 12 ods. 3 pism. f) smernice] a opisom jeho obchodnej dpravy
vratane balenia, oznacenia a pisomnej informdcie pre pouzivatelov [pozri ¢ldnok 12 ods. 3 pism. I) smernice].

Meno a adresa Ziadatela sa uvedie spolu s ndzvami a adresami vyrobcov a miest zapojenych do jednotlivych stupnov
vyroby, ski$ania a prepustenia [vritane vyrobcu hotového lieku a vyrobcu (vyrobcov) acinnej(-ych) litky (latok)] av
pripade potreby aj s menom a adresou dovozcu.

Ziadatel identifikuje pocet a ndzvy jednotlivych zvizkov tvoriacich predlozent sprievodnd dokumenticiu Zadosti a urdi,
ak je to vhodné, aké vzorky predklada.

K administrativnym informécidm sa pripdja dokument preukazujici, Ze prislusny vyrobca md povolenie vyrdbat dané
veterindrne lieky, tak ako je to uvedené v ¢lanku 44, spolu so zoznamom krajin, v ktorych bolo povolenie uz udelené,
képie vetkych sthrnov charakteristickych vlastnosti licku podla ¢lanku 14, tak ako ich schvdlili ¢lenské staty, a zoznam
krajin, v ktorych bola odovzdand alebo zamietnutd Ziadost o registraciu.

B. SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU, OZNACENIE A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Ziadatel navrhne sthrn charakteristickych vlastnosti lieku podla ¢ldnku 14 tejto smernice.

Nédvrh textu na oznacenie vnitorného avonkajSicho obalu sa poskytne vsilade shlavou Vtejto smernice, spolu
s pisomnou informaciou pre pouzivatelov v pripade, Ze sa vyzaduje podla clanku 61. Ziadatel tiez poskytne jeden
alebo viacero vzorov vonkajsich obalov alebo vzorov predajnych obalov v konecnej(-ych) dprave (dpravach) prislusného
veterindrneho lieku v aspon jednom z tradnych jazykov Eurdpskej tnie. Predajny vzor obalu sa moze poskytnit v ¢ierno-
bielej forme a elektronickou cestou v pripade ziskania predoslého sdhlasu od prislusného organu.

C. PODROBNY A KRITICKY SUHRN

V stlade s ¢lankom 12 ods. 3 sa predlozi podrobny a kriticky sthrn tykajici sa vysledkov farmaceutickych (fyzikalno-
chemickych, biologickych alebo mikrobiologickych) skisok, vysledkov skiisok bezpeénosti a rezidui, vysledkov predkli-
nickych a klinickych skasani a vysledkov skisok hodnotiacich mozné rizikd, ktoré maja veterindrne lieky na Zivotné
prostredie.

Kazdy podrobny a kriticky sthrn sa pripravi na zdklade vedeckych poznatkov v ¢ase podania Ziadosti. Stthrn musi
obsahovat hodnotenie roznych skiisok a pokusov, ktoré sa nachddzaji v registratnej dokumentdcii tykajticej sa povolenia
na umiestnenie na trh, a musi sa zameriavat na vsetky relevantné body tykajice sa hodnotenia kvality, bezpecnosti
a G¢innosti veterindrneho lieku. V stihrne sa uvedt podrobné vysledky predlozenych skisok a pokusov a presné biblio-
grafické odkazy.

Vsetky dolezité tdaje sa zhrnt v dodatku, vidy ked je to mozné, v tabulkdch alebo grafickej podobe. V podrobnom
a kritickom stthrne a v dodatku musia byt presné odkazy na tdaje obsiahnuté v zdkladnej dokumenticii.
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V podrobnom a kritickom stihrne sa uvedie podpis a datum a pripoja sa tidaje o vzdelani, odbornej priprave a pracovnych
skiisenostiach autora. Uvedie sa profesiondlny vztah autora k ziadatelovi.

V pripade, Ze sa do licku na humdnne pouzitie zahrnula G¢innd litka v stlade s poziadavkami prilohy Ik smernici
Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83[ES (°), moze v pripade potreby celkovy stthrn kvalitativnych tdajov stanoveny
v module 2 v oddiele 2.3 uvedenej prilohy nahradit stihrn tykajici sa dokumentdcie o G¢innej latke alebo lieku.

Ak prislusny organ verejne vyhldsil, zZe chemické, farmaceutické a biologické/mikrobiologické tdaje o hotovom lieku
mozu byt do dokumenticie zahrnuté iba vo formdte — spolo¢ny technicky dokument (CTD), mozZe sa podrobny a kriticky
stuhrn vysledkov farmaceutického skdsania predlozit vo formadte celkového stihrnu kvalitativnych tidajov.

V pripade ziadosti pre druhy zvierat alebo indikdcie, ktoré predstavuji mensie trhové sektory, sa moze format celkového
sthrnu kvalitativnych tidajov pouzit bez predchddzajiceho stihlasu prislusného orgnu.

CAST 2
Farmaceutické [fyzikdlno-chemické, biologické alebo mikrobiologické informécie (kvalita)]
Zékladné zdsady a poziadavky

Udaje a dokumenty pripojené k Ziadosti o povolenie na umiestnenie na trh podla clinku 12 ods. 3 pism. j) prvej zarazky
sa predlozia v stilade s poziadavkami uvedenymi dalej.

Pokial ide o u¢inn(-€) latku (litky) a hotovy veterindrny liek, farmaceutické (fyzikalno-chemické, biologické alebo mikro-
biologické) informdcie zahfnaji Gdaje o vyrobnom procese, charakteristikich a vlastnostiach, o postupoch a poziadavkich
na kontrolu kvality, o skiskach stability, ako aj opis zloZenia, vyvoja a podoby veterindrneho lieku.

Uplatiiuji sa vSetky monografie vritane vieobecnych monografii a vieobecnych kapitol Eurdpskeho liekopisu, pripadne
liekopisu ¢lenského $tatu.

Vsetky skiisobné postupy musia spliiat kritérid analyzy a kontroly kvality vstupnych surovin a hotového lieku a mali by
zohladnit zavedené usmernenia a poziadavky. Poskytnd sa vysledky valida¢nych stadii.

Vsetky skasobné postupy musia byt opisané s dostatoénou presnostou a podrobnostou tak, aby ich bolo mozné zopa-
kovat vrdmci skiSok kontroly vykondvanych na poziadanie prislusného orgdnu; adekvitne sa opiSe kazdy Specidlny
pristroj a kazdé zariadenie, ktoré sa pouzije, a moze sa pripojit aj ndkres. Zlozenie laboratornych ¢inidiel sa doplni, ak je
to potrebné, o sposob ich pripravy. V pripade skisobnych postupov uvedenych v Eurépskom lickopise alebo v liekopise
prislusného c¢lenského $titu sa tento opis moze nahradit presnym odkazom na prislusny liekopis.

Pripadne sa pouzije chemicky a biologicky referencny materidl z Eurépskeho liekopisu. V pripade, Ze sa pouziji iné
referenéné materidly a normy, je potrebné ich ur¢it a podrobne opisat.

V pripadoch, vktorych sa do lieku na humdnne pouzitie zahrnula G¢innd litka v sdlade s poziadavkami prilohy Ik
smernici 2001/83(ES, mozu v pripade potreby chemické, farmaceutické a biologické/mikrobiologické informécie stano-
vené v module 3 uvedenej smernice nahradif dokumentdciu tykajicu sa dc¢innej litky alebo hotového lieku.

Chemické, farmaceutické a biologické/mikrobiologické tdaje o ticinnej litke alebo hotovom lieku mozu byt do doku-
mentacie zahrnuté v formate CTD (CDT - spolo¢ny technicky dokument) iba v pripade, ak takdto moznost prislusny
organ verejne povolil.

V pripade akejkolvek Ziadosti pre druhy zvierat alebo indikdcie predstavujice mensie trhové sektory sa moze format CTD
pouzit bez predchddzajiceho sthlasu prislusného orgdnu.

A. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE UDAJE O ZLOZKACH
1. Kvalitativne tdaje

Pod pojmom kvalitativne tdaje’ o vietkych zlozkdch lieku sa rozumie oznacenie a opis:
— cinnej(-ych) latky (latok),

() U.v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67.
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3.2.

3.3.

— zloziek pomocnych ldtok, bez ohladu na ich povod alebo pouzité mnozstvo, vrdtane farbiv, konzervaénych
latok, pridavnych latok, stabilizatorov, zahustovacich latok, emulgatorov, chutfovych a aromatickych latok,

— zloziek na vonkajsie obalenie veterindrnych liekov, ako st kapsule, Zelatinové kapsule, uréené na prehltnutie
alebo iné podanie zvieratam.

Tieto tdaje sa doplnia o vSetky dolezité informacie tykajice sa primdrneho balenia, pripadne, ak je to potrebné, aj
sekunddrneho balenia, av pripade potreby aj spoésob jeho uzatvirania spolu s podrobnostami o prislusenstve,
pomocou ktorého sa liek pouziva alebo podava a ktoré sa doddva spolu s lickom.

Zvyc€ajna terminoldgia

Pod pojmom ,zvycajnd terminoldgia’, ktord sa md pouzivat pri opise zloziek veterindrnych liekov, sa napriek
uplatiiovaniu ostatnych ustanoveni ¢lanku 12 ods. 3 pism. ¢) rozumie:

— v pripade zlozZiek uvedenych v Eurépskom liekopise alebo, ak v fiom dand zlozka nie je uvedend, v ndrodnom
liekopise niektorého z ¢lenskych §titov hlavny ndzov uvedeny v zdhlavi prislusnej monografie spolu s odkazom
na prislusny liekopis,

— v pripade inych zloziek medzindrodny nechrdneny ndzov (INN) odpordcany Svetovou zdravotnickou organiza-
ciou (WHO), ktory moéze byt sprevddzany dalsim nechrinenym ndzvom, alebo, ak to nie je mozné, presné
vedecké oznacenie, zlozky bez medzindrodného nechrineného ndzvu alebo presného vedeckého oznacenia sa
opisujii vyhldsenim o tom, ako a z ¢oho boli pripravené, doplnené v pripade potreby dalsimi délezitymi tdajmi,

— v pripade farbiv oznacenie kédom E‘ priradenym k tymto farbivim smernicou Rady 78/25/EHS ('°).

Kvantitativne tdaje

. Na uvedenie kvantitativnych tidajov' o vietkych dc¢innych ltkach veterindrnych liekov je potrebné v zdvislosti od

danej liekovej formy uviest pre kazdd ¢innt latku hmotnost alebo pocet jednotiek biologickej ucinnosti na
jednotku dévky alebo jednotku hmotnosti alebo objemu.

Jednotky biologickej G¢innosti sa pouziju pri latkach, ktoré sa nemozu definovat chemicky. V pripadoch, ked bola
Svetovou zdravotnickou organizdciou definovand jednotka biologickej G¢innosti, pouzije sa tito jednotka. V pripade,
ze medzindrodnd jednotka nebola definovand, jednotky biologickej tcinnosti sa vyjadria takym sposobom, aby sa
poskytli jednozna¢né informdcie o Gcinnosti pouzitej latky, v pripade potreby sa pouziji jednotky Eurdpskeho
liekopisu.

Vidy ked je to mozné, uvedie sa biologickd dcinnost na jednotku hmotnosti alebo objemu. Doplnia sa tieto
informacie:

— v pripade jednodavkovych liekov: hmotnost alebo jednotky biologickej G¢innosti kazdej ucinnej litky v jedno-
dévkovom baleni, zohladfujic v pripade potreby pouzitelny objem produktu po rekonstiticii,

— v pripade veterindrnych lickov, ktoré sa podavaju po kvapkdch: hmotnost alebo jednotky biologickej tcinnosti
kazdej ucinnej latky v jednej kvapke alebo v pocte kvapiek, ktory zodpovedd 1 ml alebo 1 g lieku,

— v pripade sirupov, emulzii, granulovanych lieckov a inych liekovych foriem, ktoré sa podavaji v meranych mnoz-
stvach: hmotnost alebo jednotky biologickej ticinnosti kazdej Gcinnej litky na merané mnozstvo.

Ucinné litky vo forme zlicenin alebo derivatov sa kvantitativne opisujii prostrednictvom ich celkovej hmotnosti a,
ak je to potrebné alebo dolezité, prostrednictvom hmotnosti G¢innej jednotky alebo jednotiek molekuly.

Pri veterindrnych lieckoch obsahujicich a¢innd latku, ktord je po prvy raz predmetom Ziadosti o registraciu v kto-
romkolvek ¢lenskom §tite, kvantitativne zloZenie Gcinnej latky, ktord je solou alebo hydritom, sa systematicky
vyjadruje celkovou hmotnostou Gcinnej jednotky alebo jednotiek molekuly. Vietky ndsledne povolené veterindrne
lieky v ¢lenskych statoch maji mat kvantitativne zloZenie uvedené pre td istd G¢innd litku rovnakym spdsobom.

(1% U.v. ES L 11, 14.1.1978, 5. 18.
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4. Vyvoj lieku

Poskytne sa vysvetlenie, pokial ide o vyber zloZenia, zlozky, primdrne balenie, mozné sekunddrne balenie, v pripade
potreby vonkajsi obal, predpokladant funkciu pomocnych litok v hotovom licku a metdédu vyroby hotového lieku.
Toto vysvetlenie musi byt podporené vedeckymi tidajmi o vyvoji daného lieku. Musi sa uviest akykolvek prebytok
spolu s jeho zd6vodnenim. Mikrobiologické vlastnosti (mikrobiologickd ¢istota a antimikrobidlna aktivita) a ndvod na
pouzitie musia dokdzat vhodnost pouzitia veterindrneho lieku, tak ako je uvedené v dokumenticii k Ziadosti o regi-
straciu.

B. OPIS VYROBNEHO POSTUPU

Uvedie sa nazov, adresa a miera zodpovednosti kazdého vyrobcu a kazdého navrhovaného miesta vyroby alebo zariadenia
zahrnutého vo vyrobe a testovani.

Opis vyrobného postupu prilozeny k Ziadosti o registraciu na trh podla ¢ldnku 12 ods. 3 pism. d) musi byt vypracovany
sposobom, ktory pontka primerany prehlad povahy pouzitych operacii.

Na tento ticel musi opis obsahovat aspori:

— uvedenie rozliénych etdp vyroby, aby bolo mozné postdit, ¢i procesy vyuzité v ramci vyroby danej lickovej formy
mohli sposobit neziaducu zmenu zloziek,

— v pripade nepretrzitej vyroby tiplné tdaje tykajice sa preventivnych opatreni, ktoré sa vykonali s ciefom zabezpecit
homogenitu hotového lieku,

— aktudlne vyrobné zlozZenie s kvantitativnymi Gdajmi o vSetkych pouzitych ldtkach, mnozstvd pomocnych latok, ktoré
sa mozu uvadzat priblizne, pokial to vyzaduje liekovd forma, uvedenie vsetkych ldtok, ktoré sa mozu stratit pocas
vyroby, oznacenie a zdovodnenie pouzitia akéhokolvek prebytku,

— vymenovanie stupiiov vyroby, v ktorych sa odoberajii vzorky pre kontrolné skisky pocas vyrobného procesu, a apli-
kované limity v pripade, Ze ostatné tdaje v dokumentoch prilozenych k Ziadosti ukazuji nevyhnutnost tychto skasok
pre kontrolu kvality hotového lieku,

— experimentdlne validaéné studie vyrobného procesu a v pripade potreby schému validdcie procesu vyrobnych Sarzi,

— v pripade sterilnych liekov, pri ktorych sa pouzivaji neliekopisné $tandardné sterilizatné podmienky, tdaje o pouzi-
tych sterilizaénych procesoch afalebo aseptickych postupoch.

C. KONTROLA VSTUPNYCH SUROVIN

1. VSeobecné poziadavky

Pre potreby tohto odseku sa pod pojmom ,vstupné suroviny' rozumejii vietky zlozky prislusného veterinarneho
lieku a, ak je to potrebné, jeho vnitorného obalu vritane jeho uzdveru, tak ako je to uvedené vbode 1 oddielu
A vyssie.

Dokumentdcia musi zahffiat $pecifikdcie a informdcie o skuiskach, ktoré sa vykonaji vrdmci kontroly kvality
vietkych Sarzi surovin.

Rutinné skasky vykonané na kazdej arzi vstupnych surovin sa vykondvajii podla toho, ako st uvedené v ziadosti
o registraciu. Ak sa pouziju iné skasky ako tie, ktoré st uvedené v prislusnom liekopise, musi sa predlozit dokaz
o tom, Ze vstupné suroviny spliaji poziadavky na kvalitu daného liekopisu.

V pripade, ze Eurépske riaditelstvo pre kvalitu lie¢iv a zdravotnej starostlivosti vydalo pre vstupnd surovinu,
ucinnd latku alebo pomocnt latku certifikdt vhodnosti, predstavuje tento certifikdt odkaz na prislusnd monografiu
Eurépskeho liekopisu.

V pripade odvolania sa na certifikit vhodnosti vyrobca vydd Ziadatelovi pisomnt zdruku, Ze vyrobny postup nebol
pozmeneny od vydania certifikdtu vhodnosti Eurépskym riaditelstvom pre kvalitu lie¢iv a zdravotnej starostlivosti.

Certifikdty analyzy sa pre vstupné suroviny vydaji s cielom preukdzat zhodu s uréenymi $pecifikdciami.
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1.1, Utinné ldtky

Uvedie sa ndzov, adresa a miera zodpovednosti kazdého vyrobcu a kazdého navrhovaného miesta vyroby alebo
zariadenia zahrnutého do vyroby a skdania Gcinnej latky.

Pre presne definované ¢inné latky moéze vyrobca tcinnej latky alebo Zziadatel poziadat, aby nasledujtice informaécie
priamo vyrobca tcinnej latky predlozil ako samostatny dokument prislusnym orgdnom ako zakladnt dokumen-
taciu a¢innej litky (ASME):

a) podrobny opis vyrobného procesu;
b) opis kontroly kvality pocas vyroby;
¢) opis validdcie procesu.

V tomto pripade viak vyrobca poskytne Ziadatelovi vietky tidaje, ktoré mozu byt pre neho nevyhnutné vzhladom
na prevzatie zodpovednosti za veterindrny liek. Vyrobca pisomne potvrdi Ziadatelovi, Ze zabezpeli rovnorodost
jednotlivych Sarzi a nebude menit vyrobny proces alebo vyrobné parametre bez toho, aby informoval Ziadatela.
Dokumenty a tGdaje tykajice sa takejto Ziadosti o zmenu sa dorucia prislusnym orgdnom, taktiez sa poskytnt
ziadatelovi, v pripade, Ze sa tykaji povolenej Casti zdkladnej dokumentdcie ti¢innej litky (AP ASMEF).

V pripade, Ze certifikit vhodnosti nie je k dispozicii, poskytnd sa taktiez dopliujiice informdacie o metdédach
vyroby, kontrole kvality a necistotich, ako aj dokaz o molekuldrnej $truktdre:

1. Informdcie o vyrobnom postupe zahffiajii opis vyrobného postupu Géinnej latky, ku ktorému sa Zziadatel pri
vyrobe Gcinnej ldtky zavdzuje. Uvedd sa vietky suroviny potrebné na vyrobu déinnej(-ych) litky (ldtok),
s urenim, v ktorom stupni vyroby sa kazdd surovina pouzije. Poskytnii sa informécie o kvalite a kontrole
tychto surovin. Poskytnt sa informdcie preukazujice, Ze tieto suroviny zodpovedaji normdm primeranym
kich uréenému pouZzitiu.

2. Informécie o kontrole kvality zahffiaji testy (vrdtane prijatelnych kritérii) vykonané na kazdom kritickom
stupni, informdcie o kvalite a kontrole medziproduktov a validdcii procesov afalebo hodnotiace studie. TaktieZ
v pripade potreby zahffiajii valida¢né tdaje analytickych metdd uplatnenych pri stanoveni G¢innych latok.

3. Informdcie o necistotdich budt poukazovat na predpokladatelné necistoty spolo¢ne s tGroviiami a povahou
sledovanych necistot. Tieto informédcie budii v pripade potreby tiez obsahovat ddaje o bezpecnosti tychto
necistot.

4. Pokial ide o biotechnologické veterindrne lieky, zahrnie sa v dokazoch o molekuldrnej Struktiire schematickd
sekvencia aminokyselin a relativna molekulovd hmotnost.

1.1.1. U¢inné litky uvedené v liekopisoch

Na vSetky a¢inné latky uvedené v Eurdpskom liekopise sa vztahuji vSeobecné aj $pecifické monografie uvedené
v uvedenom liekopise.

Zlozky, ktoré splhajii podmienky Eurépskeho liekopisu alebo liekopisu niektorého z ¢lenskych statov, sa povazuji
za zlozky, ktoré dostato¢ne spliiaji ustanovenia ¢lanku 12 ods. 3 pism. i). V tomto pripade sa opis analytickych
metdd a postupov moze v kazdom prislusnom oddiele nahradit podrobnym odkazom na prislusny liekopis.

