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predlozené Vybor pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost’ potravin
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Veterinarne lieky
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Navrh nariadenia (COM(2014)0558 — C8-0164/2014 — 2014/0257(COD))

Pozmernujici navrh 1

N&avrh nariadenia
Odobvodnenie 2

Text predlozeny Komisiou

(2) Na zéklade nadobudnutych skisenosti a
posUdenia fungovania trhu s veterindrnymi
liekmi Komisiou by sa mal pravny rdmec
pre veterindrne lieky prisposobit’
vedeckému pokroku, su¢asnym trhovym
podmienkam a hospodarskej situcii.

Pozmenujuci navrh 2

Navrh nariadenia
Odbvodnenie 6

Text predlozeny Komisiou

(6) Zvierata mozu trpiet’ Sirokou Skalou
chor6b, ktorym mozno predchadzat’ alebo
ktoré sa daju liecit’. Vplyv chorob zvierat a
opatreni potrebnych na ich potla¢enie méze
byt nicivy pre jednotlivé zvierata,
populécie zvierat, drzitelov zvierat a

Pozmenujuci navrh

(2) Na zéklade nadobudnutych skisenosti a
posUdenia fungovania trhu s veterindrnymi
liekmi Komisiou by sa mal pravny ramec
pre veterindrne lieky prisposobit’
vedeckému pokroku, su¢asnym trhovym
podmienkam a hospodarskej situécii, a to
so zretel’om na zvieratd, prirodu a ich
interakciu s ¢lovekom.

Pozmenujuci navrh

(6) Napriek opatreniam, ktoré
pol’nohospodari prijimaju, pokial’ ide o
hygienu, krmiva, riadenie a biologicku
bezpecnost’, zvieratd mozu trpiet’ Sirokou
skalou chorob, ktorym treba predchadzat
alebo ktoré treba liecit’ veterinarnymi
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hospodarstvo. Choroby zvierat prenosné na
Pudi m6zu mat’ vyrazny vplyv na verejné
zdravie. Preto by mal v Unii existovat’
pristup k dostatocnému mnozstvu t€innych
veterinarnych liekov, aby sa zabezpecila
vysoka uroveil zdravia zvierat a verejného
zdravia, ako aj rozvoj sektorov
polnohospodarstva a akvakultiry.

Pozmernujici navrh 3

N&avrh nariadenia
Odobvodnenie 7

Text predlozeny Komisiou

(7) Tymto nariadenim by sa mala stanovit’
vysoka urovei kvality, bezpecnosti a
ucinnosti veterinarnych liekov s cielom
celit’ vS§eobecnym obavam o ochranu
verejného zdravia a zdravia zvierat.
Zaroven by sa tymto nariadenim mali
harmonizovat pravidla povol'ovania
veterinarnych liekov a ich uvadzania na trh
v Unii.

Pozmenujuci navrh 4

Navrh nariadenia
Odobvodnenie 7 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

liekmi, a to tak v zaujme zdravia zvierat,
ako aj ich dobrych Zivotnych podmienok.
Vplyv chor6b zvierat a opatreni potrebnych
na ich potlacenie méze byt’ ni¢ivy pre
jednotliveé zvierata, populacie zvierat,
drzitel'ov zvierat a hospodarstvo. Choroby
zvierat prenosné na I'udi mézu mat’
vyrazny vplyv na verejné zdravie. Preto by
mal v Unii existovat’ pristup k
dostato¢nému mnozstvu uc¢innych
veterinarnych liekov, aby sa zabezpecila
vysoka uroveil zdravia zvierat a verejného
zdravia, ako aj rozvoj sektorov
pol'nohospodarstva a akvakultury. Na tento
ucel by sa mali zaviest’ dobré chovatel’ské
a riadiace postupy, aby sa zlepsili Zivotné
podmienky zvierat, obmedzilo Sirenie
chordb, predchadzalo vzniku
antimikrobialnej rezistencie a zaistila sa
ndleZita vyZiva hospoddrskych zvierat.

Pozmenujuci navrh

(7) Tymto nariadenim by sa mala stanovit’
vysoka uroven kvality, bezpecnosti a
ucinnosti veterindrnych liekov s cielom
celit’ vSeobecnym obavam o ochranu
verejného zdravia a zdravia zvierat, ako aj
Zivotného prostredia. Zaroven by sa tymto
nariadenim mali harmonizovat pravidla
povolovania veterinarnych liekov a ich
uvadzania na trh v Unii.

Pozmenujuci navrh

(7a) Ciel’om tohto nariadenia je
zabezpecdit’ vysoku uroveii ochrany
zdravia zvierat a Pudského zdravia a
zdroveri zaistit’ ochranu Zivotného
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Pozmeiiujuci ndvrh 5

Navrh nariadenia
Odbvodnenie 9

Text predlozeny Komisiou

(9) Rozsah p6sobnosti povinného
vyuzivania centralizovaného postupu
udel'ovania povoleni, na zaklade ktorého
platia povolenia v celej Unii, by mal okrem
iného pokryvat’ lieky obsahujtce 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 §tatoch vnuatrostatnym
postupom.

Pozmenujuci navrh 6

Navrh nariadenia
Odbvodnenie 14

Text predlozeny Komisiou

(14) Ak clensky stat alebo Komisia usudi,
ze existuju dovody domnievat sa, ze
veterinarny liek moze predstavovat

prostredia. Preto by sa mala uplatnit’
zasada obozretnosti. Toto nariadenie by
malo zabezpelit’, aby vyrobné odvetvie
preukazalo, Ze farmaceutické pripravky
alebo veterinarne lieky vyrobené alebo
uvedené na trh nemaju Ziadne Skodlivé
ucinky na zdravie ludi alebo zvierat ani
Ziadny neprijatel’ny ucinok na Zivotné
prostredie.

Pozmenujuci navrh

(9) Rozsah p6sobnosti povinného
vyuzivania centralizovaného postupu
udel'ovania povoleni, na zéklade ktorého
platia povolenia v celej Unii, by mal okrem
iné¢ho pokryvat’ lieky obsahujice 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 udelovania
povoleni, aby bolo mozné predlozit’ v
ramci tohto postupu Ziadosti o povolenie
akéhokol'vek veterinarneho lieku vratane
generik veterinarnych liekov povolenych v
jednotlivych Statoch vnutrostatnym
postupom. PouZivanie centralizovaného
postupu by sa malo podporit’ za pomoci
vSetkych moZnych prostriedkov, najmdi
ulahéenim pristupu pre malé a stredné
podniky (MSP).

Pozmenujuci navrh

(14) Ak clensky stat alebo Komisia usudi,
ze existuju dovody domnievat’ sa, Ze
veterinarny liek moze predstavovat
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potencialne zavazné riziko pre zdravie
l'udi, zvierat alebo pre zivotné prostredie,
malo by sa na trovni Unie vykonat’
vedecké hodnotenie lieku, ktoré povedie
k jedinému rozhodnutiu o predmete
nezhody, ktoré bude pre prislusné ¢lenské
Staty zavdzné a ktoré bude vychadzat’ z
celkového posudenia prinosu a rizika.

Pozmenujici navrh 7

N&avrh nariadenia
Odbvodnenie 17

Text predlozeny Komisiou

(17) Moze sa vsak stat’, Ze nie je k
dispozicii Ziadny vhodny povoleny
veterinarny liek. V tychto situaciach by
veterinarni lekari mali mat’ moZznost’
predpisat’ zvieratam v ich starostlivosti iné
lieky v sulade s prisnymi pravidlami a v
zaujme zdravia a dobrych podmienok
zvierat. V pripade zvierat urenych na
vyrobu potravin by veterinarni lekéari mali
zabezpecit’ predpisanie vhodnej ochrannej
lehoty, aby sa Skodlivé rezidua tychto
liekov nedostali do potravinového retazca.

Pozmenujuci navrh 8

Navrh nariadenia
Odbvodnenie 18

potencialne zavazné riziko pre zdravie
l'udi, zvierat alebo pre zivotné prostredie,
malo by sa na trovni Unie vykonat’
vedecké hodnotenie lieku, ktoré povedie
k jedinému rozhodnutiu o predmete
nezhody, ktoré bude pre prislusné ¢lenské
Staty zavazné a ktoré bude vychadzat’ z
celkového posudenia prinosu a rizika.
Postup udel’ ovania povoleni pre
veterindrne lieky by sa mal upravit’ tak,
aby sa odstranili iné administrativne
postupy, ktoré by mohli branit’ rozvoju
vyskumu a inovdcii na ucely identifikdcie
novych liekov.

Pozmenujuci navrh

(17) Moze sa vsak stat’, Ze nie je k
dispozicii Ziadny vhodny povoleny
veterinarny liek. V tychto situaciach by
veterinarni lekari mali mat’ moznost’
predpisat’ zvieratam v ich starostlivosti iné
lieky v sulade s prisnymi pravidlami a v
zaujme zdravia a dobrych podmienok
zvierat. V tychto pripadoch by sa
antimikrobidlne lieky urcené na humdnne
pouditie mohli pouZit’ len v pripade, Ze
veterindrny lekar predpise predpis

a veterinarny organ zodpovedny za
monitorovanie prace predmetného
veterindrneho lekdra pouZitie povoli. V
pripade zvierat ur¢enych na vyrobu
potravin by veterinarni lekari mali
zabezpecCit’ predpisanie vhodnej ochranne;j
lehoty, aby sa $kodlivé rezidua tychto
liekov nedostali do potravinového retazca,
a preto by sa antibiotika zvieratam
urcenym na vyrobu potravin mali
podavat’ s osobitnou opatrnostou.

PE579.757/ 4

SK



Text predlozeny Komisiou

(18) Clenské §taty by mali mat’ moznost’
povolit’ vynimo¢né pouzivanie
veterinarnych liekov bez povolenia na
uvedenie na trh, ak je potrebné reagovat’ na
choroby zo zoznamu Unie a ak si to
vyzaduje zdravotna situacia v ¢lenskom
State.

Pozmenujuci navrh 9

Navrh nariadenia
Odbévodnenie 20

Text predlozeny Komisiou

(20) Smernica Europskeho parlamentu a
Rady 2010/63/EU'® obsahuje ustanovenia
o ochrane zvierat pouzivanych na vedecké
ucely, ktoré su zalozené na zasadach
nahradenia, obmedzenia a zjemnenia.
Klinické skusanie veterinarnych liekov je
oslobodené od uvedenej smernice. Navrh a
vykonanie klinického skusania, ktoré
poskytuje zakladné informécie o
bezpecnosti a u€innosti veterindrneho
lieku, by mali by’ také, aby poskytovali ¢o
najuspokojivejsie vysledky pri pouziti ¢o
pokial’ moZno nemali zvieratdm
sposobovat’ bolest, utrpenie alebo tzkost’,
a zaroven by mali zohl'adnovat’ zasady
stanovené v smernici 2010/63/EU.

15 Smernica Eurdpskeho parlamentu a
Rady 2010/63/EU z 22. septembra 2010 o
ochrane zvierat pouZivanych na vedecké
téely (U. v. EU L 276, 20.10.2010, s. 33).

Pozmenujuci navrh 10

Navrh nariadenia
Odbvodnenie 23

Pozmenujuci navrh

(18) Clenské §taty by mali mat’ moznost’
docasne povolit vynimo¢né pouzivanie
veterinarnych liekov bez povolenia na
uvedenie na trh, ak je potrebné reagovat’ na
choroby zo zoznamu Unie alebo novo
objavené choroby a ak si to vyzaduje
zdravotna situacia v ¢lenskom State.

Pozmenujuci navrh

(20) Smernica Europskeho parlamentu a
Rady 2010/63/EU15 obsahuje ustanovenia
o ochrane zvierat pouzivanych na vedecké
ucely, ktoré st zalozené na zadsadach
nahradenia, obmedzenia a zjemnenia.
Klinické skusanie veterinarnych liekov je
oslobodené od uvedenej smernice. Navrh a
vykonanie klinického skusania, ktoré
poskytuje zakladné informaécie o
bezpecnosti a u€innosti veterindrneho
lieku, by sa mali zlepsit’ tak, aby
poskytovali ¢o najuspokojivejsie vysledky
procedlry by mali by’ navrhnuté tak, aby
zvieratam nespdsobovali bolest’, utrpenie
alebo uzkost’, a zaroven by mali
zohl'adiiovat’ zdsady stanovené v smernici
2010/63/EU.

15 Smernica Eurdpskeho parlamentu

a Rady 2010/63/EU z 22. septembra 2010
0 ochrane zvierat pouzivanych na vedecké
téely (U. v. EU L 276, 20.10.2010, s. 33).
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Text predlozeny Komisiou

(23) Spolo¢nosti nemaju vel’ky zaujem o
vyvoj veterinarnych liekov pre trhy
obmedzenej velkosti. Na podporu
dostupnosti veterinarnych liekov v Unii na
tychto trhoch by v niektorych pripadoch
malo byt mozné udelovat’ povolenia na
uvedenie na trh bez toho, aby bola so
ziadost'ou predlozend Giplnéd dokumenticia,
a to na zaklade posudenia situacie z
hl'adiska prinosu a rizika a v pripade
potreby podmienit’ takéto povolenia
osobitnymi povinnost'ami. Malo by to byt’
mozné predovsetkym v pripade
veterinarnych liekov pre minoritné druhy
zvierat alebo na liecbu alebo prevenciu
chordb, ktoré sa vyskytuju len zriedkavo
alebo v obmedzenych geografickych
oblastiach.

Pozmernujici navrh 11

Navrh nariadenia
Odbvodnenie 25

Text predlozeny Komisiou

(25) Skusky a predklinické a klinické
sktSania predstavuju pre spolo¢nosti vel'ké
investicie, ktoré potrebuju vynaloZit, aby
mohli so ziadost'ou o povolenie na
uvedenie na trh predlozit’ potrebné udaje
alebo urcit’ maximalny limit rezidui
farmakologicky u¢innych latok vo
veterindrnom lieku. Tieto investicie by
mali byt’ chranené v zdujme podpory
vyskumu a inovéacie, aby sa zabezpecila
dostupnost’ potrebnych veterinarnych
liekov v Unii. Z tohto dévodu by mali byt
udaje predlozené prislusnému organu alebo
agentlre chranené pred pouZzitim inymi
ziadate'mi. Tato ochrana by sa v§ak mala
casovo obmedzit’, aby sa umoznila
hospodarska sut’az.

Pozmenujuci navrh

(23) Spolo¢nosti nemaju velky zaujem o
vyvoj veterinarnych liekov pre trhy
obmedzenej velkosti. Na podporu
dostupnosti veterinarnych liekov v Unii na
tychto trhoch by vo vynimocénych
pripadoch malo byt mozné udelovat’
povolenia na uvedenie na trh bez toho, aby
bola so ziadost'ou predlozena uplna
dokumentacia, a to na zéklade posudenia
situacie z hl'adiska prinosu a rizika a v
pripade potreby podmienit’ takéto
povolenia osobitnymi povinnostami. Malo
by to byt mozné predovsetkym v pripade
veterindrnych liekov pre minoritné druhy
zvierat alebo na lie¢bu alebo prevenciu
chordb, ktoré sa vyskytuju len zriedkavo
alebo v obmedzenych geografickych
oblastiach. Tieto lieky by sa mali pouZivat’
len na zaklade predpisu.

Pozmeriujuci ndvrh

(25) Skusky a predklinické a klinické
sktSania predstavuju pre spolo¢nosti vel'ké
investicie, ktoré potrebuju vynalozit, aby
mohli so Ziadost'ou o povolenie na
uvedenie na trh predlozit’ potrebné udaje
alebo urcit’ maximalny limit rezidui
farmakologicky uc¢innych latok vo
veterinarnom lieku. Tieto investicie by
mali byt’ chranené v zdujme podpory
vyskumu a inovacie, predovsetkym

v oblasti veterinarnych liekov pre menej
vyznamne druhy zvierat a antimikrobik,
aby sa zabezpecila dostupnost’ potrebnych
veterinarnych liekov v Unii. Z tohto
dovodu by mali byt’ udaje predloZzené
prislusnému organu alebo agenture
chranené pred pouzitim inymi ZiadateI'mi.
Tato ochrana by sa vSak mala casovo
obmedzit’, aby sa umoznila hospodarska
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Pozmenujici navrh 12

Navrh nariadenia
Odo6vodnenie 25 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 13

N&avrh nariadenia
Odbvodnenie 27

Text predlozeny Komisiou

(27) Uznava sa, Ze potencidlny vplyv lieku
na zivotné prostredie moze zavisiet' od
pouzitého objemu farmaceutickej latky

a z neho vyplyvajliceho mnozstva tejto
latky, ktoré sa moéZe 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
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 udajov s cielom znizit’ naklady i
testovanie na stavovcoch.

sut’az.

Pozmenujuci navrh

(25a) Vyskum antimikrobik by sa mal
zintenzivnit’, a to nielen prostrednictvom
komercnej ochrany inovativnych
aktivnych latok, ale aj prostrednictvom
ochrany vyznamnych investicii do Udajov
ziskanych s ciel’om zlepsit’ alebo udriat’
na trhu existujaci antimikrobialny liek.
V takom pripade by sa ochranné lehota
tykala iba nového balika udajov, nie
aktivnej latky alebo suvisiacich liekov.

Pozmenujuci navrh

(27) Uznava sa, ze potencialny vplyv lieku
na zivotné prostredie moze zavisiet’ od
pouzitého objemu farmaceutickej latky

a z neho vyplyvajliceho mnoZstva tejto
latky, ktoré sa moZe dostat’ do Zivotného
prostredia. Preto, ak existuje dokaz, ze
zlozka lieku, v stuvislosti s ktorou sa
predlozila genericka Ziadost’ o povolenie
na uvedenie na trh, predstavuje hrozbu pre
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. Sucasny systém
posudzovania vplyvu vedie k opakujicim
sa a potencidlne odliSnym posudeniam
environmentalnych vlastnosti latok. To
maéze viest’ k rozdielnym rozhodnutiam

o liekoch, ktoré maju podobny vplyv na
Zivotné prostredie, najmi o liekoch, ktoré
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Pozmenujici navrh 14

Navrh nariadenia
Odo6vodnenie 27 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 15

N&avrh nariadenia
Odbvodnenie 31

Text predlozeny Komisiou

(31) Uznava sa, Ze v niektorych pripadoch
samotné vedecké posudenie rizika nemoze
poskytnut’ vSetky informacie, na ktorych
by malo byt’ zalozené rozhodnutie o riadeni
rizika, a mali by sa zohl'adnit’ iné
relevantné faktory vratane spolocenskych,
ekonomickych, etickych,
environmentalnych a socialnych faktorov,
ako aj uskutocnitelnost’ kontrol.

boli povolené pred vykonanim Studie

o0 environmentalnom vplyve. Zavedenie
jednotneho decentralizovaného posudenia
environmentdlnych vlastnosti ucinnych
latok na veterindrne pouZitie
prostrednictvom systému monografie by
mohol predstavovat’ zaujimavu
alternativu. Komisia by mala na tento ucel
urychlene predloZit’ spravu Eurdpskemu
parlamentu a Rade, v ktorej preskima
uskutocénitel’nost’ monografii a pripadné
alternativne moznosti.

Pozmenujuci navrh

(27a) V stlade so smernicou 2010/63/EU
je potrebné nahradit’, obmedzit’ alebo
zlepsit’ testovanie na stavovcoch.
Zakladom vykonéavania tohto nariadenia
by preto viade tam, kde je to moiné, malo
byt pouZivanie alternativnych metod
testovania vhodnych na posudzovanie
zdravia a environmentalnych hrozieb
vyplyvajucich z liekov.

Pozmenujuci navrh

(31) Uznava sa, Ze v niektorych pripadoch
samotné vedecké posudenie rizika nemdze
poskytnut’ vetky informacie, na ktorych
by malo byt’ zalozené rozhodnutie o riadeni
rizika, a mali by sa zohl'adnit’ aj iné
relevantné faktory vratane spolocenskych,
ekonomickych, etickych,
environmentalnych a socialnych faktorov,
ako aj uskutocnitel'nost’ kontrol.
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Pozmenujuci navrh 16

Navrh nariadenia
Oddbvodnenie 32

Text predlozeny Komisiou

(32) Za urcitych okolnosti, ak existuju
znacné obavy o verejné zdravie alebo
zdravie zvierat, ale pretrvava vedecka
neistota, mozu sa prijat’ vhodné opatrenia s
prihliadnutim na ¢lanok 5 ods. 7 dohody
WTO o uplatinovani sanitarnych a
fytosanitarnych opatreni, ktory bol
vylozeny pre Uniu v oznameni Komisie o
zé4sade predbeznej opatrnostil’. V takych
pripadoch by sa mali ¢lenské Staty alebo
Komisia snazit’ ziskat’ dodatocné
informacie nevyhnutné na objektivnejsie
posudenie konkrétnej obavy a mali by
preskiimat’ opatrenie v primeranom
¢asovom rozmedzi.

17 Oznadmenie Komisie o0 zasade predbezne;
opatrnosti, KOM (2000) 1 (v konecnom
zneni).

Pozmenujuci navrh 17

Navrh nariadenia
Odbvodnenie 33

Text predlozeny Komisiou

(33) Antimikrobialna rezistencia voci
liekom na humanne a veterinarne pouzitie
je Coraz vacsim zdravotnym problémom v
Unii a na celom svete. Mnohé z
antimikrobik, ktoré sa pouzivaju u zvierat,
sa pouzivaju aj u l'udi. Niektoré z tychto
antimikrobik su nevyhnutné na prevenciu
alebo liecbu Zivotohrozujucich infekcii u
'udi. Na boj proti antimikrobiélne;j
rezistencii by sa malo prijat’ viacero
opatreni. Je potrebné zabezpecit, aby
etikety veterinarnych antimikrobik
obsahovali prislusné upozornenia a
usmernenia. PouZivanie urcitych novych
alebo kriticky doleZitych antimikrobik pre

Pozmenujuci navrh

(32) Za urcitych okolnosti, ak existuju
znacné obavy o verejné zdravie alebo
zdravie zvierat a stav Zivotného prostredia,
ale pretrvava vedecka neistota, mézu sa
prijat’ vhodné opatrenia s prihliadnutim na
¢lanok 5 ods. 7 dohody WTO o
uplatiiovani sanitarnych a fytosanitarnych
opatreni, ktory bol vylozeny pre Uniu v
oznameni Komisie o zasade predbezne;j
opatrnostil7. V takych pripadoch by sa
mali ¢lenské Staty alebo Komisia snazit’
ziskat’ dodato¢né informéacie nevyhnutné
na objektivnejsie postidenie konkrétne;j
obavy a mali by preskiimat’ opatrenie

V primeranom ¢asovom rozmedzi.

17 Oznamenie Komisie o zasade predbezne;
opatrnosti, KOM (2000) 1 (v kone¢nom
zneni).

Pozmenujuci navrh

(33) Antimikrobialna rezistencia voci
liekom na huménne a veterinarne pouzitie
je Coraz vacsim zdravotnym problémom v
Unii a na celom svete, a preto zahiiia
spolocnu zodpovednost’ vietkych
dotknutych subjektov. Mnohé z
antimikrobik, ktoré sa pouzivaju u zvierat,
sa pouzivaju aj u l'udi. Niektoré z tychto
antimikrobik su mimoriadne nevyhnutné
na prevenciu alebo lie¢bu
zivotohrozujucich infekcii u 'udi a ich
pouZivanie u zvierat by malo byt’ zakdzané
bez ohladu na to, Ci je predmetom
podmienok povolenia na uvedenie na trh.
Na boj proti antimikrobialnej rezistencii by
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Pudi, na ktoré sa nevzt’ahuju podmienky
povolenia na uvedenie na trh, by sa malo
vo veterindrnom sektore obmedzit’.
Pravidla pre reklamu na veterinarne
antimikrobika by sa mali sprisnit’ a
poziadavkami na udelenie povolenia by sa
mali dostatocCne riesit’ rizikd a prinosy
veterindrnych liekov s antimikrobialnym
ucinkom.

Pozmenujici navrh 18

Navrh nariadenia
Odo6vodnenie 34 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

sa malo prijat’ viacero opatreni. Je potrebné
zabezpecCit, aby sa opatrenia primerane
uplatiiovali v oblasti humdnnej aj
veterinarnej mediciny a aby etikety
humannych aj veterinarnych antimikrobik
obsahovali prislusné upozornenia a
usmernenia. Pravidla pre reklamu na
veterinarne antimikrobika by sa mali
sprisnit’ a poziadavkami na udelenie
povolenia by sa mali dostato¢ne riesit’
rizika a prinosy veterinarnych liekov s
antimikrobidlnym uc¢inkom.

Pozmenujuci navrh

(34a) S beinym profylaktickym a
metafylaktickym pouZivanim antimikrobik
u skupin zvierat urcenych na vyrobu
potravin by sa malo skoncovat’. Prevencia
choréb by nemala mat’ podobu beZného
vyuZivania antimikrobik, ale dobrej
hygieny, chovu a ustajnenia, a dobrych
riadiacich postupov.
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Pozmenujici navrh 19

Navrh nariadenia
Odobvodnenie 35

Text predlozeny Komisiou

(35) Kombinované pouzitie viacerych
antimikrobialnych u¢innych latok moze
predstavovat’ osobitné riziko, pokial’ ide o
vznik antimikrobialnej rezistencie.
Kombinécie antimikrobiélnych latok by sa
preto mali povolit’ len vtedy, ked’ sa
poskytne dokaz o tom, Ze vyvazenost’
prinosu a rizika kombinacie je priazniva.

Pozmenujici navrh 20

N&avrh nariadenia
Odbvodnenie 36

Text predlozeny Komisiou

(36) Vyvoj novych antimikrobik zaostava
za narastom rezistencie voci existujicim
antimikrobialnym latkam. Vzhl'adom na
obmedzend inovaciu vo vyvoji novych
antimikrobik je nevyhnutné, aby sa ¢o
najdlhsie zachovala G€innost’ existujucich
antimikrobik. Pouzivanie antimikrobik vo
veterinarnych liekoch méze urychlit’ vznik
a Sirenie rezistentnych mikroorganizmov a
moze ohrozit’ G€inné pouZivanie uz aj tak
obmedzen¢ho mnozstva existujucich
antimikrobik na liecbu infekcii u l'udi.
Preto by zneuzivanie antimikrobik nemalo
byt povolené.

Pozmenujuci navrh

(35) Kombinované pouzitie viacerych
antimikrobialnych u¢innych latok moze
predstavovat’ osobitné riziko, pokial’ ide o
vznik antimikrobialnej rezistencie.
Kombinécie antimikrobiélnych latok by sa
preto mali povolit’ len vynimocne a vtedy,
ked’ sa poskytne dokaz o tom, Ze dlhodob&
vyvazenost’ prinosu a rizika kombinacie je
priazniva.

Pozmenujuci navrh

(36) Vyvoj novych antimikrobik zaostava
za narastom rezistencie voci existujicim
antimikrobidlnym latkam. Vzhl'adom na
obmedzend inovaciu vo vyvoji novych
antimikrobik je nevyhnutné, aby sa ¢o
najdlhsie zachovala u¢innost’ existujliicich
antimikrobik. PouZivanie antimikrobik v
liekoch mo6ze urychlit’ vznik a Sirenie
rezistentnych mikroorganizmov a moze
ohrozit’ u¢inné pouZivanie uz aj tak
obmedzené¢ho mnozstva existujucich
antimikrobik na lie¢bu infekcii u 'udi.
Preto by zneuzivanie antimikrobik nemalo
byt’ povolené. Preventivna liecba
pomocou antimikrobik by mala byt
regulovand prisnejSie a odporucand len v
niektorych Specifickych, presne
vymedzenych pripadoch, v stlade s
poZiadavkami tykajucimi sa zdravia
zvierat, biologickej bezpecnosti a vyZivy.
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Pozmenujuci navrh 21

Navrh nariadenia
Oddbvodnenie 37

Text predlozeny Komisiou

(37) S ciel'om zachovat’ ¢o najdlhsie
ucinnost’ urcitych antimikrobik pri lieCbe
infekcii u l'udi méZe byt’ potrebné vyhradit
uvedené antimikrobikad iba pre I'udi. Preto
by malo byt mozné rozhodnut’, ze niektoré
antimikrobika by na zéklade vedeckych
odportacani agentiry nemali byt dostupné
na trhu vo veterindrnom sektore.

Pozmernujici navrh 22

Navrh nariadenia
Odo6vodnenie 37 a (nové)

Text pred/ozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 23

Navrh nariadenia
Odbvodnenie 38

Text predlozeny Komisiou

(38) Ak sa antimikrobikum podava a
pouZziva nespravne, ohrozuje sa tym
verejné zdravie alebo zdravie zvierat. Preto

Pozmenujuci navrh

(37) S cielom zachovat ¢o najdlhsie
ucinnost’ urcitych antimikrobik pri lieCbe
infekcii u l'udi je potrebné vyhradit
uvedené antimikrobika iba pre 'udi. Malo
by to platit’ prinajmensom u Kriticky
dolezitych antimikrobik s najvy$Sou
prioritou uréenych Svetovou
zdravotnickou organizaciou (WHO).
Okrem toho by malo byt mozné
rozhodnut, Ze d’alSie kriticky déleZité
antimikrobiké by na zaklade vedeckych
odportcani agentiry nemali byt dostupné
na trhu vo veterinarnom sektore.

Pozmenujuci navrh

(37a) Ked’Ze antimikrobidlna rezistencia
voCi liekom na humdnne a veterindrne
pouZitie je Coraz vicsim zdravotnym
problémom v Unii a na celom svete, je
nutné prijat’ kroky aj v oblasti humdannej
mediciny, napriklad vo forme néastroja na
motivovanie k vyvoju novych antibiotik na
humdnne pouZitie podobného tomu, ktory
sa uz navrhuje v ramci tohto nariadenia.

Pozmenujuci navrh

(38) Ak sa antimikrobikum podava a
pouziva nespravne, ohrozuje sa tym
verejné zdravie alebo zdravie zvierat. Preto
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by mali byt’ veterinarne lieky s
antimikrobidlnym ucinkom pristupné len
na veterinarny predpis. Osoby, ktoré majd
pravo predpisovat’ veterinarne lieky s
antimikrobialnym uéinkom, zohravaju
klacova ulohu pri zabezpecovani ich
opatrného pouZivania, 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.

Pozmenujuci navrh 24

Navrh nariadenia
Odo6vodnenie 38 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 25

Navrh nariadenia
Odo6vodnenie 38 b (nové)

by mali byt’ veterinarne lieky s
antimikrobialnym tG¢inkom pristupné len
na veterinarny predpis. Osoby, ktoré maja
pravo predpisovat veterinarne lieky s
antimikrobialnym tc¢inkom, zohravaju
kl'acova ulohu pri zabezpecovani ich
opatrného pouzivania. Veterinarni lekari
maju v ramci svojho profesijného kddexu
sprdvania pravnu povinnost’ zabezpecit’
zodpovedné pouZivanie veterindrnych
liekov. Pri predpisovani tychto liekov by
nemali byt ovplyvneni, priamo ¢i
nepriamo, ekonomickymi stimulmi.
Odvetvie zdravia zvierat a veterinarni
lekari by mali spolocne podporovat’
zodpovedné pouZivanie liekov. Preto by sa
dodavky veterinarnych antimikrobik
veterinarnym lekdrom a inym osobam,
ktoré disponuju povolenim podla
vnutroStatneho prdava, mali obmedzit’ na
mnozstvo potrebné na lieCbu zvierat, ktoré
maju v starostlivosti, a to iba po stanoveni
veterinarnej diagndzy v nadvaznosti na
klinické vySetrenie zvierat'a alebo vo
vynimocnych pripadoch so zretelom na
trvalu zdravotnu starostlivost’ o zviera.

Pozmenujuci navrh

(38a) Obozretné pouZivanie antimikrobik
je zdakladnym kameriom rieSenia
antimikrobidlnej rezistencie. Clenské Stdty
musia brat’ do ivahy usmernenia pre
obozretné pouZivanie antimikrobidlnych
latok vo veterinarnej medicine pripravené
Komisiou.
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 26

N&avrh nariadenia
Odbvodnenie 39

Text predlozeny Komisiou

(39) Je dolezité zohl'adnit’ medzinarodny
rozmer rozvoja antimikrobialnej rezistencie
pri posudzovani vyvaZenosti prinosu

a rizika urcitych veterinarnych
antimikrobik v Unii. Akékol’vek opatrenie,
ktoré obmedzuje pouZivanie tychto liekov,
moZe ovplyvnit’ obchod s produktmi
ZivociSneho povodu alebo
konkurencieschopnost’ urcitych sektorov
fivocisnej vyroby v Unii. Okrem toho sa
organizmy rezistentné voci antimikrobikdm
mozu rozsirit’ na 'udi a zvierata v Unii
prostrednictvom spotreby produktov
zivocisneho pévodu dovezenych z tretich
krajin, priameho kontaktu so zvieratami
alebo 'ud’'mi v tretich krajinach alebo
inymi prostriedkami. Preto by opatrenia
na obmedzenie pouZivania veterindrnych
antimikrobik v Unii mali byt zaloZené na
vedeckych odporucaniach a mali by sa
chapat’ v kontexte spoluprdce s tretimi
krajinami a medzinarodnymi
organizdciami pri rieSeni antimikrobialnej

Pozmenujuci navrh

(38b) V zdujme ul’ahéenia zodpovedného
pouZivania antimikrobik je nutne
potrebnd rychla, spolahlivad a efektivna
veterinarna diagnostika na urcéenie
priciny choroby aj na testovanie citlivosti
voci antibiotikam. To by ul’ahcilo spravne
urcovanie diagnozy, umoZnilo cielené
pouZivanie antimikrobik, podporilo ¢o
najmenSie pouZivanie kriticky doleZitych
antimikrobik, a tym potlacilo tvorbu
rezistencie voci antimikrobikam. Je zjavne
potrebnd d’al§ia inovdcia, najmd v oblasti
diagnostiky v teréne, a je tieZ nutné
starostlivo zvaZovat’, ¢ je v tomto odvetvi
potrebna vicSia harmonizdacia

a regulacia.

Pozmenujuci navrh

(39) Je dolezité zohl'adnit medzindrodny
rozmer rozvoja antimikrobialnej rezistencie
pri posudzovani vyvazZenosti prinosu

a rizika urcitych veterinarnych
antimikrobik v Unii. Organizmy
rezistentné voci antimikrobikam sa mozu
roz§irit’ na 'udi a zvierata v Unii
prostrednictvom spotreby produktov
zivociSneho poévodu dovezenych z tretich
krajin, priameho kontaktu so zvieratami
alebo 'ud’'mi v tretich krajinach alebo
inymi prostriedkami. Preto by Unia mala
aktivne presadzovat’ vytvorenie
medzinarodnej stratégie boja proti
antimikrobialnej rezistencii v sulade

S globdalnym akénym planom, ktory
nedavno prijala WHO.

PE579.757/ 14

SK



rezistencie s ciel’om zabezpecit’ sulad s
ich ¢innost’ami a politikami.

Pozmenujuci navrh 27

Navrh nariadenia
Odobvodnenie 40

Text predlozeny Komisiou

(40) Este stale chybaju dostato¢ne
podrobné a porovnatel'né udaje na tirovni
Unie, aby bolo mozné uréit trendy a
identifikovat’ mozné rizikové faktory, ktoré
by mohli viest’ k vyvoju opatreni na
obmedzenie rizika vyplyvajuceho z
antimikrobidlnej rezistencie a na
monitorovanie vplyvu opatreni, ktoré uz
boli zavedené. Preto je dolezité zbierat
udaje o predaji a pouzivani antimikrobik u
zvierat, udaje o pouzivani antimikrobik u
'udi a idaje o organizmoch rezistentnych
voci antimikrobidlnym latkam u l'udi,
zvierat a v potravinach. S cielom
zabezpecit', aby sa zozbierané informacie
dali u¢inne vyuzivat’, mali by sa stanovit’
primerané pravidla tykajlce sa zberu a
vymeny udajov. Clenské $taty by mali byt
zodpovedné za zber Udajov 0 pouzivani
antimikrobik pod vedenim agentdry.

