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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2019/6
ze dne 11. prosince 2018
o veterindrnich 1é¢ivych pf¥ipravcich a o zruseni smérnice 2001/82/ES

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢linek 114 a¢l. 168 odst. 4 pism. b) této smlouvy,
s ohledem na ndvrh Evropské komise,
po postoupeni névrhu legislativntho aktu vnitrostdtnim parlamentiim,
s ohledem na stanovisko Evropského hospodatského a socidlniho vyboru (1),
po konzultaci s Vyborem regiond,
v souladu s fadnym legislativnim postupem (?),
vzhledem k témto dvodim:

(1)  Smérnice Evropského parlamentu aRady 2001/82/ES (°) anafizeni Evropského parlamentu aRady (ES)
¢.726/2004 (%) vytvoiily regula¢ni rdmec Unie pro uvadéni na trh, vyrobu, dovoz, vyvoz, vydej, distribuci,
farmakovigilanci, kontrolu a pouzivani veterindrnich 1é¢ivych piipravka.

() Na zdkladé zkusenosti a posouzeni fungovani vnitinitho trhu s veterindrnimi léCivymi p¥ipravky, které provedla
Komise, by mél byt regulaéni rdmec pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky pfizpusoben védeckému pokroku, soucasnym
trznim podminkdm a hospodafské realité, pricemz musi byt i nadéle zajiSténa vysokd tiroven ochrany zdravi zvifat,
jejich dobrych Zzivotnich podminek a zivotniho prostiedi a zabezpedeno vefejné zdravi.

(3)  Regula¢ni rdmec pro veterindrni 1é¢ivé piipravky by mél zohlednovat potfeby podniki veterindrniho farmaceutic-
kého odvétvi a obchodu s veterindrnimi lé¢ivymi piipravky v rdmci Unie. Rovnéz by do n& mély byt zaclenény
hlavni politické cile vymezené ve sdéleni Komise ze dne 3. bfezna 2010 nazvaném ,Evropa 2020 — Strategie pro
inteligentni a udrzitelny rast podporujici zaclenéni.

(4 ZkuSenosti ukdzaly, Ze pokud jde o lé¢ivé piipravky, potieby veterindrniho odvétvi se zdsadné lisi od potieb
odvétvi humdnniho lékafstvi. Zejména pohnutky pro investice na trzich s humdnnimi a veterindrnimi lé¢ivymi
piipravky jsou odlisné. Napiiklad ve veterindrnim odvétvi existuje mnoho rtiznych druht zvifat, coz zpisobuje
jednak roztfisténost trhu ajednak potiebu vyznamnych investic za Gcelem rozsifeni registrace veterindrnich
lé¢ivych piipravki registrovanych pro jeden druh zvifat na jiny druh zvifat. Navic se i mechanismy stanovovani
cen ve veterindrnim odvétvi fidi zcela odlisnou logikou. V diisledku toho jsou ceny veterindrnich lécivych pripravki
obvykle podstatné niz3{ nez ceny humannich 1é¢ivych ptipravki. Objem farmaceutického pramyslu pro zvitata
piedstavuje pouze maly zlomek objemu farmaceutického pramyslu pro humdnni 1é¢ivé pifpravky. Proto je vhodné
vytvorit regula¢ni rdmec zaméfujici se na charakteristiky a zvlastnosti veterindrniho odvétvi, ktery vak nebude
mozné povazovat za vzor pro trh s humdnnimi 1é¢ivymi piipravky.

(5)  Cilem tohoto nafizen{ je sniZit administrativni z4téz, posilit vnitin{ trh a zvysit dostupnost veterindrnich lécivych
piipravki a soucasné zajistit nejvyssi troven vefejného zdravi a zdravi zvifat a ochrany Zivotniho prostiedi.

(1) UF. vést. C 242, 23.7.2015, s. 54. )

(%) Postoj Evropského parlamentu ze dne 25. fijna 2018 (dosud nezvefejnény v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 26. listo-
padu 2018.

(®) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82[ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterindrnich
lécivych piipravka (UF. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1).

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.726/2004 ze dne 31.bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro
registraci humdnnich a veterindrnich 1écivych pripravka a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro lécivé piipravky
(UF. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).
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Identifikace baleni veterindrnich 1écivych piipravka pomoci identifika¢nich kdodi je béznou praxi v nékolika ¢len-
skych stitech. Tyto ¢lenské staty vyvinuly na vnitrostatni Grovni integrované elektronické systémy pro fadné
fungovéni téchto kddi — tyto systémy jsou propojeny s vnitrostdtnimi databdzemi. Zavedeni harmonizovaného
unijniho systému dosud nebylo pfedmétem posouzeni z hlediska naklad a administrativnich dasledkti. Misto toho
by méla byt ddna ¢lenskym statdim moznost rozhodnout se na vnitrostitni drovni, zda pfijmou ¢i nepfijmou
systém pro identifikacni kody, které by byly pfidiny kinformacim na vnésim obalu veterindrnich lé¢ivych
piipravka.

Nicméné, stavajici systémy pro identifikaéni kody nyni pouzivané na vnitrostdtni Grovni se lisi a neexistuje
standardni formdt. Méla by byt stanovena moznost vytvorit harmonizovany identifika¢ni kéd, pro ktery by Komise
méla piijmout jednotnd pravidla. PEjeti pravidel tykajicich se tohoto identifika¢niho kédu Komisi by nebranilo
¢lenskym statim rozhodnout se, zda budou takovyto identifikacni kéd pouzivat.

Presto, Ze zeméd€lci a dalsi subjekty maji povinnost piijmout opatfeni na zdkladé pravidel pfijatych na Grovni
Unie, pokud jde o zdravi zvifat v chovu, spravnou chovatelskou praxi, spravnou hygienu, krmivo, fizeni a biolo-
gickou bezpecnost, mohou zvitata trpét Sirokou $kdlou onemocnéni, kterym je tfeba z diivodi zdravi zvifat
adobrych zZivotnich podminek zvitat pfedchdzet nebo je 1é¢it pomoci veterindrnich lé¢ivych piipravkd. Dopad
nakaz zvifat a opatfeni nutnych k jejich tlumeni mizZe byt zniCujici pro jednotlivd zvifata, populace zvifat, chova-
tele i celou ekonomiku. Nakazy zvifat pfenosné na clovéka mohou mit rovnéz zavazny dopad na vefejné zdravi.
Proto by mél byt v Unii k dispozici dostatek Gcinnych veterindrnich 1é¢ivych piipravkd, aby se zajistily vysoké
standardy vefejného zdravi a zdravi zvifat a aby se napomohlo rozvoji odvétvi zemédélstvi a akvakultury.

Toto nafizeni by mélo stanovit vysoké standardy jakosti, bezpecnosti a i¢innosti veterindrnich 1é¢ivych piipravka,
aby se vyfesily spole¢né problémy, pokud jde o ochranu vefejného zdravi a zdravi zvitat a zivotniho prostiedi.
Toto nafizeni by zdroveii mélo harmonizovat pravidla pro registraci veterindrnich lé¢ivych pripravkia a jejich
uvadéni na trh Unie.

Toto nafzeni by se nemélo vztahovat na veterindrni 1é¢ivé piipravky, které neprosly promyslovym procesem, jako
je naptiklad nezpracovand krev.

Antiparazitika zahrnuji také latky srepelentnim t¢inkem, které jsou urceny k pouziti jako veterindrni lécivé
piipravky.

Dosud neni dostatek informaci o tradi¢nich bylinnych piipravcich pouzivanych k 1é¢bé zvifat, aby bylo mozno
vytvofit zjednoduseny systém. Z tohoto divodu by Komise méla prozkoumat moznost zavedeni takovéhoto
zjednoduseného systému na zdkladé informaci od ¢lenskych stitd o pouzivani téchto pipravka na jejich dzemi.

Toto nafizen{ se vztahuje na veterindrni 1é¢ivé piipravky, a to i na ty pfipravky, které smérnice 2001/82/ES nazyva
.premixy“ a které toto nafizeni povazuje za lékovou formu veterindrniho 1é¢ivého ptipravku do doby, kdy se
stanou tyto piipravky medikovanymi krmivy nebo meziprodukty, poté bude nafizeni Evropského parlamentu
aRady (EU) 2019/4 (%) pouzitelné s vyjimkou tohoto nafizeni.

Pro zajisténi spravného podavani a spravného davkovéani urcitych veterindrnich léCivych piipravka, které jsou
ureny k perordlnimu poddn{ zvifatim v krmivu nebo ve vod¢ k napdjeni, zejména v pfipadé 1éceni skupiny zvifat,
by mél byt zptisob podévani fadné popsan v informacich k pfipravku. Mély by v nich byt uvedeny i dalsi informace
o istén{ zafizeni pouzivanych k poddni téchto piipravkd, aby nedoslo ke kifzové kontaminaci a snizila se rezis-
tence vici antimikrobikiim. Pro zlepSeni t¢inného a bezpecného pouzivani veterindrnich lé¢ivych piipravka regis-
trovanych a predepsanych k perordlnimu podani jinymi zptsoby nez v medikovaném krmivu, napiiklad ptimi-
chdnim veterindrniho 1é¢ivého pfipravku do vody k napdjeni nebo ru¢nim pfimichdnim veterindrniho 1é¢ivého
piipravku do krmiva, a poddvanych chovatelem zvifatim uréenym k produkci potravin, méla by Komise v pfipadé
nutnosti pfijmout akty v pfenesené pravomoci. Komise by méla zohlednit védeckd doporuceni Evropské agentury
pro 1&ivé piipravky ziizené nafizenim (ES) ¢.726/2004 (ddle jen ,agentura“) napiiklad pokud jde o opatieni
s cilem minimalizovat ptipady pteddvkovani nebo nedostate¢ného davkovani, neimyslného podini necilovym
zvifatim, rizika kifzové kontaminace a rozsifeni téchto pfipravki do Zivotniho prostiedi.

(°) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/4 ze dne 11. prosince 2018 o vyrobé, uvadéni na trh a pouzivani medikovanych
krmiv, ozméné nafizeni Evropského parlamentu aRady (ES) ¢.183/2005 a o zruSeni smérnice Rady 90/167/EHS (viz strana 1
v tomto Cisle Ufedniho véstniku).
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S cilem harmonizovat vnitfni trh pro veterindrni 1é¢ivé pfipravky v Unii a zlepsit jejich volny obéh by méla byt
stanovena pravidla tykajici se postupl pro registraci téchto piipravkd, kterd zajisti stejné podminky pro vSechny
zadosti a transparentni rdmec pro vSechny ziucastnéné strany.

Rozsah povinného pouzivani centralizovaného postupu pro registrace, podle néjz jsou registrace platné v celé Unii,
by mél zahrnovat mimo jiné piipravky obsahujici nové lé¢ivé latky a piipravky, které obsahuji uméle vyrobené
tkdné nebo buiiky nebo z nich sestdvaji, vetné veterindrnich lé¢ivych piipravkd pro nové 1écebné postupy,
s vynétim krevnich slozek, jako je plazma, koncentrity trombocyti nebo Cervené krvinky. Aby se zajistila co
nejsirsi dostupnost veterindrnich 1é¢ivych piipravkd v Unii, mél by byt vSemi vhodnymi prostiedky usnadnén
piistup malych a stfednich podnikil k centralizovanému postupu pro registrace ajeho pouzivini by mélo byt
rozsifeno tak, aby mohly byt zddosti o registraci podle tohoto postupu piedkladany pro jakykoli veterindrni lé¢ivy
piipravek, véetné generickych veterindrnich 1é¢ivych pfipravki registrovanych na vnitrostatn{ tirovni.

Nahrazeni nebo pfidani nového antigenu nebo nového kmene u jiz registrovanych imunologickych veterindrnich
lécivych pripravka napiiklad proti ptaci chfipce, katardlni horec¢ce ovci, slintavce a kulhavce a influenze koni by
nemélo byt povazovano za pfidani nové léivé latky.

Vnitrostatni postup pro registraci veterindrnich lé¢ivych piipravkii by mél zistat zachovdn, nebot potieby
v raznych zemépisnych oblastech Unie i obchodni modely malych a stiednich podnikti jsou rdzné. Mélo by se
zajistit, aby registrace udélené vjednom clenském stdté byly uzndny iv ostatnich ¢lenskych stdtech.

Aby se napomohlo Zadatelim, a zejména malym a stfednim podnikiim, ke splnéni pozadavki tohoto nafizeni,
¢lenské staty by mély zadatelim poskytovat ptislusné poradenstvi. Toto poradenstvi by mélo byt poskytovano jako
doplnék k dokumenttim obsahujicim pfislusné pokyny a k dalsimu poradenstvi a pomoci poskytovanym agentu-
rou.

Aby se predeslo zbyte¢né administrativni a finan¢ni zatéZi pro zadatele a piislusné orgdny, mélo by se tplné
a dukladné posouzeni zadosti o registraci veterindrniho 1é¢ivého pfipravku provadét pouze jednou. Je proto vhodné
stanovit specifické postupy vzdjemného uzndvani vnitrostatnich registraci.

Kromé toho by méla byt bez zbyte¢ného odkladu v rdmci postupu vzdjemného uzndvéni stanovena pravidla pro
feseni veskerych sport mezi pfislusnymi orgdny v koordina¢ni skupiné pro vzdjemné uznavani a decentralizované
postupy pro veterindrni 1é¢ivé ptipravky (dale jen ,koordina¢ni skupina“). Toto nafizeni také stanovi pro koordi-
naéni skupinu nové tikoly, véetné vypracovdvani kazdoro¢niho seznamu referenénich veterindrnich lé¢ivych
piipravkd, u kterych ma byt provedena harmonizace souhrnu ddaji o pfipravku, vydavani doporuceni tykajicich
se farmakovigilance a jeji zapojeni se do procesu spravy signéli.

Pokud md ¢lensky stit, Komise nebo drzitel rozhodnuti o registraci za to, Ze existuji divody se domnivat, Ze
veterindrni 1é¢ivy piipravek mtize predstavovat potencidlni zdvazné riziko pro lidské zdravi ¢i zdravi zvifat nebo
pro zivotni prostfedi, mélo by byt na trovni Unie provedeno védecké hodnoceni piipravku, které povede k jed-
notnému rozhodnuti o sporném bodu, jez bude zdvazné pro piislusné clenské stity a bude pfijato na zdkladé
celkového vyhodnoceni piinosu a rizik.

Zadny veterindrni 1écivy piipravek by nemél byt povolen pro uvddéni na trh v Unii, pokud nebyl registrovan
anebyla prokdzina jeho jakost, bezpe¢nost a ti¢innost.

Pokud je veterindrni lé¢ivy piipravek ur€en pro druhy zvifat urCenych k produkci potravin, registrace by méla byt
udélena pouze v piipadé, ze farmakologicky w¢inné latky, které pripravek obsahuje, jsou v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 (°) a s jakymikoli akty pfijatymi na jeho zakladé povoleny pro
druhy zvifat, pro které je dany veterindrni lé¢ivy piipravek urcen.

(%) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy Spoleenstvi pro
stanoveni limitt rezidui farmakologicky t¢innych latek v potravindch Zivocisného ptvodu, kterym se zrusuje nafizeni Rady (EHS)
¢.2377/90 akterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.726/2004 (UF. vést. L 152, 16.6.2009, s. 11).
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Mohou v3ak nastat situace, kdy nenf k dispozici Zddny vhodny registrovany veterindrni lé¢ivy piipravek. V téchto
situacich by veterindrni lékafi méli mit vyjime¢né moznost pfredepsat pro zvifata, za kterd jsou odpovédni, jiné
1écivé piipravky v souladu s pisnymi pravidly a pouze v zdjmu zdravi zvifat nebo dobrych Zivotnich podminek
zvifat. V pfipadé zvifat urenych k produkci potravin by veterindrni lékafi méli zajistit, aby byla predepsdna
odpovidajici ochrannd lhita tak, aby $kodlivd rezidua uvedenych 1é¢ivych piipravkd nevstoupila do potravinového
fetézce, pfiemz obzvldst obezietné je nutno postupovat v piipadech, kdy jsou poddvana antimikrobika.

Clenské stity by mély mit moznost povolit vyjimecné pouziti veterindrnich 1écivych piipravkéi bez registrace,
pokud je to nezbytné, k reakci na ndkazy uvedené na seznamu Unie ¢i nové se objevujici ndkazy a kde to vyzaduje
ndkazova situace v clenském staté.

Vzhledem k potfebé jednoduchych pravidel pro zmény registraci veterindrnich lé¢ivych ptipravki by se védecké
posouzeni mélo vyzadovat pouze pro zmeény, které by mohly mit vliv na vefejné zdravi, zdravi zvifat nebo Zivotni
prostiedi.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU () obsahuje ustanoveni o ochrané zvifat pouzivanych pro
védecké ucely na zdkladé zdsad nahrazeni a omezeni pouZivani zvifat a Setrného zachdzeni snimi. Klinickd
hodnoceni veterindrnich 1é¢ivych piipravka jsou z piisobnosti uvedené smérnice vynata. Navrhovdni a provadéni
klinickych hodnoceni, kterd poskytuji dilezité informace tykajici se bezpe¢nosti a ti¢innosti veterindrniho 1é¢ivého
piipravku, by mélo zohlednit zdsady nahrazeni a omezeni pouzivani zvifat a Setrného zachdzeni s nimi, pokud jde
0 péli o Ziva zvifata a jejich pouzivani pro védecké ticely, a mélo by byt optimalizovino takovym zpiisobem, aby
poskytovalo co nejuspokojivéjsi vysledky za pouziti co nejnizstho poctu zvifat. Postupy téchto klinickych hodno-
ceni by mély byt koncipovany tak, aby nezptisobovaly bolest, utrpeni nebo stres zvifat, a mély by zohlediovat
zdsady stanovené ve smérnici 2010/63/EU, vcetné pouzivani alternativnich zkusebnich metod, kdykoli to bude
mozné, a pokynti Mezindrodni spoluprace o harmonizaci technickych pozadavkti pro registraci veterinarnich 1é¢i-
vych piipravka (VICH).

Uzndva se, ze lepsi piistup k informacim pfispivd k povédomi vefejnosti, poskytuje vefejnosti prilezitost vyjadrit
své pfipominky a orgdnim umozZiiuje tyto pfipominky nalezité zohlednit. Vefejnost by proto méla mit piistup
k informacim v databdzi pfipravkd, ve farmakovigilancni databdzi a v databazi pro vyrobu a velkoobchodni distri-
buci poté, co piislusny organ odstrani veskeré divérné informace obchodni povahy. Nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 (%) udéluje v co nejvyssi mife vefejnosti pravo na pistup k dokumentim a stanovi
obecné zdsady a omezeni tohoto pfistupu. Agentura by proto méla poskytnout pfistup k dokumentim v co
nejvétsim rozsahu a zdroven peclivé vyvazit pravo na informace se stavajicimi poZadavky na ochranu tdaji.
Neékteré vefejné a soukromé zdjmy jako osobni tidaje nebo divérné informace obchodni povahy je tieba chrénit
pomoci vyjimek v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1049/2001.

Spole¢nosti nemaji pfili§ velky zdjem na rozvoji veterindrnich 1é¢ivych piipravkt pro trhy omezené velikosti. Aby
se podporila dostupnost veterindrnich lé¢ivych p¥ipravkd v Unii pro tyto trhy, mélo by byt v nékterych ptipadech
mozné udélit registrace bez pfedlozeni Gplné zadosti, a sice na zdkladé vyhodnoceni pfinosu a rizika dané situace
a v piipadé potieby s vyhradou zvldstnich povinnosti. Zejména by mélo byt udéleni takovychto registraci mozné
v pipadé veterindrnich lé¢ivych piipravk pro pouziti u minoritnich druht zvifat nebo pro 1é¢bu nebo prevenci
ndkaz, které se vyskytuji vzdcné nebo v omezenych zemépisnych oblastech.

Pro vSechny nové Zadosti o registraci by mélo byt povinné hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi a mélo by se
skladat ze dvou fdzi. V prvni fizi by mél byt odhadnut rozsah vystaveni Zivotniho prostiedi piipravku, jeho
lé¢ivym latkdm a jinym slozkdm a ve druhé fazi by mély byt posouzeny Gcinky aktivniho rezidua.

Pokud je obava, Ze urcitd farmaceutickd latka by mohla pfedstavovat zdvazné riziko pro Zivotni prostiedi, mtize
byt vhodné posuzovat tuto latku v souvislosti s pravnimi predpisy Unie v oblasti Zivotniho prostiedi. Zejména
podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES (°) miZe byt vhodné tuto litku oznacit za latku, kterd

(') Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU ze dne 22.zdif 2010 o ochrané zvifat pouzivanych pro védecké dcely
(UR. vést. L 276, 20.10.2010, s. 33).

(®) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001 o piistupu vefejnosti k dokumentiim Evropského
parlamentu, Rady a Komise (Uf. vést. L 145, 31.5.2001, s. 43).

(°) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/60[ES ze dne 23.fijna 2000, kterou se stanovi rdmec pro Cinnost SpoleCenstvi
v oblasti vodni politiky (Uf. vést. L 327, 22.12.2000, s. 1).
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md byt zafazena na seznam pro sledovani povrchovych vod, aby o ni mohly byt shromazdény monitorovaci tdaje.
Muze byt vhodné ji zafadit na seznam prioritnich latek a stanovit pro ni normu environmentdlni kvality a stanovit
také opatfeni ke sniZeni jejich emisi do okolniho prostfedi. Tato opatfeni by zahrnovala opatfeni ke sniZeni emisi
z vyroby dodrzovanim nejlepsich dostupnych technik (BAT) podle smérnice Evropského parlamentu a Rady
2010/75/EU (1), zejména pokud byly emise Gcinnych slozek 1é¢ivych piipravki oznaceny za klicovy problém
z hlediska Zivotniho prostiedi pii vypracovdvani nebo revizi pfislusnych referenénich dokumentti o nejlepsich
dostupnych technikdch (BREFs) a jejich doprovodnych zavéri.

(33)  Zkousky, pfedklinické studie a klinickd hodnoceni predstavuji pro spole¢nosti vyznamnou investici, kterou musi
vynalozit, aby pfedlozily spolu se zddosti o registraci nezbytné tidaje nebo aby stanovily maximélni limit rezidui
pro farmakologicky acinné latky obsazené ve veterinarnim lécivém piipravku. Tuto investici je tfeba za tGcelem
podniceni vyzkumu a inovaci, zejména pro veterindrni 1é¢ivé piipravky urcené pro minoritni druhy zvifat a pro
antimikrobika, chrédnit, aby tak byla zajisténa dostupnost nezbytnych veterindrnich 1é¢ivych piipravkd v Unii.
Z tohoto diivodu by mély byt tdaje pfedlozené piislusnému organu nebo agentufe chrdnény pfed tim, aby je
pouzil jiny Zadatel. Tato ochrana by nicméné méla byt Casové omezend, aby umoznovala hospodafskou soutéz.
Podobnd ochrana investic by méla byt uplatiovana u studii podporujicich novou lékovou formu, zptsob podani
nebo davkovdni, které sniZuje rezistenci vii¢i antimikrobikim nebo antiparazikim nebo zlepsuje pomér piinost
a rizik.

(34)  Urcité udaje a dokumenty, které maji byt za obvyklych okolnosti pfedlozeny spolu se zddosti o registraci, by
nemély byt poZadovany, pokud je veterindrni lé¢ivy piipravek generikem veterindrniho lé¢ivého piipravku, ktery je
nebo byl registrovan v Unii.