V pripadoch, Ze je $pecifikicia uvedend v monografii Eurépskeho liekopisu alebo v ndrodnom liekopise ¢lenského
Statu z hladiska zabezpecenia kvality danej latky nepostacujica, mozu prislusné organy poziadat ziadatela o vhod-
nejsie $pecifikdcie vratane limitov $pecifickych necistdt s uznanymi skdsobnymi postupmi.

Prislusné orgdny informuji orgdny zodpovedné za prislusny liekopis. Drzitel rozhodnutia o registracii poskytne
organom zodpovednym za dany liekopis Gidaje o Gidajnych nedostatkoch a uplatiiovanych dodato¢nych 3Specifika-
cidch.

V pripade, Ze neexistuje monografia Eurépskeho liekopisu pre d¢innd latku a i¢innd latka je opisand v liekopise
¢lenského 3tatu, moze sa uplatnit liekopis ¢lenského Statu.
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1.2.

V pripadoch, ked' a¢innd ltka nie je opisand ani v Eurépskom liekopise, ani v liekopise ¢lenského 3tdtu, moze sa
uznat aj zhoda s liekopisnou monografiou tretej krajiny, ak sa preukdze jej vhodnost. V tomto pripade Ziadatel
predlozi képiu monografie a v pripade potreby k nej prilozi preklad. Predlozia sa tdaje s ciefom preukdzat, Ze
v ramci monografie je mozné adekvatne kontrolovat kvalitu dc¢innej latky.

. Ucinné litky neuvedené v lickopisoch

Zlozky, ktoré nie si uvedené v Ziadnom liekopise, sa opisuji vo forme monografie pod tymito zahlaviami:
a) ndzov zlozky, ktord spliia poziadavky z oddielu A bodu 2 sa doplni o vietky obchodné a vedecké synonymd;

b) definicia ldtky, ktord je podobnd definicii, ktord sa pouziva v Eurépskom liekopise, sa doplni akymkolvek
potrebnym vysvetlujiicim dokazom, najmi takym, ktory sa tyka molekuldrnej struktiry. V pripade, Ze sa
latky dajii opisat iba sposobom ich vyroby, opis musi byt dostatotne podrobny, aby charakterizoval litku,
ktord je stila aj zloZenim, aj Gc¢inkami;

¢) metddy identifikdcie mozno opisat vo forme tplnych vyrobnych technik pouzivanych na vyrobu danej latky
avo forme skasok, ktoré by sa mali vykondvat rutinne;

d) skiasky na Cistotu sa opisuji vo vztahu ku kazdej ocakdvanej necistote, najmd tych, ktoré mozu mat skodlivy
Gcinok, a ak je to potrebné, tych, ktoré vzhladom na kombindciu latok, na ktoré sa ziadost vztahuje, mozu
neziaduco ovplyvnit stabilitu prislusného lieku alebo skreslit vysledky analyz;

e) skiasky a limity kontrolnych parametrov tykajicich sa hotového lieku, ako st velkost castic a sterilita, by mali
byt prislusné metddy v pripade potreby opisané a zvalidované;

f) v pripade zloZenych latok rastlinného alebo Zivo¢ineho povodu je nutné rozliSovat medzi pripadom, ked' si
farmakologické acinky vyzaduji chemickd, fyzikdlnu alebo biologickt kontrolu Gcinnych zloziek, a pripadom
latok, ktoré obsahuji jednu alebo viacero skupin déinnych litok s podobnym twéinkom, v pripade ktorych
mozno akceptovat jeden thrnny skisobny postup.

Tymito Gdajmi sa preukazuje, Ze navrhovany stibor skiiSobnych postupov je dostatocny na kontrolu kvality
u¢innych ldtok z uréeného zdroja.

. Fyzikdlno-chemické vlastnosti, ktoré mézu ovplyvnit biologickd dostupnost

V pripade, Ze biologickd dostupnost daného veterindrneho lieku zdvisi od nasledujiicich informdcii, tieto musia byt
stcastou vSeobecného opisu acinnych litok bez ohladu na to, ¢ st dané latky uvedené v lickopisoch alebo nie:

— krystalickd forma a koeficienty rozpustnosti,

— velkost ¢astic, kde je to vhodné, po rozotreni na prasok,

— hydratécia,

— rozdelovaci koeficient olej/voda,

— hodnoty pK/pH.

Prvé tri zardzky sa nevzfahuji na latky pouzivané vyhradne v roztokoch.

Pomocné ldtky

Na vietky latky uvedené v Eurépskom liekopise sa vztahuji vSeobecné aj $pecifické monografie uvedené v tomto
lickopise.

Pomocné ldtky spliaji poziadavky prislusnej monografie Eurdpskeho liekopisu. V pripade, Ze takito monografia
neexistuje, je mozné vykonat odkaz na liekopis ¢lenského $titu. V pripade, Ze takdto monografia neexistuje, je
mozné odkazovat na liekopis tretej krajiny. V takomto pripade sa musi preukdzat vhodnost tejto monografie.
V pripade potreby sa k poziadavkdim monografie doplnia dodatoéné skisky kontrolnych parametrov, ako si
velkost Castic, sterilita a zvyskové rozptistadld. V pripade, Ze neexistuje lickopisnd monografia, navrhni a zdo-
vodnia sa $pecifikdcie. Uplatiiuju sa poZiadavky na $pecifikdcie a¢innych latok stanovené v oddiele 1.1.2 [pismend
a) az e)]. Uvedd sa navrhované met6dy a ich podporné validacné tdaje.
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1.3.
1.3.1.

1.4.

Farbivd, ktoré st stcastou veterindrnych liekov, musia splfiat poziadavky smernice 78/25/EHS okrem urcitych
veterindrnych lickov na miestne pouzitie, ako st insekticidne obojky a stitky do usi, pri ktorych je pouzitie inych
farbiv oprédvnené.

Farbivd musia splfiat kritérid Cistoty stanovené v smernici Komisie 95/45/ES (11).

Pre nové pomocné latky, teda pomocné latky po prvy raz pouzité vo veterindrnom lieku alebo pri novom spdsobe
jeho podévania, sa poskytnt ddaje oich vyrobe, charakterizdcii a kontroldch, sodkazmi na podporné tdaje
o bezpecnosti, a to klinickej i neklinickej.

Systém uzdveru
Ucinnd latka

Poskytnd sa informécie o systéme uzdveru nddoby s déinnou latkou. Uroveil pozadovanych informdcii sa urc
v zdvislosti od fyzikdlneho skupenstva ticinnej latky (kvapalné, pevné).

. Hotovy liek

Poskytnti sa informécie o systéme uzaveru nadoby s hotovym liekom. Uroveit pozadovanych informdcif sa urci
v zévislosti od spdsobu podania veterindrneho lieku a fyzikdlneho skupenstva formy davky (kvapalné, pevné).

Obalovy materidl spiia poziadavky prislusnej monografie Europskeho liekopisu. V pripade, Ze takito monografia
neexistuje, je mozné vykonat odkaz na liekopis ¢lenského $titu. V pripade, Ze takdto monografia neexistuje, je
mozné vykonat odkaz na liekopis tretej krajiny. V takomto pripade sa musi preukdzat vhodnost tejto monografie.

V pripade, Ze neexistuje lickopisnd monografia, navrhnt a zd6vodnia sa $pecifikicie obalového materidlu.
Uvedd sa vedecké ddaje o vybere a vhodnosti obalového materidlu.

Pri novych obalovych materidloch, ktoré st v kontakte s produktom, sa uvedd informécie o ich zloZeni, vyrobe
a bezpecnosti.

Specifikdcie a v pripade potreby aj Gdaje o vykone sa uvedd pre akykolvek ndstroj ddvkovania alebo podévania,
ktory je prilozeny k veterindrnemu lieku.

Ldtky biologického povodu

Ak sa pri vyrobe veterindrnych liekov pouzivaju vychodiskové materidly ako sti mikroorganizmy, tkanivé rastlin-
ného alebo zivocisneho povodu, bunky alebo tekutiny (vratane krvi) fudského alebo Zivocisneho pévodu alebo
biotechnologicky konstruované bunky, musi byt opisany a zdokumentovany ich povod a histéria.

Opis vstupnych surovin musi obsahovat vyrobnt stratégiu, purifikacné/inaktiva¢né postupy spolu s ich validdciou
a vSetkych kontrol vykondvanych pocas vyroby s cielom zabezpecit kvalitu, bezpe¢nost a rovnorodost jednotlivych
Sarzi hotového lieku.

Pri pouzivani bunkovych bank sa musi preukdzat, Ze vlastnosti bunky zostali pocas pasdzovania pre vyrobu
i neskor nezmenené.

Vychodiskova kultira, bunkové banky, zmesi sér a vzdy, ked je to mozné, vychodiskové materidly, z ktorych boli
ziskané, sa testuji na pritomnost cudzich mikroorganizmov.

V pripade, Ze sa pouzijii vstupné suroviny Zzivo¢i§neho alebo huménneho poévodu, musia sa opisat opatrenia
zabezpecujlce nepritomnost potencidlne patogénnych ¢initelov.

Ak je pritomnost potencidlne patogénnych cudzich mikroorganizmov nevyhnutnd, materidl mozno pouzit, iba ak
jeho dalsie spracovanie zabezpeli ich odstrdnenie afalebo inaktivaciu, priom tito skuto¢nost sa musi schvalit.

(1) U.v. ES L 226, 22.9.1995, s. 1.
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Poskytne sa dokumentdcia na preukazanie skutocnosti, Ze vychodiskovd kultdra, bunkové banky, Sarze sér a iny
materidl pochddzajici z druhov zvierat ndchylnych na prenos PSE (prenosnd spongiformnd encefalopatia) st
vsalade s ozndmenim o pokynoch pre minimalizdciu rizika prenosu povodcov spongiformnej encefalopatie
prostrednictvom veterindrnych liekov (12), ako aj s prislusnou monografiou Eurdpskeho liekopisu. Na preukdzanie
siladu sa mozu pouzit certifikdty vhodnosti vydané Eurdpskym riaditelstvom pre kvalitu lie¢iv a zdravotnej
starostlivosti s odkazom na prislusnii monografiu Eurépskeho liekopisu.

D. KONTROLNE SKUSKY VYKONAVANE POCAS MEDZISTUPNOV VYROBNEHO PROCESU

Do dokumenticie sa zahrni podrobnosti tykajiice sa skiisania kontroly lieku, ktoré sa mozu uskuto¢nit v medzistupiioch
vyrobného procesu s cielom zabezpecenia konzistentnosti technickych charakteristik a vyrobného procesu.

Tieto skisky st zdsadné z hladiska kontroly zhody daného veterindrneho lieku s jeho zloZenim vo vynimocnych pripa-
doch, ked Ziadatel navrhne taky analyticky postup pre kontrolu hotového lieku, ktorého sticastou nie st skasky na
kontrolu obsahu v3etkych ac¢innych latok (alebo vietkych pomocnych latok, na ktoré sa vztahuji rovnaké poziadavky ako
na acinné latky).

Tie isté poziadavky sa uplatiuji v pripade, v ktorom kontrola kvality hotového lieku zévisi od priebeznych kontrolnych
skiisok, najmi ak je prislusna latka v podstate definovand svojim vyrobnym postupom.

V pripade, Ze sa medziprodukt moze uchovavat pred dalsim spracovanim alebo primdrnou kompletizdciou, musi sa
uviest Cas pouzitelnosti medziproduktu na zdklade tdajov vyplyvajicich zo §tudif stability.

E. KONTROLNE SKUSKY NA HOTOVOM LIEKU

Pri kontrole hotového lieku sa za Sarzu hotového licku povazuje Sarza zlozend zo vietkych jednotiek akejkolvek liekovej
formy vyrobenych z rovnakého povodného mnozstva materidlu, ktoré presli rovnakou sériou vyrobnych afalebo sterili-
zacnych operdcii alebo v pripade nepretrzitého vyrobného procesu vietkych jednotiek vyrobenych pocas stanoveného
obdobia.

V Zziadosti o registrdciu sa uvedi tie skasky, ktoré sa vykondvaji rutinne na kazdej Sarzi hotového lieku. Uvddza sa
frekvencia skasok, ktoré sa nevykondvaja rutinne. Prepustacie limity musia byt uvedené.

Do dokumenticie sa zahrnii podrobnosti tykajice sa skdsok kontroly pri prepusteni hotového lieku. Odovzdavaji sa
v stlade s nasledujicimi poziadavkami.

Na vietky lieky definované v Eurépskom liekopise alebo v pripade, Ze v iom nie s uvedené, v lickopise ktoréhokolvek
¢lenského $tdtu sa vzfahuji ustanovenia prislusnych monografii a v§eobecnych kapitol daného liekopisu.

Pri pouzit{ skiSobnych postupov a limitov inych, ako st postupy a limity uvedené v prislusnych monografich a vieo-
becnych kapitoldch Eurépskeho liekopisu alebo v pripade, Ze v fiom nie st uvedené, v liekopise clenského Stdtu, je nutné
predlozit dokaz, Ze prislusny hotovy liek, ak by bol podrobeny skiiskam podla tychto monografii, by splnal poziadavky
na kvalitu daného liekopisu pre prislusnd lickovi formu.

1. VSeobecné charakteristické vlastnosti hotového lieku

Niektoré skiisky vseobecnych charakteristickych vlastnosti lieku musia byt vzdy stcastou skiisok hotového lieku. Tieto
skasky sa tykaji, kde je to mozné, kontroly priemernych hmotnosti a ich maximdlnych odchylok, mechanickych,
fyzikdlnych alebo mikrobiologickych skiisok, organoleptickych vlastnosti, fyzikdlnych vlastnosti, ako je hustota, pH,
index lomu. Ziadatel vkazdom jednotlivom pripade uvedie pre kazdy sledovany parameter metédu stanovenia
a toleran¢né limity.

Podmienky skuisok, kde je to vhodné, potrebné vybavenie a zariadenia a postupy musia byt vidy, ked nie si uvedené
v Eurépskom liekopise alebo liekopise ¢lenskych Stitov, opisané presne a podrobne, rovnako to plati v pripadoch, ked
postupy predpisané v tychto lickopisoch nemozno pouzit.

Okrem toho sa tuhé liekové formy, ktoré sa musia podédvat ordlne, podrobia §tidii in vitro na rychlost uvolfiovania
arozptstania ucinnej latky alebo latok, iba ak by boli inak zdovodnené. Tieto $tidie sa uskuto¢nia aj v pripade
podévania inym sposobom, ak to prislusny orgdn dotknutého clenského Stitu povazuje za nevyhnutné.

2. Stanovenie totoznosti a obsahu t¢innej(-ych) litky (litok)
Stanovenie totoZnosti a obsahu t¢innej(-ych) litky (latok) sa vykondva bud na reprezentativnej vzorke vyrobnej Sarze,

alebo individudlnou analyzou daného poctu jednotiek davky.

(12) U.v. EU C 24, 28.1.2004, s. 6.
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Ak to nie je primerane preukdzané, maximdlna povolend odchylka obsahu tcinnej latky hotového lieku nemd v case
vyroby presiahnut * 5 %.

Vyrobca musi na zéklade skasok stability navrhndt a opodstatnit maximélne akceptovatelné limity odchylok obsahu
u¢innej latky v hotovom lieku az do konca ¢asu pouzitelnosti.

V niektorych pripadoch predovietkym v zlozZitych zmesiach, v ktorych by si stanovenie obsahu t¢innych latok, ktoré
st vel'mi pocetné alebo st pritomné vo velmi nizkych mnozstvach, vyzadovalo komplikované skiisanie na kazdej
vyrobenej $arzi, mozno takéto stanovenie obsahu jednej alebo viacerych déinnych latok v hotovom lieku vynechat pod
podmienkou, Ze takéto skasky sa vykonaji na medzistupiioch vyrobného procesu. Tito zjednodusent techniku vsak
nemozno roz8irit aj na charakterizdciu danych ldtok. Treba ju doplnif o metédu kvantitativneho hodnotenia, ktord
umoziuje prislusnému orgdnu overit zhodu lieku s jeho $pecifikdciami po tom, ¢o bol umiestneny na trh.

V pripade, ze primerané informdcie o kvalite daného lieku nemozno poskytnuat fyzikalno-chemickymi postupmi, je
nutné vykonat biologické skisky in vivo alebo in vitro. Sticastou takéhoto skiisania musia byt, kedykolvek je to mozné,
referencné materidly a Statistickd analyza umozZiiujica vypocet intervalov spolahlivosti. Ak tieto skisky nemozno
vykonat na hotovom lieku, mozno ich vykonat v medzistupni vyroby, ¢o najneskor vo vyrobnom procese.

Ak sa pocas vyroby hotového lieku vyskytne degraddcia, musia sa stanovit maximalne prijatelné limity jednotlivych

a celkovych degrada¢nych produktov.

Ak tudaje uvedené v oddiele B preukdzu, Ze pri vyrobe daného licku sa pouzil prebytok tcinnej latky, alebo ak tidaje
o stabilite poukazujii na pokles obsahu d¢innych latok pri uchovévani, opis kontrolnych skiisok hotového lieku musi
zahfniat, kde je to vhodné, chemické a, ak je to potrebné, toxikologicko-farmakologické preskiimanie zmien, ktorymi
dand latka presla, pripadne aj charakterizdciu afalebo stanovenie obsahu degrada¢nych produktov.

3. Stanovenie totoZnosti a obsahu pomocnych litok

Test totoznosti a test na urcenie horného a dolného limitu sa vykond povinne pre kazdd jednotlivii antimikrobidlnu
konzervacnt latku a pre akdkolvek pomocni zlozku, ktoré mozu ovplyvnit biologicki dostupnost tcinnej latky,
v pripade, ak biologickii dostupnost nie je zarucend inymi vhodnymi skdskami. Test totoZnosti atest na urcenie
horného a dolného limitu s povinné pre akykolvek antioxidant a akikolvek pomocni zlozku, ktoré mézu neziaduco
ovplyvnit fyziologické funkcie, pricom test na urcenie dolného limitu sa tieZ vykond pre antioxidanty pri prepusteni
lieku.

4. Skasky bezpecnosti

Okrem toxikologicko-farmakologickych skiisok predlozenych spolu so Ziadostou o registriciu musia byt sicastou
analytickych tdajov aj ddaje tykajice sa skasok bezpe¢nosti, ako aj skasky na sterilitu a pritomnost bakterialnych
endotoxinov, a to vzdy, ked je nutné takéto skusky vykondvat rutinne s cielom overenia kvality prislusného lieku.

F. SKUSKY STABILITY
1. Utinnd(-é) litka (litky)

Je potrebné urcit obdobie pre opakovanie skiSok (re-test periédu) a podmienky uchovivania Gcinnej latky okrem
pripadov, v ktorych je ¢innd litka predmetom monografie v Eurépskom liekopise a vyrobca hotového lieku vykonal
opakované skasky acinnej litky v plnom rozsahu ihned pred jej pouzitim vo vyrobe hotového lieku.

Stadie stability sa predlozia na podporu definovanej re-test periédy a podmienok uchovévania. Predlozi sa typ vyko-
nanych $tadii stability, pouzité protokoly, analytické postupy aich validicie, spolo¢ne s podrobnymi vysledkami.
Poskytne sa zdvizok na stidie stability so sthrnnym protokolom.

Ak je pre u¢innid litku dostupny certifikit vhodnosti z navrhovaného zdroja aje viom uvedend re-test peri6da
a podmienky uchovévania, $tadie stability pre d¢innd latku z uvedeného zdroja sa nevyzaduja.

2. Hotovy liek

Predklada sa opis postdeni, na zdklade ktorych ziadatel stanovil navrhnuty ¢as pouzitelnosti, odporacané podmienky
uchovévania a $pecifikdciu na konci ¢asu pouzitelnosti.

Predlozi sa typ vykonanych $tadif stability, pouzité protokoly, analytické postupy a ich validdcie, spolo¢ne s podrob-
nymi vysledkami.
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Ak si akykolvek hotovy liek pred podanim vyzaduje rekonstitdciu alebo zriedenie, st pozadované aj tidaje o navrho-
vanom Case pouzite[nosti a $pecifikicii pre rekonstituovany/zriedeny liek, podporené dolezitymi $tidiami stability.

V pripade viacddvkovych kontajnerov sa v pripade potreby predkladaji Stidie stability na zdévodnenie ¢asu pouzi-
telnosti licku po prvom otvoreni a definuje sa $pecifikicia v case pouzitelnosti.

Ak je pravdepodobné, Ze hotovy lick moze degradovat, ziadatel musi degrada¢né produkty uviest a urcit metddy ich
identifikdcie a stanovenia obsahu skdSobnymi postupmi.

Zéavery musia obsahovat vysledky analyz, ktoré odovodiiuji navrhovany cas pouzitelnosti, a ak je to vhodné, cas
pouzitelnosti hotového liecku po otvoreni, za odportacanych podmienok uchovavania a $pecifikdcie hotového lieku na
konci Casu pouzitelnosti av Case pouzitelnosti hotového lieku za tychto odportcanych podmienok uchovévania.

Uvedie sa maximélny prijatelny limit individudlnych a celkovych degrada¢nych produktov na konci ¢asu pouzitelnosti.