Pozmenujuci navrh 28

Navrh nariadenia
Odo6vodnenie 40 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

(40) Este stale chybaju dostato¢ne
podrobné a porovnatelné udaje na rovni
Unie, aby bolo mozné uréit’ trendy a
identifikovat’ mozné rizikové faktory, ktoré
by mohli viest’ k vyvoju opatreni na
obmedzenie rizika vyplyvajuceho z
antimikrobidlnej rezistencie a na
monitorovanie vplyvu opatreni, ktoré uz
boli zavedené. Preto je dolezité zbierat
udaje o predaji a pouzivani antimikrobik u
zvierat, udaje o pouzivani antimikrobik u
'udi a udaje o organizmoch rezistentnych
voci antimikrobidlnym latkam u l'udi,
zvierat a v potravinach. Su potrebné najméa
lepsie udaje o tom, ako, kedy, kde a preco
sa pouzivaju antimikrobikd. Preto by
zozbierané udaje mali byt’ rozdelené
podla typu antimikrobika, Zivoc¢isSneho
druhu, ochorenia alebo liecenej infekcie.
S cielom zabezpecit,, aby sa zozbierané
informacie dali u¢inne vyuzivat, mali by sa
stanovit’ primerané pravidla tykajuce sa
zberu a vymeny Gdajov. Clenské $taty by
mali byt’ zodpovedné za zber udajov

0 pouZzivani antimikrobik pod vedenim
agentury.

Pozmenujuci navrh

(40a) Citlivost’ 7 komercného hl’adiska by
sa nemala pouZivat’ ako zamienka na to,
aby bol obéanom odopierany pristup k
informaciam o chemickych latkach, ktorée
maju vplyv na ich telo alebo na tela inych
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Pozmenujici navrh 29

Navrh nariadenia
Odbvodnenie 49

Text predlozeny Komisiou

(49) V osobitnych pripadoch alebo pri
zohl'adneni verejného zdravia a zdravia
zvierat je potrebné doplnit’ udaje o
bezpecnosti a ucinnosti, ktoré boli

k dispozicii v ¢ase udelenia povolenia,
dodato¢nymi informéciami po uvedeni
lieku na trh. Preto by sa drzitel'ovi
povolenia na uvedenie na trh mala ulozit’
povinnost’ uskutocnit’ Stadie po udeleni
povolenia na uvedenie na trh.

Pozmenujuci navrh 30

Navrh nariadenia
Odbévodnenie 50

Text predlozeny Komisiou

(50) Mala by sa zriadit’ farmakovigilacna
databéza na rovni Unie s cielom
zaznamenavat’ a zaclenovat’ informécie o
neziaducich udalostiach suvisiacich so
vSetkymi veterinarnymi liekmi povolenymi
v Unii. Tato databaza by mala zlepsit’
odhal'ovanie neZiaducich udalosti, ako aj
umoznit’ a ul'ah¢it’ farmakovigilany
dohl'ad a del'bu prace medzi prislusnymi
organmi.

necielovych druhov v SirSom okoli. Mala
by sa zabezpedit’ maximalna
transparentnost’, pricom by sa zdroveri
mali chranit’ komercne najcitlivejSie
informacie.

Pozmenujuci navrh

(49) V osobitnych pripadoch alebo pri
zohl'adneni verejného zdravia, zdravia
zvierat alebo Zivotného prostredia je
potrebné doplnit’ idaje o bezpecnosti a
ucinnosti, ktoré boli k dispozicii v Case
udelenia povolenia, dodato¢nymi
informéaciami po uvedeni lieku na trh. Preto
by sa drzitel'ovi povolenia na uvedenie na
trh mala ulozit’ povinnost’ uskuto¢nit’
studie po udeleni povolenia na uvedenie na
trh.

Pozmenujuci navrh

(50) Mala by sa zriadit’ farmakovigilacna
databaza na tirovni Unie s cielom
zaznamenavat’ a zaclenovat’ informécie o
neziaducich udalostiach suvisiacich so
vSetkymi veterinarnymi liekmi povolenymi
v Unii. Tato databaza by mala zlepit
odhal'ovanie neZiaducich udalosti, ako aj
umoznit’ a ul'ah¢it’ farmakovigilaény
dohl'ad a del'bu prace medzi prislusnymi
orgdnmi a inymi dotknutymi organmi
vrdtane agentur na ochranu Zivotného
prostredia a orgdnov pre bezpecénost’
potravin na vnutroStdtnej urovni aj na
arovni Unie.
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Pozmenujici navrh 31

Navrh nariadenia
Odobvodnenie 56

Text predlozeny Komisiou

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

Pozmenujuci navrh 32

Navrh nariadenia
Odo6vodnenie 56 a (noveé)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

(56) Podmienky vztahujuce sa na dodavky
veterinarnych liekov verejnosti by mali byt
v Unii zostladené. Veterinarne lieky by
mali dodavat’ iba veterinarni lekari alebo
iné osoby, ktoré¢ majt na takuto ¢innost’
povolenie od ¢lenského Statu, kde su
usadené. Avsak clenské Staty, ktoré
vyddvanie predpisov neumoZituju inym
osobam nez veterindrnym lekdarom, by
mohli v stlade so svojimi vaitrostatnym
pravom odmietnut’ uznat’ predpisy vydané
osobami v inych élenskych Statoch, ktoré
nie sa veterindrnymi lekarmi. S cielom
zZlepsit’ dostupnost’ veterinarnych liekov v
Unii by sa maloobchodnikom, ktori maju
od prislusného organu v ¢lenskom State,
kde su usadeni, povolenie dodavat’
veterinarne lieky, malo povolit’ predavat’
veterinarne lieky na predpis aj vol'ne
dostupné lieky, s vynimkou antimikrobik,
cez internet kupujucim vo vlastnom
Clenskom §tdte alebo v inych ¢lenskych
Statoch. Aby sa minimalizovalo riziko pre
zdravie zvierat a Pudi, mal by byt predaj
antimikrobik cez internet zakézany.

Pozmenujuci navrh

(56a) Aby sa neobmedzila distribuénd siet’
a dodavka veterinarnych liekov, odborne
sposobili poradcovia pre veterinarne lieky,
pokial’ ich maju Clenské Staty zakonom
urcenych, by mali nad’alej predpisovat’ a
dodavat’ urcité veterindrne lieky.
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Pozmenujici navrh 33

Navrh nariadenia
Odo6vodnenie 56 b (nove)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 34

N&avrh nariadenia
Odbvodnenie 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 sposobom mdzu
dostat’ na verejnost’ falSované lieky alebo
nestandardné lieky. Je potrebné sa touto
hrozbou zaoberat’. Mala by sa zohl'adnit’
skuto€nost’, Ze Specifické podmienky
vztahujuce sa na dodavky liekov verejnosti
nie st na Grovni Unie harmonizovang,

a preto moZu Clenské Staty stanovit’
podmienky na dodavky liekov verejnosti v
rdmci obmedzeni stanovenych v zmluve.

Pozmenujuci navrh 35

Navrh nariadenia
Odo6vodnenie 58 a (nové)

Pozmenujuci navrh

(56b) Akykol’vek zakaz pre veterindrnych
lekdrov dodavat’ lieky by mohol niektorym
clenskym Statom znemoZiiovat’ udriiavat’
siet’ veterindarnych lekdrov pokryvajucu
celé ich uzemie. Takéto Uzemné pokrytie
mada kl’'ucovy vyznam pri zabezpecovani
vysoko kvalitného epidemiologického
monitorovania existujucich a novych
chordb.

Pozmenujuci navrh

(57) Nelegalny predaj veterinarnych liekov
verejnosti cez internet moze predstavovat’
hrozbu pre verejné zdravie a zdravie
zvierat, ked’Ze sa takymto sposobom mdzu
dostat’ na verejnost’ falSované lieky alebo
nesStandardné lieky. Mal by sa zaviest’
systém, ktory zaisti, aby sa tieto lieky
predavali riadne a aby sa zaviedli kontroly
distriblcie a falSovania ldatok, ktoré su
potencidlne nebezpecné pre humdanne
pouzitie. Mala by sa zohl'adnit’ skuto¢nost’,
ze Specifické podmienky vzt'ahujlice sa na
dodavky liekov verejnosti nie st na drovni
Unie harmonizované. V zaujme
minimaliz&cie rizik hroziacich v oblasti
zdravia zvierat a Pudi by sa mal predaj
antimikrobik cez internet zakazat’.
Clenské staty by mohli stanovit’
podmienky na dodavky liekov verejnosti v
ramci obmedzeni stanovenych v zmluve.
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 36

N&avrh nariadenia
Odbvodnenie 62

Text predlozeny Komisiou

(62) Ak su lieky povolené v ¢lenskom S$tate
a boli predpisané v uvedenom clenskom
State veterinarnym odbornikom v
regulovanej profesii pre individualne
zviera alebo skupinu zvierat, malo by byt' v
zdsade mozné uznat’ uvedeny veterinarny
predpis a vydat’ prisluSny veterinarny liek v
inom ¢lenskom State. Odstranenie
regulacnych a administrativnych prekazok
v takomto uznavani by nemalo mat’ vplyv
na Z1adnu profesijnu ¢i etickll povinnost’
vydavajucich odbornikov odmietnut’ vydat’
liek uvedeny v predpise.

Pozmenujuci navrh 37

Navrh nariadenia
Odbvodnenie 65

Text predlozeny Komisiou

(65) Overenie dodrZiavania pravnych
poziadaviek prostrednictvom kontrol ma
zasadny vyznam z hl'adiska zabezpecenia,

Pozmenujuci navrh

(58a) Clenské $tdty by po tom, ako
informuju Komisiu, mali byt’ schopné
podrobit’ dodavky veterinarnych liekov
ponukanych na predaj prisnejsim
podmienkam odévodnenym ochranou
verejného zdravia, zdravia zvierat a
Zivotného prostredia, za predpokladu, Ze
tieto podmienky st imerné riziku a
neprimerane neobmedzuju fungovanie
vnatorného trhu.

Pozmenujuci navrh

(62) Ak su lieky povolené v ¢lenskom S$tate
a boli predpisané v uvedenom c¢lenskom
State veterinarnym lekarom alebo inymi
osobami, ktoré maju na takato ¢innost’
podl’a vautroStatneho prdava povolenie,
pre individualne zviera alebo skupinu
zvierat, malo by byt’ v zasade mozné uznat’
uvedeny veterinarny predpis a vydat’
prisluSny veterinarny liek v inom ¢lenskom
State, ak tento Clensky Stat povoluje
osobam s podebnou kvalifikdciou vydavat’
predpisy. Odstranenie regula¢nych

a administrativnych prekazok v takomto
uzndvani by nemalo mat’ vplyv na Ziadnu
profesijnu ¢i eticka povinnost’
vydavajucich odbornikov odmietnut’ vydat’
liek uvedeny v predpise.

Pozmenujuci navrh

(65) Overenie dodrziavania pravnych
poziadaviek prostrednictvom kontrol ma
zasadny vyznam z hl'adiska zabezpecenia,
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aby sa ucinne dosiahli ciele tohto
nariadenia v celej Unii. Prislu$né organy
¢lenskych Statov by mali mat’ preto
pravomoc vykonavat’ in§pekcie vo
vSetkych stadiach vyroby, distribucie a
pouzivania veterindrnych liekov. V zaujme
zachovania uc¢innosti inSpekcii by prislusné
organy mali mat’ moZnost’ vykonavat’
neohlasené inspekcie.

Pozmenujuci navrh 38

Navrh nariadenia
Odbvodnenie 67

Text predlozeny Komisiou

(67) V urcitych pripadoch mézu nedostatky
v kontrolnom systéme ¢lenskych Statov
Znacne narusit’ dosahovanie ciel'ov tohto
nariadenia a zaroven viest’ k vzniku rizik
pre verejné zdravie, zdravie zvierat a
zivotné prostredie. Na ucely zabezpecenia
harmonizovaného pristupu k in§pekciam v
celej Unii by Komisia mala mat’ moznost’
vykonavat audity v ¢lenskych $tatoch
zamerané na overenie fungovania
narodnych systémov kontroly.

Pozmeiiujuci ndvrh 39

Navrh nariadenia
Odbvodnenie 71

Text predlozeny Komisiou

(71) So zretel'om na osobitné vlastnosti
homeopatickych veterinarnych liekov,
najmi zloziek tychto liekov, je Ziaduce
stanovit’ osobitny zjednoduseny postup
registracie, ako aj osobitné ustanovenia na
oznacovanie urc¢itych homeopatickych
veterinarnych liekov, ktoré sa uvadzaju na
trh bez terapeutickych indikacii. Na
imunologické homeopatické lieky sa

aby sa ucinne dosiahli ciele tohto
nariadenia v celej Unii. Prislu$né organy
Clenskych Statov by mali mat’ preto
pravomoc vykonavat’ in§pekcie vo
vSetkych stadiach vyroby, distribtcie a
pouzivania veterinarnych liekov a mali
zverejiiovat’ vyrocné spravy o kontrole.
zédujme zachovania G¢innosti in§pekcii by
prislusné organy mali vykonavat’ urcity
percentualny podiel neohlasenych
inSpekcii, pri¢om by tento percentualny
podiel stanovila Komisia delegovanym
aktom.

Pozmenujuci navrh

(67) V urcitych pripadoch mézu nedostatky
v kontrolnom systéme ¢lenskych Statov
znacne narusit’ dosahovanie ciel'ov tohto
nariadenia a zaroven viest’ k vzniku rizik
pre verejné zdravie, zdravie zvierat a
zivotné prostredie. Komisia by mala
zabezpedit’ harmonizovany pristup K
indpekciam v celej Unii a mala by mat’
moznost’ vykonavat’ audity v ¢lenskych
Statoch zamerané na overenie fungovania
narodnych systémov kontroly.

Pozmenujuci navrh

(71) So zretel'om na osobitné vlastnosti
homeopatickych veterinarnych liekov,
najmi zloziek tychto liekov, je Ziaduce
stanovit’ osobitny zjednoduseny postup
registracie, ako aj osobitné ustanovenia na
oznacovanie urc¢itych homeopatickych
veterinarnych liekov, ktoré sa uvadzaju na
trh bez terapeutickych indikéacii. Na
imunologické homeopatické lieky sa

PE579.757/ 20

SK



nemdze uplatiovat’ zjednoduseny postup
registracie, ked’ze imunologikd mozu pri
vysokom pomere riedenia spustit’ reakciu.
Otézka kvality homeopatického lieku
nezavisi od jeho pouzivania, takze by sa
nemali uplatiiovat’ Ziadne osobitné
ustanovenia, pokial’ ide o potrebné
kvalitativne poziadavky a pravidla.

Pozmenujici navrh 40

Navrh nariadenia
Odo6vodnenie 71 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 41

Navrh nariadenia
Odbvodnenie 73

Text predlozeny Komisiou

(73) V zaujme ochrany verejného zdravia,

nemdze uplatnovat’ zjednoduseny postup
registracie, ked’ze imunologikd mé6zu pri
vysokom pomere riedenia spustit’ reakciu.
Otézka kvality homeopatického lieku
nezavisi od jeho pouzivania, takze by sa
nemali uplatiiovat’ Ziadne osobitné
ustanovenia, pokial’ ide o potrebné
kvalitativne poziadavky a pravidla. Okrem
toho je vhodné za urcitych podmienok vo
v§eobecnosti povolit’ pouZivanie
homeopatickych liekov uréenych na
humanne pouZitie, vrdatane
imunologickych homeopatickych liekov
S potenciou od D4 na vSetkych zvieratdch
vrdtane zvierat uréenych na vyrobu
potravin.

Pozmenujuci navrh

(71a) Zvycajné pravidld upravujice
povolovanie uvadzat’ veterindrne lieky na
trh by sa mali uplatiiovat’ na
homeopatické veterinarne lieky, ktoré sa
uvadzaju na trh s terapeutickymi
indikaciami alebo v takej forme, ktora by
mohla predstavovat’ riziko, ktoré by sa
malo zvaZit’ v sUvislosti so zamyslanym
terapeutickym ti¢inkom. Clenské tdty by
v rdmci hodnotenia vysledkov testov a
skuSok urcéenych na stanovenie
bezpecnosti a ucinnosti takychto liekov
pre doméce zvieraté a exoticke druhy mali
mat’ moznost’ uplatiiovat’ osobitné
pravidla, za predpokiladu, Ze tieto pravidla
oznamia Komisii.

Pozmenujuci navrh

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

Pozmernujici navrh 42

Navrh nariadenia
Clanok 1 —odsek 1

Text predlozeny Komisiou

V tomto nariadeni sa stanovuju pravidla
uvadzania veterinarnych liekov na trh,
pravidla ich vyroby, dovozu, vyvozu,
dodavania, farmakovigilancie, kontroly a
pouzivania.

Pozmenujuci navrh 43

Navrh nariadenia
Clanok 1 - odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 44

Navrh nariadenia

zdravia zvierat a Zivotného prostredia by sa
mali ¢innosti a ulohy pridelené agentire v
tomto nariadeni primerane financovat’.
Tieto ¢innosti, sluzby a Ulohy vratane
zavedenia novych sluZieb informacnych
technologii s ciel’om obmedzit’ byrokraciu
by sa mali financovat’ prostrednictvom
poplatkov ulozenych podnikom a zo
zvySeného financéného prispevku Komisie.
Tieto poplatky by vSak nemali mat’ vplyv
na pravo Clenskych Statov vyberat’
poplatky za ¢innosti a Ulohy na narodnej
arovni.

Pozmenujuci navrh

V tomto nariadeni sa stanovuju pravidla
uvadzania veterinarnych liekov na trh,
pravidla ich vyvoja, vyroby, dovozu,
vyvozu, vel’koobchodnej distribicie,
maloobchodného dodavania,
farmakovigilancie, kontroly a pouzivania.

Pozmenujuci navrh

1a. Clenské $taty méiu na poutivanie a
maloobchodny predaj veterinarnych
liekov na svojom uzemi uloZit’ prisnejSie
podmienky opodstatnené z dévodov
verejného zdravia, zdravia zvierat a
ochrany Zivotného prostredia, a to za
predpokladu, Ze tieto podmienky su
amerné riziku a neprimerane
neobmedzuju fungovanie vnatorného
trhu.
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Clanok 1 — odsek 1 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 45

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 4 — pismeno e a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmeiiujuci ndvrh 46

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 4 — pismeno e b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 47

Navrh nariadenia

Pozmenujuci navrh

1b. Clenské $taty ozndmia opatrenia
uvedené v odseku la Komisii.

Pozmenujuci navrh

ea) latky alebo pripravky, ktoré su uréené
vyhradne na vonkajsie pouZitie u zvierat,
na ich cCistenie alebo Cesanie, alebo na
zmenu ich vzhl’adu alebo telesného
pachu, ak do nich neboli pridané Ziadne
latky ani pripravky podliehajuce
veterinarnemu predpisu;

Pozmenujuci navrh

eb) medikované krmiva a medziprodukty
podla prislusného vymedzenia

V pismendch a) a b) clanku 2 ods. 2
nariadenia Eurépskeho parlamentu

a Rady (EU) .../...1e*;

T« Nariadenie Eurépskeho parlamentu a
Rady .../... z ... 0 vyrobe, uvadzani na trh a
pouZivani medikovanych krmiv, ktorym sa
zrusuje smernica Rady 90/167/EHS ( U.v.
EUL..).

*U. v.: vioite, prosim, Cislo a do
poznamky pod Ciarou Cislo, datum a odkaz
na uverejnenie vo vestniku dokumentu
COD 2014/0257.
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Clanok 2 — odsek 4 — pismeno e ¢ (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 48

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmernujici navrh 49

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 — bod 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

(b) je uréena na to, aby bola pouzita u
zvierat alebo podana zvieratam s cielom
obnovit’, napravit’ alebo zmenit’
fyziologické funkcie dosiahnutim
farmakologického, imunologického alebo
metabolického ucinku, alebo stanovit’
lekarsku diagnozu;

Pozmenujuci navrh 50

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 — bod 1 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou

(c) je urcend na pouZitie na eutanaziu
zvierat;

Pozmenujuci navrh

ec) krmivo v zmysle nariadenia
Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢.
767/20009.

Pozmenujuci navrh

la. V pripade pochybnosti, ¢ produkt
moZe s prihliadnutim na vsetky svoje
vlastnosti zodpovedas’ vymedzeniu pojmu
wveterindrny liek“ v zmysle Clanku 4 ods.
1 alebo vymedzeniu pojmu lieku, na ktory
sa vzt’ahuju iné prdavne predpisy Unie, sa
uplatiiuju ustanovenia tohto nariadenia.

Pozmenujuci navrh

b) méZe byt’ pouzita u zvierat alebo podana
zvieratam s cielom bud’ obnovit,, napravit’
alebo zmenit’ fyziologické funkcie
dosiahnutim farmakologického,
imunologickeho alebo metabolického
ucinku, alebo stanovit’ lekarsku diagnozu;

Pozmenujuci navrh

C) méze byt pouZitd na eutanaziu zvierat;
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Pozmernujici navrh 51

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 — bod 2 — dvodna éast’

Text predlozeny Komisiou

(2) ,,latka* je akakol'vek hmota tohto
povodu:

Pozmenujici navrh 52

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 —bod 2 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

(a) hmota pévodom z ¢loveka;

Pozmenujici navrh 53

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 — bod 2 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

(b) hmota povodom zo zvierat;

Pozmenujuci navrh 54

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 —bod 2 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou

(c) hmota rastlinného pbévodu;

Pozmenujuci navrh 55

Navrh nariadenia

Pozmenujuci navrh

(2) ,,latka* je akakol'vek hmota bez ohl’adu
na povod, pricom ten moZe byt’.

Pozmenujuci navrh

a) povodom z ¢loveka, napr. Pudska krv a
produkty z Pudskej krvi;

Pozmenujuci navrh

b) pévodom zo zvierat, napr.
mikroorganizmy, celé zvieratd, Casti
organov, Zivocisne vylucky, toxiny,
vyt'azky, produkty z Krvi;

Pozmenujuci navrh

¢) rastlinného pévodu, napr.
mikroorganizmy, rastliny, Casti rastlin,
rastlinné vylucky, vyt’aiky;

Clanok 4 — odsek 1 —bod 2 — pismeno ¢ a (nové)
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 56

Navrh nariadenia

Pozmenujuci navrh

ca) pévodom z hub;

Clanok 4 — odsek 1 — bod 2 — pismeno ¢ b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 57

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 — bod 2 — pismeno d

Text predlozeny Komisiou

(d) hmota chemického p6vodu;

Pozmenujici navrh 58

N&avrh nariadenia

Pozmenujuci navrh

cb) mikrobialneho pévodu;

Pozmenujuci navrh

d) chemickeho pbévodu, napr. prvky,
chemické latky prirodzene sa vyskytujuce
v prirode a chemické vyrobky ziskané
chemickou zmenou alebo syntézou;

Clanok 4 — odsek 1 — bod 2 — pismeno d a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 59

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 — bod 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 60

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 —bod 3

Pozmenujuci navrh

da) nerastného p6vodu.

Pozmenujuci navrh

(2a) ,,ucinna latka“ je latka s
farmakologickym ucinkom;
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Text predlozeny Komisiou

(3) ,,imunologicky veterinarny liek* je
veterinarny liek skladajuci sa z vakcin,
toxinov, sér alebo alergénov a ur¢eny na
podavanie zvierat'u s cielom vyvolat’
aktivnu alebo pasivnu imunitu alebo
diagnostikovat’ stav jeho imunity;

Pozmenujuci navrh

(3) ,,imunologicky veterinarny liek* je
veterinrny liek, ako napriklad vakciny,
toxiny, séra alebo alergény, uréeny na
podavanie zvierat'u s cielom vyvolat’
aktivnu alebo pasivnu imunitu alebo
diagnostikovat’ stav jeho imunity;
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Pozmenujuci navrh 61

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 — bod 7

Text predlozeny Komisiou

(7) ,,homeopaticky veterinarny liek* je
veterinarny liek pripraveny z
homeopatickych zakladov v sulade s
homeopatickym vyrobnym postupom
opisanym v Eurdpskom liekopise alebo, ak
neexistuje, v liekopisoch v sucasnosti
oficidlne pouzivanych v ¢lenskych Statoch;

Pozmenujuci navrh 62

Névrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 —bod 7 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 63

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 —bod 8

Text predlozeny Komisiou

(8) ,,antimikrobiélna rezistencia® je
schopnost’ mikroorganizmov prezit’ alebo
sa rozmnozovat’ v pritomnosti urcitej
koncentrécie antimikrobialneho
prostriedku, ktora zvyc¢ajne postacuje na
inhibiciu alebo usmrtenie
mikroorganizmov rovnakého druhu;

Pozmenujuci navrh

(7) ,,homeopaticky veterinarny liek* je
veterinarny liek pripraveny v sulade s
homeopatickym vyrobnym postupom
opisanym v Eurdpskom liekopise alebo, ak
neexistuje, v liekopisoch v sti¢asnosti
oficialne pouzivanych v ¢lenskych Statoch;
homeopaticky veterindarny liek moZe
obsahovat’ aj niekol’ko ucinnych latok;

Pozmenujuci navrh

(7a) ,rastlinny liek“ je akykol’vek liek
obsahujuci ako ucinnu latku vyhradne
jednu alebo viac rastlinnych latok, jeden
alebo viac rastlinnych pripravkov alebo
jednu alebo viac takychto rastlinnych
latok v kombinécii s jednym alebo s
viacerymi takymito rastlinnymi
pripravkami;

Pozmenujuci navrh

(8) ,,antimikrobidlna rezistencia® je
schopnost’ mikroorganizmov prezit’ alebo
sa rozmnozovat’ v pritomnosti urcitej
koncentrécie antimikrobialneho
prostriedku, ktora zvycajne postacuje na
zastavenie rastu alebo usmrtenie
mikroorganizmov rovnakého druhu;
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Pozmenujici navrh 64

I§Iévrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 — bod 8 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 65

N&avrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 —bod 8 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 66

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 — bod 8 ¢ (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 67

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 —bod 9

Text predlozeny Komisiou
(9) ,.klinické skusanie* je Stidia, ktorej

cielom je preskumat’ v terénnych
podmienkach bezpecnost’ alebo ucinnost’

Pozmenujuci navrh

(8a) ,,antimikrobiotikum* je kaZda
zliéenina s priamym ucéinkom na
mikroorganizmy pouZivand na liecbu
alebo prevenciu infekcii; antimikrobika
zahrriaju antibakteridlne latky,
antivirotikd, antifungicida a
antiprotozoika; v kontexte tohto
nariadenia sa slovom antimikrobialna
latka oznacuje antibakteridalna ldatka;

Pozmenujuci navrh

(8b) ,,antiparazitikum* je liek alebo latka
pouzivand na liecbu parazitickych chorob,
ktoré moZu mat’ rozne priciny;

Pozmenujuci navrh

(8¢) ,,antibakteridlna latka“ je kaZda
zliuéenina s priamym ucinkom na baktérie
pouzivand na lieCbu alebo prevenciu
infekcif;

Pozmenujuci navrh

(9) ,,klinické skuisanie* je Studia, ktorej
cielom je preskumat’ v terénnych
podmienkach bezpecnost’ alebo ucinnost’
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veterinarneho lieku alebo aj jedno, aj
druhé, a to za beznych podmienok v chove
zvierat alebo v ramci beZznej veterinarnej
praxe na ucely ziskania povolenia na
uvedenie na trh alebo jeho zmeny;

Pozmenujuci navrh 68

Névrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 — bod 10

Text predlozeny Komisiou

(10) ,,predklinické skuSanie* je Studia,
ktora nespadé pod definiciu klinického
skusania a jej ciel’om je preskumat’
bezpecnost’ alebo ucinnost’ veterindarneho
lieku na ucely ziskania povolenia na
uvedenie na trh alebo jeho zmeny;

Pozmernujici navrh 69

N&avrh nariadenia

Clanok 4 — odsek 1 — bod 11 — iivodna &ast’

Text predlozeny Komisiou

(11) ,,vyvazZenost’ prinosu a rizika“ je
vyhodnotenie pozitivnych uc¢inkov
veterinarneho lieku vo vzt'ahu k
nasledujicim rizikam, ktoré sa tykaju
pouzivania daného lieku:

Pozmenujuci navrh 70

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 — bod 12

Text predlozeny Komisiou

(12) ,,vSeobecny nazov* je medzinarodny
nechraneny nazov odporucany pre
veterinarny liek Svetovou zdravotnickou
organizaciou alebo, ak taky ndzov
nejestvuje, nazov, ktory sa beine pouZiva,

veterinarneho lieku alebo aj jedno, aj
druhé, a to za beznych podmienok v chove
zvierat alebo v ramci beZnej veterinarne;j
praxe;

Pozmenujuci navrh

(10) ,,predklinické skuSanie* je Studia,
ktora nespada pod definiciu klinického
skuiSania;

Pozmenujuci navrh

(11) ,,vyvazZenost’ prinosu a rizika“ je
vyhodnotenie pozitivnych terapeutickych
ucinkov veterinarneho lieku vo vztahu k
nasledujicim rizikam, ktoré sa tykaju
pouzivania daného lieku:

Pozmenujuci navrh

(12) ,,vSeobecny nazov* je medzinarodny
nechraneny nazov odporucany Svetovou
zdravotnickou organizaciou alebo, ak taky
nazov nejestvuje, beiny v§eobecny ndzov;
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Pozmenujuci navrh 71

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 — bod 18

Text predlozeny Komisiou

(18) ,,pisomna informacia pre
pouzivatel'ov* je dokumentacné tlacivo k
veterinarnemu lieku, ktoré obsahuje
informacie na zaistenie jeho bezpecného a
ucinného pouzivania;

Pozmernujici navrh 72

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 — bod 20 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

(b) veterinarne lieky pre zvierata iné ako
hovadzi dobytok, ovce, osipané, kurcata,
psy a macky;,

Pozmenujuci navrh 73

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 — bod 21

Text predlozeny Komisiou

(21) ,,farmakovigilancia“ je proces
monitorovania a vySetrovania neziaducich
udalosti;

Pozmenujuci navrh

(18) ,,pisomna informacia pre
pouzivatel'ov* je informacné tlacivo
priloZené k veterindrnemu lieku, ktoreé je
urcené pre pouZivatel’a veterindarneho
lieku a ktoré obsahuje informécie na
zaistenie jeho bezpecného a t¢inného
pouzivania, ktoré su v sulade s
informaciami uvedenymi v sahrne
charakteristik vyrobku daného
veterinarneho lieku;

Pozmenujuci navrh

b) veterinarne lieky pre zvierata iné ako
hovédzi dobytok, oSipané, kurcata, psy,
macky, lososy a ovce chované na maso;

Pozmenujuci navrh

(21) ,,farmakovigilancia® su vedecké,
kontrolné a administrativne ¢innosti
suvisiace s odhal’ ovanim, oznamovanim,
posudzovanim, pochopenim, prevenciou a
komunikovanim neziaducich udalosti,
ktoré zahrriaju trvalé posudzovanie
rovnovahy prinosov a rizika v pripade
veterinarnych liekov;
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Pozmenujici navrh 74

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 — bod 24

Text predlozeny Komisiou

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

Pozmernujuci navrh 75

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 — bod 25

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;

Pozmenujuci navrh

(24) ,,veterinarny predpis* je akykol'vek
predpis na veterinarny liek vydany
veterinarnym lekdrom alebo inou odborne
spbsobilou osobou, ktora je na to
opravnend v sulade s platnymi narodnymi
pravnymi predpismi, po stanoveni
veterinarnej diagnozy v nadvaznosti na
klinické vySetrenie zvierat'a alebo so
zretel’om na trvall zdravotnu
starostlivost’ o Zviera,

Pozmenujuci navrh

(25) ,,ochranna lehota* je nevyhnutné
obdobie medzi poslednym podanim
veterinarneho lieku zvierat'u za beZnych
podmienok pouZivania a vyrobou potravin
z tohto zvierata s ciel’om zabezpecdit’, aby
takéto potraviny neobsahovali rezidua vo
vicSich mnozstvach, ako sa limity
stanovené na zéklade nariadenia
Europskeho parlamentu a Rady (ES)

¢ 470/2009%;

12 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a
Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. mdja 2009 o
stanoveni postupov Spolocenstva na
urcenie limitov rezidui farmakologicky
ucinnych ldatok v potravindch Zivoc¢iSneho
povodu, o zruSeni nariadenia Rady (EHS)
¢ 2377/90 a o zmene a doplneni smernice
Europskeho 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).
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Pozmenujici navrh 76

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 — bod 26

Text predlozeny Komisiou

(26) ,,spristupnenie na trhu* je kazda
dodavka veterinarneho lieku na distribdciu,
spotrebu alebo pouZivanie na trhu Unie v
ramci obchodnej ¢innosti, ¢i uz odplatne,
alebo bezodplatne;

Pozmenujuci navrh 77

N&avrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 — bod 27 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 78

Névrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 —bod 27 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 79

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 — bod 27 ¢ (novy)

Pozmenujuci navrh

(26) ,,spristupnenie na trhu* je kazda
dodavka veterinarneho lieku na distribdciu,
spotrebu alebo pouzivanie na trhu
¢lenského Statu v rdmci obchodnej
¢innosti, ¢i uz odplatne, alebo bezodplatne;

Pozmenujuci navrh

(27a) ,,v zdsade podobny liek*

je genericky liek, ktory splfia kritérid, a
teda ma rovnaké kvalitativne

a kvantitativne zloZenie, pokial’ ide

0 aktivne latky, ma rovnaku liekovu
formu a je biologicky rovnocenny
povodnému lieku, ak vzhladom

na vedecké poznanie nie je zjavné, Ze
sa od povodného lieku lisi, pokial’ ide
0 bezpecnost’ a udinnost’s

Pozmenujuci navrh

(27b) ,,driitel’ povolenia na uvedenie na
trh“ je driitel’ povolenia na uvedenie

na trh udeleného v sulade s tymto
nariadenim;
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Text predlozeny Komisiou

Pozmeiiujuci ndvrh 80

Névrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 —bod 27 d (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 81

Névrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 —bod 27 e (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 82

Névrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 — bod 27 f (novy)

Pozmenujuci navrh

(27¢) ,,dobry chov zvierat“ je riadenie
a starostlivost’ o hospodarske zvierata
Pud’mi na ucely zisku pri sucasnom
zaisteni zdravia a dobrych podmienok
tychto zvierat dodrZiavanim

a zabezpecenim Specifickych potrieb
kaZdého druhu zvierat a o najvicsSou
minimalizdciou potreby pouZivat’
veterinarne lieky;

Pozmenujuci navrh

(27d) ,,zodpovedné pouZivanie
veterindrnych liekov“ je zabezpecovanie
dobrych postupov chovu a riadenia, ako
napr. opatrenia biologickej bezpecnosti
zamerané na zachovanie zdravia skupin
zvierat alebo na obmedzenie Sirenia
choroby v populécii zvierat, ako aj
Ziadanie o veterinarne poradenstvo,
dodrZiavanie programov ockovania

a pokynov na predpisovanie

a zabezpecenie dobrej hygieny, primeranej
vyZivy a pravidelného monitorovania
zdravia a dobrych podmienok;

Pozmenujuci navrh

(27e) ,neZiaduce udalosti“ su akékol’vek
nezelané udalosti uvedené v élanku 73
ods. 2;

PE579.757/ 34

SK



Text predlozeny Komisiou

Pozmenujtci navrh 83

N&avrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 — bod 27 g (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 84

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 — bod 27 h (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 85

Névrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 —bod 27 i (novy)

Pozmenujuci navrh

(27f) ,,vazne neZiaduce udalosti* su
neZiaduce udalosti, v dosledku ktorych
nastdava smrt’, ohrozenie Zivota, zavaziné
zdravotné postihnutie alebo neschopnost’,
kongenitdlna anomdlia ¢ vrodena vada,
alebo ktoré vyustia do trvalych alebo
dlhotrvajucich priznakov lieCenych
zvierat;

Pozmenujuci navrh

(27g) , terapeuticka lieCba“ je liecba
chorého zvierat'a alebo skupiny zvierat
potom, ako bola stanovena diagnoza
choroby alebo infekcie;

Pozmenujuci navrh

(27h) , kontrolna liecba (metafylaxia)“ je
liecba skupiny zvierat po tom, ako bola
stanovena diagndza klinického ochorenia
v ramci skupiny, s ciel’om liecit’ klinicky
choré zvieratda a kontrolovat’ §irenie
ochorenia zvierat, ktoré su v tzkom
kontakte a pri ktorych hrozi riziko, Ze uz
moZu byt subklinicky infikované; pred
pouzitim lieku sa stanovi vyskyt ochorenia
v skupine;

PE579.757/ 35

SK



Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 86

Névrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 —bod 27 j (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 87

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 — bod 27 k (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

(27i) ,,preventivna liecba (profylaxia)* je
liecba zvierat’a alebo skupiny zvierat pred
zistenim klinickych priznakov choroby,
ktorej cielom je predist’ chorobe alebo
infekcii;

Pozmenujuci navrh

(27j) »paralelny dovoz“ je dovoz
veterinarneho lieku do élenského Statu,
ktory je v stlade s tymto nariadenim
povoleny v inom ¢&lenskom S$tdate a ma
rovnakeé vlastnosti ako veterinarny liek
povoleny v élenskom Stdte dovozu,

do tohto iného lenského Statu, a to
najma:

a) rovnaké kvalitativne a kvantitativne
zloZenie ucinnych a pomocnych latok
a rovnaku liekova formu;

b) rovnaké lieCebné indikdcie a ciel’ové

druhy.