(35) Uzndvd se, ze mozny Ulinek piipravku na Zivotni prostfedi miZe zdviset na pouZitém objemu a vysledném
mnozstvi farmaceutické ltky, které se mtize dostat do Zivotniho prostiedi. Pokud tedy existuji dikazy, Ze nékterd
slozka 1éc¢ivého pripravku, pro ktery byla predloZena zddost o registraci jakozto generického veterinarniho lé¢ivého
piipravku, pfedstavuje nebezpedi pro Zivotni prostiedi, je z diivodu ochrany Zivotniho prostiedi vhodné pozadovat
udaje tykajici se mozného G¢inku na Zivotni prostiedi. V téchto ptipadech by Zadatelé méli usilovat o to, aby tyto
tdaje shromdzdili spole¢nymi silami, jelikoZ tim se snizi ndklady a omezi se mnozstvi zkousek na obratlovcich.
Moznou alternativou je zavedeni jednotného unijntho hodnoceni environmentdlnich vlastnosti lé¢ivych latek
pouzivanych ve veterindrni mediciné pomoci systému zaloZeného na zhodnoceni 1é¢ivych litek (,monografii).
Komise by proto méla ptedlozit Evropskému parlamentu a Radé zprdvu, kterd pfezkoumd moznost vytvoreni
takovéhoto systému monografif a jinych moznych alternativ pro hodnoceni rizik veterindrnich 1é¢ivych piipravka
pro Zivotni prostiedi, kterou pfipadné doplni legislativnim ndvrhem.

(36)  V ptipadé novych veterindrnich 1écivych piipravka by se méla uplatiiovat ochrana registra¢ni dokumentace, jakoz
iudaji vytvofenych pro podporu inovaci u piipravkii pomoci stdvajici registrace nebo odkazem na ni. V tomto
piipadé mize Zadost o zménu registrace nebo novou registraci ¢aste¢né odkazovat na tdaje pedlozené v ptivodni
zddosti o registraci nebo zddosti o zménu registrace a musi obsahovat nové tidaje vyvinuté konkrétné na podporu
nezbytné inovace stavajictho ptipravku.

(37)  Rozdily ve vyrobnim procesu biologickych lé¢ivych piipravkii nebo zména pouzité pomocné litky mohou vést
k rozdilnym vlastnostem generického lé¢ivého piipravku. V zZadosti o registraci jakozto generického biologického
veterindrniho 1é¢ivého piipravku by proto méla byt prokdzdna bioekvivalence, aby se zajistilo na zdkladé stdvajicich
poznatkd, Ze je jakost, bezpe¢nost a G¢innost obdobna.

(38)  Aby se predeslo zbytecné administrativni a financni zatézi jak pro prislusné orgdny, tak pro farmaceuticky primysl,
méla by se registrace veterindrntho 1é¢ivého piipravku zpravidla udélovat na dobu neur¢itou. Podminky pro
prodlouzeni platnosti registrace by mély byt uklddany pouze vyjimeéné a mély by byt fddné odtvodnény.

(39)  Uzndvd se, ze v nékterych piipadech nemtze védecké posouzent rizik samo o sobé poskytnout vSechny informace,
z nichz by mélo vychdzet rozhodnuti o fizeni rizik, a dalsi relevantni faktory, véetné socidlnich, ekonomickych,
etickych, environmentdlnich faktorti a faktorti souvisejicich s dobrymi Zivotnimi podminkami zvifat, a také
proveditelnost kontrol by mély byt rovnéz zohlednény

(19 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/75/EU ze dne 24. listopadu 2010 o primyslovych emisich (integrované prevenci
a omezovani znecisténi) (Uf. vést. L 334, 17.12.2010, s. 17).
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Za urditych okolnosti, kdy existuji vazné obavy pro vefejné zdravi nebo zdravi zvifat, ale z védeckého hlediska
pretrvava nejistota, by méla byt piijata vhodnd opatteni s pfihlédnutim k ¢l. 5 odst. 7 Dohody WTO o uplattiovani
sanitdrnich a fytosanitdrnich opatfeni, ktery byl vylozen pro Unii ve sdéleni Komise ze dne 2. tinora 2000 o zdsadé
pfedbézné opatrnosti. Za takovych okolnosti by se ¢lenské stity nebo Komise mély snazit ziskat dodate¢né
informace nezbytné pro objektivngjsi posouzeni konkrétni obavy a mély by opatieni piezkoumat v pfiméfené
lhaté.

Rezistence vi¢i antimikrobikim v humdnnich a veterindrnich 1é¢ivych piipravcich predstavuje stile vétsi zdravotni
problém v Unii i na celém svété. Vzhledem ke slozitosti tohoto problému, jeho pfeshraniénimu rozméru a vysoké
ekonomické zatézi jeho dopad presahuje zdvazné ndsledky na zdravi lidi a zvifat a stal se globdlnim problémem
pro vefejné zdravi, ktery se tykd celé spolecnosti a vyzaduje naléhavy a koordinovany meziodvétvovy postup
vsouladu s piistupem ,Jedno zdravi“. Takovyto postup zahrnuje posileni uvazlivého pouzivani antimikrobik,
vyhybéni se jejich rutinnimu profylaktickému a metafylaktickému pouzivini, snahu omezit pouzivini u zvifat
antimikrobik, kterd jsou kriticky vyznamna pro prevenci nebo lé¢bu Zivot ohrozujicich infekci lidi a podnécovani
a vytvafeni pobidek k vyvijeni novych antimikrobik. Je také tfeba zajistit, aby na etiketdch veterindrnich antimi-
krobik byla uvedena pfislusnd varovdni a pokyny. PouzZiti, na néZ se nevztahuje registrace urcitych novych &
kriticky vyznamnych antimikrobik pro ¢lovéka, by mélo byt ve veterindrnim odvétvi omezeno. Pravidla pro
reklamu veterindrnich antimikrobik by méla byt zpfisnéna a pozadavky na registraci by mély dostate¢né fesit
rizika a pfinosy antimikrobnich veterindrnich 1é¢ivych piipravka.

Je nutné zmirnit riziko rozvoje rezistence viici antimikrobikim v humdnnich a veterindrnich lécivych piipraveich.
Proto by méla zddost pro antimikrobni veterindrni 1é¢ivy pipravek obsahovat informace o moZném riziku, Ze
pouziti tohoto lé¢ivého piipravku mtze vést k rozvoji rezistence vici antimikrobikiim ulidi nebo zvifat nebo
organismd, které jsou s nimi spojeny. Aby byla zajisténa vysokd droven vefejného zdravi a zdravi zvitat, mély by
byt antimikrobni veterindrni 1é¢ivé ptipravky povolovany pouze po peclivém védeckém posouzeni piinost a rizik.
V ptipadé potieby by mély byt za Gcelem omezeni pouziti veterindrntho 1é¢ivého piipravku stanoveny podminky
registrace. Tyto podminky by mély zahrnovat omezeni pouZivani veterindrntho lé¢ivého piipravku, které neni
v souladu s registraci, zejména se souhrnem tdaji o p¥ipravku.

Kombinace pouziti nékolika antimikrobnich 1éc¢ivych litek mize predstavovat zvldstni riziko s ohledem na rozvoj
rezistence vuci antimikrobiktim. Pouziti takové kombinace by proto mélo byt vzato v potaz pii posuzovani, zda
urdity veterindrni 1é¢ivy piipravek viibec registrovat.

Vyvoj novych antimikrobik zaostdva za zvySovanim rezistence viiéi stdvajicim antimikrobikdm. Vzhledem k tomu,
7Ze inovace ve vyvoji novych antimikrobik jsou omezené, je nezbytné, aby byla Gicinnost stévajicich antimikrobik
zachovdna na co nejdelsi dobu. Pouziti antimikrobik v 1é¢ivych piipravcich, které jsou pouzivany u zvifat, mize
urychlit vznik a $ifeni rezistentnich mikroorganismti a maze ohrozit Gi¢inné pouzivani stavajicich antimikrobik,
jejichz pocet je jiz nyni omezeny, k 1écbé infekci ulidi. Proto by nemélo byt povoleno nespravné pouzivini
antimikrobik. Antimikrobni 1é¢ivé pipravky by se nemély pouZivat k profylaxi jindy nez vjasné vymezenych
piipadech k podani jednotlivému zviteti nebo omezenému poctu zvifat, je-li riziko infekce velmi vysoké nebo
jsou pravdépodobné zdvazné ndsledky. Antibiotické 1é¢ivé piipravky by se nemély pouzivat k profylaxi jindy nez
ve vyjimeénych piipadech, pouze k podani jednotlivému zvifeti. Antimikrobni 1é¢ivé pfipravky se mély pouzivat
k metafylaxi, pouze je-li riziko $ifeni infekce nebo infekéni nemoci ve skupiné zvifat vysoké a pokud nejsou
k dispozici zadné jiné vhodné alternativy. Tato omezeni by méla umoznit sniZeni pouzivani profylaxe a metafylaxe
u zvifat tak, aby mély mensi podil na celkovém pouzivani antimikrobik u zvifat.

S cilem posilit vnitrostatni politiky ¢lenskych sttt ve véci uvdzlivého pouZivani antimikrobik, zvlasté téch, ktera
jsou dulezitd pro 1écbu infekei u lidi, ale jez jsou také nezbytnd pro pouZzivani ve veterindrnim lékafstvi, mize byt
nutné omezit nebo zakdazat jejich pouzivani. Clenskym stétéim by proto mélo byt povoleno na zdkladé védeckych
doporuceni stanovit omezujici podminky pro jejich pouzivani, napiiklad podminit jejich pfedepsni provedenim
testovani antimikrobni citlivosti s cilem zajistit, Ze nejsou k dispozici zddnd jind antimikrobika, kterd jsou dosta-
teéné uc¢innd nebo vhodnd k 1é¢eni diagnostikovaného onemocnéni.

Aby byla co nejdéle zachovana ticinnost urcitych antimikrobik pfi 1écbé infekei u lidi, maze byt nezbytné vyhradit
uvedend antimikrobika pouze pro ¢lovéka. Mélo byt proto mozné rozhodnout, ze nékterd antimikrobika by na
zakladé védeckého doporudeni agentury neméla byt dostupnd na trhu ve veterindrnim odvétvi. Pfi tomto
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rozhodovéni o antimikrobikdch by Komise méla vzit v potaz také dostupnd doporuceni v dané véci vydand Evrop-
skym Gfadem pro bezpe¢nost potravin (EFSA) ajinymi relevantnimi agenturami Unie, kterd zase zohlediuji
jakdkoli relevantni doporuceni mezindrodnich organizaci, jako jsou Svétovd zdravotnickd organizace (WHO),
Svétové organizace pro zdravi zvifat (OIE) a Codex Alimentarius.

(47)  Pokud se antimikrobikum nespravné poddvd nebo pouzivd, ptedstavuje riziko pro vefejné zdravi nebo zdravi
zvifat. Proto by antimikrobni veterindrni 1é¢ivé piipravky mély byt k dispozici pouze na veterindrni piedpis.
Veterindrni lékafi hraji zdsadni dlohu pfi zaruceni uvézlivého pouzivani antimikrobik, a proto by méli pfedepisovat
antimikrobni 1é¢ivé pipravky na zakladé své znalosti rezistence vaci antimikrobikiim, svych epidemiologickych
a klinickych znalosti, véetné povédomi o rizikovych faktorech pro dané jednotlivé zvife nebo skupiny zvifat.
Kromé toho by méli veterindrni lékafi dodrzovat profesni eticky kodex. Veterindrni lékaii by méli zajistit, aby
pii pfedepisovani 1é¢ivych piipravkd nebyli ve stfetu zdjmd, pficemz je tfeba mit na védomi jejich legitimni
maloobchodni ¢innost v souladu s vnitrostatnim pravem. Veterindrni lékafi by zejména neméli byt pii prede-
pisovani téchto 1é¢ivych piipravktl pfimo ¢ nepfimo ovlivnéni ekonomickymi pobidkami. Dile by mél byt
vydej veterindrnich 1écivych pipravki veterindrnimi lékafi omezen pouze na mnozstvi potiebné k 1écbé zvifat
v jejich péci.

(48)  Uvazlivé pouzivani antimikrobik je zdkladem pro feSeni rezistence vi¢i antimikrobikim. VSechny dotéené zacast-
néné strany by mély spole¢né prosazovat uvazlivé pouzivani antimikrobik. Je proto dulezité, aby byly zohlediio-
vény addle rozpracoviny pokyny pro uvdzlivé pouzivini antimikrobik ve veterindrnim lékafstvi. Identifikace
rizikovych faktorti a vytvofeni kritérii pro zahdjeni podavani antimikrobik a také identifikace alternativnich
opatfeni by mohly pomoci se vyhnout zbytecnému pouzivini antimikrobnich veterindrnich pfipravki vcetné
pouziti pfi metafylaxi. Mimoto by mély mit ¢lenské staty moznost piijmout dal$i omezujici opateni k provadéni
vnitrostatni politiky ve véci uvézlivého pouzivini antimikrobik, pokud tato opatfeni nepfiméfené neomezuji
fungovani vnitiniho trhu.

(49)  Je dilezité zohlednit mezindrodni rozmér rozvoje rezistence vici antimikrobikiim pfi posuzovani poméru piinost
arizik urcitych veterindrnich antimikrobik v Unii. Organismy rezistentni vii¢i antimikrobikéim se mohou $ifit na
¢lovéka a zvitata v Unii a ve tetich zemich konzumaci produktii Zivocisného pivodu z Unie nebo dovédzenych ze
tfetich zemi, pfimym kontaktem se zvifaty nebo lidmi nebo jinymi prostiedky. Proto by opatfeni omezujici
pouzivani veterindrnich antimikrobik v Unii méla byt zaloZena na védeckém doporuceni a méla by byt zvazovina
ve spoluprdci s tfetimi zemémi a mezindrodnimi organizacemi. Z téchto divod by také mélo byt nediskrimi-
nacnim a pfiméfenym zpusobem zajisténo, aby subjekty ve tfetich zemich dodrzovaly u zvifat a produktd Zivo-
¢isného ptvodu vyvazenych do Unie urcité zdkladni podminky tykajici rezistence vic¢i antimikrobikim. Jakékoli
takovéto kroky by mély respektovat povinnosti Unie vyplyvajici z relevantnich mezinarodnich dohod. Tyto by
mély pfispivat k mezindrodnimu boji proti rezistenci vi¢i antimikrobikiim, zejména v souladu s globalnim akénim
plinem WHO proti rezistenci vi¢i antimikrobikim a s OIE strategii pro rezistenci antimikrobikim a uvdzlivé
pouzivani antimikrobik vypracovanou Svétovou organizaci pro zdravi zvifat.

(50)  Stdle chybi dostatek podrobnych a srovnatelnych ddaji na Grovni Unie, aby bylo mozné ur¢it trendy a identifi-
kovat piipadné rizikové faktory, které by mohly vést k vypracovani opatieni k omezeni rizika rezistence viici
antimikrobikiim a ke sledovani dopadu opatieni, kterd jiz byla zavedena. Je proto dulezité pokracovat ve shro-
mazdovani téchto ddajii a ddle tuto Cinnost postupné rozvijet. Az budou tyto ddaje k dispozici, mély by byt
analyzovany stdaji o pouzivani antimikrobik u lidi a ddaji o organismech rezistentnich vi¢i antimikrobikéim
zji§ténych u zvitat, lidi a v potravindch. Aby shromdzdéné tdaje mohly byt G¢inné vyuzity, méla by byt stanovena
pfislusnd technickd pravidla pro shromazdovéni a vyménu ddaji. Clenské stity by mély byt odpovédné za
shromazdovani ddaji o prodeji a pouzivini antimikrobik pouzivanych u zvifat s pomoci koordinace ze strany
agentury. Dal3{ dpravy povinnosti shromazdovat tidaje by mélo byt mozné provadét, az budou postupy v ¢len-
skych stitech pro shromazdovéni tdajii o prodeji a pouzivani antimikrobik dostatecné spolehlivé.

(51) Vétdina veterindrnich lé¢ivych piipravkd na trhu byla registrovdna podle vnitrostdtnich postupt. Nedostatek
harmonizace u souhrnu tdaji o pfipravku pro veterindrni 1é¢ivé piipravky registrované na vnitrostatni drovni ve
vice nez jednom ¢lenském stdté vytvaii dalsi zbyte¢né piekazky pro obéh veterindrnich 1é¢ivych piipravki v Unii.
Je nezbytné uvedené souhrny ddaji o piipravku harmonizovat, pfinejmensim pokud jde o ddvkovéni, zptsoby
pouziti a varovani u veterindrnich 1é¢ivych piipravka.
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(52)  Aby se snizila administrativni zatéZ a maximalizovala se dostupnost veterindrnich 1é¢ivych piipravka v ¢lenskych
statech, méla by byt stanovena zjednodusend pravidla pro to, jakou podobu md mit jejich oznaceni na obalu.
Textové informace by mély byt omezeny a pokud mozno by mohly byt vytvofeny piktogramy a zkratky a mohly
by byt pouziviny jako alternativa k témto textovym informacim. Piktogramy a zkratky by mély byt standardizo-
vany v celé Unil. Je tieba dbdt na to, aby tato pravidla neohrozila vefejné zdravi nebo zdravi zvifat ¢i ochranu
zivotniho prostiedi.

(53)  Clenské stity by kromé toho mély mit moznost zvolit si jazyk textu pouzivaného v souhrnu Gdajii o piipravku,
v oznaleni na obalu a v piibalové informaci veterindrnich 1é¢ivych ptipravki registrovanych na jejich Gzemi.

(54)  Scilem zvysit dostupnost veterindrnich lé¢ivych piipravkd v Unii by mélo byt mozné udélit vice nez jednu
registraci pro urcity veterindrni 1éCivy pripravek témuz drziteli rozhodnuti o registraci v tomtéz clenském stdte.
Vtomto pifpadé by mély byt viechny tdaje souvisejici s veterindrnim lé¢ivym piipravkem a Gidaje na podporu
zadosti pro veterindrni 1éCivy piipravek totozné. Vicendsobné zddosti pro konkrétni veterindrni 1é¢ivy piipravek by
se vak nemély pouzivat k obchdzeni zdsad vzdjemného uzndvani, a proto by k tomuto druhu zZddosti v riznych
¢lenskych stitech mélo dochdzet v ramci postupu vzdjemného uzndvéni.

(55)  Pravidla farmakovigilance jsou nezbytnd pro ochranu vetejného zdravi a zdravi zvifat a zZivotniho prostfedi. Shro-
mazdovani informaci o podezieni na nezddouci tG¢inky by mélo pfispét ke spravnému pouzivni veterindrnich
lé¢ivych piipravka.

(56)  Ekologické nehody, které jsou pozorovany po podani veterindrniho piipravku zvifeti by také mély byt hldseny pro
podezieni na nezddouci Gcinky. Takovymito nehodami mohou byt napiiklad vyrazné zvySeni kontaminace pidy
urcitou latkou v mnozstvich, kterd jsou povazovana za Skodlivd pro Zivotni prostiedi, nebo vysoké koncentrace
veterindrnich 1é¢ivych piipravkd v pitné vodé upravované z povrchové vody.

(57)  Piislusné orgdny, agentura a drzitelé rozhodnuti o registraci by méli podnécovat k hldseni podezieni na nezddouci
Ucinky a usnadriovat je, zejména ze strany veterindrnich 1ékaft ajinych zdravotnickych profesiondld, pokud se
takovéto acinky vyskytnou pii plnéni jejich povinnosti, a mély by byt také vytvoreny podminky k tomu, aby
veterindrni 1ékafi ziskali ndlezitou zpétnou vazbu poté, co podezieni nahldsi.

(58) Na zdkladé zkuSenosti je zfejmé, Ze je nutné pfijmout opatfeni pro zlepSeni fungovéani farmakovigilanéniho
systému. Tento systém by mél shromazdovat asledovat tidaje na Grovni Unie. Je v zdjmu Unie zajistit, aby
veterindrni farmakovigilanéni systémy pro viechny registrované veterindrni 1é¢ivé piipravky byly konzistentni.
Zéroveti je nezbytné zohlednit zmény vyplyvajici z mezindrodni harmonizace definic, terminologie a technologic-
kého rozvoje v oblasti farmakovigilance.

(59)  Drzitelé rozhodnuti o registraci by méli byt odpovédni za prabéznou farmakovigilanci s cilem zajistit neustdlé
hodnoceni poméru piinost a rizik veterindrnich lé¢ivych ptipravki, které uvadéji na trh. Méli by shromazdovat
hldseni o podezfeni na nezddouci ¢inky tykajici se jejich veterindrnich 1é¢ivych piipravkd, véetné téch, které se
tykaji pouziti nad rdmec udélené registrace.

(60) Je nezbytné posilit sdilené vyuzivani zdrojii mezi orgdny a zlepsit Gc¢innost farmakovigilanéniho systému. Shro-
mazdované Gdaje by mély byt ukldddny na jednom urceném misté pro hldseni, aby se zajistilo, Ze tyto informace
budou sdileny. Piislusné orgdny by mély tyto ddaje vyuzivat k zaji§téni neustdlého hodnoceni poméru piinost
arizik veterindrnich 1é¢ivych piipravka, jez jsou na trhu.

(61) Ve zvlastnich ptipadech je z divodii ochrany vefejného zdravi, zdravi zvifat nebo Zivotniho prostiedi nezbytné
doplnit ddaje o bezpecnosti a G¢innosti dostupné v dobé registrace dodate¢nymi informacemi po uvedeni veteri-
narntho lé¢ivého piipravku na trh. Proto by mélo byt mozné drziteli rozhodnuti o registraci ulozit povinnost
provadét poregistracni studie.

(62) Meéla by byt zfizena farmakovigilanéni databdze na tdrovni Unie, vniZ by se zaznamendvaly a sjednocovaly
informace o podezieni na nezaddouci acinky u vSech veterindrnich lé¢ivych p¥pravkd registrovanych v Unii. Tato
databaze by méla zlepsit odhalovani moznych nezddoucich G¢inkdt a méla by umoznit a usnadnit farmakovigi-
lan¢ni dozor a délbu prace mezi piislusnymi orgdny. Tato databdze by méla obsahovat mechanismy pro vyménu
udaja s existujicimi vnitrostatnimi farmakovigilan¢nimi databdzemi.
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(63)  Postupy, které ptislusné organy a agentura piijmou k posuzovani informaci o podezieni na nezadouci G¢inky, kterd
obdrzi, by mély byt v souladu s opatfenimi tykajicimi se spravné farmakovigilan¢ni praxe, kterd by méla byt pfijata
Komisi a poptipadé by mély vychdzet ze spole¢né normy odvozené ze soucasnych pokynti Komise pro farmako-
vigilanci u veterindrnich 1é¢ivych ptipravki. Posuzovani provadéné timto zpisobem piislusnym orgdnem nebo
agenturou maZze byt jednim z prostiedkd, jimiZz se urcuje, zda doslo k jakékoli zméné v poméru piinost a rizik
u téchto veterindrnich 1é¢ivych ptipravka. Je tieba oviem zdtiraznit, Ze tzv. ,proces spravy signald“ je pro tento ticel
,zlatym standardem* a méla by mu byt vénovana nalezitd pozornost. Tento proces spravy signdlii se sklddd z tikold
odhalovan{ signdldi, validace, potvrzeni, analyzy a prioritizace, posouzeni a doporuceni dalsiho postupu.