Stadie o interakcii lieku s obalovym materidlom sa prikladaji vidy vtedy, ked sa riziko interakcie medzi lickom a jeho
obalom povazuje za mozné, najma vsak v pripade injekénych liekov.

Poskytne sa zdvizok na Stidie stability so sthrnnym protokolom.

G. DALSIE INFORMACIE

Informdcie tykajiice sa kvality veterindrneho lieku, ktory nie je predmetom predchddzajicich oddielov, sa mozu zahrnat
do dokumentacie.

Pre medikované premixy (produkty urcené na zamieSanie do medikovaného krmiva) sa poskytnt informdcie o pridanom
mnozstve, instrukcidch pre zamie$anie, homogenite v krmive, kompatibilite/vhodnosti krmiv, stabilite v krmive a o
navrhovanom ¢ase pouzitelnosti. Poskytnii sa Specifikicie medikovanych krmiv, pri vyrobe ktorych sa pouzili tieto
premixy v stlade s odpori¢anymi instrukciami na pouZitie.
CAST 3
Skisky bezpecnosti a rezidui
Udaje a dokumenty pripojené k ziadosti o povolenie na umiestnenie na trh podla ¢lanku 12 ods. 3 pism. j) druhej
a tvrtej zardzky sa predlozia v stlade s poziadavkami uvedenymi dalej.
A. SKUSANIA BEZPECNOSTI
Kapitola I
Vykondvanie skiisok

Dokumentdcia o bezpe¢nosti musi obsahovat:

a) potencidlnu toxicitu veterindrneho lieku a akékolvek nebezpecné alebo neziaduce tcinky, ktoré sa moézu za navrho-
vanych podmienok vyskytnit u zvierat, tieto sa vyhodnocuji vo vztahu k zavaznosti prislusného patologického stavu;

b) potencidlne 3kodlivé tcinky rezidui daného veterindrneho licku alebo latky obsiahnutej v potravinich vyrobenych
z lie¢enych zvierat na ludi a aké tazkosti mozu tieto rezidud sposobit pri priemyselnom spracovani potravin;

¢) potencidlne rizikd, ktoré mozu vyplyvat z vystavenia ludi veterinirnemu lieku, napriklad pocas jeho poddvania
zvieratu;

d) potencidlne rizikd ohrozenia Zivotného prostredia vyplyvajice z pouzivania veterinirneho lieku.
Vsetky vysledky musia byt spolahlivé a v§eobecne platné. Pri tvorbe pokusnych metdd a hodnoteni vysledkov sa musia,
kedykolvek je to vhodné, pouzivat matematické a Statistické postupy. Navyse sa musia poskytnit informdcie o lie¢ivom

potencidli lieku a rizikdch spojenych s jeho pouzivanim.

V niektorych pripadoch moéze byt potrebné podrobit skdsaniu metabolity vychodiskovej zliceniny, ak tieto predstavuji
prislusné rezidua.

Pomocnd latka, ktord sa vo farmaceutike pouziva prvy raz, sa z hladiska skdsani povazuje za Gcinnd latku.

1. Presnd identifikdcia lieku a jeho wcinnej(-ych) latky (latok)

— medzindrodny nechrdneny ndzov (INN),
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— nézov podla Medzindrodnej tnie pre teoretickii a aplikovand chémiu (IUPAQ),
— dislo CAS (Chemical Abstract Service),

— liecebnd, farmakologickd a chemickd klasifikdcia,

— synonymd a skratky,

— Struktiirny vzorec,

— molekuldrny vzorec,

— molekulovd hmotnost,

— stupen znecistenia,

— kuvalitativne a kvantitativne zloZenie necistot,

— opis fyzikdlnych vlastnosti,

— teplota topenia,

— teplota varu,

— tlak par,

— rozpustnost vo vode a organickych rozpustadlich v g/l s oznacenim teploty,
— hustota,

— refrakéné spektrum, rotaéné spektrum atd.,

— zloZenie licku.

2. Farmakoldgia

Farmakologické 3tidie maji pri objasnovani mechanizmov, prostrednictvom ktorych ma prislusny veterindrny liek
lie¢ivy Gcinok, zdsadny vyznam, a preto farmakologické Stidie vykonané na pokusnych a cielovych druhoch
zvierat budd zahrnuté do Casti 4.

Farmakologické tidie mozu pomdhat aj porozumeniu toxikologickych fenoménov. Okrem toho v pripadoch,
v ktorych md veterindrny liek farmakologické acinky za nepritomnosti toxickej reakcie alebo pri ddvkach nizsich,
ako st davky pozadované na vyvolanie toxicity, sa tieto farmakologické tcinky zohladnia pri hodnoteni bezpe¢-
nosti daného veterinarneho lieku.

Preto dokumentdcii o bezpecnosti vZdy musia predchadzat tdaje o farmakologickych skigkach vykonanych na
laborat6rnych zvieratch, ako aj vietky relevantné informdcie zistené pocas klinickych $tadii na cielovom zvierati.

2.1.  Farmakodynamika

Poskytna sa informdacie o mechanizme t¢inku latky (latok) spolo¢ne s informaciami o primarnych a sekundarnych
farmakodynamickych tcinkoch s cielom napomoct porozumeniu akychkolvek skodlivych acinkov v stididch na
zvieratach.

2.2.  Farmakokinetika

Poskytnt sa tidaje o posobeni tcinnej latky ajej metabolitov u druhov pouzitych pri toxikologickych stadiach
vritane absorpcie, distribicie, metabolizmu a vylucovania. Udaje sa budi tykat zisteni ddvky/ucinku v rdmci
farmakologickych a toxikologickych §tidif na acely zistenia primeraného vystavenia. Do Casti 4 sa zaradi porov-
nanie farmakokinetickych tdajov ziskanych zo stidii na cielovych zvieratich v Casti 4 kapitoly I oddielu A.2's
cielom urcit relevantnost ziskanych vysledkov z toxikologickych $tadif toxicity u cielovych druhov.

3. Toxikolégia

Dokumentdcia o toxikoldgii sa musi viest podla usmerneni uverejnenych agentdrou pre vSeobecny pristup k ska-
Saniu a usmerneni ku konkrétnym stadidm. Toto usmernenie zahfia:

1. zdkladné skasky pozadované pre kazdy novy veterindrny liek na pouzitie u zvierat urcenych na vyrobu potravin
s cielom zhodnotit bezpecnost akychkolvek rezidui pritomnych v potravindch na lTudskd spotrebu;

2. dodato¢né skusky, ktoré je mozné pozadovat v zavislosti od $pecifickych toxikologickych aspektov, spojenych
napriklad so Struktdrou, triedou a mechanizmom w¢inku sposobom Géinnej(-ych) latky (latok);
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3. $pecidlne skasky, ktoré mozZu napomoct pri interpretdcii idajov ziskanych zo zdkladnych a dodato¢nych
skisok.

Stadie sa vykonajt s G¢innou(-ymi) litkou (litkami), nie s hotovym liekom. Pripady, v ktorych sa pozaduji stadie
s hotovym liekom, st uvedené dalej.

3.1. Toxicita po jednorazovom podani

Stadie o toxicite po jednorazovom podani mozno pouzif na stanovenie:

— moznych G¢inkov akiitneho preddvkovania u cielovych druhov,

— moznych G¢inkov ndhodného podania Tud'om,

— dévok, ktoré mozu byt uzitocné pri stididch tykajicich sa opakovaného podavania.

Sttdie o toxicite po jednorazovom podani by mali zistit akiitne toxické Gcinky danej ldtky a Casovy priebeh ich
ndstupu a astupu.

Stadie, ktoré sa majti vykonat, sa vyberd tak, aby poskytovali informacie o bezpecnosti pouzivatela, napr. ak sa
predpokladd zna¢né vystavenie pouzivatela veterindrneho lieku inhaldciou alebo kontaktom s kozou, skiisaji sa
tieto sposoby vystavenia.

3.2.  Toxicita po opakovanom podani

Skuasky toxicity po opakovanom podani st uréené na zistovanie akychkolvek fyziologickych afalebo patologickych
zmien vyvolanych opakovanym podanim skimanej t¢innej litky alebo kombindcie Gcinnych ldtok a stanovenie
vztahu tychto zmien s davkovanim.

V pripade farmakologicky acinnych litok alebo veterindrnych lickov uréenych na pouzivanie vyhradne pre zvie-
ratd, ktoré nie s ur¢ené na vyrobu potravin, zvycajne postacuje Studia toxicity po opakovanom podani vykonand
pre jeden druh pokusného zvierata. Tito $tidiu mozno nahradit Stidiou vykonanou u cielového zvierata. Frek-
vencia a cesta podania, ako aj trvanie Stiidie sa zvoli so zretelom na navrhované podmienky klinického pouzivania.
Vyskumnik uvedie svoje dévody na zvolenie daného rozsahu a trvania ski$ani a davok.

V pripade litok alebo veterindrnych lickov urcenych na pouzivanie u zvierat urenych na vyrobu potravin, sa
skiiSanie toxicity po opakovanom podani (90 dni) vykond na hlodavcoch a nehlodavcoch s ciefom urcit cielové

organy a toxikologické zistenia a urcit vhodny druh a davku, ktoré budii pouzité na testovanie chronickej toxicity,
ak to bude vhodné.

Vyskumnik uvedie svoje dovody na zvolenie prislusnych druhov zvierat, pricom prihliada na dostupné znalosti
o metabolizme daného licku u zvierat a [udi. Skisana ldtka sa poddva orilne. Vyskumnik jasne uvedie a zdovodni
svoje dovody na zvolenie prislusnej metddy a frekvencie podania a trvania skaisok.

Maximdlna ddvka sa zvycajne voli tak, aby vyvolala skodlivé t¢inky. Najnizsia troven ddvky by nemala vyvolat
ziadne priznaky toxicity.

Hodnotenie toxickych ti¢inkov sa opiera o pozorovanie spravania, rast, hematologické a fyziologické skusky, najma
tie, ktoré sa tykaji vyluCovacich orgdnov, ako aj o pitevné spravy a sprievodné histologické tidaje. Vyber a rozsah
kazdej skupiny skasok zavisi od pouzitého druhu zvierat a stavu vedeckych poznatkov v danom obdobi.

V pripade novych kombindcii zndmych latok, ktoré boli preskiimané v stlade s ustanoveniami tejto smernice,
moze vyskumnik vhodnym sposobom po opakovanom podani pozmenit skasky toxicity okrem pripadov, ked
sktsania toxicity preukdzali zosilnenie alebo nové toxické ucinky, pricom uvedie svoje dovody pre takéto zmeny.

3.3.  ZndSanlivost u cielovych druhov zvierat

Poskytne sa zhrnutie akychkolvek priznakov nezndsanlivosti pozorovanych pocas $tadii vykonanych obvykle
s hotovym lickom na cielovych druhoch podla poziadaviek casti 4 kapitoly I oddielu B. Urcia sa prislusné $tadie,
dévky, pri ktorych sa vyskytla nezndsanlivost, a prislusné druhy a plemend. Uvedi sa aj akékolvek neocakdvané
fyziologické zmeny. Uplné zdznamy o tychto stadidch budd obsiahnuté v Casti 4.

3.4.  Reprodukcnd toxicita vrdtane vyvojovej toxicity

3.4.1. Stadie Geinkov na reprodukciu

Ucelom tejto §tddie je identifikcia moznych portich saméich alebo samicich reprodukénych funkeif alebo $kod-
livych t¢inkov na potomstvo vyplyvajicich z podania skiimaného veterindrneho lieku alebo latky.
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3.4.2.

3.5.

3.6.

3.7.

V pripade farmakologicky t¢innych latok alebo veterinarnych liekov uréenych na pouZivanie u zvierat urcenych na
vyrobu potravin sa §tiidia G¢inkov na reprodukciu vykond vo forme viacgeneratnej reprodukénej stidie navrhnutej
na zistenie akychkolvek acinkov tykajicich sa reprodukcie u cicavcov. Tieto acinky zahffiaji samciu a samiciu
plodnost, parenie, pocatie, implantaciu, schopnost donosit plod do terminu pérodu, porod, laktaciu, prezitie, rast
a vyvoj mlddat od narodenia, odstavenia, pohlavnej zrelosti az po néslednt reprodukénti funkciu uz ako dospelych
jedincov. Pouziji sa aspon tri rovne davok. Maximalna davka sa zvoli tak, aby vyvolala skodlivé G¢inky. Najnizsia
tiroveri davky by nemala vyvolat Ziadne priznaky toxicity.

Stadia vyvojovej toxicity

V pripade farmakologicky tcinnych litok alebo veterindrnych liekov uréenych pre zvieratd urcené na vyrobu
potravin sa musia vykonat ski$ania vyvojovej toxicity. Tieto skt$ania sa navrhnd tak, aby odhalili akékolvek
skodlivé ti¢inky pre gravidné samice a vyvoj embrya a plodu, v dosledku vystavenia samice v obdobi od implan-
tacie, pocas tehotenstva az po den pred planovanym porodom. Tieto skodlivé Gcinky zahffiaji zvysend toxicitu
v porovnani s toxicitou pozorovanou u negravidnych samic, smrt embrya ¢&i plodu, zmeneny rast plodu a Struk-

turdlne zmeny plodu. Pozaduje sa skiiSanie vyvojovej toxicity u potkanov. V zavislosti od vysledkov sa bude musiet
vykonat $tidia na inom druhu zvierat v siilade so zavedenymi usmerneniami.

V pripade farmakologicky ucinnych latok alebo veterindrnych liekov, ktoré nie st uréené pre zvieratd urcené na
vyrobu potravin, sa §tiidia vyvojovej toxicity vykond aspofi na jednom druhu zvierat, ktorym moze byt cielovy
druh, ak je prislusny liek uréeny na pouzivanie u samic, ktoré sa mozu pouzit na chov. Ak by vSak pouzivanie
veterindrneho lieku viedlo k znaénému vystaveniu pouzivatelov, vykonaji sa $tandardné $tadie vyvojovej toxicity.

Genotoxicita

Vykonajii sa skisania genotoxického potencidlu na zistenie zmien, ktoré moze litka sposobif na genetickom
materidli buniek. Akdkolvek ldtka, ktord sa po prvy raz zahffia do veterindrneho lieku, sa musi postdit z hladiska
genotoxickych vlastnosti.

Obvykle sa na ucinnej(-ych) latke (litkach) vykond Standardny stbor skdsani genotoxicity in vitro ain vivo
v stlade so zavedenymi usmerneniami. V niektorych pripadoch je taktiez potrebné skisat jeden alebo viac meta-
bolitov, ktoré sa vyskytna ako rezidud v krmivéch.

Karcinogenita

Pri rozhodovani o tom, ¢i je potrebné vykonat testovanie karcinogenity, sa zohladnia vysledky testov genotoxicity,
vztahy $truktiiry a ¢innosti a zistenia testov systémovej toxicity, ktoré mozu byt dolezité pre neoplastické 1ézie pri
dlhodobych stadidch.

Zohladni sa akdkolvek zndma druhova $pecifickost mechanizmu toxicity, ako aj akékolvek rozdiely v metabolizme
medzi skiSanymi druhmi, cielovymi druhmi a ludmi.

V pripade potreby testovania karcinogenity sa vo vSeobecnosti pozaduje dvojro¢nd stidia na potkanoch a 18-
mesa¢nd $tiidia na mySiach. V pripade riadneho vedeckého oddvodnenia sa stidie karcinogenity moézu vykonat na
jednom druhu hlodavcov, a to najlepsie na potkanoch.

Vynimky
Ak je veterindrny liek urceny na lokdlne pouzitie, preskima sa systémova absorpcia lieku pri cielovych druhoch

zvierat. Ak sa preukdze, Ze systémova absorpcia je zanedbatelnd, mozno testy toxicity po opakovanom podani,
testy reprodukénej toxicity a testy karcinogenity vynechat okrem pripadov, ked:

— za ur€itych stanovenych podmienok pouZzivania mozno ocakavat prehltnutie veterindrneho lieku zvieratom
alebo

— za urditych stanovenych podmienok pouzivania mozno ocakdvat ohrozenie pouzivatela kontaktom s lickom
inymi spésobmi ako kontaktom s kozou, alebo

— Gc¢innd ldtka alebo metabolity sa mozu dostat do potravin ziskanych z lieeného zvierata.

Iné poziadavky

Osobitné studie

V pripade osobitnych skupin latok alebo ak acinky pozorované pocas skdsania po opakovanych ddvkach u zvierat
zahffiaji zmeny, ktoré naznacuji napr. imunotoxicitu, neurotoxicitu alebo endokrinné poruchy, je potrebné
vykonat dalsie skiSania, a to napriklad skisky precitlivenosti alebo skisky oneskorenej neurotoxicity. V zavislosti

od povahy produktu moze byt potrebné vykonat dodato¢né stidie na postdenie zdkladného mechanizmu toxic-
kého tcinku alebo potencidlu podrazdenia. Na takéto $tadie sa zvycajne pouziva hotovy liek.
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Pri vypracovavani tychto §tadif a hodnoteni ich vysledkov sa prihliada na stav vedeckych poznatkov a zavedenych
usmerneni.

4.2.  Mikrobiologické vlastnosti rezidui
4.2.1. Mozné ucinky na crevnd floru cloveka

Mozné mikrobiologické riziko, ktoré predstavuji rezidud antimikrobidlnych zlicenin pre ¢revnd fléru ¢loveka, sa
skiima v stlade so zavedenymi usmerneniami.

4.2.2. Mozné ucinky na mikroorganizmy pouzivané v priemyselnom spracovani potravin

V niektorych pripadoch méze byt nevyhnutné vykonat skdsania, aby sa urcilo, ¢ by mikrobiologicky tcinné
rezidud mohli zasahovat do technologickych procesov pri priemyselnom spracovani potravin.

4.3.  Pozorovania uskutocnené na ludoch

Uvedi sa informdcie o tom, ¢i sa farmakologicky ti¢inné latky veterindrneho lieku pouzivajii pri lie¢be Iudi; ak dno,
vypracuje sa vrozsahu, v ktorom to moze byt dolezité pre postdenie bezpecnosti veterindrneho lieku, sprava
o vietkych acinkoch (vratane neZiaducich tcinkov) pozorovanych na Iudoch aich pricinich, kde je to vhodné,
s prihliadnutim na vysledky z publikovanych stadii; ak sa zlozky veterindrnych liekov nepouzivaji alebo sa uz
prestali pouzivat ako lieky pri lie¢be [udi, uvedd sa priciny.

4.4, Vaznik rezistencie

Udaje 0 moznom vyskyte rezistentnych baktérif relevantnych pre Tudské zdravie st v pripade veterinirnych liekov
nevyhnutné. Obzvlast dolezity je v tomto ohlade mechanizmus vzniku takejto rezistencie. V pripade potreby sa
navrhni opatrenia na obmedzenie vzniku rezistencie pochddzajiicej z pldnovaného pouzitia veterindrneho lieku.

Rezistencia tykajaca sa klinického pouzitia liecku sa riesi v sdlade s castou 4. Pokial je to vhodné, odkazuje sa na
udaje stanovené v Casti 4.

5. Bezpetnost pouZzivatela

Tento oddiel zahffia rozbor Géinkov zistenych v predchddzajiicich oddieloch a uvddza ich do stvislosti s typom
a rozsahom vystavenia [udi prislusnému lieku s cielom sformulovat vhodné upozornenia pre pouzivatela a dalsie
opatrenia v oblasti riadenia rizika.

6. Hodnotenie environmentilneho rizika

6.1.  Hodnotenie environmentdlneho rizika veterindrnych liekov, ktoré neobsahujii geneticky modifikované organizmy alebo z nich
nepozostdvajii

Hodnotenie environmentdlneho rizika sa vykona s cielom posiidit mozné skodlivé tGcinky, ktoré moze pouzivanie
veterindrneho lieku sposobif Zivotnému prostrediu, a identifikovat riziko takychto tG¢inkov. V hodnoteni sa taktiez
uria preventivne opatrenia, ktoré mézu byt potrebné na zniZenie rizika.

Takéto postdenie sa zvycajne vykondva v dvoch fazach. Vzidy sa vykond prva faza hodnotenia. Detaily hodnotenia
sa poskytnil v stlade so zavedenym usmernenim. V hodnoteni sa uvedie mozné vystavenie Zivotného prostredia
produktu a troven rizika spojend s akymkolvek takymto vystavenim, a to najmi pri zohladnenf:

— cielovych druhov zvierat a navrhovaného sposobu pouzitia,

— sposobu podania, najmd mozného rozsahu, v ktorom sa prislusny liek dostane priamo do environmentalnych
systémov,

— mozného vyliicenia lieku, jeho acinnych latok alebo prislusnych metabolitov do Zivotného prostredia lie¢enymi
zvieratami, pretrvanie v tychto vykaloch,

— likvidacie nepouzitého veterindrneho lieku alebo inych odpadovych produktov.
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V druhej fize sa vykonaji dalsie presne stanovené skimania osudu a Géinkov lieku na jednotlivé ekosystémy
vstlade so zavedenymi usmerneniami. Zohladni sa rozsah vystavenia Zivotného prostredia danému lieku
a dostupné informdcie o fyzikdlno-chemickych, farmakologickych afalebo toxikologickych vlastnostiach prislus-
nej(-ych) latky (latok), vratane metabilotov v pripade identifikovaného rizika, ktoré boli ziskané pocas vykondvania
dalsich skasok a pokusov pozadovanych v rdmci tejto smernice.