Veterinarny liek povoleny v élenskom
State a paralelne dovezeny liek sa bud’
harmonizuja v stlade s élankom 69 alebo
70 alebo povol’'uju v sulade s élankami 46
a 48;

Pozmenujuci navrh

(27k) ,,paralelna distribucia“

je distriblcia veterinarneho lieku
povoleného centralizovanym postupom
zariadenim s povolenim podl’a élanku
105, ktore je nezavislé od driitela
povolenia na uvedenie na trh, z jedného
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Pozmenujuci navrh 88

Névrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 —bod 27 | (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmernujici navrh 89

N&avrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 — bod 27 m (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 90

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 1 — bod 27 n (novy)

Text predlozeny Komisiou

Clenskeho statu do iného clenského Statu;

Pozmenujuci navrh

(271) ,,vel’koobchodna distribucia“ su
v§etky Cinnosti tvorené obstardavanim,
drZanim, doddavanim alebo vyvozom
veterinarnych liekov, za Uplatu alebo
bezplatne, okrem maloobchodného
dodavania liekov; tieto ¢innosti
uskutocCiiuju vyrobcovia alebo ich sklady,
dovozcovia, ini vel’koobchodni distributori
alebo lekarnici a osoby, ktoré st
opravnené alebo maju povolenie vydavat’
lieky verejnosti v sulade s platnym
vrutrostatnym pravom;

Pozmenujuci navrh

(27m) ,,nazov veterindrneho lieku*“ je
ndzov, ktorym moZe byt’ bud’ vymysleny
nazov, ktory sa neda zamenit’ s beznym
ndzvom, alebo beZny ¢i vedecky ndzov
doplneny o obchodnd zndmku alebo o
meno drZitel’a povolenia na uvedenie na
trh;

Pozmenujuci navrh

(27n) ,,premix pre medikované krmiva“ je
akykolvek veterindrny liek pripraveny
vopred s ciel’om ndslednej vyroby
medikovanych krmiv podl’a nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)
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* 0J: vloite, prosim, Cislo dokumentu
2014/0255(COD).
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Pozmenujuci navrh 91

Navrh nariadenia
Clanok 5 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Veterinarny liek sa uvedie na trh iba
vtedy, ak prislusny organ udelil povolenie
na uvedenie tohto lieku na trh v stlade s
Clankami 44, 46 alebo 48 alebo ak
Komisia udelila povolenie na uvedenie
tohto lieku na trh v stlade s ¢lankom 40.

Pozmernujici navrh 92

N&avrh nariadenia
Clanok 5 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Povolenie na uvedenie veterinarneho

lieku na trh je platné na neobmedzeny cas.

Pozmenujuci navrh

1. Bez toho, aby tym boli dotknuté ostatné
ustanovenia tohto nariadenia, sa
veterindrny liek uvedie na trh ¢lenského
Statu iba vtedy, ak prislusny organ tohto
Clenského Statu alebo Komisia udelila
povolenie na uvedenie tohto lieku na trh v
sulade s tymto nariadenim.

Pozmenujuci navrh

2. Povolenie na uvedenie veterinarneho
lieku na trh je platné na neobmedzeny cas,
pokial’ sa nezistia rizika pre verejné
zdravie, zdravie Zvierat a Zivotné
prostredie alebo pokym nové vedecké
poznatky neopodstatriuji preskiimanie
vyvdZenosti prinosu a rizika. V takych
pripadoch clenské Staty alebo Komisia
podl’a postupu opisaného v clanku 84 vec
postUpia agenture.

Ak predtym povoleny veterinarny liek nie
je pritomny na trhu niektorého clenského
Stdatu pocas piatich po sebe nasledujucich
rokov, povolenie vydané na tento
veterindarny liek straca svoju platnost’.

PrisluSny organ moZe za mimoriadnych
okolnosti a z dévodov ochrany zdravia
Pudi alebo zvierat udelit’ vpnimku

Z ukoncenia platnosti, ktoré sa uvadza v
druhom pododseku. Tieto vynimky sa
riadne zdovodnia.

DrZitel’ povolenia na uvedenie na trh
zodpoveda za uvedenie lieku na trh.
Uréenie zastupcu nezbavuje driitel’a
povolenia na uvedenie na trh jeho
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Pozmenujuci navrh 93

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 1 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou

(c) postup vzajomného uznavania
stanoveny v ¢lankoch 47 a 48.

Pozmenujici navrh 94

N&avrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Ziadosti sa predkladaju elektronicky. V
pripade Ziadosti predloZenych v sulade

S centralizovanym postupom udel’ ovania
povoleni na uvedenie na trh sa pouZiju
formulare, ktoré poskytla agentura.

Pozmenujuci navrh 95

Navrh nariadenia
Clanok 6 — odsek 5

Text predlozeny Komisiou

5. Do 15 dni od dorucenia Ziadosti
prislusny orgdn alebo agentira 0znamia
ziadatelovi, ¢i predloZil vSetky Odaje
poZadované v sulade s ¢lankom 7.

zakonnej zodpovednosti.

Pozmenujuci navrh

C) postup vzajomneho uznavania stanoveny
v ¢lankoch 47, 48 a 57.

Pozmenujuci navrh

3. Ziadosti sa predkladaju elektronicky
alebo ukladaju, a to za vynimocnych
okolnosti a po dohode s prislusSnym
organom alebo, v pripade centralizovanej
Ziadosti, po dohode s agentiirou. Komisia
v spolupréci s ¢élenskymi Stdatmi

a agenturou prijme podrobné usmernenia
tykajuce sa formatu elektronickych
Ziadosti.

Pozmenujuci navrh

5. Bez toho, aby tym boli dotknuté
osobitné ustanovenia suvisiace s
postupom vzdjomného uzndvania Ci
decentralizovanym postupom, prislusny
organ alebo agentura do 15 dni od
dorucenia ziadosti oznamia ziadatel'ovi, Ci
boli splnené formadlne poZiadavky uvedené
v tomto nariadeni platné pre prislusnu
Ziadost’ a Ci Ziadost’ moze byt vedecky
posudena.
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Pozmenujici navrh 96

Navrh nariadenia
Clanok 7 — odsek 2 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

(@) dokumentéciu o priamych alebo
nepriamych rizikach pre verejné zdravie
alebo zdravie zvierat v savislosti s
pouzivanim antimikrobialneho
veterinarneho lieku u zvierat;

Pozmenujuci navrh 97

Navrh nariadenia
Clanok 7 — odsek 2 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

(b) informacie o opatreniach na
zmiernovanie rizika vzniku
antimikrobialnej rezistencie v suvislosti s
pouzivanim veterinarneho lieku.

Pozmenujuci navrh 98

Navrh nariadenia
Clanok 7 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Ak sa Ziadost’ tyka veterinarneho lieku
pre ciel'ové druhy ur¢ené na vyrobu
potravin a obsahujiceho farmakologicky
ucinné latky, ktoré nie s vymenované v
tabul’ke 1 prilohy k nariadeniu (EU) ¢&.
37/2010 pre predmetné druhy zvierat, je
popri informéaciach vymenovanych v
odseku 1 potrebné predlozit’ aj dokument
potvrdzujuci, Ze bola agenture predloZzena
platna Ziadost’ o urcenie maximalnych
limitov rezidui v sulade s nariadenim

Pozmenujuci navrh

a) dokumentaciu o priamych alebo
nepriamych rizikach pre verejné zdravie
alebo zdravie zvierat alebo Zivotné
prostredie v suvislosti s pouzivanim
antimikrobidlneho veterinarneho lieku u
zvierat;

Pozmenujuci navrh

b) informécie o opatreniach na
zmieriovanie rizika vzniku
antimikrobialnej rezistencie v suvislosti s
pouzivanim veterinarneho lieku vratane
spresneni, Ze liek sa nema pouZivat’ ako
beiné profylaktické ¢i metafylaktické
opatrenie u zvierat uréenych na vyrobu
potravin, ani v profylaktickej skupinovej
liec¢be bez diagnozy choroby.

Pozmenujuci navrh

3. Ak sa ziadost’ tyka veterinarneho lieku
pre ciel'ové druhy urené na vyrobu
potravin a obsahujuceho farmakologicky
ucinné latky, ktoré nie st vymenované v
tabul’ke 1 prilohy k nariadeniu (EU) ¢&.
37/2010 pre predmetné druhy zvierat, je
popri informéaciach vymenovanych v
odseku 1 tohto élanku potrebné predlozit’
aj dokument potvrdzujuci, Ze bola agenttre
predloZena platna Ziadost’ o ur€enie
maximalnych limitov rezidui v sulade s
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Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.
470/2009%,

22 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a
Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. maja 2009 o
stanoveni postupov Spolo¢enstva na
urcenie limitov rezidui farmakologicky
ucinnych latok v potravinach zivoc¢isneho
pOvodu, o zruSeni nariadenia Rady (EHS)
¢. 2377/90 a o zmene a doplneni smernice
Europskeho parlamentu a Rady
2001/82/ES a nariadenia Eurépskeho

parlamentu a Rady (ES) ¢&. 726/2004 (U. v.

EU L 152, 16.6.2009, s. 11).

Pozmernujici navrh 99

N&avrh nariadenia
Clanok 7 — odsek 5 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 100

N&avrh nariadenia
Clanok 8 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Klinické skuSanie sa schvdli za
podmienky, e zvieratd urcené na vyrobu
potravin pouZité pri predmetnom
klinickom skuSani ani produkty 7 nich
nevstupia do Pudského potravinového

nariadenim Europskeho parlamentu a Rady
(ES) €. 470/2009%2 a Ze od predloienia
tejto Ziadosti uplynulo aspoii Sest’
mesiacov.

22 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a
Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. maja 2009 o
stanoveni postupov Spolo¢enstva na
urcenie limitov rezidui farmakologicky
ucinnych latok v potravinach zivoc¢isneho
povodu, o zruseni nariadenia Rady (EHS)
¢. 2377/90 a o zmene a doplneni smernice
Europskeho parlamentu a Rady
2001/82/ES a nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢&. 726/2004 (U. v.
EU L 152, 16.6.2009, s. 11).

Pozmenujuci navrh

5a. V pripade Ziadosti o obnovenie
povolenia doplni Ziadatel’ do
dokumentéacie verejne dostupnu
recenzovanu vedecku literataru venovanu
ucinnej farmaceutickej ldatke a jej
relevantnym metabolitom, ktora sa
zaoberd vedlajSimi ucinkami na Pudské
zdravie, Zivotné prostredie a neciel’ ové
druhy a ktora bola zverejnend v priebehu
10 rokov bezprostredne predchadzajucich
datumu predloZenia dokumenticie.

Pozmenujuci navrh

2. Clenské taty nepovolia, aby potraviny
na ludsku spotrebu pochddzali zo zvierat,
ktoré sa zucastnili na skasani liekov, ak
prislu§né organy neustanovili primeranu
ochrannu lehotu. Tato lehota je bud’:
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ret’azca, iba Zeby:

(a) skusany liek bol veterindrnym liekom
povolenym pre druhy uréené na vyrobu
potravin pouZité pri klinickom skusSani a
bola dodriand ochrannd lehota stanovena
v stihrne charakteristickych vlastnosti
lieku; alebo

(b) skusany liek bol veterindarnym liekom
povolenym pre iné ciel’ové druhy ako
druhy urcené na vyrobu potravin pouZité
pri klinickom skuSani a bola dodrZanad
ochranna lehota stanovena v sulade s
Clankom 117.

Pozmenujuci navrh 101

Névrh nariadenia
Clanok 8 — odsek 4 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 102

Navrh nariadenia
Clanok 8 — odsek 6 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 103

Navrh nariadenia
Clanok 9

a) aspori takd dlha ako ochranna lehota
stanovend v ¢lanku 117, pripadne vratane
bezpecnostného faktora zohl’adriujiceho
charakter skuSanej latky; alebo

b) v pripade, e Unia stanovila v stlade

S nariadenim (ES) & 470/2009 limity
rezidui, tato lehota musi byt’ takd, aby sa
zabezpecdilo, Ze sa neprekrocdia dané limity
rezidui v potravinach.

Pozmenujuci navrh

4a. Pri priprave a uskutocriovani
klinického skisania sa zohl’adiiuji
zasady nahradenia, obmedzenia a
gjemnenia v suvislosti so starostlivost’ou o
Zivé zvieratd a ich pouZivanim na vedecké
ucely.

Pozmenujuci nvrh

6a. DrZitel’ povolenia na klinické skuSanie
ozndmi prislusSnému orgdnu vietky viZne
neZiaduce udalosti, pricom v§etky
neZiaduce reakcie u Pudi sa oznamuju
urychlene a v kaZdom pripade najneskor
15 dni od ziskania informacie.
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Text predlozeny Komisiou

Oznacenie vnutorného obalu veterinarnych
liekov

1. Vnatorny obal veterinarneho lieku
obsahuje len tieto informéacie:

(a) nazov veterinarneho lieku s uvedenim
jeho sily a liekovej formy;

(b) Udaj o kvalitativnom a kvantitativnom
zlozeni G¢innych latok vyjadreny na
jednotku alebo podl'a sposobu podania pre
urcity objem alebo hmotnost’ s pouzitim
ich vSeobecnych nazvov;

(c) ¢islo Sarze, pred ktorym stoji slovo
,»Lot®;

(d) meno alebo obchodny nézov alebo logo
drzitel’'a povolenia na uvedenie na trh;

(e) ciel'ové druhy;
(f) datum exspiracie vo formate:

~mm/rrrr*, pred ktorym stoji skratka
»EXP.;

(9) osobitné bezpe¢nostné opatrenia na
uchovavanie v pripade potreby.

2. Informécie vymenované v odseku 1 sa
uvedu pomocou l'ahko €itatelnych

a zrozumitel'nych znakov, alebo, ak je to
vhodné, pomocou skratiek alebo
piktogramov spolo¢nych pre cela Uniu.

Pozmenujuci navrh

Oznacenie vnutorného obalu veterinarnych
liekov

1. Vnatorny obal veterinarneho lieku
obsahuje len tieto informécie:

a) nazov veterinarneho lieku s uvedenim
jeho sily a liekovej formy;

b) udaj o kvalitativnom a kvantitativnom
zloZeni u¢innych latok vyjadreny na
jednotku alebo podl'a spdsobu podania pre
urcity objem alebo hmotnost’ s pouzitim
ich vSeobecnych nazvov;

c) Cislo Sarze, pred ktorym stoji slovo
,»Lot®;

d) meno alebo obchodny nédzov alebo logo
drzitel'a povolenia na uvedenie na trh;

e) cielové druhy;

f) datum exspiracie vo formate: ,,mm/rrrr*,
pred ktorym stoji skratka ,,Exp.*;

g) osobitné bezpecnostné opatrenia na
uchovavanie v pripade potreby.

1a. Vo vynimocnych pripadoch moZe
Ziadatel alebo prislu$ny orgdn poZadovat’
zaradenie d’alSich informdcii podla
Clanku 30, ak je to nevyhnutné na
zaistenie bezpeéného a spravneho
podavania lieku.

2. Informécie vymenované v odseku 1 sa
uvedt pomocou l'ahko ¢itatelnych

a zrozumitel'nych znakov, alebo, ak je to
vhodné, pomocou skratiek alebo
piktogramov spolo¢nych pre celd Uniu.

2a. NavySe sa vietky informdcie uvedené v
odseku 1 pism. a) aZ g) zobrazia aj

vo formdte, ktory moZno citat’
elektronicky, ako napriklad ciarovy kod.
Udaje sa spristupnia pre iné systémy
dokumentécie prostrednictvom
Standardizovanych rozhrani.
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Pozmenujici navrh 104

Navrh nariadenia
Clanok 10

Text predlozeny Komisiou

Oznacenie vonkajSieho obalu
veterinarnych liekov

1. Vonkajsi obal veterinarneho lieku
obsahuje len tieto informacie:

(@) informécie vymenované v ¢lanku 9
ods. 1;

(b) obsah v jednotkach hmotnosti,
jednotkéach objemu alebo v pocte jednotiek
vnutornych obalov veterindrneho lieku;

(c) upozornenie, ze veterinarny liek sa
musi uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu
deti;

(d) upozornenie, ze veterinarny liek je
ur¢eny len pre zvieratd;

(e) odportcanie precitat’ si pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov;

(f) poziadavku pouzivat’ systémy spiatného
odberu pre veterinarne lieky na likvidaciu
nepouZitych veterindrnych liekov alebo
odpadovych materidlov pochadzajucich z
pouzitia takychto liekov a v pripade
potreby dodatocné opatrenia, pokial’ ide o
likvidaciu nebezpecného odpadu 7
nepouzitych veterindarnych liekov alebo
odpadovych materidlov pochadzajucich z
pouZitia takychto liekov;,

(g) vyraz ,,homeopaticky veterinarny liek*
v pripade homeopatickych veterinarnych
liekov.

2. Informécie vymenované v odseku 1 sa
uvedl pomocou 'ahko ¢itatelnych

Pozmenujuci navrh

Oznacenie vonkajSieho obalu
veterinarnych liekov

1. Vonkajsi obal veterinarneho lieku
obsahuje len tieto informacie:

a) informacie vymenované v ¢lanku 9
ods. 1;

b) obsah v jednotkach hmotnosti,
jednotkach objemu alebo v pocte jednotiek
vnutornych obalov veterindrneho lieku;

) upozornenie, ze veterindrny liek sa musi
uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti;

d) spoloény piktogram upozoriiujici, ze
veterinarny liek je urceny len pre zvieratd;

e) odporucanie precitat’ si pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov;

f) poziadavku pouzivat’ systémy spitn¢ho
odberu pre veterinarne lieky na likvidaciu
nepouzitych veterinarnych liekov alebo
odpadovych materialov pochadzajucich z
pouzitia takychto lickov v stlade s
platnym pravom;

g) vyraz ,,homeopaticky veterinarny liek* v
pripade homeopatickych veterinarnych
liekov.

1a. Vo vynimocnych pripadoch moZe
Ziadatel alebo prislus§ny orgdn poZadovat’
zaradenie d’alSich informdcii podla
Clanku 30, ak je to nevyhnutné na
zaistenie bezpeéného a spravneho
podavania lieku.

2. Informécie vymenované v odseku 1 sa
uvedl pomocou l'ahko ¢itatel'nych a
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a zrozumitel'nych znakov, alebo, ak je to
vhodné, pomocou skratiek alebo
piktogramov spolo¢nych pre celi Uniu.

3. Ak liek nema vonkajsi obal, vSetky
Udaje vymenované v odseku 1 je potrebné
uviest’ na vnitornom obale.

Pozmenujici navrh 105

Navrh nariadenia
Clanok 11

Text predlozeny Komisiou
Oznacenie malych jednotiek vnutornych

obalov veterinarnych liekov

Odchylne od ¢lanku 9 sa nachadzaju na
malych jednotkach vnutornych obalov
veterinarneho lieku len tieto informaécie:

(a) ndzov veterinarneho lieku;

(b) kvantitativne udaje o uc¢innych latkach;

(c) ¢islo Sarze, pred ktorym stoji slovo
,,Lot*;

(d) datum exspiracie vo formate:
~mm/rrrr, pred ktorym stoji skratka

13

»EXP.*.

Pozmenujuci navrh 106

Navrh nariadenia
Clanok 12

Text predlozeny Komisiou

Pisomna informécia pre pouzivatel'ov k
veterinarnym liekom

zrozumitel'nych znakov, ako aj strojovo
Citatel’ného formdtu, alebo, ak je to
vhodné, pomocou skratiek alebo
piktogramov spolo¢nych pre celd Uniu.

3. Ak liek nemé vonkajsi obal, vSetky
Udaje vymenované v odseku 1 je potrebné
uviest’ na vnuatornom obale.

Pozmenujuci navrh

Oznacenie malych jednotiek vnutornych
obalov veterinarnych liekov

Odchylne od ¢lanku 9 sa nachadzaju na
malych jednotkach vnutornych obalov
veterinarneho lieku len tieto informéacie:

a) ndzov veterinarneho lieku;

b) kvantitativne tidaje o u¢innych latkach, s
vynimkou pripadu, ked’ liek existuje len v
jednej koncentracii alebo ked’ sa
koncentrécia vyjadruje v nazve;

c) Cislo Sarze, pred ktorym stoji slovo
,LOt™;

d) datum exspiracie vo formate: ,,mm/rrrr*,
pred ktorym stoji skratka ,,Exp.*.

Vo vynimocnych pripadoch méze Ziadatel’
alebo prislusny organ poZadovat’
zaradenie d’alSich informdcii podla
Clanku 30, ak je to nevyhnutné na
zaistenie bezpeéného a spravneho
podavania lieku.

Pozmernujuci navrh

Pisomna informdcia pre pouzivatel'ov k
veterinarnym liekom
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1. Ku kazdému veterinarnemu lieku musi
byt’ k dispozicii pisomna informécia pre
pouzivatel'ov, ktord obsahuje aspon tieto
informécie:

(@) meno alebo obchodny nazov a trvald
adresu alebo adresu registrovaného miesta
podnikania drzitel'a povolenia na uvedenie
na trh a vyrobcu, a v uplatnitel'nom pripade
aj zastupcu drzitel'a povolenia na uvedenie
na trh;

(b) nazov veterinarneho lieku alebo, v
uplatnitelnom pripade, zoznam nézvov
veterinarneho lieku, ktoré su povolené v
roznych ¢lenskych Statoch;

(c) silu a liekova formu veterinarneho
lieku;

(d) ciel'ové druhy, davkovanie pre kazdy
druh, spbsob a cestu podavania
veterinarneho lieku a pokyny k spravnemu
podaniu lieku, ak su potrebné;

(e) terapeutické indikacie;

(f) kontraindikacie a neziaduce udalosti v
rozsahu, v akom su tieto Udaje potrebné na
pouzivanie daného veterinarneho lieku;

(g) ochrannti lehotu, ak su ciel'ové druhy
zvierat urené na vyrobu potravin, a to
i v pripade, ked’ je tato lehota nulova;

(h) v pripade potreby osobitné
bezpecnostné opatrenia na uchovavanie;

(1) informacie dolezité pre bezpecnost’
alebo ochranu zdravia vratane vSetkych
osobitnych bezpe€nostnych opatreni
tykajucich sa pouzivania a akékol'vek
d’alSie upozornenia;

(j) poziadavku pouzivat’ systémy spatného
odberu pre veterinarne lieky na likvidaciu
nepouzitych veterinarnych liekov alebo
odpadovych materialov pochadzajucich z
pouzitia takychto lickov a v pripade
potreby dodatocné opatrenia, pokial’ ide o
likvidaciu nebezpecného odpadu z
nepouzitych veterinarnych liekov alebo
odpadovych materialov pochadzajucich z
pouzitia takychto liekov;,

1. Pri kaZdom veterinarnom lieku musi
byt’ priamo k dispozicii pisomna
informacia pre pouzivatel'ov, ktora
obsahuje aspor tieto informacie:

a) meno alebo obchodny nazov a trvalu
adresu alebo adresu registrovaného miesta
podnikania drzitel'a povolenia na uvedenie
na trh a vyrobcu, a v uplatnitelnom pripade
aj zastupcu drzitel'a povolenia na uvedenie
natrh;

b) ndzov veterinarneho lieku alebo, v
uplatnitel'nom pripade, zoznam ndzvov
veterinarneho lieku, ktoré su povolené v
roznych ¢lenskych Statoch;

¢) silu a liekovu formu veterinarneho lieku;

d) ciel'ové druhy, davkovanie pre kazdy
druh, sp6sob a cestu podavania
veterinarneho lieku a ak je to potrebné,
pokyny k spravnemu podaniu lieku;

e) terapeuticke indikacie;

f) kontraindikacie a neziaduce udalosti v
rozsahu, v akom su tieto Udaje potrebné na
pouzivanie daného veterinarneho lieku;

g) ochrannu lehotu, ak st cielové druhy
zvierat ur¢ené na vyrobu potravin, a to
i v pripade, ked’ je tato lehota nulova;,

h) v pripade potreby osobitné bezpe¢nostné
opatrenia na uchovavanie;

1) informacie dolezité pre bezpecnost’ alebo
ochranu zdravia vratane vSetkych
osobitnych bezpecnostnych opatreni
tykajucich sa pouzivania a akékol'vek
d’alSie upozornenia;

J) poZiadavku pouZzivat’ systémy spédtného
odberu pre veterinarne lieky na likvidaciu
nepouzitych veterinarnych liekov alebo
odpadovych materialov pochadzajucich z
pouzitia takychto liekov v stlade s
platnym pravom;
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(k) c¢islo povolenia na uvedenie na trh;

(1) vyraz ,,genericky veterinarny liek* v
pripade generickych veterinarnych liekov;

(m) vyraz ,,homeopaticky veterinarny liek*
v pripade homeopatickych veterinarnych
liekov.

2. Pisomna informacia pre pouzivatelov
moze obsahovat’ dodatocné informécie
tykajuce sa distribucie, drzby alebo
akékol'vek potrebné preventivne opatrenia
v sulade s povolenim na uvedenie na trh za
predpokladu, Ze tieto informéacie nie su
reklamné. Tieto dodato¢né informdcie sa v
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov
uvadzaju zretel'ne oddelené od informécii
uvedenych v odseku 1.

3. Pisomna informécia pre pouzivatel'ov
musi byt’ napisand a rozvrhnuta tak, aby
bola jasna a pochopitel'nd, a v podobe
zrozumitel'nej Sirokej verejnosti.

Pozmenujuci navrh 107

Navrh nariadenia
Clanok 13

Text predlozeny Komisiou

Pisomna informadcia pre pouzivatel'ov k
homeopatickym veterinarnym liekom

Odchylne od ¢lanku 12 ods. 1 pisomna
informdcia pre pouzivatel'ov k
homeopatickym veterinarnym liekom
zaregistrovanym v sulade s ¢lankami 89 az
90 obsahuje len tieto informacie:

(@) vedecky nazov zakladu alebo zékladov
s uvedenim stupiia zriedenia, pricom sa
pouziji symboly z Europskeho liekopisu
alebo, ak v nom neexistuju, z liekopisov v
sucasnosti oficidlne pouZivanych v
¢lenskych $tatoch;

1) vyraz ,,genericky veterinarny liek* v
pripade generickych veterinarnych liekov;

m) vyraz ,,homeopaticky veterinarny liek*
v pripade homeopatickych veterinarnych
liekov;

ma) kvalitativne a kvantitativne zloZenie.

2. Pisomna informacia pre pouzivatel'ov
moze obsahovat’ dodatocné informécie
tykajuce sa distribucie, drzby alebo
akékol'vek potrebné preventivne opatrenia
v sulade s povolenim na uvedenie na trh za
predpokladu, Ze tieto informéacie nie su
reklamné. Tieto dodato¢né informécie sa v
pisomnej informadcii pre pouzivatel'ov
uvadzaju zretel'ne oddelené od informacii
uvedenych v odseku 1.

3. Pisomna informécia pre pouzivatel'ov
musi byt napisana a rozvrhnuta tak, aby
bola jasnd, citatel’nd a pochopitelna, a v
podobe zrozumitel'nej Sirokej verejnosti.

Pozmenujuci navrh

Pisomna informadcia pre pouzivatel'ov k
homeopatickym veterindrnym liekom

Odchylne od ¢lanku 12 ods. 1 pisomnéa
informadcia pre pouzivatel'ov k
homeopatickym veterindrnym liekom
zaregistrovanym v sulade s ¢lankami 89 az
90 obsahuje len tieto informaécie:

a) vedecky nazov zékladu alebo zékladov s
uvedenim stupna zriedenia, pricom sa
pouziji symboly z Europskeho liekopisu
alebo, ak v nom neexistuju, z liekopisov v
stcasnosti oficialne pouzivanych v
¢lenskych $tatoch; ak je homeopaticky
veterindarny liek zloZeny 7 viac nez jedného
zakladu, mozno k vedeckym nazvom
zakladov na etikete doplnit’ znackovy
nazov;
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(b) meno/nazov a adresu drzitel'a povolenia
na uvedenie na trh a, v ndlezitom pripade,
vyrobcu;

(c) spbsob podania a, ak je to potrebné,
cestu podania;

(d) datum exspiracie vo formate
wmm/rrrr®, pred ktorym stoji skratka
wEXp.

(e) liekovua formu;

(f) v pripade potreby osobitné
bezpecnostné opatrenia na uchovavanie;

(g) ciel'ové druhy;

(h) osobitné upozornenie, ak je pre dany
liek potrebné;

(i) cislo SarZe, pred ktorym stoji slovo
wLot*;

(j) registra¢né ¢islo;
(k) ochrannu lehotu, v uplatnitelnom
pripade;

(1) vyraz ,,homeopaticky veterinarny liek*.

Pozmenujuci navrh 108

Navrh nariadenia
Clanok 16 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Na ucely tohto oddielu plati, Ze ak
ucinna latka obsahuje soli, estery, étery,
izoméry a zmesi izomérov, komplexy
alebo derivaty, ktoré sa liSia v porovnani s
ucinnou latkou pouZitou v referencnom
veterinarnom lieku, povazuje sa za ta istl
ucinnu latku ako ucinnd latka pouzitd v
referen¢nom veterinarnom lieku, pokial’ sa
vyznamne neliSi svojimi vlastnostami z
hladiska bezpecnosti alebo ucinnosti. Ak
sa vyznamne li$i, pokial’ ide o uvedené
vlastnosti, je potrebné, aby Ziadatel
predlozil dodato¢né informacie s ciel'om
dokazat’ bezpe¢nost’ a/alebo t¢innost’
rozli¢nych soli, esterov alebo derivatov
povolenej tcinnej latky referenéného

b) meno/nazov a adresu drzitel’'a povolenia
na uvedenie na trh a, v ndlezitom pripade,
vyrobcu;

c) spbsob podania a, ak je to potrebné,
cestu podania;

e) liekovu formu;

f) v pripade potreby osobitné bezpecnostné
opatrenia na uchovavanie;

g) cielové druhy a davkovanie pre rozne
ciel’ové druhy;,

h) osobitné upozornenie, ak je pre dany
liek potrebné;

Jj) registracné Cislo;
k) ochrannt lehotu, v uplatniteI'nom

pripade;

1) vyraz ,,homeopaticky veterindrny liek*.

Pozmernujuci ndvrh

2. Na ucely tohto oddielu plati, Ze ak
ucinna latka obsahuje soli, estery, étery,
izoméry a zmesi izomérov, komplexy
alebo derivaty, ktoré sa liSia v porovnani s
ucinnou latkou pouzitou v referencnom
veterinarnom lieku, povazuje sa za t0 isti
ucinnu latku ako ucinna latka pouzitd v
referen¢nom veterinarnom lieku, pokial’ sa
vyznamne neliSi svojimi vlastnostami z
hl'adiska bezpecnosti, u€innosti a
spravania sa rezidui. Ak sa vyznamne lisi,
pokial’ ide o uvedené vlastnosti, je
potrebné, aby Ziadatel’ predlozil dodatocné
informacie s cielom dokazat’ bezpecnost’
a/alebo ucinnost’ rozli¢nych soli, esterov
alebo derivatov povolenej G¢innej latky
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veterinarneho lieku.

Pozmenujuci navrh 109

Navrh nariadenia
Clanok 16 — odsek 6

Text predlozeny Komisiou

6. Prislusny orgdn alebo agentiira moZe
poZiadat’ Ziadatel’a, aby poskytol Udaje
0 bezpecnosti 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 druhda faza posudenia
environmentélnych rizik.

Pozmenujici navrh 110

Navrh nariadenia
Clanok 17 — odsek 1 — iivodna éast’

Text predlozeny Komisiou

Odchylne od ¢lanku 7 ods. 1 pism. b)
ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh pre
veterinarny liek, ktory obsahuje
kombinaciu u€innych latok, ktoré uz boli
pouzité v povolenych veterinarnych
liekoch, ale doteraz neboli povolené v tejto
kombinacii (d’alej len ,,kombinovany
veterindrny liek*), musi spiiiat’ tieto
kritéria:

Pozmenujuci navrh 111

Navrh nariadenia
Clanok 21

Text predlozeny Komisiou

Menej poziadaviek na tdaje pri Ziadostiach
pre obmedzeny trh

1. Odchylne od ¢lanku 7 ods. 1 pism. b) sa

referenéného veterinarneho lieku.

Pozmenujuci navrh

6. Ziadatel’ poskytne prislusnému orgdnu
alebo agenture na ich Ziadost’ Udaje o
bezpecnosti v stivislosti s moznymi
rizikami generického veterinarneho lieku
pre zivotné prostredie, ak existuju
podloZené dovody domnievat’ sa,

Ze povolenie moZe mat’ za nasledok
zvySenie rizika pre Zivotné prostredie
vyplyvajuceho z generického lieku

Vv porovnani s referenénym liekom.

Pozmenujuci navrh

Odchylne od ¢lanku 7 ods. 1 pism. b)
ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh pre
veterinarny liek, ktory obsahuje
kombinéciu ucinnych latok, ktoré uz boli
pouzité v povolenych veterinarnych
liekoch, musi spihat tieto kritéria:

Pozmenujuci navrh

Menej poziadaviek na udaje pri ziadostiach
pre obmedzeny trh

1. Odchylne od ¢lanku 7 ods. 1 pism. b) sa
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povolenie na uvedenie na trh pre
veterinarny liek ureny na obmedzeny trh
udeli, aj ked’ nebola poskytnuta
dokumentéacia o kvalite a/alebo u¢innosti
pozadovand v sulade s prilohou 11, ak su
splnené vsetky tieto podmienky:

(a) prinos pre zdravie zvierat alebo verejné
zdravie z okamzitého spristupnenia
veterindrneho lieku na trhu prevazuje nad
rizikom suvisiacim so skuto¢nostou, ze
nebola poskytnuta urcita dokumentacia;

(b) ziadatel’ poskytne dokaz o tom, Ze
veterinarny liek je urCeny na obmedzeny
trh.

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

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

v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku
sa jasne uvedie, Ze vzhl’adom na
nedostatok vycerpavajucich udajov o
ucinnosti a/alebo kvalite sa vykonalo len
obmedzené posudenie jeho kvality a/alebo
ucinnosti.

Pozmenujuci navrh 112

Névrh nariadenia
Clanok 21 — odsek 3 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

povolenie na uvedenie na trh pre
veterinarny liek uréeny na obmedzeny trh
udeli, aj ked’ Ziadatel’ 7 objektivnych

a overitel’nych pricin nie je schopny
poskytnut’ dokumentdciu 0 kvalite a/alebo
ucéinnosti peZadovanii v sulade s prilohou
I1, ak st splnené tieto podmienky:

a) prinos pre zdravie zvierat alebo verejné
zdravie z okamzitého spristupnenia
veterinarneho lieku na trhu prevazuje nad
rizikom suvisiacim so skuto¢nost’'ou, ze
nebola poskytnuta urc¢itd dokumentacia;

b) ziadatel’ poskytne dokaz o tom, ze
veterinarny liek je urCeny na obmedzeny
trh.