(64)  Je nezbytné provadét kontrolu celého distribu¢niho fetézce veterindrnich 1é¢ivych p¥ipravkd, od jejich vyroby nebo
dovozu do Unie az po vydej konecnému uzivateli. Veterindrni 1é¢ivé pFipravky pochdzejici ze tietich zemi by mély
spliiovat stejné pozadavky, které se pouziji na veterindrni 1é¢ivé piipravky vyrdbéné v Unii, nebo pozadavky, které
jsou uzndny jako pfinejmensim rovnocenné.

(65)  Paralelni obchod se tyka pi{pravks prodévanych z jednoho ¢lenského statu do druhého alisi se od dovozt v tom,
7e dovazené piipravky prichdzeji do Unie ze tfetich zemi. Paralelni obchod s veterindrnimi lé¢ivymi ptipravky
registrovanymi v ramci vnitrostatniho postupu, decentralizovaného postupu a postupu vzdjemného uznavani nebo
nasledného uzndvani by mél byt regulovan s cilem zajistit, aby byly zdsady volného pohybu zbozi omezoviny
pouze pro tlely ochrany vefejného zdravi a zdravi zvifat harmonizovanym zptsobem a v souladu s judikaturou
Soudntho dvora Evropské unie (ddle jen ,Soudni dviir*). Zddné administrativni postupy zavedené v tomto kontextu
by nemély vytvafet nepfiméfenou z4téz. Zejména by jakékoli schvalovéni licence pro takovy paralelni obchod mélo
probihat zjednodu$enym postupem.

(66) Aby se usnadnil pohyb veterindrnich 1é¢ivych pfipravki a zamezilo se tomu, Ze kontroly provedené vjednom
¢lenském stdté se budou provadét znovu v jinych clenskych statech, mély by se na veterinarni lécivé pfipravky
vyrobené ve tietich zemich nebo dovezené ze tietich zemi pouzit urcité minimdlni pozadavky.

(67)  Jakost veterinarnich 1é¢ivych piipravki vyrobenych v Unii by méla byt zajisténa vyzadovanim souladu se zdsadami
spravné vyrobni praxe pro 1éivé piipravky, bez ohledu na jejich kone¢né misto uréeni.

(68)  Sprdvna vyrobni praxe pro tcely tohoto nafizeni by méla zohlednit unijni a mezindrodni normy v oblasti dobrych
zivotnich podminek zvitat, jsou-li [é¢ivé latky ziskdvany ze zvitat. Méla by byt vzata v ivahu také opatieni s cilem
zabrénit vypousténi dG¢innych latek do okolniho prostiedi nebo je minimalizovat. Jakdkoli takovito opatfeni by
méla byt piijata teprve po vyhodnoceni jejich dopadu.

(69) Vzdjmu zajisténi jednotného uplatiiovani zdsad spravné vyrobni praxe aspravné distribucni praxe by mély
piislusné orgdny vychdzet pti provadéni kontrol u vyrobcti a velkoobchodnich distributort ze souhrnného souboru
unijnich postupt pro inspekce a vyménu informaci.

(70)  Ackoli by inaktivované imunologické veterindrni 1é¢ivé pipravky uvedené v ¢l. 2 odst. 3 mély byt vyrdbény
v souladu se zdsadami spravné vyrobni praxe, mély by byt specificky pro tyto piipravky vypracovany podrobné
pokyny pro sprévnou vyrobni praxi, protoZe jsou vyrdbény zptsobem odlisnym od priamyslové vyrdbénych
piipravkd. Tim by byla zachovana jejich jakost, aniz by byla komplikovana jejich vyroba a dostupnost.

(71)  Spolecnosti by mély byt drziteli registrace, aby mohly distribuovat veterindrni 1é¢ivé ptipravky na velkoobchodnich
trzich a mély by postupovat v souladu se zdsadami spravné distribu¢ni praxe, aby bylo zaruceno, Ze takové 1écivé
piipravky jsou skladovédny, pfepravovany a zachdzi se s nimi odpovidajicim zptsobem. Mélo by byt povinnosti
Clenskych stdtd zajistit, Ze tyto podminky budou splnény. Uvedené registrace by mély byt platné v celé Unii a mély
by byt také vyzadovany v piipadé paralelniho obchodu s veterindrnimi 1é¢ivymi piipravky.

(72)  Pro zajisténi transparentnosti by méla byt zfizena databaze na trovni Unie, kde bude zvefejnén seznam velkoob-
chodnich distributort, u kterych bylo pii kontrole provedené piislusnymi organy daného ¢lenského stitu zjisténo,
ze spliuji pozadavky pouzitelnych pravnich ptedpistt Unie.

(73)  V Unii by mély byt harmonizovany podminky pro vydej veterinarnich lé¢ivych piipravki vefejnosti. Veterindrni
lécivé piipravky by mély byt vyddviny pouze osobami k tomu opravnénymi clenskym stitem, ve kterém jsou
usazeny. Aby se zlepsila dostupnost veterindrnich lé¢ivych ptipravki v Unii, mélo by byt zdroveit maloobchod-
nikam, ktefi jsou pfislusnym orgdnem v ¢lenském staté, ve kterém jsou usazeni, opravnéni vydavat veterindrni
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lécivé piipravky, povoleno proddvat na dalku zdkaznikim v ostatnich clenskych stitech veterindrni 1é¢ivé
piipravky, jejichz vydej neni vdzdn na pfedpis veterindrniho 1ékafe. Uvazime-li ovSem, Ze v nékterych ¢lenskych
stitech je béZnou praxi proddvat na dalku také ty veterindrni 1écivé pripravky, které jsou na predpis, mély by mit
¢lenské staty moznost pokracovat v této praxi za urcitych podminek a pouze na svém tzemi. V takovych piipa-
dech by mély ¢lenské stity pfijmout vhodnd opatfent, kterd zajisti, aby nedochdzelo k nezamyslenym dusledkiim
takového vydeje 1é¢iv a stanovit pravidla pro odpovidajici sankce.

Veterindrni lékati by méli vzdy vystavit pfedpis veterindrniho 1ékafe, pokud vydévaji veterindrni 1é¢ivy piipravek
vazany na predpis veterindrniho 1ékafe a nepoddvaji ho sami. Kdykoli veterindrni lékafi poddvaji takovéto lécivé
piipravky sami, mélo by byt ponechdno na vnitrostatnich predpisech, zda bude tieba vystavit pfedpis veterinarniho
lékate. Veterindrni 1ékafi by v§ak méli vzdy vést zdznamy o lé¢ivych piipravcich, které podali.

Nezdkonny prodej veterindrnich 1écivych pfipravki vefejnosti na ddlku mize pfedstavovat hrozbu pro vefejné
zdravi a zdravi zvifat, jelikoz timto zpusobem se k vefejnosti mohou dostat padélané nebo nevyhovujici 1é¢ivé
piipravky. Tuto hrozbu je téeba Fesit. Je tfeba vzit v ivahu skutecnost, ze zvlastni podminky pro vydej 1écivych
piipravka vefejnosti nejsou na trovni Unie harmonizovény, a ¢lenské stity proto mohou stanovit podminky pro
vydej lé¢ivych piipravki vefejnosti v mezich Smlouvy o fungovéni Evropské unie (ddle jen ,Smlouva o fungovani
EUY).

Pii pfezkoumavani slucitelnosti podminek pro vydej lé¢ivych piipravka s pravem Unie uznal Soudni dviir v souvi-
slosti s humdnnimi 1é¢ivymi piipravky velmi zvldstni povahu 1é¢ivych pipravkd, nebot jejich 1é¢ebné acinky je
podstatné odlisuji od ostatntho zbozi. Soudni dviir rovnéz rozhodl, ze zdravi a Zivot clovéka zaujimaji prvni misto
mezi statky a zdjmy chranénymi Smlouvou o fungovani EU a Ze ¢lenskym stdttim p¥islusi rozhodnout o tirovni, na
které zamysli zajistit ochranu vefejného zdravi, a o zplisobu, jimz md byt této Grovné dosazeno. Vzhledem k tomu,
Ze se tato droven mutize v jednotlivych ¢lenskych statech lisit, maji ¢lenské stity urcity prostor pro uvdzeni, pokud
jde o podminky pro vydej lécivych piipravki vefejnosti na svém tizemi. Clenské stity by proto mély mit moznost
stanovit z divodii ochrany vefejného zdravi nebo zdravi zvifat podminky pro vydej 1é¢ivych piipravki nabizenych
k prodeji na ddlku pomoci sluzeb informacni spolecnosti. Tyto podminky by nemély nepatficné omezovat fungo-
vani vnitfniho trhu. V této souvislosti by ¢lenské stity mély mit moznost stanovit z diivod ochrany vefejného
zdravi, zdravi zvifat nebo Zivotniho prostiedi pfisnéjsi podminky pro vydej 1é¢ivych piipravki nabizenych k malo-
obchodnimu prodeji za pfedpokladu, Ze tyto podminky jsou pfiméfené riziku a neomezuji nepatfi¢né fungovani
vnitiniho trhu.

Aby se zajistila vysokd troven abezpe¢nost veterindrnich 1é¢ivych piipravkii nabizenych k prodeji na dalku,
vefejnosti by se mélo dostat pomoci pii identifikaci internetovych strdnek, které takové 1éc¢ivé piipravky legdlné
nabizeji. Mélo by byt zavedeno spole¢né logo, rozpoznatelné v celé Unii, aviak zdroveri umoziujici identifikaci
Clenského stdtu, ve kterém je osoba nabizejici veterindrni 1é¢ivé ptipravky k prodeji na ddlku usazena. Komise by
méla vypracovat ndvrh tohoto spole¢ného loga. Internetové stranky nabizejici veterindrni 1é¢ivé piipravky k prodeji
vefejnosti na délku by mély odkazovat na internetovou stranku pfislusného orgdnu. Internetové stranky piislus-
nych organt clenskych statd iagentury by mély poskytnout vysvétleni o pouzivani tohoto spole¢ného loga.
Vsechny tyto internetové stranky by mély byt provazédny, aby vefejnosti poskytovaly komplexni informace.

V ¢lenskych statech by mély inaddle fungovat systémy sbéru nepouzitelnych veterindrnich 1é¢ivych piipravki
kjejich likvidaci, aby byla pod kontrolou veskera rizika, kterd tyto pi{pravky mohou ptedstavovat, pokud jde
o ochranu lidského zdravi a zdravi zvifat nebo Zivotniho prostiedi.

Reklama, a to ina lé¢ivé piipravky, které jsou dostupné ibez piedpisu veterindrniho lékafe, by mohla mit vliv na
vefejné zdravi a zdravi zvitat a mohla by naruovat hospodaiskou soutéz. Proto by méla reklama na veterindrni
1écivé piipravky spliiovat urcitd kritéria. Osoby zpusobilé predepisovat nebo vyddvat veterindrni 1é¢ivé pripravky
mohou fadné vyhodnotit dostupné informace v reklamé diky svym znalostem, odborné piipravé a zkusenostem
v oblasti zdravi zvifat. Reklama na veterindrni 1é¢ivé piipravky urcend osobdm, které nemohou Fadné posoudit
rizika spojend s jejich pouzivanim, mizZe vést k nespravnému pouzivani ¢i nadmérné spotfebé 1é¢ivych piipravkd,
coz by mohlo ohrozit vefejné zdravi, zdravi zvifat nebo Zivotni prostiedi. Aby vsak zachovaly ndkazovy status
zvifat na svém tzemi, mély by mit ¢lenské stity moZnost umoznit za omezenych podminek provddét reklamu na
imunologické veterinarni 1é¢ivé piipravky také profesiondlnim chovatelim zvifat.

Pokud jde o reklamu na veterindrni 1é¢ivé piipravky, zkusenosti ¢lenskych sttt ukazuji, Ze je nutno klast diraz na
rozliSovani mezi krmivy a biocidnimi piipravky na strané jedné a veterindrnimi lé¢ivymi pfipravky na strané druhé,
protoze k tomuto rozliSovani casto v reklamé nedochézi.
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Pravidla pro reklamu v tomto nafizeni je tfeba nahlizet jako zvlastni pravidla, kterd doplnuji obecnd pravidla ve
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2006/114/ES ().

Pokud jsou lé¢ivé piipravky registrovany vjednom clenském stité a byly vtomto clenském stdté predepsiny
veterindrnim lékafem pro jednotlivé zvife nebo skupinu zvifat, mélo by byt v zdsadé mozné, aby byl uvedeny
pfedpis veterinarniho 1ékafe uzndn alécivy piipravek vyddn ivjiném clenském staté. Odstranénim regulativnich
a administrativnich prekdzek, které brani tomuto uzndvéni, by neméla byt dotéena profesni nebo etickd povinnost
veterindrnich 1ékafti odmitnout vydat 1é¢ivy piipravek uvedeny v piedpisu veterindrniho lékate.

Provadéni zdsady uzndvani predpist veterindrniho lékafe by mélo byt zjednoduseno tim, Ze bude pfijat vzorovy
format ptedpisu veterindrniho 1ékafe uvadgjici zakladni informace, které jsou nezbytné pro zajisténi bezpe¢ného
a ti¢inného pouziti lécivého pifpravku. Clenské stity by mély mit moznost do svych piedpisti veterindrniho lékate
zahrnout i dal$i prvky, pokud to nebude branit uzndvéani pfedpisu veterinarniho 1ékafe z ostatnich ¢lenskych statd.

Informace o veterindrnich léCivych ptipravcich jsou nezbytné k tomu, aby veterindrni odbornici, orgdny a podniky
mohli ¢init informovana rozhodnuti. Zdsadnim aspektem je vytvoreni unijni databaze, kde by se shromazdovaly
informace o registracich udélenych v Unii. Tato databdze by méla zlepsit celkovou transparentnost, zefektivnit
a usnadnit tok informaci mezi orgdny a zabranit vicendsobnym pozadavkiim na ohlagovani.

Ovéfeni toho, zda jsou dodrzovdny prdvni pozadavky, prostfednictvim kontrol md zdsadni vyznam, aby se
zajistilo, Ze cile tohoto nafizeni jsou Gc¢inné napliovany v celé Unii. Proto by piislusné orgdny clenskych stati
mély mit pravomoc provddét inspekce ve vSech fdzich vyroby, distribuce a pouzivdni veterindrnich lé¢ivych
piipravki. Za tcelem zachovani Gcinnosti téchto inspekci by mély mit piislusné orgdny moZnost provadét
neohldsené inspekee.

Prislusné orgdny by mély stanovit Cetnost kontrol sohledem na ocekdvané riziko a miru souladu v rtznych
situacich. Tento pFistup by mél umoznit témto piislusnym orgdntim, aby pfidélily zdroje tam, kde je riziko
nejvyssi. V nékterych piipadech by se viak kontroly mély provadét bez ohledu na tiroven rizika nebo ocekdvany
nesoulad, napiiklad pfed udélenim povoleni k vyrobé.

V nékterych piipadech maze selhdni kontrolntho systému ¢lenskych statl vyrazné branit dosazeni cild tohoto
nafizeni a vést ke vzniku rizik pro vefejné zdravi a zdravi zvifat a pro Zivotni prostfedi. Aby se zajistil harmoni-
zovany piistup k provadéni kontrol v celé Unii, Komise by méla mit pravomoc provadét v ¢lenskych statech audity,
aby ovéfila fungovani vnitrostdtnich kontrolnich systéma. Tyto audity by mély byt provddény tak, aby nedochdzelo
k z4dné zbyte¢né administrativn{ zatézi, a pokud mozno by byly koordinovany s ¢lenskymi stity a se vSemi dal$imi
audity Komise, které maji byt provedeny podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017625 ('?).

K zajisténi transparentnosti, nestrannosti a soudrznosti prosazovani ¢lenskymi stity je nezbytné, aby clenské staty
vytvorily vhodny ramec pro sankce za Gcelem ukldddni t¢innych, pfiméfenych a odrazujicich sankci za porusovani
tohoto nafizeni, nebof toto poruSovani mtiZe vést k poskozeni vefejného zdravi azdravi zvifat a Zivotniho
prostiedi.

Spole¢nosti a orgdny musi Casto fesit potiebu rozliSovat mezi veterindrnimi 1éCivymi piipravky, doplitkovymi
latkami, biocidnimi piipravky a jinymi produkty. Aby se zamezilo nedtslednosti pfi nakldddni s témito produkty,
zvysila se pravni jistota a usnadnil se rozhodovaci proces ¢lenskych statd, méla by byt ziizena koordina¢ni skupina
¢lenskych statd, kterd by mimo jiné méla poskytovat doporuceni pro jednotlivé piipady ohledné toho, zda urcity
produkt spadd do definice veterindrniho lé¢ivého piipravku. Za tcelem zajisténi pravni jistoty muZe Komise
rozhodnout, zda je urcity produkt veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/114/ES ze dne 12. prosince 2006 o klamavé a srovnavaci reklamé (Uf. vést. L 376,

27.12.2006, s. 21).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 ze dne 15. bfezna 2017 o tfednich kontroldch a jinych tfednich ¢innostech
provadénych s cilem zajistit uplatiiovani potravinového a krmivového prava a pravidel tykajicich se zdravi zvifat a dobrych Zivotnich
podminek zvifat, zdravi rostlin a pfipravkd na ochranu rostlin, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001,
(ES) <. 396/2005, (ES) & 10692009, (ES) ¢. 1107/2009, (EU) ¢ 1151/2012, (EU) ¢ 652/2014, (EU) 2016/429 a (EU) 2016/2031,
naiizeni Rady (ES) ¢. 1/2005 a (ES) ¢. 1099/2009 a smérnic Rady 98/58/ES, 1999/74/ES, 2007/43[ES, 2008/119/ES a 2008/120ES
a o zruSeni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smérnic Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS,
90/425[EHS, 91/496/EHS, 96/23[ES, 96/93[ES a 97|78|ES arozhodnuti Rady 92/438/EHS (nafizeni o tfednich kontroldch) (Uf.
vést. L 95, 7.4.2017, s. 1).
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(90) S ohledem na zvldstni charakteristiky homeopatickych veterindrnich 1é¢ivych piipravkd, zejména slozek téchto
piipravkd, je Zddouci stanovit zvlastni zjednoduSeny registraéni postup a zvlastni ustanoveni pro piibalovou
informaci v pfipadé urcitych homeopatickych veterindrnich lé¢ivych pripravka, které jsou uvddény na trh bez
indikaci. Jakostni aspekt homeopatickych lé¢ivych piipravki nezdvisi na jejich pouziti, a proto by se na tyto
piipravky neméla pouzit 7ddnd zvldstni ustanoveni, pokud jde o nezbytné jakostni pozadavky a pravidla. Navic,
jelikoZ je pouzivani homeopatickych veterindrnich 1é¢ivych piipravka schvalenych podle tohoto nafizeni regulo-
vano stejnym zpusobem jako jiné registrované veterindrni 1é¢ivé piipravky, neni regulovano pouzivani schvalenych
homeopatickych veterindrnich 1é¢ivych piipravki. Pouzivini takovych registrovanych homeopatickych veterindr-
nich 1é¢ivych piipravka podléhd proto piedpisim ¢lenskych stitd, coz plati také pro homeopatické 1é¢ivé ptipravky
registrované v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES (*3).

(91)  Za ucelem ochrany vefejného zdravi, a zdravi zvifat a zZivotniho prostfedi by ¢innosti, sluzby a tikoly ulozené
agentufe timto nafizenim mély byt odpovidajicim zptisobem financovany. Tyto ¢innosti, sluzby a dkoly by mély
byt financovany z poplatkd Gétovanych agenturou podnikiim. Uvedenymi poplatky by viak nemélo byt dotéeno
pravo ¢lenskych statd vybirat poplatky za ¢innosti a tkoly provadéné na vnitrostatni drovni.

(92) Obecné se md za to, Ze stdvajici pozadavky na registracni dokumentaci tykajici se jakosti, bezpecnosti a G¢innosti
veterindrnich 1é¢ivych piipravkd, kterd se predklddd spolu se Zadosti o registraci uvedenou v pifloze I smérnice
2001/82[ES, jez byla naposledy pozménéna smérnici Komise 2009/9/ES ('4), funguji v praxi dostate¢né dobfe.
Neni proto naléhavé nutné tyto pozadavky zdsadnim zptsobem ménit. Je vSak zapotiebi upravit je v reakci na
zji§téné rozpory, pokud jde o mezindrodni védecky pokrok nebo nejnovéjsi vyvoj situace, véetné pokynti mezi-
nérodni konference o harmonizaci technickych pozadavki na registraci veterindrnich p¥ipravkd (VICH), norem
WHO a Organizace pro hospodéiskou spoluprici arozvoj (OECD), as pfihlédnutim k nutnosti vypracovat
konkrétni pozadavky na veterindrni 1é¢ivé piipravky pro nové lécebné postupy, aniz by doslo k zdsadnimu
piepracovani stdvajicich ustanoveni, zejména ke zméné jejich struktury.

(93)  Za tcelem piizplisobeni tohoto nafizeni védeckému vyvoji v daném odvétvi, aby Komise mohla tG¢inné vykonavat
své pravomoci v oblasti dohledu, aby byly zavedeny harmonizované standardy v rdmci Unie, by méla byt na
Komisi pfenesena pravomoc piijimat akty v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani EU, pokud jde o uréeni
kritérif pro stanoveni antimikrobik, kterd maji byt vyhrazena k 1é¢bé urcitych infekei u lidi; stanoveni pozadavkd na
shromazdovani tdaji tykajicich se antimikrobnich 1é¢ivych p¥ipravkd, pravidel pro metody shromazdovéni tidajt
a prokazovan{ kvality; zavedeni pravidel o vhodnych opatfenich k zajisténi ac¢inného a bezpeéného pouzivani
veterindrnich 1é¢ivych pFipravki povolenych a piedepsanych pro ordlni poddvani jinym zptisobem nez prostfednic-
tvim medikovaného krmiva; obsah a forma informaci, jez mé obsahovat jednotny celozivotni identifikacni doklad
pro konovité; zmény pravidel o ochranné lhité s ohledem na nové védecké poznatky; stanoveni nezbytnych
podrobnych pravidel o uplatilovani ustanoveni tykajici se zdkazu pouZivdni antimikrobnich léivych pfipravki
u zvifat za Gcelem stimulace riistu nebo zvySeni produkce subjekty ve tietich zemich; stanoveni postupu pro
ulozeni pokut nebo pendle, véetné podminek a zptisobi jejich vybéru; a zménu piilohy II (i)za tcelem piizptso-
beni pozadavka tykajicich se registraéni dokumentace, pokud jde o kvalitu, bezpe¢nost a Gi¢innost veterindrnich
lécivych piipravkd, technickému a védeckému pokroku a (i) za tGcelem dosazeni dostatecné drovné podrobnosti,
kterd zajiStuje pravni jistotu a harmonizaci véetné nezbytné aktualizace. Je obzvlasté dulezité, aby Komise v ramci
piipravné Cinnosti vedla odpovidajici konzultace, ato ina odborné drovni, aaby tyto konzultace probihaly
vsouladu se zdsadami stanovenymi v interinstituciondlni dohodé ze dne 13.dubna 2016 o zdokonaleni tvorby
pravnich pfedpist (1°). Pro zaji§téni rovné Gcasti na vypracovavani aktd v prenesené pravomoci obdrzi Evropsky
parlament a Rada veskeré dokumenty soucasné s odborniky z ¢lenskych stdtd a jejich odbornici maji automaticky
piistup na zasedani skupin odbornikd z Komise, jeZ se vénuji piipravé aktl v pfenesené pravomoci.