6.2.  Hodnotenie environmentdlneho rizika veterindrnych liekov, ktoré obsahujii geneticky modifikované organizmy alebo z nich
pozostdvajii

V pripade veterindrneho lieku, ktory obsahuje geneticky modifikované organizmy alebo z nich pozostdva, sa
k Ziadosti pripoja dokumenty pozadované podla ¢lanku 2 a Casti C smernice 2001/18/ES.

Kapitola II
Predkladanie iidajov a dokumentov

Dokumentdcia tykajiica sa skii$ania bezpecnosti zahfna:
— zoznam vsetkych stadii zahrnutych v dokumentacii,

— vyhldsenie potvrdzujice, Ze vietky Gdaje, ¢i uZ priaznivé alebo nepriaznivé, ktoré st Ziadatelovi zndme v case
predlozenia Ziadosti, si zahrnuté,

— zdo6vodnenie vynechania akéhokolvek typu $tddie,
— vysvetlenie zaradenia alternativneho typu stidie,

— rozbor prinosu, ktory moze mat akdkolvek Stidia, ktord ¢asovo predchddza stidie vykonané v sdlade so spravnou
laboratérnou praxou (SLP) podla smernice 2004/10/ES, k celkovému posideniu rizika.

Kazdd $tadia obsahuje tieto ddaje:

— koépiu planu stadie (protokol),

— vyhldsenie o stlade so spravnou laboratérnou praxou, ak je to vhodné,
— opis pouzitych metdd, pristrojov a materidlu,

— opis a opodstatnenie systému skd$ania,

— opis ziskanych vysledkov, a to dostato¢ne podrobne na to, aby bolo mozné kriticky vyhodnotit vysledky nezévisle od
ich interpretdcie autorom,

— Statistickd analyza vysledkov, ak je to vhodné,

— rozbor vysledkov s pozndmkou o trovniach s pozorovanym ucinkom ibez pozorovaného Géinku a o akomkolvek
nezvycajnom zisten,

— podrobny opis a dokladny rozbor vysledkov stidie o bezpecnosti dcinnej litky aich vyznam pre hodnotenie
moznych rizik, ktoré rezidud predstavuji pre Tudi.
B. SKUSANIE REZIDUI
Kapitola I
Vykondvanie skiisok

1. Uvod

Na dcely tejto prilohy sa uplatiuji definicie nariadenia Rady (EHS) ¢. 2377/90 (V).

Ucelom studovania odbiiravania rezidui vjedlych tkanivich alebo vajciach, mlieku a mede, ktoré boli ziskané

z lie¢enych zvierat, je urcit, za akych podmienok a do akej miery mozu rezidud pretrvévat v potravinich vyprodu-
kovanych z tychto zvierat. Tieto $tddie navy$e umozZnia urcit ochrannd lehotu.

V pripade veterindrnych liekov urcenych pre zvieratd urcené na vyrobu potravin musi dokumentdcia o rezidudch
preukazovat:

(13) U.v. ES L 224, 2.4.1990, s. 1.
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1. v akom rozsahu a ako dlho pretrvavaji rezidud veterindrneho lieku alebo jeho metabolitov v jedlych tkanivich
lieceného zvierata alebo mlieku, vajciach afalebo medu z neho ziskanych;

2. ze, aby sa predchddzalo akymkolvek rizikim ohrozenia zdravia spotrebitela potravin vyrobenych z lieCenych
zvierat alebo tazkostiam pri priemyselnom spracovani potravin, je mozné stanovit realistické ochranné lehoty,
ktoré mozno v praktickych chovatelskych podmienkach dodrziavat;

3. Ze, analytickd(-é) metdda (metddy) uplatiiovana(-é) pri rezidudlnej $tidii poklesu obsahu rezidui je (sti) dostato¢ne
validovand(-€) na poskytnutie potrebnych zdruk, Ze predloZené tdaje o reziduich st vhodné ako zdklad na

stanovenie ochrannej lehoty.

2. Metabolizmus a kinetika rezidui
2.1. Farmakokinetika (absorpcia, distribicia, metabolizmus, vylucovanie)

Predlozi sa sthrn farmakokinetickych tdajov, pricom je potrebné vykonat odkazy na farmakokinetické stadie
u cielovych zvierat predloZené v Casti 4. Nie je potrebné predlozit kompletnd spravu o $tadii.

Ucelom farmakokinetickych stadii rezidui veterindrnych liekov je vyhodnotenie absorpcie, distribiicie, metabolizmu
a vyluc¢ovania lieku u cielovych druhov.

Hotovy liek alebo formuldcia, ktord méd porovnatelné charakteristiky z hladiska biologickej dostupnosti ako hotovy
liek, sa poddva cielovym druhom zvierat v maximdlnej odporticanej davke.

So zretelom na spdsob podania sa dplne opise rozsah absorpcie prislusného veterindrneho lieku. Ak sa preukdze, ze
systémova absorpcia liekov na lokdlne pouzitie je zanedbatelnd, dalsie stidie rezidui sa nepozaduju.

OpiSe sa distribticia prislusného veterindrneho lieku u cielového zvierata. Zvazi sa moznost vizby na plazmatické
proteiny, prechodu do mlieka alebo vajec a akumuldcia lipofilnych zlaéenin.

OpiSu sa cesty vyluCovania lieku z cielového zvierata. Urcia a charakterizuji sa hlavné metabolity.

2.2. Odbiiravanie rezidui

Ucelom tychto $tadii, ktorymi sa meria rychlost, ako sa rezidui odbtravaji v cielovom zvierati po poslednom
podani prislusného lieku, je umoznit stanovenie ochrannych lehot.

Po podani poslednej dévky veterindrneho licku pokusnym zvieratdm sa validovanymi analytickymi metédami
v dostatoénom pocte opakovani stanovi pritomné mnozstvo rezidui. Uvedi sa pouzité technické postupy

a spolahlivost a citlivost pouzitych metéd

3. Analytickd metéda rezidui

Podrobne sa opiSe analytickd(-é) metdda (metddy) pouzitd(-é) pri Stadii (Stddidch) o odbtravani rezidui ajej (ich)
validdcia.

OpiSu sa tieto charakteristiky:

— $pecifickost,

— presnost,

— rozliSovacia schopnost,

— limit detekcie,

— limit kvantifikdcie,

— pouzitelnost a vhodnost za zvycajnych laboratérnych podmienok,
— citlivost na ovplyvnenie vysledkov,

— stabilita vzniknutych rezidui.

Vhodnost navrhnutej analytickej met6dy sa posidi s prihliadnutim na stav vedeckych a technickych vedomosti v case
podania ziadosti.

Analytickd metdda sa predlozi v medzindrodne uzndvanom formate.
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Kapitola II
Predkladanie tidajov a dokumentov
1. Identifikdcia produktu
Identifikdcia veterindrneho(-ych) lieku (lickov) pouzitého(-ych) pri skasani sa predlozi vratane:
— zloZenia,
— vysledkov fyzikdlnych a chemickych (potencia a €istota) skusok pre prislusni(-é) Sarzu (Sarze),
— urcenia totoZnosti SarZe,
— vztahu k hotovému lieku,
— S$pecifickej aktivity a rddiologickej Cistoty oznacenych latok,
— pozicie oznacenych atémov v molekule.
Dokumentdcia tykajaca sa skdsania rezidui zahfa:
— zoznam vsetkych $tadii zahrnutych v dokumentdcii,

— vyhldsenie potvrdzujiice, Ze vSetky tdaje, ¢ uZz priaznivé alebo nepriaznivé, ktoré su ziadatelovi zndme v case
predlozenia Ziadosti, st zahrnuté,

— zdo6vodnenie vynechania akéhokolvek typu stadie,
— vysvetlenie zaradenia alternativneho typu Stidie,

— rozbor prinosu, ktory moéze mat akdkolvek $tadia, ktord casovo predchddza stididm vykonanym v stlade so
spravnou laboratérnou praxou (SLP), k celkovému postdeniu rizika,

— ndvrh na stanovenie ochrannej lehoty.

Kazda studia obsahuje tieto ddaje:

— kopiu plinu stidie (protokol),

— vyhldsenie o sdlade so spravnou laboratérnou praxou, ak je to vhodné,
— opis pouzitych metdd, pristrojov a materidlu,

— opis ziskanych vysledkov, a to dostato¢ne podrobne na to, aby bolo mozné kriticky vyhodnotit vysledky nezavisle
od ich interpreticie autorom,

— Statistickd analyza vysledkov, ak je to vhodné,
— rozbor vysledkov,

— objektivny rozbor ziskanych vysledkov a ndvrhov tykajiicich sa ochrannych lehot potrebnych na zabezpecenie
toho, aby sa v potravindch ziskanych z lieCenych zvierat nenachddzali Ziadne rezidud, ktoré by mohli pre spotre-
bitelov predstavovat riziko.

CAST 4
Predklinické a klinické skdsanie

Podrobnosti a dokumenty pripojené k Ziadosti o registraciu podla ¢lanku 12 ods. 3 pism. j) tretej zardzky sa predlozia
v stlade s poziadavkami uvedenymi dalej.

Kapitola I
Predklinické poziadavky
S cielom stanovenia farmakologickej G¢innosti a znaSanlivosti prislusného lieku sa vyzaduji predklinické stadie.
A.  FARMAKOLOGIA
A.1. Farmakodynamika
Charakterizujt sa farmakodynamické acinky téinnej(-ych) latky (latok), ktord je zahrnutd do veterindrneho lieku.

Po prvé je nutné primerane opisaf mechanizmus posobenia a farmakologickych tcinkov, na ktorych je zalozené odpo-
ricané pouzivanie lieku v praxi. Vysledky sa vyjadria kvantitativne (napriklad prostrednictvom kriviek d¢inku v zévislosti
od davky, kriviek tcinku v zdvislosti od casu atd’) a, kedykolvek je to mozné, porovnanim s latkou, ktorej Gcinky st
dobre zndme. Ak sa o akejkolvek tc¢innej ldtke tvrdi, Ze md vyssiu Gcinnost, prislusny rozdiel sa musi preukdzat a pot-
vrdit, Ze ide o Statisticky vyznamny rozdiel.
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Po druhé sa uvedie celkové farmakologické postdenie tc¢innej latky s osobitnymi odkazmi na mozné sekundarne farma-

kologické ucinky. Vo vSeobecnosti sa skiimaji tc¢inky na hlavné telesné funkcie.

Preskima sa aj akykolvek ti¢inok inych charakteristik liecku (ako napriklad spdsob podania alebo zloZenie) na farmako-
logickt ¢innost Gcinnej latky.

Skiimanie by malo byt intenzivnejsie v pripadoch, ked sa odporticand ddvka blizi ddvke, ktord moze sposobit neziaduce
ucinky.

Pokusné techniky, pokial nejde o Standardné postupy, musia byt opisané tak podrobne, aby bolo mozné ich zopakovat,
pricom vyskumnik stanovi ich platnost. Vysledky pokusov sa prezentuji jednoznacne a pri niektorych druhoch skiiani sa
uvddza ich Statistickd vyznamnost.

Akékolvek kvantitativne modifikdcie reakcii vyplyvajicich z opakovaného podania danej latky sa taktiez skiimajd, pokial
neexistujii opodstatnené dovody na ich neskdmanie.

Pevne stanovené kombindcie lickov mozno odportcat bud z farmakologickych dovodov, alebo na zdklade klinickych
priznakov. V prvom pripade musia farmakodynamické afalebo farmakokinetické stidie preukdzat tie interakcie, ktoré
mozu ukdzaf, Ze samotnd kombindcia md hodnotu vrdmci klinickej praxe. V druhom pripade, ked ide o zistenie
vedeckého opodstatnenia prislusnej kombindcie lickov prostrednictvom klinickych pokusov, musi skiimanie stanovit, ¢i
ocakdvané ucinky danej kombindcie mozZno preukdzat na zvieratdch, pricom sa skontroluje aspont dolezitost akychkolvek
neziaducich tG¢inkov. Ak je sticastou kombindcie novd G¢innd latka, tato litka musela byt predtym podrobend podrobnym
stadidm.

A.2. Vznik rezistencie

V relevantnych pripadoch st pre veterindrne lieky potrebné tidaje 0 moznom vyskyte klinicky vyznamnych rezistentnych
organizmov. Obzvlast dolezity je v tomto ohlade mechanizmus vzniku takejto rezistencie. Ziadatel navrhne opatrenia na
obmedzenie vzniku rezistencie pochddzajicej z planovaného pouzitia veterindrneho lieku.

Pokial je to vhodné, odkazuje sa na ddaje stanovené v Casti 3.

A.3. Farmakokinetika

V ramci hodnotenia klinickej bezpecnosti a Gi¢innosti veterindrneho lieku sa pozaduji zékladné farmakokinetické tdaje
tykajtice sa novej tcinnej latky.

Ciele farmakokinetickych $tidif u cielovych druhov zvierat je mozné rozdelit do troch hlavnych oblasti:
i) opisnd farmakokinetika, ktorej cielom je uréenie zdkladnych parametrov;

i) pouzitie tychto parametrov na preskimanie vztahov medzi dédvkovacou schémou, koncentraciou v plazme a tkanivich
v priebehu casu a farmakologickymi, terapeutickymi alebo toxickymi Gcinkami;

iii) ak je to vhodné, porovnanie kinetiky medzi roznymi cielovymi druhmi zvierat a preskiimanie moznych rozdielov
medzi druhmi, ktoré majii dosah na bezpe¢nost a G¢innost veterindrneho lieku u cielovych zvierat.

Farmakokinetické tidie st u cielovych druhov zvierat v zdsade nevyhnutné ako doplnok k farmakodynamickym $tadidm
na podporu stanovenia G¢innej ddvkovacej schémy (sposob a miesto podania, ddvka, ddvkovacie intervaly, pocet podani
atd’). MozZu sa pozadovat dodato¢né farmakokinetické Stidie na stanovenie dédvkovacej schémy podla uréitych populac-
nych premennych.

Ak sa podla ¢asti 3 predlozili farmakokinetické Stidie, je mozné vykonat odkazy na takéto stadie.

V pripade novych kombinacii zndmych latok, ktoré boli preskimané v silade s ustanoveniami tejto smernice, nie st
farmakokinetické $tidie pevne stanovenych kombindcii povinné, ak mozno preukdzat, Ze poddvanim tcinnych latok ako
pevne stanovenej kombindcie sa nemenia ich farmakokinetické vlastnosti.

Vykonaji sa vhodné stidie biologickej dostupnosti, aby sa stanovila bioekvivalencia:
— v pripade porovnavania reformulovaného veterindrneho lieku s uz existujicim liekom,

— v pripade, ak je nevyhnutné porovnat novy spdsob alebo cestu podania suz zavedenym sposobom alebo cestou
podania.
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B. ZNASANLIVOST U CIELOVYCH DRUHOV ZVIERAT

Preskiima sa miestna a systémovd zndsanlivost veterindrneho lieku u cielovych druhov zvierat. Cielom tychto studif je
charakterizovat priznaky nezndsanlivosti a stanovit adekvitne hranice bezpecnosti, ato uplatnenim odportcanych
spdsobov poddvania. Tiito situdciu mozno dosiahnut zvySenim liecebnej ddvky afalebo predlzenim trvania liecby. Sprava
o skiskach musi obsahovat podrobnosti o vietkych ocakdvanych farmakologickych tcinkoch a vetkych neziaducich
reakcidch.

Kapitola II
Klinické poZiadavky
1. VSeobecné zdsady

Ucelom klinickych sktisani je preukdzat alebo zdovodnit G¢inok veterinirneho lieku po jeho podani podla ddvkovacej
schémy a navrhovanym spdsobom podania a $pecifikovat jeho indikacie a kontraindikdcie pre jednotlivé druhy zvierat,
vekové kategorie, plemend a pohlavia, pokyny na jeho pouzitie a akékolvek mozné neziaduce Gicinky.

Pokusné tdaje sa potvrdzuji tdajmi ziskanymi za beznych podmienok v teréne.

Pokial nie je opodstatneny iny sposob, klinické skiSania sa vykondvaji na pokusnych zvieratich (kontrolované
klinické skiisania). Dosiahnuté vysledky dc¢innosti sa porovnaji s vysledkami ziskanymi z cielovych druhov zvierat,
ktorym bol podany veterindrny liek povoleny v Spolocenstve na rovnaké indikdcie na pouzitie pre rovnaké cielové
druhy zvierat, alebo s vysledkami v pripade podania placeba alebo v pripade nelie¢enia. Uvadzaji sa vSetky dosiahnuté
vysledky, & uz kladné alebo zdporné.

V névrhu protokolu, analyze a hodnoteni klinickych skasani sa okrem opodstatnenych pripadov pouziji zavedené
Statistické zasady.

V pripade akéhokolvek veterindrneho lieku, ktorého primdrnou tlohou je zvySovanie vykonnosti, sa osobitnd pozor-
nost venuje:

1. azitkovosti zvierat;
2. kvalite Zivocisnej produkcie (organoleptické, nutri¢né, hygienické a technologické kvality);
3. nutri¢nej G¢innosti a rastu cielového druhu zvierat;
4. vieobecnému zdravotnému stavu cielového druhu zvierat.
2. Priebeh klinického skdsania
Vsetky veterindrne klinické skdsania sa vykondvaji v stlade s podrobnym protokolom o skdisani.

Klinické skiisania v teréne sa vykondvaju v sdlade so zavedenymi zdsadami spravnej klinickej praxe okrem opodstat-
nenych pripadov.

Pred zacatim akéhokolvek pokusu v teréne sa musi ziskat a zdokladovat informovany sahlas vlastnika zvierat, ktoré sa
maja v ramci skdsania pouzit. Vlastnikovi je nutné pisomne ozndmit najmi tie dosledky vyplyvajiice z Gcasti zvierat
na skisani, ktoré maji vplyv na ndslednd likviddciu liecenych zvierat alebo na vyrobu potravin z tychto zvierat.
Sacastou dokumentacie skidania musi byt képia tohto ozndmenia, podpisand a datovand vlastnikom zvierat.

Pokial sa skdsanie v teréne nevykondva ako slepé, na oznacovanie formuldcii urcenych na pouzitie pocas prislusnych
veterindrnych skiiani v teréne sa analogicky vztahuji ustanovenia ¢lankov 55, 56 a 57. Obal vSak v kazdom pripade
musi obsahovat zretelny a nezmazatelny odkaz ,uréené vyhradne na veterindrne skd$anie v teréne’.

Kapitola III

Udaje a dokumenty
Do dokumentdcie o G¢innosti sa zahrna vsetky predklinické a klinické dokumenty afalebo vysledky skasani veterindrnych
liekov, ¢i uz priaznivé alebo nepriaznivé, s cielom umoznit objektivne celkové hodnotenie rovnovahy rizika a vyhod
lieku.
1. Vysledky predklinickych skdsani

Kedykolvek je to mozné, uvddzaju sa ddaje o vysledkoch:

a) skasok preukazujicich farmakologické aéinky;
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b) skusok preukazujicich farmakodynamické mechanizmy zodpovedné za liecivy téinok;
¢) skiasok preukazujicich hlavny farmakokineticky profil;

d) skasok preukazujicich bezpecnost cielového zvierata;

e) skasok skamajucich rezistenciu.

Ak sa pocas tychto skiiSani vyskytnd neocakdvané vysledky, musia sa podrobne uviest.
Okrem toho sa vo vietkych predklinickych $tadidch uvadzaja tieto tdaje:

a) sthrn;

b

=

podrobny protokol pokusu opisujici pouzité metddy, zariadenia a materidly, tdaje, ako st druh, vek, hmotnost,
pohlavie, pocet, plemeno alebo linia zvierat, totoZnost zvierat, ddvky, sposob a harmonogram poddvania;

c) Statistickd analyza vysledkov, ak je to relevantné;

d

=

objektivny rozbor dosiahnutych vysledkov, ktorého cielom st zdvery o ticinnosti a bezpecnosti veterindrneho lieku.

Uplné alebo Ciastocéné neuvedenie tychto tdajov je potrebné zdovodnit.

. Vysledky klinického skdsania

Kazdy z vyskumnikov poskytne vietky podrobnosti na samostatnych zdznamovych listoch v pripade liecenia jedno-
tlivého zvierata a na skupinovych zdznamovych listoch v pripade hromadného liecenia.