2. Odchylne od ¢lanku 5 ods. 2 sa
povolenie na uvedenie na obmedzeny trh
udeli na obdobie piatich rokov. Po
skonceni tohto obdobia moZe driitel’
povolenia na zaklade vedeckych Gdajov,
Gdajov farmakovigilancie a Udajov

0 udcinnosti poZiadat’ o premenu tohto
povolenia na ¢asovo neobmedzené
povolenie.

3. Ak bolo udelené povolenie na uvedenie
lieku na trh v sulade s tymto ¢lankom, v
suhrne charakteristickych vlastnosti lieku
sa jasne uvedie, ze boli predloZené len
obmedzené informacie o jeho kvalite a
ucinnosti. Na obale sa uvedie varovanie
s rovnakou informaciou.

3a. Veterinarny liek, na ktory bolo
udelené povolenie uvadzania na trh podla
tohto ¢lanku, moZno vydat’ len na predpis.

Pozmenujuci navrh

3b. PoZiadavka oznamovat’ prisluSnym
organom akukolvek neZiaducu udalost’
spojenu s pouZivanim veterindrneho lieku.
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Pozmenujici navrh 113

Navrh nariadenia
Clanok 22

Text predlozeny Komisiou

Poziadavky na uidaje pri ziadostiach za
vynimocnych okolnosti

1. Odchylne od ¢lanku 7 ods. 1 pism. b)
plati, Ze ak Ziadatel’ za vynimoc¢nych
okolnosti stvisiacich so zdravim zvierat
alebo verejnym zdravim preukazal, Ze z
objektivnych a overitenych dévodov nie
je schopny poskytnit’ dokumentéaciu o
kvalite, bezpecnosti a/alebo ucinnosti
pozadovanu v sulade s ¢astou 1, ¢ast'ou 2 a
¢astou 3 prilohy II, povolenie na uvedenie
na trh sa smie udelit’ za podmienky
splnenia ktorejkol'vek z tychto
poziadaviek:

(@) poziadavky zaviest’ podmienky alebo
obmedzenia, najmé pokial ide
0 bezpecnost’ veterinarneho lieku;

(b) poziadavky oznamovat’ prislusnym
organom akukol'vek nehodu spojenu
S pouzivanim veterinarneho lieku;

(c) poziadavky vykonat’ $tidie po vydani
povolenia.

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

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

v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku
sa jasne uvedie, ze vzhl'adom na
nedostatok vy€erpavajacich dajov o
kvalite, bezpecnosti a/alebo G€innosti sa
vykonalo len obmedzené posudenie jeho
kvality, bezpe€nosti a/alebo u€innosti.

Pozmenujuci navrh

Poziadavky na tidaje pri ziadostiach za
vynimoc¢nych okolnosti

1. Odchylne od ¢lanku 7 ods. 1 pism. b) sa
za vynimoc¢nych okolnosti stivisiacich so
zdravim zvierat alebo verejnym zdravim,
vratane nesplnenych potrieb v oblasti
zdravia zvierat, a ak Ziadatel’ preukazal, ze
z objektivnych, overitelnych dovodov
nemdze poskytnut’ dokumentaciu o kvalite,
bezpecnosti a/alebo Gcinnosti pozadovanu
v sulade s Cast’ami 1, 2 a 3 prilohy I,
mozno povolenie na uvedenie na trh udelit’
pri splneni ktorejkol'vek z tychto
podmienok:

a) poziadavky zaviest’ podmienky alebo
obmedzenia, najmé pokial ide
0 bezpecnost’ veterinarneho lieku;

b) poziadavky oznamovat’ prisluSnym
organom akukol'vek neZiaducu udalost’
spojenu s pouzivanim veterinarneho lieku;

¢) poziadavky poskytovat’ d’alSie udaje
bud’ na zdklade $tudii po vydani
povolenia, alebo na zaklade
ghromaZdenych udajov o uspesSnosti lieku
v teréne, pricom udaje 7 terénu sa
oznacuju za vhodnejsie na zdklade
posudenia rizika a prinosu.

2. Pokracovanie povolenia na uvedenie na
trh vydaného podla odseku 1 je spojené s
kaZdoroénym preskiumanim podmienok
uvedenych v uvedenom odseku, ktoré sa
vykondva aZ do ich uplného dodrZania.

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

v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku
sa jasne uvedie, ze vzhl'adom na
nedostatok vyc€erpavajucich tidajov o
kvalite, bezpecnosti a/alebo Gcinnosti sa
vykonalo len obmedzené posudenie jeho
kvality, bezpe¢nosti a/alebo u€innosti. Na
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Pozmenujici navrh 114

N&avrh nariadenia
Clanok 25 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Prislusny organ sa ubezpeci, ze vyrobcovia
veterinarnych liekov z tretich krajin dokazu
vyrabat prislusny veterinarny liek a/alebo
vykonavat kontrolné skusky v sulade s
metddami opisanymi v dokumentécii
predloZenej na podloZenie Ziadosti v stilade
s ¢lankom 7 ods. 1.

Pozmenujuci navrh 115

Navrh nariadenia
Clanok 28 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Ak sa ziadost tyka antimikrobidlneho
veterinarneho lieku, prislusny organ alebo
Komisia mézu od drzitel'a povolenia na
uvedenie na trh vyZadovat’, aby vykonal
Studie po vydani povolenia s cielom
zabezpecit', aby bola vyvazenost prinosu
a rizika vzhl'adom na mozny vznik

obale sa uvedie varovanie s rovnakou
informéciou.

3a. PrisluSny orgdan alebo Komisia moZu
kedykol’vek udelit’ povolenie na uvedenie
na trh platné pocas neobmedzeného
obdobia za predpokladu, Ze sa nezistil
Ziaden problém 7 hladiska bezpecnosti
alebo #cinnosti lieku pocas jeho
pouZivania v praxi a Ze driitel’ povolenia
na uvedenie na trh predloZil chybajice
Gdaje 0 kvalite, bezpecnosti a ti¢innosti
uvedené v odseku 1.

3b. Veterinarny liek, na ktory bolo
udelené povolenie na uvedenie na trh
podla tohto ¢lanku, mozno vydat’ len na

predpis.

Pozmenujuci navrh

Prislusny organ sa ubezpeci, ze vyrobcovia
veterinarnych liekov z tretich krajin plnia
platné pravne predpisy Unie, dokazu
vyrabat’ prisluSny veterinarny liek a/alebo
vykonavat kontrolné skusky v sulade s
metodami opisanymi v dokumentécii
predloZenej na podloZenie Ziadosti v stilade
s ¢lankom 7 ods. 1, a Ze minimalizuju
znecist’ovanie Zivotného prostredia.

Pozmenujuci navrh

3. Ak sa ziadost tyka antimikrobidlneho
veterinarneho lieku, prislusny organ alebo
Komisia musi od drzitel'a povolenia na
uvedenie na trh vyZadovat’, aby vykonal
Studie po vydani povolenia s cielom
zabezpecit', aby bola vyvazenost prinosu a
rizika vzhl'adom na mozny vznik
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antimikrobialnej rezistencie nad’alej antimikrobialnej rezistencie nad’alej
pozitivna. pozitivna.
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Pozmenujici navrh 116

Navrh nariadenia
Clanok 29

Text predlozeny Komisiou

Poziadavka veterinarneho predpisu

1. Prislusny organ alebo Komisia
klasifikuje tieto veterinarne lieky ako
veterinarne lieky, ktoré podliehaju
veterindrnemu predpisu:

(a) veterinarne lieky, ktoré obsahuju
psychotropné latky alebo omamné latky
vratane latok, na ktoré sa vztahuje
Jednotny dohovor Organizécie Spojenych
narodov o omamnych latkach z roku 1961
v zneni protokolu z roku 1972 a Dohovor
Organizéacie Spojenych narodov o
psychotropnych latkach z roku 1971;

(b) veterinarne lieky pre zvierata uréené na
vyrobu potravin;

(c) antimikrobialne veterinarne lieky;

(d) lieky ur¢ené na lie¢bu patologickych
procesov, ktoré si vyzaduju presné
predchadzajuce stanovenie diagndzy alebo
ktorych pouzitie mdéze vyvolat’ u¢inky,
ktoré narasaju alebo ovplyviiuji nasledné
diagnostické alebo terapeutické opatrenia;

(e) oficinalne lieky pre zvierata urené na
vyrobu potravin;

(f) veterinarne lieky obsahujuce ¢innu
latku, ktora bola povolena v Unii na menej
ako pat’ rokov.

2. Prislusny orgdn alebo Komisia mozu
klasifikovat’ veterindrny liek ako
veterinarny liek podliehajuci

Pozmenujuci navrh

Poziadavka veterinarneho predpisu

1. Tieto veterinarne lieky podliehaju
povinnému veterinarnemu predpisu:

a) veterinarne lieky, ktoré obsahuju
psychotropné latky alebo omamné latky
vratane latok, na ktoré sa vzt'ahuje
Jednotny dohovor Organizécie Spojenych
narodov o omamnych latkach z roku 1961
v zneni protokolu z roku 1972 a Dohovor
Organizéacie Spojenych narodov o
psychotropnych latkach z roku 1971;

b) veterinarne lieky pre zvieratd ur¢ené na
vyrobu potravin;

c) antimikrobialne veterinarne lieky;

d) lieky uréené na liecbu patologickych
procesov, ktoré si vyzaduju presné
predchadzajlce stanovenie diagndzy alebo
ktorych pouZitie mdéze vyvolat’ ucinky,
ktoré narasaju alebo ovplyviiuji nasledné
diagnostické alebo terapeutické opatrenia;

e) oficinalne lieky pre zvierata urcené na
vyrobu potravin;

f) veterinarne lieky obsahujtice u¢innu
latku, ktora bola povolena v Unii na menej
ako pit’ rokov;

fa) veterinarne lieky, na ktoré boli vydané
povolenia na uvedenie na trh v sulade
S ¢lankom 21 a/alebo Clankom 22.

1a. Clenské $taty motu na svojom tizemi
vytvorit’ d’alSie pravne Ciastkové kategorie
v sutlade s prisluSnymi vnutrosStatnymi
pravnymi predpismi.

2. Veterindrny liek méZe byt’
klasifikovany ako veterinarny liek
podliehajuci povinnému veterinarnemu
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veterinarnemu predpisu, ak suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku uvedeny
v ¢lanku 30 obsahuje osobitné
bezpec¢nostné opatrenia, a najmi ak
obsahuje vyjadrenie o moznych rizikach
pre:

(a) ciel'ové druhy;
(b) osoby, ktoré podavaju lieky zvierat'u,
(c) zivotné prostredie.

3. Odchylne od odseku 1 prislusny organ
alebo agentiira nemozu klasifikovar’
veterinarny liek ako veterinarny liek
podliehajuci veterinarnemu predpisu, ak
su splnené vsetky tieto podmienky:

(a) podavanie veterinarneho lieku je
obmedzené na liekové formy, ktoré si
nevyzaduju Specidlne znalosti ani
schopnosti pri ich pouzivani;

(b) veterinarny liek nepredstavuje Ziadne
priame ani nepriame riziko pre liecené
zviera(-ta), ani pre osobu, ktora liek
podéva, ani pre zivotné prostredie, a to ani
pri nespradvnom podanti;

(c) suhrn charakteristickych vlastnosti
veterinarneho lieku neobsahuje Ziadne
upozornenia na mozné zavazné vedlajSie
ucinky vyplyvajace z jeho spravneho
pouzivania;

(d) ani veterinarny liek, ani iny liek
obsahujuci rovnaku G¢innt latku nebol

vV minulosti predmetom c¢astého hlasenia
neziaducich udalosti;

(e) v sthrne charakteristickych vlastnosti
lieku sa neuvadzaju kontraindikacie
stvisiace s inymi veterinarnymi liekmi
bezne pouzivanymi bez predpisu;

(f) veterinarny liek nepodlieha osobitnym
podmienkam na uchovéavanie;

(g) neexistuje riziko pre verejné zdravie,
pokial’ ide o rezidud v potravinach
ziskanych z lieCenych zvierat, a to ani
vtedy, ked’ sa veterinarne lieky pouzivaju
nespravne;

(h) neexistuje riziko pre verejne zdravie ani

predpisu, ak sthrn charakteristickych
vlastnosti lieku uvedeny v ¢lanku 30
obsahuje osobitné bezpecnostné opatrenia,
a najma ak obsahuje vyjadrenie o moznych
rizikach pre:

a) ciel'ové druhy;
b) osoby, ktoré podavaju lieky zvierat'u;
¢) zivotné prostredie.

3. Odchylne od odseku 1 prislusny organ
alebo Komisia méZe oslobodit’ veterindarny
liek od poZiadavky povinného
veterinarneho predpisu, ak st splnené
vsetky tieto podmienky:

a) podavanie veterinarneho lieku je
obmedzené na liekové formy, ktoré si
nevyzaduju Specialne znalosti ani
schopnosti pri ich pouzivani;

b) veterinarny liek nepredstavuje Ziadne
priame ani nepriame riziko pre lie¢ené
zviera(-ta), ani pre osobu, ktora liek
podava, ani pre zivotné prostredie, a to ani
pri nespradvnom podani;

c) sthrn charakteristickych vlastnosti
veterinarneho lieku neobsahuje Ziadne
upozornenia na mozné zavazné neZiaduce
udalosti vyplyvajuce z jeho spravneho
pouzivania;

d) ani veterinarny liek, ani iny liek
obsahujuci rovnakt a¢innt latku nebol

v minulosti predmetom ¢astého hlasenia
neziaducich udalosti;

e) v suhrne charakteristickych vlastnosti
lieku sa neuvadzaju kontraindikéacie
suvisiace s inymi veterinarnymi liekmi
bezne pouzivanymi bez predpisu;

f) veterinarny liek nepodlieha osobitnym
podmienkam na uchovéavanie;

g) neexistuje riziko pre verejné zdravie,
pokial ide o rezidud v potravinach
ziskanych z lieCenych zvierat, a to ani
vtedy, ked’ sa veterinarne lieky pouzivaju
nespravne;

h) neexistuje riziko pre verejné zdravie ani
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pre zdravie zvierat, pokial ide o vznik
rezistencie voci antihelmintikdm, a to ani
vtedy, ked’ sa veterinarne lieky obsahujice
uvedené latky pouzivaju nespravne.

Pozmenujuci navrh 117

N&avrh nariadenia
Clanok 29 — odsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 118

Navrh nariadenia
Clanok 30 — odsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou
(b) kvalitativne a kvantitativne zloZenie
u¢innych latok alebo inych zloziek
s uvedenim vSeobecného nazvu alebo

chemického opisu latok alebo inych
zloziek;

Pozmenujuci navrh 119

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

Text predlozeny Komisiou

(vi) frekvenciu a zavaznost’ neziaducich

pre zdravie zvierat, pokial’ ide o vznik
antiparazitickej rezistencie, a to ani vtedy,
ked’ sa veterinarne lieky obsahujice
uvedené latky pouzivaju nespravne.

Pozmenujuci navrh

3a. Bez ohl’adu na odsek 1 plati, Ze lieky
na veterindrne pouZitie sa mozZu pouZivat’
bez predpisu, ak:

a) su registrované ako jednozloZkové
homeopatické lieky a uvol’nené do
predaja v lekariiach, majii pomer riedenia
nie mensi nez D4 (1:10 000) a nie su
vyrobené na alkoholovom zéklade;

b) su registrované ako komplexné
homeopatické lieky, neobsahuju Ziadne
individudlne zloZky s pomerom riedenia
menSim neZ D4, su uvol’nené do predaja v
lekarnach a nie su vyrobené na
alkoholovom zéklade.

Pozmenujuci navrh

b) kvalitativne a kvantitativne zloZenie
ucinnych latok a vSetkych zakladnych
zloziek, s uvedenim vSeobecného nazvu
alebo chemického opisu latok alebo inych
zloziek;

Pozmenujuci navrh

(vi) frekvenciu a zavaznost’ neziaducich
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udalosti;

Pozmenujici navrh 120

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

Text predlozeny Komisiou
(xiii) osobitné podmienky pouzivania
vratane obmedzeni pouzivania

antimikrobik s cielom obmedzit’ riziko
vzniku antimikrobidlnej rezistencie;

Pozmenujici navrh 121

N&avrh nariadenia

reakcii;

Pozmenujuci navrh

(xiii) osobitné podmienky pouzivania
vratane obmedzeni pouzivania
antimikrobik s cielom obmedzit’ riziko
vzniku antimikrobidlnej rezistencie, so
spresnenim, Ze liek sa nesmie pouZivat’
ako beZné preventivne opatrenie,

Clanok 30 — odsek 1 — pismeno e — bod iii a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 122

Navrh nariadenia
Clanok 30 — odsek 1 — pismeno e a (nove)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 123

Navrh nariadenia
Clanok 30 — odsek 1 — pismeno j a (nove)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

(iiia) zoznam pomocnych latok;

Pozmenujuci navrh

ea) informécie z posudenia
environmentalnych rizik lieku, najma
environmentéalne zistenia a Udaje
charakterizujuce rizika vratane
ekotoxikologickych informécii o #cinkoch
na neciel’ové druhy a pretrvavani
ucinnych latok a aktivnych metabolitov

v pdde a vo vode;

Pozmenujuci navrh

Jja) v pripade, Ze veterindarny liek ma
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povolenie na podavanie prostrednictvom
medikovaného krmiva, poskytuje sa
informdcia o moznosti interakcie medzi
veterinarnym liekom a krmivom
zhorSujucej bezpecnost’ alebo ucinnost’
medikovaného krmiva prostrednictvom
zoznamu inkompatibilit.

Pozmenujici navrh 124

Névrh nariadenia
Clanok 31 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

2a. Ak dva lieky maju rovnaké
terapeutické ucinky, mozZu sa vykonat’
porovnavacie hodnotenia. V takom
pripade sa liek, ktory predstavuje
nebezpecenstvo pre Zivotné prostredie
alebo lieCené zvieratd, nahradi menej
nebezpecnym liekom s rovnakymi
lieCebnymi ucinkami.

Pozmenujuci navrh 125

Navrh nariadenia
Clanok 32 — odsek 1 — pismeno d

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
(d) liek je antimikrobiélny veterinarny liek d) liek je antimikrobidlny veterinarny liek
uréeny na zvysenie uZitkovosti s cielom uréeny na pouZitie na zvysenie uZitkovosti
stimulovat’ rast lieCenych zvierat alebo s cielom stimulovat’ rast lieCenych zvierat
zvysit vytaznost’ z takychto zvierat; alebo zvysit vytaznost’ z takychto zvierat,

alebo ako beZné profylaktikum u zvierat
uréenych na vyrobu potravin, alebo ktory
sa pridava do krmiva alebo vody na
hromadné podavanie liekov, ked’ u
Ziadneho zvierat’a nebolo diagnostikované
Ziadne ochorenie;

Pozmenujuci navrh 126

Navrh nariadenia
Clanok 32 — odsek 1 — pismeno e
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Text predlozeny Komisiou

(e) ochranna lehota nie je dostatoéne dlha
na zabezpecenie bezpecnosti potravin;

Pozmenujuci navrh 127

Navrh nariadenia
Clanok 32 — odsek 1 — pismeno g a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 128

Navrh nariadenia
Clanok 32 — odsek 1 — pismeno g b (nove)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 129

Navrh nariadenia
Clanok 32 — odsek 1 — pismeno h a (nove)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci ndvrh

e) ochranna lehota navrhovana na
zabezpecenie bezpecnosti potravin nie je
dobre odovodnena alebo sa nezohladruje
ochranna lehota navrhovana agentdrou
alebo prislusnymi organmi;

Pozmenujuci navrh

ga) liek je latkou vibudzujucou vel’ké
obavy;

Pozmenujuci navrh

gb) pripravok obsahuje ucinné latky,
ktoré spliiajii kritérid pre litky
perzistentné, bioakumulativne a toxické
(PBT) alebo vel’mi perzistentné a vel’mi
bioakumulativne (vPvB) v sulade s
pokynmi Eurdpskej agentury pre lieky
(EMA), alebo ucinné latky, ktoré su
povaZované za latky majuce vlastnosti
endokrinnych disruptorov, u ktorych
existuje riziko, Ze budiu mat’ nepriaznivé
ucinky na Zivotné prostredie;

Pozmenujuci navrh

ha) liek predstavuje v porovnani so
Standardnou referencénou liecbou vyrazne
vy$Sie riziko pre lieCené zviera, verejné
zdravie alebo Zivotné prostredie;
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Pozmenujici navrh 130

Navrh nariadenia

Clanok 32 — odsek 1 — pismeno h b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 131

Navrh nariadenia
Clanok 32 — odsek 1 — pismeno i a (nove)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 132

N&avrh nariadenia
Clanok 32 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Povolenie na uvedenie
antimikrobialneho veterinarneho lieku na
trh sa zamietne, ak je antimikrobikum
vyhradené na liecbu urcitych infekeii u
I'udi.

Pozmenujuci navrh 133

Navrh nariadenia
Clanok 32 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Komisia je splnomocnena prijimat’ v
sulade s ¢lankom 146 delegované akty
S ciel'om stanovit’ pravidla ur€ovania
antimikrobik, ktoré budi vyhradené na
liecbu urc¢itych infekcii u I'udi v zaujme

Pozmenujuci navrh

hb) neprijatel’né vedl’ajsSie alebo druhotné
ucinky na lieCené zviera;

Pozmenujuci navrh

ia) veterinarny liek obsahuje organizmy
alebo virusy, ktoré boli v zmysle prilohy |
smernice 2001/18/ES geneticky
modifikované, alebo je z takychto
organizmov alebo virusov zloZeny.

Pozmenujuci navrh

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

u Tudi v zmysle odseku 4.

Pozmenujuci navrh

3. Komisia je splnomocnena prijimat’ v
stilade s ¢lankom 146 a so zretel’om na
vedecké odporucania agentiury delegované
akty s cielom stanovit’ pravidla ur¢ovania
antimikrobik, ktoré budu vyhradené na
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zachovania uc¢innosti urcitych ucinnych
latok u 'udi.

Pozmenujici navrh 134

Navrh nariadenia
Clanok 32 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Komisia prostrednictvom vykonavacich
aktov urci antimikrobika alebo skupinu
antimikrobik, ktoré budu vyhradené na
liecbu urcitych infekcii u I'udi. Uvedené
vykonavacie akty sa prijmua v sulade

s postupom preskimania uvedenym v
¢lanku 145 ods. 2.

Pozmenujuci navrh 135

Navrh nariadenia
Clanok 33 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

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, ceste podania alebo
v obchodnej uprave, sa na ucely
uplatiiovania pravidiel ochrany technicke;j

lieCbu urcitych infekcii u 'udi v zauyme
zachovania G¢innosti ur¢itych t¢innych
latok u l'udi.

Agentura vo svojej poradnej éinnosti
zohladiiuje primerané oznacenia

na arovni triedy, latky alebo dokonca
indikéacie, a posudi aj spbsob podavania
lieku.

Clenskym $tatom, ktoré uplatiiujii alebo
maju zdujem uplatiiovat’ prisnejsie
pravidla, sa to umoZiiuje.

Pozmenujuci navrh

4. Komisia prostrednictvom vykonavacich
aktov a so zretel’om na vedecké
odporucania agentury, ako aj na pracu,
ktoru uz vykonala WHO, urci
antimikrobika alebo skupinu antimikrobik,
ktoré budu vyhradené na liecbu urcitych
infekcii u I'udi. Uvedené vykonévacie akty
sa prijmua v stlade s postupom
preskiimania uvedenym v ¢lanku 145 ods.
2.

Takéto oznacenia sa, ak je to vhodné,
vykonévaju na urovni triedy, latky alebo
dokonca indikéacie, a posudi sa pri nich aj
spbsob podavania lieku.

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, druhu, liekovej forme, ceste podania
alebo v obchodnej Uiprave, sa na ucely
uplatiiovania pravidiel ochrany technicke;j
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dokumentacie povazuje za to isté povolenie
na uvedenie na trh ako to, ktoré bolo
udelené predtym.

Pozmenujici navrh 136

Navrh nariadenia
Clanok 34

Text predlozeny Komisiou

Doba trvania ochrany technickej
dokumentécie

1. Doba trvania ochrany technickej
dokumentécie sa stanovuje takto:

(@) 10 rokov pri veterinarnych liekoch pre
hovidzi dobytok, ovce, oSipané, kurcata,
psy a macky;

(b) 14 rokov pri antimikrobidlnych
veterinarnych liekoch pre hovadzi dobytok,
ovce, oSipané, kurcata, psy a macky s
obsahom antimikrobidlnej u€innej latky,
ktora nebola uc¢innou latkou veterinarneho
licku povoleného v Unii v defi predloZenia
ziadosti;

(c) 18 rokov pri veterinarnych liekoch pre
vcely;

(d) 14 rokov pri veterinarnych liekoch pre
iné druhy zvierat ako tie, ktoré su
vymenované v odseku 1 pism. a) a c).

2. Ochrana sa uplatituje odo diia, ked’ bolo
udelené povolenie na uvedenie
veterinarneho lieku na trh v stlade s
¢lankom 7.

Pozmenujuci navrh 137

Navrh nariadenia
Clanok 34 a (novy)

dokumentécie povazuje za to isté povolenie
na uvedenie na trh ako to, ktoré bolo
udelené predtym.

Pozmenujuci navrh

Doba trvania ochrany technickej
dokumentécie

1. Doba trvania ochrany technickej
dokumentécie sa stanovuje takto:

a) 10 rokov pri veterinarnych liekoch pre
hovadzi dobytok, ovce (chované na maso),
o$ipané, kurcata, l0sosy, psy a macky;

b) 14 rokov pri antimikrobialnych
veterinarnych liekoch pre hovadzi dobytok,
ovce, o$ipané, kurcata, l0sosy, psy a macky
s obsahom antimikrobialnej ti¢innej latky,
ktora nebola u¢innou latkou veterinarneho
lieku povoleného v Unii v defi predloZenia
ziadosti;

c) 20 rokov pri veterinarnych liekoch pre
vcely;

d) 14 rokov pri veterinarnych liekoch pre
iné druhy zvierat ako tie, ktoré su
vymenované v odseku 1 pism. a) a c).

2. Ochrana sa uplatiiuje odo diia, ked’ bolo
udelené povolenie na uvedenie
veterindrneho lieku na trh v stlade s
¢lankom 7.

2a. Ak bol veterinarny liek povoleny pre
viac ako jeden druh, doba ochrany sa
predli v siilade s predifeniami
stanovenymi v Clanku 35.
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 138

Navrh nariadenia
Clanok 35

Text predlozeny Komisiou

PrediZenie doby trvania ochrany technickej

Pozmenujuci ndvrh

Clinok 34a

Ochranné obdobie tykajuce sa novych
balikov udajov savisiacich s existujucimi
antimikrobidlnymi veterinarnymi liekmi

1. Ak Ziadatel’ o povolenie na uvedenie na
trh predloZi prislu§nému orgdanu nové
Studie a nové skusky k existujucemu
antimikrobidlnemu veterindrnemu lieku,
na ktory sa uz nevzt’ahuje Ziadne obdobie
ochrany, su tieto Studie a skusky chranené
samostatnym ochrannym obdobim

V trvani Styroch rokov, ak su:

a) potrebné pre rozSirenie povolenia na
uvedenie na trh, pokial’ ide 0 davkovanie,
liekovu formu alebo sp6sob podania,

b) potrebné na opatovné posudenie

po udeleni povolenia vyZiadané agenturou
alebo prisluSnym organom, pokial’ o ne
nepoZiadali prislusné organy v reakcii

na obavy tykajuce sa dohl’adu nad liekmi
po udeleni povolenia, alebo ak

sa nevyZaduju ako podmienka povolenia
alebo zavazok po udeleni povolenia v ¢ase
udelenia povolenia. Kazdé obdobie
ochrany bude prebiehat’ nezavisle

od akychkol’vek inych, ktoré mozu
prebiehat’ subezne, a preto ich nemozno
spdjat’.

2. Pocas obdobia Styroch rokov nesmie
vysledky tychto skuSok alebo Studii

na komercné ucely vyuZit’ Ziadny iny
Ziadatel’, pokial’ neziskal pisomny suhlas
od drZitel’a povolenia na uvedenie na trh
vo forme pisomného povolenia na pristup
K tymto skuskam alebo Studidm.

Pozmenujuci navrh

PrediZenie doby trvania ochrany technickej
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dokumentacie

1. Ak je v stlade s ¢lankom 65 schvalena
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 jeden rok pre kazdy dal§i 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).

2. Ak je v stlade s ¢lankom 65 schvalena
zmena, ktorou sa rozsiruje povolenie na
uvedenie natrh o iny druh nevymenovany
v ¢lanku 34 ods. 1 pism. a), doba trvania
ochrany stanovena v ¢lanku 34 sa prediZi o
Styri roky.

3. Doba trvania ochrany prvého povolenia
na uvedenie na trh prediZzena o akékol'vek
d’alSie doby trvania ochrany z dévodu
akychkol'vek zmien alebo novych povoleni
vztahujucich sa na to isté povolenie na
uvedenie na trh (d’alej len ,,celkova doba
trvania ochrany technickej dokumentécie*)
nemoze presiahnut’ 18 rokov.

4. Ak ziadatel’ o udelenie povolenia na
uvedenie veterinarneho lieku na trh alebo
0 schvalenie zmeny podmienok povolenia
na uvedenie na trh predlozi v sulade

s nariadenim (ES) ¢. 470/2009 Ziadost’ o
urcenie maximalneho limitu rezidui a
pocas vybavovania ziadosti o povolenie

dokumentacie

1. Ak je prvé povolenie na uvedenie na trh
udelené pre viac ako jeden druh alebo je v
sulade s ¢lankom 65 schvalena zmena,
ktorou sa rozsiruje povolenie na uvedenie
na trh o iny druh uvedeny v ¢lanku 34

o0ds. 1 pism. a), obdobie trvania ochrany
stanovené v uvedenom ¢lanku sa predizi

0 dva roky pre kazdy d’alsi cielovy druh z
povodnej dokumentacie za predpokladu,
ze ziadost’ o zmenu bola predlozend aspon
tri roky pred uplynutim obdobia trvania
ochrany stanoveného v ¢lanku 34 ods. 1
pism. a). Informacie o0 podani Ziadosti

0 predienie povolenia na uvedenie na trh
su verejne dostupné.

2. Ak je prvé povolenie na uvedenie na trh
udelené pre viac ako jeden druh alebo je v
stlade s ¢lankom 65 schvalend zmena,
Ktorou sa rozsiruje povolenie na uvedenie
na trh o iny druh nevymenovany v

¢lanku 34 ods. 1 pism. a), obdobie trvania
ochrany stanovené v &lanku 34 sa predizi

0 Styri roky za predpokladu, Ze Ziadost’ o
zmenu bola predloZend aspor tri roky
pred uplynutim obdobia trvania ochrany
stanoveného v ¢lanku 34. Informacie

0 podani %iadosti o predi%enie povolenia
na uvedenie na trh su verejne dostupné.

3. Doba trvania ochrany prvého povolenia
na uvedenie na trh predizené o akékol'vek
d’alSie obdobia trvania ochrany z dovodu
akychkol'vek zmien alebo novych povoleni
vztahujucich sa na to isté povolenie na
uvedenie na trh (d’alej len ,,celkova doba
trvania ochrany technickej dokumentécie®)
nemoze presiahnut’ 14 rokov v pripade
liekov uvedenych v ¢lanku 34 ods. 1 pism.
a). V pripade liekov uvedenych v ¢lanku
34 ods. 1 pism. b) a d) toto obdobie
nepresiahne 18 rokov.

4. Ak ziadatel’ o udelenie povolenia na
uvedenie veterinarneho lieku na trh alebo
0 schvalenie zmeny podmienok povolenia
na uvedenie na trh predlozi v sulade

S nariadenim (ES) €. 470/2009 Ziadost’ o
urcenie maximalneho limitu rezidui a
pocas vybavovania ziadosti o povolenie
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predlozi aj klinické skusSania, ini Ziadatelia
nemozu pouZzit’ uvedené skusania pocas
piatich rokov od udelenia povolenia na
uvedenie na trh, pre ktoré sa skisania
uskutocnili, iba Zeby iny ziadatel ziskal
stihlas formou pisomného povolenia na
pristup k uvedenym sktiSaniam.

Pozmenujuci navrh 139

N&avrh nariadenia
Clanok 38 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

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

Pozmenujici navrh 140

Navrh nariadenia
Clanok 38 — odsek 2 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

(b) veterindrne lieky urcené na pouZitie
najmd na zvySenie uZitkovosti s cielom

stimulovat’ rast oSetrovanych zvierat alebo

zvysSit’ vyrainost’ 7 takychto zvierat;

Pozmenujuci navrh 141

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;

predlozi aj klinické skasSania, ini ziadatelia
nemdzu nNa komercné ucely pouzit
vysledky uvedenych skusok pocas piatich
rokov od udelenia povolenia na uvedenie
na trh, pre ktoré sa skusania uskutocnili,
iba zeby iny ziadatel ziskal suhlas formou
pisomného povolenia na pristup k
uvedenym skuSaniam.

Pozmenujuci navrh

1. Centralizované povolenia na uvedenie
na trh udel'uje Komisia v sulade s tymto
oddielom. St platné v celej Unii a
povazuju sa za prioritny postup. Komisia
a agentura vytvoria centralizovany postup
a podporia jeho pouZivanie, Nnajma
ulahcenim pristupu pre MSP.

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa

Pozmenujuci navrh

c) veterinarne lieky s obsahom tG¢inne;j
latky, ktora nebola povolena ako
veterinarny liek v ramci Unie k datumu
predlozenia ziadosti, S vynimkou
veterinarnych liekov podliehajucich
povoleniu vydanému na zdklade clankov

PE579.757/ 66

SK



Pozmenujuci navrh 142

Navrh nariadenia
Clanok 38 — odsek 2 — pismeno e

Text predlozeny Komisiou

(e) generické veterinarne lieky
referenénych veterindrnych liekov
povolenych v ramci centralizovaného
postupu udel’ovania povoleni.

Pozmenujici navrh 143

N&avrh 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 Ziadne iné
povolenie na uvedenie na trh.

Pozmenujuci navrh 144

Navrh nariadenia
Clanok 38 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou
4. Komisia, zohladiujuc stav zdravia
zvierat a verejného zdravia v Unii, je
splnomocnend prijimat’ delegované akty v

sulade s Clankom 146 s ciel’om zmenit’
zoznam stanoveny v odseku 2.

Pozmenujuci navrh 145

Navrh nariadenia
Clanok 46 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Ziadosti o decentralizované povolenie na

21a22;

Pozmenujuci navrh

vypusta sa

Pozmenujuci navrh

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

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa

Pozmenujuci navrh

1. Ziadosti o decentralizované povolenie na
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uvedenie na trh sa predlozia ¢lenskému
Statu podla vyberu ziadatela (d’alej len
wreferencny Clensky Stat®).

Pozmenujici navrh 146

Navrh nariadenia
Clanok 46 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2.V ziadosti sa uvedie zoznam ¢lenskych
Statov, v ktorych ma ziadatel’ v imysle
ziskat’ povolenie na uvedenie na trh (dalej
len ,,prislusné ¢lenské Staty*).

Pozmenujici navrh 147

N&avrh nariadenia
Clanok 48 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Ziadosti 0 vzdjomné uznanie povoleni na
uvedenie na trh sa predkladaju ¢lenskému
Statu, ktory udelil prvé vnutrostatne
povolenie na uvedenie na trh (d’alej len
wreferencny Clensky Stat“).

Pozmenujuci navrh 148

Navrh nariadenia
Clanok 48 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Medzi prijatim rozhodnutia, ktorym sa
udel’uje prvé vnutrostdatne povolenie na
uvedenie na trh, a predloZenim Ziadosti o
vzdjomné uznanie vnutrostdtneho
povolenia na uvedenie na trh musi
uplynut’ najmenej 6 mesiacov.

uvedenie na trh a prislusnd dokumentdacia
sa predlozia vSetkym ¢lenskym Stdatom.
Clensky Stdt podl'a vyberu Ziadatela je
referencny Clensky Stat.