(94)  Za ucelem zajisténi jednotnych podminek k provedeni tohoto nafizeni by mély byt Komisi svéfeny provadéci
pravomoci. Tyto pravomoci by mély byt vykonavany v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢.182/2011 (16).

(13) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich
lécivych piipravka (Uf. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67).

(") Smérnice Komise 2009/9/ES ze dne 10. tinora 2009, kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se veterindrnich 1écivych pifpravka (Uf. vést. L 44, 14.2.2009, s. 10).

(") Ut. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.

(") Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.182/2011 ze dne 16. tinora 2011, kterym se stanovuji pravidla a obecné zdsady
zplsobu, jakym ¢lenské stity kontroluji Komisi pfi vykonu provddécich pravomoci (UF. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(95)  Vsouladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2005/36/ES (V) a smérnici Evropského parlamentu a Rady
2006/123[ES (*8) by se méli veterindrni 1ékafi pii poskytovani sluzeb vjiném clenském stdté fidit veskerymi
pravnimi pfedpisy daného hostitelského ¢lenského stitu.

(96)  Vzhledem k hlavnim zméndm, jez by mély byt ve stavajicich pravidlech provedeny, a s cilem zlepsit fungovani
vnitintho trhu je nafizeni vhodnym pravnim ndstrojem pro nahrazeni smérnice 2001/82/ES, aby se stanovila jasnd,
podrobnd a piimo pouzitelnd pravidla. Nafizeni navic zajistuje soubézné a jednotné uplatiiovani pravnich poza-
davka v celé Unii.

(97)  Jelikoz cili tohoto nafizen, totiZ stanovit pravidla pro veterindrni 1é¢ivé p¥ipravky pfi soucasném zajisténi vysoké
trovné ochrany zdravi lidi a zvifat a Zivotniho prostfedi a rovnéz fungovani vnitintho trhu, nemtize byt dosazeno
uspokojivé ¢lenskymi stdty, ale spiSe jich z davodu jeho G¢inkti, mize byt lépe dosazeno na tirovni Unie, mtize
Unie piijmout opatieni v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V sou-
ladu se zdsadou proporcionality stanovenou v uvedeném c¢lanku nepiekracuje toto nafizeni rdmec toho, co je
nezbytné pro dosazeni téchto cild,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

KAPITOLA 1

PREDMET, OBLAST PUSOBNOSTI A DEFINICE
Clének 1
Predmét

Toto nafizeni stanovuje pravidla pro uvddéni veterindrnich 1écivych pipravkd na trh a pro jejich vyrobu, dovoz, vyvoz,
vydej, distribuci, farmakovigilanci, kontrolu a pouzivani.

Cldnek 2
Oblast ptisobnosti

1. Toto nafizeni se pouZije na veterindrni 1é¢ivé pripravky, které jsou zhotoveny priimyslové nebo vyrobeny metodou
zahrnujici primyslovy proces a jsou urceny k uvedeni na trh.

2. Kromé piipravka uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku, se ¢lanky 94 a 95 pouziji také na lé¢ivé latky pouzivané
jako vychozi suroviny pro veterindrni 1é¢ivé piipravky.

3. Kromé piipravka uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku se ¢lanky 94, 105, 108, 117, 120, 123 a 134 pouziji také
na inaktivované imunologické veterindrni 1é¢ivé piipravky, které jsou vyrobeny z patogenti a antigent ziskanych ze
zvifete nebo zvifat v rdmci epizootologické jednotky a které jsou pouzity pro 1é¢bu tohoto zvifete nebo zvifat v téze
epizootologické jednotce nebo pro 1écbu zvifete nebo zvifat v jednotce s potvrzenou epizootologickou vazbou.

4. Odchylné od odstavce 1 a 2 tohoto ¢lanku se na veterindrni lé¢ivé piipravky registrované podle ¢l. 5 odst. 6 pouziji
pouze clanky 55, 56, 94, 117, 119, 123, 134 a oddil 5 kapitoly IV.

5. Odchylné od odstavce 1 tohoto ¢lanku se na homeopatické veterindrni 1é¢ivé pripravky, které jsou registrovany
podle ¢lanku 86, nepouziji ¢ldnky 5 az 15, 17 az 33, 35 az 54, 57 az 72, 82 az 84, 95, 98, 106, 107, 110, 112 az 116,
128, 130 a 136.

6.  Kromé piipravki uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢ldnku se kapitola VII pouzije také na:
a) latky, které maji anabolické, protiinfekéni, protiparazitirni, protizanétlivé, hormondlni, omamné nebo psychotropni
vlastnosti a které mohou byt pouzity u zvifat;

b) veterindrni 1é¢ivé piipravky zhotovené v souladu s predpisem veterindrniho lékafe pro jednotlivé zvife nebo malou
skupinu zvifat (tzv. individudlné pfipravené 1éCivé piipravky”) v 1ékarné nebo osobou, kterd je k tomu oprdvnéna podle
vnitrostitnich pravnich pfedpisi;

¢) veterindrni lé¢ivé piipravky ptipravené v 1ékdrné v souladu s lékopisnymi ptedpisy, které jsou uréené k pfimému vydeji
kone¢nému uzivateli (tzv. ,hromadné pfipravené 1éivé piipravky*). Pokud jsou tyto hromadné piipravené veterindrni
1é¢ivé pripravky urCeny pro zvifata uréend k produkci potravin, vztahuje se na né predpis veterindrniho 1ékafe.

(1) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2005/36/ES ze dne 7.zd# 2005 o uzndvani odbornych kvalifikaci (Uf. vést. L 255,
30.9.2005, s. 22).

(*%) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/123[ES ze dne 12. prosince 2006 o sluzbich na vnitinim trhu (UE. vést. L 376,
27.12.2006, s. 36).
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7. Toto nafizeni se nepouZije na:

a) veterindrni 1é¢ivé piipravky obsahujici autologni nebo allogenni buiky nebo tkdné, které neprosly pramyslovym
procesem;

b) veterindrni 1é¢ivé piipravky zaloZené na radioaktivnich izotopech;

¢) doplitkové litky do krmiv vymezené v¢l. 2 odst. 2 pism. a) nafizeni Evropského parlamentu aRady (ES)
& 1831/2003 (9);

d) veterindrni 1é¢ivé pripravky urcené pro vyzkum a vyvoj;
¢) medikovand krmiva a meziprodukty vymezené v ¢l. 3 odst. 2 pism. a) a b) nafizeni (EU) 2019/4.

8.  Timto naf{zenim, s vjjimkou centralizovanych postupl registrace, nejsou dotéena vnitrostdtn{ ustanoveni tykajici se
poplatkd.

9.  Z4dné z ustanoven{ tohoto nafizeni nesmi branit ¢lenskym sttim vtom, aby na svém dzemi zavedly nebo
zachovaly jakékoli kontrolni opatfeni, které povazuji s ohledem na omamné a psychotropni litky za vhodné.

Cldnek 3
Kolize norem

1. Pokud veterindrni 1é¢ivy piipravek uvedeny v ¢l 2 odst. 1 tohoto nafizeni spadd rovnéz do oblasti piisobnosti
nafizen{ Evropského parlamentu aRady (EU) ¢ 528/2012 (*°) nebo nafizeni ¢. 1831/2003 a existuje rozpor mezi
timto nafizenim a nafizenim (EU) ¢. 528/2012 nebo nafizenim (ES) ¢. 1831/2003, pouzije se toto nafizeni.

2. Pro ucely odstavce 1 tohoto ¢lanku muze Komise prostfednictvim provadécich aktt piijmout rozhodnuti o tom,
zda urcity ptipravek nebo skupina piipravk maji byt povazovény za veterindrni lécivy piipravek. Tyto provadéci akty se
piijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2.

Cldnek 4

Definice

Pro tcely tohoto nafizeni se rozumi:

1) ,veterindrnim lé¢ivym piipravkem” jakakoli latka nebo kombinace latek, kterd spliiuje alesponl jednu z téchto
podminek:

a) je prezentovdna s vlastnostmi léCit nebo mit preventivni tcinek v p¥ipadé onemocnéni zvifat;

b) tlelem jejtho pouziti u zvitat nebo jejtho poddvéani zvifatlim je obnova, Gprava ¢i zména fyziologickych funkcf
prostiednictvim farmakologického, imunologického nebo metabolického tcinku;

¢) ucelem jejtho pouziti u zvifat je stanoveni lékatské diagnozy;
d) tcelem jejtho pouziti je eutanazie;
2) Jlatkou“ jakykoli materidl tohoto ptivodu:
a) lidského,
b) zivocisného,
¢) rostlinného,
d) chemického;

3) ,lécivou latkou* jakdkoli latka nebo smés latek, jez maji byt pouzity k vyrobé veterindrniho 1é¢ivého piipravku a které
se po pouziti pfi vyrobé stanou tcinnou slozkou tohoto piipravku;

4) ,pomocnou latkou* jakdkoli jind slozka veterindrniho 1é¢ivého piipravku nez 1écivd litka nebo 1é¢ivé latky nebo
obalovy materidl;

(") Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22.zaf{ 2003 o doplitkovych litkich pouzivanych ve vyzivé
zvifat (Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29).

(%) Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o doddvani biocidnich piipravki na trh ajejich
pouzivani (Uf. vést. L 167, 27.6.2012, s. 1).
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5) ,imunologickym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem” veterindrni 1é¢ivy ptipravek, ktery je urcen k poddvani zvifatim
za Gcelem navozen aktivni nebo pasivni imunity nebo za ucelem diagnostikovéni stavu imunity;

6) ,biologickym veterindrnim lé¢ivym p¥ipravkem* veterindrni 1é¢ivy piipravek, jehoz G¢innou litkou je biologicka latka;
7) .biologickou latkou“ latka, kterd je vyrobena nebo extrahovina z biologického zdroje akjejiz charakterizaci a ke
stanoven{ jeji jakosti je nutnd kombinace fyzikdlnich, chemickych a biologickych zkousek a poznatkd o vyrobnim

procesu a jeho kontrole;

8) ,referencnim veterindrnim lé¢ivym piifpravkem* veterindrni 1é¢ivy piipravek registrovany v souladu s clinky 44, 47,
49, 52, 53 nebo 54, jak je uvedeno v ¢l 5 odst. 1, na zakladé Zddosti podané podle ¢lanku 8;

9) ,generickym veterinarnim lé¢ivym pi{pravkem" veterindrni lé¢ivy piipravek, ktery mé totéz kvalitativni a kvantitativn{
slozen{ acinnych latek a tutéz lékovou formu jako referenéni veterindrni 1éCivy piipravek a u néjz byla prokdzana

bioekvivalence s referenénim veterindrnim 1é¢ivym piipravkem;

10

=

,homeopatickym veterindrnim lé¢ivym ptipravkem” veterindrni 1é¢ivy piipravek zhotoveny ze zdkladnich homeopa-
tickych latek podle homeopatického vyrobniho postupu popsaného v Evropském lékopisu nebo, neni-li v ném
uveden, v nékterém lékopisu tfedné pouzivaném v ¢lenskych stétech;

11

—

Jrezistenci vici antimikrobikdim®“ schopnost mikroorganismt prezit nebo rast v pfitomnosti takové koncentrace
antimikrobni latky, kterd je obvykle dostate¢nd k zabranéni rozmnoZzovini nebo pro usmrceni mikroorganisma
téhoz druhu;

12

-

,antimikrobikem® jakdkoli latka s pfimym d¢inkem na mikroorganismy pouzivand k 1é¢bé ¢i prevenci infekei nebo
infekénich onemocnéni, véetné antibiotik, antivirotik, antimykotik a antiprotozoik;

13

=

,antiparazitikem® ldtka, kterd zabiji nebo prerusuje vyvoj parazitl ajeZ se pouzivd za tcelem lécby nebo prevence
infekci, infestace nebo nemoci, které jsou zptisobeny nebo prendseny parazity, véetné latek s repelentnim tcinkem;

14

=

L,antibiotikem“ se rozumi jakdkoli ltka s pfimym dc¢inkem na bakterie, kterd je pouzivand k 1écbé ¢i prevenci infekei
nebo infekénich onemocnént;

15

~

Jmetafylax{“ podavani lé¢ivého piipravku skupiné zvifat poté, co byla stanovena klinickd diagnéza ndkazy v rdmci
skupiny, s cilem 1écit klinicky nemocnd zvifata a potlacit $iteni ndkazy na zvifata, kterd jsou s nimi v izkém kontaktu
a u nichz hrozi riziko ndkazy a kterd jiz mohou byt (subklinicky) nakazena;

16) ,profylaxi“ podavani lé¢ivého piipravku zvifeti nebo skupiné zvifat pfedtim, nez se objevi klinické piiznaky ndkazy,
s cilem predchdzet vzniku onemocnéni & infekef;

17

-~

,klinickym hodnocenim* studie, jejimz cilem je v terénnich podminkach zkoumat bezpecnost nebo ucinnost vete-
rindrniho 1écivého piipravku v béznych podminkdch chovu zvifat nebo jako soucdst bézné veterindrni praxe pro
Ucely ziskdni registrace nebo zmény registrace;

18) ,predklinickou studii“ studie, na kterou se nevztahuje definice klinického hodnoceni ajejimz cilem je zkoumat
bezpe¢nost nebo déinnost, piipadné oboji, veterinirniho lé¢ivého piipravku pro déely ziskdni registrace nebo

zmény registrace;

19

—

,pomérem piinost a rizik* hodnoceni kladnych a¢inka veterinarniho 1é¢ivého ptipravku ve vztahu k témto rizikim
spojenym s pouzivinim daného piipravku:

a) jakémukoli riziku souvisejicimu s jakosti, bezpe¢nosti a ti¢innosti veterindrniho 1é¢ivého ptipravku, pokud jde
o zdravi zvifat nebo lidské zdravi;

b) jakémukoli riziku nezddoucich vlivii na Zivotni prostieds;
¢) jakémukoli riziku souvisejicimu s rozvojem rezistence;

20

=

,béZnym ndzvem” mezindrodni nechrdnény nézev doporuceny Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO) pro danou
latku, nebo pokud neexistuje, obecné pouzivany nédzev;

21) ,nézvem veterindrniho 1é¢ivého piipravku“ bud smysleny ndzev, jenz nepovede k ziméné s béznym ndzvem, nebo
bézny ¢&i védecky ndzev doplnény ochrannou zndmkou nebo ndzvem drzitele rozhodnuti o registraci;

22

—

,silou” obsah 1é¢ivych latek ve veterindrnim lé¢ivém piipravku vyjadreny kvantitativné na jednotku davky, jednotku
objemu nebo jednotku hmotnosti podle 1ékové formy;
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23) ,piislusnym orgdnem“ orgdn urceny Clenskym stitem v souladu s ¢lankem 137;

24) ,oznalenim na obalu” informace uvedend na vnitinim obalu nebo na vnéjsim obalu;

25) ,vnitfnim obalem“ obal ¢i jind forma baleni, které jsou v pfimém kontaktu s veterindrnim lé¢ivym piipravkem;
26) ,vngsim obalem“ se rozumi obal, do ngjz se vkldda vnitini obal;

27) ,piibalovou informaci“ letdk u veterinarniho 1é¢ivého piipravku, ktery obsahuje informace, které maji zajistit jeho
bezpecné a ticinné pouzit;

28

=

,povolenim k pistupu“ ptivodni dokument podepsany vlastnikem tidajti nebo jeho zdstupcem, v némz je uvedeno, ze
dané tdaje mohou ve prospéch zadatele pro ucely tohoto nafizeni pouzit piislusné orgdny, Evropskd agentura pro
lécivé piipravky zfizend nafizenim (ES) ¢. 726/2004 (dile jen ,agentura“) nebo Komise;

29) ,omezenym trhem” trh pro jeden z téchto typt lécivych piipravki:

a) veterindrn{ 1é¢ivé piipravky pro 1é¢bu nebo prevenci onemocnéni, které se vyskytuji vzdcné nebo v omezenych
zemépisnych oblastech;

b) veterindrni 1é¢ivé piipravky pro jiné druhy zvifat nez skot, ovce chované pro maso, prasata, kur domdici, psy

a kocky;

30

=

Jfarmakovigilanci“ véda a ¢innost souvisejici s odhalovanim, posuzovdnim, pochopenim a prevenci podezieni na
nezddouci acinky 1é¢ivych piipravki nebo veskerych dalsich problémut tykajicich se 1écivych pFipravkd;

31

N

,zdkladnim dokumentem farmakovigilan¢niho systému® podrobny popis farmakovigilanéntho systému pouzivaného
drzitelem rozhodnuti o registraci u jednoho nebo vice registrovanych veterindrnich 1é¢ivych piipravkd;

32) ,kontrolou® veskeré tkoly vykondvané piislusnym orgdnem za tcelem ovéfeni souladu s timto nafizenim;

33

=

,pfedpisem veterindrniho lékafe* dokument vystaveny veterindrnim lékafem pro veterindrni lécivy pipravek nebo
humanni 1é¢ivy piipravek k pouZiti u zvifat;

34

=

,ochrannou lhiitou” minimélni doba mezi poslednim poddnim veterindrniho 1é¢ivého piipravku zvifeti a produkei
potravin z tohoto zvifete, kterd je za béznych podminek pouZiti nezbytnd k tomu, aby bylo zajisténo, Ze tyto
potraviny nebudou obsahovat rezidua v mnozstvich, kterd ohrozuji vefejné zdravi;

35

~

,uvedenim na trh“ prvni doddni veterinarniho lé¢ivého ptipravku na cely trh Unie, nebo piipadné na trh jednoho
nebo vice ¢lenskych statd;

36

=

,velkoobchodni distribuci® veskerd ¢innost zahrnujici opatfovani, skladovani, doddvdni nebo vyvoz veterindrnich
lé¢ivych piipravki, at uz za Gcelem zisku ¢i nikoli, kromé maloobchodnich doddvek veterindrnich 1é¢ivych pfipravka

vefejnosti;
37) ,vodnimi druhy“ druhy uvedené v ¢l. 4 bodu 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 2016/429 (*!);
38) ,zvifaty urCenymi k produkci potravin“ zvifata ur¢end k produkci potravin vymezend v ¢l. 2 pism. b) nafizeni (ES)

& 470/2009;

39) ,zménou“ zména podminek registrace veterindrniho 1écivého piipravku podle ¢lanku 36;
40) ,reklamou na veterindrni 1é¢ivé piipravky” jakékoli vyobrazeni v souvislosti s veterindrnimi lé¢ivymi p#pravky,

s cilem propagovat vydej, distribuci, prodej, pfedepisovani nebo pouzivini veterindrnich lé¢ivych piipravkad, véetné
poskytovani vzorkd a sponzorstvi;

41

N

Jprocesem fizeni signdlu“ postup pifi provddéni aktivniho dohledu nad farmakovigilanénimi ddaji tykajicimi se
veterindrnich 1é¢ivych pFipravkd, jehoz cilem je posoudit farmakovigilanéni tdaje a zjistit, zda nedoslo k néjaké
zméné v poméru piinost arizik piislusnych veterindrnich 1é¢ivych piipravki, za déelem zjisténi rizika pro zdravi
zvifat nebo vefejné zdravi nebo ochranu Zivotniho prostiedi;

(*') Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429 ze dne 9.bifezna 2016 o ndkazdch zvifat a o zméné a zruseni nékterych
aktd v oblasti zdravi zvifat (,pravni rdmec pro zdravi zvifat®) (Uf. vést. L 84, 31.3.2016, s. 1).
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42) ,potencidlnim zdvaznym rizikem pro lidské zdravi, zdravi zvifat nebo pro Zivotni prostiedi“ situace, kdy existuje

vyrazné vys$si pravdépodobnost, ze by zdvazné riziko vyplyvajici z pouzivani veterindrniho 1é¢ivého piipravku mohlo
mit vliv na lidské zdravi, zdravi zvifat nebo Zivotni prostieds;

43) ,veterindrnim 1éCivym p¥{pravkem uréenym pro nové lé¢ebné postupy*:

a) veterindrni lé¢ivy ptipravek specidlné urceny ke genové terapii, pro regenerativni 1é¢bu, tkdfiové inzenyrstvi, 1écbu
krevnimi derivéty, bakteriofdgovou terapii;

b) veterindrni lé¢ivy piipravek vychazejici z nanotechnologif;
¢) jakdkoli jind terapie, kterd se povaZuje za zcela novou oblast veterindrni mediciny;
44) epizootologickou jednotkou“ epizootologickd jednotka vymezena v ¢l. 4 bodu 39 nafizeni (ES) ¢. 2016/429.

KAPITOLA 11
REGISTRACE - OBECNA USTANOVENI A PRAVIDLA TYKAJICI SE ZADOSTI
0ddil 1
Obecnd ustanoveni
Cldnek 5

Registrace
1. Veterindrni 1é¢ivy pipravek se uvede na trh pouze tehdy, pokud piislusny orgdn nebo Komise udélil registraci
danému pfipravku v souladu s clanky 44, 47, 49, 52, 53 nebo 54.
2. Registrace veterindrniho lécivého pipravku md neomezenou dobu platnosti.

3. Rozhodnuti o udéleni, zamitnuti, pozastaveni, zruseni nebo zméné registrace se zvefejiuji.

4. Registrace veterindrniho 1é¢ivého piipravku se udéluje pouze Zadateli usazenému v Unii. PoZadavek na usazeni
v Unii plati také pro drzitele rozhodnuti o registraci.

5. Registraci lze veterindrnimu lé¢ivému piipravku uréenému pro jedno nebo vice druhti zvifat urcenych k produkci
potravin udélit, pouze pokud je pFislusnd farmakologicky acinnd litka povolena v souladu s nafizenim (ES) ¢. 470/2009
ase vSemi akty pro piislusné Zivocisné druhy, které vychazeji z uvedeného nafizeni.

6.  Vpripadé veterindrnich lécivych piipravki urcenych pro zvifata chované vylu¢né v zdjmovych chovech: vodni
zivoCichy, okrasné ryby, okrasné ptaky, postovni holuby, terarijni zvifata, malé hlodavce, fretky a kraltky mohou ¢lenské
staty udélit vyjimky z tohoto ¢lanku, pokud vydej téchto veterindrnich 1é¢ivych pfipravk neni vdzdn na predpis vete-
rindrntho lékafe a pokud dany clensky stit zavedl veskerd nezbytnd opatfeni k tomu, aby zabrdnil nepovolenému
pouzivani téchto veterindrnich lé¢ivych piipravki u jinych zvifat.
Cldnek 6

Predklddani zidosti o registraci
1. Zadosti o registraci se piedklddaji pfislusnému organu, pokud se tykaji udéleni registrace v souladu s kterymkoli
z téchto postupii:
a) vnitrostdtnim postupem stanovenym v clancich 46 a 47;
b) decentralizovanym postupem stanovenym v ¢lancich 48 a 49;
¢) postupem vzdjemného uzndvani stanovenym v ¢lancich 51 a 52;

d) postupem nasledného opakovaného uplatnéni vzdjemného uznavani stanovenym v ¢lanku 53.

