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PR_COD_lamCom

Oznacenie postupov

*  Konzultacia
***  Slhlas
***|  Riadny legislativny postup (prvé Citanie)
***]1  Riadny legislativny postup (druh¢ ¢itanie)
***||I  Riadny legislativny postup (tretie Citanie)

(Typ postupu zavisi od pravneho zakladu navrhnutého v navrhu aktu.)

Pozmeiiujuce navrhy k navrhu aktu

Pozmeiiujuce navrhy Eurépskeho parlamentu v dvoch stipcoch

Vypustenia sa oznaguju hrubou kurzivou v Favom stipci. Nahradenia sa
oznacuju hrubou kurzivou v oboch stlpcoch. Novy text sa oznacuje hrubou
kurzivou v pravom stlpci.

Prvy a druhy riadok zéhlavia kazdého pozmetiujuceho navrhu vymedzuju
prislusnu ¢ast’ v navrhu aktu predlozeného na prerokovanie. Ak sa
pozmenujuci navrh tyka platného aktu, ktory sa ma navrhom aktu zmenit’,
zéahlavie navyse obsahuje treti riadok uvadzajuci platny akt a Stvrty riadok
uvadzajuci prislusné ustanovenie tohto aktu.

Pozmeiiujuce navrhy Europskeho parlamentu v podobe
konsolidovaného textu

Nové ¢asti textov sa oznacuju hrubou kurzivou. Vypustené Sasti textu sa
ozna&ujti symbolom | alebo sa pregiarkuju. V pripade nahradenia sa novy
text vyznad¢i hrubou kurzivou a nahradeny text sa vymaze alebo sa
preciarkne.

Cisto technické zmeny, ktoré vykonavaju utvary s ciefom vypracovat’
koneény text, sa vSak nevyznacuju.
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NAVRH LEGISLATIVNEHO UZNESENIA EUROPSKEHO PARLAMENTU

0 navrhu nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady o veterinarnych liekoch
(COM(2014)0558 — C8-0164/2014 — 2014/0257(COD))

(Riadny legislativny postup: prvé ¢itanie)
Eurodpsky parlament,
— so zretel'om na navrh Komisie pre Europsky parlament a Radu (COM(2014)0558),

— so zretelom na ¢lanok 294 ods. 2, ¢lanok 114 a ¢lanok 168 ods. 4 pismeno b) Zmluvy

0 fungovani Eurdpskej tnie, v stlade s ktorymi Komisia predlozila navrh Eurépskemu
parlamentu (C8-0164/2014),

— so zretel'om na ¢lanok 294 ods. 3 Zmluvy o fungovani Eur6pskej tnie,

—  so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socialneho vyboru
z 21. januara 2015%,

— so zretelom na stanovisko Vyboru regiénov z ...2,

— so zretel'om na ¢lanok 59 rokovacieho poriadku,

— so zretel'om na spravu Vyboru pre zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpe¢nost’
potravin a stanovisko Vyboru pre pol'nohospodarstvo a rozvoj vidieka (A8-0000/2015),

1. prijima nasledujlcu poziciu v prvom ¢itani;

2.  ziada Komisiu, aby mu vec znovu predlozila, ak ma v imysle podstatne zmenit’ svoj
navrh alebo ho nahradit’ inym textom;

3. poveruje svojho predsedu, aby postupil tuto poziciu Rade, Komisii a narodnym
parlamentom.
Pozmenujuci navrh 1

NAavrh nariadenia
Odoévodnenie 9

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
(9) Rozsah p6sobnosti povinného (9) Rozsah p6sobnosti povinného
! U V. EU C 0, 0.0.0000, s. 0./Zatial’ neuverejnené v uradnom vestniku.
2 U.v. EU C 0, 0.0.0000, s. 0./Zatial’ neuverejnené v Uradnom vestniku.
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vyuzivania centralizovaného postupu
udelovania povoleni, na zéklade ktorého
platia povolenia v celej Unii, by mal okrem
in¢ho pokryvat’ lieky obsahujuce nové
ucinné latky a lieky, ktoré obsahuju alebo
pozostavaju z umelych tkaniv alebo
buniek. Zaroven by sa mal s cielom
veterinarnych liekov v Unii rozsirit’
centralizovany postup udel'ovania
povoleni, aby bolo mozné predlozit’ v
ramci tohto postupu ziadosti o povolenie
akéhokol'vek veterinarneho lieku vratane
generik veterinarnych liekov povolenych v
jednotlivych Statoch vnatrostatnym
postupom.

vyuzivania centralizovaného postupu
udelovania povoleni, na zéklade ktorého
platia povolenia v celej Unii, by mal okrem
in¢ho pokryvat’ lieky obsahujuce nové
ucinné latky a lieky, ktoré obsahuju alebo
pozostavaju z umelych tkaniv alebo
buniek. Zaroven by sa mal s cielom
veterinarnych liekov v Unii rozsirit
centralizovany postup udel’'ovania
povoleni, aby bolo mozné predlozit’ v
ramci tohto postupu Ziadosti o povolenie
akéhokol'vek veterinarneho lieku vratane
generik veterinarnych liekov povolenych v
jednotlivych Statoch vnatrostatnym
postupom. PouZivanie centralizovaného
postupu by sa malo podporit’ za pomoci
vSetkych moZnych prostriedkov, najmdi
ulahéenim pristupu pre malé a stredné
podniky (MSP).

Or. fr

Odévodnenie

S cielom zaviest zjednoteny centralizovany postup treba identifikovat’ a odstranit prekazky
(hospodarske, regulacné atd'), ktoré brania pristupu k tomuto postupu.

Pozmeinujuci navrh 2

NAavrh nariadenia
Odoévodnenie 27

Text predlozeny Komisiou

(27) Uznava sa, Ze potencialny vplyv licku
na Zivotné prostredie mdze zavisiet’ od
pouzitého objemu farmaceutickej latky

a z neho vyplyvajiceho mnozstva tejto
latky, ktoré sa moze dostat’ do Zivotného
prostredia. Preto, ak existuje dokaz, ze
zlozka lieku, v suvislosti s ktorou sa
predlozila genericka Ziadost’ o povolenie
na uvedenie na trh, predstavuje hrozbu pre

PE551.951v01-00
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Pozmenujuci navrh

(27) Uznava sa, Ze potencialny vplyv licku
na Zivotné prostredie moze zavisiet’ od
pouzitého objemu farmaceutickej latky

a Z neho vyplyvajuceho mnoZstva tejto
latky, ktoré sa moze dostat’ do Zivotného
prostredia. Preto, ak existuje dokaz, ze
zlozka lieku, v stvislosti s ktorou sa
predlozila generické ziadost’ o povolenie
na uvedenie na trh, predstavuje hrozbu pre
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zivotné prostredie, je vhodné pozadovat
udaje o moznom vplyve na Zivotné
prostredie v zaujme jeho ochrany. V
takychto pripadoch by sa ziadatelia mali
usilovat’ spojit’ svoje sily pri vytvarani
takychto tidajov s ciel'om znizit’ nédklady 1
testovanie na stavovcoch.

zivotné prostredie, je vhodné pozadovat
udaje o moznom vplyve na Zivotné
prostredie v zaujme jeho ochrany. V
takychto pripadoch by sa ziadatelia mali
usilovat’ spojit’ svoje sily pri vytvarani
takychto tidajov s ciel'om znizit’ néklady 1
testovanie na stavovcoch. Sucasny systém
hodnotenia vplyvu vedie k opakujicim sa
a potencidlne odli§Snym hodnoteniam
environmentalnych vlastnosti latok. To
moZe viest’ k rozdielnym rozhodnutiam

o produktoch, ktoré maju podobny vplyv
na Zivotné prostredie, najmdi

o produktoch, ktoré boli povolené pred
vykonanim §tudie o environmentalnom
vplyve. Zavedenie jednotného
decentralizovaného hodnotenia
environmentdlnych vlastnosti ucinnych
latok na veterindarne pouZitie
prostrednictvom systému monografie
moZe predstavovat’ zaujimavu alternativu.
Europska komisia by mala na tento ucel
urychlene predloZit’ spravu Eurdpskemu
parlamentu a Rade.

Or. fr

Odévodnenie

Sucasny systém hodnotenia rizik, ktoré predstavuju veterinarne produkty pre zZivotné
prostredie, nie je postacujuci a mohol by sa nahradit napriklad systémom monografie.
Vzhladom na technické problémy spojené so zavedenim takéhoto systému je potrebné, aby
Europska komisia preskumala pred predlozenim svojich navrhov Parlamentu a Rade

Jjednotlivé moznosti.

Pozmenujuci navrh 3

Navrh nariadenia
Odobvodnenie 38

Text predlozeny Komisiou

(38) Ak sa antimikrobikum podéava a
pouziva nespravne, ohrozuje sa tym
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Pozmenujuci navrh

(38) Ak sa antimikrobikum podéava a
pouziva nespravne, ohrozuje sa tym
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verejné zdravie alebo zdravie zvierat. Preto
by mali byt’ veterinarne lieky s
antimikrobidlnym u¢inkom pristupné len
na veterinarny predpis. Osoby, ktoré majd
pravo predpisovat’ veterinarne lieky s
antimikrobialnym u¢inkom, zohravaju
kl'acovi ulohu pri zabezpecovani ich
opatrného pouZzivania, a teda by nemali byt’
pri predpisovani tychto liekov ovplyvneni,
priamo ¢i nepriamo, ekonomickymi
stimulmi. Preto by sa dodavky
veterinarnych antimikrobik tymito
zdravotnickymi pracovnikmi mali
obmedzit’ na mnozstvo potrebné na lieCbu
zvierat, ktoré maju v starostlivosti.

verejné zdravie alebo zdravie zvierat. Preto
by mali byt’ veterinarne lieky s
antimikrobidlnym uc¢inkom pristupné len
na veterinarny predpis. Osoby, ktoré maja
pravo predpisovat’ veterinarne lieky s
antimikrobialnym tc¢inkom, zohravaju
klacova ulohu pri zabezpecovani ich
opatrného pouZzivania, a teda by nemali byt’
pri predpisovani tychto liekov ovplyvnene,
priamo ¢i nepriamo, ekonomickymi
stimulmi. Preto by sa dodavky
veterinarnych antimikrobik tymito
zdravotnickymi pracovnikmi mali
obmedzit’ na mnozstvo potrebné na lieCbu
zvierat, ktoré maju v starostlivosti, a to iba
po stanoveni veterinarnej diagnozy v
nadviiznosti na klinické vySetrenie
zvierat’a alebo vo vynimocnych pripadoch
so zretel’om na trvalu zdravotnu
starostlivost’.

Or. fr

Odévodnenie

Vyraz ,,zvieratd, ktoré majl v starostlivosti “ nie je jasny a musi sa spresnit' v zdujme ¢o
najlepsej regulacie predaja antibiotik odbornikmi, ktori maju povolenie na ich predpisovanie.

Pozmenujuci navrh 4

NAavrh nariadenia
Odoévodnenie 56

Text predlozeny Komisiou

(56) Podmienky vztahujtce sa na dodavky
veterinarnych liekov verejnosti by mali byt
v Unii zostladené. Veterinarne lieky by
mali dodédvat’ iba osoby, ktoré maji na
takdto ¢innost’ povolenie od ¢lenského
Statu, kde su usadené. S cielom zlepsit’
dostupnost’ veterinarnych liekov v Unii by
sa maloobchodnikom, ktori maju od
prislusného organu v ¢lenskom State, kde

PE551.951v01-00
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Pozmenujuci navrh

(56) Podmienky vztahujtice sa na dodavky
veterinarnych liekov verejnosti by mali byt
v Unii zostladené. Veterinarne lieky by
mali dodavat’ iba osoby, ktoré maju na
takuto ¢innost’ povolenie od ¢lenského
Statu, kde su usadené. S cielom zlepsit’
dostupnost’ veterinarnych liekov v Unii by
sa maloobchodnikom, ktori maju od
prislusného organu v ¢lenskom State, kde
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su usadeni, povolenie dodavat’ veterinarne
lieky, malo povolit’ predavat’ veterinarne
lieky na predpis aj vol’ne dostupné lieky
cez internet kupujucim v inych ¢lenskych
Statoch.

su usadeni, povolenie dodavat’ veterinarne
lieky, malo povolit’ predavat’ kupujucim v
inych ¢lenskych Statoch iba vol’ne
dostupné lieky.

Or. fr

Odévodnenie

Online predaj veterinarnych liekov dostupnych len na predpis predstavuje ozajstny problém
Z hladiska kontroly a mohol by sa preto ukazat’ ako nebezpecny pre verejné zdravie. Takyto

predaj musi byt zakdzany.

Pozmenujici navrh 5

NAavrh nariadenia
Odobvodnenie 57

Text predlozeny Komisiou

(57) Nelegalny predaj veterinarnych liekov
verejnosti cez internet moze predstavovat’
hrozbu pre verejné zdravie a zdravie
zvierat, ked’ze sa takymto spésobom mozu
dostat’ na verejnost’ falSované lieky alebo
neStandardné lieky. Je potrebné sa touto
hrozbou zaoberat’. Mala by sa zohl'adnit’
skutocnost’, Ze Specifické podmienky
vztahujlce sa na dodavky liekov verejnosti
nie st na Grovni Unie harmonizovang,

a preto moZu Clenské §taty stanovit’
podmienky na dodavky liekov verejnosti v
ramci obmedzeni stanovenych v zmluve.

Pozmernujuci navrh

(57) Nelegalny predaj veterinarnych liekov
verejnosti cez internet moze predstavovat’
hrozbu pre verejné zdravie a zdravie
zvierat, ked’Ze sa takymto spésobom mozu
dostat’ na verejnost falSované lieky alebo
neStandardné lieky. Je potrebné sa touto
hrozbou zaoberat’. Mala by sa zohl'adnit’
skutocnost’, Ze Specifické podmienky
vztahujlce sa na dodavky liekov verejnosti
nie st na Grovni Unie harmonizovang,

Vv dosledku ¢oho by sa mal zakdzat’ online
predaj veterinarnych liekov na predpis.
Clenské $taty mézu stanovit' podmienky na
dodavky liekov verejnosti v rdmci
obmedzeni stanovenych v zmluve.

Or. fr

Odévodnenie

Online predaj veterinarnych liekov dostupnych len na predpis predstavuje ozajstny problém z
hladiska kontroly a mohol by sa preto ukazat' ako nebezpecny pre verejné zdravie. Takyto
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predaj musi byt zakdzany.

Pozmenujuci navrh 6

Navrh nariadenia
Odbvodnenie 73

Text predlozeny Komisiou

(73) V zaujme ochrany verejného zdravia,
zdravia zvierat a zivotného prostredia by sa
mali ¢innosti a ulohy pridelené agentire v
tomto nariadeni primerane financovat’.
Tieto ¢innosti, sluzby a ulohy by sa mali
financovat’ prostrednictvom poplatkov
ulozenych podnikom. Tieto poplatky by
vSak nemali mat’ vplyv na pravo ¢lenskych
Statov vyberat’ poplatky za Cinnosti a tlohy
na narodnej urovni.

Pozmenujuci navrh

(73) V zé&ujme ochrany verejného zdravia,
zdravia zvierat a Zivotného prostredia by sa
mali ¢innosti a Glohy pridelené agenture v
tomto nariadeni primerane financovat’.
Tieto ¢innosti, sluzby a Ulohy vratane
zavedenia novych sluZieb v oblasti IT,
ktoré by mali umoZnit’ obmedzit’
byrokraciu, by sa mali financovat’
prostrednictvom poplatkov ulozenych
podnikom a zo zvyseného finanéného
prispevku Eurdpskej komisie. Tieto
poplatky by vSak nemali mat’ vplyv na
pravo ¢lenskych statov vyberat’ poplatky za
¢innosti a tlohy na narodnej Grovni.

Or. fr

Odévodnenie

Na zéklade tohto nariadenia sa agenture pridelia nové Glohy vratane zavedenia
centralizovanej databazy. Agentura musi disponovat potrebnymi prostriedkami na ucinné

vykonévanie svojich tloh.
Pozmenujuci navrh 7
Navrh nariadenia

Clanok 3 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

PE551.951v01-00

Pozmenujuci navrh

la. V pripade pochybnosti, ked’ produkt
moZe s prihliadnutim na vietky svoje
vilastnosti zodpovedat’ definicii
wveterindrneho lieku“ v zmysle ¢1anku 4
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ods. 1 aj definicii produktu, na ktory sa
vzt’ahuju iné pravne predpisy Unie, sa
uplatiiuju ustanovenia tohto nariadenia.

Or. fr

Odévodnenie

Tymto pozmenujicim navrhom sa v suvislosti so vsetkymi kontrolovanymi kategériami
produktov dava prednost nariadeniu o veterinarnych liekoch, ktoré sa uplatiuje v pripade
pochybnosti 0 zaradeni produktu, ako sa to uz stanovilo v smernici 2001/82/ES.