Poskytnuté ddaje musia mat tiito podobu:

a) meno, adresa, funkcia a odbornd sposobilost zodpovedného vyskumnika;

b) miesto a ditum lieCenia; meno a adresa majitela zvierat;

¢) dudaje z protokolu o klinickom ska$ani opisujice pouzité metddy vritane metdd ndhodného vyberu a zaslepenia,
udaje, ako st sposob podania, harmonogram podavania, ddvka, totoznost pokusnych zvierat, druhy, plemend

alebo linia zvierat, vek, hmotnost, pohlavie, fyziologicky stav;

d) metdda riadenia chovu a kimenia, pricom sa uvddza zloZenie krmiva a povaha a mnozstvo akychkolvek prisad
obsiahnutych v krmivach;

) histéria pripadov (¢o najdplnejsia), vritane vyskytu a priebehu akychkolvek pridruzenych chorob;
f) diagndza a prostriedky, ktorymi bola urcend;
g) klinické priznaky, ak je to mozné podla beznych kritérif;

h) presnd identifikicia zloZenia veterindrneho lieku pouzitého pri klinickych skusaniach a fyzikdlne a chemické
vysledky skasok pre prislusnii(-é) Sarzu (Sarze);

i) davkovanie veterindrneho lieku, metdda, sposob a frekvencia poddvania a preventivne opatrenia vykonané pocas
podévania (trvanie injekcie atd.), ak boli vykonané;

j) trvanie lieCenia a doba ndsledného pozorovania;

k) vsetky tdaje tykajiice sa inych veterindrnych liekov podanych v dobe vySetrovania, bud pred, alebo sticasne so
skisanym lickom a v druhom pripade tdaje o akychkolvek pozorovanych interakcidch;

1) vSetky vysledky klinickych skiisani s Gplnym opisom vysledkov na zdklade kritéria Gi¢innosti a zisteni uvedenych
v protokole o klinickom skii§ani a pripadne aj vysledky Statistickych analyz;

m) vietky podrobnosti o akychkolvek mimoriadnych udalostiach bez ohladu na to, ¢ si 3kodlivé alebo nie,
a akychkolvek ndsledne prijatych opatreniach, podla mozZnosti sa preskima vztah priciny a ndsledku;

n) pripadne G¢inky na vykonnost zvierat;
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o) ucinky na kvalitu potravin vyrobenych z lieCenych zvierat, najmd v pripade veterinarnych lieckov urcenych na
zvysovanie vykonnosti;

p) zdver tykajlici sa bezpecnosti a ti¢innosti v kazdom jednotlivom pripade alebo zhrnutie z hladiska frekvencii alebo
inych vhodnych premennych, pokial ide o $pecifické hromadné liecenie.

Neuvedenie jedného alebo viacerych z pismen a) az p) musi byt opodstatnené.

Drzitel rozhodnutia o registracii vykond vsetky opatrenia potrebné na zabezpecenie toho, aby pévodné dokumenty, na
ktorych sa zakladaji predlozené tdaje, boli uchované aspon pocas piatich rokov po tom, ¢o prislusny veterinarny liek
prestane byt registrovany.

Pri kazdom klinickom skasani sa klinické pozorovania zhrnti do prehladu skisani a ich vysledkov, pricom sa uvddza
najma:

a) pocet kontrol a pokusnych zvierat lieenych, ¢i uz individudlne alebo hromadne, spolu s rozdelenim podla druhu,
plemena alebo linie, veku a pohlavia;

b) pocet zvierat vyradenych pred¢asne zo skdsani a dovody takychto vyradeni
¢) v pripade kontrolnych zvierat skuto¢nost, ¢i:

— neboli lie¢ené alebo

— im bolo podané placebo, alebo

— im bol podany iny veterindrny liek povoleny v Spolocenstve na rovnaké indikdcie na pouzitie pre rovnaké
cielové druhy zvierat, alebo

— im bola podand skiimand G¢innd latka v inom zloZeni alebo inym sposobom podania;
d) frekvencia pozorovanych neziaducich acinkov;
e) pripadné pozorovania tG¢inku na vykonnost zvierat;

f) podrobnosti tykajice sa pokusnych zvierat, ktoré mozu byt ohrozené vzhladom na ich vek, sposob ich chovu
alebo kimenia, alebo tcel, na ktory st urcené, alebo zvierat, na ktoré treba brat osobitny zretel vzhladom na ich
fyziologicky alebo patologicky stav;

g) statistické hodnotenie vysledkov.

Vyskumnik vyvodi v3eobecné zdvery tykajiice sa Gcinnosti a bezpecnosti veterindrneho licku za navrhovanych
podmienok pouzivania, anajmd uvedie akékolvek informdcie tykajice sa indikdcii a kontraindikdcii, ddvkovania
a priemernej doby trvania lie¢enia a kde je to vhodné, akékolvek pozorované interakcie s inymi veterindrnymi liekmi
alebo prisadami do krmiv, ako aj akychkolvek preventivnych opatreni, ktoré sa maji vykonat pocas liecby a klinickych
symptémov preddvkovania, pokial boli spozorované.

V pripade lickov tvorenych pevne stanovenymi kombindciami vyskumnik taktieZ vyvodi zdvery tykajice sa bezpec-
nosti a G¢innosti daného lieku porovnanim so samostatnym podanim prislusnych dcinnych latok.

HLAVA II
PoZiadavky na imunologické veterindrne lieky

Bez toho, aby boli dotknuté osobitné poziadavky ustanovené v pravnych predpisoch Spolocenstva na kontrolu a eradi-
kéciu osobitnych infekénych chordb zvierat, sa uplatiluji nasledujice poziadavky na imunologické veterindrne lieky
okrem pripadov, ked st lieky uréené na pouzivanie u niektorych druhov alebo pre konkrétne indikdcie, ako je uvedené
v hlave III a v prislusnych usmerneniach.

CAST 1
Prehlad dokumenticie
A. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

Imunologicky veterindrny liek, ktory je predmetom Ziadosti, musi byt identifikovany ndzvom a ndzvom twéinnej(-ych)
latky (latok) spolu s jeho biologickou G¢innostou, potenciou alebo titrom, lickovou formou, spdsobom a cestou podania
a, ak je to vhodné, opisom jeho podania ajeho konecnej obchodnej tpravy vritane balenia, oznacenia a pisomnej
informdcie pre pouzivatelov. Riediace roztoky sa mozu balif spolo¢ne s lickovkami vakciny alebo samostatne.
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Informdcie o riediacich roztokoch, ktoré si potrebné na vytvorenie hotovej vakciny, sa zahrnd do dokumentdcie.
Imunologicky veterindrny lick sa povazuje za jeden lick, aj ked je na pripravu réznych foriem hotového lieku potrebné
pouzit viac ako jeden riediaci roztok, ¢o moéze vychddzat z roznych sposobov a metdd podania.

Uvedie sa nazov a adresa ziadatela spolu s ndzvom a adresou vyrobcu a miest podielajicich sa na jednotlivych stupiioch
vyroby a kontroly [vritane vyrobcu hotového lieku a vyrobcu (vyrobcov) Gcinnej(-ych) latky (latok)] a, kde je to vhodné,
ndzvom a adresou dovozcu.

Ziadatel identifikuje pocet a ndzvy jednotlivych zvizkov tvoriacich predlozend sprievodnti dokumentdciu Ziadosti a urd,
ak je to vhodné, aké vzorky predklada.

K administrativnym tdajom sa pripoja képie dokumentu preukazujiceho, Ze prislusny vyrobca md povolenie vyrabat
imunologické veterinarne lieky, podla ustanoveni ¢lanku 44. Okrem toho sa uvddza aj zoznam organizmov, s ktorymi sa
na danom mieste vyroby manipuluje.

Ziadatel predlozi zoznam krajin, v ktorych bolo vydané rozhodnutie o registrécii a zoznam krajin, v ktorych bola ziadost
predlozend alebo zamietnutd.

B. SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU, OZNACENIE A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Ziadatel navrhne sthrn charakteristickych vlastnost{ licku v stlade s clankom 14.

Ndvrh textu na oznacenie vnidtorného a vonkajsicho obalu sa poskytne vstlade shlavou Vtejto smernice, spolu
s pisomnou informdaciou pre pouzivatelov v pripade, Ze sa vyzaduje podla ¢lanku 61. Ziadatel tiez poskytne jeden
alebo viacero vzorov vonkajsich obalov alebo vzorov predajnych obalov v kone¢nej(-ych) tiprave (Gpravach) prislusného
veterindrneho lieku v aspoil jednom z tradnych jazykov Eurdpskej tnie. Predajny vzor obalu sa moze poskytnit v ¢ierno-
bielej forme a elektronickou cestou v pripade ziskania predoslého sthlasu od prislusného organu.

C. PODROBNY A KRITICKY SUHRN

Kazdy podrobny a kriticky sthrn stanoveny v ¢ldnku 12 ods. 3 druhom pododseku sa pripravi na zdklade vedeckych
poznatkov v ¢ase podania Ziadosti. Sthrn musi obsahovat hodnotenie réznych skasok a pokusov, ktoré sa nachddzaji
v registra¢nej dokumentdcii, a musi riesit vetky relevantné body tykajiice sa hodnotenia kvality, bezpe¢nosti a i¢innosti
imunologického veterindrneho lieku. V stthrne sa uvedii podrobné vysledky predlozenych skasok a pokusov a presné
bibliografické odkazy.

Vsetky dolezité tdaje sa zhrni v dodatku k podrobnym a kritickym sthrnom, vzdy ked je to mozné, v tabulkdch alebo
grafickej podobe. V podrobnom a kritickom sthrne musia byt presné odkazy na udaje obsiahnuté v zdkladnej dokumen-
tacii.

V podrobnom a kritickom stihrne sa uvedie podpis a datum a pripoja sa idaje o vzdelani, odbornej priprave a pracovnych
skiisenostiach autora. Uvedie sa profesiondlny vztah autora k Ziadatelovi.

CAST 2
Chemické, farmaceutické a biologické/mikrobiologické informdcie (kvalita)

Vsetky postupy skisok musia splhat potrebné kritérid analyzy a kontroly kvality vstupnych surovin a hotového lieku
amusia byt validované. Poskytni sa vysledky valida¢nych $tdadii. Podrobne sa opiSe kazdy Specidlny pristroj a kazdé
zariadenie, ktoré sa pouZzije, a moze sa pripojit aj nakres. ZloZenia laboratérnych ¢inidiel sa doplnia, ak je to potrebné,
sposobom ich vyroby.

V pripade skdsobnych postupov uvedenych v Eurépskom liekopise alebo v liekopise prislusného ¢lenského §tatu sa tento
opis moze nahradit presnym odkazom na prislusny liekopis.

Pokial je dostupny, pouzije sa chemicky a biologicky referenény materidl z Eurépskeho liekopisu. V pripade, Ze sa pouziji
iné referenéné materidly a normy, je potrebné ich urcit a podrobne opisat.

A. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE UDAJE O ZLOZKACH
1. Kvalitativne udaje

Pod kvalitativnymi tidajmi* o v3etkych zlozkich imunologického veterindrneho lieku sa rozumie oznalenie a opis:
— (cinnej(-ych) latky (latok),

— zloziek adjuvansov,
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— zlozky (zloziek) pomocnych ldtok, bez ohladu na ich povod alebo pouzité mnozstvo, vritane konzervaénych
latok, stabilizatorov, emulgatorov, farbiv, chutovych a aromatickych latok, identifikdtorov atd.,

— zloziek konkrétnej lickovej formy podévanej zvieratdm.

Tieto tdaje sa musia doplnit akymikolvek relevantnymi ddajmi tykajicimi sa vndtorného obalu a, ak je to vhodné, aj
sposobu jeho uzatvdrania, spolu s ddajmi o prislusenstve, s ktorym sa imunologicky veterindrny liek bude pouzivat
alebo podavat a ktoré bude dodané s prislusnym lickom. Ak dané prislusenstvo nie je s imunologickym veterindrnym
lieckom dodané, poskytnii sa informécie o tomto prisluSenstve, pokial st potrebné na hodnotenie lieku.

2. Zvycajna terminoldgia

Pod pojmom ,zvycajnd terminoldgia‘, ktord sa méd pouzivat pri opise zloziek imunologickych veterindrnych liekov, sa
napriek uplatiovaniu ostatnych ustanoveni ¢lanku 12 ods. 3 pism. ¢) rozumie:

— v pripade latok uvedenych v Eurépskom liekopise alebo, ak tam dand ldtka nie je uvedend, v liekopise niektorého
z ¢lenskych statov hlavny ndzov uvedeny v zahlavi prislusnej monografie, ktory bude povinny pre vSetky takéto
latky, spolu s odkazom na prislusny liekopis,

— v pripade inych ldtok medzindrodny nechrdneny ndzov odportcany Svetovou zdravotnickou organizdciou, ktory
moze byt sprevadzany inym nechrdnenym nazvom, alebo, ak to nie je mozné, presné vedecké oznacenie; latky bez
medzindrodného nechrdneného ndzvu alebo vedeckého oznacenia sa opisuji vyhldsenim o tom, ako a z ¢oho boli
pripravené, doplnenym, kde je to vhodné, o akékolvek ostatné vyznamné ddaje,

— v pripade farbiv oznacenie kédom ,E‘ priradenym k danym farbivim smernicou 78/25/EHS.

3. Kvantitativne ddaje

Na uvedenie kvantitativnych tdajov* o G¢innych latkach akéhokolvek imunologického veterindrneho lieku je potrebné,
vidy ked je to mozné, $pecifikovat prislusny pocet organizmov, obsah 3pecifickych proteinov, hmotnost, pocet
medzindrodnych jednotiek (IU) alebo pocet jednotiek biologickej G¢innosti na jednotku davky alebo objemu a, pokial
ide o adjuvans a zlozky pomocnych litok, hmotnost alebo objem kazdej z nich, pricom sa riadne prihliada na tdaje
uvedené v oddiele B.

V pripade, Ze existuje definovand medzindrodnd jednotka biologickej tcinnosti, pouzije sa.

Jednotky biologickej tcinnosti, pre ktoré neexistuji uverejnené tdaje, sa vyjadria spdsobom, ktory zabezpedi jednoz-
na¢né informdcie o G¢innosti zloziek, t. j. uvedenim imunologického Géinku, na ktorom je zaloZeny sposob stano-
vovania davky.

4. Vyvoj produktu
Predlozi sa vysvetlenie tykajice sa zloZenia, zloziek a vnatornych obalov atoto vysvetlenie musi byt podporené
vedeckymi ddajmi o vyvoji daného lieku. Musi sa uviest akykolvek prebytok spolu sjeho zdévodnenim.

B. OPIS VYROBNEHO PROCESU

Opis vyrobného procesu prilozeny k Ziadosti o registraciu podla ¢ldnku 12 ods. 3 pism. d) musi byt vypracovany

sposobom, ktory pontka primerany prehlad povahy pouzitych opericii.

Opis musi preto obsahovat aspori:

— jednotlivé vyrobné stupne (vritane vyroby antigénov a purifikacnych postupov), tak aby bolo mozné posudit repro-
dukovatelnost vyrobného procesu a rizikd neziaducich tc¢inkov hotového lieku, ako napriklad mikrobiologické znecis-
tenie, je potrebné preukdzat validdciu kldcovych stupiiov vyrobného procesu a validiciu samotného vyrobného
procesu ako celku s vysledkami troch po sebe nasledujtcich $arzi vyrobenych opisanou metddou,

— v pripade nepretrzitej vyroby tplné tdaje tykajice sa preventivnych opatreni, ktoré sa vykonali s ciefom zabezpecit
homogénnost a konzistentnost kazdej Sarze hotového lieku,

— uvedenie v3etkych ldtok na vhodnych stuprioch vyroby, na ktorych sa pouZivaji, vratane tych, ktoré nie je mozné
pocas vyroby opidtovne ziskat,

— tdaje o zmiesavani spolu s kvantitativnymi ddajmi o vietkych pouzitych latkach,
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— vyhldsenie o stuptioch vyroby, v ktorych sa vykonava odber vzoriek na kontrolné skisanie pocas vyroby.

C. VYROBA A KONTROLA VSTUPNYCH SUROVIN

Pre potreby tohto odseku sa pod pojmom ,vstupné suroviny’ rozumeji vSetky zlozky prislusného imunologického
veterindrneho lieku pouzité pocas jeho vyroby. Kultivatné médid, ktoré sa skladaji z niekolkych zloziek, pouzivané na
vyrobu t¢innej latky sa povazuji za jednu vstupnd surovinu. Kvalitativne a kvantitativne zlozky akéhokolvek kultivac-
ného média sa v§ak musia predlozit, pokial sa prislusné orgdny domnievaji, zZe takéto informdcie st relevantné pre
kvalitu hotového lieku a akékolvek pripadné rizikd. V pripade, Ze sa na pripravu kultivaénych médii pouzivaji suroviny
zivo¢isneho povodu, musia sa zahrndt pouzité druhy zvierat a tkaniva.

Do dokumentdcie sa zahrnt $pecifikdcie, informdcie o skiiskach, ktoré sa maji vykonat s cielom kontroly kvality vietkych
Sarzi surovin a vysledky tykajice sa Sarzi vietkych zloZiek a predlozia sa v stlade s nasledujiicimi ustanoveniami.

1.  Vstupné suroviny uvedené v lickopise

Na vSetky vstupné suroviny uvedené v Eurdépskom liekopise sa musia vztahovat monografie uvedené v tomto
liekopise.

V pripade inych litok moze kazdy clensky $tt pre lieky vyrdbané na jeho tizemi vyzadovat dodrziavanie svojho
vlastného ndrodného liekopisu.

Zlozky, ktoré splhajii podmienky Eurépskeho liekopisu alebo liekopisu niektorého z clenskych stitov, sa povazuji
za zlozky, ktoré dostato¢ne splnaji ustanovenia ¢lanku 12 ods. 3 pism. i). V takomto pripade mozno opis analy-
tickych postupov nahradit podrobnym odkazom na prislusny liekopis.

Farbivd musia v kazdom pripade spliat poziadavky smernice 78/25/EHS.

Rutinné skusky vykonané na kazdej Sarzi vstupnych surovin sa vykondvaji podla toho, ako st uvedené v Ziadosti
o registrdciu. Ak sa pouziji skusky iné ako tie, ktoré st uvedené v prislusnom liekopise, musi sa predlozit dokaz
o tom, Ze vstupné suroviny splitaji poziadavky na kvalitu daného liekopisu.

V pripadoch, ked 3pecifikicia alebo iné ustanovenia uvedené v monografii Eurdpskeho lickopisu alebo liekopisu
¢lenského $titu mozu byt z hladiska zabezpecenia kvality danej latky nepostacujiice, mozZu prislusné orginy
poziadat Ziadatela o vhodnejsie $pecifikdcie. Prislusné orgdny informujii orgdny zodpovedné za predmetny liekopis
o udajnych nepostacujuicich $pecifikdcidch.

V pripadoch, ked vstupné suroviny nie st opisané ani v Eurépskom liekopise, ani v liekopise ¢lenského statu, moze
sa uznat aj zhoda s liekopisnou monografiou tretej krajiny; v takych pripadoch Ziadatel' predlozi képiu monografie
v pripade potreby dolozend validdciou skisobnych postupov obsiahnutych v monografii a pripadne jej preklad.

Ak sa pouzivaju vstupné suroviny Zivo¢iSneho povodu, musia byt v stlade s prislusnymi monografiami vratane
vieobecnych monografii a vSeobecnych kapitol Eurdpskeho liekopisu. Vykonané skdsania a kontroly musia byt
s ohladom na vstupné suroviny primerané.

Ziadatel poskytne dokumentdciu na preukdzanie skutocnosti, ze vstupné suroviny a vyroba veterindrneho lieku s
v stlade s poziadavkami Ozndmenia o pokynoch pre minimalizdciu rizika prenosu pévodcov spongiformnej ence-
falopatie prostrednictvom veterindrnych liekov, ako aj s poziadavkami prislusnej monografie Eurépskeho liekopisu.
Na preukdzanie siladu sa mozu pouzit certifikty vhodnosti vydané Eurépskym riaditelstvom pre kvalitu lieciv
a zdravotnej starostlivosti s odkazom na prislusnd monografiu Eurépskeho liekopisu.

2. Vstupné suroviny neuvedené v liekopise
2.1. Vstupné suroviny biologického pdvodu

Opis sa uvadza v podobe monografie.

Vyroba vakcin musi byt, kedykolvek je to mozné, zalozend na systéme kmefiovych vychodiskovych kultir a zave-
denych bunkovych bdnk. Pri vyrobe imunologickych veterindrnych liekov zloZenych zo sér sa uvddza poévod,
vieobecny zdravotny stav a imunologicky stav produkujticich zvierat a pouZivaji sa urcené stibory surovin.
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2.2.

OpiSe azdokumentuje sa povod vritane geografickej oblasti a histéria vstupnych surovin. V pripade geneticky
upravovanych vstupnych surovin musi byt stlastou takychto informdcii napriklad opis vychodiskovych buniek
alebo kmertiov, skladba expresného vektora (ndzov, povod, funkcia replikénu, zosiliovaca promotora a ostatnych
regulacnych prvkov), kontrola t¢inne vloZenej sekvencie DNA alebo RNA, oligonukleotidové sekvencie plazmido-
vého vektora v bunkdch, plazmid pouzivany na kotransfekciu, vsunuté alebo deletované gény, biologické vlastnosti
hotového konstruktu a exprimovanych génov, ¢islo képie a geneticka stabilita.

Vychodiskové kultdry, vratane bunkovych bank a surového séra na vyrobu antiséra, sa testuji na totoznost a pri-
tomnost cudzich mikroorganizmov.