2. Z&dosti o registraci se predklddaji agentuie, pokud se tykaji udéleni registrace v souladu s centralizovanym postupem
pro registrace stanovenym v ¢lancich 42 az 45.
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3. Zadosti uvedené vodst. 1 a2 se predklddaji elektronicky, piicemz se pouziji forméty, které poskytla agentura.
4. Za spravnost predlozenych informaci a pfedlozené dokumentace tykajicich se zadosti odpovida Zadatel.

5. Do 15 dnt od obdrzeni Zadosti ozndmi pfislusny orgdn, pfipadné agentura Zadateli, zda byly pfedloZeny vSechny
informace a veskerd dokumentace pozadované podle ¢linku 8 a zdali je Zddost platnd.

6.  Pokud se pfislusny orgdn, pfipadné agentura domnivd, Ze Zddost je netiplnd, informuje o tom Zzadatele a stanovi
lhatu pro predloZeni chybéjicich informaci a chyb&jici dokumentace. Jestlize Zadatel nepfedlozi chybéjici informace
a chybgjici dokumentaci ve stanovené lhité, povazuje se Zadost za staZzenou.

7. Jestlize Zadatel neptedlozi tplny pfeklad pozadované dokumentace ve lhiité Sesti mésicti od chvile, kdy obdrzel
informace uvedené v ¢l. 49 odst. 7, ¢l. 52 odst. 8 nebo ¢l. 53 odst. 2, povazuje se Zddost za stazenou.

Cldnek 7
Jazyky

1. Pokud neni ze strany daného ¢lenského sttu stanoveno jinak, jednd se v piipadé jazyka nebo jazyki pouzitych
v souhrnu tdaji o piipravku, na oznaceni na obalu a v piibalové informaci o tGfedni jazyk nebo jazyky clenského statu,
v némz je veterindrni 1é¢ivy pifpravek doddvan na trh.

2. Veterindrni 1é¢ivé piipravky mohou byt oznaceny v nékolika jazycich.

0ddil 2
Pozadavky na dokumentaci
Cldnek 8
Udaje, které je nutné piedlozit spolu se Zidosti

1. Zadost o registraci musi obsahovat:
a) informace stanovené v piiloze [;

b) registrani dokumentaci nutnou k prokdzani jakosti, bezpe¢nosti a G¢innosti veterindrniho 1é¢ivého piipravku v sou-
ladu s pozadavky stanovenymi v piiloze II;

¢) souhrn zakladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému.

2. Pokud se zddost tykd antimikrobniho veterindrniho lé¢ivého piipravku, musi byt kromé informaci, registra¢ni
dokumentace a souhrnu uvedenych v odstavci 1 pfedloZeny i tyto néleZitosti:

a) dokumentace tykajici se pfimého nebo nepiimého rizika pro vefejné zdravi nebo zdravi zvifat nebo Zivotni prostiedi
v souvislosti s pouzivanim daného antimikrobntho veterindrntho lé¢ivého piipravku u zvifat;

b) informace o opatfenich ke zmirnéni rizik pro omezeni rozvoje rezistence vici antimikrobikim v souvislosti s pouzZi-
vanim veterindrnfho 1é¢ivého piipravku.

3. Pokud se zddost tykd veterindrniho lé¢ivého pFipravku, ktery je urCen pro zvifata urCend k produkci potravin a ktery
obsahuje farmakologicky i¢inné latky, jez nejsou v souladu s nafizenim (ES) ¢. 470/2009 a s veskerymi akty pfijatymi na
jeho zédkladé pro dotceny druh zvitat povoleny, musi byt kromé informaci, registraéni dokumentace a souhrnu uvedenych
v odstavci 1 tohoto ¢lanku predlozen doklad osvéd¢ujici, Ze agentufe byla pfedlozena platnd zddost o stanoveni maxi-
mélnich limitd rezidui v souladu s uvedenym nafizenim.

4. Odstavec 3 tohoto ¢lanku se nepouZije na veterindrni 1écivé piipravky urcené pro kotiovité, kterd byla v jednotném
celozivotnim identifika¢nim dokladu uvedeném v ¢l. 114 odst. 1 pism. ¢) naf{zeni (EU) 2016/429 ave vSech aktech
pfijatych na jeho zdkladé prohldsena za zvifata, jez nejsou urCena k porazeni pro lidskou spotiebu, pficemz lé¢ivé
latky obsazené v uvedenych veterindrnich 1é¢ivych piipravcich nejsou v souladu s naffzenim (ES) ¢. 470/2009 a s veske-
rymi akty pfijatymi na jeho zdkladé povoleny.
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5. Pokud se Zddost tyka veterinarniho lécivého piipravku, ktery obsahuje geneticky modifikované organismy ve smyslu
¢lanku 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES (*2) nebo z nich sestdvd, musi byt zddost kromé informaci,
registra¢ni dokumentace a souhrnu uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku doplnéna o:

a) kopii pisemného souhlasu pfislusnych orgdnii se zdmérnym uvolnénim geneticky modifikovanych organismd do
zivotniho prostiedi pro ucely vyzkumu a vyvoje, jak je stanoveno v ¢asti B smérnice 2001/18/ES;

b) dplnou registracni dokumentaci obsahujici informace vyzadované pfilohami III a IV smérnice 2001/18/ES;
¢) hodnoceni rizik pro Zivotni prostredi v souladu se zdsadami stanovenymi v pfiloze I smérnice 2001/18ES; a
d) vysledky veskerych Setfeni provedenych pro tdéely vyzkumu nebo vyvoje.

6. Pokud se zadost predkladd v souladu s vnitrostitnim postupem stanovenym v ¢lancich 46 a 47, musi Zadatel
piedlozit kromé informaci, registra¢ni dokumentace a souhrnu uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku také prohldsent,
ve kterém uvede, Ze nepfedlozil Zddost o registraci stejného veterindrniho 1é¢ivého ptipravku v jiném ¢lenském stdté nebo
v Unii, pfipadné Ze mu v jiném ¢lenském stdté¢ nebo v Unii nebyla tato registrace udélena.

0oddil 3
Klinickd hodnoceni
Cldnek 9
Klinickd hodnoceni

1. Zadost o schvéleni klinického hodnoceni se vsouladu s pifslusnymi vnitrostdtnimi prdvnimi predpisy predkldd4
piislusnému orgénu ¢lenského stitu, v némz se md klinické hodnoceni provést

2. Schvileni klinického hodnoceni se udéli pod podminkou, Ze zvifata urcend k produkci potravin pouZitd pfi
klinickém hodnoceni nebo produkty z téchto zvifat nevstupuji do potravinového fetézce, pokud piislusny orgdn nesta-
novil ptislusnou ochrannou lhatu.

Piislusny organ vydd rozhodnuti o schvaleni nebo zamitnuti klinického hodnoceni do 60 dnt od obdrzeni platné

3.
z4dosti.

4. Klinickd hodnoceni se provadéji sfadnym zohlednénim mezindrodnich pokynt pro sprévnou klinickou praxi
v oblasti mezindrodni spoluprdce pro harmonizaci technickych pozadavki na registraci veterindrnich 1é¢ivych ptipravki
(VICH).

5. Udaje pochazejici z klinickych hodnoceni se predlozi spolecné se Zadosti o registraci pro téely predlozeni dokumen-
tace uvedené v ¢l. 8 odst. 1 pism. b).

6. Udaje pochdzejici z klinickych hodnoceni provadénych mimo Unii mohou byt briny v dvahu pii posuzovani
zadosti o registraci pouze v piipadé, ze uvedend hodnoceni byla navrzena, provedena a zaznamendna v souladu s mezi-
ndrodnimi pokyny pro spravnou klinickou praxi (VICH).
0ddil 4
Oznaceni na obalu a pfibalovd informace
Cldnek 10
Oznaceni na vnitinim obalu veterindrnich 1é¢ivych pfipravkd

1. Vnitin{ obal veterindrniho lé¢ivého piipravku musi obsahovat tyto informace a v souladu s ¢l. 11 odst. 4 zddné jiné:
a) ndzev veterindrniho 1é¢ivého piipravku a déle jeho silu a lékovou formu;

b) kvalitativné a kvantitativné vyjadieny obsah lé¢ivych latek v jednotce davky nebo podle podavané davky v daném
objemu ¢ hmotnosti, za pouziti jejich béznych ndzv(;

(*») Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES ze dne 12. bfezna 2001 o zamérném uvoliovani geneticky modifikovanych
organismil do zivotniho prostiedi a o zrudeni smérnice Rady 90/220/EHS (Ut. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1).
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¢) dislo Sarze, jemuz ptedchdzi slovo ,Lot

d) jméno nebo obchodni firmu ¢i logo drzitele rozhodnuti o registraci;

e) cilové druhy zvifat;

f) datum konce doby pouzitelnosti ve formdtu ,mm/rrrr*, jemuz ptredchazi zkratka ,Exp.

v piipadé potieby zvldstni opatfeni pro uchovévéni;

L

h) zptisob podani; a
i) ptipadné ochrannou lhtu, i pokud je nulova.

2. Informace uvedené v odstavci 1 tohoto ¢ldnku museji byt zobrazeny jako snadno citelné, jasné srozumitelné znaky
nebo zkratky ¢i piktogramy spolecné pro celou Unii, jak je uvedeno v souladu s¢l. 17 odst. 2.

3. Bez ohledu na odstavec 1 muze ¢lensky stit rozhodnout, Ze kromé informaci pozadovanych podle odstavce 1 je
nutné na vnitinim obalu veterindrniho 1écivého piipravku doddvaného na trh na jeho dzemi uvést i identifikacni kod.

Cldnek 11

wev s

Oznaceni na vnéj$im obalu veterindrnich 1é¢ivych pfipravki

1. Vngjsi obal veterindrniho 1é¢ivého piipravku musi obsahovat tyto informace a zadné jiné:

a) informace uvedené v ¢l. 10 odst. 1;

b) obsah vyjadieny jako hmotnost, objem nebo pocet vnitinich baleni veterindrniho 1é¢ivého piipravku;

¢) upozornéni, Ze veterindrni 1é¢ivy piipravek musi byt uchovadvan mimo dohled a dosah déti;

d) upozornéni, ze veterindrni 1é¢ivy piipravek je urcen ,pouze pro zvifata;

e) doporuceni precist si ptibalovou informaci, aniz je dotCen ¢l. 14 odst. 4;

f) v ptipadé homeopatickych veterindrnich 1é¢ivych pripravka slova ,homeopaticky veterindrni 1é¢ivy piipravek®;

@) v piipadé veterindrnich lé¢ivych piipravka, jejichz vydej neni vazdn na predpis veterindrniho lékate, jejich indikace;
h) registracni &islo.

2. Clensky stit mize rozhodnout, Ze kromé informaci pozadovanych podle odstavce 1 je nutné na vnéjsim obalu
veterindrniho 1é¢ivého piipravku doddvaného na trh na jeho tzemi uvést iidentifika¢ni kéd. Tento kdd lze pouzit jako
nahradu za registracni ¢islo uvedené v odst. 1 pism. h).

3. Informace uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku museji byt zobrazeny jako snadno Citelné, jasné srozumitelné znaky
nebo zkratky ¢i piktogramy spolecné pro celou Unii, jak je uvedeno v souladu s¢l. 17 odst. 2.

4. Pokud vnéjsi obal neexistuje, vSechny informace uvedené v odstavcich 1 a 2 museji byt uvedeny na vnitfnim obalu.

Cldnek 12
Oznaceni na malych vniténich balenich veterindrnich 1é¢ivych pifipravkd

1. Odchylné od ¢ldnku 10 obsahuji vnitini baleni, kterd jsou pfili§ mald na to, aby obsahovala informace stanovené
v uvedeném ¢lanku v Citelné formé, tyto informace a Zadné jiné:

a) ndzev veterindrniho lécivého pripravku;

b) kvantitativni tdaje tykajici se 1é¢ivych latek;
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¢) dislo Sarze, jemuz ptedchdzi slovo ,Lot
d) datum konce doby pouzitelnosti ve formdtu tdaj ,mm/rrrr*, jemuz piedchdzi zkratka ,Exp.”.

2. Vniténi baleni uvedend v odstavci 1 tohoto ¢lanku maji vnéjsi obal, ktery obsahuje informace uvedené v¢l. 11
odst. 1, 2 a 3.

Cldnek 13

wev s

Dalsi informace na vnitfnim nebo vnéj$im obalu veterindrnich 1é¢ivych p¥ipravki

Odchylné od ¢l. 10 odst. 1, ¢l. 11 odst. 1 a¢l. 12 odst. 1 mohou ¢lenské stity na svém tzemi ana Zadost Zadatele,
umoznit zadateli, aby na vnitfnim nebo vnéjs$im obalu veterindrniho 1é¢ivého pripravku uvddél dalsi uzite¢né informace,
které jsou v souladu se souhrnem tidaji o piipravku a které nejsou reklamou na veterindrni 1é¢ivé pifpravky.

Cldnek 14
Piibalovd informace u veterindrnich 1é¢ivych pfipravka

1. Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby piibalovd informace pro kazdy veterindrni 1éCivy piipravek byla snadno
dostupnd. Tato piibalovd informace obsahuje alespoii tyto informace:

a) jméno nebo obchodni firmu a trvalé bydlisté nebo sidlo drzitele rozhodnuti o registraci a vyrobce a pfipadné zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci;

b) nézev veterindrniho 1é¢ivého piipravku a déle jeho silu a Iékovou formu;
¢) kvalitativni a kvantitativni sloZeni 1é¢ivé latky nebo 1écivych latek;

d) cilové druhy zvitat, divkovani pro kazdy druh, zptsob a cestu poddni a v pfipadé potieby iinformace o spravném
podavani;

e) indikace pro pouzit;

f) kontraindikace a nezddouci t¢inky;

g) piipadné ochrannou lhitu, i pokud je nulova.

h) v piipadé potieby zvldstni opateni pro uchovévani;

i) informace dalezité pro bezpecnost nebo ochranu zdravi, véetné veskerych zvldstnich opatfeni tykajicich se pouziti,
a jakdkoli jind varovéni;

j) informace o systémech sbéru uvedenych v ¢lanku 117, které jsou platné pro piislusné veterindrni 1é¢ivé piipravky;
k) registra¢ni ¢islo;

1) kontaktni tidaje na drzitele rozhodnuti o registraci, pfipadné na jeho zdstupce, pro hldseni podezieni na nezddouci
ucinky;

m) klasifikaci veterindrniho 1é¢ivého piipravku uvedenou v ¢lanku 34.

2. Piibalové informace maze obsahovat dopliiujici informace tykajici se distribuce a drzeni nebo jakychkoli nezbytnych
preventivnich opatieni v souladu s registraci za piedpokladu, Ze tyto informace nejsou propagacni povahy. Tyto dopliiu-
jici informace musi byt v piibalové informaci zfetelné oddéleny od informaci podle odstavce 1.

3. Pribalovd informace musi byt formulovdna a sestavena tak, aby byla Citelnd, jasnd a srozumitelnd Siroké vefejnosti.
Clenské stity mohou rozhodnout o tom, zda bude k dispozici v papirové nebo elektronické podobé, nebo piipadné
v obou téchto forméch.

4. Odchylné od odstavce 1 Ize informace pozadované podle tohoto ¢lanku poskytovat eventudlné na obalu veteri-
narntho 1éivého piipravku.
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Cldnek 15
Obecné pozadavky tykajici informaci o pfipravku

Informace uvedené v ¢lanku 10 az 14 museji byt v souladu se souhrnem udaji o piipravku, jak je uvedeno v ¢lanku 35.

Cldnek 16
Piibalovd informace u registrovanych homeopatickych veterindrnich 1é¢ivych pfipravka

Odchylné od ¢l. 14 odst. 1 obsahuje piibalovd informace u homeopatickych veterindrnich lé¢ivych piipravka registrova-
nych v souladu s ¢ldnkem 86 alespoii tyto informace:

a) védecky ndzev zakladni latky ¢i zdkladnich latek, za kterym nésleduje stupen fedéni s pouzitim symbolt Evropského
lékopisu, nebo, neni-li k dispozici, lékopisti tifedné pouzivanych v clenskych stdtech;

b) jméno nebo obchodni firmu a trvalé bydlisté nebo sidlo drzitele rozhodnuti o registraci, pfipadné vyrobce;
¢) zptisob podani a pokud je nezbytné i cestu podani;

d) Iékovou formu;

e) jsou-li definovdny zvlastni opatfeni pro uchovavani

f) cilové druhy zvitat, pfipadné ddvkovdni pro kazdy tento druh;

g) zvlastni upozornéni, pokud je pro homeopaticky veterindrni 1é¢ivy piipravek nezbytné;

h) registracni &islo;

i) ochrannou lhitu, je-li definovdna;

j) slova ,homeopaticky veterindrni 1é¢ivy ptipravek.

Cldnek 17
Provadéci pravomoci tykajici se tohoto oddilu

1. Komise stanovi v piipadé potieby prostiednictvim provadécich aktt jednotna pravidla pro identifikacni kéd uvedeny
vl 10 odst. 3 a¢l. 11 odst. 2. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2.

2. Komise pfijme prostfednictvim provddécich aktli seznam zkratek a piktogrami spolecnych pro celou Unii, které se
musi pouZivat pro ucely ¢l. 10 odst. 2 a¢l. 11 odst. 3. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle
¢l. 145 odst. 2.

3. Komise prostfednictvim provadécich aktG vytvoii jednotnd pravidla pro vnitini obaly malé velikosti uvedené
v ¢lanku 12. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2.

0ddil 5

vldstni pozadavky na dokumentaci ugenerickych veterindrnich 1é¢&ivych

ipravkda, hybridnich veterindrnich 1é&ivych pfipravkda aveterindrnich

é¢ivych piipravka skombinaci 1é&ivych ldtek uwZziddosti zaloZenych na
informovaném souhlasu aliterdrnich ddajich

Cldnek 18

v,

Z
p
1

Generické veterindrni 1é¢ivé piipravky

1. Odchylné od ¢l. 8 odst. 1 pism. b) se nepoZaduje, aby Zddost o registraci generického veterindrniho lécivého
piipravku obsahovala dokumentaci tykajici se bezpe¢nosti a t¢innosti, pokud jsou splnény vsechny tyto podminky:

a) ve studiich biologické dostupnosti byla prokdzana bioekvivalence generického veterindrntho 1é¢ivého piipravku s refe-
renénim veterindrnim 1é¢ivym piipravkem nebo bylo zdivodnéno, pro¢ se takové studie neprovadély;
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b) zadost spliuje pozadavky stanovené v piiloze II;

c) zadatel prokdze, ze se zadost tykd generického veterinarniho 1é¢ivého piipravku k referenénimu veterindrnimu 16¢i-
vému pripravku, vjehoz piipadé doba ochrany registra¢ni dokumentace stanovend v ¢lancich 39 a 40 jiz uplynula
nebo ma uplynout diive nez za dva roky.

2. Pokud se léCiva latka generického veterindrniho 1é¢ivého piipravku skladd zjinych soli, esterti, ethert, izomerd,
smési izomert, komplext nebo derivatll nez 1é¢ivd latka, kterd byla pouzita v referen¢nim veterindrnim lécivém piipravku,
povazuje se za tutéz léCivou latku, jako je 1é¢iva litka pouzitd v referencénim veterindrnim 1é¢ivém piipravku, pokud se
vyznamné neodliduje vlastnostmi tykajicimi se bezpecnosti nebo tG¢innosti. Jestlize se vyznamné odliuje, pokud jde o tyto
vlastnosti, musi zadatel pfedlozit dopliujici informace, aby prokazal bezpecnost nebo ucinnost téchto riiznych soli, estert
nebo derivatl registrované 1é¢ivé latky referencniho veterinarniho 1écivého piipravku.

3. Rizné perordlni lékové formy s okamzitym uvoliovanim jsou povazovany za jednu a tutéz lékovou formu.

4. Pokud referen¢ni veterindrni 1é¢ivy piipravek neni registrovan v ¢lenském stdté, ve kterém se predkladd zadost
tykajici se generického veterindrniho lé¢ivého pFipravku, nebo se Zddost predklddd v souladu s ¢l. 42 odst. 4 a referen¢ni
veterindrni 1é¢ivy piipravek je registrovdn v nékterém clenském staté, zadatel ve své Zadosti uvede ¢lensky stt, v némz byl
referen¢ni veterindrni 1é¢ivy piipravek registrovan.

5. Piislusny orgdn, nebo pfipadné agentura mohou pozadovat informace o referencnim veterindrnim 1é¢ivém piipravku
od piislusného organu ¢lenského stitu, v némz je tento piipravek registrovan. Tyto informace se pfedavaji Zadateli do 30
dnti od obdrzeni Zadosti.

6.  Souhrn tdajti o pipravku u generického veterindrniho 1é¢ivého ptipravku musi byt v zdsadé podobny se souhrnem
udajii o pripravku u referencniho veterindrntho lécivého piipravku. Tento pozadavek se vSak nepouZije pro ty Cdsti
souhrnu ddaji o piipravku u referenéniho veterindrntho lé¢ivého piipravku, které odkazuji na indikace nebo lékové
formy, jez jsou v okamziku, kdy je genericky veterindrni 1é¢ivy piipravek registrovdn, stdle chranény patentovym pravem.

7. Piislusny orgdn, nebo pfipadné agentura mohou pozidat zadatele, aby predlozil idaje o bezpecnosti ohledné
moznych rizik, kterd genericky veterindrni 1é¢ivy piipravek predstavuje pro Zivotni prostiedi v piipadé, Ze registrace
referencniho veterindrniho 1écivého pfipravku byla udélena pred 1. Fjnem 2005.

Cldnek 19
Hybridni veterindrni 1é¢ivé piipravky

1. Odchylné od ¢l. 18 odst. 1 se pozaduji vysledky piislusnych predklinickych studii nebo klinickych hodnoceni,
pokud veterindrni 1é¢ivy piipravek nemd viechny vlastnosti generického veterindrniho 1é¢ivého piipravku, protoze nastane
jedna nebo vice z téchto situact:

a) u generického veterindrniho 1é¢ivého piipravku doslo ve srovndni s referenénim veterindrnim 1é¢ivym piipravkem ke
zméndm 1é¢ivé latky nebo 1écivych latek, indikaci pro pouziti, sily, lékové formy nebo zptsobu podani;

b) k prokdzani bioekvivalence s referenénim veterindrnim lé¢ivym ptipravkem nelze pouzit studie biologické dostupnosti;
nebo

¢) existuji rozdily tykajici se surovin nebo vyrobnich postupti mezi biologickym veterindrnim lé¢ivym piipravkem
a referen¢nim biologickym veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.

2. Predklinické studie nebo klinickd hodnoceni hybridniho veterindrniho 1é¢ivého piipravku mohou byt provedeny se
Sarzemi referen¢niho veterindrntho lé¢ivého piipravku registrovaného v Unii nebo ve tieti zemi.