Pozmenujici navrh 8

NAavrh nariadenia
Clanok 4 — bod 3

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
(3) ,,imunologicky veterinarny liek* je (3) ,,imunologicky veterinarny liek* je
veterinarny liek skladajuci sa z vakcin, veterinarny liek uréeny na podavanie
toxinov, sér alebo alergénov a uréeny na zvierat'u s cielom vyvolat’ aktivnu alebo
podavanie zvierat'u s ciel'om vyvolat’ pasivnu imunitu alebo diagnostikovat’ stav
aktivnu alebo pasivnu imunitu alebo jeho imunity, ako st vakciny, toxiny, séra
diagnostikovat’ stav jeho imunity; alebo alergény;

Or. fr

Odaovodnenie
Europska agentura pre lieky sa domnieva, Ze nie je uzitocné ani Ziaduce obmedzit definiciu

na vakciny, toxiny, séra alebo alergény, kedze sa neustale vyvijaju nové druhy
imunologickych produktov.

Pozmenujuci navrh 9

Navrh nariadenia
Clanok 4 — bod 20 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
b) veterinarne lieky pre zvierata iné ako b) veterinarne lieky pre zvierata iné ako
PR\1054318SK.doc 11/77 PE551.951v01-00
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hovadzi dobytok, ovce, osipané, kurcata,
psy a macky;

hoviadzi dobytok, osipané, kurcata, psy,
macky ¢ lososy a ovce chované pre maso;

Or. fr

Odévodnenie

Europska agentura pre lieky sa domnieva, zZe lososy, ako aj ovce urcené na ludsku spotrebu
(a contrario ovce chovane pre mlieko) treba z dévodu konzistentnosti povazovat za hlavné

druhy zvierat.

Pozmenujuci navrh 10

Navrh nariadenia
Clanok 4 — bod 24

Text predlozeny Komisiou

(24) ,,veterinarny predpis je akykol'vek
predpis na veterinarny liek vydany odborne
spbsobilou osobou, ktora je na to
opravnena v sulade s platnymi narodnymi
pravnymi predpismi;

Pozmenujuci navrh

(24) ,,veterinarny predpis* je akykol'vek
predpis na veterinarny liek vydany po
stanoveni veterinarnej diagnozy

V nadviiznosti na klinické vySetrenie
zvierat'a alebo so zretel’om na trvalu
zdravotnu starostlivost’ odborne
spbsobilou osobou, ktora je na to
opravnena v sulade s platnymi narodnymi
pravnymi predpismi;

Or. fr

Odévodnenie

Vyraz , zvieratd, ktoré maju v starostlivosti*“ nie je jasny a musi sa spresnit' v zaujme co
najlepsej regulacie predaja antibiotik odbornikmi, ktori maju povolenie na ich predpisovanie.

Pozmernujici navrh 11

Navrh nariadenia
Clanok 4 — bod 25

PE551.951v01-00
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Text predlozeny Komisiou

(25) ,,ochranna lehota* je minimalne
obdobie medzi poslednym podanim
veterinarneho lieku zvieratu a vyrobou
potravin z tohto zvierat'a, ktoré je pri
beZnych podmienkach pouZivania
potrebné na zabezpecenie toho, aby takéto
potraviny neobsahovali rezidua v
mnozstvach §kodlivych pre verejné
zdravie;

Pozmernujuci navrh

(25) ,,ochranna lehota“ je obdobie medzi
poslednym podanim veterinarneho lieku
zvierat'u za beZnych podmienok
pouZivania a vyrobou potravin z tohto
zvierat'a potrebné na zabezpecenie toho,
aby takéto potraviny neobsahovali rezidua
VO viiéSich mnozstvach, ako su limity
stanovené na zéklade nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)

¢ 470/200974;

e Nariadenie Eurépskeho parlamentu a
Rady (ES) ¢ 470/2009 zo 6. méja 2009 o
stanoveni postupov Spolocenstva na
urcenie limitov rezidui farmakologicky
ucinnych latok v potravindch ZivociSneho
povodu, o zruSeni nariadenia Rady (EHS)
C. 2377/90 a o zmene a doplneni smernice
Eurdpskeho parlamentu a Rady
2001/82/ES a nariadenia Europskeho
parlamentu a Rady (ES) & 726/2004 (U.
v. EU L 152, 16.6.2009, s. 11).

Or. fr

Odévodnenie

Je vhodnejsie pouzit existujiicu definiciu, v ktorej sa priamo odkazuje na limity rezidui
stanovené v nariadeni (ES) ¢. 470/2009. Musi sa totiz vysvetlit vztah medzi ochrannou

lehotou a limitmi rezidui.
Pozmenujuci navrh 12
Navrh nariadenia

Clanok 4 — bod 27 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

PR\1054318SK.doc

Pozmenujci ndvrh
(27a) ,,antimikrobikum“ je kaZda
zliéenina s priamym ucinkom na

mikroorganizmy pouZivand na lieCbu
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alebo prevenciu infekcii. Antimikrobika
su antibakterialne latky/antibiotika,
antivirotikd, antifungicida

a antiprotozoika;

Or. fr

Oddvodnenie
Komisia nevymedzila niektoré klucové pojmy, ktoré treba uviest' a objasnit's cielom vyhnut
sa nejasnostiam a zabezpecit ich sprdavne pouzivanie v ramci prislusného nariadenia.
Pozmenujuci navrh 13
Navrh nariadenia
Clanok 4 — bod 27 b (novy)
Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

(27Db) ,,antibiotikum“ je synonymom
antibakterialnej latky;

Or. fr

Odovodnenie
Komisia nevymedzila niektoré klucové pojmy, ktoré treba uviest' a objasnit's cielom vyhnut
sa nejasnostiam a zabezpecit ich sprdvne pouzivanie v ramci prislusného nariadenia.
Pozmenujuci navrh 14
Navrh nariadenia
Clanok 4 — bod 27 ¢ (novy)
Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
(27¢) ,, (terapeuticka) lie¢ba* je liecba
chorého zvierat'a alebo skupiny zvierat

potom, ako bola stanovena diagnoza
choroby alebo infekcie;
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Or. fr

Odévodnenie

Komisia nevymedzila niektoré klucové pojmy, ktoré treba uviest' a objasnit's cielom vyhnut
sa nejasnostiam a zabezpecit ich sprdavne pouzivanie v ramci prislusného nariadenia.

Pozmenujtci navrh 15

Névrh nariadenia
Clanok 4 — bod 27 d (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

(27d) ,,kontrolna lie¢ba (metafylaxia)“ je
lie¢ba skupiny zvierat po tom, ako bola
stanovena diagndza klinického ochorenia
Casti skupiny, ktorej ciel’om je liecit’
klinicky choré zvieratd a kontrolovat’
Sirenie ochorenia u zvierat, ktoré su

s nimi v Uzkom kontakte a u ktorych hrozi
riziko ndkazy alebo ktoré uz mozu byt’
(subklinicky) infikovang;

Or. fr

Odovodnenie
Komisia nevymedzila niektoré klucové pojmy, ktoré treba uviest a objasnit’ s cielom vyhnut
sa nejasnostiam a zabezpecit ich sprdavne pouzivanie v ramci prislusného nariadenia.
Pozmenujuci navrh 16

Navrh nariadenia
Clanok 4 — bod 27 e (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

(27e) ,,preventivna liecba (profylaxia)“ je
lie¢ba zvierat’a alebo skupiny zvierat pred
zistenim klinickych priznakov choroby,
ktorej cielom je predist’ chorobe alebo
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infekcii;
Or. fr

Odévodnenie

Komisia nevymedzila niektoré klucové pojmy, ktoré treba uviest a objasnit’ s cielom vyhnut
sa nejasnostiam a zabezpecit ich spravne pouzivanie v ramci prislusného nariadenia.

Pozmenujuci navrh 17

Névrh nariadenia
Clanok 4 — bod 27 f (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmernujiici navrh

(271) ,,paralelny dovoz“ je zavedenie
veterinarneho lieku, ktory je v stlade

s tymto nariadenim povoleny v inom
¢lenskom Stdte a ktory méa rovnakeé
charakteristiky ako veterinarny liek
povoleny v élenskom Stdte dovozu, na
tizemi ¢lenského $taru. 1de najma o tieto
rovnaké charakteristiky:

a) rovnaké kvalitativne a kvantitativne
zloZenie ucinnych a pomocnych latok
a rovnaka liekova forma;

b) rovnaké lie¢ebné indikdcie a ciel’ové
druhy.

Veterinarny liek povoleny v élenskom
State a paralelne dovezeny produkt sa bud’
harmonizuja v sulade s élankom 69 alebo

¢lankom 70 alebo povol’ujui v sulade
S ¢lankami 46 a 48.

Or. fr
Odévodnenie

Komisia nevymedzila niektoré klicové pojmy, ktoré treba uviest a objasnit’ s cielom vyhnut
sa nejasnostiam a zabezpecit' ich spravne pouzivanie v ramci prislusného nariadenia.
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Pozmenujuci navrh 18

Névrh nariadenia
Clanok 4 — bod 27 g (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

(279) ,,paralelna distribucia je
distribucia veterinarneho lieku
povoleného v ramci centralizovaného
postupu medzi jednotlivymi élenskymi
Statmi, ktoru zabezpecuje zariadenie

s povolenim uvedenym v éldanku 105, iné
ako driitel’ povolenia na uvedenie na trh.

Or. fr

Odévodnenie

Komisia nevymedzila niektoré klucové pojmy, ktoré treba uviest' a objasnit’s cielom vyhnut
sa nejasnostiam a zabezpecit ich sprdavne pouzivanie v rdmci prisiusného nariadenia.

Pozmenujuci navrh 19

Navrh nariadenia
Clanok 5 — odsek 4 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

4a. Ak do piatich rokov po vydani
povolenia na uvedenie na trh nenasleduje
skutocné uvedenie veterindarneho lieku na
trh v prislusnych ¢lenskych Statoch, dané
povolenie sa vyhlasi za neplatné.

Or. fr

Odévodnenie

Tento pozmenujuci navrh umoziuje zachovat neplatnost povolenia na uvedenie na trh

S cielom vyhnut sa komercializacii po niekolkych rokoch, pocas ktorych nedoslo

k aktualizacii povolenia na uvedenie na trh s ohladom na nové vedecké poznatky a techniky.
Pldnuje sa vsak stanovit vynimku z tejto zasady neplatnosti z dévodu ochrany zdravia ludi
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alebo zvierat.

Pozmenujuci navrh 20

Névrh nariadenia
Clanok 5 — odsek 4 b (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

4b. Prislusny orgdn méze za
mimoriadnych okolnosti a z dévodov
ochrany zdravia Pudi a zvierat udelit’
vynimky z odseku 4a.

Or. fr

Odévodnenie

Tento pozmenujuci ndvrh umoznuje zachovat neplatnost povolenia na uvedenie na trh

S cielom vyhnut sa komercializdcii po niekolkych rokoch, pocas ktorych nedoslo

k aktualizacii povolenia na uvedenie na trh s ohladom na nové vedecké poznatky a techniky.
Pldnuje sa vsak stanovit' vynimku z tejto zasady neplatnosti z dévodu ochrany zdravia ludi
alebo zvierat.

Pozmenujuci navrh 21

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

3. Ziadosti sa predkladaju elektronicky. V 3. Ziadosti sa predkladaju elektronicky
pripade Ziadosti predlozenych v stlade prostrednictvom jednotného digitalneho
S centralizovanym postupom udel’ ovania portalu. U vSetkych Ziadosti predlozenych
povoleni na uvedenie na trh sa pouzijt v stlade s tymto nariadenim sa pouziju
formuléare, ktoré poskytla agentura. formuléare, ktoré poskytla agentura.

Or. fr

Odovodnenie

S cielom co najviac obmedzit' administrativnu zataz je nevyhnutné predist pouzivaniu
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rozdielnych formulérov a vsetky Ziadosti musia byt Standardizované a predkladané
prostrednictvom jednotného elektronického portalu.

Pozmenujtici navrh 22

NAavrh nariadenia
Clanok 8 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Klinické skuSanie sa schvali za
podmienky, Ze zvieratd urcené na vyrobu
potravin pouZité pri predmetnom
klinickom skuSani ani produkty 7 nich
nevstupia do Pudského potravinového
ret’azca, iba Zeby:

a) skusany liek bol veterindrnym liekom
povolenym pre druhy uréené na vyrobu
potravin pouZité pri klinickom skuSani a
bola dodrZand ochranna lehota stanovend
v suhrne charakteristickych vlastnosti
lieku; alebo

b) skusany liek bol veterindrnym liekom
povolenym pre iné ciel’ové druhy ako
druhy urcené na vyrobu potravin pouZité
pri klinickom skusani a bola dodrZana
ochranné lehota stanovena v sulade s
¢lankom 117.

Pozmenujuci navrh

2. Clenské tdaty nepovolia, aby potraviny
na ludsku spotrebu pochadzali zo zvierat,
ktoré sa zucastnili na skusSani liekov, ak
prislusné organy neustanovili primeranu
ochrannu lehotu. Tato lehota je bud’:

a) aspori takd dlhd ako lehota stanovend v
Clanku 117, pripadne je urcenda podla
bezpecnostného faktora zohl’adriujiceho
charakter skiiSanej latky; alebo

b) sa v pripade, e Unia stanovila v stlade
S nariadenim (ES) ¢. 470/2009 limity
rezidui, zabezpeci, aby sa neprekrocili
dané limity rezidui v potravinéch.

Or. xm

Odévodnenie

Z&kaz zahrnutia zvierat, ktoré su predmetom klinického testovania, do potravinového retazca,
moze mat velmi zavazné dosledky pre hospodarsku vyvazenost klinického vyskumu. Musi sa
umoznit, aby sa zvieratd, ktoré uzivali lieky obsahujuce latku s maximadlnou moznou hladinou
rezidui, v pripade ktorej bude mozné stanovit’ ochrannu lehotu, zahrnuli do potravinového

retazca.

Pozmenujuci navrh 23

Navrh nariadenia
Clanok 9 — odsek 1 — ivodna éast’
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Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

1. Vnutorny obal veterinarneho lieku 1. Vnatorny obal veterinarneho lieku

obsahuje len tieto informécie: obsahuje len niZSie uvedené informécie a
V pripade, Ze to umoZiiuje balenie, aj
dodatoéné informdcie, ktoré su v sulade
S ¢lankom 30.

Or. fr

Odévodnenie

Nemal by sa obmedzit' zoznam informdcii, ktoré maju byt uvedené na vnutornom obale
veterinarneho lieku. Treba vymedzit' spolocné informdcie, ktoré na iiom maju byt uvedené, no
zaroven ponechat vyrobcom moznost uviest dodatocné informdcie.

Pozmenujuci navrh 24

Névrh nariadenia
Clanok 9 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

2a. Informécie, ktorych zoznam je
uvedeny v odseku 1 pism. c¢) a f), sa
uvadzaju v strojovo spracovanom formate.

Or. fr
Pozmeniujuci navrh 25
Navrh nariadenia
Clanok 10 — odsek 1 — ivodna ¢ast’
Text predlozeny Komisiou Pozmernujuci navrh
1. Vonkajsi obal veterinarneho lieku 1. Vonkajsi obal veterinarneho lieku
obsahuje len tieto informéacie: obsahuje len niZsie uvedené informécie a

Vv pripade, Ze to umoZiuje balenie, aj
dodatoéné informdcie, ktoré su v sulade
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S ¢lankom 30.

Or. fr

Odévodnenie

Nemal by sa obmedzit' zoznam informdacii, ktoré maju byt uvedené na vonkajsom obale
veterinarneho lieku. Upozornenie, Ze dany veterinarny liek sluzi iba na veterindrne ucely, sa
Jjavi ako zbytocné a mozno ho nahradit spolocnym logom. Napokon, zavedené systémy
odberu, ktorych cielom je likvidovat nepouzité veterindrne lieky alebo odpad z nich, sa

V jednotlivych krajindach lisia a nemozno ich podrobne opisat' na vonkajsom obale lieku.

Pozmenujuci navrh 26

Navrh nariadenia
Clanok 10 — odsek 1 — pismeno d

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

d) upozornenie, Ze veterindrny liek je vypust'a sa
urceny len pre zvieratd;

Or. fr

Odévodnenie

Nemal by sa obmedzit' zoznam informacii, ktoré maju byt uvedené na vonkajsom obale
veterindarneho lieku. Upozornenie, Ze dany veterinarny liek sluZi iba na veterinarne ucely, sa
Jjavi ako zbytocné a mozno ho nahradit’ spolocnym logom. Napokon, zavedené systémy
odberu, ktorych cielom je likvidovat nepouzité veterindrne lieky alebo odpad z nich, sa

V jednotlivych krajindch lisia a nemozno ich podrobne opisat na vonkajsom obale lieku.