Pozmenujuci navrh

2.V ziadosti sa uvedie zoznam ¢lenskych
Statov, v ktorych ma ziadatel’ v imysle
ziskat’ povolenie na uvedenie na trh (d’alej
len ,,prislusné &lenské §taty™). Ziadatel’
posle vsetkym prislusnym clenskym
Statom Ziadost totoZnu so Ziadost’ou
predloZenou referencnému clenskému
Statu vrdtane totoZnej dokumentdcie
podla ¢lanku 7.

Pozmenujuci navrh

1. Ziadosti 0 vzdjomné uznanie povoleni na
uvedenie na trh a prislusna dokumentdcia
sa predkladajl vsetkym élenskym Statom.
Clensky $tdt, ktory udelil prvé vnitrostatne
povolenie na uvedenie na trh, je referenény
Clensky Stat.

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa
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Pozmenujuci navrh 149

Navrh nariadenia
Clanok 48 — odsek 3 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou

(¢) informadciu o Clenskych Statoch, v
ktorych sa Ziadost’ o povolenie na
uvedenie na trh predloZend Ziadatel'om
pre ten isty veterinarny liek prave
posudzuje;

Pozmenujici navrh 150

N&avrh nariadenia
Clanok 48 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Do 90 dni od dorucenia platnej ziadosti
pripravi referenény ¢lensky stat
aktualizovanu hodnotiacu spravu o
veterinarnom lieku. Hodnotiaca sprava
spolu so schvalenym suhrnom
charakteristickych vlastnosti lieku a
textom, ktory ma byt uvedeny na oznaceni
a v pisomnej informadcii pre pouZivatel'ov,
a takisto aj zoznam cElenskych Statov, v
ktorych ma Ziadatel’ v umysle ziskat’
uznanie povolenia na uvedenie na trh
(d’alej len ,,prislusné ¢lenské staty“), sa
zaSlu vSetkym €lenskym Statom a
ziadatelovi.

Pozmenujuci navrh 151

Navrh nariadenia
Clanok 49 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Ak ¢lensky $tat vznesie v lehote
uvedenej v ¢lanku 46 ods. 4 alebo
¢lanku 48 ods. 5 ndmietky k hodnotiacej
sprave, navrhovanému sthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku alebo
navrhovanému oznaceniu a navrhovane;j
pisomnej informacii pre pouzivatelov,
poskytne referenénému ¢clenskému Statu,

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa

Pozmenujuci navrh

4. Do 45 dni od dorucenia platnej ziadosti
pripravi referenény ¢lensky stat
aktualizovanu hodnotiacu spravu o
veterinarnom lieku. Hodnotiaca sprava
spolu so schvalenym suhrnom
charakteristickych vlastnosti lieku a
textom, ktory ma byt uvedeny na oznaceni
a v pisomnej informadcii pre pouZivatel'ov,
sa za$lu vsetkym dotknutym ¢lenskym
Statom a Ziadatelovi.

Pozmenujuci navrh

1. Ak ¢lensky $tat vznesie v lehote
uvedenej v ¢lanku 46 ods. 4 alebo

¢lanku 48 ods. 5 ndmietky k hodnotiacej
sprave, navrhovanému sthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku alebo
navrhovanému oznaceniu a navrhovane;j
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, z
dovodov potencidlne zavaziného rizika pre
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ostatnym Clenskym Statom a ziadatel'ovi
podrobné vyjadrenie dévodov. Referenény
¢lensky stat bezodkladne postipi sporné
body koordina¢nej skupine pre vzajomné
uznavanie a decentralizované postupy
zriadenej ¢lankom 142 (d’alej len
,koordina¢na skupina‘).

Pozmenujuci navrh 152

Navrh nariadenia
Clanok 49 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Na ucely pripravy druhej hodnotiacej
spravy o veterinarnom lieku sa v rdmci
koordinacnej skupiny urci spravodajca.

Pozmenujici navrh 153

N&avrh nariadenia
Clanok 49 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4.V pripade priaznivého stanoviska v

prospech udelenia povolenia na uvedenie
na trh referenény ¢lensky $tat zaznamena
dohodu ¢lenskych Statov, uzavrie postup

a informuje o tom c¢lenské Staty a ziadatel’a.

Pozmenujuci navrh 154

Navrh nariadenia
Clanok 50 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Do 15 dni po doruceni hodnotiace;j
spravy uvedenej v ¢lanku 46 ods. 3 alebo
¢lanku 48 ods. 4 ziadatel’ mdze pisomne
oznamit’ agenture, ze ziada prehodnotenie
hodnotiacej spravy. V takom pripade
ziadatel’ posle agenttre podrobné

zdravie Pudi alebo zvierat alebo pre
Zivotné prostredie, poskytne referencnému
Clenskému Statu, ostatnym c¢lenskym
Statom a ziadatel'ovi podrobné vyjadrenie
dévodov. Referencny Clensky stat
bezodkladne postupi sporné body
koordinac¢nej skupine pre vzajomné
uznévanie a decentralizované postupy
zriadenej ¢lankom 142 (d’alej len
,,koordina¢na skupina‘).

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa

Pozmenujuci navrh

4.V pripade priaznivého stanoviska v
prospech udelenia povolenia na uvedenie
na trh alebo jeho zmeny referencny
¢lensky Stat zaznamena dohodu ¢lenskych
Statov, uzavrie postup a informuje o tom
Clenské Staty a ziadatel’a.

Pozmenujuci navrh

1. Do 15 dni po doruceni hodnotiace;j
spravy uvedenej v ¢lanku 46 ods. 3 alebo
¢lanku 48 ods. 4 ziadatel’ méze pisomne
oznamit’ koordinacnej skupine, ze Ziada
prehodnotenie hodnotiacej spravy.

V takom pripade Ziadatel’ poSle agentire
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zdovodnenie tejto poziadavky do 60 dni od
dorucenia hodnotiacej spravy. K ziadosti sa
prilozi dokaz o zaplateni poplatku
splatného agentdre za prehodnotenie.

Pozmenujici navrh 155

Navrh nariadenia
Clanok 50 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Predmetom prehodnotenia su len tie
body hodnotiacej spravy, na ktoré
Ziadatel’ poukdzal vo svojom pisomnom
oznameni.

Pozmenujuci navrh 156

N&avrh nariadenia
Clanok 50 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

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

Pozmenujuci navrh 157

Navrh nariadenia
Clanok 50 — odsek 5

Text predlozeny Komisiou

5. Po predloZeni stanoviska agentQry
koordinacna skupina kond vicSinou
hlasov odovzdanych ¢lenmi koordinacnej
skupiny zastipenymi na zasadnuti.
Referencny clensky Stat zaznamend
dohodu, uzavrie postup a informuje o tom
Ziadatela. Zodpovedajicim sposobom sa
uplatiiuje clanok 49. Ak rozhodnutie nie
je v sulade so stanoviskom agentary,

podrobné zddvodnenie tejto poziadavky do
60 dni od dorucenia hodnotiacej spravy. K
ziadosti sa prilozi dokaz o zaplateni
poplatku splatného agentdre za
prehodnotenie.

Pozmenujuci navrh

3. Vybor stanovi na zaklade informacii,
ktoré mu postupil Ziadatel’, rozsah
preskimania.

Pozmenujuci navrh

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

Pozmenujuci navrh

5. Do 15 dni od dorucenia stanoviska
Komisia vypracuje navrh rozhodnutia,
ktoré sa ma prijat’ v suvislosti s postupom.
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koordinacéna skupina priloZi podrobné
vysvetlenie dévodov v stvislosti
s predmetnymi rozdielmi.

Pozmenujuci navrh 158

Navrh nariadenia
Clanok 51 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Agentura zriadi a spravuje databazu
veterinarnych liekov Unie (d’alej len
,databaza liekov*).

Pozmenujuci navrh 159

Navrh nariadenia
Clanok 51 — odsek 2 — pismeno a

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

V Clanku 28 alebo odkaz na tieto
dokumenty.

Ak sa v navrhu rozhodnutia predpoklada
zamietnutie povolenia na uvedenie na trh,
v sulade s ustanoveniami ¢lanku 32 sa
uvedu jeho dévody.

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 na zaklade
decentralizovaného postupu alebo
vzadjomného uznavania. Uvedené
vykondavacie akty sa prijmu v stlade

s postupom preskimania uvedenym v
Clanku 145 ods. 2.

Agentura postupi Ziadatel ovi dokumenty
uvedene v ¢lanku 28.

Agentura stanovisko po vymazani
vSetkych dovernych obchodnych
informacii zverejni.

Pozmenujuci navrh

1. Agentura zriadi a spravuje databazu
veterinarnych liekov celej Unie (d’alej len
,databaza liekov*).
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Text predlozeny Komisiou

(a) veterinarnych liekoch, ktoré povolila v
ramci Unie Komisia a prisluiné organy,
spolu s ich sthrnmi charakteristickych
vlastnosti, pisomnymi informéciami pre
pouzivatel'ov a zoznamami lokalit, kde sa
kazdy liek vyréba;

Pozmenujici navrh 160

N&avrh nariadenia
Clanok 52 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Drzitelia povoleni na uvedenie na trh
maju neobmedzeny pristup k tym
informéacidm v databaze liekov, ktore sa
tykaja ich vlastnych povoleni na uvedenie
na trh.

Pozmenujuci navrh 161

Navrh nariadenia
Clanok 52 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou
3. Siroka verejnost ma pristup k tymto
informaciam v databaze liekov: zoznam
povolenych veterinarnych liekov, ich

suhrny charakteristickych vlastnosti a
pisomné informécie pre pouZivatel'ov.

Pozmenujuci navrh 162

Navrh nariadenia
Clanok 54 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Clenské §taty zbierajti relevantné a

Pozmenujuci navrh

a) veterinarnych liekoch, ktoré povolila v
ramci Unie Komisia a prisluiné organy,
spolu s ich suhrnmi charakteristickych
vlastnosti, pisomnymi informéciami pre
pouzivatel'ov a zoznamami lokalit, kde sa
kazdy liek vyraba, ako aj referenénymi
¢islami hlavného suboru
Sfarmakovigilanéného systému;

Pozmenujuci navrh

2. Drzitelia povoleni na uvedenie na trh
maju neobmedzeny pristup k tym
informéacidm v databaze liekov, ktoré sa
tykaja ich vlastnych povoleni na uvedenie
na trh, a obmedzeny pristup k inym
liekom.

Pozmenujuci navrh

3. Siroka verejnost ma pristup k tymto
informéacidm v databéze liekov: zoznam
povolenych veterinarnych liekov, ich
suhrny charakteristickych vlastnosti,
pisomné informacie pre pouzivatel'ov, ich
environmentélne Gdaje a vsetky
informacie savisiace s bezpecnost’ou.

Pozmenujuci navrh

1. Clenské staty na Urovni
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porovnateI'né udaje o objemoch predaja
a pouzivani antimikrobidlnych
veterinarnych liekov.

pol’nohospoddrskeho podniku zbierajl
relevantné porovnatel'né a dostatocne
podrobné Gdaje o objemoch predaja z
hladiska hmotnosti a nakladov kazdého
typy antimikrobika a pouzivani
antimikrobidlnych veterinarnych liekov
vrdtane lieCenych druhov,
diagnostikovanej choroby a sposobu
podavania lieku.
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Pozmenujici navrh 163

Navrh nariadenia
Clanok 54 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou
2. Clenské staty posielaji udaje o
objemoch predaja a pouzivani
antimikrobidlnych veterinarnych liekov

agenture. Agentdra analyzuje udaje a
uverejnuje vyrocnud spravu.

Pozmenujici navrh 164

Névrh nariadenia
Clanok 54 — odsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 165

Navrh nariadenia
Clanok 54 — odsek 4 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

2. Clenské $taty posielaja udaje o
objemoch predaja a pouzivani
antimikrobidlnych veterinarnych liekov
agenture. Agentura spolupracuje s inymi
eurdpskymi agentirami pri analyze
Gdajov a uverejiiuje vyro¢nu spravu, ktora
Ma zahriiat’ aj prislusné udaje pre
humanne pouZitie antimikrobik, ako

aj informacie o sucasnej situdcii v oblasti
antimikrobialnej rezistencie v Unii, a ak
to je vhodné, vydava usmernenia

a odporucania.

Pozmenujuci navrh

3a. Clenské §tdty zbierajii relevantné a
porovnatel’né udaje o objemoch predaja a
pouZivani antiparazitickych a
hormonalnych veterinarnych liekov,

a spristupriujl tieto Udaje agenture.

Pozmenujuci navrh

4a. Medzi Udaje potrebné na prijatie
tychto vykonavacich aktov patria druh
gvierat, davka, trvanie a druh liecby, pocet
liecenych zvierat a sp6soby podavania.
Okrem toho sa vnutroStatnym orgdanom
povinne hlasi akékol’vek nespravne
pouZitie antimikrobik.
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Pozmenujici navrh 166

Navrh nariadenia
Clanok 54 — odsek 4 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 167

Navrh nariadenia
Oddiel 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 168

Navrh nariadenia
Clanok 56 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

4b. PouZivanie antibiotik v pitnej vode sa
obmedzuje na pripady, ked’ je chora
viiéSina zvierat alebo celé stado. Piit’
rokov po nadobudnuti ucinnosti tohto
nariadenia Komisia uverejni spravu,

v ktorej preskima rdzne spdsoby
pouZivané na poddvanie antibiotik
ZVieratam, ktoré su uréené na vyrobu
potravin, a najma pouzivané iistne
podanie prostrednictvom krmiva a vody,
ako aj ich nasledny vplyv na
antimikrobiélnu rezistenciu.

Pozmerniujuci navrh

Oddiel 2a

Dovoz, paralelny dovoz a paralelna
distribdcia

Pozmenujuci navrh

Clinok 56a
Dovozne povolenia

1. Dovozné povolenie sa vyZaduje na tieto
¢innosti:

a) dovoz veterindrnych liekov pouZitych
podla ¢lanku 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) veterinarnym lekarom
alebo akoukol’vek inou osobou
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opravnenou na vydavanie veterinarnych
liekov v élenskych Statoch;

b) paralelny dovoz veterinarnych liekov
vyrobcom alebo distribGtorom
opravnenym na Cinnost’ v ¢lenskom Stdte,
a to nezavisle od drZitela povolenia na
uvedenie na trh. Dovezeny veterinarny
liek a referenény vnutrostdtny liek maji:

i) rovnaké kvalitativne a kvantitativne
zloZenie ucinnych a pomocnych latok
a rovnaku liekovu formu;

ii) rovnaké terapeutické ucinky a rovnaké
ciel’ové druhy.

Referencny vnutrostatny liek a paralelne
dovezeny veterinarny liek musia byt’ bud’
harmonizované v sulade s élankom 69
alebo 70 alebo povolené v sulade

S élankami 46 a 48;

c) paralelnd distribucia veterinarnych
liekov distributorom nezavisle od drzitel’a
povolenia na uvedenie na trh.

2. Ziadosti o povolenie tychto &innosti sa
predkladaju prisluSnym vnutroStitnym
orgdnom v pripade povoleni uvedenych
v odseku 1 pism. a) a b) a agentare

v pripade povoleni uvedenych v odseku 1
pism. c).

Prislusné orgdny a agentlra
zaznamenavaju povolenia na paralelny
dovoz a distribuciu, ktoré udelili,

v databaze veterinarnych liekov zriadenej
v sulade s élankom 51.

3. Paralelne dovezeny alebo distribuovany
veterinarny liek sa uvadza na trh v baleni
a s oznacenim v jazyku/jazykoch,
ktory/ktoré urci kazdy clensky Stat dovozu
alebo distribucie.

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

a) dovozom veterinarnych liekov
veterinarnym lekarom, ktory je

poskytovatel’om sluZieb v zmysle clanku
114;

b) pripadmi, ked’ drZitel’ domaceho
zvierat’a prepravuje veterindrne lieky
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potrebné na jeho lie¢bu, ktoré nie su
imunologickymi liekmi, a to maximélne
na trojmesacnu liecCbu.

Pozmenujuci navrh 169

Navrh nariadenia
Clanok 56 b (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

Clanok 560
Ziadosti o dovozné povolenie

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

Tieto povolenia sa vydavaja len na jednu
operaciu.

KaZda zmena informdcii predloZenych s
cielom ziskat’ povolenie sa oznami
prislusnému orgdnu, ktory v pripade
potreby zmeni pévodné povolenie.

V Ziadosti o dovozné povolenie sa
uvddzaju aspoii tieto informdcie:

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

b) ¢lensky $tat 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
clenského 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
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sa uvadzaju aspoii tieto informdcie:

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

b) podrobnosti o dovezenom veterinarnom
lieku a lieku povolenom v élenskom Stite
dovozu a podrobnosti o0 povahe
opiitovného oznacenia lieku;

¢) meno Ziadatel’a alebo nézov jeho
spolocnosti;

d) meno alebo ndzov spolocnosti alebo
logo drZitel’a povolenia na uvedenie na
trh alebo Cislo povolenia na uvedenie
referenéného a dovezeného vyrobku;

e) podrobnosti o mieste vyroby, kde sa
maju veterindrne lieky opiitovne oznadcit’,

f) meno odborne sposobilej osoby
zodpovednej za farmakovigilanciu;

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

3. Ziadost’ o dovozné povolenie uvedena
V élanku 56a ods. 1 pism. c) sa predklada
agentuare.

Tieto povolenia sa vydavaju na obdobie
piatich rokov.

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

Ziadost’ obsahuje tieto informdcie:

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

b) meno odborne spbsobilej osoby
zodpovednej za farmakovigilanciu;

¢) Clensky $tat povodu a uréenia.

4. Prislus$ny orgdn alebo agentira moZu
zrusit’ alebo odiiat’ povolenia na
paralelny dovoz alebo paralelnu
distribuciu v pripade, ak nie je dodrZany
Clanok 56a a odseky 1, 2 a 3 tohto ¢lanku,
alebo ak vyrobok predstavuje riziko pre
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Ludské zdravie, zdravie zvierat alebo

Zivotné prostredie.
Pozmenujici navrh 170
Navrh nariadenia
Clanok 57 a (novy)
Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
Clinok 57a

Nasledna zmena na centralizované
povolenie na uvedenie na trh

1. Po dokonceni decentralizovaného
postupu stanoveného v ¢lanku 46,
postupu vzajomného uznavania
stanoveného v clanku 48 alebo postupu
harmonizéacie povoleni na uvedenie na trh
stanoveného v clanku 69 moZe driitel’
povolenia na uvedenie na trh predloZit’
Ziadost’ 0 zmenu existujucich povoleni na
uvedenie na trh tykajacich sa daného
veterinarneho lieku na centralizované
povolenie na uvedenie na trh udel’ované
Komisiou, ktoré je platné v celej Unii.

2. Ziadost’ 0 zmenu na centralizované
povolenie na uvedenie na trh sa podéava
agenture a musi obsahovat’:

a) zoznam vSetkych rozhodnuti, ktorymi
sa udel’uju povolenia na uvedenie tohto
veterinarneho lieku na trh;

b) zoznam zmien zavedenych odvtedy, co
bolo udelené prvé povolenie na uvedenie
na trh v Unii;

¢) suhrnnu spravu o farmakovigilanénych
Gdajoch.

3. Do 30 dni od prijatia dokumentov
uvedenych v odseku 2 Komisia pripravi
navrh rozhodnutia o udeleni povolenia na
uvedenie na trh v Unii v stlade s
hodnotiacou spravou uvedenou v ¢lanku
46 ods. 3, ¢lanku 48 ods. 4 a ¢lanku 69
ods. 3, alebo v naleZitom pripade s
aktualizovanou hodnotiacou spravou,
suhrnom charakteristickych vlastnosti
lieku a oznacenim a pisomnou
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Pozmenujici navrh 171

N&avrh nariadenia
Clanok 64 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Ak ziadost o zmenu spiiia poziadavky
stanovené v ¢lanku 61, prisluSny organ
alebo agentura, alebo prislusny organ
prideleny v sulade s ¢lankom 63 ods. 3
potvrdi dorucenie Uplnej ziadosti.

Pozmenujuci navrh 172

Navrh nariadenia
Clanok 68

Text predlozeny Komisiou

Pripravna faza harmonizacie

informdciou pre pouZivatel’ ov.

4. Komisia prostrednictvom vykonavacich
aktov prijme konecné rozhodnutie o
udeleni centralizovaného povolenia na
uvedenie na trh.

Tento ¢lanok sa po nadobudnuti ucinnosti
tohto nariadenia vzt'ahuje len na
veterinarne lieky, ktoré boli povolené
prostrednictvom postupu vzajomného
uznévania, decentralizovaného postupu
alebo postupu harmonizacie povoleni na
uvedenie na trh.

Pozmenujuci navrh

1. Ak Ziadost o zmenu spiiia poziadavky
stanovené v ¢lanku 61, prislusny organ
alebo agentura, alebo prislusny organ
prideleny v stlade s ¢lankom 63 ods. 3,

potvrdi dorucenie uplnej ziadosti do 15
dni.

Pozmenujuci navrh
Pripravna faza harmonizacie

-la. Jeden dritel’ povolenia na uvedenie
na trh alebo skupina drZitel’ov povolenia
na uvedenie na trh mozZu v sulade s
Clankom 69 poZiadat’ o harmonizdciu
rozdielnych vnutrostatnych povoleni na
uvedenie na trh, ktoré boli udelené na
konkrétny veterinarny liek.

-1b. Pre konkrétne veterinarne lieky, pre
ktoré boli vnutroStdatne povolenia na
uvedenie na trh udelené v réznych
clenskych Statoch, sa vyhotovi
harmonizovany suhrn charakteristickych
viastnosti lieku. Koordinacna skupina
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1. Pre veterinarne lieky, okrem
homeopatickych veterinarnych liekov,
ktoré maju to isté kvalitativne a
kvantitativne zlozenie G¢innych latok a td
istu liekovu 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 suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku v
stlade s postupom stanovenym v

¢lanku 69.

2. Na tcely urcenia kvalitativneho a
kvantitativneho zloZenia ti¢innych latok sa
rozli¢né soli, estery, étery, izoméry, zmesi
1izomérov, komplexy a derivaty ucinnej
latky povazuju za ta istt i¢innu latku,
pokial’ sa vyznamne neliSia svojimi
vlastnostami z hl'adiska bezpec€nosti alebo
ucinnosti.

Pozmenujuci navrh 173

N&avrh nariadenia
Clanok 69

Text predlozeny Komisiou

Postup harmonizécie suhrnov
charakteristickych vlastnosti liekov

1. Do [12 mesiacov po datume
uplatiiovania tohto nariadenia OP dopisat’
prislusny datum] prislusné organy
poskytni koordinacnej skupine zoznam
vSetkych liekov, pre ktoré boli vnutrosStatne
povolenia na uvedenie na trh udelené pred

stanovi podrobné procesné pravidla
harmonizécie.

-1c. Vnutrostatne povolenia na uvedenie
na trh mozno harmonizovat’ s
decentralizovanymi povoleniami na
uvedenie na trh a/alebo s povoleniami na
uvedenie na trh na zaklade vzajomného
uznania, ak sa tykaju rovnakého lieku
alebo v zasade podobnych liekov.

1. Pre skupiny v zasade podobnych
veterinarnych liekov, okrem
homeopatickych veterinarnych liekov,
ktoré maju to isté kvalitativne a
kvantitativne zlozenie u¢innych latok a ti
istd liekovu formu, ktoré sa preukézali ako
biologicky rovnocenné (,,v zasade
podobné lieky*) a pre ktoré boli
vnutro$tatne povolenia na uvedenie na trh
udelené v réznych ¢lenskych statoch pred
nadobudnutim ucinnosti tohto
nariadenia, sa vyhotovia harmonizované
podmienky pouZivania podl’a ¢lanku 69
o0ds. 4 v sulade s postupom stanovenym v
¢lanku 69.

2. Na tcely urcenia kvalitativneho a
kvantitativneho zloZenia t¢innych latok sa
rozli¢né soli, estery, étery, izoméry, zmesi
izomérov, komplexy a derivaty U€innej
latky povazuju za ta ist(i u¢innu latku,
pokial’ sa vyznamne neliSia svojimi
vlastnost’ami z hl'adiska bezpecnosti alebo
ucinnosti.

Pozmenujuci navrh

Postup harmonizécie suhrnov
charakteristickych vlastnosti liekov

1. Do [12 mesiacov po datume
uplatiiovania tohto nariadenia OP dopisat’
prislusny datum] prislusné organy
poskytni koordinacnej skupine zoznam
vsetkych liekov, pre ktoré boli udelené
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1. januarom 2004.

2. Koordina¢na skupina zostavi skupiny
podobnych liekov. Pre kazdu skupinu
podobnych liekov vymenuje koordinacna
skupina jedného ¢lena, ktory bude posobit’
ako spravodajca.

3. Do 120 dni od vymenovania spravodajca
predlozi koordina¢nej skupine spravu

0 moZznej harmonizdcii sihrnov
charakteristickych vlastnosti podobnych
veterinarnych liekov v skupine a navrhne
harmonizovany suhrn charakteristickych
vlastnosti lieku.

4. Harmonizované suhrny
charakteristickych vlastnosti
veterinarnych liekov obsahuju vsetky tieto
informécie:

(a) vsetky druhy zvierat uvedené v
povoleniach na uvedenie na trh udelenych
¢lenskymi Statmi pre podobné lieky v
skupine;

(b) vSetky terapeutické indikacie uvedené v
povoleniach na uvedenie na trh udelenych
¢lenskymi Statmi pre podobné lieky v
skupine;

(C) najkratsiu ochrannu lehotu uvedenych
podobnych liekov uvedenu v sihrnoch
charakteristickych vlastnosti liekov.

5. Po predloZeni spravy koordina¢na
skupina kona vacSinou hlasov
odovzdanych ¢lenmi koordinac¢nej skupiny
zastupenymi na zasadnuti. Spravodajca
zaznamena dohodu, uzavrie postup a
informuje o tom ¢lenské Staty a drZitel'ov
povoleni na uvedenie na trh.

6. V pripade priaznivého stanoviska v
prospech prijatia harmonizovaného

vnutrostatne povolenia na uvedenie na trh.

2. Koordinac¢na skupina zostavi skupiny v
zasade podobnych liekov podl’a élanku 68
ods. 4 pism. b). Pre kazda tato skupinu

v zasade podobnych liekov vymenuje
koordina¢na skupina jedného ¢lena, ktory
bude posobit’ ako spravodajca.

3. Do 120 dni od vymenovania spravodajca
predlozi koordina¢nej skupine spravu, v
ktorej navrhne harmonizaciu podmienok,
ktorymi sa riadi pouZivanie skupiny v
zasade podobnych veterinarnych liekov,
alebo povolenia na uvedenie na trh
udeleného na konkrétny veterinarny liek.

4. Harmonizované podmienky pouZitia
obsahuju aspoii tieto informécie:

a) vsetky druhy zvierat uvedené v
povoleniach na uvedenie na trh udelenych
¢lenskymi §tatmi pre v zasade podobné
lieky v skupine;

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

c) ochrannu lehotu zaruéujiicu primerani
ochranu spotrebitel’ov;

ca) osobitné preventivne opatrenia, ¢o sa
tyka vplyvu na Zivotné prostredie.

4a. Okrem podmienok pouZivania sa
moZu harmonizovat’ aj iné prvky suhrnu
charakteristickych vlastnosti lieku a stbor
udajov o kvalite.

5. Po predloZeni spravy koordina¢na
skupina kona vacSinou hlasov
odovzdanych ¢lenmi koordinacnej skupiny
zastupenymi na zasadnuti. Spravodajca
zaznamena dohodu, uzavrie postup a
informuje o tom clenské Staty a drzitel'ov
povoleni na uvedenie na trh.

6. V pripade priazniveho stanoviska k
prijatiu harmonizovanych podmienok
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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.

7.V pripade nepriaznivého stanoviska sa
uplatiiuje postup uvedeny v ¢lanku 49.

Pozmenujuci navrh 174

Navrh nariadenia
Clanok 70

Text predlozeny Komisiou

Harmonizécia suhrnov charakteristickych
vlastnosti liekov po prehodnoteni

1. Odchylne od ¢lanku 69 moZe vybor
odporucit’ Komisii, pre ktoré skupiny
podobnych veterinarnych liekov je
potrebné vedecke prehodnotenie predtym,
ako sa pripravi harmonizovany suhrn
charakteristickych vlastnosti liekov.

2. Komisia prostrednictvom vykonavacich

pouzivania kazdy Clensky §tat zmeni
povolenie alebo povolenia na uvedenie na
trh vydane v savislosti s liekmi na jeho
Uzemi tak, aby prvky uvedené v odseku 4,
Ktoré sut uz zahrnuté do sihrnov
charakteristickych vlastnosti lieku
patriaceho do tejto skupiny, boli v sulade
s uvedenou dohodou do 30 dni od
dorucenia informacie o dohode od
spravodajcu. Po vydani priaznivého
stanoviska k prijatiu harmonizovanych
podmienok pouzivania povolenia na
uvedenie na trh, ktoré sa tykaju
konkrétneho lieku, moZno povaZovat’ za
povolenia na uvedenie na trh udelené

V ramci vzajomného uzndvania podl’a
tohto nariadenia.

7.V pripade nepriaznivého stanoviska sa
uplatituje postup uvedeny v ¢lanku 49.

Pozmenujuci navrh

Harmonizéacia suhrnov charakteristickych
vlastnosti liekov po prehodnoteni

1. Odchylne od ¢lanku 69 a ak je
harmonizdacia podmienok pouZivania
skupiny liekov v zaujme verejného zdravia
alebo zdravia zvierat na arovni Unie,
mdze vybor odporucit’ Komisii, pre ktoré
skupiny podobnych veterinarnych liekov je
potrebné vedecké prehodnotenie predtym,
ako sa pripravia harmonizované
podmienky pouZivania.

la. N ucely harmonizacie podla tohto
¢lanku sa pod podobnymi veterindrnymi
liekmi rozumeju lieky, ktoré nie su vietky
biologicky rovnocenné, okrem
homeopatickych veterinarnych liekov,
ktoré maju tu istu ucinnu latku alebo
ucinné latky a ta ista liekova formu, alebo
subor veterinarnych liekov, ktoré patria
do tej istej terapeutickej triedy.

2. Komisia prostrednictvom vykonavacich
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aktov prijme rozhodnutia o skupinach
liekov, pre ktoré je potrebné
prehodnotenie. Uvedené vykonavacie akty
sa prijma v stlade s postupom
preskimania uvedenym v ¢lanku 145 ods.
2.

3. Odchylne od ¢lanku 69 sa veterinarne
lieky povolené pred 20. julom 2000, ako aj
veterinarne lieky povolené po tomto
datume, ktoré vsak boli pri posudzovani
environmentalnych rizik oznadené ako
potencidlne skodlivé pre Zivotné
prostredie, prehodnotia predtym, ako sa
pripravi harmonizovany suhrn
charakteristickych vlastnosti liekov.

4. Na ucely odsekov 1 a 3 sa
zodpovedajucim sposobom uplatituje
postupenie veci v zaujme Unie v stlade s
¢lankami 84 az 87.

Pozmenujuci navrh 175

Navrh nariadenia
Clanok 71

Text predlozeny Komisiou

Pozicia drZitel'a povolenia na uvedenie na
trh

Drzitelia povoleni na uvedenie na trh pre
lieky zahrnuté do skupiny podobnych
liekov ur¢enych na harmonizaciu sthrnov
charakteristickych vlastnosti liekov
predlozia na poZiadanie koordinacne;j
skupiny alebo agentury informacie o
svojich liekoch.

Pozmenujuci navrh 176

Navrh nariadenia
Clanok 72 — odsek 1

aktov prijme rozhodnutia o skupinach
podobnych liekov, pre ktoré je potrebné
prehodnotenie. Uvedené vykonavacie akty
sa prijmua v stlade s postupom
preskimania uvedenym v ¢lanku 145 ods.
2.

3. Odchylne od ¢lanku 69 sa veterinarne
lieky, ktoré neboli predmetom posudenia
environmentéalnych rizik v Unii, posudzujd
v stlade s prilohou Il predtym, neZ sa
pripravia harmonizované podmienky
pouZivania. Na tento ucel driitelia
povoleni na uvedenie na trh prislus§nym
spésobom aktualizuju dokumentaciu
uvedenQ v éldanku 7 ods. 1 pism. b).

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

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

Pozmenujuci navrh

Pozicia drzitel'a povolenia na uvedenie na
trh

Drzitelia povoleni na uvedenie na trh pre
lieky zahrnuté do skupiny podobnych
liekov urcenych na harmonizaciu sthrnov
charakteristickych vlastnosti liekov alebo
driitelia povoleni na uvedenie na trh pre
konkrétny liek urceny na harmonizdciu
povoleni na uvedenie na trh predlozia na
poziadanie koordina¢nej skupiny alebo
agentury informéacie o svojich liekoch.
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Text predlozeny Komisiou

1. Drzitelia povoleni na uvedenie na trh
vypracuju a spravuju systém na
zhromazd’ovanie informaécii o rizikach
veterinarnych liekov, pokial’ ide o zdravie
zvierat, verejné zdravie a Zivotné
prostredie, ktory im umozni splnit’ si
povinnosti tykajuce sa farmakovigilancie
uvedené v ¢lankoch 73, 76 a 77 (d’alej len
,farmakovigilan¢ny systém®).

Pozmenujuci navrh 177

Navrh nariadenia
Clanok 72 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou
2. Prislusné organy a agentira vykonavaju
dohl'ad nad farmakovigilanénymi

systémami drZitel'ov povoleni na uvedenie
na trh.

Pozmenujuci navrh 178

Navrh nariadenia
Clanok 73 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Clenské taty, Komisia, agentura a
dritelia povoleni na uvedenie na trh
spolupracujt pri zriad’ovani a sprave

Pozmenujuci navrh

1. Drzitelia povoleni na uvedenie na trh
zabezpecia neustdle posudzovanie
vyvdZenosti prinosov a rizik povolenych
veterindrnych liekov a to, aby dritelia
povoleni na uvedenie na trh prijimali
vhodné opatrenia na zabezpecenie toho,
aby vyvaZenost’ prinosov a rizik v pripade
povolenych veterinarnych liekov zostala
pozitivna. Na tento ucel dritelia povoleni
na uvedenie na trh vypracuju a spravuju
systém na zhromazd’ovanie,

skmanie, posudzovanie a oznamovanie
informécii 0 neZiaducich udalostiach
veterinarnych liekov, pokial’ ide o zdravie
zvierat, verejné zdravie a Zivotné
prostredie. Tento systém sliZi na
koordinéciu opatreni potrebnych na
splnenie povinnosti v oblasti
farmakovigilancie uvedenych v ¢lankoch
73,76 a 77 (dalej len ,,farmakovigilancny
systém®).

Pozmenujuci navrh

2. Prislusné organy a agentira vykonavaju
dohl'ad nad farmakovigilanénymi
systémami drzitel'ov povoleni na uvedenie
na trh a nesmut mat’ Ziaden konflikt
zaujmov vo vzt'ahu k driitel’ovi povolenia
na uvedenie na trh.

Pozmenujuci navrh

1. Clenské $taty, Komisia a agentdra
spolupracuju pri zriad’ovani, prepajani a
d’alSom rozvijani svojich systémov na
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systému na monitorovanie bezpe¢nosti
povolenych veterinarnych liekov, ktory im
umozni splnit’ si povinnosti uvedené v
¢lankoch 77 a 79 (,, farmakovigilanény
systém Unie*).