Zadatel prokaze, 7e referencni veterindrnich lécivych ptipravek registrovany ve tieti zemi byl zaregistrovan v souladu
s pozadavky, které odpovidaji pozadavkiim stanovenym v Unii pro referenéni veterindrni lé¢ivy ptipravek, a jsou si natolik
podobné, ze je mozné je v klinickych hodnocenich vzdjemné nahradit.
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Cldnek 20
Veterindrni 1é¢ivé pfipravky s kombinaci 1é¢ivych litek
Odchylné od ¢l. 8 odst. 1 pism. b) se v piipadé veterindrnich lé¢ivych piipravk obsahujicich 1éc¢ivé latky, které jsou
pouzity v registrovanych veterindrnich 1é¢ivych piipravcich, nepozaduje, aby byly piedkladany ddaje o bezpe¢nosti a Géin-
nosti tykajici se kazdé jednotlivé 1écivé latky.
Cldnek 21
Z4dost zalozend na informovaném souhlasu

Odchylné od ¢l. 8 odst. 1 pism. b) neni zadatel o registraci veterindrniho lé¢ivého piipravku povinen predlozit registracni
dokumentaci tykajici se jakosti, bezpe¢nosti a G¢innosti, pokud tento Zadatel dolozi ve formé povoleni k pfstupu, Ze je
opravnén pouzit. tuto dokumentaci pfedloZenou ohledné jiz registrovaného veterindrniho 1é¢ivého ptipravku.

Cldnek 22
Zadost zalozend na literirnich tdajich

1. Odchylné od ¢l. 8 odst. 1 pism. b) neni Zadatel povinen pfedlozit dokumentaci tykajici se bezpecnosti a ti¢innosti,
pokud tento Zadatel dolozi, Ze 1éivé latky veterindrntho lé¢ivého piipravku maji dobfe zavedené veterindrni pouZit
v Unii po dobu nejméné 10 let, Ze je prokdzdna jejich G¢innost a Ze maji pfijatelnou Grovent bezpecnosti.

2. Tato zadost musi spliiovat pozadavky stanovené v priloze IL

0ddil 6
Registrace pro omezeny trh aregistrace za vyjimeénych okolnosti
Cldnek 23
Z4dosti pro omezeny trh

1. Odchylné od ¢l. 8 odst. 1 pism. b) neni zadatel povinen piedlozit Gplnou dokumentaci tykajici se bezpe¢nosti nebo
Gcinnosti pozadovanou v souladu s piilohou II, pokud jsou splnény viechny nésledujici podminky:

a) pfinos spojeny s dostupnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku na trhu pro zdravi zvifat nebo pro vefejné zdravi je
vetsi nez rizika plynouci ze skutecnosti, ze urcitd dokumentace nebyla poskytnuta;

b) Zzadatel piedlozil dikazy, ze dany veterindrni 1é¢ivy piipravek je urcen pro omezeny trh.

2. Pokud byla udélena registrace veterindrnimu 1é¢ivému piipravku v souladu s timto ¢ldnkem, v souhrnu ddajt o pii-
pravku musi byt jasné uvedeno, ze bylo provedeno pouze omezené hodnoceni bezpecnosti nebo dcinnosti vzhledem
k nedostatku tplnych ddaji o bezpecnosti nebo Géinnosti.

Cldnek 24
Platnost registrace pro omezeny trh a postup p¥i prodlouZeni jeji platnosti

1. Odchylné od ¢l. 5 odst. 2 je registrace pro omezeny trh platnd po dobu péti let.

2. Pred uplynutim pétileté doby platnosti registrace uvedené v odstavci 1 tohoto ¢ldnku se registrace pro omezeny trh
udélend v souladu s ¢ldnkem 23 opétovné posoudi na Zddost drzitele tohoto rozhodnuti o registraci. Tato zddost musi
obsahovat aktualizované vyhodnoceni piinost a rizik.

3. Drzitel rozhodnuti o registraci pro omezeny trh podd zddost o opétovné posouzeni registrace piislusnému orgdnu,
ktery registraci udélil, nebo ptipadné agentufe, nejméné 6 mésicti pfed uplynutim pétileté doby platnosti registrace
uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lénku. Zddost o opétovné posouzeni slouzi k prokdzan{ skutecnosti, Ze podminky uvedené
v ¢l 23 odst. 1 jsou inaddle plnény.

4. Pokud byla predlozena Zddost o opétovné posouzeni registrace, zlistdva registrace pro omezeny trh nadale v plat-
nosti, dokud piislusny orgdn, p¥{padné Komise nepfijme rozhodnuti o zadosti.
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5. Pislusny orgdn, pfipadné agentura provede hodnoceni Zadosti o opétovné posouzeni registrace a zZadost o prodlou-
zen{ platnosti registrace.

Na zdkladé tohoto posouzeni, v piipadé, Ze je pomér piinost a rizik inadale piiznivy, piislusny organ, nebo piipadné
Komise, prodlouzi dobu platnosti registrace o dalsich pét let.

6.  Prislusny orgdn, p¥ipadné Komise mize veterindrnimu 1é¢ivému piipravku registrovanému pro omezeny trh kdykoli
udglit registraci platnou na neomezenou dobu, pokud drzitel rozhodnut{ o registraci pro omezeny trh pfedlozi chybéjici
tdaje o bezpe¢nosti nebo dcinnosti uvedené v ¢l. 23 odst. 1.

Cldnek 25
Zadosti za vyjimeénych okolnosti

Odchylné od ¢l. 8 odst. 1 pism. b) za vyjimeénych okolnosti souvisejicich se zdravim zvifat nebo vefejnym zdravim mtize
zadatel predlozit zddost, kterd nespliuje veskeré pozadavky daného pismena, pokud pfinos okamzité dostupnosti daného
veterindrniho 1é¢ivého piipravku na trhu z hlediska zdravi zvifat nebo vefejného zdravi pfevazi nad rizikem plynoucim ze
skute¢nosti, ze urcitd dokumentace tykajici se jakosti, bezpe¢nosti nebo ticinnosti nebyla predlozena. V tomto piipadé je
zadatel povinen prokdzat, Ze z objektivnich divodd, které lze ovéfit, neni schopen poskytnout dokumentaci tykajici se
urcité jakosti, bezpecnosti nebo Gcinnosti pozadovanou v souladu s ptilohou II.

Cldnek 26
Podminky registrace za vyjimecnych okolnosti

1. Za vyjime¢nych okolnosti uvedenych v ¢lanku 25 lze registraci udélit, pokud drzitel rozhodnuti o registraci splni
jeden nebo vice téchto pozadavkd:

a) pozadavek zavést podminky nebo omezeni, zejména s ohledem na bezpecnost veterindrntho 1é¢ivého piipravkuy;

b) pozadavek ozndmit piislusnym organim, piipadné agentufe jakykoli nezddouci Gcinek v souvislosti s pouzivanim
veterindrniho 1é¢ivého pfipravku;

¢) pozadavek na provedeni poregistracnich studii.

2. Pokud byla veterindrnimu lé¢ivému ptipravku udélena registrace v souladu s timto ¢lanku, musi byt v souhrnu tdaji
o ptipravku jasné uvedeno, zZe vzhledem k nedostatku dplnych ddaji o jakosti, bezpecnosti nebo dcinnosti bylo
provedeno pouze omezené hodnoceni jakosti, bezpe¢nosti nebo G¢innosti.

Cldnek 27
Platnost registrace za vyjimecnych okolnosti a postup pfi jejim opétovném posouzeni

1. Odchylné od ¢l. 5 odst. 2 je registrace za vyjime¢nych okolnosti platnd po dobu jednoho roku.

2. Pred uplynutim jednoro¢ni doby platnosti registrace uvedené v odstavci 1 tohoto ¢lanku se registrace udélend
vsouladu s ¢lankem 25 a 26 na zddost drzitele tohoto rozhodnuti o registraci opétovné posoudi. Tato Zddost musi
obsahovat aktualizované vyhodnoceni pfinost a rizik.

3. Drzitel rozhodnuti o registrace za vyjime¢nych okolnosti podd zddost o opétovné posouzeni registrace prislusnému
organu, ktery registraci udélil, nebo piipadné agentufe nejméné tfi mésice pred uplynutim jednoro¢ni doby platnosti
registrace uvedené v odstavci 1 tohoto ¢ldnku. Zddost o opétovné posouzeni slouzi pouze k prokdzéni skutecnosti, 7e
vyjime¢né okolnosti tykajici se zdravi zvifat nebo vefejného zdravi i nadale trvaji.

4. Pokud byla pfedlozena zddost o opétovné posouzeni registrace, ziistdva registrace za vyjimecnych okolnosti nadale
v platnosti, dokud pfislusny orgdn, nebo ptipadné Komise nepfijme rozhodnuti o zddosti.

5. PHslusny organ, nebo piipadné agentura provede hodnoceni zddosti.

Na zdklad¢ tohoto hodnoceni, v piipadé, Ze pomér piinost arizik zlstdva inaddle piznivy, piislusny orgdn nebo
piipadné Komise prodlouzi dobu platnosti registrace o dalsi rok.
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6.  Prislusny orgdn, piipadné Komise muze veterindrnimu lé¢ivému piipravku registrovanému podle ¢lanku 25 a 26
kdykoli udélit registraci platnou na neomezenou dobu, pokud drzitel rozhodnuti o registraci ptedlozi chybéjici ddaje
o jakosti, bezpecnosti nebo G¢innosti uvedené v clanku 25.

oddil 7
Posuzovidni Zidosti a zdklad pro udélovani registraci
Cldnek 28
Posuzovini zidosti

1. Pislusny organ, nebo piipadné agentura, kterym byla ptedloZena Zddost v souladu s ¢lankem 6, musi:
a) ovéfit, ze predloZené tdaje spliuji pozadavky stanovené v ¢lanku 8;

b) provést hodnoceni veterindrniho 1é¢ivého piipravku, pokud jde o poskytnutou dokumentaci tykajici se jakosti, bezpe¢-
nosti a u€innosti;

¢) dospét k ur¢itému zavéru, pokud jde o pomér piinost a rizik v pfipadé veterinarniho lé¢ivého piipravku.

2. Béhem posuzovani zadosti o registraci veterindrnich 1é¢ivych piipravka obsahujicich geneticky modifikované orga-
nismy nebo znich sestdvajicich, jak je uvedeno v ¢l 8 odst. 5 tohoto nafizeni, vede agentura nezbytné konzultace
s organy, které Unie nebo clenské staty zfidily v souladu se smérnici 2001/18|ES.

Cldnek 29
Zadosti adresované laboratofim v pribéhu posuzoviani Zidosti

1. Pislusny orgdn, piipadné agentura posuzujici zddost mizZe pozadat Zadatele, aby referen¢ni laboratofi Evropské
unie, Gfedni laboratofi pro kontrolu 1é¢iv nebo laboratofi uréené k tomuto tGcelu ¢lenskym statem poskytl vzorky, které
jsou nezbytné k tomu, aby:

a) ke zkouSeni veterindrniho 1éCivého piipravku, jeho vychozich surovin a v ptipadé potteby jeho meziprodukti nebo
jinych slozek aby bylo zaruceno, ze kontrolni metody pouzité vyrobcem a popsané v dokumentaci k zddosti jsou
uspokojivé;

b) k ovéfeni, v ptipadé veterindrnich 1é¢ivych piipravki urCenych pro zvifata urcend k produkci potravin, Ze analytickd
detekéni metoda navrzend Zadatelem pro tcely zkouSeni vyluCovani (deplece) rezidui, je uspokojivd a vhodnd pro
zjistovani pfitomnosti koncentraci rezidui, zejména téch, které presahuji maximalni limit rezidui farmakologicky
ucinné latky stanoveny Komisi v souladu s nafizenim (ES) ¢. 470/2009, a pro acely afednich kontrol zvifat a produkta
zivocisného ptvodu v souladu s nafizenim (EU) 2017/625.

2. Lhaty stanovené v cldncich 44, 47, 49, 52 a 53 se pozastavi do doby, nez budou poskytnuty vzorky vyzddané
v souladu s odstavcem 1 tohoto ¢lanku.

Cldnek 30
Informace o vyrobcich ze tfetich zemi

Prislusny orgdn, nebo piipadné agentura, kterym byla pfedloZena zddost v souladu s ¢lankem 6, ovéfi na zdkladé postupu
stanoveného v ¢lanku 88, 89 a 90, Ze vyrobci veterindrnich lé¢ivych piipravki ze tietich zemf jsou schopni vyrdbét dany
veterindrn{ 1é¢ivy piipravek nebo provddét kontrolni zkousky podle metod popsanych v dokumentaci pfedlozené na
podporu zadosti v souladu s ¢l. 8 odst. 1. Pfislusny orgdn, pfipadné agentura mohou doty¢ny piislusny organ pozidat
o predlozeni informaci, které by dolozily, ze vyrobci veterindrnich 1é¢ivych piipravka jsou schopni provozovat ¢innosti
uvedené v tomto ¢ldnku.

Cldnek 31
Dodate¢né informace od Zadatele
Prislusny orgdn, nebo piipadné agentura, kterym byla piedlozena zddost vsouladu s ¢lankem 6, informuje Zadatele
v ptipadé, Ze dokumentace predlozend na podporu Zddosti je nedostate¢nd. Piislusny orgdn, nebo piipadné agentura
pozadaji zadatele, aby pfedlozil dodate¢né informace ve stanovené lhaté. V takovém piipadé se lhity stanovené v ¢lancich
44, 47, 49, 52 a 53 pozastavi do doby, nezZ budou pfedlozeny dodatecné informace.
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Cldnek 32
Stazeni Zadosti
1. Zadatel miiZe stahnout zddost o registraci predlozenou piislusnému organu, nebo piipadné agentufe kdykoliv pred

pfijetim rozhodnuti podle ¢lanku 44, 47, 49, 52 nebo 53.

2. Pokud Zzadatel stdhne zddost o registraci pfedlozenou pfislusnému orgdnu, nebo pfipadné agentufe pred dokon-
¢enim posouzeni zadosti, jak je uvedeno v ¢lanku 28, sdéli své duvody ptislusnému organu, nebo piipadné agentufe,
kterym predlozil zddost v souladu s ¢lankem 6.

3. Piislusny orgdn, nebo piifpadné agentura zvefejni informace otom, zZe Zddost byla stazena, spolu se zprdvou,
piipadné stanoviskem, pokud jiz byly vypracovany, poté, co byly odstranény veskeré divérné informace obchodni
povahy.
Cldnek 33
Vysledek posouzeni
1. Pislusny orgdn, nebo pifpadné agentura pii posuzovani zddosti podle ¢lanku 28 vyhotovi zpravu o hodnoceni nebo
stanovisko. V pfipadé pfiznivého posouzeni tato zprdva o hodnoceni nebo stanovisko musi obsahovat nésledujici:

a) souhrn Udajli o pfipravku obsahujici informace stanovené v ¢lanku 35;

b) podrobnosti o veskerych podminkich nebo omezenich, které maji byt uloZeny, pokud jde o vydej nebo bezpené
atcinné pouzivani daného veterindrntho léCivého piipravku, vcetné klasifikace veterindrniho 1écivého piipravku
v souladu s ¢lankem 34;

¢) znéni oznaceni na obalu a piibalové informace uvedené v ¢lancich 10 az 14.

2. Vpripadé neptiznivého hodnoceni musi zprdva o hodnoceni nebo stanovisko uvedené v odstavci 1 obsahovat
odivodnéni zavérd.
Cldnek 34
Klasifikace veterindrnich 1é¢ivych pfipravka
1. Pislusny orgdn, nebo piipadné Komise udélujici registraci podle ¢l. 5 odst. 1 klasifikuje tyto veterindrni 1é¢ivé

piipravky, jako pFpravky jejichz vydej je vdzdn na predpis veterindrniho lékafe:

a) veterindrni 1é¢ivé piipravky, které obsahuji omamné ¢i psychotropni latky nebo latky, které jsou bézné pouzivany pii
nezdkonné vyrobé téchto latek, veetné pr1pravku na néz se vztahuje Jednotnd tmluva Organizace spojenych ndrodt
o omamnych ldtkdch z roku 1961 ve znéni protokolu z roku 1972, Umluva Organizace spojenych ndrodt o psycho-
tropnich litkdch z roku 1971, Umluva Organizace spoj jenych ndrodii proti nedovolenému obchodu s omamnymi
a psychotropnimi litkami z roku 1988 nebo pravni pfedpisy EU vztahujici se na prekursory drog;

b) veterindrni 1éCivé piipravky pro zvifata uréend k produkci potravin;

¢) antimikrobni veterindrn{ 1é¢ivé ptipravky;

d) veterindrni 1é¢ivé piipravky urcené pro lécbu patologickych procest, které vyzaduji ptesné ptedchozi stanoveni
diagndzy nebo jejichz pouziti mize vyvolat G¢inky, které znesnadnuji ndslednd diagnostickd nebo 1é¢ebnd opatieni
nebo jsou jejich piekdzkou;

e) veterindrni 1é¢ivé piipravky pouzivané k eutandzii zvifat;

f) veterindrni 1é¢ivé piipravky obsahujici 1é¢ivou latku, kterd je v Unii registrovana na dobu krat$i nez pét let;

g) imunologické veterindrni 1é¢ivé piipravky;

h) veterindrni 1é¢ivé piipravky obsahujici 1écivé litky s hormondlnim nebo tyreostatickym tcinkem nebo beta- sympa-
tomimetika, aniz je dotCena smérnice Rady 96/22/ES (¥3).

(*’) Smérnice Rady 96/22[ES ze dne 29. dubna 1996 o zdkazu pouzivani nékterych litek s hormondlnim nebo tyreostatickym tcinkem
a beta-sympatomimetik v chovech zvifat a o zruseni smérnic 81/602/EHS, 88/146/EHS a 88/299/EHS (Ut. vést. L 125, 23.5.1996,
s. 3).
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2. Prisludny orgdn, nebo piipadné Komise miize bez ohledu na odstavec 1 tohoto ¢lanku klasifikovat veterindrni lé¢ivy
piipravek jako piipravek, jehoz vydej je vdzdn na piedpis veterinirniho Iékafe, pokud je vsouladu s vnitrostitnimi
pravnimi pfedpisy klasifikovdn jako omamnd ldtka nebo pokud jsou vsouhrnu tdajii o pFipravku obsaZena zvlastni
opatien{ podle ¢lanku 35.

3. Odchylné od odstavce 1 muze pifslusny orgdn, nebo ptipadné Komise s vyjimkou veterindrnich 1é¢ivych ptipravki
uvedenych v odstavci 1 pism. a), ¢), e) a h) klasifikovat veterindrni 1é¢ivy piipravek jako piipravek, jehoz vydej neni vizan
na pfedpis veterindrniho lékate, pokud jsou splnény viechny tyto podminky:

a) podavani daného veterindrniho lé¢ivého piipravku se omezuje na 1ékové formy, které nevyzaduji zddné zvlastni
znalosti nebo schopnosti pfi jejich pouZivéni;

b) veterindrni 1é¢ivy piipravek nepfedstavuje ptimé ¢i nepiimé riziko pro oSetiené zvife nebo zvifata ¢i pro jind zvifata,
osobu, kterd ho poddva ani pro Zivotni prostfedi, a to ani pfi nespravném poddvéni;

¢) souhrn udaji o veterindrnim 1é¢ivém piipravku neobsahuje Zddnd upozornéni ohledné moznych zavaznych nezadou-
cich a¢inkt vyplyvajicich z jeho spravného pouzivani

d) dotéeny veterindrni 1é¢ivy piipravek ani Zddny jiny piipravek obsahujici tutéz lécivou latku nebyl v minulosti pted-
métem Castého hldseni nezddoucich G¢inkd;

e) souhrn tdajii o piipravku neuvadi kontraindikace spojené s uzivinim dotéeného p¥ipravku v kombinaci s jinymi bézné
pouZivanymi veterinarnimi [é¢ivymi pfipravky, které jsou dostupné bez ptedpisu veterinarniho lékafe;

f) veterindrni 1é¢ivy ptipravek nepredstavuje zddné riziko pro vefejné zdravi, pokud jde o rezidua v potravinich ziska-
nych z oSetfenych zvifat, a to ani pfi jeho nespravném pouzivani

g) veterindrni 1é¢ivy piipravek neptedstavuje Zddné riziko pro vefejné zdravi ¢i zdravi zvitat, pokud jde o rozvoj rezis-
tence vici latkdm, a to ani pfi nespravném pouzivani tohoto piipravku obsahujictho uvedené latky.

Cldnek 35
Souhrn ddaji o piipravku

1. Souhrn ddajii o piipravku uvedeny v ¢l 33 odst. 1 pism. a) musi obsahovat ndsledujici informace v pofadi
uvedeném niZze:

a) ndzev veterindrntho lé¢ivého piipravku a dile jeho silu alékovou formu a piipadné seznam ndzvi veterindrniho
lé¢ivého piipravku, jak byly registrovany v rtiznych ¢lenskych statech;

b) kvalitativni a kvantitativni slozeni 1é¢ivé latky nebo lécivych latek a kvalitativni slozeni pomocnych latek a dalsich
slozek s uvedenim jejich bézného ndzvu nebo popisu jejich chemického sloZeni a jejich kvantitativniho slozeni, pokud
je tato informace nezbytnd pro fadné podani veterinarniho lé¢ivého piipravku;

¢) klinické informace:

i) cilové druhy zvirat;

ii) indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvifete;

iii) kontraindikace;

iv) zvlastni upozornéni;

v) zvldstni opatfeni pro pouziti véetné zejména zvlastnich opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat,
zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni 1é¢ivy piipravek zviratim, a zvlastni opatfeni pro ochranu
zivotniho prostieds;

vi) Cetnost a zdvaznost nezddoucich Gclinkd;

vii) pouziti v pribéhu bifezosti, laktace nebo snasky;
viii) interakce s jinymi lé¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce;

ix) zptisob podani a ddvkovéni;
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x) piiznaky ptedavkovani a p¥ipadné postupy osetfeni v akutnich piipadech a antidota v ptipadé preddvkovani;
xi) zvldstni omezeni pro pouziti;

xii) zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouzivani antimikrobik a antiparazitirnich veterindrnich 1é¢ivych
piipravkd, za déelem sniZena rizika rozvoje rezistence;

xiii) ptipadné ochranné lhity, i pokud je nulova;
d) farmakologické informace:

i) anatomicko-terapeuticko-chemicky veterindrni kod (dale jen ,ATCvet kod®);

ii) farmakodynamika;

iii) farmakokinetika.

V ptipadé imunologického veterindrniho 1é¢ivého nahradi body i), ii) a iii) imunologické informace;
e) farmaceutické adaje:

i) hlavni inkompatibility;

ii) doba pouzitelnosti, v pfislusnych ptipadech po rekonstituci 1é¢ivého piipravku nebo po prvnim otevieni vnitiniho
obalu;

iii) zvldstni opatfeni pro uchovévdni;

iv) druh a slozeni vnitfniho obaluy;

v) pozadavek pouZit systémy zpétného odbéru pro veterindrni 1éCivé piipravky za Gcelem bezpe¢ného odstranovani
nepouzitych veterindrnich 1é¢ivych piipravki nebo odpadt pochdzejicich z pouziti téchto piipravki a piipadné
dalsi bezpe¢nostni opatieni tykajici se odstranovani nebezpeénych odpadt z nepouzitych veterindrnich 1é¢ivych
piipravkd nebo odpadii pochézejicich z pouziti téchto pFipravkd;

f) jméno drzitele rozhodnuti o registraci;

g) registratni ¢islo nebo registraéni &isla;

h) datum prvni registrace;

i) datum posledni aktualizace souhrnu ddaji o ptipravkuy;

j) pipadné, u veterindrnich 1é¢ivych piipravka uvedenych v ¢lanku 23 nebo 25, sdélent:

i) ,registrace udélena pro omezeny trh nebo za vyjimeénych okolnosti, a posouzeni se proto zaklddd na pfizpiiso-
benych pozadavcich na dokumentaci®; nebo

ii) ,registrace udélena za vyjimeénych okolnosti, a posouzeni se proto zaklddd na prizpisobenych pozadavcich na
dokumentaci®;

k) informace o systémech sbéru uvedenych v ¢lanku 117, které jsou platné pro piislusny veterindrni léCivy piipravek;

1) Kklasifikaci veterindrniho 1é¢ivého piipravku uvedenou v ¢lanku 34 za kazdy ¢lensky stat, v némz tento piipravek ziskal
registraci.