Pozmeniujuci navrh 27

Navrh nariadenia
Clanok 10— odsek 1 — pismeno f

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
f) poZiadavku pouZivat’ systémy spitného f) opatrenia, ktoré treba prijat’ v sQvislosti
odberu pre veterinarne lieky na likvidaciu s likvidaciou nepouzitych veterinarnych
nepouzitych veterinarnych liekov alebo liekov alebo odpadovych materialov
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odpadovych materidlov pochédzajdcich z
pouzitia takychto liekov a v pripade
potreby dodatocné opatrenia, pokial’ ide o
likviddaciu nebezpecného odpadu 7
nepouZitych veterindarnych liekov alebo
odpadovych materialov pochadzajucich z
poutitia takychto liekov;,

pochadzajucich z pouzitia takychto liekov
a v pripade potreby odkaz na zavedené
systémy odberu pouZivané v tychto
osobitnych pripadoch;

Or. fr

Odévodnenie

Nemal by sa obmedzit' zoznam informdcii, ktoré maju byt uvedené na vonkajsom obale
veterindarneho lieku. Upozornenie, Ze dany veterinarny liek sluzi iba na veterinarne ucely, sa
Jjavi ako zbytocné a mozno ho nahradit spolocnym logom. Napokon, zavedené systémy
odberu, ktorych cielom je likvidovat nepouzité veterindrne lieky alebo odpad z nich, sa

V jednotlivych krajinach lisia a nemozno ich podrobne opisat’ na vonkajsom obale lieku.

Pozmenujuci navrh 28

NAavrh nariadenia
Clanok 10 — odsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmeniujuci navrh 29

Navrh nariadenia
Clanok 11 — odsek 1 — Glvodna éast’

Text predlozeny Komisiou

Odchylne od ¢lanku 9 sa hachadzaju na
malych jednotkach vnutornych obalov

PE551.951v01-00

Pozmenujuci navrh

3a. Informacie, ktorych zoznam je
uvedeny v éldanku 9 odseku 1 pism. ¢) a f),
sa musia uvdadzat’ v Strojovo spracovanom
formate.

Or. fr

Pozmenujuci navrh

Odchylne od ¢lanku 9 sa na malych
jednotkach vnuatornych obalov
veterinarneho lieku nachadzaju len niZsie
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veterinarneho lieku len tieto informacie:

uvedené informacie a v pripade, Ze to
umoziiuje balenie, aj dodatocné
informécie, ktoré su v stlade s élankom
30.

Or. fr

Odévodnenie

Nemal by sa obmedzit' zoznam informdcii, ktoré maju byt uvedené na malych jednotkach

vnutornych obalov veterinarneho lieku.

Pozmenujuci navrh 30

Navrh nariadenia
Clanok 12 — odsek 1 — pismeno j

Text predlozeny Komisiou

J) poZiadavku pouZivat’ systémy spiitného
odberu pre veterinarne lieky na likvidaciu
nepouzitych veterinarnych liekov alebo
odpadovych materidlov pochédzajdcich z
pouzitia takychto liekov a v pripade
potreby dodatocné opatrenia, pokial’ ide o
likviddciu nebezpecného odpadu 7
nepouzitych veterindrnych liekov alebo
odpadovych materialov pochadzajucich z
pouzitia takychto liekov;,

Pozmeriujuci navrh

]) opatrenia, ktoré treba prijat’ v suvislosti
s likvidaciou nepouzitych veterinarnych
liekov alebo odpadovych materialov
pochadzajucich z pouzitia takychto lickov
a v pripade potreby odkaz na zavedené
systémy odberu pouZivané v tychto
osobitnych pripadoch;

Or. fr

Odévodnenie

Zavedené systémy odberu, ktorych cielom je likvidovat nepouzité veterindrne lieky alebo
odpad z nich, sa Vv jednotlivych krajindch lisia a nemozno ich podrobne opisat na pribalovom

letdku k lieku. Postacuje uviest jednoduchy odkaz.

Pozmenujuci navrh 31

Navrh nariadenia
Clanok 16 — odsek 6
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Text predlozeny Komisiou

6. Prislusny organ alebo agentira méze
poziadat’ ziadatela, aby poskytol udaje

0 bezpec€nosti v stvislosti s moznymi
rizikami generického veterinarneho lieku
pre zivotné prostredie v pripade, Ze
povolenie na uvedenie referencného
veterinarneho lieku na trh bolo udelené
pred 20. julom 2000, alebo v pripade, Ze sa
pre referencny veterindrny liek
vyzadovala druha faza posudenia
environmentélnych rizik.

Pozmenujuci navrh

6. Prislusny organ alebo agentura moze
poziadat’ ziadatela, aby poskytol udaje

0 bezpecnosti v stvislosti s moznymi
rizikami generického veterinarneho lieku
pre zivotné prostredie, ak existuju zavaziné
a preukdzané dovody na podozrenie, Ze
povolenie generického lieku by mohlo pre
Zivotné prostredie predstavovat’ viiéSie
rizikd nez povodny vyrobok.

Or. fr

Odévodnenie

Environmentélne riziké spojené s generickym liekom sa vicsinou nelisia od rizik spojenych

s pévodnym vyrobkom. Preto nie je potrebné vykonat opdtovné hodnotenie. Prislusnym
orgdnom sa viak musi ponechat' moznost pristupit’ k tomuto hodnoteniu, ak existuju zavazné

a overené dovody na podozrenie, ze genericky liek moze sposobit viac problémov nez pévodny

vyrobok.

Pozmeniujuci navrh 32

NAavrh nariadenia
Clanok 21 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Odchylne od ¢lanku 5 ods. 2 sa
povolenie na uvedenie na obmedzeny trh
udeli na obdobie troch rokov.

Pozmenujuci navrh

2. Odchylne od ¢lanku 5 ods. 2 sa
povolenie na uvedenie na obmedzeny trh
udeli na obdobie piatich rokov.

Or. fr

Odévodnenie

Vyrobok je urceny na pouzivanie na obmedzenom trhu, co znamena, ze sa bude malo
vyuzivat. Preto mozno v priebehu troch rokov ziskat' iba obmedzené poznatky potrebné na
spravne posudenie spravania vyrobku na trhu. Je teda vhodné prediZit tuto lehotu.
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Pozmenujuci navrh 33

Navrh nariadenia
Clanok 21 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Ak bolo udelené povolenie na uvedenie
lieku na trh v sulade s tymto ¢lankom,

v stihrne charakteristickych vlastnosti lieku
sa jasne uvedie, ze vzhl’adom na
nedostatok vycerpdvajucich udajov 0
ucinnosti a/alebo kvalite sa vykonalo len
obmedzené posudenie jeho kvality a/alebo
ucinnosti.

Pozmenujuci navrh

3. Ak bolo udelené povolenie na uvedenie
lieku na trh v sulade s tymto ¢lankom,

v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku
sa jasne uvedie, ze sa poskytli len
obmedzené Udaje o jeho u¢innosti.

Or. fr

Odévodnenie

V zaujme zabezpecenia transparentnosti vo vztahu k uzivatelovi sa v suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku musi vyslovene uviest, Ze pri hodnoteni neboli k dispozicii

urcité udaje.

Pozmenujuci navrh 34

Navrh nariadenia
Clanok 22 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Odchylne od ¢lanku 5 ods. 2 sa
povolenie na uvedenie na trh za
vynimocnych okolnosti udeli na obdobie
jedného roka.

Pozmenujuci navrh

2. Obnovenie povolenia na uvedenie na trh
vydaného v sulade s odsekom 1 je
podmienené kaZdorocnym preskumanim
podmienok uvedenych v tomto odseku,
ktoré sa vykondva az do ich uplného
dodriania.

Or. fr

Odévodnenie

Europska agentura pre lieky sa domnieva, ze obdobie jedného roka nie je dostatocné a ze
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UplIné preskimanie povolenia na uvedenie na trh, ktoré sposobuje velkii administrativnu
zataz, by nepodporilo vyuzivanie tohto postupu za vynimocnych okolnosti. Agentura sa
domnieva, zZe kazdorocné preskumanie podmienok stanovenych v clanku 22 ods. 1 postacuje
na zabezpecenie toho, Ze drZitelia povoleni na uvedenie na trh si splnia svoje povinnosti.

Pozmenujtici navrh 35

Navrh nariadenia
Clanok 22 — odsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

3a. Prislusny orgdn alebo Komisia mozu
kedykol’vek udelit’ povolenie na uvedenie
na trh platné pocas neobmedzeného
obdobia za predpokladu, %e sa nezistil
Ziaden problém 7z hladiska bezpecnosti

a ucinnosti lieku pocas jeho pouZivania

v praxi a Ze driitel’ povolenia na uvedenie
na trh predloZil chybajuce vycerpdvajiice
Udaje 0 kvalite, bezpecnosti a ti¢innosti
uvedené v odseku 1.

Or. fr

Odévodnenie

Hned’ potom, co Ziadatel predlozi vietky chybajuce udaje, povolenie na uvedenie na trh sa
stane trvalym rovnako ako akékolvek iné povolenie.

Pozmenujuci navrh 36

Navrh nariadenia
Clanok 30 — odsek 1 — pismeno ¢ — bod vi

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
vi) frekvenciu a zavaznost’ neziaducich vi) frekvenciu a zavaznost’ neziaducich
udalosti; reakcii;
Or. fr
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Odévodnenie

Zabezpecenie jednotnej terminologie (potreba stanovit pricinnu suvislost medzi neZiaducou

reakciou a liekom).

Pozmenujuci navrh 37

Navrh nariadenia
Clanok 32 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Povolenie na uvedenie
antimikrobialneho veterinarneho lieku na
trh sa zamietne, ak je antimikrobikum
vyhradené na lie€bu urcitych infekcii u
Pudi.

Pozmenujuci navrh 38

NAavrh nariadenia
Clanok 32 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Komisia je splnomocnena prijimat’ v
stlade s ¢lankom 146 delegovaneé akty
s ciel'om stanovit’ pravidla ur€ovania
antimikrobik, ktoré budu vyhradené na
liecbu urcitych infekcii u I'udi v zdujme
zachovania Uc¢innosti ur€itych ucinnych
latok u T'udi.

PR\1054318SK.doc

Pozmenujuci navrh

2. Povolenie na uvedenie
antimikrobialneho veterinarneho lieku na
trh sa zamietne, ak je antimikrobikum
vyhradené na lie¢bu urcitych infekcii

u Tudi v zmysle odseku 4.

Or. fr

Pozmenujuci navrh

3. Komisia je splnomocnena prijimat’ v
sulade s ¢lankom 146 delegované akty

s ciel'om stanovit’ pravidla ur€ovania
antimikrobik, ktoré budu vyhradené na
liecbu urc€itych infekcii u I'udi v zdujme
zachovania Uc¢innosti ur€itych ucinnych
latok u 'udi. Komisia vychédza pri
stanovovani tychto pravidiel z vedeckych
odporucani agentury, najmd pokial’ ide
0 zohladnenie druhov zvierat, indikdcii
a spdsobov podavania.

Or. fr
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Odévodnenie

Tieto obmedzenia musia na to, aby boli uicinné, vychddzat vylucne z vedeckych poznatkov
a v ich ramci sa musia nalezite zohladnovat odporucania Europskej agentury pre lieky.

Pozmenujuci navrh 39

Navrh nariadenia
Clanok 32 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Komisia prostrednictvom vykonavacich
aktov urc¢i antimikrobika alebo skupinu
antimikrobik, ktoré budu vyhradené na
liecbu ur€itych infekcii u I'udi. Uvedené
vykondavacie akty sa prijmua v sulade s
postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku
145 ods. 2.

Pozmenujuci navrh

4. Komisia prostrednictvom vykonavacich
aktov a vychéadzajuc z vedeckych
odporucani agentury uréi antimikrobika
alebo skupinu antimikrobik, ktoré budd
vyhradené na liecbu urcitych infekcii

u T'udi v stlade s pravidlami prijatymi na
zaklade odseku 3. Uvedené vykonavacie
akty sa prijma v sulade s postupom
preskiimania uvedenym v ¢lanku 145 ods.
2.

Or. fr

Odévodnenie

Tieto obmedzenia musia na to, aby boli ucinné, vychddzat vylucne z vedeckych poznatkov
a v ich ramci sa musia nalezite zohladnovat odporucania Eurépskej agentury pre lieky.

Pozmeniujuci navrh 40

NAavrh nariadenia
Clanok 33 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Akékol'vek povolenie na uvedenie natrh
alebo zmena podmienok povolenia na
uvedenie na trh, ktoré sa liSia od predtym
udeleného povolenia na uvedenie na trh iba
v sile, liekovej forme, ceste podania alebo
v obchodnej tiprave, sa na ucely

PE551.951v01-00

Pozmenujuci navrh

3. Akékol'vek povolenie na uvedenie na trh
alebo zmena podmienok povolenia na
uvedenie na trh, ktoré sa liSia od predtym
udeleného povolenia na uvedenie na trh iba
v sile, liekovej forme, spdsobe podania
alebo v obchodnej uprave, sa na ucely
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uplatiiovania pravidiel ochrany technickej
dokumentécie povazuje za to isté povolenie
na uvedenie na trh ako to, ktoré bolo
udelené predtym.

uplatiiovania pravidiel ochrany technicke;j
dokumentécie povazuje za to isté povolenie
na uvedenie na trh ako to, ktoré bolo
udelené predtym, pokial’ nebolo udelené

v suvislosti s antimikrobikom.

Or. fr

Odévodnenie

Tymto pozmenujicim navrhom sa antimikrobika vylucuju z celkového rozsahu posobnosti
povoleni na uvedenie na trh. Vyskum a inovécia v oblasti liecby antibiotikami sa bude
podporovat’ a laboratoria budu motivované vyvijat' ucinnejsie liecby alebo liecby, ktoré

umoznuju obmedzit mnozstvo pouzivanych liekov.

Pozmenujuci navrh 41

Navrh nariadenia
Clanok 34 — odsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b) 14 rokov pri antimikrobialnych
veterinarnych liekoch pre hovadzi dobytok,
ovce, oSipané, kurc€ata, psy a macky s
obsahom antimikrobidlnej G€innej latky,
ktora nebola G¢innou latkou veterinarneho
lieku povoleného v Unii v defi predlozenia
ziadosti;

Pozmenujuci navrh

b) 18 rokov pri antimikrobialnych
veterinarnych liekoch pre hovadzi dobytok,
ovce chované pre maso, osipané, kurcata,
lososy, psy a macky s obsahom
antimikrobialnej u¢innej latky, ktora
nebola uc¢innou latkou veterinarneho lieku
povoleného v Unii v defi predloZenia
ziadosti;

Or. fr

Odévodnenie

Treba predlzit obdobie ochrany technickej dokumentdcie vztahujiicej sa na antimikrobidlne
veterinarne lieky s cielom podporit vyskum a inovaciu v oblasti liecby antibiotikami.

Pozmenujuci navrh 42

Navrh nariadenia
Clanok 34 a (novy)
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

Clinok 34a

Obdobie ochrany novej technickej
dokumentacie k existujucim vyrobkom

V pripade, Ze driitel’ povolenia na
uvedenie na trh predloZi agenture alebo
prislusnym organom nové skusky alebo
Studie, tieto skuSky a Studie budu
chrdnené pocas piatich rokov pod
podmienkou, Ze budu:

a) nevyhnutné na rozsirenie rozsahu
posobnosti povolenia na uvedenie na trh,
pokial’ ide o druhy zvierat, silu, liekové
formy, sposoby podavania &i obchodnu
Upravu, alebo

b) nevyhnutné na vykonanie opatovného
hodnotenia, ktoré pozaduje agentira
alebo prislusné organy po udeleni
povolenia.

Pocas obdobia piatich rokov nesmie tieto
skusSky alebo Studie vyuZit’ Ziadny iny
Ziadatel’, pokial’ neziskal pisomny suhlas
od drZitel’a povolenia na uvedenie na trh
vo forme pisomného povolenia na pristup
K tymto skiuskam alebo Studiam.

Or. fr

Odévodnenie

Na zdklade studie o dosahu, ktoru vykonala Eurdpska komisia, a vyjadrenia veducich
predstavitelov agentury sa uznava potreba lepsie chranit technickd dokumentaciu v zaujme
podpory inovacie. Nekumulativna ochrana novych skusok alebo Studii vykonanych po udelenit
povolenia musi umoznit’ podporu vyvoja novych vyrobkov alebo vylepsovania existujucich
vyrobkov, ¢i uz ide o povodné vyrobky alebo generické lieky.

Pozmenujuci navrh 43

Navrh nariadenia
Clanok 35 — odsek 1
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Text predlozeny Komisiou

1. Ak je v sulade s ¢lankom 65 schvalend
zmena, ktorou sa rozsiruje povolenie na
uvedenie na trh o iny druh vymenovany v
¢lanku 34 ods. 1 pism. a), doba trvania
ochrany stanovena v uvedenom ¢lanku sa
prediZi o jeden rok pre kazdy dalsi cielovy
druh za predpokladu, Ze ziadost’ 0 zmenu
bola predlozena aspon tri roky pred
uplynutim doby trvania ochrany stanovenej
v ¢lanku 34 ods. 1 pism. a).