Uvedil sa informdcie o vietkych ldtkach biologického poévodu pouzitych na ktoromkolvek stupni vyrobného
procesu. Tieto informdcie musia zahfnat:

— tdaje o zdroji surovin,

— tdaje o akomkolvek vykonanom spracovani, purifikdcii alebo inaktivécii, spolu stdajmi o validdcii tychto
procesov a kontrolach pocas vyroby,

— ddaje o akychkolvek skiisaniach znecistenia vykonanych pre kazda $arzu danej latky.

Ak sa zist{ pritomnost cudzich mikroorganizmov alebo existuje podozrenie na ich pritomnost, prislusnd surovina sa
vyradi alebo sa pouzije za velmi vynimoénych okolnosti vyhradne vtedy, ked dalsie spracovanie lieku zarucuje ich
odstranenie afalebo inaktivéciu; odstranenie afalebo inaktivaciu takychto cudzich mikroorganizmov je nutné preukd-
zat.

Pri pouziti bunkovych bank sa musi preukdzat, ze vlastnosti buniek zostali nezmenené az do najvysej pasdzovej
trovne pouZivanej v priebehu vyroby.

Pri zivych atenuovanych vakcinach je nutné uviest dokaz stability parametrov atenudcie prislusnej vychodiskovej
kultdry.

Poskytne sa dokumentdcia na preukdzanie skutocnosti, Ze vychodiskové kultary, bunkové banky, Sarze sér ainy
materidl pochddzajici zo druhov zvierat nichylnych na prenos TSE (prenosnd spongiformnd encefalopatia) st
vsalade s Ozndmenim o pokynoch pre minimalizdciu rizika prenosu povodcov spongiformnej encefalopatie
prostrednictvom veterindrnych liekov, ako aj s prislusnou monografiou Eurdpskeho liekopisu. Na preukdzanie stladu
sa mozu pouzit certifikity vhodnosti vydané Eurpskym riaditelstvom pre kvalitu lie¢iv a zdravotnej starostlivosti
s odkazom na prislusni monografiu Eurépskeho liekopisu.

V pripade potreby sa prislusnym orgdnom odovzdaju vzorky biologickych surovin alebo ¢inidiel pouzivanych
v ramci skadobnych postupov, aby prislusné organy mohli zariadit vykonanie kontroly skdsani.

Vstupné suroviny nebiologického povodu

Opis sa uvddza v podobe monografie pod nasledujicimi zédhlaviami:

— ndzov vstupnej suroviny splfiajiici poziadavky bodu 2 oddielu A sa doplita akymikolvek obchodnymi alebo
vedeckymi synonymami,

— opis vstupnej suroviny uvedeny vo forme podobnej forme pouzitej v opisnej polozke Eurdpskeho liekopisu,
— funkcia vstupnej suroviny,
— spodsoby urcovania jej totoZnosti,

— uvadzajad sa akékolvek zvldstne preventivne opatrenia, ktoré mozu byt potrebné pocas uskladnenia vstupnej
suroviny a, ak je to potrebné, jej Cas pouzitelnosti.

D. KONTROLNE SKUSKY V PRIEBEHU VYROBNEHO PROCESU

1. Do dokumentécie sa zahrnt podrobnosti tykajice sa kontrolnych skasok, ktoré sa vykondvaji na medziproduktoch
s cielom overit konzistentnost vyrobného procesu a hotového lieku.

2. V pripade inaktivovanych a detoxikovanych vakcin sa inaktivicia a detoxikicia skia pocas kazdého vyrobného
cyklu, ¢o najskor po ukonceni procesu inaktivacie a detoxikdcie a po neutralizdcii v pripade, Ze nastane, avSak pred
dalsim vyrobnym krokom.

E. KONTROLNE SKUSKY NA HOTOVOM LIEKU

Pri

vetkych skiigkach je nutné uviest opis technik analyzovania hotového lieku s dostato¢nou presnostou pre hodnotenie

kvality.
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Do dokumentdcie sa zahrnt podrobnosti tykajice sa kontrolnych skasok hotového lieku. V pripade, Ze existuji vhodné
monografie, je nutné pri pouziti inych skisobnych postupov a limitov, ako st postupy a limity uvedené v monografidch
Eur6pskeho liekopisu, alebo v pripade, Ze v ilom nie st uvedené, v lickopise ¢lenského sttu predlozit dokaz, Ze prislusny
hotovy liek, ak by bol podrobeny skiisaniu podla tychto monografii, by splnil poziadavky na kvalitu daného liekopisu pre
prislusnd liekovd formu. V Ziadosti o registraciu sa uvedi tie skasky, ktoré sa vykondvaji na reprezentativnych vzorkach
kazdej Sarze hotového lieku. Uvedie sa frekvencia skasok, ktoré sa nevykonavaju pre kazdu Sarzu. Prepustacie limity
musia byt uvedené.

Pripadne sa pouzije chemicky a biologicky referen¢ny materidl z Eurépskeho liekopisu. V pripade, Ze sa pouziju iné
referen¢né materidly a normy, je potrebné ich ur¢it a podrobne opisat.
1. VSeobecné charakteristické vlastnosti hotového lieku

Skiasky vseobecnych vlastnosti sa tykaji, kde je to mozné, kontroly priemernych hmotnosti a maximélnych odchylok,

mechanickych, fyzikdlnych alebo chemickych skasok, fyzikélnych vlastnosti, ako je hustota, pH, viskozita atd. Ziadatel

v kazdom jednotlivom pripade uvedie pre kazdi z tychto vlastnosti Specifikicie s vhodnymi intervalmi spolahlivosti.
2. Totoznost Gcinnej(-ych) litky (litok)

V pripade potreby sa vykond 3pecifickd skiska s cieflom urcenia totoznosti danej latky.

3. Titer Sarze alebo potencia
Pre kazda Sarzu sa vykond kvantifikdcia G¢innej latky, aby sa preukdzalo, Ze kazdd Sarza obsahuje zodpovedajicu
potenciu alebo titer na zabezpecenie jej bezpecnosti a Gi¢innosti.

4. TotoZnost a skdsanie adjuvansov
Pokial st k dispozicii prislusné skisobné postupy, tak v hotovom lieku sa overuje mnozstvo a vlastnosti adjuvansu
ajeho zloziek.

5. Stanovenie totoZnosti a obsahu pomocnych litok
Pokial' je to potrebné, sa prislusnd pomocnd(-€) zlozka (zlozky) musi(-ia) podrobit aspon skdskam totoZnosti.
Pokial ide o konzervacné latky, st testy na stanovenie horného a dolného limitu povinné. Stanovenie horného limitu
je povinné pre aktkolvek inti pomocnd latku, ktord moze sposobit neziaducu reakciu.

6. Skasky bezpecnosti

Okrem vysledkov skasok predlozenych v stlade s castou 3 tejto hlavy (skasky bezpecnosti) sa predkladaji aj udaje
tykajlce sa skidok bezpecnosti $arzi. Pri tychto skiskach by prednostne malo ist o stidie preddvkovania vykonané
aspoil pre jeden z najcitlivejsich cielovych druhov aaspon pre ti odporaéanii cestu podania, ktord predstavuje
najvacsie riziko. Rutinné pouzivanie skiiSok bezpecnosti Sarze sa mozZe vynechat vzdujme dobrych Zivotnych
podmienok zvierat, pokial sa vyrobil dostato¢ny pocet po sebe nasledujiicich vyrobnych Sarzi, ktoré vyhoveli
uvedenym skdskam.

7. Sterilita a skiiSka na Cistotu

V zévislosti od povahy prislusného imunologického veterindrneho lieku, sposobu a podmienkach jeho vyroby sa musia
vykonat vhodné skisky preukazujice nepritomnost kontamindcie cudzimi organizmami alebo inymi latkami. Ak sa
pre kazdi $arzu rutinne vykondva menej skasok, ako sa pozaduje podla Eurépskeho liekopisu, vykonané skasky buda
zdsadné pre silad s monografiou. Je potrebné poskytnit dokaz o tom, Ze imunologicky veterindrny liek by spinal
poziadavky, ak by sa v plnom rozsahu skdsal podla danej monografie.

8. Zvyskovda vlhkost

Kazda 3arza akéhokolvek lyofilizovaného lieku sa musi podrobit skiiske zvyskovej vlhkosti.

9. Inaktivécia

Pokial ide o inaktivované vakciny, vykond sa na produkte v kone¢nom obale skiiska na overenie inaktivicie okrem
pripadov, ak uZ sa tato skiska vykonala v poslednych stuptioch vyrobného procesu.

F. ROVNORODOST JEDNOTLIVYCH SARZI

S cielom zabezpecit, aby bola kvalita licku rovnorodd v ramci jednotlivych 3arzi a preukdzat stlad so $pecifikdciami, je
potrebné predlozit kompletny protokol troch po sebe nasledujicich $arzi, ktory obsahuje vysledky vsetkych skasok
vykonanych v priebehu vyroby a na hotovom lieku.
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G. SKUSKY STABILITY

Udaje a dokumenty pripojené k Ziadosti o registriciu podla ¢linku 12 ods. 3 pism. f) ai) sa predkladaji v stlade
s nasledujicimi poziadavkami.

Uvedie sa opis skii§ok vykonanych s cielom podporit ¢as pouzitelnosti navrhovani Ziadatelom. V pripade tychto skasok
musi ist vzdy o $tddie vykonavané v redlnom case; vykondvajii sa pre dostatocne velky pocet Sarzi vyrobenych podla
opisaného vyrobného procesu a pre liecky uchovdvané v kone¢nom(-ych) obale (obaloch); sucastou tychto skasok su
skisky biologickej a fyzikdlno-chemickej stability.

Zéavery musia obsahovat vysledky analyz, ktoré opodstatiiujii navrhovany Cas pouzitelnosti za vSetkych odpordcanych
podmienok uchovavania.

V pripade lieckov poddvanych v krmivdch je podla potreby taktiez nutné uviest informdcie o ¢ase pouzitelnosti prislus-
ného lieku v jednotlivych fiazach jeho mieSania za predpokladu, Ze liek sa primiesava podla odportacanych pokynov.

Ak si hotovy liek pred podanim vyZaduje rekonstiticiu alebo sa poddva v pitnej vode, st povinné aj tdaje o navrho-
vanom Case pouzitelnosti pre liek rekonstituovany podla odportcani. Uvadzaju sa aj idaje podporujice navrhovany cas
pouzitelnosti daného rekonstituovaného lieku.

Udaje o stabilite ziskané z kombinovaného lieku sa mozu pouzit ako predbezné tdaje pre odvodené lieky obsahujice
jednu alebo viac rovnakych zloziek.

Navrhovany ¢as pouzitelnosti je potrebné zdovodnit.

> sy

Je nutné predviest G¢innost akéhokolvek konzervaéného systému.

Informdcie o G¢innosti konzerva¢nych latok v pripade inych podobnych imunologickych veterindrnych lickov od rovna-
kého vyrobcu mozu byt postatujtice.

H. DALSIE INFORMACIE

Informdcie tykajiice sa kvality imunologického veterindrneho lieku, ktoré nie st zaradené do predchadzajiicich oddielov,
sa mozu zahrnit do dokumentdcie.

CAST 3
Skiisanie bezpecnosti
A. UVOD A VSEOBECNE POZIADAVKY

Skiisanie bezpe¢nosti musi odhalit mozné rizikd prislusného imunologického veterindrneho lieku, ktoré sa mozu za
navrhovanych podmienok pouZivania u zvierat vyskytnat, tieto rizikd sa hodnotia vo vzfahu k moznym prinosom
daného lieku.

Ak sa imunologické veterindrne lieky skladajii zo Zivych organizmov, najmi tych, ktoré by mohli byt vylucované
vakcinovanymi zvieratami, hodnoti sa mozné riziko ohrozenia nevakcinovanych zvierat rovnakého alebo akéhokolvek
iného druhu, ktoré tymto organizmom moézu byt vystavené.

Stadie bezpecnosti sa vykondvaji na cielovych druhoch zvierat. Ddvka, ktord sa md pouzif, musi zodpovedat mnozstvu
lieku odporacanému na pouzitie a Sarza pouzitd na skaSanie bezpecnosti sa odoberie zo 3arZe alebo Sarzi vyrobenych
v stlade s vyrobnym procesom opisanym v Casti 2 Ziadosti.

V pripade, Ze imunologicky veterindrny liek obsahuje Zivé organizmy, ddvka, ktord sa md pouzit pri laboratérnych
skiiskach opisanych v oddieloch B.1 a B.2, predstavuje mnozstvo lieku obsahujiceho maximdlny titer. V pripade potreby
sa moZe koncentracia antigénu upravit, aby sa tak dosiahla poZadovand davka. Pri inaktivovanych vakcinach zodpoveda
pouzitd ddvka mnoZstvu odporticanému na pouzitie zahffajice maximélny obsah antigénu okrem oddvodnenych pripa-
dov.

Dokumentdcia o bezpecnosti sa pouzije na hodnotenie potencidlnych rizik, ktoré mozu vyplyvat z vystavenia [udi
veterindrnemu lieku, napriklad pocas jeho poddvania zvieratu.
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B. LABORATORNE POKUSY
1. Bezpecnost podania jednej divky

Prislusny imunologicky veterindrny liek sa podd v odportcanej davke kazdou odporticanou cestou podania zvieratdim
kazdého druhu a kategérie, pre ktoré je urceny, vritane zvierat s minimdlnym vekom umoziujicim podanie. Na
zvieratdch sa pozoruji a posudzuji priznaky systémovych a lokdlnych reakcii. Kde je to vhodné, tieto stidie musia
obsahovat podrobné postmortdlne makroskopické a mikroskopické vysetrenie miesta vpichu injekcie. Zaznamenaju
sa aj ostatné objektivne kritérid, ako napriklad rektdlna teplota a miera uzitkovosti.

Zvieratd sa pozorujii a posudzujt, az pokial uz nemozno ocakdvat Ziadne reakcie, avsak trvanie doby pozorovania
a postidenia musi v kazdom pripade trvat aspoi 14 dni po podani daného lieku.

Tato Stidia mozZe byt stcastou Stadie tykajiicej sa podania opakovanej ddvky pozadovanej podla bodu 3 alebo sa
moze vynechat, ak vysledky stadie tykajicej sa preddvkovania podla bodu 2 neodhalili Ziadne priznaky systémovych
a lokédlnych reakcii.

2. Bezpecnost podania jednej divky, ktord spdsobi predivkovanie

Skiisanie preddvkovania sa pozaduje iba pri Zivych imunologickych veterinarnych liekoch.

Zvieratdm najcitlivejsich kategorii cielovych druhov sa kazdym z odporicanym sposobov podania podd takd ddvka
prislusného imunologického veterindrneho lieku, ktord sposobi preddvkovanie, okrem pripadov, ked je vyber
najcitlivejSiecho  z niekolkych spoésobov podani odévodneny. V pripade podania imunologického veterindrneho
lieku injekénou cestou sa dévky a spdsob (sposoby) vybert s prihliadnutim na maximalny objem, ktory je mozné
podat na akomkolvek jednom mieste vpichu. Na zvieratich sa pozoruji a posudzuji priznaky systémovych a lokal-
nych reakcii pocas aspont 14 dni po podani daného lieku. Zaznamenaji sa aj ostatné kritérid, ako napriklad rektdlna
teplota a miera uzZitkovosti.

Kde je to vhodné, tieto $tidie musia obsahovat podrobné postmortdlne makroskopické a mikroskopické vysetrenie
miesta vpichu injekcie, ak sa uz vySetrenie nevykonalo v stilade s bodom 1.

3. Bezpecnost opakovaného podania jednej divky

V pripade, Ze sa imunologicky veterindrny lick poddva viac ako jedenkrdt ako sucast zdkladného vakcina¢ného
programu, pozaduje sa $tidia o opakovanom podédvani jednej ddvky s cielom zistit akékolvek neziaduce dcinky
vyvolané takymto podanim. Tieto skasky sa vykonaji na najcitlivejsich kategéridch cielovych druhov zvierat (napr.
urcité plemeno, vekové skupina) za pouzitia kazdého odporticaného spdsobu podania.

Na zvieratich sa pozoruju a posudzuji priznaky systémovych a lokdlnych reakcii aspont 14 dni po podani daného
lieku. Zaznamenajii sa aj ostatné objektivne kritérid, ako napriklad rektdlna teplota a miera uzitkovosti.

4. Postdenie rozmnoZovacej vykonnosti

Postidenie rozmnozovacej vykonnosti je nutné zvazit, ked tdaje naznaujl, Ze vstupné suroviny, z ktorych je
vyrobeny prisluiny lick, moéZu v tomto ohlade predstavovat rizikovy faktor. Za pouzitia odporticanej ddvky a najci-
tlivejsim spdsobom podania sa skiima rozmnoZovacia vykonnost samcov a negravidnych a gravidnych samic. Okrem
toho sa skimaji $kodlivé G¢inky na potomstvo, ako aj Gcinky sposobujice vznik vyvojovych defektov a dcinky
vyvolavajice prerusenie gravidity.

Tieto $tidie mozZu byt stcastou studii bezpecnosti opisanych v bodoch 1, 2, 3 alebo terénnych $tadii stanovenych
v oddiele C.

5. Postidenie imunologickych funkcii
V pripadoch, ked imunologicky veterindrny lick moze neziaducim spésobom ovplyvnit imunitnd reakciu vakcino-
vaného zvierata alebo jeho potomstva, sa vykonaji vhodné skdsania imunologickych funkcii.

6. Osobitné poziadavky na Zzivé vakciny

6.1. Sirenie vakcinacného kmefia

Preskdma sa Sirenie kmetia vakciny z vakcinovanych zvierat na nevakcinované, pricom sa pouzije taky odporicany
sposob podania, ktory ¢o najpravdepodobnejsie sposobi takéto Sirenie. Okrem toho moéze byt nutné preskimat ich
Sirenie na necielové zZivo¢iSne druhy, ktoré mozu byt voc¢i kmenom Zzivej vakciny velmi vnimavé.
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6.2. Rozsirovanie vo vakcinovanom zvierati

Vykaly, mo¢, mlieko, vajcia, ordlne a nazdlne a iné sekréty sa podla vhodnosti podrobia vySetreniu na pritomnost
prislusného organizmu. Okrem toho mozu byt pozadované aj Stidie rozsirovania vakcinaéného kmena v tele
s osobitnym zretelom na predilekéné miesta pre replikiciu daného organizmu. V pripade Zzivych vakcin pre
zoonotické ochorenia vzmysle smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2003/99[ES ('), ktoré sa maji pouzit
pre zvieratd ur¢ené na vyrobu potravin, sa v tychto stadidch musi zohladnit najmé zotrvavanie organizmu v mieste
vpichu..

6.3. Reverzia virulencie atenuovanych vakcin

Reverzia virulencie sa zistuje na vychodiskovej kultire. Ak vychodiskovd kultiira nie je k dispozicii v dostato¢nom
mnoZstve, preskiima sa najnizsia pasaz pre vyrobu. Pouzitie inej pasdze sa musi odovodnit. Prvotnad vakcindcia sa
vykond prostrednictvom takého spdsobu podania, ktory bude mat ¢o najpravdepodobnejsie za ndsledok ndvrat
k virulencii. Vykond sa za sebou nasledujiice pasdzovanie u cielovych druhov na piatich skupindch zvierat okrem
pripadov, ked' existuji dovody na vykonanie viacerych pasdzi alebo ked organizmus zmizne z testovaného zvierata
skor. Ak sa organizmus nereplikuje adekvdtnym spdsobom, vykond sa tolko pasdzi, kolko je mozné u cielového
zvierata uskutocnit.

6.4. Biologické vlastnosti vakcinacného kmeria
Aby sa €o najpresnejsie urcili vrodené biologické vlastnosti prislusného kmeria vakciny (napr. neurotropizmus),
moze byt potrebné vykonat aj iné skasky.

6.5. Rekombindcia alebo vymena genomickych segmentov kmeriov
Rozoberie sa pravdepodobnost rekombindcie alebo vymeny genomickych segmentov s terénnymi alebo ostatnymi
kmenmi.

7. Bezpecnost pouzivatela

Tento oddiel zahfia diskusie o ticinkoch zistenych v predchddzajticich oddieloch, ktoré uvddza do stvislosti s typom
arozsahom vystavenia [ud{ prislusnému lieku, s cieflom sformulovat vhodné upozornenia pre pouzivatela a dalsie
opatrenia v oblasti riadenia rizika.

8. Stddia rezidui

Pri imunologickych veterindrnych liekoch nie je zvycajne potrebné vykondvat studiu rezidui. Ak sa vSak pri vyrobe
imunologickych veterindrnych liekov pouZivaju adjuvansy afalebo konzervacné latky, mala by sa zvazit moznost
pretrvania rezidui v potravindch. Ak je to potrebné, preskimaji sa Géinky takychto rezidui.

Navrhne sa ochrannd lehota a rozoberie sa jej primeranost v stvislosti s akymikolvek vykonanymi Stidiami rezidui.

9. Interakcie

Ak sa vsthrne charakteristickych vlastnosti licku nachddza vyhldsenie o kompatibilite s inymi imunologickymi
veterindrnymi liekmi, preskima sa bezpecnost tohto spojenia. OpiSu sa akékolvek zndme interakcie s inymi vete-
rindrnymi liekmi.