2.V piipadé generickych veterindrnich lé¢ivych piipravka mohou byt vynechdny ty ¢asti souhrnu dajti o referenénim
veterindrnim 1é¢ivém piipravku, které odkazuji na indikace nebo 1ékové formy, které jsou v okamziku, kdy je genericky
veterindrni 1é¢ivy piipravek uvddén na trh, stile chranény patentovym pravem v nékterém clenském staté.

Cldnek 36
Rozhodnuti o udéleni registrace

1. Rozhodnuti uvedend v ¢l. 5 odst. 1, kterymi se udéluji registrace, se pfijimaji na zdkladé dokumentt vypracovanych
v souladu s ¢ldnkem 33 odst. 1 a stanovi veskeré podminky spojené s uvedenim veterindrniho 1é¢ivého piipravku na trh
a souhrnem tdajii o piipravku (dale jen ,registrace”).
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2. Vpiipadé, Ze se Zadost tykd antimikrobniho veterindrniho 1é¢ivého piipravku, mize pfislusny orgdn, nebo piipadné
Komise pozadovat, aby drzitel rozhodnuti o registraci provedl poregistra¢ni studie za tielem zajisténi, Ze pomér p¥inost
arizik zistane pfiznivy s ohledem na mozny vyvoj rezistence vuci antimikrobiktim.
Cldnek 37

Rozhodnuti o zamitnuti registrace
1. Rozhodnuti uvedend v ¢€l. 5 odst. 1, kterymi se zamitaji registrace, se pfijimaji na zdkladé dokumentd vypracovanych
vsouladu s ¢l. 33 odst. 1 ajsou fadné odivodnénd a obsahuji diivody zamitavého rozhodnuti.
2. Registrace se zamitne, pokud je splnéna nékterd z nasledujicich podminek:
a) zadost nespliiuje pozadavky obsazené v této kapitole;
b) pomér piinosti a rizik veterindrniho 1é¢ivého ptipravku je nepiiznivy;

¢) zadatel neposkytl dostatecné informace o jakosti, bezpe¢nosti nebo dcinnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravkuy;

d) veterindrni 1é¢ivy piipravek je antimikrobnim veterindrnim lé¢ivym piipravkem uréenym pro pouziti jako stimuldtor
uzitkovosti k podpofe ristu oSetfenych zvifat nebo ke zvyseni produkce osetfenych zvifat;

) navrzena ochrannd lhiita neni dostate¢né dlouhd k zajisténi bezpec¢nosti potravin, nebo je nedostate¢né odivodnénd;

f) riziko pro vefejné zdravi v piipadé rozvoje rezistence vici antimikrobiklim nebo antiparazitikim pfevazuje nad
piinosy veterindrniho 1é¢ivého piipravku pro zdravi zvifat;

g) zadatel nepfedlozil dostatecny dikaz tGcinnosti s ohledem na cilové druhy;
h) kvalitativni nebo kvantitativni sloZen{ veterindrniho 1é¢ivého piipravku neodpovidd slozeni uvedenému v zddosti;
i) nejsou dostate¢né zohlednény otdzky ohrozeni vetejného zdravi, zdravi zvifat nebo stavu Zivotniho prostredi; nebo

j) Léiva latka obsazend ve veterindrnim 1é¢ivém piipravku spliuje kritéria, aby byla povazovdna za perzistentni,
bioakumulativni a toxickou, nebo za vysoce perzistentni a vysoce biokumulativni a veterindrni 1é¢ivy piipravek je
uréen pro pouziti u zvifat uréenych k produkci potravin, jestlize se neprokdze, Ze 1é¢ivé latka je nezbytnd pro prevenci
¢i kontrolu zévazného rizika pro zdravi zvifat.

3. Registrace antimikrobniho veterindrntho 1é¢ivého piipravku se zamitne, jestlize je antimikrobikum vyhrazeno
k 1é¢beé urcitych infekel u lidi ve smyslu odstavce 5.

4. Komise pfijme akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 147, jimz doplni toto nafizeni stanovenim kritérif
pro urleni antimikrobik, kterd maji byt vyhrazena k1é¢bé urcitych infekei ulidi s cilem zachovat dcinnost téchto
antimikrobik.

5. Komise stanovi prostfednictvim provadécich aktti antimikrobika nebo skupiny antimikrobik, které jsou vyhrazeny
k 1é¢beé urcitych infekci u lidi. Tyto provadéci akty se pfijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2.

6. Komise pfi pijimdni aktd uvedenych v odstavcich 4 a5 zohledni védecké poznatky agentury, EFSA a dalsich
pislusnych agentur Unie.
0ddil 8
Ochrana registrac¢ni dokumentace
Cldnek 38
Ochrana registra¢ni dokumentace

1. Aniz jsou dotéeny pozadavky a povinnosti stanovené ve smérnici 2010/63/EU, nesmi se jini Zadatelé o registraci
nebo ozménu registrace veterindrniho lé¢ivého piipravku odvoldvat na registraéni dokumentaci tykajici se jakosti,
bezpecnosti a tcinnosti pavodné piedlozenou za tcelem ziskdni registrace nebo zmény registrace, pokud nejsou splnény
tyto poZzadavky:

a) jiz uplynula doba ochrany registra¢ni dokumentace stanovend v ¢lancich 39 a 40 tohoto nafizeni, nebo tato doba
uplyne za méné nez dva roky;
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b) zadatelé ziskali pisemné povoleni k pfistupu k uvedené dokumentaci.

2. Ochrana registra¢ni dokumentace stanovend v odstavci 1 (ddle jen ,ochrana registracni dokumentace®) se pouzije
rovnéz v ¢lenskych stitech, v nichz dotéeny veterindrni 1éCivy ptipravek neni registrovan nebo jiz neni registrovan.

3. Registrace nebo zména registrace, kterd se lisi od registrace difve udélené témuz drziteli rozhodnuti o registraci,
pouze pokud jde o cilové druhy zvitat, sily, Iékové formy, cesty podani nebo obchodni tpravy baleni, se pro Géely pouziti
pravidel ochrany technické dokumentace povazuje za tutéz registraci, jako je registrace ptivodné udélend témuz drziteli
rozhodnuti o registraci.

Cldnek 39
Doba ochrany registracni dokumentace

1. Doba ochrany registra¢ni dokumentace ¢ini:
a) 10 let pro veterindrni 1é¢ivé piipravky pro skot, ovce chované pro maso, prasata, kura domdciho, psy a kocky;

b) 14 let pro antimikrobni veterindrni lécivé piipravky pro skot, ovce chované pro maso, prasata, kura doméciho, psy
a kocky, které obsahuji antimikrobni lé¢ivou latku, jez ke dni pfedloZeni zddosti nebyla lécivou latku, jez ke dni
piedlozeni zddosti nebyla G¢innou litkou ve veterindrnim 1é¢ivém piipravku registrovaném v Unii;

¢) 18 let pro veterindrni 1é¢ivé piipravky pro véely;
d) 14 let pro veterinarni 1é¢ivé piipravky pro jiné druhy zvifat nez druhy uvedené v pismenech a) a c).

2. Tato ochrana registraéni dokumentace se pouzije ode dne, kdy byla vsouladu s¢l. 5 odst. 1 udélena registrace
veterindrniho 1é¢ivého piipravku.

Cldnek 40
ProdlouzZeni a stanoveni dodate¢né doby ochrany registraéni dokumentace

1. Pokud byl veterindrni lé¢ivy pFipravek poprvé registrovan pro vice nez jeden druh zvifat uvedenych v ¢l. 39 odst. 1
pism. a) nebo b), nebo pokud je v souladu s cldnkem 67 schvélena zména, kterou se registrace rozsifuje na dalsi druhy
uvedené v ¢l. 39 odst. 1 pism. a) nebo b), doba ochrany stanovend v ¢clanku 39 se prodlouZi o jeden rok pro kazdy dalsi
cilovy druh za ptedpokladu, ze v pifpadé zmény byla zddost predloZena nejméné tii roky pted uplynutim doby ochrany
stanovené v ¢l. 39 odst. 1 pism. a) nebo b).

2. Pokud byl veterindrni 1éCivy ptipravek poprvé registrovan pro vice nez jeden druh zvifat uvedenych v ¢l. 39 odst. 1
pism. d), nebo pokud je vsouladu s ¢lankem 67 schvalena zména, kterou se registrace rozsifuje na dalsi druhy zvifat
neuvedené v ¢l. 39 odst. 1 pism. a), doba ochrany stanovend v ¢lanku 39 se prodlouZi o ¢tyfi roky za predpokladu, ze
v piipadé zmény byla zddost pfedlozena nejméné tii roky pfed uplynutim doby ochrany stanovené v ¢l. 39 odst. 1 pism.

3. Doba ochrany registratni dokumentace prvni registrace stanovend v cldnku 39 aprodlouzend o jakoukoli
dodatecnou dobu ochrany z davodu jakychkoli zmén nebo novych registraci patticich k téze registraci nesmi pfesdhnout
18 let.

4. Pokud Zzadatel o registraci veterindrniho 1é¢ivého pfipravku nebo o zménu registrace predlozi béhem pfedklddani
zadosti také Zddost o stanoveni maximdlnich limitt rezidui v souladu s nafizenim (ES) ¢. 470/2009 spolu se studiemi
bezpecnosti a reziduf i pfedklinickymi studiemi a klinickymi hodnocenimi, jini Zadatelé se nesmi odvoldvat na vysledky
uvedenych studif a hodnoceni po dobu péti let od udéleni registrace, pro kterou byla provedena. Zdkaz pouzivat uvedené
vysledky se neuplatni, pokud jini Zadatelé ziskali pisemné povoleni k pfistupu, pokud jde o uvedené studie a hodnoceni.

5. Jestlize zména registrace schvilend vsouladu s ¢ldnkem 67 zahrnuje zménu lékové formy, cesty podani nebo
davkoviéni, jez podle posouzeni agentury ¢i piislusnych orgdnti uvedenych v ¢lanku 66 prokazala:

a) sniZeni rezistence vici antimikrobikiim nebo antiparazitikiim; nebo

b) zlepSeni poméru piinosti a rizik veterindrniho 1é¢ivého piipravku,
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vztahuje se na vysledky dotcenych predklinickych studif ¢i klinickych hodnoceni ¢tyfletd doba ochrany.

Zékaz pouzivat uvedené vysledky se neuplatni, pokud jini Zadatelé ziskali pisemné povoleni k pfistupu, pokud jde
o uvedené studie a hodnoceni.

Cldnek 41
Patentovd prava
Provadéni nezbytnych zkousek, studii a hodnoceni za tGcelem zddosti o registraci v souladu s ¢ldnkem 18 se nepovazuji za
poruseni patentovych prav nebo prdv z dodatkovych ochrannych osvédceni pro veterindrni 1é¢ivé piipravky a humdnni
1é¢ivé pripravky.
KAPITOLA I
POSTUPY PRO UDELOVAN[ REGISTRACI
0ddil 1
Registrace platné v celé Unii (,centralizované registrace*)
Cldnek 42
Oblast ptisobnosti centralizovaného postupu registrace

1. Centralizované registrace jsou platné v celé Unii.
2. Centralizovany postup registrace se pouzije na tyto veterindrni 1é¢ivé piipravky:
a) veterindrn{ 1é¢ivé ptipravky vyvinuté jednim z téchto biotechnologickych procest:

i) rekombinantni DNA technologif;

ii) kontrolovanou expresi genti kédujicich biologicky aktivni proteiny u prokaryont a eukaryont, véetné transformo-
vanych sav¢ich bunék;

iii) metodami hybridomu a monoklondlnich protilatek;

b) veterindrni 1é¢ivé piipravky uréené v prvni fadé k pouziti jako stimuldtory uzitkovosti k podpofe rlistu osetfenych
zvitat nebo ke zvySeni produkce osetfenych zvifat;

¢) veterindrni 1é¢ivé piipravky obsahujici 1é¢ivou latku, kterd nebyla k datu piedlozeni zadosti registrovina jako veteri-
narni lé¢ivy pifpravek v Unii;

d) biologické veterindrni 1é¢ivé piipravky, které obsahuji piipravené allogenni tkdné nebo buiiky nebo z nich sestdvaji;

e) veterindrni 1é¢ivé ptipravky urcené pro nové lécebné postupy.

3. Ustanoveni odst. 2 pism. d) ae) se nepouZiji na veterindrni 1écivé piipravky, které sestdvaji vylucné z krevnich
slozek.

4. Pro jiné veterindrni 1é¢ivé piipravky nez piipravky, které jsou uvedeny v odstavci 2, lze udélit centralizovanou
registraci, pokud pro dany veterindrni 1é¢ivy ptipravek nebyla v Unii udélena zddnd jind registrace

Cldnek 43

Zadost o centralizovanou registraci

1. Zadost o centralizovanou registraci se piedklddd agentufe. Zddost musi byt piedlozena spolu s poplatkem za
posouzeni zadosti splatnym agentufe.

2. Z&dost o centralizovanou registraci veterindrntho 1é¢ivého pifpravku musi uvadét jednotny nazev pro veterinirni
lécivy piipravek, ktery ma byt pouzivan v celé Unii.
Cldnek 44
Postup pro centralizovanou registraci

1. Agentura zadost uvedenou v ¢lanku 43 posoudi. Agentura vyhotovi jako vysledek svého posouzeni stanovisko
obsahujici informace uvedené v ¢lanku 33.

2. Agentura vydd stanovisko uvedené v odstavci 1 do 210 dnti od obdrzeni platné Zadosti. Ve vyjime¢nych piipadech,
kdy se vyzaduji konkrétni odborné znalosti, mtze byt tato lhiita prodlouZena nejvyse o 90 dnd.
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3. Pokud je piedlozena zddost o registraci tykajici se veterindrnich lé¢ivych piipravkad, které jsou zvldst vyznamné
zejména z hlediska zdravi zvifat a terapeutickych inovaci, maze zadatel pozddat o zrychleny postup posuzovani. Tato
zddost musi byt fddné odtivodnéna. Vyhovi-li agentura této Zzddosti, lhiita 210 dnt se zkrdti na 150 dnd.

4. Agentura zasle stanovisko zadateli. Do 15 dnii od obdrzeni stanoviska maze Zadatel agentufe pisemné ozndmit, Ze
hodld pozddat o jeho pfezkum. V tomto piipadé se pouzije clanek 45.

5. Jestlize zadatel pisemné ozndmeni podle odstavce 4 nepfedlozi, agentura bez zbyte¢ného odkladu zasle své stano-
visko Komisi.

6. Komise si mize vyzadat vysvétleni ze strany agentury, pokud jde o obsah stanoviska, a v takovém piipadé musi
agentura do 90 dnti na tuto Zddost odpovédeét.

7. Zadatel predlozi agentuie nélezité pieklady souhrnu tdajii o pfipravku, oznaceni na obalu a pifbalové informace
vsouladu s clankem 7 ve lhité stanovené agenturou, nejpozdéji vsak kdatu, kdy je ndvrh rozhodnuti postoupen
piislusnym orgdniim podle odstavce 8 tohoto ¢lanku.

8. Do 15 dnd od obdrzeni stanoviska agentury, pfipravi Komise ndvrh rozhodnuti, které ma v souvislosti s danou
zadosti piijato. Pokud névrh rozhodnuti predpoklddd udéleni registrace, musi obsahovat stanovisko agentury vyhotovené
podle odstavce 1. Pokud ndvrh rozhodnuti neni v souladu se stanoviskem agentury, pfipoji Komise podrobné vysvétleni
zdtvodiujici rozdily. Komise zasle ndvrh rozhodnuti piislusnym organtim ¢lenskych statti a zadateli.

9.  Komise pfijme prostiednictvim provadécich aktti rozhodnuti ohledné udéleni nebo zamitnuti centralizované regis-
trace vsouladu s ustanovenimi tohoto oddilu ana zdkladé stanoviska agentury. Tyto provadéci akty se piijimaji
piezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2.

10.  Agentura stanovisko zvefejni poté, co byly odstranény veskeré diivérné informace obchodni povahy.

Cldnek 45
Prezkum stanoviska agentury

1. Pokud Zadatel pozdda o pfezkum stanoviska agentury podle ¢l. 44 odst. 4, Zadatel zasle agentufe podrobné odtvod-
néni své zddosti do 60 dnii po obdrzeni stanoviska.

2. Agentura pfezkoumd své stanovisko do 90 dnt od obdrzeni podrobného odiivodnéni Zidosti. Ke stanovisku se
piipoji dosazené zdvéry a jejich odiivodnéni, pficemz tvoii jeho nedilnou soucdst.

3. Do 15 dnii od ukonceni pfezkumu svého stanoviska jej zasle agentura Komisi a zadateli.

4. Vndvaznosti na postup stanoveny v odstavci 3 tohoto cldnku se pouzije ustanoveni ¢l. 44 odst. 6 az 10.

0ddil 2
Registrace platné vjednom ¢lenském stdté (,vnitrostdtni registrace®)
Cldnek 46
Pisobnost vnitrostitni registrace

1. Zadost o vnitrosttn{ registraci se piedkladd ptislusnému orgdnu v ¢lenském staté, pro ktery je o registraci zdddno.
Prislusny orgdn udéluje vnitrostdtni registraci v souladu s timto oddilem a pouzitelnymi vnitrostdtnimi pfedpisy. Vnitro-
statn{ registrace je platnd pouze v ¢lenském stdté pfislusného orgdnu, ktery ji udélil.

2. Vnitrostatn{ registrace se neud@li pro veterindrni 1é¢ivé piipravky, které spadaji do oblasti ptsobnosti ¢l. 42 odst. 2,
nebo pro které byla udélena vnitrostdtni registrace & pro které je zadost o vnitrostatni registraci projedndvina v jiném
¢lenském staté v dobé podani zddosti.
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Cldnek 47
Postup pro vnitrostitni registraci

1. Postup pro udéleni nebo zamitnuti vnitrostdtni registrace veterindrntho lé¢ivého pfipravku musi byt dokoncen ve
lhaté 210 dnt ode dne piedlozeni platné zddosti.

2. Prislusny organ vyhotovi zpravu o hodnoceni, kterd bude obsahovat informace uvedené v ¢lanku 33.

3. Pislusny orgdn zvefejni zpravu o hodnoceni poté, co byly odstranény veskeré divérné informace obchodni povahy.

0ddil 3
Registrace platné v nékolika ¢lenskych stdtech (,decentralizované registrace*)
Cldnek 48
Pisobnost decentralizované registrace

1. Decentralizované registrace udéluji pfislusné organy v clenskych stitech, v nichZ zadatel Zddd o udéleni registrace
(dale jen ,dotéené clenské stity”) vsouladu s timto oddilem. Tyto decentralizované registrace jsou platné v uvedenych
¢lenskych statech.

2. Decentralizované registrace se neudéli pro veterindrni 1é¢ivé ptipravky, pro néz byla udélena vnitrostdtni registrace,
nebo v jejichz pi{padé se zddost o udéleni registrace projedndva v dobé predlozeni Zddosti o decentralizovanou registraci,
nebo které spadaji do oblasti ptisobnosti ¢l. 42 odst. 2.

Cldnek 49
Postup pro decentralizovanou registraci

1. Zadost o decentralizovanou registraci se piedklddd piislusnému orgdnu ¢lenského stitu zvoleného Zadatelem, aby
vyhotovil hodnotici zprévu ajednal vsouladu stimto oddilem (ddle jen ,referencni clensky stdt), jakoz i pFislusnym
organtim ostatnich dotéenych ¢lenskych stata.

2. Z&dost musi obsahovat seznam dotcenych clenskych statti.

3. Pokud Zadatel uvede, Ze jeden ¢i vice ¢lenskych stitti jiz nelze povaZovat za dotéené clenské staty, pFislusné organy
téchto ¢lenskych sttt poskytnou piislusnému organu referenéniho ¢lenského stitu a pfislusnym orgdntim ostatnich
dotéenych ¢lenskych sttt veskeré informace, které povazuji ve vztahu ke staZen{ zddosti za vyznamné.

4. Do 120 dnti od obdrzeni platné Zadosti vyhotovi piislusny orgin referenéniho ¢lenského stitu hodnotici zprévu,
ktera bude obsahovat informace uvedené v ¢linku 33, a pfedd ji pfislusnym orgdntim dotcenych ¢lenskych stitt a zada-
teli.

5. Do 90 dnti od obdrzeni hodnotici zprdvy uvedené v odstavci 4 ji pfislusné orgdny dotéenych clenskych stdtd
zhodnoti a informuji pfislusny orgdn referencniho clenského stitu o tom, zda maji vici této zpravé jakékoli ndmitky
ohledné toho, Ze by veterindrni lé¢ivy piipravek mohl pfedstavovat potencilni zdvazné riziko pro lidské zdravi, zdravi
zvifat nebo pro Zivotni prostiedi. Hodnotici zprévu vzniklou na zdkladé tohoto posouzeni predd piislusny orgin
referenéniho ¢lenského stitu piislusnym organtim dotcenych ¢lenskych statt a zadateli.

6. Na zddost piislusného orgdnu referen¢niho ¢lenského stitu nebo pifslusného orgdnu nékterého z dotéenych ¢len-
skych statd, je svolana koordina¢ni skupina s cilem prezkoumat hodnotici zpravu ve lhiité uvedené v odstavci 5.

7. Pokud je hodnotici zprava piiznivd a zddny pfislusny orgdn proti ni nevznesl u pfislusného organu referenéniho
¢lenského statu ndmitku podle odstavce 5, piislusny orgdn referencniho ¢lenského stitu zaznamend, Ze doslo k dohodg,
uzavie postup abez zbyte¢ného odkladu o tom informuje Zadatele a pfislusné orgdny vSech clenskych statd. Prislusné
organy dotcenych ¢lenskych sttt udéli registraci v souladu s hodnotici zpravou do 30 dnit od okamziku, kdy obdrzi jak
informaci o dosazeni dohody od pfislusného organu referenéniho ¢lenského statu, tak od zZadatele plny pieklad souhrnu
tdaji o piipravku, oznaleni na obalu a pifbalovych informaci.
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8. Pokud je hodnotici zprdva nepiizniva a zddné piislusné orgdny dotlenych clenskych stitd proti ni nevznesly
u pfislusného organu referenéniho ¢lenského stitu ndmitku podle odstavce 5, piislusny organ referen¢niho ¢lenského
stdtu zaznamend, Ze doslo k zamitnuti udéleni registrace, uzavie postup a bez zbyte¢ného odkladu o tom informuje
zadatele a piislusné orgdny vsech clenskych stata.

9. Jestlize pfislusny organ dotceného clenského stitu vznese u piislusného orgdnu referen¢niho clenského statu
ndmitku vici hodnotici zpravé podle odstavce 5 tohoto ¢lanku, pouzije se postup uvedeny v ¢lanku 54.