Pozmenujuci navrh

1. Ak je v sulade s ¢lankom 65 schvalend
zmena, ktorou sa rozsiruje povolenie na
uvedenie na trh o iny druh vymenovany v
¢lanku 34 ods. 1 pism. a), doba trvania
ochrany stanovend v uvedenom ¢lanku sa
prediZi o dva roky pre kazdy d’alsi cielovy
druh za predpokladu, Ze ziadost’ 0 zmenu
bola predlozena aspon tri roky pred
uplynutim doby trvania ochrany stanovenej
v ¢lanku 34 ods. 1 pism. a).

Or. fr

Odévodnenie

Predizenie len o jeden rok v pripade hlavnych druhov je nedostatocné. Treba stanovit
obdobie dvoch rokov s cielom podporit vyskum a inovaciu a ulahcit tak dostupnost

veterinarnych liekov.

Pozmeinujuci navrh 44

Navrh nariadenia
Clanok 38 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Centralizované povolenia na uvedenie
na trh udel'uje Komisia v sulade s tymto
oddielom. Su platné v celej Unii.

Pozmenujuci navrh

1. Centralizované povolenia na uvedenie
na trh udel'uje Komisia v sulade s tymto
oddielom. S platné v celej Unii. Komisia
a agentura zabezpecia vytvorenie

a podporu centralizovaného postupu,
najmd ul’ahéenim pristupu pre MSP.

Or. fr

Odévodnenie

S cielom zaviest zjednoteny centralizovany postup treba identifikovat’ a odstranit prekazky
(hospodarske, regulacné atd'.), ktoré brania pristupu k tomuto postupu.
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Pozmenujuci navrh 45

Navrh nariadenia
Clanok 38 — odsek 2 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou

C) veterinarne lieky s obsahom ucinnej
latky, ktora nebola povolena ako
veterinarny liek v ramci Unie k datumu
predlozenia ziadosti;

Pozmenujuci navrh

c) veterinarne lieky s obsahom ucinnej
latky, ktora nebola povolena ako
veterinarny liek v ramci Unie k datumu
predlozenia ziadosti, s vynimkou
veterinarnych liekov podliehajucich

povoleniu vydanému na zdklade clankov
21a 22,

Or. fr

Odévodnenie

Stanovenie povinného vyuzivania centralizovaného postupu nie je Ziaduce v pripade vyrobkov
urcenych pre obmedzené trhy alebo povolenych za vynimocnych okolnosti, kedze tieto
vyrobky nie su podla svojej definicie uréené na uvedenie na trh na celom tzemi EU.

Pozmenujuci navrh 46

NAavrh nariadenia
Clanok 38 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Pre iné veterinarne lieky ako tie, ktoré su
vymenované v odseku 2, moze byt udelené
centralizované povolenie na uvedenie na
trh, ak pre predmetny veterinarny liek
nebolo udelené v ramci Unie fiadne iné
povolenie na uvedenie na trh.

Pozmenujuci navrh

3. Pre iné veterinarne lieky ako tie, ktoré su
vymenované v odseku 2, moze byt tieZ
udelené centralizované povolenie na
uvedenie na trh.

Or. fr

Odévodnenie

Toto spresnenie je zbytocné a nezodpoveda cielu vicsieho vyuzivania centralizovaného
postupu, ktorého vicsiu pristupnost vSak treba zabezpecit' s cielom podporit definitivne
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zavedenie skutocného jednotného trhu s veterindrnymi liekmi.

Pozmenujuci navrh 47

Navrh nariadenia
Clanok 49 — odsek 6

Text predlozeny Komisiou

6. V pripade nepriaznivého stanoviska
kaZdy prislusny Clensky Stdat zamietne
povolenie na uvedenie na trh do 30 dni od
potvrdenia dohody. K nepriaznivému
stanovisku sa priloZia vedecké zdavery a
zdovodnenie zruSenia povolenia na
uvedenie na trh.

PR\1054318SK.doc

Pozmenujuci navrh

6. V pripade nepriaznivého stanoviska
spravodajca informuje agentuiru o svojich
obavdach na ucely uplatnenia postupu
stanoveného v ¢lanku 85 pre pripady, ked’
st ohrozené zaujmy Unie. V ostatnych
pripadoch sa stanovisko bezodkladne
postupi Komisii.

Komisia moZe spravodajcu poZiadat’

0 predloZenie vSetkych informacii
stvisiacich s obsahom tohto stanoviska.
Spravodajca zasle Komisii svoje odpovede
do 90 dni od dorucenia Ziadosti.

Do 15 dni od dorucenia stanoviska
Komisia vypracuje navrh rozhodnutia,
ktoré sa ma prijat’ v suvislosti s postupom.

Ak sa v ndvrhu rozhodnutia predpoklada
udelenie povolenia na uvedenie na trh,
zahrnu sa dori dokumenty uvedené

V ¢lanku 28 alebo odkaz na tieto
dokumenty.

Ak sa v navrhu rozhodnutia predpoklada
zamietnutie povolenia na uvedenie na trh,
v stlade s ustanoveniami ¢lanku 32 sa
vysvetlia jeho dovody.

Ak navrh rozhodnutia nie je v stlade so
stanoviskom spravodajcu, Komisia pripoji
podrobné vysvetlenie dévodov tychto
rozdielov.

Navrh rozhodnutia sa posiela élenskym
Statom a Ziadatel ovi.

Komisia méZe prostrednictvom
vykondvacich aktov prijat’ konecné
rozhodnutie, ktorym sa udel’uje povolenie
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na uvedenie na trh vydané na zaklade
decentralizovaného postupu alebo zasady
vzadjomného uznévania. Tieto vykonavacie
akty sa prijimaja v sulade s postupom
preskumania uvedenym v ¢lanku 145 ods.
2.

Agentura postupi Ziadatel’ovi dokumenty
uvedene v ¢lanku 28.

Agentura zverejni stanovisko po vymazani
vSetkych dovernych obchodnych
informacii.

Or. fr

Odévodnenie

Koordinacna skupina nemoze disponovat pravomocou zasahovat' ako skupina, ktord prijima
rozhodnutia. Jej navrhy musia byt postupené na rozhodovanie v rédmci komitologického
postupu, na ktorom sa zucastnuje staly vybor stanoveny v clanku 145. Rozhodnutie musi byt
totiz vydané na virovni EU a musi byt zavizné pre vietky clenské Staty.

Pozmenujuci navrh 48

Navrh nariadenia
Clanok 50 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
3. Predmetom prehodnotenia su len tie 3. Vybor stanovi na zaklade informacii,
body hodnotiacej spravy, na ktoré ziadatel ktoré mu postupil ziadatel’, rozsah
poukézal vo svojom pisomnom oznameni. preskimania.

Or. fr
Odévodnenie

Rozsah opdtovného preskumania musi stanovit' Vybor pre lieky na veterindarne pouzitie, ktory
ma ako jediny legitimnu pravomoc prijimat vedecké rozhodnutia v tejto oblasti.
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Pozmenujuci navrh 49

Navrh nariadenia
Clanok 50 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Do 15 dni od prijatia stanoviska vyboru
ho agentara posle spolu so spravou vyboru,
v ktorej je opisané zhodnotenie
veterinarneho lieku a zdévodnenie zaverov
vyboru, koordinaénej skupine. Uvedené
dokumenty sa posla Komisii, ¢lenskym
Statom a ziadatel'ovi na informacné ucely.

Pozmenujuci navrh

4. Do 15 dni od prijatia stanoviska vyboru
ho agentura posle Komisii spolu so spravou
vyboru, v ktorej je opisané zhodnotenie
veterinarneho lieku a zdévodnenie zaverov
vyboru. Uvedené dokumenty sa poslu
¢lenskym $tatom a ziadatel'ovi na
informacné ucely.

Or. fr

Odévodnenie

Rozsah opétovného preskiimania musi stanovit' Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie, ktory
ma ako jediny legitimnu pravomoc prijimat vedecké rozhodnutia v tejto oblasti.

Pozmenujuci navrh 50

Navrh nariadenia
Clanok 50 — odsek 5

Text predlozeny Komisiou

5. Po predloZeni stanoviska agentury
koordinacna skupina konda vicsinou
hlasov odovzdanych ¢lenmi koordinacnej
skupiny zastupenymi na zasadnuti.
Referencény Clensky $tit zaznamena
dohodu, uzavrie postup a informuje o tom
Ziadatela. Zodpovedajicim sposobom sa
uplatituje Clanok 49. Ak rozhodnutie nie
je v sulade so stanoviskom agentury,
koordinacna skupina priloZi podrobné
vysvetlenie dovodov v suvislosti

s predmetnymi rozdielmi.

PR\1054318SK.doc

Pozmenujuci navrh

5. Do 15 dni od dorucenia stanoviska
Komisia vypracuje navrh rozhodnutia,
ktoré sa ma prijat’ v suvislosti s postupom.

Ak sa v navrhu rozhodnutia predpoklada
udelenie povolenia na uvedenie na trh,
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zahrnu sa dori dokumenty uvedené
V élanku 28 alebo odkaz na tieto
dokumenty.

Ak sa v ndvrhu rozhodnutia predpoklada
zamietnutie povolenia na uvedenie na trh,
v sulade s ustanoveniami clanku 32 sa
vysvetlia jeho dovody.

Ak navrh rozhodnutia nie je v sulade so
stanoviskom vyboru, Komisia pripoji
podrobné vysvetlenie dévodov tychto
rozdielov.

Komisia moZe prostrednictvom
vykondvacich aktov prijat’ konecné
rozhodnutie, ktorym sa udel’uje povolenie
na uvedenie na trh vydané na zaklade
decentralizovaného postupu alebo zasady
vzadjomného uznévania. Tieto vykonavacie
akty sa prijimaja v sulade s postupom
preskumania uvedenym v Clanku 145 ods.
2.

Agentura postupi Ziadatel’ovi dokumenty
uvedeneé v ¢lanku 28.

Agentura zverejni stanovisko po vymazani
vSetkych dovernych obchodnych
informacii.

Or. fr

Odévodnenie

Rozsah opdtovného preskumania musi stanovit' Vybor pre lieky na veterindarne pouzitie, ktory
ma ako jediny legitimnu pravomoc prijimat vedecké rozhodnutia v tejto oblasti.

Pozmenujuci navrh 51

Navrh nariadenia
Clanok 51 — odsek 8 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

PE551.951v01-00
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Pozmenujuci navrh

8a. Do 24 mesiacov od datumu
nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia

PR\1054318SK.doc



Komisia predloZi Eurépskemu parlamentu
a Rade spravu o moznosti a pripadnych
podmienkach vytvorenia systému
environmentdlnej monografie ucinnych
latok na hodnotenie vplyvu veterinarnych
latok na Zivotné prostredie, ku ktorej

v pripade potreby pripoji legislativny
navrh.

Or. fr

Odévodnenie

S cielom vyhnut sa opakujucim sa a potencidlne odlisnym hodnoteniam environmentdalnych
viastnosti latok sa ako mozZné riesenie javi zavedenie jednotného decentralizovaného
hodnotenia tychto vlastnosti prostrednictvom systému monografie. Vzhladom na praktické
tazkosti spojené so zavedenim takéhoto systému sa od Komisie pozaduje, aby zvdzZila
vypracovanie osobitnych navrhov pre tuto oblast.

Pozmenujuci navrh 52

Navrh nariadenia
Oddiel 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

Oddiel 2a
Dovoz, paralelny dovoz a paralelna
distribdcia

Or. fr

Odévodnenie

V ¢lankoch 115 a 116 sa hovori 0 moznosti pouzit veterindrne lieky povolené v inych
Clenskych statoch bez toho, aby sa stanovili pravidla tykajuce sa Ziadosti o dovoz
nevyhnutnych na zavedenie veterindrneho lieku na vizemi clenského Statu, v ktorom tento liek
nebol povoleny. Preto je vhodné regulovat’ a harmonizovat paralelny dovoz a paraleln(
distribaciu v ¢lenskych statoch Eurdpskej unie.
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Pozmenujuci navrh 53

Navrh nariadenia
Clanok 56 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmeriujuci navrh

Clinok 56a
Dovozné povolenia

1. Povolenie sa vyZaduje na ucel realizdcie
tychto Cinnosti:

a) dovoz veterindrnych liekov pouZitych
podla élanku 8, ¢lanku 115 ods. 1 pism.
a) bodu ii), ¢lanku 116 ods. 1 pism. b),
Clanku 116 ods. 2 pism. b) a ¢lanku 116
ods. 3 pism. a) veterinarom alebo
akoukol’vek inou osobou oprdavnenou na
vydavanie veterinarnych liekov

V élenskych Statoch;

b) paralelny dovoz veterinarnych liekov
vyrobcom alebo distribGtorom
oprdvnenym na ¢innost’ v danom
Clenskom Stdte, a to nezavisle od driitel’a
povolenia na uvedenie na trh. Dovezeny
veterinarny liek a referenény vnutrostdatny
liek maju:

i) rovnaké kvalitativne a kvantitativne
zloZenie ucinnych a pomocnych latok

a rovnaku liekova formu;

il) rovnaké terapeutické ucinky a ciel’ové

druhy.

Referencny vnutrostatny liek a paralelne
dovezeny veterindrny liek musia byt bud’
harmonizované v stlade s élankom 69
alebo ¢lankom 70 alebo povolené v sulade
S élankami 46 a 48;

c) paralelnd distribucia veterinarnych
liekov distribUtorom nezavisle od driitel’a
povolenia na uvedenie na trh.

2. Ziadosti o povolenie tjchto innosti sa
predkladaju prislus§nym vnutroStatnym
organom v pripade povoleni uvedenych
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v odseku 1 pism. a) a b) a agenture
v pripade povoleni uvedenych v odseku 1
pism. c).

Prislusné orgdny a agentura
zaznamenavaju povolenia na paralelny
dovoz a distribdciu, ktoré udelili,

v databaze veterinarnych liekov zriadenej
v sulade s élankom 51.

3. Paralelne dovezeny alebo distribuovany
liek sa uvadza na trh v baleni

a s oznacenim v jazyku, ktory uréi kazdy
Clensky Stat dovozu alebo distribucie.

4. Odchylne od odseku 1 tohto ¢lanku sa
povolenie nevyZaduje v suvislosti s:

a) dovozom veterinarnych liekov
veterindrom, ktory je poskytovatel’om
sluZieb v zmysle ustanoveni ¢lanku 114;

b) pripadmi, ked’ majitel’ domdceho
zvierat’a prepravuje veterindrne lieky
potrebné na jeho lie¢bu a iné ako
imunologické lieky, a to maximalne na
trojmesacnu liecbu.

Or. fr

Odévodnenie

V ¢lankoch 115 a 116 sa hovori 0 moznosti pouzit veterindrne lieky povolené v inych
Clenskych statoch bez toho, aby sa stanovili pravidla tykajiice sa Ziadosti o dovoz
nevyhnutnych na zavedenie veterindrneho lieku na vizemi clenského Statu, v ktorom tento liek
nebol povoleny. Preto je vhodné regulovat’ a harmonizovat paralelny dovoz a paraleln(

distriblciu v ¢lenskych statoch Eurdpskej unie.
Pozmenujuci navrh 54
Navrh nariadenia

Clanok 56 b (novy)

Text predlozeny Komisiou
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Pozmenujuci navrh

Clinok 56b
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Ziadosti o dovozné povolenie

1. Ziadosti o dovozné povolenie uvedené
V ¢lanku 56a ods. 1 pism. a) sa
predkladaju prisluSnému orgdanu
Clenského Statu dovozcu.

Tieto povolenia sa vydavaju len na jednu
operaciu.

KaZda zmena informdcii predloZenych

v savislosti s povolenim sa ozndmi
prislusnému orgdnu, ktory v pripade
potreby zmeni pévodné povolenie.

V Ziadosti 0 dovozné povolenie sa uvadza
aspoii:

a) nazov veterinarneho lieku, jeho sila,
liekova forma a liecebné indikacie;

b) ¢lensky Stat povodu a podrobnosti
0 povoleni na uvedenie na trh;

c) podrobné udaje o distributorovi
zodpovednom za predaj lieku;

d) dovezené mnoZstvo.

2. Ziadosti o dovozné povolenie uvedené
V ¢lanku 56a ods. 1 pism. b) sa
predkladaju prislusnému orgdanu
¢lenského Statu dovozcu.

Tieto povolenia sa vydavaju na obdobie
piatich rokov.

KaZda zmena informacii predloZenych

v stvislosti s povolenim sa oznami
prislusnému orgdnu, ktory v pripade
potreby zmeni pévodné povolenie.