Pozmenujuci navrh 179

Navrh nariadenia
Clanok 73 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Prislus$né organy, agenttra a drzitelia
povoleni o uvedeni na trh spristupnia
zdravotnickym pracovnikom a dritel’'om
zvierat rozli¢né spdsoby toho, ako im maju
hlasit’ nasledujice udalosti bez ohl'adu na
to, ¢i sa udalost’ poklada za suvisiacu s
liekom, alebo nie (d’alej len ,,neziaduce
udalosti®):

(a) aktukol'vek reakciu zvierata na
veterinarny alebo humanny liek, ktora je
nepriazniva a nechceng;

(b) akékol'vek odpozorovanie
nedostatoc¢nej ti€innosti veterinarneho lieku
po jeho podani zvierat'u v silade so
suhrnom charakteristickych vlastnosti
lieku;

(c) akékol’'vek odpozorované
environmentalne nehody po podani
veterinarneho lieku zvierat'u;

(d) akékol'vek poruSenie ochrannej lehoty
po podani veterinarneho alebo humanneho
lieku zvierat'u;

monitorovanie bezpecnosti, #cinnosti a
kvality povolenych veterinarnych liekov,
aby mohli splnit’ svoje povinnosti uvedené
v Clanku 79. DrZitelia povoleni na
uvedenie na trh zriadia a spravuju systém
na monitorovanie bezpecnosti, ucinnosti
a kvality svojich liekov, ktory im umozni
splnit’ si povinnosti uvedené v ¢lankoch 77
a78.

Pozmenujuci navrh

2. Prislusné orgény, agentlira a drZitelia
povoleni na uvedenie na trh spristupnia
zdravotnickym pracovnikom, drZitel’om
zvierat, uradom na ochranu Zivotného
prostredia ¢lenskych Statov a inym
zainteresovanym stranam rozli¢né
spdsoby toho, ako im maju hlésit
nasledujuce udalosti bez ohl'adu na to, ¢i sa
udalost’ poklada za suvisiacu s lieckom,
alebo nie (d’alej len ,,neziaduce udalosti®):

a) aktukol'vek reakciu zvierat'a na
veterinarny alebo humanny liek, ktora je
nepriazniva a nechcena, bez ohl’adu na to,
Ci tuto udalost’ moZno povaZovat’ za
suvisiacu s liekom a ¢i liek bol podany

v sulade so suihrnom charakteristickych
vlastnosti lieku;

b) akékol'vek odpozorovanie nedostatocnej
ucinnosti veterinarneho lieku, vratane
pripadnych priznakov antimikrobiélnej
rezistencie, po jeho pouZiti na zvierati;

C) akykol’vek negativny, nepredvidany
alebo nezamyslany vplyv na Zivotné
prostredie (vratane podzemnych

a povrchovych véd) po podani
veterinarneho lieku zvierat'u;

d) akékol'vek porusenie ochrannej lehoty
po podani veterinarneho lieku zvieratu;
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(e) akukol'vek nepriazniva reakciu na
veterinarny liek u l'udi;

(f) akékol'vek zistenie u¢innej latky v
produkte zo zvierat'a ur¢ené¢ho na vyrobu
potravin v mnozstve presahujicom hladiny
rezidui uréené v stlade s nariadenim (ES)
¢. 470/2000.

Pozmenujici navrh 180

Névrh nariadenia
Clanok 73 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 181

Navrh nariadenia
Clanok 73 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

e) akukol'vek nepriaznivia reakciu na
veterinarny liek u I'udi;

f) akékol'vek zistenie Gi¢innej latky v
produkte zo zvierata ur¢ené¢ho na vyrobu
potravin v mnozstve presahujicom hladiny
rezidui uréené v sulade s nariadenim (ES)
¢. 470/20009;

fa) akékol’vek podozrenie na
nezamyslany prenos akéhokol’vek
infekéného agensu prostrednictvom
veterinarneho lieku.

Pozmenujuci navrh

2a. Prislusné organy a agentura okrem
udalosti podl’a odseku 2 spristupnia
zdravotnickym pracovnikom a driitel’om
zvierat rozlicné sposoby toho, ako im maju
hlasit’ akékol’vek reakcie u zvierat na
humanny liek.

Pozmenujuci navrh

Clinok 73a

Najneskor Sest’ mesiacov pred datumom
uplatiiovania tohto nariadenia Komisia
predloZi Eurépskemu parlamentu a Rade
spravu o stidii uskutoénitel’nosti
zameranej na vytvorenie systému kontroly
jednotlivych latok (v podobe monografii)
a inych pripadnych alternativ
posudzovania vplyvu veterinarnych liekov
na Zivotné prostredie, ku ktorej v pripade
potreby pripoji legislativny navrh.
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Pozmenujuci navrh 182

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“).

Pozmenujici navrh 183

N&avrh nariadenia
Clanok 74 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Agentura v spolupréci s ¢lenskymi
Statmi a Komisiou vypracuje funkéné

Specifikacie farmakovigilan¢énej databazy.

Pozmenujuci navrh 184

Navrh nariadenia
Clanok 74 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Agentura zabezpeci, aby sa informécie

Pozmenujuci navrh

1. Agentura zriadi a spravuje databazu
Unie pre farmakovigilanciu veterinarnych
liekov (d’alej len ,,farmakovigilan¢na
databaza®) prepojenu s databazou
veterinarnych liekov. Databaza
veterinarnych liekov Unie je jedinym
miestom, kde sa zaznamenavaju
neZiaduce udalosti, o ktorych informovali
dritelia povoleni na uvedenie na trh.
Sprava databazy zahiria elektronicku
archivéciu pévodnych sprav, suvisiacich
naslednych sprav, ako aj neustalu
kontrolu kvality Gdajov.

Pozmenujuci navrh

2. Agentara po konzultécii s ¢lenskymi
Statmi, Komisiou a zainteresovanymi
stranami vypracuje funkéné Specifikacie
farmakovigilan¢nej databazy. Tieto
zahinaju udaje 7 monitorovania Zivotného
prostredia, ktoré by informovali o
neZiaducich ucinkoch na neciel’ové druhy
v ekosystéme a rozSirili vstupné zdroje
farmakovigilanéného systému o
pozorovanie a monitorovanie vykonavané
odbornikmi, ktori nie st nevyhnutne
veterinarnymi lekarmi.

Pozmenujuci navrh

3. Agentura zabezpeci, aby sa informécie
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hlasené do farmakovigilan¢nej databazy
vkladali a spristupiiovali v sulade s
¢lankom 75.

Pozmenujici navrh 185

Névrh nariadenia
Clanok 74 — odsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 186

Navrh nariadenia
Clanok 75 — odsek 3 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou
(@) k po¢tu neziaducich udalosti hlasenych

kazdoro¢ne, rozpisanych podla liekov,
druhov zvierat a typu neziaducej udalosti;

Pozmenujuci navrh 187

Navrh nariadenia
Clanok 75 — odsek 3 — pismeno b a (nove)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 188

Névrh nariadenia
Clanok 75 — odsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

hlasené do farmakovigilan¢nej databazy
vkladali a zverejiiovali v sulade s
¢lankom 75.

Pozmenujuci navrh

3a. Agentura zaisti, aby presun informacii
medzi jej farmakovigilancnou databdazou
a narodnymi farmakovigilanénymi
databdzami jednotlivych clenskych Statov
bol chraneny.

Pozmenujuci navrh

a) k poc¢tu neziaducich udalosti hlasenych
kazdoro¢ne, rozpisanych podl'a druhu
liekov a ééinnych latok, druhov zvierat a
typu neziaducej udalosti;

Pozmenujuci navrh

ba) k informdciam o vyskyte neZiaducich
udalosti.

Pozmenujuci navrh

3a. Zdravotnicki pracovnici maja pristup
K farmakovigilancénej databdze, pokial’ ide
o tieto informacie:
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Pozmenujuci navrh 189

N&avrh nariadenia
Clanok 76 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Prislusné organy zaznamenavaju do
farmakovigilancnej databadzy vsetky
neziaduce udalosti, ktoré im nahlasili
zdravotnicki pracovnici a drZitelia zvierat
a ktoré sa vyskytli na tizemi ich ¢lenského
Statu, a to do 30 dni od prichodu hlasenia
0 neziaducej udalosti.

Pozmenujuci navrh 190

Navrh nariadenia
Clanok 76 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Drzitelia povoleni na uvedenie na trh
zaznamenavaju do farmakovigilanc¢nej
databazy vSetky neziaduce udalosti, ktoré
im nahlasili zdravotnicki pracovnici

a drzitelia zvierat a ktoré sa vyskytli v Unii
alebo v tretej krajine vo vzt'ahu k ich
povolenym veterindrnym liekom, a to do

a) pocet neziaducich udalosti hlasenych
kaZdorocne, rozdelenych podla liekov,
druhov zvierat a typu neZiaducej udalosti;

b) predchéadzajuce 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.

Pozmenujuci navrh

1. Prislusné organy zaznamenavaju a
posudzuju vsetky neziaduce udalosti, 0
ktorych sa dozvedia podla ¢lanku 73 a
ktoré sa vyskytli na tizemi ich clenského
Statu, a thned’, najneskér 15 dni od
prijatia prisluSnej informadcie, tieto
udalosti zaznamenaju do
Jfarmakovigilancnej databazy. Prislusné
organy zaznamendvaju vSetky zdavazné
neZiaduce udalosti u zvierat, Skodlive
reakcie na veterinarny liek u Pudi
alebo environmentalne incidenty
pozorované po podani veterinarneho lieku
zvierat’u do 15 dni od prichodu hlasenia
0 takejto neziaducej udalosti.

Pozmenujuci navrh

2. Drzitelia povoleni na uvedenie na trh
zaznamenavaju do farmakovigilan¢ne;j
databazy a posudzuju vsetky neziaduce
udalosti, ktoré im nahlasili zdravotnicki
pracovnici a drZitelia zvierat a ktoré sa
vyskytli v Unii alebo v tretej krajine vo
vzt'ahu k ich povolenym veterinarnym
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30 dni od prichodu hlasenia o neziaducej
udalosti.

Pozmenujuci navrh 191

I}Iévrh nariadenia
Clanok 76 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Prislusné orgdny mozu, z vlastne;j
iniciativy alebo na poZiadanie agentury,
pozadovat’ od drzitel'a povolenia na
uvedenie na trh, aby zbieral specifické
farmakovigilan¢né udaje, najma pokial’ ide
o pouzivanie veterinarneho lieku u urcitych
druhov zvierat, v stvislosti s verejnym
zdravim, zdravim zvierat, bezpe¢nost'ou
0sbb, ktoré podavaju liek, a s ochranou
Zivotného prostredia. Organ podrobne
uvedie dovody svojej poziadavky a
informuje o nich iné prislu$né organy a
agenturu.

Pozmenujuci navrh 192

Navrh nariadenia
Clanok 77 — odsek 1

liekom. Zdavaziné neZiaduce udalosti

u zvierat, $kodlivé reakcie na veterindrny
liek u Pudi a environmentalne incidenty
pozorovaneé po podani veterindrneho lieku
zvierat’'u sa oznamuju do 15 dni od
prijatia hldsenia o takejto neziaduce;j
udalosti. Menej zdvainé neZiaduce
udalosti savisiace s pouZitim
veterinarneho lieku sa oznamuju
najneskor do 42 dni od ziskania takejto
informadcie. Na neZiaduce udalosti
pozorované pocas klinického skuSania sa
uplatiiuju odlisné poZiadavky, ako sa
uvadza v usmerneniach o dobrej klinickej
praxi pre klinické skuSanie.

Pozmenujuci navrh

3. Prislusné orgdny mdzu, z vlastnej
iniciativy alebo na poziadanie agentury,
pozadovat’ od drzitel'a povolenia na
uvedenie na trh, aby poskytol specifické
farmakovigilan¢né udaje, napriklad
informécie o prebiehajicom posudzovani
vyvdZenosti rizik a prinosov, pokial’ ide o
pouzivanie veterinarneho lieku u urcitych
druhov zvierat, v stvislosti s verejnym
zdravim, zdravim zvierat, bezpecnost'ou
0s6b, ktoré podavaju liek, alebo s ochranou
zivotného prostredia. Organ podrobne
uvedie dovody svojej poziadavky a
informuje o nich iné prislu$né organy a
agenturu.

DrZitelia povoleni na uvedenie na trh su
povinni takuto poZiadavku splnit’

V primeranej lehote stanovenej prislusnym
organom.
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Text predlozeny Komisiou

1. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh je
zodpovedny za farmakovigilanciu liekov,
na ktor¢ je drzitelom povolenia na
uvedenie natrh.

Pozmenujici navrh 193

Navrh nariadenia
Clanok 77 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Ak drzitel’ povolenia na uvedenie na trh
preniesol povinnosti v oblasti
farmakovigilancie zmluvne na tretiu stranu,
prislusné dojednania sa podrobne
vymedzia v hlavnom subore
farmakovigilanéného systému.

Pozmenujici navrh 194

N&avrh nariadenia
Clanok 77 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 195

Navrh nariadenia
Clanok 77 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh ma
natrvalo k dispozicii jednu alebo viacero
primerane odborne spdsobilych oséb
zodpovednych za farmakovigilanciu.
Uvedené osoby musia mat’ pobyt a pdsobit’

Pozmenujuci navrh

1. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh je
zodpovedny za farmakovigilanciu liekov,
na ktor¢ je drzitelom povolenia na
uvedenie na trh, a prijme vsetky kroky
vhodné na to, aby zdravotnickych
pracovnikov a drZitel’ov zvierat motivoval
k tomu, aby hlasili neZiaduce udalosti.

Pozmenujuci navrh

2. Ak drzitel’ povolenia na uvedenie na trh
preniesol povinnosti v oblasti
farmakovigilancie zmluvne na tretiu stranu
(doddavatel’a), povinnosti oboch stran sa
vyslovne vymedzia v zmluve a v hlavnom
stbore farmakovigilanéného systému.

Pozmenujuci navrh

2a. Driitel’ povolenia na uvedenie na trh
Jje povinny pravidelne kontrolovat’, ¢i
dodavatel’ vykondava prdacu v sulade

S poZiadavkami zmluvy.

Pozmenujuci navrh

3. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh mé
natrvalo k dispozicii primerane odborne
spdsobila osobu zodpovednu za
farmakovigilanciu. Uvedena osoba musi
mat’ pobyt a posobit’ v Unii. Odborne
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v Unii. Na jeden hlavny stbor
farmakovigilancného systému urci driitel’
povolenia na uvedenie na trh len jednu
odborne sp6sobila osobu.

Pozmenujici navrh 196

N&avrh nariadenia
Clanok 77 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Ak boli povinnosti odborne spdsobilej
osoby zodpovednej za farmakovigilanciu
uvedené v ¢lanku 78 zmluvne prenesené na
tretiu stranu, prislusné dojednania sa

v zmluve podrobne vymedzia.

Pozmenujici navrh 197

N&avrh nariadenia
Clanok 77 — odsek 6

Text predlozeny Komisiou

6. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh
nesmie oznamit’ informacie tykajuce sa
neziaducich udalosti v suvislosti s
veterindrnym liekom Sirokej verejnosti bez
toho, aby predtym informoval o svojom
umysle prislusny orgdn alebo organy,
ktoré mu udelili povolenie na uvedenie na
trh, alebo agentdru v pripade, Ze povolenie
na uvedenie na trh bolo udelené v sulade s
centralizovanym postupom udel'ovania
povoleni.

Pozmenujuci navrh 198

Navrh nariadenia
Clanok 77 a (novy)

sposobila osoba zodpovedna za
Sfarmakovigilanciu moéZe konkrétne oblasti
prdce delegovat’ na primerane vySkoleny
persondl, je vSak nad’alej zodpovednd za
farmakovigilanény systém drZitela
povolenia na uvedenie na trh a za
bezpecnostny profil jeho veterindrnych
liekov.

Pozmenujuci navrh

4. Ak boli povinnosti odborne spdsobilej
osoby zodpovednej za farmakovigilanciu
uvedené v ¢lanku 78 zmluvne prenesené na
tretiu stranu, prislusné dojednania sa
vyslovne uvedd v zmluve.

Pozmenujuci navrh

6. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh
nesmie oznamit’ Sirokej verejnosti
informadcie tykajlice sa neZiaducich
udalosti @ moznych farmakovigilanénych
obav v suvislosti s veterindrnym liekom
bez toho, aby vopred poslal kdpiu tohto
ozndmenia prislu§nému orgdanu alebo
organom, ktoré mu udelili povolenie na
uvedenie na trh, alebo agenture v pripade,
7e povolenie na uvedenie na trh bolo
udelené v stlade s centralizovanym
postupom udel'ovania povoleni.
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 199

Navrh nariadenia
Clanok 78

Text predlozeny Komisiou

Odborne sp6sobila osoba zodpovedna za
farmakovigilanciu

Odborne sp6sobilé osoby zodpovedné za
farmakovigilanciu uvedené v ¢lanku 77
ods. 3 si plnia tieto povinnosti:

(@) vypractvat’ a spravovat’ podrobny opis
farmakovigilan¢ného systému, ktory

Pozmenujuci navrh

Clanok 77a
Jednotny hlavny sabor

Organizdcia ¢innosti v oblasti
farmakovigilancie, ktoré vykonavaju
driitelia povoleni na uvedenie na trh, je
opisana v jednotnom hlavnom subore,
ktory podlieha schvéaleniu élenskymi
Starmi. Jednotné postupy hodnotenia
tychto povoleni vymedzuju élenské Stdty
a rozhodnutia, ktoré z nich vyplyvajua, su
uznané v celej Unii.

Prislus$ny orgdn vyda rozhodnutie

0 danom povoleni do 90 dni od dorucenia
uplnej Ziadosti.

Jednotny hlavny subor sa poskytne
prislusnému organu ¢lenského Statu,

v ktorom odborne spdsobila osoba
vymenovand drZitel’om povolenia
vykondva ¢innosti opisané v tomto subore.
Dotknuty prislusny orgdan ozndmi svoje
rozhodnutie drZitel’ovi povolenia

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

DrZitel povolenia oznami prislusSnému
organu aj vsetky podstatné zmeny jeho
jednotného hlavného saboru.

Pozmenujuci navrh

Odborne spbsobila osoba zodpovedna za
farmakovigilanciu

Odborne spbsobilé osoby zodpovedné za
farmakovigilanciu uvedené v ¢lanku 77
0ds. 3 zabezpecuju plnenie tychto
povinnosti:

a) vypracuvat a spravovat’ podrobny opis
farmakovigilanéného systému, ktory
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pouziva drzitel’ povolenia na uvedenie na
trh v pripade veterinarneho lieku, pre
ktory mu bolo udelené povolenie (dalej
len ,,hlavny stbor farmakovigilanéného
systému‘), a to pre vSetky lieky pod ich
zodpovednostou;

(b) pridelovat referen¢né ¢isla hlavnym
stuborom farmakovigilanéného systému

a oznamovat referencné ¢islo hlavného
suboru farmakovigilanéného systému
kazdého lieku na ucely zapisu do databazy
liekov;

(€) oznamovat’ prislusnym organom a
agentare miesto, kde pésobi odborne
sposobila osoba a kde je pristupny v Unii
hlavny stbor farmakovigilan¢ného
systému;

(d) zriadit’ a spravovat’ systém, ktory
zabezpeci, aby sa vSetky neziaduce
udalosti, o ktorych sa dozvie drzitel
povolenia na uvedenie na trh,
zhromazd’'ovali a zaznamenavali tak, aby
boli pristupné aspoii na jednom mieste v
uUnii;

(e) pripravovat hlasenia neziaducich
udalosti uvedené v ¢lanku 76;

(f) zabezpecit', aby sa zhromazdené
hlasenia neziaducich udalosti
zaznamenavali do farmakovigilan¢nej
databazy;

(9) zabezpetit, aby sa plne a urychlene
vyhovelo akejkol'vek poziadavke
prislusnych organov alebo agentury o
poskytnutie d’alsich informacii potrebnych
na vyhodnotenie vyvazenosti prinosu a
rizika veterinarneho lieku vratane
poskytnutia informécii o objemoch predaja
alebo predpisoch na dany veterinarny liek;

(h) poskytnut’ prislusnému organu alebo
agenture akékol'vek d’alSie informacie
potrebné na zistenie zmeny vo vyvazenosti
prinosu a rizika veterinarneho lieku vratane
vhodnych informacii o Stadiach trhového
dohl’adu;

(1) hodnotit’ prostrednictvom

pouziva drzitel’ povolenia na uvedenie na
trh (d’alej len ,,hlavny stbor
farmakovigilan¢ného systému®), a to pre
vsetky lieky pod ich zodpovednostou;

b) pridel'ovat’ referen¢né ¢isla hlavnym
stiborom farmakovigilan¢ného systému a
oznamovat prislusné referencné Cislo
hlavného stiboru farmakovigilanéného
systému kazdého lieku na ucely zapisu do
databazy liekov;

) oznamovat’ prislusnym organom a
agentlre miesto, kde pdsobi odborne
spdsobila osoba a kde je pristupny v Unii
hlavny stbor farmakovigilan¢ného
systému;

d) zriadit’ a spravovat’ systém, ktory
zabezpeci, aby sa vSetky neziaduce
udalosti, vratane udalosti postihujucich
neciel’ové druhy a Zivotné prostredie, 0
ktorych sa dozvie drzitel’ povolenia na
uvedenie na trh, zhromazd'ovali a
zaznamenavali tak, aby boli pristupné
aspofi na jednom mieste v Unii;

e) pripravovat’ hlasenia neziaducich
udalosti uvedené v ¢lanku 76;

f) zabezpecit', aby sa zhromazdené hlasenia
neziaducich udalosti zaznamenavali do
farmakovigilan¢nej databazy;

g) zabezpecit, aby sa plne a urychlene
vyhovelo akejkol'vek poziadavke
prislusnych organov alebo agentury o
poskytnutie d’alSich informacii potrebnych
na vyhodnotenie vyvazenosti prinosu a
rizika veterinarneho lieku vratane
poskytnutia informécii o objemoch predaja
alebo predpisoch na dany veterinarny liek;

h) poskytnut’ prislusnému organu alebo
agenttre akékol'vek d’alSie informécie
potrebné na zistenie zmeny vo vyvazenosti
prinosu a rizika veterinarneho lieku vratane
vhodnych informacii o Stadiach trhového
dohl’adu;

i) hodnotit’ prostrednictvom
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farmakovigilancného systému vsetky
informacie, zvazovat’ moznosti
minimalizacie rizika a prevencie a v
pripade potreby prijimat’ vhodné opatrenia;

(j) monitorovat’ farmakovigilan¢ny systém
a zabezpecit, aby sa v pripade potreby
pripravil a vykonal adekvatny plan
napravnych opatreni;

(K) zabezpedit’, aby bol vsetok personal
zapojeny do vykonu farmakovigilanénych
¢innosti Skoleny v ramci kontinuélnej
odbornej pripravy;

() oznamit’ akékol'vek regulacné
opatrenie, ktoreé je prijaté v tretej krajine
a zaklada sa na farmakovigilancnych
udajoch, prislusnym orgdnom a agenture
do 15 dni od dorucenia takychto
informacii.

Pozmenujici navrh 200

Navrh nariadenia
Clanok 79 — odsek 1

farmakovigilan¢ného systému vsetky
informacie, zvazovat’ moznosti
minimalizacie rizika a prevencie a v
pripade potreby prijimat’ vhodné opatrenia;

j) monitorovat’ farmakovigilan¢ny systém a
zabezpecit', aby sa v pripade potreby
pripravil a vykonal adekvatny plan
napravnych opatreni;

K) zabezpecovat’, aby bol vsetok personal
zapojeny do vykonu farmakovigilanénych
¢innosti Skoleny v ramci kontinuélnej
odbornej pripravy prispésobenej jeho
povinnostiam, a to trvalo; Skoliace kurzy
sa dokumentuju a posudzuje sa ich
efektivnost’s

1) oznamovat’ akékol'vek regulaéné
opatrenie, ktoré je prijaté v inom ¢lenskom
Stdte alebo tretej krajine a zaklada sa na
farmakovigilanénych tidajoch, prislusnym
organom a agentdre do 15 dni od dorucenia
takychto informaécii;

la) vykondvat’ pre kaZdy liek rocné
hodnotenie prinosu a rizika

S prihliadnutim na vsetky udaje
Jfarmakovigilancného dohladu dostupné
pre dany liek vratane
Jarmakovigilancného monitorovania
signdlov. DrZitel’ povolenia na uvedenie
na trh dokumentuje toto hodnotenie

a vysledok uklada do farmakovigilancnej
databazy. Driitel’ povolenia na uvedenie
na trh poskytuje podporna dokumentaciu
vysledku hodnotenia na Ziadost’
prislusného vnutrostatneho orgdanu alebo
pocas vykondvania inSpekcie vykonavanej
v sulade s élankom 128;

Ib) driitel’ povolenia na uvedenie na trh je
povinny zaistit’, aby odborne sposobila
osoba zodpovedna za farmakovigilanciu
mala povolenie udrZiavat’ a d’alej rozvijat’
farmakovigilancény systém a zarucovat’
dodrZiavanie poZiadaviek.
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Text predlozeny Komisiou

1. Prislusné organy vyhodnotia vSetky
neziaduce udalosti, ktoré im nahlasili
zdravotnicki pracovnici a drzitelia zvierat,
zmanazuju rizikd a v potrebnych pripadoch
prijmu opatrenia uvedené v ¢lankoch 130
az 135 tykajuce sa povoleni na uvedenie na
trh.

Pozmenujuci navrh

1. Prislusné organy vyhodnotia vSetky
neziaduce udalosti, ktoré im nahlasili
driitelia povoleni na uvedenie na trh,
zdravotnicki pracovnici a drzitelia zvierat,
zmanazuju rizika a v potrebnych pripadoch
prijmi opatrenia uvedené v ¢lankoch 130
az 135 tykajuce sa povoleni na uvedenie na
trh.
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Pozmenujuci navrh 201

Navrh nariadenia
Clanok 79 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Prislusné organy a agenttra poskytnu
Sirokej verejnosti, veterinarnym lekdarom
a inym zdravotnickym pracovnikom
vSetky dolezité informacie o neziaducich
udalostiach tykajtcich sa pouzivania
veterinarneho lieku, a to vCas a
elektronicky alebo prostrednictvom inych
verejne dostupnych komunika¢nych
prostriedkov.

Pozmenujuci navrh 202

Navrh nariadenia
Clanok 79 — odsek 5

Text predlozeny Komisiou

5. Prislusné organy overia prostrednictvom
inSpekcii uvedenych v ¢lanku 125, Ze
drzitelia povoleni na uvedenie na trh
dodrziavajt poziadavky v oblasti
farmakovigilancie stanovené v tomto
oddiele.

Pozmenujaci navrh 203

Navrh nariadenia
Clanok 80 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. PrisluSny organ moéze delegovat’
ktorukol'vek zo zverenych povinnosti
uvedenych v ¢lanku 79 na prislusny organ
v inom ¢lenskom State na zaklade
pisomného suhlasu uvedeného prislusného
organu v inom ¢lenskom State.

Pozmenujuci navrh

4. Prislusné organy a agentira zverejnia
vSetky dolezité informacie o neziaducich
udalostiach tykajucich sa pouzivania
veterinarneho lieku, a to vCas a
elektronicky alebo prostrednictvom inych
verejne dostupnych komunikac¢nych
prostriedkov. Prislusné orgdany a agentira
zaistuju, aby veterindrni lekari dostali
spatnu vazbu k nahlisenym neZiaducim
udalostiam a pravidelna spatnu vazbu ku
vSetkym nahldasenym neZiaducim
reakciam.

Pozmenujuci navrh

5. Prislusné organy overia prostrednictvom
in$pekcii uvedenych v ¢lanku 125 alebo
akymkol’vek inym sposobom, ze drzitelia
povoleni na uvedenie na trh dodrziavaju
poziadavky v oblasti farmakovigilancie
stanovené v tomto oddiele.

Pozmenujuci navrh

1. PrisluSny orgdn moZze delegovat’
ktorukol'vek zo zverenych povinnosti
uvedenych v ¢lanku 79 na prislusny organ
verejnej moci v inom ¢lenskom State na
zaklade pisomného suhlasu uvedeného
prislusného organu v inom ¢lenskom $tate.
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Pozmenujici navrh 204

Navrh nariadenia
Clanok 81

Text predlozeny Komisiou

Proces riadenia signalov

1. Prislusné organy a agenttra
spolupracuju pri monitorovani tdajov vo
farmakovigilan¢nej databaze, aby ur¢ili, ¢i
nastala nejaka zmena vo vyvazenosti
prinosu a rizika veterinarnych liekov v
snahe odhalit’ rizika pre zdravie zvierat,
verejné zdravie a ochranu zivotného
prostredia (,,proces riadenia signalov).

2. Prislusné organy a agentura zostavia
skupiny veterindrnych liekov, pri ktorych
mozno prepojit’ proces riadenia signalov v
snahe odhalit’ rizika pre zdravie zvierat,
verejné zdravie a ochranu zivotného
prostredia.

3. Agentlra a koordinaéna skupina sa
dohodnu na zdiel'ani monitorovania tidajov
0 skupinach veterinarnych liekov
zaznamenanych vo farmakovigilan¢nej
databaze. Pre kazdu skupinu veterinarnych
liekov sa urci, ¢i je za jej monitorovanie
zodpovedny prislusny organ alebo agenttira
(,,veduci organ®).

4. Prislusny organ a v naleZitom pripade
agentara odsuhlasia vysledky procesu
riadenia signalov. Vedlci organ zaznamena
vysledky do farmakovigilan¢nej databazy.

5. Ak je to potrebné, na zéklade vysledkov
procesu riadenia signalov uvedenych

Vv odseku 4, prislusné organy alebo
Komisia podniknu vhodné opatrenia, ako
sa uvadza v ¢lankoch 130 az 135.

Pozmenujuci navrh

Proces riadenia signélov

1. DrZitelia povoleni na uvedenie na trh,
prislusné organy, iné dotknuté organy a
agentura spolupracuju pri monitorovani
udajov vo farmakovigilan¢nej databaze,
aby urcili, ¢i nastala nejaka zmena vo
vyvazenosti prinosu a rizika veterinarnych
lieckov v snahe odhalit’ rizika pre zdravie
zvierat, verejné zdravie a ochranu
zivotného prostredia (,,proces riadenia
signalov®).

Prislusné organy a agentira zostavia
skupiny veterindrnych liekov, pri ktorych
mozno prepojit’ proces riadenia signalov v
snahe odhalit’ rizikd pre zdravie zvierat,
verejné zdravie a ochranu Zivotného
prostredia.

3. Agentura a skupina pre veterinarnu
farmakovigilanciu sa dohodnu na zdiel’ani
monitorovania Udajov o skupinach
veterindrnych liekov zaznamenanych vo
farmakovigilan¢nej databaze. Pre kazda
skupinu veterindrnych liekov sa uréi, ¢i je
za jej monitorovanie zodpovedny prislusny
organ alebo agentdra (,,vedtci organ®).

4. Ked’Ze drZitelia povoleni na uvedenie
na trh si primarnym zdrojom odbornych
znalosti a informécii o liekoch, za ktoré
zodpovedaji, veduci organ méZe s nimi v
pripade potreby konzultovat’ pocas
procesu riadenia signalov. Prislusny organ
a v nalezitom pripade agentura odsuhlasia
vysledky procesu riadenia signalov. Veduci
organ zaznamena vysledky do
farmakovigilan¢nej databazy.

5. Ak je to potrebné, na zéklade vysledkov
procesu riadenia signalov uvedenych

Vv odseku 4, prislusné organy alebo
Komisia podniknu vhodné opatrenia, ako
sa uvadza v ¢lankoch 130 az 135.
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Pozmenujaci navrh 205

Navrh nariadenia
Clanok 82 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Pred uplynutim trojroéného 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
kazdych pét’ rokov.

Pozmenujici navrh 206

Navrh nariadenia
Clanok 83

Text predlozeny Komisiou

Clinok 83

Postup prehodnotenia povolenia na
uvedenie na trh udeleného za
vynimocnych okolnosti

1. Pred uplynutim jednorocéného obdobia
platnosti sa povolenia na uvedenie na trh
udelené v sulade s ¢lankom 22
prehodnotia na Ziadost driitel’a povolenia
na uvedenie na trh.

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

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

4. Prislu$ny orgdan alebo Komisia méZu
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

Pozmenujuci navrh

Pred uplynutim pdét’ro¢ného obdobia
platnosti sa povolenia na uvedenie na trh
pre obmedzeny trh udelené v sulade s
¢lankom 21 prehodnotia na Ziadost’
drzitel'a povolenia na uvedenie natrh. Po
prvom prehodnoteni sa v pripade potreby
prehodnotia kazdych pét’ rokov.

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa
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bezpecnosti a ucinnosti uvedené v
Clanku 22 ods. 1.

Pozmenujuci navrh 207

Navrh nariadenia
Clanok 88 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou
1. Odchylne od ¢lanku 5 sa homeopaticke
veterinarne lieky, ktoré spliaju poziadavky
stanovené v ¢lanku 89 a nie su

imunologické homeopatickeé veterinarne
lieky, zaregistruji v stlade s ¢lankom 90.

Pozmenujici navrh 208

N&avrh nariadenia
Clanok 88 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 209

Navrh nariadenia
Clanok 89 — odsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou
(b) stupen zriedenia je dostato¢ny na

zarucenie bezpecnosti lieku; liek
predovSetkym nesmie obsahovat viac ako

Pozmenujuci navrh

1. Odchylne od ¢lanku 5 sa homeopaticke
veterinarne lieky, ktoré spiiaju poziadavky
stanovené v ¢lanku 89 a nie su
imunologické homeopatickeé veterinarne
lieky, zaregistruju v sulade s ¢lankom 90.
Tento Elanok sa netyka veterindrnych
liekov registrovanych alebo schvalenych
v sulade s vnutrostatnymi pravidlami do
31. decembra 1993.

Pozmenujuci navrh

2a. Veterindrne homeopatickeé lieky
nepodliehajuce clanku 89 ods. 1 sa
povol’uju v sulade so vS§eobecnou
regulaciou. Ak bezpecnostné skusky a
predklinické a klinické skusanie
veterinarnych homeopatickych liekov
nepodliehaju ¢lanku 89 ods. 1, clensky
Stat moZe na svojom uzemi zaviest’ alebo
zachovat’ osobitné pravidld v sulade so
zasadami a charakteristikami
uplatiiovanymi v danom ¢lenskom Stite.

Pozmenujuci navrh

b) stupen zriedenia je dostato¢ny na
zarucenie bezpecnosti lieku; liek
predovSetkym nesmie obsahovat viac ako
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jeden diel na 10 000 dielov materskej
tinktdry;

Pozmenujici navrh 210

Névrh nariadenia
Clanok 90 — odsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

(a) vedecky ndzov homeopatickeho
zékladu alebo zé&kladov alebo iny ich nazov
uvedeny v liekopise spolu s idajom o
rozliénych cestach podania, liekovych
forméach a stupni zriedenia, ktoré sa maju
zaregistrovat’;

Pozmenujuci navrh 211

Navrh nariadenia
Clanok 91 — odsek 1 — pismeno b a (nove)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 212

Navrh nariadenia
Clanok 91 — odsek 2 — pododsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

jeden diel na 10 000 dielov materskej
tinktdry, s vynimkou pripadu, ak su zlozky
lieku zaradené do tabul’ky 1 nariadenia
(EU) ¢& 37/2010 s poznamkou
whevyZaduju sa MRL“.

Pozmenujuci navrh

a) vedecky nazov homeopatického zakladu
alebo zékladov alebo iny ich ndzov
uvedeny v liekopise alebo
zdokumentovany v monografii spolu s
udajom o rozli¢nych cestach podania,
liekovych forméch a stupni zriedenia, ktoré
sa maju zaregistrovat’;

Pozmenujuci navrh

ba) okrem povolenia na vyrobu musia
mat’ predmetni vyrobcovia aj dokaz a
potvrdenie 0 dodrZiavani spravnej
vyrobnej praxe;

Pozmenujuci navrh

Povolenie na vyrobu sa nevyZaduje ani na
pripravu, plnenie alebo zmeny balenia
alebo obchodnej upravy v pripade, ked’ sU
tieto procesy vykonavané vyhradne pre
vydavanie liekmi lekarnikmi v lekariiach
vydavajucich lieky alebo veterinarnymi
lekarmi vo veterinarnej praxi.
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Pozmenujici navrh 213

Navrh nariadenia
Clanok 93 — odsek 5

Text predlozeny Komisiou

5. Povolenia na vyrobu mozno udelit’ aj
podmienecne s poziadavkou, aby ziadatel’
v danej lehote podnikol kroky alebo
zaviedol Specifické postupy. Ak sa tymto
poziadavkdam nevyhovie, povolenie na
vyrobu mozno pozastavit'.