C. TERENNE POKUSY

Okrem odovodnenych pripadov sa k vysledkom laboratérnych studii prilozia aj tdaje z terénnych $tadii, pricom sa
pouziji Sarze vyrobené podla vyrobnych postupov opisanych v Ziadosti o registraciu. V tychto terénnych stididch sa
zdroven mozu skamat bezpecnost aj Gcinnost.
D. HODNOTENIE ENVIRONMENTALNEHO RIZIKA

Ucelom stidie hodnotenia environmentélneho rizika je postdenie moznych skodlivych tcinkov, ktoré moze mat pouzi-
vanie lieku na Zivotné prostredie, a stanovenie akychkolvek preventivnych opatreni potrebnych na zniZenie takychto rizik.

Toto postdenie sa zvycajne vykondva v dvoch fazach. Vzdy sa vykond prvé faza hodnotenia. Podrobné tidaje hodnotenia
sa poskytnd vstlade so zavedenymi usmerneniami. V hodnoteni sa uvedie mozné vystavenie Zivotného prostredia
produktu a Groven rizika spojend s akymkolvek takymto vystavenim, a to najmd pri zohladneni tychto bodov:

— cielovych druhov zvierat a navrhovaného vzoru pouzitia,

— spodsobu podania, najmd mozného rozsahu, v ktorom sa prislusny lieck dostane priamo do environmentalnych systé-
mov,

(% U.v. EU L 325, 12.12.2003, s. 31.
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— mozného vylacenia daného lieku, jeho t¢innych litok zvieratom do Zivotného prostredia, pretrvania vo vykaloch,
— likvidacie nepouzitych liekov alebo jeho odpadovych materidlov.
V pripade kmetiov Zzivych vakcin, ktoré mozu mat zoonoticky charakter, sa postdi riziko pre ¢loveka.

Ak zévery vyvodené z prvej fizy naznacuji mozné vystavenie Zivotného prostredia danému lieku, Ziadatel pokracuje
druhou fdzou a vyhodnoti mozné riziko (rizikd), ktoré moze prislusny veterindrny liek predstavovat pre Zivotné prostre-
die. Ak je to potrebné, vykonaji sa dalSie skiimania o dosahu liecku na Zivotné prostredie (podu, vodu, ovzdusie, vodné
systémy, organizmy iné ako cielové organizmy).

E. HODNOTENIE POZADOVANE PRI VETERINARNYCH LIEKOCH, KTORE OBSAHUJU GENETICKY MODIFIKOVANE ORGANIZMY
ALEBO Z NICH POZOSTAVAJU

V pripade veterindrneho lieku, ktory obsahuje geneticky modifikované organizmy alebo z nich pozostiva, sa k Ziadosti
pripoja dokumenty pozadované podla ¢lanku 2 a Casti C smernice 2001/18|ES.

CAST 4
Skdsanie Wéinnosti
Kapitola I
1. VSeobecné zdsady

Ucelom pokusov opisanych v tejto Casti je preukazaf alebo potvrdif G¢innost daného imunologického veterinirneho
licku. V3etky tvrdenia Ziadatela o vlastnostiach, G¢inkoch a pouzivani prislusného lieku musia byt plne podporené
vysledkami 3pecifickych pokusov uvedenymi v Ziadosti o registraciu.

2. Vykondvanie pokusov

Pri vykondvani v3etkych skasok acinnosti sa v plnej miere prihliada na podrobny protokol o pokuse, ktory sa pisomne
zaznamend eSte pred zacatim daného pokusu. Dodrziavanie zdsad dobrych podmienok pokusnych zvierat podlicha
veterindrnemu dohl'adu, pricom sa na ne v plnej miere prihliada uz pri vypracovévani protokolu akéhokolvek pokusu
a pocas vykondvania samotného pokusu.

Pozadujui sa vopred stanovené systematické pisomné postupy tykajiice sa organizdcie, vykondvania, zberu udajov,
dokumentécie a overovania pokusov tcinnosti.

Pokusy v teréne sa vykondvaji vsilade so zavedenymi zdsadami spravnej klinickej praxe okrem opodstatnenych
pripadov.

Pred zacatim akéhokolvek pokusu v teréne sa po informovanom stihlase musi ziskat a zdokladovat stihlas vlastnika
zvierat, ktoré sa maji v ramci skiiSania pouzit. Vlastnikovi je nutné pisomne ozndmit najmd tie dosledky vyplyvajice
z GiCasti zvierat na skii§ani, ktoré maji vplyv na ndsledné odstrdnenie lie¢enych zvierat alebo na vyrobu potravin
z tychto zvierat. Sticastou dokumentacie skiiSania musi byt kopia tohto ozndmenia, podpisand a datovand vlastnikom
zvierat.

Pokial sa skdsanie v teréne nevykondva ako slepé, na oznacovanie formuldcii uréenych na pouzitie pocas prislusnych
veterindrnych skiiani v teréne sa analogicky vztahuji ustanovenia ¢lankov 55, 56 a 57. Obal vSak v kazdom pripade
musi obsahovat zretelny a nezmazatelny odkaz ,uréené vyhradne na veterindrne skd$anie v teréne’.

Kapitola II
A. VSEOBECNE POZIADAVKY
1. Vyber antigénov alebo kmenov ockovacich latok musi byt opodstatneny na zdklade epizoologickych ddajov.
2. Skusky acinnosti vykonané v laboratériu musia byt vykonané formou kontrolovanych pokusov s vyuzitim neliecenych

kontrolnych zvierat okrem pripadov, ked to z dovodu zabezpecenia dobrych Zivotnych podmienok nie je mozné
a t¢innost mozno preukdzat inym sposobom.

Vo vSeobecnosti sa tieto laboratorne pokusy podporujii pokusmi vykonanymi za podmienok existujicich v teréne
s vyuzitim neliecenych kontrolnych zvierat.

Vietky skiisobné postupy sa opiSu dostato¢ne podrobne tak, aby ich bolo mozné zopakovat vramci kontrolnych
pokusov vykondvanych na poziadanie prislusného organu. Vyskumnik je povinny predviest platnost vietkych pouzi-
tych technik.
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Uvddzaju sa vSetky dosiahnuté vysledky, ¢i uz priaznivé alebo nepriaznivé.

3. Utinnost akéhokolvek imunologického veterinirneho lieku sa preukazuje pre kazdi kategériu cielového druhu zvierat,
pre ktory sa odporica ockovanie danym lieckom, kazdou odportcanou cestou podania a za pouzitia odporticaného
harmonogramu podavania. V pripade potreby sa adekvatne vyhodnoti vplyv pasivne nadobudnutych alebo materskych
protilatok na G¢innost akejkolvek vakciny. S vynimkou odévodnenych pripadov sa ndstup a trvanie imunity stanovi
a podpori tdajmi ziskanymi zo skdani.

4. Preukdze sa ucinok kazdej zo zloZiek polyvalentnych a kombinovanych imunologickych veterindrnych liekov. Ak sa
odporaca podavanie daného licku v kombindcii alebo stiasne sinym veterinirnym lickom, musi sa preukdzat ich
kompatibilita.

5. Ak akykolvek liek predstavuje stcast vakcinaéného programu odpordcaného Ziadatelom, preukazuje sa indukény
(priming) alebo podporny (booster) ti¢inok alebo prispevok imunologického veterindrneho lieku k G¢innosti o¢kova-
cieho programu ako celku.

6. Pouzitd ddvka musi zodpovedat mnoZstvu lieku odporicanému na pouZitie a Sarza pouzitd na skusanie Gcinnosti sa
odoberie zo 3arze alebo Sarzi vyrobenych v stlade s vyrobnym postupom opisanym v Casti 2 Ziadosti.

7. Ak sa vsthrne charakteristickych vlastnosti lieku nachddza vyhldsenie o zlucitelnosti s inymi imunologickymi veteri-
ndrnymi liekmi, preskiima sa G¢innost tohto spojenia. OpiSu sa akékolvek zndme interakcie sinymi veterindrnymi
liekmi. Stbezné alebo stcasné pouzitie sa moze povolit, ak je podporené vhodnymi Stddiami.

8. V pripade diagnostickych imunologickych veterinarnych lickov poddvanych zvieratdm Ziadatel uvedie sposob, akym sa
maju reakcie na prislusny liek interpretovat.

9. V pripade vakcin urcenych na umoznenie rozliSenia ockovanych a nakazenych zvierat (markerové vakciny), pre ktoré
sa tvrdenie o ucinnosti opiera o diagnostické testy in vitro, sa poskytnt dostato¢né ddaje o diagnostickych testoch
s cielom umoznit adekvdtne hodnotenie tvrdeni tykajicich sa markerovych vlastnosti.

B. LABORATORNE POKUSY

1. Preukazovanie G¢innosti sa v zdsade vykondva za dobre kontrolovanych laboratérnych podmienok experimentdlnou
infekciou (challenge) po podani prislusného imunologického veterindrneho lieku cielovému zvieratu pri dodrzani
odporticanych podmienok pouzivania. Do najvys$Sej moznej miery musia podmienky, za ktorych sa vyvolala experi-
mentélna infekcia, podobat prirodzenym podmienkam infekcie. Poskytnd sa tdaje o vyvoldvacom kmeni a jeho
relevantnosti.

Pokial ide o Zivé vakciny, pouZziji sa SarZe sobsahom minimdlneho titra alebo potencie okrem od6vodnenych
pripadov. Pokial ide o iné lieky, pouZiji sa Sarze s minimalnym obsahom t¢innej latky okrem odovodnenych pripa-
dov.

2. Ak je to mozné, uvedie a zdokumentuje sa imunitny mechanizmus (sprostredkovany bunkami/humordlny, lokdlne/
celkové triedy imunoglobulinu) vyvolany po podani prislusného imunologického veterindrneho lieku cielovym zvie-
ratdm odporticanou cestou podania.

C. TERENNE POKUSY

1. Okrem odo6vodnenych pripadov sa k vysledkom laboratérnych pokusov prilozia aj ddaje z terénnych pokusov, pricom
sa pouZziji Sarze vyrobené podla vyrobnych postupov opisanych v Ziadosti o registraciu. V tejto $tadii v teréne sa
zdroverl mozu skimat bezpecnost aj G¢innost.

2. Ak G¢innost nemozno podporit laboratérnymi pokusmi, je mozné akceptovat vykonanie len pokusov v teréne.

CAST 5
Udaje a dokumenty
A. GvOD

Dokumentdcia o bezpe¢nosti a G¢innosti musi obsahovat tivod vymedzujici predmet a uvddzajici pokusy, ktoré boli
vykonané v stlade s ¢astami 3 a 4, ako aj sdhrn, spolu s odkazmi na uverejnent literatiru. Tento sthrn musi zahfnat
objektivny rozbor vsetkych dosiahnutych vysledkov a musi viest k zdveru o bezpecnosti a t¢innosti prislusného imuno-
logického veterindrneho lieku. Uvedie a rozoberie sa vynechanie akychkolvek uvedenych skasok alebo pokusov.
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B. LABORATORNE POKUSY
Pri vSetkych $tadiach sa uvadzaju nasledujice tdaje:

1. sthrn;

2. nézov orgdnu, ktory stadie vykonal;

3. podrobny protokol pokusu uvddzajiici opis pouzitych metdd, zariadeni a materidlov, idaje o druhoch a plemendch
zvierat, kategéridch zvierat, ich povod, ich totoznost a pocet a podmienky, za ktorych boli chované akimené
(uvddzajiic okrem iného, ¢i vykazovali pritomnost akychkolvek $pecifickych patogénov afalebo $pecifickych protild-
tok, povahu a mnozstvo akychkolvek prisad obsiahnutych vkrmive), davkovanie, cestu podania, plin a ddtumy
podania a opis a odovodnenie pouzitych Statistickych metdd;

4. v pripade kontrolnych zvierat, ¢i im bolo podané placebo alebo ¢&i neboli liecené;

5. v pripade liecenych zvierat a v pripade potreby, ¢i im bol podany skdsany liek alebo iny produkt povoleny v Spo-
locenstve;

6. vietky dosiahnuté vSeobecné a individudlne pozorovania a vysledky (spolu s priemernymi hodnotami a $tandardnymi
odchylkami) bez ohladu na to, ¢i st priaznivé alebo nepriaznivé. Udaje musia byt opisané dostatocne podrobne na
to, aby ich bolo mozné kriticky vyhodnotit nezédvisle od ich interpreticie autorom. Prvotné nespracované tdaje mozu
byt predlozené vo forme tabuliek. Vysledky mozu byt vysvetlené a zndzornené sprievodnymi reprodukciami zdzna-
mov, mikrofotografiami atd;

7. povahu, frekvenciu a trvanie pozorovanych vedlajsich acinkov;

8. pocet zvierat vyradenych predcasne z pokusov a dovody takychto vyradeni;

9. Statistickd analyza vysledkov, ak si ju prislusny program skasani vyzaduje, spolu s odchylkou tdajov;

10. vyskyt a priebeh akychkolvek pridruzenych chorob;

11. v3etky ddaje o veterindrnych liekoch (inych ako tych, ktoré st predmetom $tudie), ktoré bolo nutné podat pocas
stadie;

12. objektivny rozbor dosiahnutych vysledkov, ktory vedie k zdverom o bezpec¢nosti a G¢innosti prislusného lieku.

C. TERENNE POKUSY

Udaje tykajiice sa terénnych stidii musia byt dostatocne podrobné, aby umozitovali objektivne postidenie. Musia obsa-
hovat:

1. sthrn;

2. meno, adresu, funkciu a odbornti sposobilost zodpovedného vyskumnika;

3. miesto a ditum podania, identifikacny kod, ktory odkazuje na meno a adresu vlastnika zvierat;

4. tdaje zo skusobného protokolu opisujice pouzité metddy, zariadenia a materidly, ddaje ako cesta podania, harmo-
nogram poddvania, ddvku, kategériu zvierat, trvanie pozorovania, sérologicki reakciu ainé skdmania zvierat po
podani daného lieku;

5. v pripade kontrolnych zvierat, ¢i im bolo podané placebo alebo ¢i neboli liecené;

6. urcenie totoznosti lieenych a kontrolnych zvierat (hromadne alebo jednotlivo, podla vhodnosti), ako napriklad
druhy, plemend, linie, vek, hmotnost, pohlavie, fyziologicky stav;

7. struény opis metddy chovu a kfmenia, priom sa uvddza typ a mnozstvo akychkolvek prisad obsiahnutych v krmi-
vach;

8. vietky tdaje o pozorovaniach, vykonnosti a vysledkoch (spolu s priemernymi hodnotami a Standardnymi odchylka-
mi), ak boli vykonané skasky a merania jednotlivych zvierat, prislusné tdaje sa zodpovedajiico oznacia;

9. vietky pozorovania a vysledky $tadii, ¢i uz priaznivé alebo nepriaznivé, spolu s tplnym vyhldsenim o pozorovaniach
a vysledkami objektivnych skdsani Gcinnosti potrebnymi na postdenie prislusného lieku, musia sa uviest pouzité
techniky, ako aj vysvetlenie dolezitosti akychkolvek odchylok vysledkov;
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10. dacinky na uzitkovost zvierat;

11. pocet zvierat vyradenych predcasne z pokusov a dovody takychto vyradeni;
12. povahu, frekvenciu a trvanie pozorovanych vedlajsich dcinkov;

13. vyskyt a priebeh akychkolvek pridruzenych chorob;

14. vSetky udaje o veterindrnych liekoch (inych ako tych, ktoré si predmetom stidie) podanych pocas skdsania, bud
pred, alebo siicasne so skiisanym lieckom, alebo pocas doby pozorovania, Gdaje o akychkolvek pozorovanych inte-
rakcidch;

15. objektivny rozbor dosiahnutych vysledkov, ktory vedie k zdverom o bezpe¢nosti a G¢innosti prislusného lieku.
CAST 6
Bibliografické odkazy

Podrobne sa uvedd bibliografické odkazy citované v stthrne uvedenom v Casti 1 a poskytnd sa ich kopie.

HLAVA 111
PoZiadavky na osobitné Ziadosti o registrdciu
1. Generické veterindrne lieky

Ziadosti zalozené na €lanku 13 (generické veterindrne lieky) musia obsahovat tdaje uvedené v ¢astiach 1 a 2 hlavy
I tejto prilohy spolu s hodnotenim environmentélneho rizika a ddajmi preukazujicimi, Ze lick méd rovnaké kvalita-
tivne a kvantitativne zloZenie G¢innych latok a rovnakd liekovii formu ako referen¢ny liek a ddaje, ktoré dokazuji
jeho bioekvivalenciu s referenénym lickom. Ak je referenénym veterindrnym liekom biologicky liek, musia byt
splnené poziadavky oddielu 2 tykajiice sa podobnych biologickych veterindrnych liekov.

Pri generickych veterindrnych lieckov sa podrobné a kritické sihrny bezpecnosti a ti¢innosti zameriavaji najma na
tieto prvky:

— dovody na uplatiovanie podobnosti podstaty,

— sthrn nedistot v Sarziach acinnej(-ych) latky (latok), ako aj necistoty v hotovom lieku (a ked pocas skladovania
vznikaji prislusné rozkladné produkty) tak, ako je navrhovany na pouzitie v licku uréenom na umiestnenie na trh
s hodnotenim tychto nedistot,

— hodnotenie §tadii bioekvivalencie alebo odovodnenie, preco Stidie neboli vykonané s odkazom na zavedené
usmernenia,

— podla vhodnosti ziadatel poskytne dodato¢né tdaje s cielom preukdzat rovnocennost vlastnosti bezpecnosti
a i¢innosti jednotlivych soli, esterov alebo inych derivitov povolenej tc¢innej latky, tieto Gdaje zahfiiaju dokazy
otom, ze nedoslo k Ziadnej zmene vo farmakokinetickych a farmakodynamickych vlastnostiach liecivej zlozky
afalebo v toxicite, ktoré by mohli ovplyvnit profil bezpecnost alebo Gcinnosti.

Kazdé tvrdenie v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku o nezndmych alebo usudzovanych vlastnostiach lieku
afalebo jeho terapeutickej skupiny by sa malo rozobrat v neklinickych/klinickych prehladoch/sthrnoch a podlozit
uverejnenou literatirou afalebo dopliujicimi $tddiami.

Pokial ide o generické veterindrne lieky uréené na poddvanie intramuskuldrnou, podkoznou cestou alebo poddvanim
cez kozu, je potrebné predlozit tieto tdaje:

— dokazy preukazujiice zhodné alebo odlisné odburavanie rezidui z miesta podania, ktoré moézu byt dolozené
vhodnymi $tidiami o odbdravani rezidui,

— dokazy o preukdzani tolerancie u cielovych druhov v mieste podania, ktoré mozu byt dolozené vhodnymi
§tudiami tolerancie u cielovych druhov.

2. Podobné biologické veterindrne lieky

V silade s clinkom 13 ods. 4, ak biologicky veterindrny liek, ktory je podobny referencnému biologickému vete-
rindrnemu lieku, nespliia poziadavky v rdmci vymedzenia generického lieku, je potrebné poskytnit informadcie, ktoré
sa neobmedzuji na Casti 1 a2 (farmaceutické, chemické a biologické tdaje), spolo¢ne s tidajmi o bioekvivalencii
a biodostupnosti. V takychto pripadoch sa poskytnii dodatoéné tddaje, najmid pokial ide o bezpecnost a ti¢innost
lieku.
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3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

— Druh arozsah dodato¢nych ddajov (napr. toxikologické a iné $tadie bezpecnosti a vhodné klinické Studie) sa urci
od pripadu k pripadu na zdklade stiladu s prislusnymi vedeckymi usmerneniami.

— Vzhladom na rozmanitost biologickych veterindrnych liekov prislusny orgdn ur¢i potrebné Stidie uvedené
v Castiach 3 a4 pri zohladneni osobitnych charakteristik kazdého individudlneho biologického veterindrneho
lieku.

Vieobecné zdsady, ktoré sa maju uplatnif, si uvedené v pokynoch, ktoré prijme agentira, pricom sa zohladnia
vlastnosti daného biologického veterindrneho lieku. V pripade, Ze md referenény biologicky veterindrny liek viac
ako jednu indikdciu, musi sa preukazat Gc¢innost a bezpecnost biologického veterinarneho lieku, o ktorom sa tvrdi, Ze
je podobny, alebo ak je to potrebné, preukdze sa kazdd jednotlivd uvddzand indikacia.

Osvedcené veterindrne pouZitie

Na veterindrne lieky, ktorych G¢innd(-é) litka (litky) md (majii) ,osvedcené veterindrne pouzitie’ podla ¢linku 13a
s uznanou u¢innostou a prijatelnou tdroviiou bezpecnosti, sa uplatiiuji nasledujiice osobitné pravidla.

Ziadatel predlozi asti 1 a 2 podla opisu v hlave I tejto prilohy.