V Ziadosti o povolenie na paralelny dovoz
sa uvdadzaju aspori tieto informdcie:

a) nazov veterinarneho lieku, jeho sila
a liekova forma;

b) podrobnosti 0 dovezenom veterinarnom
lieku a lieku povolenom v élenskom Stdte
dovozu a podrobnosti o povahe
opiitovného oznacenia lieku;

C) meno Ziadatel’a alebo nazov jeho
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spolocénosti;

d) meno, ndzov spolocnosti alebo logo
driitel'a povolenia na uvedenie na trh
alebo Cislo povolenia na uvedenie
referencéného a dovezeného vyrobku na
trh;

e) podrobnosti o mieste vyroby, kde musia
byt veterinarne lieky opiitovne oznacené;

f) meno osoby zodpovednej za
farmakovigilanciu;

) vyhldsenie o tom, Ze Ziadatel’ vykondva
svoju Cinnost’ nezavisle od driitel’a
povolenia na uvedenie na trh.

3. Ziadosti o dovozné povolenie uvedené
V ¢lanku 56a ods. 1 pism. c) sa
predkladaja agenture.

Tieto povolenia sa vydavaju na obdobie
piatich rokov.

KaZda zmena informdcii predloZenych
v stvislosti s povolenim sa oznami
agenture, ktora v pripade potreby zmeni
povodné povolenie.

Ziadost’ obsahuje tieto iidaje:

a) meno alebo ndzov spoloénosti
Ziadatela, vyrobcu zodpovedného za
opiitovné oznacovanie a paralelného
distribatora;

b) meno osoby zodpovednej za
farmakovigilanciu;

C) ¢lensky stat povodu a uréenia.

4. Prislu$ny orgdn alebo agentira moZu
zrusit’ alebo odriat’ povolenia na
paralelny dovoz alebo paralelnu
distribuciu v pripade, Ze uz nie su
dodrZiavané ustanovenia ¢lanku 56a a
odsekov 1, 2 a 3 tohto ¢lanku, alebo ak
vyrobok predstavuje riziko pre Pudské
zdravie, zdravie zvierat alebo Zivotné
prostredie.

Or. fr
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Odévodnenie

V clankoch 115 a 116 sa hovori 0 moznosti pouzit veterindrne lieky povolené v inych
Clenskych statoch bez toho, aby sa stanovili pravidla tykajuce sa ziadosti o dovoz
nevyhnutnych na zavedenie veterindrneho lieku na vizemi clenského Statu, v ktorom tento liek
nebol povoleny. Preto je vhodné regulovat a harmonizovat paralelny dovoz a paralelni

distribuciu v ¢lenskych statoch Eurdpskej unie.

Pozmenujtici navrh 55

NAavrh nariadenia
Clanok 68 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Pre veterinarne lieky, okrem
homeopatickych veterinarnych liekov,
ktoré maju to isté kvalitativne a
kvantitativne zloZzenie u¢innych latok a ti
istd liekovu formu a pre ktore boli
vnutro$tatne povolenia na uvedenie na trh
udelené v jednotlivych ¢lenskych Statoch
pred 1. januarom 2004 (,,podobné lieky*),
sa vyhotovi harmonizovany suhrn

charakteristickych vlastnosti lieku v stlade

s postupom stanovenym v ¢lanku 69.

Pozmenujuci navrh

1. Pre skupiny podobnych veterinarnych
liekov okrem homeopatickych
veterinarnych liekov, ktoré maju to isté
kvalitativne a kvantitativne zlozenie
ucinnych latok a ta ista liekovl formu a
pre ktoré boli vnutrostatne povolenia na
uvedenie na trh udelené v jednotlivych
¢lenskych Statoch pred 1. janudrom 2004
(,,podobné lieky*), sa vyhotovi
harmonizovany sthrn charakteristickych
vlastnosti lieku v stlade s postupom
stanovenym v ¢lanku 69.

Or. fr

Odévodnenie

Jednotnost pouzitej terminologie.
Pozmeniujuci navrh 56
Navrh nariadenia

Clanok 69 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Do 120 dni od vymenovania spravodajca

predlozi koordinacnej skupine spravu

PE551.951v01-00

Pozmenujuci navrh

3. Do 120 dni od vymenovania spravodajca
predlozi koordinacnej skupine spravu,
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0 moznej harmonizdcii suhrnov v ktorej navrhne harmonizéciu
charakteristickych vlastnosti podobnych podmienok pouZivania skupiny podobnych
veterinarnych liekov v skupine a navrhne veterinarnych liekov.

harmonizovany suhrn charakteristickych

vlastnosti lieku.

Or. fr

Odévodnenie

Je nevyhnutné zabezpecit harmonizaciu suhrnov charakteristickych viastnosti liekov.
Harmonizacia v jednotlivych triedach by vsak sposobila vazny problém v oblasti hospodarskej
sutaze, a to najmd na ukor MSP, ktoré nemaju prostriedky na podporu hospodarskej sutaze
zaloZenej len na cene vyrobkov.

Pozmenujuci navrh 57

Navrh nariadenia
Clanok 69 — odsek 4 — ivodna ¢éast’

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
4. Harmonizované suhrny 4. Harmonizované podmienky pouZivania
charakteristickych vlastnosti zahfiiaju aspori tieto informacie:
veterindarnych liekov obsahuju vSetky tieto
informacie:

Or. fr

Odévodnenie

V rédmci harmonizécie liekov sa musi zakdazat' akdkolvek liecebna indikdacia na preventivne
ucely zahrnuta do podmienok pouzivania antimikrobialnych liekov (pismeno b). Okrem toho
treba stanovit ochrannii lehotu, ktora umoznuje ¢o najlepsie chranit spotrebitelov, a nie iba
odkazovat na najkratsiu ochrannu lehotu (pismeno c).

Pozmenujuci navrh 58

Navrh nariadenia
Clanok 69 — odsek 4 — pismeno b
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Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

b) vsetky terapeutické indikacie uvedené v b) vsetky terapeutické indikacie
povoleniach na uvedenie na trh udelenych a davkovanie uvedené v povoleniach na
¢lenskymi $tatmi pre podobné lieky v uvedenie na trh udelenych ¢lenskymi
skupine; Statmi pre podobné lieky v skupine

s vynimkou indik&cie na profylaktické
pouZivanie antimikrobik;

Or. fr

Odévodnenie

V ramci harmonizacie liekov sa musi zakdzat akdakolvek liecebna indikdcia na preventivne
ucely zahrnutda do podmienok pouzivania antimikrobialnych liekov (pismeno b). Okrem toho
treba stanovit ochrannii lehotu, ktora umoznuje c¢o najlepsie chranit spotrebitelov, a nie iba
odkazovat na najkratsiu ochrannu lehotu (pismeno c).

Pozmenujuci navrh 59

Navrh nariadenia
Clanok 69 — odsek 4 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
C) najkratsiu ochrannu lehotu uvedenych c) ochrannu lehotu zarucujiicu primerani
podobnych liekov uvedent v sihrnoch ochranu spotrebitel’ov.

charakteristickych vlastnosti liekov.

Or. fr

Odévodnenie

V ramci harmonizacie liekov sa musi zakazat akdkolvek liecebna indikacia na preventivne
ucely zahrnuta do podmienok pouzivania antimikrobidalnych liekov (pismeno b). Okrem toho
treba stanovit ochrannii lehotu, ktora umozZnuje ¢o najlepsie chranit spotrebitelov, a nie iba
odkazovat na najkratsiu ochrannu lehotu (pismeno c).

Pozmenujuci navrh 60

Navrh nariadenia
Clanok 69 — odsek 6
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Text predlozeny Komisiou

6. V pripade priazniveho stanoviska v
prospech prijatia harmonizovaného
suhrnu charakteristickych vlastnosti
liekov kazdy ¢lensky stat zmeni povolenie
na uvedenie na trh v stlade s uvedenou
dohodou do 30 dni od dorucenia
informécie o dohode od spravodajcu.

Pozmenujuci navrh

6. V pripade priazniveho stanoviska k
prijatiu harmonizovanych podmienok
pouZivania kazdy Clensky §tat zmeni
povolenia na uvedenie na trh vydané

v stvislosti s liekmi na jeho Gzemi tak, aby
prvky uvedené v odseku 4, ktoré sit uz
zahrnuté do suhrnov charakteristickych
vlastnosti lieku patriaceho do skupiny
liekov, boli v sulade s uvedenou dohodou
do 30 dni od dorucenia informacie o
dohode od spravodajcu.

Or. fr

Odévodnenie

Harmonizacia podmienok pouzivania sa v prvom rade javi ako realizovatelnejsia a realnejsia
nez harmonizacia suhrnov charakteristickych viastnosti liekov v jednotlivych triedach
a umoznila by zarucit zdraviu hospodarsku sutaz medzi podnikmi.

Pozmenujuci navrh 61

Névrh nariadenia
Clanok 70 — odsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

3a. Odchylne od ¢lanku 69 sa
antimikrobialne veterinarne lieky
prehodnocuju do piatich rokov od datumu
nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia.

Or. fr

Odévodnenie

Pri pouzivani starych liekov existuje zvysené riziko vzniku odolnosti voci antibiotikam.
Harmonizdcia suhrnov charakteristickych vlastnosti antimikrobialnych liekov preto musi byt

prioritou.
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Pozmenujuci navrh 62

Navrh nariadenia
Clanok 70 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Na tcely odsekov 1 a 3 sa
zodpovedajucim spdsobom uplatiiuje
postupenie veci v zaujme Unie v stlade s
¢lankami 84 az 87.

Pozmenujuci navrh

4. Na tcely odsekov 1, 3 a 3a sa
zodpovedajucim spdsobom uplatiiuje
postupenie veci v zaujme Unie v stlade s
¢lankami 84 az 87.

Or. fr

Odévodnenie

Pri pouzivani starych liekov existuje zvysené riziko vzniku odolnosti voci antibiotikam.
Harmonizacia sthrnov charakteristickych vlastnosti antimikrobidlnych liekov preto musi byt

prioritou.

Pozmeniujuci navrh 63

NAavrh nariadenia
Clanok 71

Text predlozeny Komisiou

Drzitelia povoleni na uvedenie na trh pre
lieky zahrnuté do skupiny podobnych
liekov urcéenych na harmonizdciu suhrnov
charakteristickych vlastnosti liekov
predlozia na poziadanie koordina¢nej
skupiny alebo agentury informéacie o
svojich liekoch.

PE551.951v01-00

Pozmenujuci navrh

Drzitelia povoleni na uvedenie na trh
predloZia na poZiadanie koordinacnej
skupiny alebo agentury informéacie o
svojich liekoch vratane navrhu na
harmonizéaciu sthrnov charakteristickych
vlastnosti lieku v pripade ich liekov
patriacich do rovnakej skupiny liekov.

Or. fr
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Odévodnenie

Skusenost ukazuje, ze navrh kazdého drzitela povolenia na uvedenie na trh na harmonizaciu
suhrnov charakteristickych vlastnosti jeho liekov patriacich do tej istej skupiny podobnych

liekov je ucinnym vychodiskom harmonizacie.

Pozmenujtci navrh 64

Navrh nariadenia
Clanok 74 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Agentura zriadi a spravuje databazu
Unie pre farmakovigilanciu veterinarnych
liekov (d’alej len ,,farmakovigilanéna
databaza®).

Pozmenujuci navrh

1. Agentura zriadi a spravuje databazu
Unie pre farmakovigilanciu veterinarnych
liekov (d’alej len ,,farmakovigilan¢na
databaza“) prepojenu s databazou liekov.
Databéza veterinarnych liekov Unie je
jedinym miestom, kde sa zaznamenavaju
neZiaduce udalosti, o ktorych informovali
dritelia povoleni na uvedenie na trh.

Or. fr

Odévodnenie

S cielom vyhnut sa zdvojovaniu a zndsobovaniu postupov na urovni clenskych Statov treba
zabezpecit, aby databdaza Unie nahradila vnutroStatne databazy.

Pozmenujuci navrh 65

Névrh nariadenia
Clanok 75 — odsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

PR\1054318SK.doc

Pozmenujuci navrh

3a. Zdravotnicki pracovnici maja pristup
K farmakovigilancnej databdze, pokial’ ide
o tieto informacie:

a) pocet neZiaducich udalosti hlasenych
kaZdorocne, rozpisanych podla liekov,
druhov zvierat a typu neZiaducej udalosti;
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b) predchédzajuce vyhlasenia o tom istom
lieku a poéet pripadov, ktoré nastali

v suvislosti s jednotlivymi druhmi

V priebehu poslednych Siestich mesiacov;

c) informacie o vysledkoch systému
odhal’ovania signdlov v pripade
veterinarnych liekov a skupin liekov.

Or. fr

Odévodnenie

Zdravotnicki pracovnici zamestnani v oblasti zdravia zvierat, a najmd veterinari, musia byt
uzsie zapojeni do fungovania farmakovigilancnej databazy a lepsie informovani

0 opatreniach prijatych v nadvaznosti na ich upozornenia, aby boli tieto upozornenia
skutocne uzitocne.

Pozmenujuci navrh 66

Navrh nariadenia
Clanok 77 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

Clinok 77a
Jednotny hlavny sabor

Organizdcia ¢innosti v oblasti
farmakovigilancie, ktoré vykonavaju
dritelia povoleni na uvedenie na trh, je
opisanda v jednotnom hlavnom subore,
ktory clenské Staty predkladaji na
schvalenie. Jednotné postupy hodnotenia
tychto povoleni vymedzuju lenské Stdaty
a rozhodnutia, ktoré z nich vyplyvaja, sa
uznané v celej Unii.

PrisluSny orgadn vyda rozhodnutie

0 danom povoleni do 90 dni od dorucenia
uplnej Ziadosti.

Jednotny hlavny stbor sa poskytne
prisluSnému organu clenského Statu,

v ktorom osoba vymenovanda driitel’om
povolenia vykondva Cinnosti opisané
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V tomto subore. Prislus$ny orgdn oznami
svoje rozhodnutie drZitel’ ovi povolenia

a zaznamena ho do databazy
veterinarnych liekov Unie spolu s kdpiou
prislusného jednotného hlavného suboru.

DrZitel’ povolenia oznami prislus§nému
organu vietky podstatné zmeny jeho
jednotného hlavného saboru.

Or. fr

Odévodnenie

V tomto pozmenujucom navrhu sa odporuca stanovit pravidla tykajuce sa hlavného suboru
jeho prepojenim s jednotnym povolenim. Uvedené povolenie bude vychadzat z informacii
opisanych v tomto subore, ktoré vyhodnotia vopred ¢lenské Staty nezavisle od postupov
udelovania povoleni pre lieky. Rovnako ako v pripade vyrobcov a distribdtorov sa
nedodrzanie povinnosti drzitelov povoleni a zodpovednej osoby bude méct’ sankcionovat
zruSenim alebo odnatim povolenia.

Pozmenujuci navrh 67

Navrh nariadenia
Clanok 78 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b) pridel'ovat’ referen¢né ¢isla hlavnym
suborom farmakovigilanéného systému
a oznamovat referencné ¢islo hlavného
suboru farmakovigilanéného systému

Pozmenujuci navrh

b) pridel'ovat’ referen¢né ¢isla hlavnym
suborom farmakovigilanéného systému
a oznamovat pri kaZdom lieku prislusné
referencné Cislo hlavného suboru

kazdého lieku na ucely zapisu do databazy farmakovigilan¢ného systému kazdého
liekov; lieku na ucely zapisu do databazy liekov;

Or. fr

Odévodnenie

Sémantické objasnenie.
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Pozmenujuci navrh 68

Névrh nariadenia
Clanok 81 — odsek 5 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

5a. Na podporu procesu riadenia signélov
uvedenych v odseku 1 predkladaju
dritelia povoleni na uvedenie na trh
pocas prvych troch rokov po uvedeni lieku
na trh periodicky aktualizované spravy o
bezpecnosti. Interval poddvania tychto
sprav vymedzuje Komisia v sulade

s usmerneniami stanovenymi v zvazku 9
Eudralexu.

Or. fr

Odévodnenie

V ndvrhu nariadenia sa uz neodkazuje na ,, periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti“.
Tieto spravy su vsak nevyhnutné z hladiska zdravotnej bezpecnosti. Tento pozmenujuci navrh
preto umoznuje opdt zaviest poddvanie tychto sprav zameranim sa na prvé roky existencie
lieku, ktoré su najviac rizikové. Zohladnuje sa tiez ciel zniZit administrativnu zataz a zaroven
zachovat dostatocnu urover zdravotnej bezpecnosti.

Pozmenujuci navrh 69

NAavrh nariadenia
Clanok 82 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Pred uplynutim trejroéného obdobia
platnosti sa povolenia na uvedenie na trh
pre obmedzeny trh udelené v stlade s
¢lankom 21 prehodnotia na Ziadost’
drzitel'a povolenia na uvedenie na trh. Po
prvom prehodnoteni sa prehodnotia

PE551.951v01-00

Pozmenujuci navrh

Pred uplynutim pdt’roéného obdobia
platnosti sa povolenia na uvedenie na trh
pre obmedzeny trh udelené v stlade s
¢lankom 21 prehodnotia na Ziadost’
drzitela povolenia na uvedenie na trh. Po
prvom prehodnoteni sa v pripade potreby
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kazdych pat’ rokov.

Odévodnenie

prehodnotia kazdych pét’ rokov.