Pozmenujici navrh 214

Navrh nariadenia
Clanok 98 — odsek 1 — pismeno ¢ a (nove)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 215

Navrh nariadenia
Clanok 104 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Dodavky malych mnoZstiev
veterinarnych liekov jedného
maloobchodného predajcu druhému sa
nepovazuju za vel’koobchodnu
distribuciu.

Pozmenujuci navrh

5. Povolenia na vyrobu mozno Vv pripade
zistenia menej vyznamnych nedostatkov
udelit’ aj podmienecne s poziadavkou, aby
ziadatel’ v danej lehote nedostatky
napravil. Ak sa tymto poziadavkam
nevyhovie, povolenie na vyrobu mozno
pozastavit. Povolenie na vyrobu sa
zamietne, ak vyroba spdsobuje
neprijatel’né rizika pre Zivotné prostredie.

Pozmenujuci navrh

ca) dodrZiavat’ pravidla spravnej vyrobnej
praxe v oblasti liekov zavedené v Unii

a ako vstupné suroviny pouZivat’ len
ucinné latky, ktoré boli vyrobené v sulade
s pravidlami spravnej vyrobnej praxe

v oblasti vstupnych surovin zavedenymi

v Unii;

Pozmenujuci ndvrh

3. Cinnosti v oblasti nakupu, predaja,
dovozu a vyvozu veterindrnych liekov ¢i
vSetky ostatné obchodné Cinnosti
Vzt’ahujuce sa na tieto lieky a vykondvané
na ziskové alebo neziskové udely si
podmienené ziskanim povolenia na
vel’koobchodnu distribuciu veterindarnych
liekov. Takéto povolenie sa nevit’ahuje na
pripady, ked’ vyrobca doddva veterindarne
lieky, ktoré sam vyrobil, ani na
maloobchodny predaj veterinarnych
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Pozmenujici navrh 216

Navrh nariadenia
Clanok 104 — odsek 4 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 217

N&avrh nariadenia
Clanok 104 — odsek 4 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 218

Navrh nariadenia
Clanok 104 — odsek 5 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 219

Navrh nariadenia

Clanok 105 — odsek 3 — pismeno a

liekov osobami opravnenymi na
vykondvanie tejto éinnosti v sulade
S Clankom 107.

Pozmenujuci navrh

4a. Podla vzoru osvedcenych postupov,
ktoré existuju v pripade humannych
liekov, Komisia do 24 mesiacov od
nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia
prijme zasady a usmernenia v oblasti
osvedcenych postupov vel’koobchodnej
distribudcie veterinarnych liekov, zavazné
pre vel’koobchodnych distribatorov.

Pozmenujuci navrh

4b. Vel’koobchodni predajcovia nakupuju
lieky len od vyrobcu, osoby poverenej
dritel’'om povolenia na uvedenie na trh
alebo od 0s6b, ktoré ziskali povolenie na
vel’koobchodnu distribuciu.

Pozmenujuci navrh

5a. Vel’koobchodni predajcovia
dodrZiavaju povinnosti vit’ahujiice sa na
dodavanie liekov, ustanovené v élanku
105 ods. 3 pism. ca) a cc).
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Text predlozeny Komisiou
(a) méa k dispozicii personal s technickymi
kompetenciami a vhodné a dostato¢né
priestory vyhovujuce poziadavkam
stanovenym prislusSnym ¢lenskym Statom,
pokial’ ide o uchovavanie veterinarnych
liekov a manipuléciu s nimi;

Pozmenujici navrh 220

Navrh nariadenia
Clanok 105 — odsek 3 — pismeno ¢ a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 221

Navrh nariadenia
Clanok 105 — odsek 3 — pismeno ¢ b (nove)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 222

Navrh nariadenia
Clanok 105 — odsek 3 — pismeno ¢ ¢ (nové)

Pozmenujuci navrh

a) ma k dispozicii personal s technickymi
kompetenciami a vhodné a dostato¢né
priestory, ktoré su kedykol’vek pristupné
pre zdastupcov prislusného organu a
vyhovuju poziadavkam stanovenym
prislusnym ¢lenskym $tatom, pokial’ ide o
uchovavanie veterinarnych liekov a
manipulaciu s nimi;

Pozmenujuci navrh

ca) pokial’ ide o dodavanie liekov osobam
s povolenim vykondvat’ maloobchodné
¢innosti v danom ¢élenskom §tdte v sUlade
S élankom 107 ods. 1, je schopny trvale
zabezpecovat’ primerany sortiment liekov
na zabezpecenie poZiadaviek oblasti, ktoru
zasobuje liekmi, a dorucovat’ poZadované
dodavky vo vel’mi krdatkom case do celej
dotknutej oblasti;

Pozmenujaci ndvrh

cb) v rdmci svojej zodpovednosti
zabezpecuje riadne a plynulé dodavanie
liekov osobam s povolenim vykondvat’
maloobchodné &innosti v danom
Clenskom S$tate v sUlade s ¢lankom 107
ods. 1 tak, aby pokryl potreby v oblasti
zdravia zvierat v danom élenskom State;
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 223

Navrh nariadenia
Clanok 106 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 224

Navrh nariadenia

Pozmenujuci navrh

cc) je schopny informovat’ prislusny
orgén o kaZdom vycerpani zdsob, ktoré by
mohlo ohrozit’ zabezpecenie potrieb

v oblasti zdravia zvierat v prislusnom
clenskom Stite.

Pozmenujuci navrh

Clanok 106a
Odborne spbsobilé osoby

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

2. Odborne spbsobild osoba musi mat’
diplom, osvedcenie alebo iny doklad

o primeranej odbornej spdsobilosti a
dostatocénu prax v oblasti vel’koobchodnej
distribucie. DrZitel’ povolenia moZe
prevziat’ zodpovednost’ uvedenii v odseku
1 sdam na seba, ak osobne spliia
podmienky uvedené vyssie.

3. Prislusny organ zabezpeci, aby odborne
spdsobilé osoby plnili povinnosti uvedené
V tomto Clanku, a to bud’ naleZitymi
administrativnymi opatreniami, alebo tym,
Ze stanovia, aby sa na tieto osoby
vzt’ahoval kodex profesiondlneho
spravania. PrislusSny organ moZe takéto
0Soby po zacati spravneho alebo
disciplinarneho konania proti nim z
dovodu neplnenia si povinnosti docasne
uvol’nit’ 7 funkcie.
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Clanok 107 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Osoby opravnené na predpisovanie
veterinarnych liekov v sulade s
uplatnitelnymi narodnymi pravnymi
predpismi uskutociiuji maloobchodny
predaj antimikrobialnych liekov len pre
zvieratd, ktoré su v ich starostlivosti, a len
Vv rozsahu pozadovanom pre prislusna
liecbu.

Pozmenujici navrh 225

N&avrh nariadenia
Clanok 107 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 226

N&avrh nariadenia
Clanok 107 — odsek 2 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

2. Osoby opravnené na predpisovanie
veterinarnych liekov v stlade s
uplatnitelnymi narodnymi pravnymi
predpismi uskutociiuji maloobchodny
predaj antimikrobialnych liekov len pre
zvierata, ktoré su v ich bezprostrednej
starostlivosti, pod podmienkou primeranej
veterinarnej diagnozy a vysetrenia
predmetného zvierat'a alebo zvierat, a len
v rozsahu pozadovanom na prislusnt
liecbu. V pripade zvierat uréenych na
vyrobu potravin by sa o0 pokracovani
liecby antimikrobialnymi liekmi rozhodne
na zaklade klinického vySetrenia
veterindrnym lekarom.

Pozmenujuci navrh

2a. Clenské $tity mésu na maloobchodny
predaj veterinarnych liekov na ich Uzemi
ulozZit’ prisnejsie podmienky opodstatnené
z dévodov verejného zdravia, zdravia
zvierat a ochrany Zivotného prostredia, a
to za predpokladu, Ze tieto podmienky su
umerné riziku a neprimerane
neobmedzuju fungovanie vnatorného
trhu.

Pozmenujuci navrh

2b. Zakazuje sa akakol’vek obchodnd
ucast’ v spolocnostiach, ktoré obchoduju s
veterinarnymi liekmi, vyrabaju ich alebo
ich dovazZaju.
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Pozmenujuci navrh 227

Navrh nariadenia
Clanok 107 — odsek 2 ¢ (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 228

Navrh nariadenia
Clanok 107 — odsek 3 — tivodna &ast’

Text predlozeny Komisiou

3. Maloobchodni predajcovia
veterinarnych liekov musia viest’ podrobné
zaznamy tychto informécii tykajucich sa
kazdého nakupu a predaja veterinarnych
liekov:

Pozmenujuci navrh 229

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

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 230

Navrh nariadenia
Clanok 108

Text predlozeny Komisiou

Maloobchod veterinarnych liekov na

Pozmenujuci navrh

2c. Vzhl’adom na rizika spojené s
antimikrobidlnou rezistenciou nemozu
farmaceutické spolocnosti poskytnut’
osobam, ktoré predpisuja veterinarne
lieky, Ziadne hospodarske stimuly v
akejkol’vek podobe, &i uz priamo alebo
nepriamo.

Pozmenujuci navrh

3. Maloobchodni predajcovia
veterinarnych liekov musia viest’ podrobné
zaznamy tychto informécii tykajucich sa
kazdého nadkupu a predaja veterinarnych
liekov na predpis:

Pozmenujuci navrh

Clenské $tity mézu v pripade, %e to
povazuju za potrebné, poZadovat’, aby sa
vy$Sie uvedend povinnost’ viest’ zaznamy
vzt’ahovala aj na ndakup a predaj vol’ne
dostupnych veterinarnych liekov.

Pozmenujuci navrh

Maloobchod veterinarnych liekov na

PE579.757/ 109

SK



dial’ku

1. Osoby s povolenim dodéavat’ veterinarne
lieky v sulade s clankom 107 ods. 1 m6zu
ponutkat’ veterinarne lieky prostrednictvom
sluZieb informacnej spolocnosti v zmysle
smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady
98/34/ES28 fyzickym alebo pravnickym
osobam usadenym v Unii pod podmienkou,
ze uvedené lieky vyhovuju pravnym
predpisom élenského Stdtu urcéenia.

2. Okrem poziadaviek na informacie
stanovenych v ¢lanku 6 smernice
Europskeho parlamentu a Rady

dial’ku

1. Osoby s povolenim dodéavat’ veterinarne
lieky v sulade s ¢clankom 107 ods. 1 mo6zu
ponukat’ veterinarne lieky, s vynimkou
antimikrobiélnych liekov, psychotropnych
a biologickych alebo imunologickych
veterinarnych liekov, na internete
fyzickym alebo pravnickym osobam
usadenym v Unii pod podmienkou, Ze:

a) veterinarne lieky a predpisy su v sulade
S pravnymi predpismi ¢lenského Statu
urcCenia;

b) fyzicka alebo pravnicka osoba, ktora
ponuka veterinarne lieky, je opravnena
alebo spbsobila doddvat’ verejnosti lieky
na predpis a vol’ne dostupné veterindrne
lieky, a to aj na dial’ku, v sulade

S vrutroStatnymi pravaymi predpismi
Clenského Statu, v Ktorom je usadena;

c) osoba uvedend v pismene a) oznamila
clenskému Stdatu, v ktorom je usadenad,
aspoii tieto informdcie:

i) meno alebo nazov spolocnosti a trvalu
adresu miesta, z ktorého sa tieto
veterinarne lieky dodavaju;

ii) datum zacatia poskytovania
veterindarnych liekov na predaj na dial’ku
verejnosti na internete;

iii) adresu webového sidla pouZivaného na
tento ucel a vietky prislusné informdcie
potrebné na jeho identifikaciu.

la. Z dévodu ochrany verejného zdravia
alebo zdravia zvierat, Zivotnych
podmienok zvierat alebo ochrany
Zivotného prostredia maju Clenské Staty
moZnost’ obmedzit’ a/alebo podmienit’
predaj veterinarnych liekov alebo inych
veterindrnych liekov na predpis na dial’ku
verejnosti na internete na svojom Uzemi,
ktoré su urcené pre zvieratd urcené na
vyrobu potravin.

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

(a) kontaktné tidaje prislusného organu
Clenského Statu, v ktorom je usadeny
maloobchodny predajca, ktory pontka
veterinarne lieky;

(b) hyperlink na webovu lokalitu ¢lenského
Statu, kde je usadeny, zriadent v sUlade s
odsekom 5;

(c) spolo¢né logo zavedené v sulade s
odsekom 3, ktoré je jasne uvedené na
kazdej stranke webovej lokality, ktora sa
tyka ponuky veterindrnych liekov na predaj
na dial’ku verejnosti a obsahuje hyperlink
na zapis o maloobchodnom predajcovi

v zozname povolenych maloobchodnych
predajcov uvedenom v odseku 5 pism. c).

3. Zavedie sa spolo¢né logo rozpoznatelné
v celej Unii, ktoré umozni identifikovat’
Clensky §tat, v ktorom je usadené osoba
ponukajlca verejnosti veterinarne lieky na
predaj na dial’ku. Toto logo musi byt
zretel'ne uvedené na webovych strankach
ponukajucich veterinarne lieky na predaj
na dial’ku.

4. Komisia prijme dizajn spolo¢ného loga
prostrednictvom vykonavacich aktov.
Uvedené vykonavacie akty sa prijmua v
stlade s postupom preskimania uvedenym
v ¢lanku 145 ods. 2.

5. Kazdy ¢lensky stat zriadi webovu
lokalitu pre predaj veterinarnych liekov na
dialku, ktora poskytuje aspoi tieto
informéacie:

(a) informécie o svojich narodnych
pravnych predpisoch uplatnitenych na
ponuku veterinarnych liekov na predaj na
dial’ku verejnosti prostrednictvom sluzieb
informacnej spolo¢nosti vratane
informacii o tom, Ze medzi ¢lenskymi
Statmi moZu existovat’ rozdiely v
klasifikéacii dodavok veterinarnych liekov;

(b) informacie o spolo¢nom logu;

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

a) kontaktné udaje prislusného organu
Clenského Statu, v ktorom je usadeny
maloobchodny predajca, ktory ponika
veterinarne lieky;

b) hyperlink na webovu lokalitu ¢lenského
Statu, kde je usadeny, zriadent v sulade s
odsekom 5;

c) spolo¢né logo zavedené v sulade s
odsekom 3, ktoré je jasne uvedené na
kazdej stranke webovej lokality, ktora sa
tyka ponuky veterindrnych liekov na predaj
na dial’ku verejnosti a obsahuje hyperlink
na zapis o maloobchodnom predajcovi

v zozname povolenych maloobchodnych
predajcov uvedenom v odseku 5 pism. c).

3. Zavedie sa spolo¢né logo rozpoznatelné
v celej Unii, ktoré umozni identifikovat’
¢lensky stat, v ktorom je usadené osoba
ponulkajuca verejnosti veterinarne lieky na
predaj na dial’ku. Toto logo musi byt
zretel'ne uvedené na webovych strankach
ponukajdcich veterinarne lieky na predaj
na dial’ku.

4. Komisia prijme dizajn spolo¢ného loga
prostrednictvom vykonavacich aktov.
Uvedené vykonéavacie akty sa prijmu v
sulade s postupom preskimania uvedenym
v ¢lanku 145 ods. 2.

5. Kazdy ¢lensky stat zriadi webovi
lokalitu pre predaj veterinarnych liekov na
dial’ku, ktora poskytuje aspon tieto
informacie:

a) informaécie o svojich narodnych
pravnych predpisoch uplatnitenych na
ponuku veterinarnych liekov na predaj na
dial’ku na internete vratane informécii o
tom, Ze medzi ¢lenskymi $tatmi moézu
existovat’ rozdiely v klasifikacii dodavok
veterinarnych liekov;

b) informacie o spolo¢nom logu;
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(c) zoznam maloobchodnych predajcov
usadenych v ¢lenskom $tate, ktori maju
povolenie ponukat’ verejnosti veterinarne
lieky na predaj na dial’ku prostrednictvom
sluZieb informacnej spolo¢nosti v sulade s
odsekom 1, ako aj adresy webovych lokalit
tychto maloobchodnych predajcov.

Webové lokality zriadené clenskymi Statmi
musia obsahovat’ hyperlink na webovit
lokalitu agentary zriadenu v sulade s
odsekom 6.

6. Agentura zriadi webovu lokalitu, ktora
bude poskytovat’ informacie o spoloénom
logu. Na webovej lokalite agentiry musi
byt’ vyslovne uvedené, ze webové lokality
¢lenskych statov obsahuju informacie o
osobach, ktoré maji povolenie ponukat’
verejnosti veterinarne lieky na predaj na
dial’ku prostrednictvom sluZieb
informacnej spolo¢nosti v dotknutom
¢lenskom State.

7. Clenské $tity mo¥u pre maloobchodny
predaj liekov na dial’ku na svojom Gzemi
ponukany verejnosti prostrednictvom
sluzieb informacnej spolocnosti stanovit’
podmienky odévodnené ochranou
verejného zdravia.

¢) zoznam maloobchodnych predajcov
usadenych v ¢lenskom S§tate, ktori maja
povolenie ponukat’ verejnosti veterinarne
lieky na predaj na dial’ku na internete v
stlade s odsekom 1, ako aj adresy
webovych lokalit tychto maloobchodnych
predajcov; ako aj hyperlink na webové
sidlo agentury, ktora je zriadena v stlade
s odsekom 6;

ca) informécie o uplatnitel’nych
postupoch bezpecnej likvidacie liekov, s
uvedenim verejného alebo sukromného
subjektu, ktory je na vnutrostdtnej alebo
miestnej arovni zodpovedny za likvidaciu
rezidui veterinarnych liekov, a zberného
miesta na bezplatnu likvidéaciu;

cb) hyperlinky na webové sidla subjektov,
ktoré su v élenskych Statoch zodpovedné
za zoznam autorizovanych vnutroStatnych
maloobchodnych predajcov.

6. Agentura zriadi webovu lokalitu, ktora
bude poskytovat’ informécie o spolo¢nom
logu. Na webovej lokalite agentury musi
byt’ vyslovne uvedené, ze webové lokality
¢lenskych $tatov obsahuji informacie o
osobach, ktoré maju povolenie ponukat’
verejnosti veterinarne lieky na predaj na
dial’ku na internete v dotknutom ¢lenskom
State. Webova lokalita agentury musi byt’
prepojend na webové lokality prisluSnych
subjektov ¢lenskych Stdatov, ktoré
obsahuju zoznam autorizovanych
maloobchodnych predajcov v ¢lenskych
Statoch.

7a. Clenské $tdty prijmit nevyhnutné
opatrenia s ciel’om zabezpecit’, aby iné
osoby ako osoby uvedené v odseku 1,
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28 Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady
98/34/ES z 22. juna 1998, ktorou sa
stanovuje postup pri poskytovani
informéacii v oblasti technickych noriem a
predpisov, ako aj pravidiel vztahujucich sa
na sluzby informacnej spolo¢nosti (U. v.
ES L 204, 21.7.1998, s. 37).

29 Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady
2000/31/ES z 8. jina 2000 o ur¢itych
pravnych aspektoch sluzieb informacne;j
spolo¢nosti na vnitornom trhu, najmé o
elektronickom obchode (smernica

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

ktoré ponukaju verejnosti lieky na predaj
na dial’ku na internete a ktoré posobia na
ich uzemi, podliehali ucinnym,
primeranym a odradzajacim sankciam

V pripade zneuZitia alebo nezakonnych
postupov alebo necinnosti v sulade s ich
kodexom profesionalneho spravania.

7b. Najneskor do (Siestich) mesiacov po
zacati uplatitovania tohto nariadenia
Komisia vyda usmernenia, ktoré podporia
Clenské Staty pri rozvoji harmonizovaného
systému digitédlneho predpisovania v celej
Unii vratane opatreni na kontrolu
cezhrani¢nych veterindrnych predpisov.

7c. Na zaklade usmerneni uvedenych

v odseku 7b sa ¢lenské Staty podnecuju,
aby vyvinuli systém digitalneho
predpisovania na vnutrostdtnej urovni

a zahrnuli opatrenia na dorucovanie

a kontrolu predpisov. Clenské $tdty sa tie3
podnecuju, aby vytvorili systém na
ulahcovanie elektronického podavania
predpisov prostrednictvom narodnej
databézy, ktora bude priamo prepojené na
vSetky lekdrne (a to tak fyzické, ako aj
internetové), prislusné vnutrostdatne
organy a veterinarnych lekarov.

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

29 Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady
2000/31/ES z 8. jina 2000 o ur¢itych
pravnych aspektoch sluZieb informacne;j
spolo¢nosti na vnitornom trhu, najmi 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. okt6bra 2011
0 pravach spotrebitel’ov, ktorou sa meni
a dopliia smernica Rady 93/13/EHS

a smernica Eurdpskeho parlamentu
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Pozmenujuci navrh 231

Navrh nariadenia
Clanok 109 — nazov

Text predlozeny Komisiou

Maloobchodny predaj anabolickych,
protiinfekcénych, protiparazitnych,
protizdpalovych, hormonélnych alebo
psychotropnych veterinarnych liekov

Pozmenujici navrh 232

N&avrh nariadenia
Clanok 109 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Dodévat a nakupovat’ veterinarne lieky,
ktoré maju anabolické, protiinfekéné,
protiparazitné, protizapalové, hormonalne
alebo psychotropné vlastnosti, alebo latky,
ktoré mozno pouzit’ ako veterinarne lieky s
uvedenymi vlastnost’ami, mozno umoznit’
len vyrobcom, vel'koobchodnym
distribGtorom a maloobchodnym
predajcom, ktori maju Specifické povolenie
robit’ tak v stlade s uplatnitelnymi
narodnymi pravnymi predpismi.

a Rady 1999/44/ES a ktorou sa zrusuje
smernica Rady 85/577/EHS a smernica
Europskeho parlamentu a Rady 97/7/ES
(U.v. EU L 304, 22.11.2011, s. 64).

Pozmenujuci navrh

Maloobchodny predaj vyhradne liekov,
ktorych vydaj je viazany na predpis, alebo
ucinnych latok s anabolickymi,
protiinfekénymi, protiparazitickymi,
protizdpalovymi, hormonalnymi,
imunologickymi alebo psychotropnymi
vlastnost’ami

Pozmenujuci navrh

1. Dodévat’ a nakupovat’ veterinarne lieky
iba na predpis, ktoré maju anabolicke,
protiinfekéné, protiparazitné,
protizapalové, hormonalne, imunologické
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 povolenie robit’ tak
v sulade s uplatnitelnymi narodnymi
pravnymi predpismi. V pripade zvierat,
ktoré nie su urcené na vyrobu potravin
(t. j. spolocenskych a malych zvierat)
maju vsetci maloobchodnici — od
supermarketov, chovproduktov az po
tradicné a internetové (veterindrne)
lek&rne — moZnost’ preddvat’
protiparazitné a protizapalové lieky bez
toho, aby na to museli mat’ osobitné
povolenie.
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Pozmenujici navrh 233

Navrh nariadenia

Clanok 109 — odsek 3 — pododsek 1 — ivodna &ast’

Text predlozeny Komisiou
3. Uvedeni vyrobcovia a dodavatelia musia
viest’ podrobné zaznamy o kazdej ndkupne;j

a predajnej transakcii, ktoré obsahuju tieto
informacie:

Pozmenujici navrh 234

N&avrh nariadenia

Clanok 109 — odsek 3 — pododsek 1 — pismeno d

Text predlozeny Komisiou

(d) meno/nazov a adresu dodavatela v
pripade nakupu alebo prijemcu v pripade
predaja.

Pozmenujici navrh 235

N&avrh nariadenia
Clanok 110

Text predlozeny Komisiou

Veterinarne predpisy

1. Veterinarny predpis obsahuje miniméalne
tieto prvky (d’alej len ,,minimalne
poziadavky*):

(a) identifikaciu lieCeného zvierata;

(b) pIné meno a kontaktné idaje majitel'a
alebo drzitel'a zvierat’a;
(c) datum vydania;

(d) pIné meno a kontaktné Gdaje,
kvalifikécie a profesijné ¢islo osoby, ktora
predpisuje liek;

(e) podpis alebo rovnocennu elektronickd
formu identifikacie osoby, ktora predpisuje

Pozmenujuci navrh

3. Uvedeni vyrobcovia a dodavatelia musia
viest’ podrobné zaznamy o kazdej ndkupne;j
a predajnej transakcii veterinarnych liekov
na predpis, ktoré obsahuju tieto
informacie:

Pozmenujuci navrh

d) meno/nazov a adresu dodavatela v
pripade nakupu.

Pozmenujuci navrh

Veterinarne predpisy

1. Veterinarny predpis obsahuje minimalne
tieto prvky (d’alej len ,,minimalne
poziadavky*):

a) identifikaciu lie¢eného zvierata alebo
triedu lie¢eného zvierat’a a ochorenie,
ktoré sa lieci;

b) plné meno a kontaktné daje majitel'a
alebo drzitel’a zvierat’a;

¢) datum vydania;

d) pIné meno a kontaktné udaje,
kvalifikécie a profesijné ¢islo osoby, ktora
predpisuje liek;

e) podpis alebo rovnocennu elektronicku
formu identifikacie osoby, ktora vydava
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liek;
(f) ndzov predpisovaného lieku;

(9) liekovu formu (tablety, roztok atd’.);

(h) mnozstvo;

(1) silu;
(j) davkovaciu schému;
(k) ochrannt lehotu, v nalezitom pripade;

() akékol'vek potrebné upozornenia;

(m) ak sa liek predpisuje na stav, ktory nie
je uvedeny v povoleni na uvedenie lieku na
trh, obsahuje aj vyjadrenie v tomto zmysle.

2. Veterindrny predpis smie vydat’ iba
osoba, ktora ma kvalifikécie na vykon tejto
¢innosti v sulade s uplatnitelnymi
narodnymi pravnymi predpismi.

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

4. Veterinarne predpisy su platné v celej
Unii. Predpisany veterinarny liek sa doda

predpis;

f) ndzov predpisovaného lieku a séinnej
latky (latok);

g) liekovl formu (tablety, roztok atd’.);

h) mnozstvo a v pripadoch, ked’ je lie¢bu
potrebné opakovat’, obsahuje aj Udaj,
kolkokrdt ju moZno opakovat’;

i) silu;
j) davkovaciu schému;
K) ochrannu lehotu, v nalezitom pripade;

1) akékol'vek potrebné upozornenia a
obmedzenia vratane podla potreby rizik
spojenych s nezodpovednym pouZivanim
antimikrobik;

m) ak sa liek predpisuje na stav, ktory nie
je uvedeny v povoleni na uvedenie lieku na
trh, obsahuje aj vyjadrenie v tomto zmysle;

ma) obdobie platnosti predpisu.

2. Veterinarny predpis smie vydat’ iba
veterinarny lekar alebo iné osoba, ktora je
odborne sp6sobilé na vykon tejto ¢innosti
v sulade s uplatnitelnymi ndrodnymi
pravnymi predpismi, po riadnom posudeni
zdravotného stavu prislusného zvierat'a.

2a. Veterinarny predpis veterinarneho
lieku, ktory ma anabolické, protizapalové,
protiinfekcné (iné ako antihelmintika),
protirakovinové, hormonalne alebo
psychotropné ucinky alebo latky, vydava
len veterinarny lekar po klinickom
vySetreni a stanoveni diagnozy.

3. Ak je veterinarny liek na predpis,
predpisané a dodané mnozstvo je potrebné
obmedzit’ na mnozstvo pozadované na
prislusné oSetrenie alebo liecbu.
Maximadlne mnoZstvo naraz vydanych
veterindarnych liekov v§ak nesmie
prekrocit’ mnoZstvo potrebné na jeden
mesiac lieCby. V pripade chronickych
ochoreni a pravidelnej lieCby maximadlne
MNoZstvo nesmie prekrocit’ tri mesiace
liecby.

4. Veterinarne predpisy vydané
veterinarnym lekarom su platné v celej
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v sulade s uplatnitelnymi narodnymi
pravnymi predpismi.

Pozmenujici navrh 236

N&avrh nariadenia
Clanok 110 - odsek 4 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 237

Navrh nariadenia
Clanok 111 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou
1. Veterinarne lieky sa pouzivaju v silade

s podmienkami povolenia na uvedenie na
trh.

Pozmenujuci navrh 238

Navrh nariadenia
Clanok 111 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Unii. Predpisany veterinarny liek sa doda
Vv sulade s uplatnitelnymi narodnymi
pravnymi predpismi.

Uvedené ustanovenia sa neuplatiiujii na
predpisy vydané za vynimocnych okolnosti
stanovenych v élankoch 115 a 116.
Clenské stdty, ktoré vo svojich
vrutrostdatnych systémoch uznévaju
predpisy vydaneé inou osobou, ako je
veterinarny lekar, bezodkladne informuju
Komisiu, ktora postupi tato informaciu
vSetkym Elenskym Statom.

Pozmenujuci navrh

4a. Odstranenie regulacnych

a administrativnych prekdzok v takomto
uzndvani nemd vplyv na Ziadnu profesijni
Ci eticku povinnost’ vydavajucich
odbornikov odmietnut’ vydat’ liek uvedeny
v predpise.

Pozmenujuci navrh

1. Veterinarne lieky sa pouzivaju
zodpovedne v stlade so zasadami dobrého
chovu zvierat a s podmienkami povolenia
na uvedenie na trh alebo registracie, ak sa
nepoZaduje povolenie na uvedenie na trh.

Pozmenujuci navrh

2a. Antimikrobialne veterinarne lieky v
Ziadnom pripade nesmu sluZit’ na
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zlepSovanie vykonnosti chovu alebo
kompenzdciu nedodrZiavania zdsad
spravneho chovu zvierat. BeZné
profylaktické pouZitie antimikrobidlnych
liekov sa preto zakazuje. Profylaktické
pouZitie antimikrobidlnych veterindrnych
liekov sa povol’uje iba u jednotlivych
zvierat a v pripade, Ze je to plne
zdbvodnené veterinarnym lekdrom na
vynimocné indikdcie, ktorych zoznam
navrhne agentdra.

Metafylaktické pouZivanie
antimikrobialnych veterinarnych liekov sa
obmedzuje na pouzitie u klinicky chorych
zvierat a u tych jednotlivych zvierat, u
ktorych je zistené vysoke riziko nakazy,
aby sa predislo Sireniu ochorenia v
skupine. Ak sa takéto lieky pouZivaju na
nerutinné metafylaktické ucely, majitelia
a driitelia zvierat uréenych na vyrobu
potravin zarudia, aby mali plan zdravia, v
ktorom sa Specifikuju vhodné opatrenia
iného ako lekarskeho charakteru, ktoré je
Ppotrebné prijat’ na zniZenie potreby
metafylaktického vyuZivania v budicnosti.
Okrem toho musia spliiat’ tieto opatrenia:

i) pouzivanie zdravého chovného dobytka
s vhodnou genetickou diverzitou;

ii) podmienky, pri ktorych sa reSpektuju
behavioralne potreby druhov vratane
socialnej interakcie/hierarchii;

iii) hustota stada, ktora nezvysuje riziko
prenosu choréb;

iv) izolé&cia chorych zvierat od zvysku
skupiny;

v) pre kurcatd a menSie zvieratd —
rozdelenie krdl’a do mensSich, fyzicky
oddelenych skupin;

vi) uplatiiovanie sucasnych pravidiel o
dobrych Zivotnych podmienkach zvierat,
ktoré su uz v krizovom plneni, v ramci
horizontalneho nariadenia 1306/2013,
priloha I, SMR 11, 12, 13 spolocnej
pol’nohospodarskej politiky.

(Smernica Rady 98/58/ES z 20. jula 1998
0 ochrane zvierat chovanych na
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Pozmenujuci navrh 239

Navrh nariadenia
Clanok 111 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

hospoddrske uéely (U. v. ES L 221,
8.8.1998, s. 23), smernica Rady
91/630/EHS z 19. novembra 1991, ktorou
sa stanovuju minimalne normy pre
ochranu oSipanych (U. v. ES L 340,
11.12.1991, s. 33), smernica Rady
91/629/EHS z 19. novembra 1991, ktorou
sa stanovuju minimélne normy na
ochranu teliat (U. v. ES L 340,
11.12.1991, s. 28))

Pozmenujuci navrh

Clinok 111a
Dodavka a pouZivanie antimikrobik

1. Clenské §tity moiu obmedzit’ alebo
zakazat’ dodavku alebo pouZivanie
urcitych antimikrobik u zvierat na svojom
Gzemi v pripade, Ze bude splnend niektord
Z nasledujdcich podmienok:

a) antimikrobika su kriticky doleZité pre
uzivanie u Pudi; alebo

b) podavanie antimikrobik zvieratdm je v
rozpore s vykonavanim nérodnej politiky
o0 opatrnom pouZivani antimikrobik, a tdto
politika je v sulade so zasadou predbeZnej
opatrnosti.

2. Clenské $tdty pred prijatim opatreni
uvedenych v odseku 1 zabezpecia
konzultaciu s prislu§nymi zucastnenymi
stranami.

3. Opatrenia prijaté clenskymi Statmi na
zdklade odseku 1 musia byt’ primerané a
nesmu obmedzovat’ obchod viac, nez je
potrebné na dosiahnutie vysokej rovne
ochrany zdravia Pudi a zvierat.

4. Clensky §tdt, ktory prijme opatrenia na
zaklade odseku 1, o tom informuje
Komisiu.
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Pozmenujici navrh 240

Navrh nariadenia
Clanok 112 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou
1. Majitelia alebo, ak zvieratd nedrzia ich
majitelia, drzitelia zvierat uréenych na
vyrobu potravin vedd zaznamy o
veterinarnych liekoch, ktoré pouzivaju, a v
uplatnitel'nom pripade maju k dispozicii
kopiu veterinarneho predpisu.

Pozmenujici navrh 241

Navrh nariadenia
Clanok 112 — odsek 2 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

(a) datum podania veterinarneho lieku
zvierat'u;

Pozmenujuci navrh 242

Navrh nariadenia
Clanok 112 — odsek 2 — pismeno d

Text predlozeny Komisiou

(d) meno/nazov a adresu dodavatel’a;

Pozmenujuci navrh 243

Navrh nariadenia
Clanok 112 — odsek 2 — pismeno e

Text predlozeny Komisiou

(e) identifikacia lieCenych zvierat;

Pozmenujuci navrh

1. Majitelia alebo, ak zvieratd nedrzia ich
majitelia, drzitelia zvierat uréenych na
vyrobu potravin vedu zdznamy o
veterinarnych liekoch predpisanych
veterinarnym lekdrom a veterinarnych
liekoch s vy$Sou ochrannou lehotou, ako
je nulova lehota, ktoré pouzivaju, a v
uplatnitelnom pripade maju k dispozicii
kdpiu veterinarneho predpisu.

Pozmenujuci navrh

a) datum podania veterinarneho lieku
zvierat'u a lieéend choroba;

Pozmenujuci navrh

d) meno/nazov a adresu dodavatel'a a v
uplatnitel’nom pripade kopiu dodacieho
listu;

Pozmenujuci navrh

e) identifikacia lieCenych zvierat
a diagnoza lieCenej choroby;,
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Pozmenujici navrh 244

Navrh nariadenia
Clanok 112 - odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

2a. Udaje, ktoré sit uf uvedené v predpise
alebo v dodacom liste, sa nemusia znovu
zaznamenat’, ak mozno jasne poukdzat’
na prislus$ny predpis a dodaci list.

Pozmenujici navrh 245

Navrh nariadenia
Clanok 112 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

Clinok 112a
Preskumanie frekvencie lieCby

1. PrislusSny vnutroStdatny orgdn urci na
zaklade poctov stanovenych podla Elanku
112 za kaZdy polrok priemerny pocet
oSetreni s antibakteridalnymi ucinnymi
latkami a frekvenciu oSetreni podla
Standardného europskeho kl’uca, na
zaklade konkrétneho podniku a
konkrétneho typu chovanych zvierat, so
zretel’om na typ ich vyuZitia.