V Castiach 3 a4 sa uvedie podrobnd vedeckd bibliografia tykajica sa vsetkych aspektov bezpecnosti a ¢innosti.
Na preukdzanie osved¢eného veterindrneho pouzitia sa uplatnia tieto osobitné pravidld:

Zohladnia sa nasledujiice faktory s cielom preukdzat osvedcené veterindrne pouzitie zloZiek veterindrneho lieku:
a) Cas pouzivania Ucinnej latky;

b) kvantitativne hladiskd pouzitia G¢innej latky;

¢) miera vedeckého zdujmu o pouzitie G¢innej latky (preukdzand v uverejnenej vedeckej literatire);

d) stlad vedeckych hodnoteni.

Pre rozne litky mozu byt na stanovenie osvedceného pouzitia preto potrebné rozne dlhé asové obdobia. V kazdom
pripade viak ¢asové obdobie pozadované na stanovenie osved¢eného veterindrneho pouzitia zlozky lieku nesmie byt
kratsie ako desat rokov od prvého systematického a zdokumentovaného pouzitia tejto latky ako veterindrneho lieku
v Spolocenstve.

Dokumentdcia, ktort ziadatel predlozi, pokryje vSetky aspekty hodnotenia bezpecnosti afalebo tcinnosti lieku pre
navrhované indikdcie u cielovych druhov prostrednictvom navrhovanej cesty podania a harmonogramu ddvkovania.
Dokumentdcia musi obsahovat alebo odkazovat na prehlad prislusnej literatiry pri zohladneni $tadii pred a po
umiestneni na trh a uverejnenej vedeckej literatiiry prezentujiicej skiisenosti vo forme epidemiologickych stadii
anajmd porovnavacie epidemiologické Stidie. Odovzdad sa kompletnd dokumentdcia, priaznivd aj nepriaznivd. So
zretelom na ustanovenia tykajiice sa osved¢eného lekdrskeho pouzitia je hlavne potrebné objasnit, Ze bibliograficky
odkaz na iné zdroje dokazu (Stidie po umiestneni na trh, epidemiologické $tddie atd.) a nielen tdaje tykajiice
skiisani a pokusov sa moézu povazovat za platné overenie bezpe¢nosti a ucinnosti lieku, ak Ziadost uspokojivo
vysvetluje a odovodiiuje pouzitie tychto zdrojov informdcii.

Osobitnad pozornost sa venuje kazdej chybajticej informdcii a musi sa uviest zdévodnenie, pre¢o je mozné podporit
preukdzanie prijatelnej Grovne bezpecnosti afalebo Gcinnosti, aj ked chybaji niektoré 3tadie.

V podrobnych a kritickych stthrnoch bezpe¢nosti a ticinnosti sa musi vysvetlit relevantnost akychkolvek prelozenych
tdajov, ktoré sa tykaja iného lieku, ako je lieck urceny na umiestnenie na trh. Je potrebné poskytnit posudok, ¢i sa
moze skiimany liek napriek existujicim rozdielom povazovat za podobny lieku, pre ktory sa podala Ziadost o regi-
strdciu.

Skiisenosti ziskané po uvedeni inych liekov obsahujicich tie isté zlozky na trh s osobitne délezité a ziadatel musi
klast zvlastny doraz na takiito otdzku.
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4. Kombinované veterindrne lieky

Pokial ide o Ziadosti na zdklade ¢ldnku 13b, je pre kombinované veterindrne lieky potrebné predlozit dokumentaciu
obsahujiicu Casti 1, 2, 3 a 4. Nie je potrebné poskytnit stidie bezpe¢nosti a tc¢innosti pre kazdi Gc¢innd latku. Je
vSak mozné do dokumenticie pre pevne stanovené kombindcie zahrndt informdcie o jednotlivych latkach. Pred-
loZenie dajov o kazdej jednotlivej G¢innej latke spolu s pozadovanymi Stidiami bezpe¢nosti pouzivatela, Stadiami
odburavania rezidui a klinickymi $tddiami tykajacimi sa lieku s pevne stanovenou kombindciou sa moZe povazovat
za dostato¢né odovodnenie na vynechanie tidajov o kombinovanom lieku z dévodu dobrych Zivotnych podmienok
zvierat a nadbytocného skd$ania na zvieratich, okrem pripadov podozrenia na interakciu, ktord by mohla viest
k zvySenej toxicite. Ak je to mozné, poskytnd sa informacie tykajice sa miest vyroby a hodnotenie bezpecnosti
cudzich cinidiel.

5. Ziadosti s informovanym sdhlasom

Ziadosti na zdklade ¢ldnku 13c musia obsahovat Gdaje opisané v asti 1 hlavy Itejto prilohy za predpokladu, ze
drzitel rozhodnutia o registracii povodného veterindrneho lieku udelil Ziadatelovi sthlas, aby vykonal odkaz na
obsah casti 2, 3 a4 dokumentdcie tykajicej sa tohto licku. V tomto pripade nie je potrebné predlozit podrobné
a kritické zhrnutia tykajice sa kvality, bezpe¢nosti a G¢innosti.

6. Dokumenticia k Ziadostiam predloZenym za vynimo¢nych okolnosti

Registracia sa moze vykonaf za splnenia urcitych osobitnych povinnosti, ked sa od Zziadatela pozaduje zaviest
osobitné postupy, najmi pokial ide o bezpecnost a tcinnost veterindrneho licku, v pripade, Ze Ziadate] moze
preukdzat, Ze nie je schopny predlozit Gplné ddaje o G¢innosti a bezpe¢nosti za beznych podmienok pouzitia, tak
ako je stanovené v ¢lanku 26 ods. 3 tejto smernice.

Urcenie zdsadnych poziadaviek pre vsetky Ziadosti uvedené v tomto oddiele je predmetom pokynov, ktoré prijme
agentura.

7. Kombinované Ziadosti o registriciu

Kombinované Zziadosti o registraciu st Ziadosti, v ktorych Cast (Casti) 3 afalebo 4 dokumenticie pozostdva (pozo-
stdvaju) zo $tudif bezpecnosti a ti¢innosti, ktoré vykonal Ziadatel, ako aj z bibliografickych odkazov. Vsetky ostatné
Casti maju mat Struktdru v stlade s opisom v Casti 1 hlavy I tejto prilohy. Prislusné orgdny postupujd pri prijimani
navrhnutého formétu odovzdaného Ziadatelom od pripadu k pripadu.

HLAVA IV
PoZiadavky na Ziadosti o registrdciu pre urcité veterindrne lieky
V tejto Casti sa stanovujii osobitné poziadavky pre stanovené veterindrne lieky tykajiice sa povahy ti¢innych latok, ktoré sa
v nich nachddzajt.
1. Imunologické veterindrne lieky
A. ZAKLADNA DOKUMENTACIA K ANTIGENU VAKCINY
Pre urcité imunologické veterindrne lieky a odchylne od ustanoveni hlavy II ¢asti 2 oddielu C o déinnych litkach sa

zavadza koncept zdkladnej dokumentdcie k antigénu vakeiny.

Na tcely tejto prilohy sa pod zdkladnou dokumentdciou k antigénu vakciny rozumie samostatnd ¢ast dokumentacie
k Ziadosti o registraciu, ktord obsahuje vietky podstatné informdcie tykajice sa kazdej tcinnej latky, ktord je stcastou
tohto veterindrneho lieku. Tdto samostatnd cast mozZe byt spolo¢nd pre jednu alebo viac jednozlozkovych afalebo
zlozenych vakcin uvddzanych tym istym Zziadatelom alebo drzitelom rozhodnutia o registracii.

Agenttra prijme vedecké usmernenia tykajiice sa predlozenia a hodnotenia zdkladnej dokumentacie k antigénu vakeiny.
Postup predloZenia a hodnotenia zdkladnej dokumenticie k antigénu vakciny sa riadi usmerneniami, ktoré uverejnila
Komisia v Pravidldch tykajucich sa liekov v Eur6pskej nii, zvidzok 6 B, Pokyny pre Ziadatelov.

B. DOKUMENTACIA PRE VIAC KMENOV
Pre uréité imunologické veterindrne lieky (slintacka a krivacka, vtacia chripka a katardlna hordcka oviec) a odchylne od

ustanoveni hlavy II Casti 2 oddielu C o t¢innych latkach sa zavddza koncept dokumentdcie tykajiicej sa viacerych kmeiiov.

Pod dokumentaciou pre viac kmefiov sa rozumie jedna dokumenticia, ktord obsahuje podstatné informaécie tykajiice sa
jedine¢ného a dokladného vedeckého hodnotenia roznych moznosti pouzitia kmenov alebo kombindcie kmefiov, na
zdklade ktorého je mozné registrovat vakciny proti antigénne variabilnym virusom.
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Agentara prijme vedecké pokyny tykajice sa predlozenia a hodnotenia dokumentdcie tykajicej sa viacerych kmeiiov.
Postup predloZenia a hodnotenia dokumentécie tykajicej sa viacerych kmeriov sa riadi usmerneniami, ktoré uverejnila
Komisia v Pravidlach tykajucich sa lickov v Eur6pskej anii, zvidzok 6 B, Pokyny pre Ziadatelov.

2. Homeopatické veterindrne lieky

V tomto oddiele sa stanovuji osobitné ustanovenia uplatiiovania hlavy I¢asti 2 a 3 pre homeopatické veterindrne
lieky, ako je uvedené v ¢lanku 1 ods. 8

CAST 2
Ustanovenia Casti 2 sa uplatiuji na dokumenty predlozené v sdlade s ¢lankom 18 pri zjednodusenej registracii homeo-

patickych veterindrnych liekov uvedenych v ¢lanku 17 ods. 1, ako aj pre dokumenty na povolenie ostatnych homeopa-
tickych veterinarnych liekov uvedenych v ¢lanku 19 ods. 1 s nasledujicimi dpravami.

a) Terminoldgia

Latinsky ndzov homeopatického zékladu opisaného v dokumentdcii k Ziadosti o povolenie na umiestnenie na trh musi
byt vsulade slatinskym ndzvom Eurépskeho liekopisu alebo, ak tam ndzov nie je, vstlade s tradnym liekopisom
¢lenského $tatu. Poskytne sa prislusny tradicny(-€) ndzov (ndzvy) pouzivany(-€) v kazdom ¢lenskom State.

b) Kontrola vstupnych surovin

Udaje a dokumenty o surovindch, t. j. o vietkych pouzitych materidloch vritane surovin a medziproduktov az po koneéné
zriedenie, ktoré s obsiahnuté v hotovom homeopatickom veterindrnom lieku, prilozené k Ziadosti, sa doplnia o doda-
to¢né ddaje o homeopatickom zéklade.

Vseobecné poziadavky na kvalitu platia pre vietky materidly a suroviny, ako aj pre medzistupne vyrobného postupu az po
kone¢né zriedenie, ktoré s obsiahnuté v hotovom homeopatickom lieku. Ak je pritomnd toxickd zlozka, mala by sa
podla moznosti kontrolovat v kone¢nom zriedeni. Ak to vSak z dovodu vysokého stupiia zriedenia nie je mozné, toxickd
zlozka sa bezne kontroluje v skorsich stuprioch. Kazdy stupen vyrobného postu sa musi tplne opisat, od surovin az po
kone¢né zriedenie, ktoré st obsiahnuté v hotovom lieku.

V pripade uplatnenia zriedeni by tieto stupne zriedenia mali byt uskuto¢nené v stlade s homeopatickymi vyrobnymi
metédami ustanovenymi v prislusnej monografii Eurépskeho lickopisu alebo, ak tam nie s opisané, v silade s Gradnym
liekopisom clenského $tatu.

¢) Kontrolné skasky hotového lieku

Na hotové homeopatické veterindrne lieky sa uplatiiuji vSeobecné poziadavky na kvalitu. Akidkolvek vynimku musi
ziadatel riadne odovodnit.

Uskuto¢ni sa identifikdcia a stanovenie vSetkych toxikologicky vyznamnych zloziek. Ak sa dd oddvodnit skutocnost, ze
identifikdcia afalebo stanovenie v3etkych toxikologicky vyznamnych zloZiek nie je mozné, napriklad pre ich zriedenie
v hotovom lieku, kvalita sa preukaze celkovou validdciou postupu vyroby a zriedenia.

d) Skasky stability

Je potrebné preukdzat stalost hotového lieku. Udaje o stalosti homeopatického zakladu st vo vieobecnosti prenosné aj na
lieky z neho ziskané zriedenim/rozotrenim. Ak identifikdcia alebo stanovenie Gcinnej latky nie sG mozné pre vysoky
stupetl zriedenia, moézu sa posudit tdaje o stélosti lickovej formy.

CAST 3
Ustanovenia Casti 3 sa uplatiuji na zjednodusent registrciu homeopatickych veterindrnych lickov uvedenych v ¢lanku

17 ods. 1 tejto smernice s nasledujicimi Specifikdciami bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia nariadenia (EHS)
¢.2377/90 pre latky zahrnuté do homeopatického zdkladu uréené na podédvanie zvieratim urcenym na vyrobu potravin.

Akdkolvek chybajica informdcia sa musi odoévodnit, t. j. musi sa zdovodnit, preo modze byt uznané preukdzanie
prijatelnej miery bezpecnosti, aj ked niektoré $tadie chybajui.”
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PRILOHA III

ZOZNAM POVINNOSTI UVEDENYCH V CLANKU 136 ODS. 1

1. Povinnost Ziadatela poskytnit presné informdcie a dokumenticiu, ako sa uvddza v ¢lanku 6 ods. 4;

2. povinnost poskytnat v Ziadosti predlozenej v stlade s ¢lainkom 62 tdaje uvedené v odseku 2 pism. b) uvedeného
lanky;

3. povinnost splnit podmienky uvedené v ¢lankoch 23 a 25;
4. povinnost splnit podmienky obsiahnuté v registracii veterindrneho lieku, ako sa uvddza v ¢lanku 36 ods. 1;

5. povinnost zaviest kazdd potrebnii zmenu podmienok registricie s cielom zohladnit technicky a vedecky pokrok
a umoznit vyrobu a kontrolu veterindrnych liekov prostrednictvom vSeobecne uzndvanych vedeckych metdd, ako je
stanovené v ¢lanku 58 ods. 3;

6. povinnost zabezpecit stlad stihrnu charakteristickych vlastnosti licku, pisomnej informacie pre pouzivatelov a ozna-
¢enia s aktudlnymi vedeckymi poznatkami, ako sa uvddza v cldnku 58 ods. 4;

7. povinnost zaznamenat do databdzy liekov ddtumy uvedenia svojich registrovanych veterindrnych lieckov na trh
a informdcie o dostupnosti kazdého veterindrneho lieku v kazdom relevantnom ¢lenskom $tite a pripadne aj ddtumy
pozastavenia alebo zrusenia dotknutych registracii, ako aj tidaje tykajiice sa objemu predaja lieku, ako je stanovené
v clanku 58 ods. 6 a 11;

8. povinnost predlozit v stanovenej lehote na Ziadost prislusného orgdnu alebo agentiry vietky tdaje, ktoré preukazujy,
Ze vyvazenost prinosu a rizika zostdva pozitivna, ako sa uvddza v ¢lanku 58 ods. 9;

9. povinnost poskytnit vSetky nové informacie, ktoré mozu viest k zmene podmienok registracie, ozndmit kazdy zdkaz
alebo obmedzenie uloZené prislusnymi orgdnmi jednotlivych krajin, v ktorych je veterindrny liek uvedeny na trh,
alebo poskytnut vietky informadcie, ktoré moézu mat vplyv na hodnotenie rizik a prinosov licku, ako sa uvddza
v ¢cldnku 58 ods. 10;

10. povinnost uviest veterindrny liek na trh v siilade s obsahom sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku a oznacenim,
ako aj s pisomnou informéciou pre pouzivatelov, ako sa uvddza v registricii;

11. povinnost zaznamenatf a nahldsit podozrenia na neziaduce ucinky v stvislosti so svojimi veterindrnymi liekmi
v stlade s clinkom 76 ods. 2;

12. povinnost zbierat $pecifické farmakovigilanéné tidaje dopliajiice tidaje uvedené v clanku 73 ods. 2 a vykondvat studie
poregistra¢ného dohladu v stlade s ¢linkom 76 ods. 3;

13. povinnost zabezpecit, aby boli verejné vyhldsenia tykajiice sa informdcif o farmakovigilan¢nych otdzkach prezento-
vané objektivne a neboli zavddzajice, a informovat o nich agentdru, ako sa uvddza v ¢lanku 77 ods. 11;

14. povinnost prevadzkovat farmakovigilanény systém na tcely plnenia farmakovigilanénych dloh vratane spravy hlav-
ného dokumentu farmakovigilanéného systému v sdlade s ¢lankom 77;

15. povinnost predlozit na ziadost agentiiry képiu svojho hlavného dokumentu alebo hlavnych dokumentov farmako-
vigilan¢ného systému, ako sa uvddza v ¢ldnku 79 ods. 6;

16. povinnost vykondvat proces riadenia signdlov a zaznamendvat vysledky tohto procesu v siilade s ¢linkom 81 ods. 1
al;

17. povinnost poskytndt agentiire vietky dostupné informdcie tykajtice sa posttipenia veci v zdujme Unie, ako sa uvddza
v ¢lanku 82 ods. 3.
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PRILOHA IV

TABULKA ZHODY

Smernica 2001/82/es Toto nariadenie
lénok 1 lénok 4
clanok 2 ods. 1 clanok 2 ods. 1
¢lanok 2 ods. 2 ¢lanok 3
clanok 2 ods. 3 ¢lanok 2 ods. 2,3 a 4
lanok 3 ¢lanok 2 ods. 4
Clénok 4 ods. 2 lénok 5 ods. 6
lanok 5 clanok 5
cldnok 5 ods. 1 druhd veta clanok 38 ods. 3
clanok 5 ods. 2 clanok 58 ods. 1
clanok 6 ods. 1, 2 ¢lanok 8 ods. 3
clanok 6 ods. 3 clanok 8 ods. 4
¢lanok 7 clénok 116
clanok 8 clanok 116
¢lanok 8 tretia veta
lénok 9 clanok 9
¢clanok 10 ¢lanok 112
cldnok 11 Clanky 113, 114 a 115
clanok 12 clanok 8
¢lanok 13 ods. 1 ¢ldnok 18
clanok 13 ods. 2 Clanok 4 ods. 8 a 9
lénok 13 ods. 3, 4 lénok 19
¢lanok 13 ods. 5 ¢lanky 38, 39 a 40
¢lanok 13 ods. 6 ¢lanok 41
cldnok 13a clanok 22
¢lanok 13b ¢lanok 20
lénok 13c clanok 21
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Clénok 14 lénok 35
clanok 16 clanok 85
clanok 17 clanok 86
¢lanok 18 ¢lanok 87
¢lanok 19 ¢lanok 85
clénok 20 ldnok 85
cldnok 21 ods. 1 clanok 47
clanok 21 ods. 2 clanok 46
¢cldnok 22 cldnok 48
¢lanok 23 ¢lanky 28 a 29
clénok 24 clanok 30
clanok 25 clanok 33
¢lanok 26 ods. 3 lanky 25 a 26
¢lanok 27 ¢lanok 58
¢lanok 27a lénok 58 ods. 6
clanok 27b clanok 60
clanok 28 clanok 5 ods. 2
¢clanok 30 ¢lanok 37
¢lanok 31 Clanky 142 a 143
¢lanok 32 ¢lanky 49 a 52
cldnok 33 clanok 54
lanok 35 ¢lanok 82
clanok 36 ¢lanok 83
lénok 37 lénok 84
clénok 38 clanok 84
clanok 39 clanok 60
clanok 40 ¢lanok 129
clénok 44 ¢lanok 88
¢lanok 45 clénok 89
clinok 46 ¢clanok 90
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clanok 47 ¢clanok 90
Cldnok 48 clénok 92
clanok 49 ¢clanok 90
¢lanok 50 ¢lanky 93 a 96
cldnok 50a ldnok 95
clanok 51 ¢lanok 89
¢lanok 52 ¢clanok 97
cldnok 53 clanok 97
clanok 55 ¢clanok 97
lénok 56 clénok 97
¢lanok 58 clanky 10 a 11
¢lanok 59 ¢ldnok 12
lénok 60 flénok 11 ods. 4
clanok 61 clanok 14
clanok 64 ¢lanok 16
¢lanok 65 ¢lanky 99 a 100
clanok 66 clanok 103
clanok 67 lénok 34
clanok 68 clanok 103
clanok 69 ¢lanok 108
lénok 70 clanok 111
clanok 71 clanok 110
¢lanok 72 ¢lanok 73
¢lanok 73 Clanky 73 a 74
clanok 74 ¢lanok 78
¢lanok 75 ¢lanok 77
clénok 76 clanok 79
clanok 78 ods. 2 ¢lanok 130
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¢clanok 80 clanok 123
¢lanok 81 ¢lanok 127
clanok 82 clanok 128
¢lanok 83 ¢lanky 129 a 130
¢lanok 84 clanok 134
clanok 85 ods. 1, 2 clanok 133
¢lanok 85 ods. 3 ¢lanky 119 a 120
clénok 87 cldnok 79 ods. 2
¢lanok 88 clanok 146
clanok 89 clanok 145
clénok 90 clanok 137
¢lanok 93 ¢lanok 98
clanok 95 ¢lanok 9 ods. 2
cldnok 95a clanok 117
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