Or. fr

Vyrobok je urceny na pouzivanie na obmedzenom trhu, ¢o znamend, Ze sa bude malo
vyuzivat. Preto mozno v priebehu troch rokov ziskat iba obmedzené poznatky potrebné na
spravne posudenie spravania vyrobku na trhu. Je teda vhodné prediZit tuto lehotu.

Pozmenujuci navrh 70

NAavrh nariadenia
Clanok 83

Text predlozeny Komisiou

Clinok 83

Postup prehodnotenia povolenia na
uvedenie na trh udeleného za
vynimocnych okolnosti

1. Pred uplynutim jednorocného obdobia
platnosti sa povolenia na uvedenie na trh
udelené v sulade s clankom 22
prehodnotia na Ziadost’ dritel’a povolenia
na uvedenie na trh.

2. Ziadost’ o prehodnotenie sa predlo%i
prisluSnému organu, ktory udelil
povolenie, alebo agentUre najmenej tri
mesiace pred ukoncenim platnosti
povolenia na uvedenie na trh.

3. Po predloZeni Ziadosti o prehodnotenie
zostava povolenie na uvedenie na trh
platné, ai kym prislusny organ alebo
Komisia o Ziadosti nerozhodna.

4. Prislus$ny orgdn alebo Komisia moZu
kedykol’vek udelit’ povolenie na uvedenie
na trh platné na neobmedzené casové
obdobie za predpokladu, Ze driitel’
povolenia na uvedenie na trh predloZi
chybajuce vycerpavajuce udaje o
bezpecnosti a ulinnosti uvedené v
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Pozmenujuci navrh
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Slanku 22 ods. 1.

Or. fr

Odévodnenie

Vzhladom na zmeny a objasnenia ¢lanku 22 sa uz ¢lanok 83 nejavi ako potrebny.

Pozmenujtci navrh 71

Navrh nariadenia
Clanok 98 — pismeno fa (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

fa) dodriiavat’ zasady a pokyny
vzt’ahujiice sa na Spravnu prax v oblasti
vyroby liekov a ako vstupné suroviny
pouzivat’ len ucinné latky, ktoré boli
vyrobené v sulade s podrobnymi
usmerneniami vit’ahujucimi sa

na spravnu prax v oblasti vyroby
vstupnych surovin;

Or. fr

Odévodnenie

Je potrebné stanovit protiklad medzi dodrziavanim spravnych postupov v oblasti vyroby
veterinarnych liekov a pouzivanim surovin vyrabanych v stlade s tymito postupmi. Spravne
uplatitovanie tychto poZiadaviek umoziuje zabezpecit zosuladenu uroven kvality
veterinarnych liekov v ramci Eurépskej unie, ¢im sa zaruci aj ich ucinnost a bezpecnost.

Pozmenujuci navrh 72

Navrh nariadenia
Clanok 104 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
3. Dodavky malych mnoZstiev 3. Cinnosti v oblasti nakupu, predaja,
veterinarnych liekov jedného dovozu a vyvozu veterindrnych liekov ¢i
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maloobchodného predajcu druhému sa vSetky ostatné obchodné &innosti

nepovazuju za vel’koobchodnu vzt’ahujuce sa na tieto lieky a vykondavané

distribaciu. na ziskové alebo iné ucely si podmienené
ziskanim povolenia na vel’koobchodni
distribuciu veterinarnych liekov. Toto
povolenie sa nevit’ahuje na pripady, ked’
vyrobca dodava veterinérne lieky, ktoré
sam vyrobil, ani na maloobchodny predaj
veterinarnych liekov osobami
opravnenymi na vykonavanie tejto
¢innosti v sUlade s élankom 107.

Or. fr

Odévodnenie

Zasadu, podla ktorej sii povolenia na velkoobchodnii distribiiciu platné v celej Unii, musi
sprevadzat ucinnd harmonizacia podmienok vykondvania cinnosti v oblasti velkoobchodnej
distribucie veterinarnych liekov podobne ako v pripade lickov na humdnne pouczitie.

Pozmenujuci navrh 73

NAavrh nariadenia
Clanok 104 — odsek 4 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

4a. Vel’koobchodnik dodrZiava zdasady

a usmernenia vit’ahujuce sa na spravnu
prax Vv oblasti vel’koobchodnej distribucie
veterinarnych liekov.

Or. fr

Odévodnenie

Zasadu, podla ktorej sii povolenia na velkoobchodnii distribiiciu platné v celej Unii, musi
sprevadzat ucinnd harmonizacia podmienok vykondvania cinnosti v oblasti velkoobchodnej
distribucie veterinarnych liekov podobne ako v pripade liekov na humdnne pouZitie.
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Pozmeiiujuci ndvrh 74

Névrh nariadenia
Clanok 104 — odsek 4 b (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

4b. Velkoobchodnik nakupuje lieky len

u vyrobcu, osoby poverenej driitel’'om
povolenia na uvedenie na trh alebo osob,
ktoré ziskali povolenie na vel’koobchodnu
distribdciu.

Or. fr

Odévodnenie

Zasadu, podla ktorej sit povolenia na velkoobchodnii distribiiciu platné v celej Unii, musi
sprevadzat ucinna harmonizdcia podmienok vykonavania cinnosti v oblasti velkoobchodnej
distribucie veterinarnych liekov podobne ako v pripade lickov na humdnne pouZzitie.

Pozmenujuci navrh 75

NAavrh nariadenia
Clanok 104 — odsek 5 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh
5a. Vel’koobchodnik dodrZiava povinnosti

vzt’ahujiice sa na dodavanie liekov,
uvedeneé v ¢lanku 105 ods. 3 pism. d) a e).

Or. fr

Odévodnenie

Zasadu, podla ktorej sii povolenia na velkoobchodnii distribuiciu platné v celej Unii, musi
sprevddzat ucinna harmonizdcia podmienok vykonavania cinnosti v oblasti velkoobchodnej
distribucie veterinarnych liekov podobne ako v pripade liekov na humanne pouzitie.
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Pozmenujuci navrh 76

Navrh nariadenia
Clanok 105 — odsek 3 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a) mé k dispozicii personal s technickymi
kompetenciami a vhodné a dostatocné
priestory vyhovujuce poziadavkam
stanovenym prislusnym ¢lenskym Statom,
pokial’ ide o uchovévanie veterinarnych
liekov a manipulaciu s nimi;

Pozmenujuci navrh

a) mé k dispozicii personal s technickymi
kompetenciami a vhodné a dostatoné
priestory, ktoré su kedykol’vek pristupné
pre zastupcov prislusného organu a
vyhovuju poziadavkam stanovenym
prisluSnym ¢lenskym Stdtom, pokial’ ide o
uchovévanie veterinarnych liekov a
manipulaciu s nimi;

Or. fr

Odévodnenie

Na zaklade navrhu nariadenia sa povolenia na velkoobchodnu distribuciu stavaju platnymi
v celej Unii. Tiito zasadu musi sprevadzat harmonizécia zavizkov velkoobchodnikov

S veterindarnymi liekmi vyplyvajucich zo sluZieb vo verejnom zaujme podobne ako v pripade
liekov na humdnne pouzitie. Cielom tychto zdvdizkov je zabezpecit optimalnu dostupnost
veterinarnych liekov odévodnent ochranou verejného zdravia a zdravia zvierat.

Pozmenujuci navrh 77

Navrh nariadenia

Clanok 105 — odsek 3 — pismeno ca (nové)

Text predlozeny Komisiou

PR\1054318SK.doc
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Pozmenujuci navrh

ca) pokial’ ide o dodavanie liekov osobam
poverenym vykondvat’ maloobchodné
¢innosti v danom ¢lenskom $tdte v sulade
S ¢lankom 107 ods. 1, trvale zabezpecuje
primerany sortiment liekov na
zabezpecenie poZiadaviek oblasti, ktoru
zasobuje liekmi, a dorucuje poZadované
dodavky vo vel’mi krdatkom case do celej
dotknutej oblasti;
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Or. fr

Odévodnenie

Na z&klade ndvrhu nariadenia sa povolenia na velkoobchodnu distribuciu stavaju platnymi
v celej Unii. Tiito zdsadu musi sprevidzat harmonizdcia zavéizkov velkoobchodnikov

S veterinarnymi liekmi vyplyvajucich zo sluZieb vo verejnom zaujme podobne ako v pripade
liekov na humanne pouzitie. Cielom tychto zdavizkov je zabezpecit optimalnu dostupnost
veterinarnych liekov odévodnend ochranou verejného zdravia a zdravia zvierat.

Pozmenujuci navrh 78

Névrh nariadenia
Clanok 105 — odsek 3 — pismeno cb (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

cb) v rdmci svojej zodpovednosti
zabezpecuje riadne a plynulé dodavanie
liekov osobam poverenym vykondvat’
maloobchodné &innosti v danom
¢lenskom Stdte v sUlade s élankom 107
ods. 1 tak, aby pokryl potreby v oblasti
zdravia zvierat v danom élenskom Stdte;

Or. fr

Odévodnenie

Na zaklade navrhu nariadenia sa povolenia na velkoobchodnu distribuciu stavaju platnymi
v celej Unii. Tiito zdsadu musi sprevadzat harmonizdcia zdavizkov velkoobchodnikov

S veterinarnymi liekmi vyplyvajucich zo sluZieb vo verejnom zaujme podobne ako v pripade
liekov na humanne pouzitie. Cielom tychto zavizkov je zabezpecit optimalnu dostupnost
veterinarnych liekov odévodnent ochranou verejného zdravia a zdravia zvierat.

Pozmenujuci navrh 79

Navrh nariadenia
Clanok 105 — odsek 3 — pismeno cc (nové)
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Text predlozeny Komisiou

Pozmernujuci navrh

CC) informuje prislusny orgdn o kaZdom
vyCerpani zdasob, ktoré by mohlo ohrozit’
zabezpecenie potrieb v oblasti zdravia
zvierat v prislusnom c&lenskom State.

Or. fr

Odévodnenie

Na zé&klade navrhu nariadenia sa povolenia na velkoobchodnu distribuciu stavaju platnymi
v celej Unii. Tiito zasadu musi sprevadzat harmonizécia zavizkov velkoobchodnikov

S veterindarnymi liekmi vyplyvajucich zo sluZieb vo verejnom zdaujme podobne ako v pripade
liekov na humanne pouzitie. Cielom tychto zavizkov je zabezpecit optimalnu dostupnost
veterinarnych liekov odévodnenu ochranou verejného zdravia a zdravia zvierat.

Pozmenujuci navrh 80

Névrh nariadenia
Clanok 106 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

PR\1054318SK.doc

Pozmenujuci navrh

Clinok 106a
Odborne spbsobila osoba

1. DrZitel’ povolenia na vel’koobchodnu
distribuciu musi mat’ neustdle a
nepretriite k dispozicii sluzby aspoii jednej
odborne spdsobilej osoby, ktord spliia
podmienky stanovené v tomto ¢lanku a je
zodpovedna najma za plnenie povinnosti
vymedzenych v ¢lanku 104.

2. Odborne sposobila osoba je driitel’kou
diplomu, osvedcenia alebo iného dokladu
0 primeranej kvalifikacii a ma dostatocniu
prax v oblasti vel’koobchodnej distribucie.
DrZitel’ povolenia méZe prevziat’
zodpovednost’ uvedenu v odseku 1 na
seba, ak sam spliia vy$Sie uvedené
podmienky.
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3. Prislus$ny organ zabezpeci, aby odborne
spbsobilé osoby plnili povinnosti uvedené
Vv tomto Clanku, a to bud’ ndleZitymi
administrativnymi opatreniami, alebo tym,
Ze stanovia, aby sa na tieto osoby
vzt’ahoval kodex profesiondlneho
spravania. PrisluSny organ moZe takéto
osoby po zacati spravneho alebo
disciplindrneho konania proti nim z
dovodu neplnenia si povinnosti do¢asne
uvol’nit’ 7 funkcie.

Or. fr

Odévodnenie

Zasadu, podla ktorej sa povolenia na velkoobchodnu distribuciu stavaju platnymi v celej
Unii, musi sprevddzat harmonizdcia povinnosti v oblasti distriblcie: preto treba v stvislosti

S velkoobchodnou distribuciou zaviest Statut ,,odborne sposobilej osoby *“ a stanovit zdkladné
teoretické a praktické vzdelanie, ktoré musi mat tato odborne sposobild osoba.

Pozmenujuci navrh 81

Navrh nariadenia
Clanok 107 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Osoby opravnené na predpisovanie
veterinarnych liekov v stlade s
uplatnitelnymi narodnymi pravnymi
predpismi uskuto¢iiuji maloobchodny
predaj antimikrobialnych liekov len pre
zvieratd, ktoré sa v ich starostlivosti, a len
V rozsahu pozadovanom pre prislusnu
liecbu.

PE551.951v01-00

Pozmenujuci navrh

2. Osoby opravnené na predpisovanie
veterinarnych liekov v stlade s
uplatnitelnymi narodnymi pravnymi
predpismi uskutoéniuji maloobchodny
predaj antimikrobialnych liekov len pre
zvierata, ktoré su v ich starostlivosti,
potom, ¢o sa v nadvaznosti na klinické
vySetrenie zvierat'a alebo, za vynimocnych
okolnosti, so zretel’'om na trvalu
zdravotnu starostlivost’, stanovila
veterinarna diagnoza, a len v rozsahu
pozadovanom pre prislusnu liecbu.

Or. fr
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Odovodnenie
Vyraz ,,zvieratd, ktoré su v ich starostlivosti “ nie je jasny a musi sa spresnit’' v zaujme ¢o
najlepSej reguldcie predaja antibiotik odbornikmi, ktori maju povolenie na ich predpisovanie.
Pozmenujuci navrh 82

Navrh nariadenia
Clanok 107 — odsek 3 — ivodna ¢ast’

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
3. Maloobchodni predajcovia 3. Maloobchodni predajcovia
veterinarnych liekov musia viest’ podrobné veterinarnych liekov musia viest’ podrobné
zaznamy tychto informécii tykajucich sa zaznamy tychto informécii tykajucich sa
kazdého nakupu a predaja veterinarnych kazdého nakupu a predaja veterinarnych
liekov: liekov na predpis:

Or. fr

Odévodnenie

Povinné vedenie zaznamov 0 volne dostupnych veterinarnych liekoch by mohlo byt
neprimerané, pricom by nebolo odévodnené ochranou verejného zdravia. Clenské staty vedia
lepsie rozhodnut o tom, ¢i treba zdokumentovat vydavanie volne dostupnych liekov.

Pozmeniujuci navrh 83

Navrh nariadenia
Clanok 107 — odsek 3 — pododsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

Clenské staty mézu v pripade, %e to
povazuju za potrebné, poZadovat’, aby sa
povinnost’ viest’ zaznamy vit'ahovala aj
na nakup a predaj vol’ne dostupnych
veterinarnych liekov.

Or. fr
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Odévodnenie

Povinné vedenie zaznamov 0 volne dostupnych veterinarnych liekoch by mohlo byt
neprimerané, pricom by nebolo odovodnené ochranou verejného zdravia. Clenské staty vedia
lepsie rozhodnut o tom, ¢i treba zdokumentovat' vyddavanie volne dostupnych liekov.

Pozmenujtci navrh 84

Navrh nariadenia
Clanok 108 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Osoby s povolenim dodavat’ veterinarne
lieky v sulade s ¢lankom 107 ods. 1 m6zu
pontikat’ veterinarne lieky prostrednictvom
sluzieb informacnej spolo¢nosti v zmysle
smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady
98/34/ES? fyzickym alebo pravnickym
osobam usadenym v Unii pod podmienkou,
ze uvedené lieky vyhovuju pravnym
predpisom c¢lenského Statu urcenia.

28 Smernica Europskeho parlamentu

a Rady 98/34/ES z 22. juna 1998, ktorou sa
stanovuje postup pri poskytovani
informécii v oblasti technickych noriem a
predpisov, ako aj pravidiel vzt'ahujicich sa
na sluzby informacnej spolo¢nosti (U. v.
ES L 204, 21.7.1998, s. 37).

Pozmenujuci navrh

1. Osoby s povolenim dodavat’ veterinarne
lieky v sulade s ¢lankom 107 ods. 1 m6zu
ponukat’ veterinarne lieky, u ktorych
netreba predloZit’ veterindrny predpis
uvedeny v élanku 29, prostrednictvom
sluzieb informacnej spolo¢nosti v zmysle
smernice Eurépskeho parlamentu a Rady
98/34/ES? fyzickym alebo pravnickym
osobam usadenym v Unii pod podmienkou,
ze:

28 Smernica Eurdpskeho parlamentu

a Rady 98/34/ES z 22. juna 1998, ktorou sa
stanovuje postup pri poskytovani
informécii v oblasti technickych noriem a
predpisov, ako aj pravidiel vzt'ahujticich sa
na sluzby informaénej spolo¢nosti (U. v.
ES L 204, 21.7.1998, s. 37).