2. PrisluSny vnutrostdtny orgdn informuje
chovatel’a v sulade s odsekom 1 o
polrocnej frekvencii oSetrenia pre
konkrétne druhy zvierat, ktoré chova, so
zretel’om na typ ich vyuZitia.

3. Informacie, ktoré v ramci odseku 1
ghromaZdil prislu§ny vnutrostdatny orgdn,
vyhodnoti Komisia a porovna ich v ramci
celej Unie.

4. Clenské stity mozu poziadat’ o d’alSie
Gdaje.
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Pozmenujici navrh 246

Navrh nariadenia
Clanok 112 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

Clanok 112b

Obmedzenie terapeutickych pristupov
zaloZenych na antibakterialnych ldatkach

1. S cielom zjednodusit’ ucinné zniZenie

pouZivania farmaceutik, ktoré obsahuju

antibakteridlne latky, musia vSetky osoby,
ktoré sa zaoberaju chovom zvierat:

a) urcit’ do dvoch mesiacov po zverejneni
kl’'ucovych udajov o terapeutickej
prevalencii stanovenej v sulade s clankom
112b, ak sa polrocna terapeuticka
prevalencia tykajuca sa jeho chovanych
druhov zvierat a so zretelom na typ
pouzivania pocas uplynulého ¢asového
ramca nachadza nad priemernou
terapeutickou prevalenciou;

b) okamZite zaznamenat’ vysledky
posudenia podla bodu 1.

2. V pripade, ked’ sa operacnd, polrocna
terapeuticka prevalencia chovatel’a
zvierat so zretel’om na jeho podnik
nachddza nad polroénym priemerom,
musi chovatel’ zvierat po konzultéacii s
veterindarnym lekdarom posudit’ dovody,
ktoré mohli viest’ k presiahnutiu
priemeru, ako aj to, ako mozno znizit’
oSetrenie jeho Criedy farmaceutikami
obsahujuacimi antibakterialne latky.

Ak sa v posudeni chovatel’a zvierat
dospeje k vysledku, Ze lie¢bu pomocou
prislusnych farmaceutik moZno zniZit’,
chovatel’ prijme vSetky potrebné
opatrenia, aby dosiahol toto zniZenie.
Chovatel’ zvaZi aj dobré Zivotné
podmienky svojej ériedy a zarudi
poZadovanu lekdrsku starostlivost’.

3. Clenské $tity méiu stanovit’ opatrenia
nad ramec uvedenych poZiadaviek.
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Pozmenujuci navrh 247

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 veterindrny lekar moze
vynimoc¢ne, na svoju priamu osobnt
zodpovednost’ a najma, aby sa predislo
sposobeniu neprijatel’ného utrpenia,
liecit’ dotknuté zviera takto:

(@) liekom:

(i) veterinarnym liekom povolenym podl’a
tohto nariadenia v prislusnom clenskom
State urcenym pre iny druh zvierat alebo
na iny zdravotny stav u rovnakeho druhu
zvierat;

y

(ii) veterindrnym liekom povolenym podl
tohto nariadenia v inom ¢lenskom Stdte

urcenym 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 individuélne
pripravenym v case pouZitia osobou na to
opravnenou podla ndarodnych pravnych
predpisov v sulade s podmienkami
veterinarneho predpisu.

a

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 veterindrny lekar moze
vynimoc¢ne, na svoju priamu osobnt
zodpovednost’ a v zaujme zdravia a
dobrych Zivotnych podmienok zvierat,
liecit’ dotknuté zviera takto (v zostupnom
poradi doleZitosti).

a) kaZdym veterinarnym liekom
povolenym podl’a tohto nariadenia

s vynimkou antimikrobialnych liekov
pouzivanych ako bezné profylaktické
opatrenie, pokial’ nie je osobitne povoleny
Vyborom pre lieky na veterinarne
pouditie;

b) ak neexistuje liek uvedeny v pismene a):

i) lieckom na humdnne pouZitie povolenym
v prislus§nom clenskom Stdte alebo v inom
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30 Smernica Eurdpskeho parlamentu a
Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001,
ktorou sa ustanovuje zakonnik

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

Pozmenujici navrh 248

N&avrh nariadenia
Clanok 115 - odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 249

Navrh nariadenia
Clanok 116 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Odchylne od ¢lanku 111, ak v ¢lenskom
State neexistuje povoleny veterinarny liek
na zdravotny stav postihujuci nevodny
zivoc¢iSny druh, ktory je urceny na vyrobu
potravin, zodpovedny veterinarny lekar
mozZe vynimocne, na svoju priamu osobnu
zodpovednost’ a Nnajma, aby sa predislo
sposobeniu neprijatel’ného utrpenia,

¢lenskom State v sulade so smernicou
Eurdpskeho parlamentu a Rady
2001/83/ES®° alebo nariadenim (ES) ¢
726/2004. Antimikrobiélne lieky na
humanne pouZitie moZno pouZit’ len

Vv pripade, Ze taky liek veterindrny lekar
predpiSe a veterinarny organ zodpovedny
za monitorovanie prace predmetného
veterindrneho lekdra pouZitie povoli;

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 lickoch (U. v.
ES L 311, 28.11.2001, s. 67).

Pozmenujuci navrh

la. Odchylne od odseku 1 sa
homeopatické veterindrne lieky moZu
podavat’ Zvieratam, ktoré nie su urcéené na
vyrobu potravin.

Pozmenujuci navrh

1. Odchylne od ¢lanku 111, ak v ¢lenskom
State neexistuje povoleny veterinarny liek
na zdravotny stav postihujlci nevodny
zivoCisny druh, ktory je ureny na vyrobu
potravin, zodpovedny veterinarny lekar
moze vynimocne, na svoju priamu osobnt
zodpovednost’ v zaujme zdravia a dobrych
Zivotnych podmienok zvierat, lie€it’
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lie¢it’ dotknuté zviera takto:

(@) veterinarnym liekom povolenym podla
tohto nariadenia v prislusnom ¢élenskom
State na pouZitie u iného druhu zvierat,
ktory je urceny na vyrobu potravin, alebo
na iny zdravotny stav u rovnakého druhu
zvierat;

(b) veterindgrnym liekom povolenym podl’a
tohto nariadenia v inom ¢lenskom Stdte
na pouZitie u rovnakého druhu alebo
iného druhu zvierat, ktory je urceny na
vyrobu potravin, na rovnaky zdravotny
stav alebo iny zdravotny stav;

(c) liekom na humdnne pouZitie
povolenym v prislus§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),
veterindrnym liekom individualne
pripravenym v ¢ase pouZitia 050bou na to
opravnenou podl’a narodnych pravnych
predpisov v sulade s podmienkami
veterinarneho predpisu.

dotknuté zviera takto (v zostupnom poradi
doleZitosti).

a) kaZdym veterinarnym liekom
povolenym podl'a tohto nariadenia

s vynimkou antimikrobialnych liekov
pouzivanych profylakticky jednotlivo
alebo v skupine, ak nejestvuje diagnoza
ochorenia u Ziadneho zvierat'a;

ba) ak neexistuje liek uvedeny v pismene
a):

i) lieckom na humdnne pouZitie povolenym
v prislu§nom clenskom Stdte v sulade so
smernicou 2001//83/ES alebo s
nariadenim (ES) ¢. 726/2004.
Antimikrobialne lieky na huméanne
pouZitie moZno pouZit’ az potom, ako
veterinarny lekar vyda predpis, ktory
schvali veterinarny organ zodpovedny za
monitorovanie ¢innosti daného
veterindrneho lekdara v pripade, Ze liecha
veterinarnym liekom uvedenym v pismene
a) alebo ba) nie je moznd; alebo

ii) veterinarnym liekom individualne
pripravenym v case pouZitia osobou na to
opravnenou podl’a vnutroStatneho prava v
sulade s podmienkami veterinarneho
predpisu.
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Pozmenujici navrh 250

Navrh nariadenia
Clanok 116 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Odchylne od ¢lanku 111, ak v clenskom
State neexistuje povoleny veterindarny liek
na zdravotny stav postihujici vodny
ZivociSny druh, ktory je urceny na vyrobu
potravin, zodpovedny veterinarny lekar
maoZe vynimocne, na svoju priamu osobnu
zodpovednost’ a najmd, aby sa predislo
sposobeniu neprijatel’ného utrpenia,
liecit’ dotknuté zviera ktorymkol’vek 7
tychto liekov:

a. veterinarnym liekom povolenym podl’a
tohto nariadenia v prisluSnom &lenskom
State na pouZitie u iného vodného
ZivocCiSneho druhu, ktory je urceny na
vyrobu potravin, alebo na iny zdravotny
stav u rovnakého vodného druhu;

b. veterinarnym liekom povolenym podl’a
tohto nariadenia v inom ¢lenskom Stdte
na pouZitie u rovhakého vodného druhu
alebo u iného vodného Zivocisneho druhu,
ktory je urceny na vyrobu potravin, na
rovnaky zdravotny stav alebo iny
zdravotny stav.

Pozmenujuci navrh 251

Navrh nariadenia

Clanok 116 — odsek 2 — pismeno b a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

2. Ak neexistuje liek uvedeny v odseku 1,
na lieCenie dotknutého zvierat'a sa moZze
pouZit’ liek uréeny na humdnne pouZitie
povoleny v prislusnom clenskom State v
stlade so smernicou 2001/83/ES alebo s
nariadenim (ES) ¢. 726/2004, alebo
veterinarny liek, ktory v stlade s
podmienkami veterindrneho predpisu
improvizovane pripravila osoba, ktora
podla vnutroStatnych predpisov ma na to
povolenie. Antimikrobialne lieky na
humanne pouZitie moZno pouZit’ aZ
potom, ako veterinarny lekar vyda
predpis, ktory schvali veterinarny organ
zodpovedny za monitorovanie ¢innosti
daného veterindarneho lekara v pripade, Ze
lie¢ba veterinarnym liekom uvedenym v
odseku 1 nie je moznd.

Pozmenujuci navrh

ba) veterinarnym liekom povolenym
podla tohto nariadenia v inom ¢lenskom
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Pozmenujuci navrh 252

Navrh nariadenia
Clanok 116 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Odchylne od odseku 2 a az kym sa
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 osobnil
zodpovednost’ a najma4, aby sa predislo
spdsobeniu neprijateného utrpenia, liecit’
vodné zivocisne druhy v konkrétnom
chove, ktoré st uréené na vyrobu potravin,
takto:

(@) veterinarnym lickom povolenym podla
tohto nariadenia v prislusnom ¢lenskom
State alebo v inom ¢lenskom State na
pouzitie u nevodnych druhov zvierat, ktoré
st ur¢ené na vyrobu potravin;

(b) lieckom na humanne pouzitie
povolenym v prisluSnom c¢lenskom S$tate v
stlade so smernicou Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2001//83/ES alebo s
nariadenim (ES) ¢. 726/2004.

Pozmenujuci navrh 253

Névrh nariadenia
Clanok 116 — odsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

State na pouZitie u rovnakého vodného
druhu alebo u iného vodného Zivocisneho
druhu, ktory je urceny na vyrobu
potravin, na rovnaky zdravotny stav alebo

iny zdravotny stav.

Pozmenujuci navrh

3. Odchylne od odseku 2 a az kym sa
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 osobnu
zodpovednost’ a najma4, aby sa predislo
spdsobeniu neprijateného utrpenia, liecit’
vodné zivocisne druhy v konkrétnom
chove, ktoré st uréené na vyrobu potravin,
takto:

a) veterinarnym liekom 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; alebo

b) ak neexistuje liek uvedeny v pismene
a), lickom na humanne pouzitie povolenym
v prisluSnom c¢lenskom §tate v stilade so
smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady
2001//83/ES alebo s nariadenim (ES)

¢. 726/2004.

Pozmenujuci navrh

3a. Odchylne od odsekov 1 aZ 3 mozno
homeopatické veterindrne lieky podavat’
na lie¢bu zvieratam urcéenym na vyrobu
potravin na zodpovednost’ veterindarneho
lekara za predpokladu, Ze obsahuju iba
ucinné latky uvedené v tabul’ke 1
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Pozmenujici navrh 254

Névrh nariadenia
Clanok 116 — odsek 4 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

4. Komisia moze prostrednictvom
vykonavacich aktov zostavit' zoznam
veterinarnych liekov povolenych v Unii na
pouzitie u suchozemskych zvierat, ktoré sa
mozu pouzivat’ aj na lie¢bu vodnych
zivociSnych druhov, ktoré st urcené na
vyrobu potravin, v stlade s odsekom 1.
Uvedené vykonavacie akty sa prijmi v
sulade s postupom preskimania uvedenym
v ¢lanku 145 ods. 2.

Pozmenujuci navrh 255

Navrh nariadenia
Clanok 116 — odsek 6

Text predlozeny Komisiou

6. Farmakologicky u¢inné latky obsiahnuté
v lieku pouzité v sulade s odsekom 1 sa
zahrnu do tabulky 1 prilohy k nariadeniu
(EU) &. 37/2010. Veterinarny lekar uréi
primerany ochrannu lehotu v sulade s
¢lankom 117.

Pozmenujici navrh 256

Navrh nariadenia
Clanok 117 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Pokial’ ide o homeopatické veterindrne
lieky, ochranné lehota sa stanovi na nula
dni.

nariadenia (EU) & 37/2010 ako ldtky, pre
ktoré nemusi byt’ stanovend Ziadna
maximalna hladina.

Pozmenujuci navrh

4. Komisia mdze prostrednictvom
vykonavacich aktov zostavit' zoznam
veterinarnych liekov povolenych v Unii na
pouzitie u suchozemskych zvierat, ktoré sa
mozu pouzivat’ aj na liecbu vodnych
zivociSnych druhov, ktoré st urcené na
vyrobu potravin, v stlade s odsekom 1,

a su prisne obmedzené na uzavreté vodné
systémy s osobitnymi zariadeniami na
Cistenie odpadovych véd. Uvedené
vykonavacie akty sa prijmua v sulade

s postupom preskimania uvedenym v
¢lanku 145 ods. 2.

Pozmenujuci navrh

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

a odsekom 3 pism. b) sa zahrna do tabulky
1 prilohy k nariadeniu (EU) &. 37/2010.
Veterinarny lekar ur¢i primerant ochrannt
lehotu v sulade s ¢lankom 117.

Pozmenujuci navrh

4. Ochranna lehota sa stanovi na nula dni
pre homeopatické veterinarne lieky, ktoré
obsahuju vylucne ucinné latky uvedené v
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Pozmenujuci navrh 257

Navrh nariadenia
Clanok 117 — odsek 5 — pododsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 258

Navrh nariadenia
Clanok 118 — ndzov

Text predlozeny Komisiou

Pouzivanie antimikrobidlnych
veterinarnych liekov pre druhy alebo
indikacie mimo podmienok povolenia na
uvedenie na trh

Pozmenujuci navrh 259

Navrh nariadenia
Clanok 118 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Antimikrobiélne veterinarne lieky sa
smu pouzivat’ v sulade s ¢ldnkami 115 a
116 len na lie¢bu zdravotnych stavov, pre
ktoré neexistuje ina liecba, a iba v pripade,
ze ich pouZitie nepredstavuje riziko pre
verejné zdravie alebo zdravie zvierat.

Pozmenujici navrh 260

Navrh nariadenia
Clanok 118 — odsek 2 — pododsek 1

tabul’ke 1 nariadenia (EU) & 37/2010 s
oznacenim ,,NevyZaduji sa MRL*.

Pozmenujuci navrh

Udaje o pouZivani antibiotik mimo
podmienok povolenia sa zhromaZd’uju a
povinne oznamuju vautroStatnym
organom v sulade s ¢lankom 54.

Pozmenujuci navrh

PouZivanie antimikrobialnych latok pre
druhy alebo indikacie mimo podmienok
povolenia na uvedenie na trh

Pozmenujuci navrh

1. Antimikrobialne veterinarne lieky sa
smu pouzivat' v sulade s ¢lankami 115 a
116 len na lie¢bu zdravotnych stavov, pre
ktoré neexistuje ina liecba, a iba v pripade,
ze ich pouZitie nepredstavuje riziko pre
verejné zdravie alebo zdravie zvierat.
Clanky 115 a 116 sa nevzt'ahujii na
kriticky doleZité antimikrobika, ako je
uvedené v ¢lanku 32 ods. 2.
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Text predlozeny Komisiou

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

0ds. 2 a pri zohl'adneni vedeckého
poradenstva agentury 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.

Pozmenujici navrh 261

Navrh nariadenia
Clanok 118 — odsek 2 — pododsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 262

Navrh nariadenia

Pozmenujuci navrh

2. Komisia prostrednictvom vykonavacich
aktov v sulade s postupom preskimania
uvedenym v ¢lanku 145 ods. 2 a pri
zohl'adneni vedeckého poradenstva
agentury zostavi zoznam antimikrobialnych
latok alebo skupin antimikrobiéalnych
latok, ktoré sa nemo6zu pouzit’ v stulade s
odsekom 1 alebo ktoré sa mdzu pouzit’ na
lieCbu v sulade s odsekom 1 iba za urcitych
podmienok.

Pozmenujuci navrh

Zasady, ktoré sa maju pouZit’ na
stanovenie zoznamu antimikrobik, ktoré
maju byt’ vo veterinarnom lekdrstve
obmedzené, nesmu zasahovat’ do
rozhodnuti ¢lenskych Statov zakdzat’
pouZivanie urcitych antimikrobik u
niektorych druhov, ak to povaZuju za
vhodné, alebo ich od takéhoto zakazu
odradzat’.

Clanok 118 — odsek 2 — pododsek 2 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou
(@) rizika pre verejné zdravie, ak sa

antimikrobialny liek pouZiva v stlade
s odsekom 1;

Pozmenujuci navrh 263

Navrh nariadenia

Pozmenujuci navrh

a) rizika pre verejné zdravie, ak sa
antimikrobialny liek pouZiva v stlade

s odsekom 1 vratane rizik spojenych s
pouZivanim antimikrobik kriticky
doleZitych pre Pudské zdravie u zvierat
urcéenych na vyrobu potravin,

Clanok 118 — odsek 2 — pododsek 2 — pismeno ¢ a (nové)
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 264

Navrh nariadenia
Clanok 118 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 265

N&avrh nariadenia
Clanok 118 — odsek 2 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

ca) dostupnost’ inych metod chovu, ktoré
by mohli zabranit’ vypuknutiu ochorenia;

Pozmenujuci navrh

2a. Tretie krajiny, ktorych pravo povoluje
pouZivanie antimikrobialnych liekov zo
zoznamu uvedeného v odseku 2 za
odlisnych podmienok, ako sit podmienky
stanovené v uvedenom odseku, nemozu
byt zaradené do Ziadneho zoznamu
tretich krajin stanoveného pravom Unie, z
ktorych moZu élenské Staty dovazat
hospodarske zvieraté alebo vodné
Zivolichy, alebo mdiso alebo produkty 7
tychto zvierat.

Pozmenujuci navrh

2b. Clenské $tity sii povinné zakdzat’ aj
dovoz z tretich krajin, ktoré sa nachadzaju
na ktoromkol’vek zo zoznamov uvedenych
v odseku 2a,:

a) hospodarskych zvierat alebo vodnych
Zivocichov, ktorym boli podané latky zo
zoznamu uvedeného v odseku 2,

S vwnimkou pripadu, ked’ tieto ldatky boli
podane v sulade s podmienkami
ustanovenymi v odseku 1;

b) méasa alebo produktov ziskanych zo
zvierat, ktorych dovoz je zakazany
v sulade s pismenom a) tohto odseku.
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Pozmenujici navrh 266

Navrh nariadenia
Clanok 119 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Odchylne od ¢lanku 111 v pripade
vyskytu ohniska choroby zo zoznamu
uvedeného v ¢lanku 5 nariadenia
Eurdépskeho parlamentu a Rady ¢. .../...
[Urad pre publikacie, dopiste &islo
nariadenia o zdravi zvierat a do poznamky
pod Ciarou prislusny datum, jeho nazov a
odkaz na tradny vestnik] moze prislusny
organ povolit, na obmedzené obdobie a s
osobitnymi obmedzeniami, pouzitie
imunologickeho veterinarneho lieku
povoleného v inom ¢lenskom State.

31

%! Nariadenie Eurépskeho parlamentu a
Rady z ... 0 zdravi zvierat (U.v. EU L ...).

Pozmenujuci navrh 267

Navrh nariadenia
Clanok 122 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 268

Navrh nariadenia

Pozmenujuci navrh

2. Odchylne od ¢lanku 111 v pripade
vyskytu ohniska choroby zo zoznamu
uvedeného v ¢lanku 5 nariadenia
Eurdépskeho parlamentu a Rady ¢. .../...
[Urad pre publikacie, dopiste &islo
nariadenia o zdravi zvierat a do poznamky
pod cCiarou prislusny datum, jeho nazov a
odkaz na dradny vestnik] alebo v pripade
akejkol’vek kritickej zdravotnej situacie
uznanej hlavnym veterinarnym lekarom
daného clenského Statu moze prislusny
organ povolit’, na obmedzené obdobie a s
osobitnymi obmedzeniami, pouzitie
imunologického veterinarneho lieku bez
povolenia na uvedenie na trh v danom
clenskom Stdte, ktory je vSak povoleny
bud’ v inom ¢lenskom S§tate, alebo v sulade
s pravom tretej krajiny v pripade
neexistencie vhodného lieku a po
informovani Komisie o podrobnych
podmienkach pouZivania.

31

3! Nariadenie Eur6épskeho parlamentu a
Rady z ... 0 zdravi zvierat (U.v. EU L ...)..

Pozmenujuci navrh

Do dvoch rokov od nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia Komisia
prostrednictvom delegovanych aktov
vytvori harmonizovany systém zberu
takychto liekov a takéhoto odpadu na
arovni Unie.
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Clanok 123 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 269

N&avrh nariadenia
Clanok 124 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

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

Pozmenujici navrh 270

Navrh nariadenia
Clanok 125 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Prislu$né organy vykonavaju pravidelne
na zaklade vyhodnotenia rizika kontroly
vyrobcov, dovozcov, drzitelov povoleni na
uvedenie na trh, velkoobchodnych
distribatorov a dodavatel'ov veterinarnych
liekov s ciel'om overit, ¢i dodrziavaju
poziadavky stanovené v tomto nariadeni.

Pozmenujuci navrh 271

Navrh nariadenia
Clanok 125 - odsek 1 a (novy)

Pozmenujuci navrh

Ia. Clensky $tat méze stanovit’ dodatoéné
podmienky, pokial’ ide o reklamu
veterinarnych liekov, a to v zaujme
ochrany verejného zdravia a zdravia
zvierat, dobrych Zivotnych podmienok
zvierat a ochrany Zivotného prostredia
vrdtane podmienok, pokial’ ide o
porovnatel’nu a zavadzajucu reklamu
alebo nekalé obchodné praktiky.

Pozmenujuci navrh

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

Pozmenujuci navrh

1. Prislu§né organy vykonavaju pravidelne
na zaklade vyhodnotenia rizika kontroly
vyrobcov, dovozcov, drzitelov povoleni na
uvedenie na trh, velkoobchodnych
distributorov a dodavatel'ov veterinarnych
liekov, ako aj zvierat a potravin s cielom
overit, ¢i dodrziavaji poziadavky
stanovene v tomto nariadeni.
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Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci nvrh

la. Komisia zabezpeci harmonizovany
pristup k inSpekciam a kontrolam
veterinarnych liekov v celej Unii.
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Pozmenujuci navrh 272

Navrh nariadenia
Clanok 125 — odsek 1 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 273

Navrh nariadenia
Clanok 125 — odsek 4 — pododsek 2

Text predlozeny Komisiou

V pripade potreby sa mozu vykonat’
neohlasené inspekcie.

Pozmenujici navrh 274

Navrh nariadenia
Clanok 125 — odsek 4 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 275

Navrh nariadenia
Clanok 125 — odsek 6

Text predlozeny Komisiou

6. InSpekcéné spravy sa ukladaju do
prislusnej databazy, do ktorej maju
neustale pristup vsetky prislusné orgéany.

Pozmenujuci navrh

1b. V ramci boja proti podvodom
prislusné organy vypracuju plan kontrol
veterinarnych postupov na mieste a stad s
ciel’om overit’, ¢i driané veterindrne lieky
spliiajii normy kvality.

Pozmenujuci navrh

Vsetky in$pekcie sa vykonavaju
neohlasene.

Pozmenujuci navrh

4a. InSpekcie sa moZu vykonavat’ aj v
priestoroch vyrobcov ucinnych latok
pouzivanych ako vychodiskové materidly
pre veterinarne lieky, ak existuje dévodné
podozrenie nedodriania spravnej vyrobnej
praxe.

Pozmenujuci navrh

6. InSpekcéné spravy sa ukladaju do
prislusnej databazy, do ktorej maju
neustale pristup vsetky prislusné organy.
Stuhrn vysledkov 7 inSpekcie sa zverejni.
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Pozmenujici navrh 276

Navrh nariadenia
Clanok 128 — odsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 277

Navrh nariadenia
Clanok 132 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 278

Navrh nariadenia
Clanok 135 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

3a. Agentura a Komisia zabezpecia
harmonizovany pristup k inSpekciam
veterinarnych liekov.

Pozmenujuci navrh

Clinok 132a

Pozastavenie a odnatie povoleni na
vel’koobchodnu distribuciu

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

a) pozastavit’ vel’koobchodnu distribuciu
veterinarnych liekov;

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

¢) odiiat’ povolenie na vel’koobchodnu
distribiiciu jednej alebo vSetkych kategOrii
veterinarnych liekov.

Pozmenujuci navrh

Clinok 135a
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Pozmenujici navrh 279

N&avrh nariadenia
Clanok 136 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Clenské $taty urcia prislusné organy na
vykonévanie tloh podl'a tohto nariadenia.

Pozmenujuci navrh 280

Névrh nariadenia
Clanok 136 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Antimikrobika vyhradené pre Pudi

1. Veterinarne lieky obsahujlce
antimikrobidlne ucinné latky zatriedené
Komisiou, ¢lenskym Statom alebo
Svetovou zdravotnickou organizaciou ako
vyhradené na liecbu konkrétnych infekcii
u Pudi su zakazané.

2. Veterinarne lieky uvedené v odseku 1,
ktoré boli povolené vstupom tohto
nariadenia do #dinnosti, drzitelia
povolenia na uvedenie na trh stiahnu z
trhu.

Pozmenujuci navrh

1. Clenské $taty urcia prisluiné organy na
vykonévanie uloh podl’a tohto nariadenia.
Prislus$né organy su, okrem iného,
zodpovedné za poskytovanie vedeckej
expertizy na posudzovanie vSetkych
Ziadosti podla tohto nariadenia.

Pozmenujuci navrh

1a. Riadenie financnych prostriedkov
urcenych pre ¢innosti suvisiace s
poZiadavkami stanovenymi v tomto
nariadeni, prevdadzka komunikacnych sieti
a dohl’ad nad trhom su pod nepretriitou
kontrolou prisluSnych organov s ciel’om
zarudit’ ich nezavislost'.
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Pozmenujici navrh 281

Navrh nariadenia
Clanok 136 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Je potrebné, aby prislusné organy
vzajomne spolupracovali pri plneni tloh
vyplyvajlcich z tohto nariadenia a na tento
ucel poskytovali prislusSnym organom
inych ¢lenskych $tatov potrebnu a uzitocnt
pomoc. Je potrebné, aby si prislusné
organy navzajom oznamovali prislusné
informdcie, najma pokial’ ide o
dodrziavanie poziadaviek tykajucich sa
povoleni na vyrobu a vel’koobchodnti
distribuciu, certifikatov spravnej vyrobnej
praxe alebo povoleni na uvedenie na trh.

Pozmenujuci navrh 282

Navrh nariadenia
Clanok 140 — odsek 7

Text predlozeny Komisiou

7. Vybory mozu kooptovat’ maximalne pét
d’alsich ¢lenov vybratych na zaklade ich
Specifickej vedeckej odbornosti. Tito
¢lenovia sa vymenuji na funkéné obdobie
troch rokov, ktoré mozno predizit,

a nemaju nahradnikov.

Pozmenujuci navrh 283

Navrh nariadenia
Clanok 141 — odsek 1 — pismeno h a (noveé)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

2. Je potrebné, aby prislusné organy
vzajomne a s inymi dotknutymi organmi
spolupracovali pri plneni tloh
vyplyvajucich z tohto nariadenia a na tento
ucel poskytovali prislusSnym organom
inych clenskych Statov potrebnu a uzitocnu
pomoc. Je potrebné, aby si prislusné
organy vzajomne a s inymi dotknutymi
organmi oznamovali prislusné informacie,
najma pokial’ ide o dodrziavanie
poziadaviek tykajtcich sa povoleni na
vyrobu a vel'koobchodnu distribuciu,
certifikatov spravnej vyrobnej praxe alebo
povoleni na uvedenie na trh.

Pozmenujuci navrh

7. Vybory mozu kooptovat’ maximalne pét
d’alsich ¢lenov vybratych na zaklade ich
Specifickej vedeckej odbornosti. Tito
¢lenovia sa vymenuju na funkéné obdobie
troch rokov, ktoré mozno prediiit’,

a nemaju ndhradnikov. Ako spravodajcovia
moZu posobit’ kooptovani ¢lenovia.

Pozmenujuci navrh

ha) zaobera sa tym, ako
pol’nohospodarske postupy prispievaju k
rozvoju antimikrobialnej rezistencie, a to
nadviazanim na existujice akcné plany
Komisie a ¢lenskych Statov, konkrétne
vytvaranim a realizaciou stratégii s
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cielom:
— zniZovat’ celkové pouZivanie,

— zniZovat’ pouZivanie antimikrobik, ktoré
su kriticky doleZité pre humdnne pouZitie,
a

— ukoncit’ beZné profylaktické pouZivanie.

Tdto Cinnost’ je uvedend v plane, ktory
vybor predlozi Komisii najneskér do
dvoch rokov od prijatia tohto nariadenia.
Sucast’ou uvedeného planu su aj ciele
obmedzenia pouZivania a ¢asovy
harmonogram na dosiahnutie tychto
zniZeni.

Pozmenujuci navrh 284

Navrh nariadenia
Clanok 144 — odsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

(b) skumat’ otazky tykajuce sa vypust'a sa
farmakovigilancie veterinarnych liekov
povolenych v ¢lenskych Statoch;

Pozmenujuci navrh 285

Navrh nariadenia
Priloha 2 — ¢ast’ 1 —bod 1.1 — odsek 7

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

Pokusy na zvieratéch, iné ako klinicke Clenské stity zabezpecia, aby sa vietky
skuiSanie, sa vykonavaju v sulade so pokusy na zvieratach vykonavali v stlade
smernicou 2010/63/EU. so smernicou Rady 2010/63/EU. Ako je

uvedené v smernici 2010/63/EU, je
potrebné nahradit’, obmedzit’ alebo
zjemnit’ testovanie na stavovcoch. Tieto
metody sa pravidelne preskimavaju

a zdokonal’uju s ciel’om zniZit’ mieru
testovania na stavovcoch a pocet zvierat.
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Pozmenujici navrh 286

Navrh nariadenia

Priloha 2 — ¢ast’ 1 —bod 1.3 —bod 1.3.1 — odsek 1 — pismeno e

Text predlozeny Komisiou

(e) potencialnych rizik suvisiacich so
vznikom antimikrobialnej rezistencie.

Pozmenujuci navrh 287

N&avrh nariadenia

Pozmenujuci navrh

e) potencialnych rizik stvisiacich so
vznikom antimikrobialnej rezistencie pocas
vyroby a pouZivania.

Priloha 2 — éast’ 1 —bod 1.3 — bod 1.3.1 — odsek 7 — iivodna ¢ast’

Text predlozeny Komisiou

Toto posudenie sa zvyc¢ajne vykonava v
dvoch fazach. Prva faza posudenia sa
vykonava vzdy a druha faza len v pripade
potreby. Podrobné Gdaje z posudenia sa
musia poskytnut’ v sulade s prijatym
usmernenim. V posudeni sa uvedie mozna
expozicia zivotného prostredia lieku a
uroven rizika spojend s takouto expoziciou,
a to pri zohl'adneni najma:

Pozmenujuci navrh 288

Navrh nariadenia

Pozmenujuci navrh

Toto posudenie sa zvyc¢ajne vykonava v
dvoch fazach. Musia sa zvazit’ vietky
dostupné udaje, ktoré su dostatocne
spolahlivé a relevantné, vrdatane
informadcii ziskanych pocas procesu
objavovania lieku. Prva faza postdenia sa
vykonava vzdy a druha faza len v pripade
potreby. Podrobné Gdaje z posidenia sa
musia poskytnut’ v sulade s prijatym
usmernenim. V postdeni sa uvedie mozna
expozicia Zivotného prostredia lieku a
uroven rizika spojena s takouto expoziciou,
a to pri zohl'adneni najma:

Priloha 2 — ¢ast’ 1 —bod 1.3 — bod 1.3.1 — odsek 8

Text predlozeny Komisiou

V druhej faze sa vykonaju d’alSie presne
stanovené skiimania osudu a ucinkov lieku
na jednotlivé ekosystémy v sulade so
zavedenym usmernenim. Zohl'adni sa
rozsah expozicie Zivotného prostredia lieku
a dostupné informécie o fyzikalno-
chemickych, farmakologickych a/alebo
toxikologickych vlastnostiach prislusnej
latky (latok) vratane metabolitov.

Pozmenujuci navrh

V druhej faze sa vykonaju d’alSie presne
stanovené skiimania osudu a G¢inkov lieku
na jednotlivé ekosystémy v stlade so
zavedenymi usmerneniami a so zretel’'om
na farmakologicky ucinok lieku, ako aj
akékolvek relevantné vedlajie ucinky.
Zohl'adni sa rozsah expozicie zivotného
prostredia lieku a dostupné informacie o
fyzikalno-chemickych, farmakologickych
a/alebo toxikologickych vlastnostiach

PES579.757/ 140

SK



Pozmenujuci navrh 289

Navrh nariadenia

prislusnej latky (latok) vratane
metabolitov.

Priloha 2 — ¢ast’ 1 —bod 1.3 — bod 1.3.1 — odsek 8 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 290

Navrh nariadenia
Priloha 3 a (nova)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

Posudenie vplyvu na Zivotné prostredie sa
aktualizuje po spristupneni novych
informécii, ktoré by zmenili odhad rizika.

Pozmenujuci navrh

Preventivne opatrenia, ktoré sa maju
pouZit’ pred antimikrobidlnou liecbou
celych skupin (metafylaxia) zvierat
urcenych na vyrobu potravin:

i) pouZivanie zdravého chovného dobytka,
ktory rastie prirodzene, pricom je
zabezpecdend vhodnd genetickad diverzita;

il) podmienky, pri ktorych sa reSpektuji
behavioralne potreby druhov vratane
socialnej interakcie/hierarchii;

iii) hustota stada, ktora nezvysuje riziko
prenosu choréb;

iv) izoldcia chorych zvierat od zvySku

skupiny;

v) pre kurcatd a menSie zvieratd —
rozdelenie krdl’a do mensich, fyzicky
oddelenych skupin;

vi) uplatiiovanie sucasnych pravidiel o
dobrych Zivotnych podmienkach zvierat,
ktoré su uz v krizovom plneni, v ramci
horizontalneho nariadenia 1306/2013,
priloha I, SMR 11, 12, 13 spolocnej
pol’nohospodarskej politiky.

(Smernica Rady 98/58/ES z 20. jula 1998
0 ochrane zvierat chovanych na
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hospoddrske uéely (U. v. ES L 221,
8.8.1998, s. 23), smernica Rady
91/630/EHS z 19. novembra 1991, ktorou
sa stanovuju minimalne normy pre
ochranu oSipanych (U. v. ES L 340,
11.12.1991, s. 33), smernica Rady
91/629/EHS z 19. novembra 1991, ktorou
sa stanovuju minimélne normy na
ochranu teliat (U. v. ES L 340,
11.12.1991, s. 28)).
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