Or. fr

Odévodnenie

Moznost predavat na internete lieky na predpis vratane antibiotik predstavuje velké riziko
pre verejné zdravie a zdravie zvierat, a preto musi byt zakdzand. NemozZno ignorovat rizika
spojené s obchadzanim pravidiel a razkosti s kontrolou predaja cez internet.
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Pozmenujuci navrh 85

Navrh nariadenia
Clanok 108 — odsek 1 — pismeno a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

a) fyzicka alebo pravnicka osoba, ktora
ponuka veterinarne lieky, je opravnena
alebo mé povolenie doddvat’ verejnosti
vol’ne dostupné lieky, a to aj na dial’ku,
v sUlade s vnutrostitnymi pravnymi
predpismi élenského Stdtu, v ktorom je
usadend;

Or. fr

Odévodnenie

Tymto pozmenujucim navrhom sa musi clenskym Statom zarucit' moznost zaviest' systém
udelovania povolent, aby mohli kontrolovat distributorov veterindarnych liekov na internete.
To okrem iného umozni inSpekciu lokalit pouzivanych na skladovanie veterinarnych liekov.
Toto ustanovenie vychddza zo zakonnika Spolocenstva o humannych liekoch.

Pozmenujuci navrh 86
Navrh nariadenia
Clanok 108 — odsek 1 — pismeno b (nové)

Text predlozeny Komisiou
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Pozmenujuci navrh

b) osoba uvedena v pismene a) oznamila
clenskému Stdatu, v ktorom je usadenad,
prinajmenSom tieto informdcie:

i) meno alebo ndzov spoloc¢nosti a trvalu
adresu miesta, z ktorého sa tieto
veterinarne lieky dodavaju;

il) datum zacatia poskytovania
veterindrnych liekov na predaj na dial’ku
verejnosti prostrednictvom sluZieb
informacnej spolocnosti;

iii) adresu internetovej stranky pouZivanej
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na tento ucel a vietky prislusné
informacie potrebné na jej identifikaciu;

Or. fr

Odovodnenie
Tymto pozmenujucim navrhom sa musi clenskym Statom zarucit' moznost zaviest' system
udelovania povoleni, aby mohli kontrolovat distributorov veterinarnych liekov na internete.

To okrem iného umozni inspekciu lokalit pouzivanych na skladovanie veterindrnych liekov.
Toto ustanovenie vychadza zo zdkonnika Spolocenstva o humannych liekoch.

Pozmenujuci navrh 87

Navrh nariadenia
Clanok 108 — odsek 1 — pismeno ¢ (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
c) tieto veterinarne lieky su v sulade

S pravnymi predpismi ¢lenského Stdatu
urcenia.

Or. fr

Odévodnenie

Tymto pozmenujucim navrhom sa musi clenskym Statom zarucit moznost zaviest' systém
udelovania povoleni, aby mohli kontrolovat distributorov veterindrnych liekov na internete.
To okrem iného umozni inspekciu lokalit pouzivanych na skladovanie veterindarnych liekov.
Toto ustanovenie vychddza zo zakonnika Spolocenstva o humannych liekoch.

Pozmeniujuci navrh 88

Navrh nariadenia
Clanok 108 — odsek 2 — avodna &ast’

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
2. Okrem poziadaviek na informacie 2. Okrem poziadaviek na informacie
stanovenych v ¢lanku 6 smernice stanovenych v ¢lanku 6 smernice
Eurdpskeho parlamentu a Rady Eurdpskeho parlamentu a Rady
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2000/31/ES?® musia webové lokality, ktoré
ponukaju veterinarne lieky, obsahovat’
minimalne:

29 Smernica Eurdpskeho parlamentu a
Rady 2000/31/ES z 8. juna 2000 o urcitych
pravnych aspektoch sluzieb informacnej
spolo¢nosti na vnutornom trhu, najmé o
elektronickom obchode (smernica

o elektronickom obchode) (U. v. ES L 178,
17.7.2000, s. 1).

2000/31/ES? a ldanku 6 smernice
Europskeho parlamentu a Rady
2011/83/EU2% musia webové lokality,
ktoré ponukaju veterinarne lieky,
obsahovat’ minimalne:

29 Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady
2000/31/ES z 8. jina 2000 o urcitych
pravnych aspektoch sluzieb informacnej
spolo¢nosti na vnitornom trhu, najma o
elektronickom obchode (smernica

o elektronickom obchode) (U. v. ES L 178,
17.7.2000, s. 1).

2% Smernica Eurépskeho parlamentu a
Rady 2011/83/EU z 25. oktdbra 2011 o
pravach spotrebitel’ov, ktorou sa meni a
dopliia smernica Rady 93/13/EHS a
smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady
1999/44/ES a ktorou sa zruSuje smernica
Rady 85/577/EHS a smernica Eurdpskeho
parlamentu a Rady 97/7/ES (U.v. EU L
304, 22.11.2011, s. 64).

Or. fr

Odévodnenie

Pri online transakcidch tykajucich sa volne dostupnych liekov sa musia dodrzZiavat pravidla
vztahujuce sa na zmluvy o predaji na dialku uzatvarané medzi odbornikmi a spotrebitelmi.

Pozmeniujuci navrh 89

NAavrh nariadenia
Clanok 108 — odsek 7 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

PR\1054318SK.doc

Pozmenujuci navrh

7a. Clenské Stdty prijmii nevyhnutné
opatrenia s Ciel’om zabezpecit’, aby iné
osoby ako osoby uvedené v odseku 1,
ktoré ponukaju verejnosti lieky na predaj
na dial’ku prostrednictvom sluZieb
informacnej spolocnosti a ktoré posobia
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na ich uzemi, podliehali ucinnym,
primeranym a odradzajacim sankciam.

Or. fr

Odévodnenie

Clenské staty musia mat moznost uplatiiovat na mieste sankcie voci osobdam, ktoré na
internete nezakonne predavaju veterinarne lieky. V sucasnom ndavrhu sa nestanovuji désledky
nezékonného obchodovania s veterindrnymi liekmi. Tento pozmenujiici navrh tiez vychdadza zo
zakonnika Spolocenstva o humannych liekoch.

Pozmenujuci navrh 90

NAavrh nariadenia
Clanok 109 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Dodavat’ a nakupovat’ veterinarne lieky,
ktoré maju anabolické, protiinfekéné,
protiparazitné, protizapalové, hormonalne
alebo psychotropné vlastnosti, alebo latky,
ktoré mozno pouzit’ ako veterinarne lieky s
uvedenymi vlastnostami, mozno umoznit’
len vyrobcom, velkoobchodnym
distribGtorom a maloobchodnym
predajcom, ktori maju $pecifické povolenie
robit’ tak v stlade s uplatniteI'nymi
narodnymi pravnymi predpismi.

Pozmenujuci navrh

1. Dodavat’ a nakupovat’ veterinarne lieky,
ktoré maju anabolické, protiinfek¢né,
protiparazitné, protizapalové, hormonalne
alebo psychotropné vlastnosti, alebo latky,
ktoré mozno pouzit’ ako veterinarne lieky s
uvedenymi vlastnost'ami, mozno umoznit’
len vyrobcom, velkoobchodnym
distribGtorom a maloobchodnym
predajcom, ktori majd na to povolenie v
sulade s uplatnitelnymi vnutrostatnymi
pravnymi predpismi.

Or. fr

Odévodnenie

Pravo lekdarnikov vydavat takéto lieky je uznané vo vsetkych europskych krajinach. Nebolo by
logicke, keby lekdrnici opravneni vydavat' v ramci svojej beznej cinnosti tento druh liekov
ludom museli ziskat' osobitné povolenie na vydavanie takychto liekov urcenych zvieratam.
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Pozmenujuci navrh 91

Navrh nariadenia
Clanok 110- odsek 1 — pismeno f

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
f) ndzov predpisovaného lieku; f) ti¢inna latku a ndzov predpisovaného
lieku;
Or. fr
Pozmenujuci navrh 92
Navrh nariadenia
Clanok 110 — odsek 1 — pismeno 1
Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
I) akékol'vek potrebné upozornenia; I) akékol'vek potrebné upozornenia a
obmedzenia;
Or. fr
Pozmenujuci navrh 93
Navrh nariadenia
Clanok 110 — odsek 1 — pismeno ma (nové)
Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
ma) obdobie platnosti predpisu;
Or. fr
Pozmeinujuci navrh 94
Navrh nariadenia
Clanok 110 — odsek 1 — pismeno mb (nové)
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 95

Navrh nariadenia
Clanok 110 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Ak je veterinarny liek na predpis,
predpisané a dodané mnozstvo je potrebné
obmedzit’ na mnozstvo pozadované na
prislusné oSetrenie alebo liecbu.

Pozmenujuci navrh
mb) v pripade potreby Cislo Sarie.

Or. fr

Pozmenujuci navrh

3. Ak je veterinarny liek na predpis,
predpisané a vydané mnozstvo je potrebné
obmedzit’ na mnozstvo pozadované na
prislusné oSetrenie alebo liecbu.
Maximalne mnoZstvo naraz vydanych
veterindrnych liekov v§ak nesmie
prekrocit’ mnoZstvo potrebné na jeden
mesiac liecby. Veterindrne lieky, ktorych
mnozstvo v baleni umoZiiuje dlhSiu ako
jednomesacnu liecbu, vSak mozZu byt’
vydané, no najviac na obdobie troch
mesiacov.

Or. fr

Odévodnenie

S cielom vyhnut sa nespravnemu pouzivaniu veterinarnych liekov a zlepsit dodrziavanie
predpisov treba obmedzit' mnozstvo liekov, ktoré mozno vydat naraz.

Pozmenujuci navrh 96

Navrh nariadenia
Clanok 110 — odsek 4 a (novy)

PE551.951v01-00
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Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

4a. Za vynimocnych okolnosti uvedenych
V &lankoch 115 a 116 sa nesmu
cezhranicne uzndvat’ veterindrne

predpisy.

Or. fr

Odévodnenie

Ak Vv ¢lenskom State neexistuje povoleny veterindrny liek potrebny na liecbu zvierata, podla
nariadenia je vo vynimocnych pripadoch mozné pouzit' iné druhy liekov, napriklad lieky na
humanne pouzitie. V tychto pripadoch je potrebné zakazat cezhranicné uznavanie
veterinarnych predpisov. V cezhranicnom kontexte totiz nemozno jasne overit' vynimocné
okolnosti odovodnujuce predpis, pricom hrozi velké riziko zneuzZitia.

Pozmenujuci navrh 97

Navrh nariadenia
Clanok 111 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

2a. Antibiotické veterinarne lieky sa
nemozu u gvierat urcenych na vyrobu
potravin pouZit’ na ucely prevencie,
pokial’ nehrozi zvySené riziko infekcie.
V Ziadnom pripade sa nesmu pouZit’ na
zlepSenie vykonnosti chovu alebo
kompenzdaciu nedodrZiavania zdasad
spravneho chovu zvierat.

Or. fr
Odbévodnenie
V navrhu nariadenia o medikovanych krmivdch sa stanovuje zdakaz pouZivania
antimikrobialnych liekov na ucely prevencie. Je potrebné zosuladit' dve nariadenia.
PR\1054318SK.doc 67/77 PE551.951v01-00

SK



SK

Pozmenujuci navrh 98

Navrh nariadenia
Clanok 115 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Odchylne od ¢lanku 111, ak v ¢lenskom
State neexistuje povoleny veterinarny liek
na zdravotny stav postihujuci zviera, ktoré
nie je ur¢ené na vyrobu potravin,
zodpovedny veterinarny lekar moze
vynimoc¢ne, na svoju priamu osobnil
zodpovednost’ a najma4, aby sa predislo
spdsobeniu neprijateného utrpenia, liecit’
dotknuté zviera takto:

a) liekom:

1) veterinarnym lickom povolenym podl'a
tohto nariadenia v prislusSnom clenskom
State urCenym pre iny druh zvierat alebo na
iny zdravotny stav u rovnakého druhu
zvierat;

ii) veterinarnym liekom povolenym podl'a
tohto nariadenia v inom ¢lenskom $tate
uréenym pre rovnaky druh alebo iny druh
zvierat, na rovnaky zdravotny stav alebo
iny zdravotny stav;

iii) lieckom na humdnne pouZitie
povolenym v prislusnom clenskom Stdte v
sulade so smernicou Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2001//83/ES* alebo s
nariadenim (ES) ¢. 726/2004;

b) ak neexistuje liek uvedeny v pism. a),
veterinarnym liekom individualne
pripravenym v Case pouZitia osobou na to
oprdvnenou podl’a ndarodnych pravnych
predpisov v sulade s podmienkami
veterinarneho predpisu.

PE551.951v01-00

Pozmenujuci navrh

1. Odchylne od ¢lanku 111, ak v ¢lenskom
State neexistuje povoleny veterinarny liek
na zdravotny stav postihujuci zviera, ktoré
nie je ur¢ené na vyrobu potravin,
zodpovedny veterinarny lekar moze
vynimoc¢ne, na svoju priamu osobnil
zodpovednost’ a najma4, aby sa predislo
spdsobeniu neprijateného utrpenia, liecit’
dotknuté zviera takto:

a) liekom:

i) veterinarnym lickom povolenym podl'a
tohto nariadenia v prisluSnom clenskom
State urCenym pre iny druh zvierat alebo na
iny zdravotny stav u rovnakého druhu
zvierat;

il) veterinarnym liekom povolenym podl'a
tohto nariadenia v inom ¢lenskom S$tate
uréenym pre rovnaky druh alebo iny druh
zvierat, na rovnaky zdravotny stav alebo
iny zdravotny stav;

b) ak neexistuje liek uvedeny v pism. a):

1) lieckom na humdnne pouZitie povolenym
v prislu§nom clenskom Stdte v sulade so
smernicou Eurdpskeho parlamentu a
Rady 2001//83/ES® alebo nariadenim
(ES) & 726/2004;
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30 Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou
sa ustanovuje zakonnik Spolocenstva o
humannych liekoch (U. v. ES L 311,
28.11.2001, s. 67).

ii) veterinarnym liekom individualne
pripravenym v case pouZitia osobou na to
opravnenou podl’a vnutroStatnych
pravnych predpisov v stlade s
podmienkami veterinarneho predpisu.

30 Smernica Eurdpskeho parlamentu a
Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001,
ktorou sa ustanovuje zakonnik

Spolo¢enstva o humannych lieckoch (U. v.
ES L 311, 28.11.2001, s. 67).

Or. fr

Odévodnenie

Hoci veterinar nesie prvotnii zodpovednost za to, co predpisuje, pouzivanie humannych liekov
na veterinarne ucely bez povolenia na uvedenie na trh by sa malo vyuzit ako posledna
moznost'v pripade, Ze neexistuje Ziadny iny povoleny veterindrny liek.

Pozmenujuci navrh 99

NAavrh nariadenia
Clanok 116 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Odchylne od ¢lanku 111, ak v ¢lenskom
State neexistuje povoleny veterinarny liek
na zdravotny stav postihujici nevodny
zivoCisny druh, ktory je ureny na vyrobu
potravin, zodpovedny veterinarny lekar
moze vynimocne, na svoju priamu osobnt
zodpovednost’ a najmé, aby sa predislo
sposobeniu neprijatelného utrpenia, liecit’
dotknuté zviera takto:

a) veterinarnym lickom povolenym podl'a
tohto nariadenia v prislusnom ¢lenskom
State na pouzitie u iné¢ho druhu zvierat,
ktory je uréeny na vyrobu potravin, alebo
na iny zdravotny stav u rovnakého druhu
zvierat;

b) veterinarnym lickom povolenym podla

PR\1054318SK.doc

Pozmenujuci navrh

1. Odchylne od ¢lanku 111, ak v ¢lenskom
State neexistuje povoleny veterinarny liek
na zdravotny stav postihujdci nevodny
zivocCisSny druh, ktory je ur¢eny na vyrobu
potravin, zodpovedny veterinarny lekar
moze vynimo¢ne, na svoju priamu osobnt
zodpovednost’ a najmé, aby sa predislo
spOsobeniu neprijatelného utrpenia, liecit’
dotknuté zviera takto:

a) veterinarnym liekom povolenym podl'a
tohto nariadenia v prislusnom ¢lenskom
State na pouZitie u in¢ho druhu zvierat,
ktory je uréeny na vyrobu potravin, alebo
na iny zdravotny stav u rovnakého druhu
zvierat;

b) veterinarnym liekom povolenym podla
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tohto nariadenia v inom ¢lenskom S$tate na
pouzitie u rovnakého druhu alebo iného
druhu zvierat, ktory je uréeny na vyrobu
potravin, na rovnaky zdravotny stav alebo
iny zdravotny stav;

C) lieckom na humdnne pouZitie povolenym
v prislu§nom clenskom Stdte v sulade so
smernicou 2001//83/ES alebo s
nariadenim (ES) ¢. 726/2004; alebo

d) ak neexistuje liek uvedeny v pism. a),
veterinarnym liekom individualne
pripravenym v Case pouZitia osobou na to
opravnenou podl’a narodnych pravnych
predpisov v sulade s podmienkami
veterinarneho predpisu.

tohto nariadenia v inom ¢lenskom S$tate na
pouzitie u rovnakého druhu alebo iného
druhu zvierat, ktory je uréeny na vyrobu
potravin, na rovnaky zdravotny stav alebo
iny zdravotny stav;

c) ak neexistuje liek uvedeny v pism. a):

i) liekom na humanne pouZitie povolenym
v prislusnom Elenskom Stdte v sulade so
smernicou Eurdpskeho parlamentu a
Rady 2001//83/ES alebo nariadenim (ES)
C. 726/2004; alebo

ii) veterinarnym liekom individualne
pripravenym v Case pouZitia osobou na to
opravnenou podla vnutroStdatnych
pravnych predpisov v stlade s
podmienkami veterinarneho predpisu.

Or. fr

Odévodnenie

Hoci veterinar nesie prvotnu zodpovednost za to, co predpisuje, pouZivanie humannych liekov
na veterinarne ucely bez povolenia na uvedenie na trh by sa malo vyuzit ako posledna
moznost' v pripade, Ze neexistuje Ziadny iny povoleny veterinarny liek.

Pozmenujuci navrh 100

Navrh nariadenia
Clanok 116 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Odchylne od odseku 2 a az kym sa

PE551.951v01-00

Pozmenujuci navrh

3. Odchylne od odseku 2 a az kym sa

PR\1054318SK.doc



neprijme vykonavaci akt uvedeny v odseku
4, ak neexistuje liek uvedeny v odseku 2
pism. a) a b), veterinarny lekar méze
vynimoc¢ne, na svoju priamu osobnt
zodpovednost’ a najmé, aby sa predislo
spdsobeniu neprijatelného utrpenia, liecit’
vodné zivocisne druhy v konkrétnom
chove, ktoré st ur¢ené na vyrobu potravin,
takto:

a) veterinarnym lickom povolenym podl'a
tohto nariadenia v prislusnom ¢lenskom
State alebo v inom ¢lenskom S$tate na
pouzitie u nevodnych druhov zvierat, ktoré
st uréené na vyrobu potravin;

b) lieckom na humanne pouzitie povolenym
v prislusnom clenskom State v sulade so
smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady
2001//83/ES alebo s nariadenim (ES)

¢. 726/2004.

neprijme vykonavaci akt uvedeny v odseku
4, ak neexistuje liek uvedeny v odseku 2
pism. a) a b), veterinarny lekar moze
vynimoc¢ne, na svoju priamu osobnt
zodpovednost’ a najma4, aby sa predislo
sposobeniu neprijatelného utrpenia, lieCit’
vodné zivocisne druhy v konkrétnom
chove, ktoré st ur¢ené na vyrobu potravin,
takto:

a) veterinarnym lickom povolenym podl'a
tohto nariadenia v prislusnom ¢lenskom
State alebo v inom ¢lenskom S$tate na
pouzitie u nevodnych druhov zvierat, ktoré
st ur¢ené na vyrobu potravin; alebo

b) ak neexistuje liek uvedeny v pism. a),
liekom na huménne pouZitie povolenym v
prislusnom c¢lenskom $tate v sulade so
smernicou Europskeho parlamentu a Rady
2001//83/ES alebo s nariadenim (ES)

¢. 726/2004.

Or. fr

Odévodnenie

Hoci veterinar nesie prvotnu zodpovednost za to, co predpisuje, pouZivanie humannych liekov
na veterinarne ucely bez povolenia na uvedenie na trh by sa malo vyuzit ako poslednd
moznost v pripade, Ze neexistuje ziadny iny povoleny veterindarny liek.

Pozmenujuci navrh 101

Navrh nariadenia
Clanok 116 — odsek 6

Text predlozeny Komisiou

6. Farmakologicky ucinné latky obsiahnuté
v lieku pouzité v sulade s odsekom 1 sa
zahrnt do tabul’ky 1 prilohy k nariadeniu
(EU) &. 37/2010. Veterinarny lekar uréi
primerand ochrannu lehotu v sulade s
¢lankom 117.

PR\1054318SK.doc

Pozmenujuci navrh

6. Farmakologicky u¢inné latky obsiahnuté
v lieku pouzitom v sulade s odsekom 1

a odsekom 3 pism. b) sa zahrnt do tabul’ky
1 prilohy k nariadeniu (EU) &. 37/2010.
Veterinarny lekar ur¢i primeranti ochrannti
lehotu v sulade s ¢lankom 117.
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Or. fr

Odévodnenie

U vsetkych latok obsiahnutych v lieku podanom zvieratu, ktoré je uréené na vyrobu potravin,
sa musi stanovit' ochranna lehota s cielom zabezpecit ochranu spotrebitelov. Tato povinnost
plati aj v pripade podavania humannych liekov vodnym druhom zvierat uvedenym v odseku 3

pism. b) tohto ¢lanku.

Pozmenujuici navrh 102

Navrh nariadenia
Clanok 118 — odsek 2 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

2. Komisia méze prostrednictvom
vykondavacich aktov v stlade s postupom
preskimania uvedenym v ¢lanku 145

0ds. 2 a pri zohl'adneni vedeckého
poradenstva agentlry zostavit’ zoznam
antimikrobialnych liekov, ktoré sa nemo6zu
pouzit’ v sulade s odsekom 1 alebo ktoré sa
mozu pouzit’ na liecbu v sulade s odsekom
1 iba za urcitych podmienok.

Pozmenujuci navrh

2. Komisia moze prostrednictvom
vykonavacich aktov v stlade s postupom
preskimania uvedenym v ¢lanku 145

0ds. 2 a pri zohl'adneni vedeckého
poradenstva agentiry zostavit’ zoznam
antimikrobiélnych latok alebo skupin
antimikrobialnych latok, ktoré sa nemozu
pouzit’ v sulade s odsekom 1 alebo ktoré sa
modzu pouzit’ na liecbu v stlade s odsekom
1 iba za urcitych podmienok.

Or. fr

Odévodnenie

Zostavenie a aktualizicia zoznamu liekov predstavuje znacnu administrativnu zdataz a nie je
nevyhnutne najlepsim prostriedkom na predchadzanie pouzivaniu antibiotik bez povolenia na
uvedenie na trh. Zostavenie zoznamu latok alebo skupin latok predstavuje jednoduchsi
sposob, ako zaviest' v rdmci Eurdpskej Unie harmonizované pravidla v oblasti obmedzeného

pouzivania urcitych antibiotik.
Pozmenujuci navrh 103

Navrh nariadenia
Clanok 118 — odsek 2 a (novy)

PE551.951v01-00
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Text predlozeny Komisiou Pozmernujuci navrh

2a. Tretie krajiny, ktorych pravne
predpisy povol’uju pouZivanie
antimikrobiélnych liekov zo zoznamu
uvedeného v odseku 2 za odlisnych
podmienok, ako su podmienky opisané

V tomto odseku, nemoZu byt zaradené do
Ziadneho zoznamu tretich krajin
stanoveného pravnymi predpismi
Spolocenstva, 7 ktorych mozZu cClenské
Staty dovazat’ hospodarske zvieratda alebo
vodné Zivocichy, alebo miiso alebo
produkty z tychto zvierat.

Or. fr

Odévodnenie

Zavadza sa pojem reciprocity, aby sa zdakazy alebo obmedzenia vztahujiice sa na
antimikrobiélne lieky v Europe uplatiiovali aj na odvetvia produkcie zvierat alebo potravin
Zivocisneho povodu dovazanych do Europskej unie.

Pozmenujuci navrh 104

Névrh nariadenia
Clanok 118 — odsek 2 b (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

2b. Clenské Stdty ties zabezpedia, aby sa z
tretich krajin, ktoré sa nachadzaju na
jednom zo zoznamov uvedenych v odseku
2a, zakazali dovaZat’:

a) hospodarske zvierata alebo vodné
Zivocichy, ktorym sa podali latky zo
zoznamu uvedeného v odseku 2, pokial’ sa
pri podani lieku nedodrZali podmienky
stanovene v odseku 1;

b) méaso alebo produkty ziskané zo zvierat,
ktorych dovoz je zakazany v sulade s pism.
a) tohto odseku.
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Or. fr

Odévodnenie

Zavadza sa pojem reciprocity, aby sa zakazy alebo obmedzenia vztahujuce sa na
antimikrobialne lieky v Eurdpe uplatiiovali aj na odvetvia produkcie zvierat alebo potravin
Zivocisneho povodu dovazanych do Europskej unie.

Pozmenujuci navrh 105

Navrh nariadenia
Clanok 124 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Z&kaz stanoveny v odseku 1 sa
neuplatiiuje na reklamu pre osoby
opravnené na predpisovanie alebo
vydavanie veterinarnych liekov.

Pozmenujuci navrh

2. Z&kaz stanoveny v odseku 1 sa
neuplatiiuje na:

a) reklamu pre osoby opravnené na
predpisovanie alebo vydavanie
veterinarnych liekov;

b) reklamu na imunologické veterinarne
pripravky pre majitel’ov zvierat urcenych
na spotrebu.

Odévodnenie

Informovanie spotrebitelov o dostupnosti urcitych vakcin by malo umoznit podporit
prevenciu a predist tak vyskytu urcitych chorob a ndslednému pouzZivaniu antibiotik.

Pozmenujuci navrh 106

Navrh nariadenia
Clanok 132 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

PE551.951v01-00 74177

Or. fr
Pozmenujuci navrh
Clinok 132a
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Pozastavenie a odiiatie povoleni na
vel’koobchodnu distribuciu

V pripade nedodriania poZiadaviek
uvedenych v élankoch 104, 105 a 106
moZe prislusny orgdn:

a) pozastavit’ vel’koobchodnu distribiiciu
veterinarnych liekov;

b) pozastavit’ povolenie na
vel’koobchodnu distribuciu danej
kategorie veterinarnych liekov;

C) odriat’ povolenie na vel’koobchodnii
distribuciu jednej alebo vietkych kategorii
veterinarnych liekov.

Or. fr

Odévodnenie

Treba stanovit sankcie uplatiiované voci velkoobchodnym distributorom v pripade

nedodrzania povinnosti.

PR\1054318SK.doc
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DOVODOVA SPRAVA

V septembri 2014 Eurdpska komisia zverejnila novy navrh nariadenia o veterinarnych
liekoch. V tomto navrhu nariadenia sa stanovuje zavézok tplne prepracovat’ pravne predpisy
tykajuce sa veterinarnych liekov, ktoré boli doteraz predmetom smernice 2001/82/ES

a nariadenia (ES) ¢. 726/2004. Cielom navrhu nariadenia je regulovat’ povolovanie
veterindrnych liekov, ich vyrobu, uvadzanie na trh, distribuciu a pouzivanie pocas ich
zivotnosti, ako aj stivisiaci proces farmakovigilancie.

Skonstatovala sa totiz potreba zaviest’ osobitny regulacny ramec prisposobeny
charakteristikdm veterinarneho odvetvia. Pri uplatiiovani platného pravneho rdmca nastali
problémy, najma pokial’ ide o nedostato¢ntl dostupnost’ veterinarnych liekov (predovsetkym
na mensich trhoch), administrativnu zat'az spdsobent predpismi, fungovanie vntitorného trhu
a samozrejme aj otazku odolnosti voci antibiotikam.

Eurdpska komisia preto v stlade s ¢lankom 114 ZFEU o jednotnom trhu a &lankom 168 ods. 4
pism. b) ZFEU o opatreniach ur¢enych na ochranu verejného zdravia vo veterinarnom odvetvi
predlozila ambiciézny navrh s tymito hlavnymi ciel'mi:

. zlepsit’ pristup k veterinarnym liekom a ich dostupnost’, najmé v pripade ,,menej
vyznamnych* druhov zvierat,

. obmedzit’ administrativnu zat'az, najméa pokial’ ide o proces farmakovigilancie,

. podporit’ inovaciu a konkurencieschopnost’ odvetvia,

. zabezpedit’ dobré fungovanie vnutorného trhu s veterinarnymi liekmi,

. bojovat proti odolnosti voci antibiotikam.

Spravodajkyna s poteSenim vita navrh Eurdpskej komisie, pricom sa domnieva, Ze ide o krok
spravnym smerom, a v plnej miere podporuje ciele Komisie, ako aj jej vol'u odlisit’ trh

s veterinarnymi liekmi od trhu s humannymi liekmi, ktory vychadza z tplne odlisnej logiky.
Okrem toho povazuje za spravne, Ze Komisia sa rozhodla klast’ doraz na dostupnost’ lieckov

a zjednodusenie administrativnych postupov bez toho, aby zabudla na dodrziavanie zasad
verejného zdravia a ochrany zivotného prostredia.

Komisia v§ak nedostato¢ne rieSila niektoré otazky a navrh obsahuje niekol’ko nedostatkov.
Navrh by mal byt omnoho ambiciéznejsi, pokial’ ide o ustanovenia tykajlce sa boja proti
odolnosti vo¢i antimikrobialnym liekom, pricom by sa mali najmaé stanovit’ jasné definicie
jednotlivych foriem liecby (terapeutickd, kontrolnd a preventivna liecba), ako aj zakaz
pouzivania antibakterialnych latok na preventivne ucely. V tejto stvislosti je nevyhnutné
zabezpecit’ vyrazny sulad medzi nariadenim o medikovanych krmivach a nariadenim

o veterinarnych liekoch.

V navrhu spravy sa tieZ uvadzaji podmienky, za ktorych s zdravotnicki pracovnici

VO veterindrnom odvetvi opravneni predpisovat’ a predavat’ antibiotika. Zda sa potrebné
objasnit’ vyraz ,,zvieratd, ktoré maju v starostlivosti* uvedeny v ¢lanku 107 bez toho, aby sa
obhajovalo jeho vypustenie, ktoré by sposobilo velké praktické tazkosti.
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Komisia vyjadruje Zelanie zostavit’ zoznam kIai¢ovych antibiotik vyhradenych pre humannu
medicinu. Tato myslienku podporuje aj spravodajkyna pod podmienkou, zZe tento zoznam
bude vychadzat’ zo solidnych vedeckych kritérii. Europska agentara pre lieky vydala vyborné
odportcania pre tato oblast’, ktoré by sa mali dodrziavat’. Napokon by sa na rozdiel od navrhu
Komisie mal zakazat’ online predaj antibiotik (a vo vSeobecnosti veterinarnych liekov

na predpis), pretoze predstavuje vazne riziko pre verejné zdravie.

Rovnako je Ziaduce posilnit’ stimulaéné opatrenia na podporu inovacie. Trh s veterinarnymi
liekmi je maly a vel'mi rozdrobeny, v désledku ¢oho st vyrobcovia len malo motivovani

k tomu, aby inovovali a uvadzali na trh nové vyrobky. V navrhu spravy sa preto odportc¢a
prediZit’ obdobie ochrany udajov, ktoré navrhuje Eurdpska komisia v suvislosti

s antibiotikami (18 rokov namiesto 14 rokov) a pridanim hlavnych druhov do rozsahu
posobnosti pociatonych povoleni na uvedenie na trh (2 roky namiesto jedného roka).

V navrhu sa napokon uvadza moznost’ zaviest’ (nekumulativnu) lehotu 5 rokov na ochranu
ur¢itych novych §tudii alebo skuSok vykonanych po udeleni povolenia s cielom podporit’
vyvoj novych vyrobkov alebo vylepSovanie existujucich vyrobkov, ¢i uz ide o pévodné
vyrobky alebo generické lieky.

Co sa tyka farmakovigilancie, novy pristup Eurdpskej komisie zaloZeny na odhal’ovani rizik
predstavuje pokrok, pokial’ sa neustipi od zasady verejného zdravia. Systém zalozeny

na pravidelnom predkladani sprav o dohl'ade nad liekmi pocas prvych rokov ich existencie
a na naslednej analyze rizik a odhal'ovani signalov sa zda byt’ vhodnejsi.

Komisia navrhuje zjednodusit’ pouzivanie huménnych liekov pri liecbe zvierat bez povolenia
na uvedenie na trh. V texte sa ponechava zodpovednost’ za rozhodnutie 0 tomto vyuziti

na veterinaroch. Spravodajkyna bez toho, aby spochybiiovala ich zmysel pre zodpovednost’,
ziada, aby sa vytvoril lepsi rdmec pre tito moznost’, priCom uvadza, ze humanne lieky sa
moZu pouZit’ iba ako poslednd moZnost’, ak neexistuje ziadna in4 alternativa.

Napokon sa musi venovat’ osobitna pozornost’ ochrane zivotného prostredia. S cielom vyhnuat
sa opakujucim sa a potencialne odlisnym hodnoteniam environmentalnych vlastnosti latok je
nevyhnutné zaviest’ jednotné decentralizované hodnotenie tychto vlastnosti prostrednictvom
systému monografie. Vzhl'adom na praktické t'azkosti spojené so zavedenim takéhoto
systému sa od Komisie pozaduje, aby zvazila vypracovanie osobitnych navrhov pre tato
oblast’.
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