10.  Pokud v jakékoli fazi postupu pro decentralizovanou registraci uplatni piislusny organ dotéeného ¢lenského statu
dtvody uvedené v ¢l. 110 odst. 1 pro zdkaz veterindrniho 1écivého pFipravku, tento stit se naddle nepovazuje za dotéeny
¢lensky stat.

11.  Prislusny orgdn referenéniho ¢lenského stitu zvefejni zprévu o hodnoceni poté, co byly odstranény veskeré
dtvérné informace obchodni povahy.
Cldnek 50
Zadost o prezkouméni hodnotici zpravy, kterou poddva 7adatel

1. Do 15 dnd od obdrzeni hodnotici zpravy uvedené v ¢l. 49 odst. 5 muze zadatel podat u pfislusného organu
referencniho ¢lenského stitu pisemné ozndmeni s Zzddosti o pfezkoumdni hodnotici zprdvy. V takovém piipadé zasle
zadatel piislusnému organu referen¢niho ¢lenského statu podrobné odtivodnéni Zadosti do 60 dnt po obdrzeni hodnotici
zpravy. Pislusny orgdn referen¢niho ¢lenského stitu neprodlené tuto zadost piedd spolu s podrobnym odtvodnénim
koordina¢ni skupiné.

2. Koordina¢ni skupina hodnotici zpridvu pfezkoumd do 60 dnt od obdrzeni podrobného odivodnéni zddosti
o prezkum zpravy o hodnoceni. K hodnotici zpravé se pfipoji zavéry odsouhlasené koordinaéni skupinou véetné odiivod-
néni téchto zdvérd, které tvoi jeji nedilnou soucdst.

3. Prislusny orgdn referencniho clenského stitu pfedd hodnotici zpravu Zzadateli do 15 dnt od provedeni jejiho
piezkoumdni.

4. Vndvaznosti na postup stanoveny v odstavci 3 tohoto ¢ldnku se pouzije ustanoveni ¢l. 49 odst. 7, 8, 10 a 11.

0ddil 4
Vzdjemné uzndvdni ndrodnich registraci
Cldnek 51
Pisobnost vzdjemného uzndvani ndrodnich registraci

Ndrodni registrace veterindrniho 1é¢ivého pripravku udélend v souladu s ¢ldnkem 47 se uzndva v ostatnich clenskych
stitech v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 52.

Cldnek 52

Postup vzdjemného uzndvini nirodnich registraci

1. Zadost o vzdjemné uzndni nirodnich registrace se piedklddd piislusnému orgdnu ¢lenského stdtu, ktery udélil
ndrodni registraci v souladu s ¢ldnkem 47 (dale jen ,referencni clensky stdt“), a piislusnym orgdntim ¢lenskych stitd, ve
kterych zadatel zada o udéleni registrace (dale jen ,dotcené clenské staty”).

2. Vzidosti o vzdjemné uzndvani musi byt uvedeny dotéené Clenské stdty.

3. Mezi rozhodnutim o udéleni ndrodni registrace a pfedlozenim zddosti o vzdjemné uzndni této vnitrostdtni registrace
musi uplynout alespon Sest mésicti.

4. Pokud zadatel uvede, Ze jeden ¢i vice clenskych statl jiz nelze povazovat za dotéené clenské stty, pFislusné organy
téchto ¢lenskych sttt poskytnou piislusnému organu referenéniho ¢lenského statu a pfislusnym orgdntm ostatnich
dotéenych ¢lenskych stath veskeré informace, které povazuji za vyznamné v souvislosti se stazenim zadosti.

5. Do 90 dnti od obdrzeni platné zddosti o vzdjemné uznavani vyhotovi p¥islusny orgdn referencniho clenského statu
aktualizovanou hodnotici zpravu veterindrniho lé¢ivého ptipravku, kterd bude obsahovat informace uvedené v ¢lanku 33,
a pfeda ji piislusnym orgdnim dotéenych ¢lenskych statd a zadateli.
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6. Do 90 dnd od obdrzeni aktualizované hodnotici zprdvy uvedené v odstavci 5 ji piislusné orgdny dotcenych
¢lenskych statti zhodnoti a informuji piislusny organ referen¢niho ¢lenského stitu o tom, zda maji vici této zpravé
jakékoli ndmitky ohledné toho, Ze by veterindrni 1é¢ivy ptipravek mohl predstavovat potencidlni zdvazné riziko pro lidské
zdravi, zdravi zvifat nebo pro Zivotni prosttedi. Hodnotici zpravu vzniklou na zdkladé tohoto zhodnoceni pfedd piislusny
orgén referenéniho ¢lenského stitu pifslusnym orgdntim dotcenych clenskych stitli a zadateli.

7. Na zadost pfislusného orgdnu referen¢niho ¢lenského stitu nebo piislusného organu jakéhokoliv z clenskych stdtd
je svoldna koordina¢ni skupina s cilem ptezkoumat aktualizovanou hodnotici zprdvu ve lhité uvedené v odstavci 6.

8.  Pokud Zddny piislusny organ jakéhokoli dotceného ¢lenského stitu proti aktualizované hodnotici zpravé nevznesl
u pfislusného organu referenéniho ¢lenského stitu ndmitku podle odstavce 6, piislusny orgdn referen¢niho ¢lenského
stdtu zaznamend, Ze doslo k dohod¢, uzavie postup abez zbyte¢ného odkladu o tom informuje zadatele a piislusné
organy viech clenskych statd. Piislusné orgdny dotéenych clenskych sttt ud@li registraci v souladu s aktualizovanou
hodnotici zprévou do 30 dnd od okamziku, kdy obdrzi jak informaci o dosazeni dohody od pislusného organu
referen¢niho ¢lenského statu, tak od Zadatele Gplny preklad souhrnu ddaji o pfipravku, oznaceni na obalu a piibalovych
informaci.

9. Jestlize pfislusny organ dotceného clenského stitu vznese u piislusného orgdnu referen¢niho clenského statu
ndmitku k aktualizované hodnotici zprdvé podle odstavce 6 tohoto ¢linku, pouzije se postup uvedeny v odstavci 54.

10.  Pokud v jakékoli fizi postupu vzdjemného uznavani uplatni piislusny orgdn dotéeného clenského stitu diivody
uvedené v ¢l. 110 odst. 1 pro zdkaz veterindrniho 1é¢ivého piipravku, tento stit se nadéle nepovazuje za dotCeny clensky
stat.

11.  Pfislusny orgdn referen¢niho ¢lenského stitu zvefejni hodnotici zpravu poté, co byly odstranény veskeré dtvérné
informace obchodni povahy.

0ddil 5

z

Opakované wuplatnéni postupu vzdjemného wuzndvdni adecentralizovaném
postupu registrace

Cldnek 53
Opakované uplatnéni registrace dal$imi dotCenymi ¢lenskymi stity

1. Po dokonceni decentralizovaného postupu stanoveného v ¢lanku 49 nebo postupu vzdjemného uzndvani stanove-
ného v ¢clanku 52, na jehoZz zdkladé je registrace udélena, mtze drzitel rozhodnuti o registraci piedlozit zddost o registraci
veterindrniho 1é¢ivého piipravku piislusnym orgdnim dalsich dotcenych clenskych stitt a piislusnému organu referen-
¢ntho clenského stitu uvedenému v ¢cldnku 49, nebo piipadné v cldnku 52, ato vsouladu s postupem stanovenym
vtomto ¢lanku. Kromé ddaji uvedenych v ¢lanku 8 zddost obsahuje:

a) seznam viech rozhodnuti, kterymi se udéluje, pozastavuje, nebo rusi registrace, kterd se tykd veterindrniho lé¢ivého
pipravku;

b) informace o zméndch provedenych od udéleni registrace decentralizovanym postupem stanovenym v ¢l. 49 odst. 7
nebo postupem vzdjemného uzndvani stanovenym v ¢l. 52 odst. 8;

¢) souhrnnou zpravu tykajici se farmakovigilan¢nich ddaja.

2. Piislusny orgdn referencniho clenského stitu uvedeny v clanku 49 nebo pfipadné v ¢lanku 52 predd do 60 dnt
piislusnym orgdnim dalsich dotéenych c¢lenskych statti rozhodnuti udélit registraci, uvédomi je o jejich veskerych
zméndch avuvedené lhiité vypracuje a podle piislusného postupu pfipravi a piedd aktualizovanou hodnotici zprivu
tykajici se této registrace a jejich zmén a informuje o tom Zadatele.

3. Pislusny orgdn kazdého dalstho dotéeného clenského stitu udéli registraci v souladu s aktualizovanou hodnotici
zpravou uvedenou v odstavci 2 do 60 dni od obdrzeni jak tidaji uvedenych v odstavci 1, tak tplného piekladu souhrnu
tdaji o piipravku, oznaleni na obalu a pibalovych informaci..
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4. Odchylné od odstavce 3 tohoto ¢lanku, pokud shledd piislusny orgdn dalstho dotceného ¢lenského statu divod pro
zamitnuti registrace vzhledem k tomu, Ze by veterindrni 1é¢ivy pfipravek mohl predstavovat potencidlni zdvazné riziko
pro lidské zdravi, zdravi zvifat nebo pro Zivotni prostiedi, vznese nejpozdéji do 60 dnt od obdrzeni udaji a informaci
uvedenych v odstavci 1 a aktualizované hodnotici zpravy uvedené v odstavci 2 tohoto ¢lanku své namitky u ptislusného
orgdnu referencniho ¢lenského stdtu uvedeného v ¢ldnku 49 nebo p¥ipadné clanku 52, a u piislusnych orgdnd dotéenych
¢lenskych stitti uvedenych v téchto odstavcich a zadateli a pfedd jim podrobné vyjadieni ke svym davodim.

5.V ptipadé, Ze ndmitky vznese pfislusny organ dalstho dotceného clenského sttu podle odstavce 4, prislusny orgdn
referen¢niho ¢lenského statu ucini veskeré vhodné kroky za tcelem dosazeni dohody ohledné vznesenych namitek.
Prislusné orgény referenéniho ¢lenského statu a dalsich dotcenych ¢lenskych stdtl vyvinou veskeré dsili, aby dosdhly
dohody o opatienich, kterd je tieba pfijmout.

6.  Prislusny orgdn referen¢niho ¢lenského stitu umozni zadateli vyjadrit Gstné nebo pisemné jeho stanovisko tykajici
se namitek vznesenych pfislusnym organem dalstho dotceného clenského statu.

7. Jestlize je v ndvaznosti na kroky ucinéné piislusnym orgdnem referencniho ¢lenského stdtu dosazeno dohody mezi
piislusnymi organy referen¢niho ¢lenského statu a ¢lenskych statd, které jiz registraci udélily, a pfislusnymi orgdny dalsich
dotéenych ¢lenskych statti, udéli piislusné organy dalsich dotcenych ¢lenskych statii registraci v souladu s odstavcem 3.

8. Pokud piislusny organ referen¢niho ¢lenského statu nebyl schopen dosahnout dohody s piislusnymi orgdny dotce-
nych ¢lenskych statt a dalsich dotéenych ¢lenskych stitd nejpozdéji do 60 dnt ode dne, kdy byly vzneseny ndmitky
uvedené v odstavci 4 tohoto ¢ldnku, predd zddost spolu s aktualizovanou hodnotici zprdvou uvedenou v odstavci 2
tohoto ¢ldnku a ndmitkami piislusnych orgdnd dalsich dotéenych clenskych stitd koordina¢ni skupiné v souladu s pos-
tupem prezkoumdni stanovenym v ¢lanku 54.

0ddil 6
Postup pfezkoumdni
Cldnek 54
Postup pfezkoumdni

1. Pokud prislusny orgdn dotéeného clenského stitu vznese v souladu s¢l. 49 odst. 5, ¢l. 52 odst. 6, ¢l. 53 odst. 8
nebo ¢l. 66 odst. 8 namitku k hodnotici zpravé nebo aktualizované hodnotici zpravé uvedenou v téchto ¢lancich,
poskytne piislusnému orgdnu referencniho ¢lenského statu, piislusnym orgdntim dotéenych clenskych statti a zadateli
nebo drziteli registrace podrobné vyjddfeni k divodim, které ho k této ndmitce vedly. PHslusny orgdn referen¢niho
¢lenského statu neprodlené piedlozi sporné body koordina¢ni skupiné.

2. Prisludny organ referen¢niho ¢lenského stitu u¢ini do 90 dnii od obdrzeni ndmitek veskeré vhodné kroky za tcelem
dosazeni dohody ohledné vznesené namitky.

3. Prislusny orgdn referencniho ¢lenského statu umozni zadateli ¢i drziteli rozhodnuti o registraci vyjadfit dstné nebo
pisemné stanovisko tykajici se vznesené ndmitky.

4. Jestlize bylo dosazeno dohody mezi pfislusnymi orgdny uvedenymi v ¢l. 49 odst. 1, €l. 52 odst. 1, ¢&l. 53 odst. 1a
¢l. 66 odst. 1, piislusny organ referenéniho ¢lenského stitu postup uzavie ainformuje otom Zadatele nebo drzitele
registrace. PHslusné orgdny dotcenych clenskych statd registraci udéli, nebo zméni.

5. Pokud pfislusné organy uvedené v ¢l. 49 odst. 1, ¢l. 52 odst. 1, ¢l. 53 odst. 1 a ¢l. 66 odst. 1 dosihnou na zakladé
konsenzu dohody o zamitnuti udéleni registrace ¢i odmitnuti zmény, piislusny organ referen¢éniho ¢lenského stitu postup
uzavie, informuje o tom Zadatele nebo drzitele rozhodnuti o registraci a fddné uvede divody tohoto zamitnuti nebo
odmitnuti. P¥slusné organy dotéenych clenskych stati zamitnou udéleni registrace, nebo odmitnou jeji zmény.

6. Jestlize dohody mezi piislusnymi orgdny uvedenymi v ¢l. 49 odst. 1, ¢l. 52 odst. 1, ¢l. 53 odst. 1 a¢l. 66 odst. 1
nelze dosdhnout na zdkladé konsenzu, pfedlozi koordina¢ni skupina Komisi zprévu o hodnoceni uvedenou v ¢l. 49
odst. 5, ¢l. 52 odst. 6, ¢l. 53 odst. 2 a¢l. 66 odst. 3 spolu s informacemi o spornych bodech nejpozdéji do 90 dni ode
dne, kdy byla vznesena ndmitka uvedend v odstavci 1 tohoto ¢lanku.
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7. Do 30 dnt od obdrzeni hodnotici zpravy a informaci uvedenych v odstavci 6 Komise vyhotovi ndvrh rozhodnuti
o doty¢né zadosti. Komise ndvrh rozhodnuti zasle pfislusnym orgdntm a zadateli nebo drziteli rozhodnuti o registraci.

8. Komise si miize vyzadat vysvétleni od piislusnych orgdnti nebo agentury. V takovém piipadé se lhiita stanovena
v odstavci 7 pozastavi do doby, nez toto vysvétleni bude pfedlozeno.

9. Za tcelem postupu délby price vsouvislosti se zménami, které vyZaduji hodnoceni v souladu s ¢lankem 66, se
odkazy tohoto ¢ldnku na piislusny orgdn referen¢éniho ¢lenského statu povazuji za odkazy na p¥islusny organ dohodnuty
v souladu s ustanovenim ¢l. 65 odst. 3, pfiemz odkazy na dotcené clenské stity se povazuji za odkazy na pFislusné
Clenské staty.

10.  Komise prostfednictvim provadécich aktt na zdkladé svého navrhu pfijme rozhodnuti o udéleni, zméné, zamitnut{
nebo zrudeni registraci nebo o odmitnuti jeji zmény. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle
¢l. 145 odst. 2.

KAPITOLA IV
POREGISTRACNI OPATRENI
0ddil 1
Databidze Unie pro pfipravky
Cldnek 55
Databdze Unie pro veterindrni 1é¢ivé pfipravky

1. Agentura zfid{ a ve spoluprdci s ¢lenskymi stity spravuje databdzi Unie pro veterindrni 1é¢ivé piipravky (dile jen
,databdze piipravka®).

2. Databédze ptipravkil obsahuje alespoii tyto informace o:
a) veterindrnich lé¢ivych piipravcich registrovanych v Unii ze strany Komise a piislusnych orgénit:
i) ndzev veterindrniho 1é¢ivého pripravku;
i) 1écivd nebo acinné latky a sila veterindrniho 1é¢ivého ptipravku;
iii) souhrn tdaja o piipravky;
iv) ptibalova informace;
v) hodnotici zprava;
vi) seznam vyrobnich mist veterindrniho 1é¢ivého piipravku; a
vii) datum uvedeni veterindrniho 1é¢ivého piipravku na trh v ¢lenském  stdté;
b) homeopatickych veterindrnich 1é¢ivych ptipravcich registrovanych v Unii pfislusnymi orgdny v souladu s kapitolou V
i) ndzev homeopatického veterindrntho 1é¢ivého piipravku;
i) ptibalovéd informace; a
iii) seznamy vyrobnich mist registrovanych homeopatickych veterindrnich 1é¢ivych piipravkd;
¢) veterindrnich 1é¢ivych pifpravcich povolenych pro pouziti v nékterém clenském stdté v souladu s ¢l. 5 odst. 6.
d) ro¢nim objemu prodeje a informacich o dostupnosti kazdého veterindrniho 1écivého piipravku.
3. Komise pfijme prostiednictvim provadécich aktl nezbytnd opatteni a praktické kroky, které stanovi:

a) technické specifikace databdze piipravkil véetné mechanismu pro elektronickou vyménu ddajii pro ucely vymény
informaci se stavajicimi vnitrostatnimi systémy a formatu elektronického predkladani tdaji;

b) praktickd opatfeni k provozu databdze ptipravkd, zejména s cilem zajistit ochranu davérnych informaci obchodni
povahy a zabezpeceni vymény informaci;
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¢) podrobné vymezeni informaci, které maji byt zaclenény, aktualizoviny a sdileni v databdzi piipravkd, a subjektt
k tomu opravnénych;

d) pohotovostni opatieni, kterd se pouziji v pfipadé, ze je nékterd z funkci databdze p¥ipravkd nedostupnd;

e) v piipadé nutnosti tdaje, které maji byt navic doplnény do databdze p¥ipravkd k informacim uvedenym v odstavci 2
tohoto ¢lanku.

Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2.

Cldnek 56
Pfistup do databdze p¥ipravkd
1. Pislusné orgdny, agentura a Komise maji plny pfistup k informacim v databdzi ptipravk.

2. Drzitelé rozhodnuti o registraci maji plny piistup k informacim v databdzi ptipravkd, které se tykaji jejich vlastnich
registraci.

3. Vefejnost md pristup k informacim v databdzi ptipravki bez moznosti v ni uvedené informace ménit, pokud jde
o seznam veterindrnich léCivych pripravki, souhrny tdaji o piipravku, piibalové informace a hodnotici zpravy poté, co
piislusny orgdn odstran{ veskeré divérné informace obchodni povahy.

0ddil 2
Shromazdovdni ddajt ¢lenskymi stdty a povinnosti drziteld registrace
Cldnek 57
Shromazd'ovéni daji o antimikrobnich 1é¢ivych pfipravcich pouzivanych u zvifat

1. Clenské stity shromazduji pifslusné a srovnatelné tidaje o objemu prodeje a o pouzivani antimikrobnich lécivych
pipravkil pouzivanych u zvifat zejména s cilem umoznit pfimé ¢i nepiimé vyhodnoceni pouzivdni téchto piipravki
u zvifat uréenych k produkci potravin na trovni zemédélskych podniki v souladu s timto ¢lankem a v rdmci lhat stano-
venych v odstavci 5.

2. Clenské stity zaslou shromédzdéné tdaje o objemu prodeje a pouzivini antimikrobnich veterindrnich lécivych
piipravk pouZivanych u zvifat s ohledem na cilovy druh zvifete atyp pfipravku agentufe v souladu s odstavcem 5
avramci lhit stanovenych v odstavci 5. Agentura spolupracuje s clenskymi stdty a dal$imi agenturami Unie za Gcelem
analyzy téchto adaji a zvefejni vyrocni zpravu. Agentura zohledni tyto tdaje pii piijimdni veskerych piislusnych pokyni
a doporuceni.

3. Komise pfijme akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢ldnkem 147, jimiz doplni tento ¢ldnek, pokud jde o sta-
noveni pozadavki tykajicich se:

a) druhl antimikrobnich 1éCivych piipravk pouzivanych u zvitat, u nichz se musi shromazdovat ddaje;
b) prokazovani kvality, které ¢lenské stity a agentura zavedou s cilem zajistit kvalitu a porovnatelnost tdajd; a

¢) pravidel pro metody shromazdovani Gdajii o pouzivani antimikrobnich 1é¢ivych pfipravkd pouzivanych u zvitat a také
pro metodu pfeddvani téchto daji agentufe.

4. Komise prostiednictvim provaddécich aktl stanovi formdat ddajd, které maji byt shromazdovany v souladu s timto
¢lankem. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2.

5. Clenské stity mohou uplatnit postupny pfistup, pokud jde o povinnosti stanovené v tomto ¢lanku, aby:

a) do dvou let ode dne 28.ledna 2022 byly shromdzdény tdaje alesponn ohledné druhi a kategorii zahrnutych do
provadéciho rozhodnuti Komise 2013/652/EU (*#) ve znéni 11. prosince 2018;

(**) Provadéci rozhodnuti Komise 2013/652/EU ze dne 12. listopadu 2013 o sledovéni a ohlasovéni antimikrobidlni rezistence zoonotic-
kych a komenzélnich bakterif (Uf. vést. L 303, 14.11.2013, s. 26).
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b) do péti let ode dne 28. ledna 2022 byly shromazdény tdaje ohledné vSech druht zvifat urcenych k produkci potravin;

¢) do osmi let ode dne 28. ledna 2022 byly shromdzdény tidaje ohledné ostatnich zvifat, kterd jsou chovdna nebo drzena
v zajeti.

6.  Ustanoveni odst. 5 pism. ¢) se nesmi vyklddat tak, aby z toho vyplyvala povinnost shromazdovat idaje od fyzickych
osob chovajicich zvifat v zdjmovém chovu.

Cldnek 58
Povinnosti drZitelts rozhodnuti o registraci

1. Drzitel rozhodnuti o registraci odpovidd za uvedeni svych veterinarnich 1é¢ivych ptipravka na trh. Uréeni zdstupce
nezprostuje drzitele rozhodnuti o registraci pravni odpovédnosti.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci v rimci svych povinnosti zajisti odpovidajici a neptetrzité dodavky svych veterindr-
nich 1é¢ivych p¥ipravka.

3. Po udéleni registrace piihlizi drzitel rozhodnuti o registraci, pokud jde o metody vyroby akontroly uvedené
v zddosti o registraci, k védeckému a technickému pokroku a zavede veskeré zmény, které mohou byt vyzadoviny
k tomu, aby bylo mozné veterindrni lé¢ivy piipravek vyrabét a kontrolovat prostfednictvim obecné uzndvanych védeckych
metod. Zavedeni takovych zmén podléhd postuptim stanovenym v oddile 3 této kapitoly.

4. Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby souhrn tdaji o pfipravku, oznaceni na obalu a piibalovd informace byly
aktualizovany v souladu se stdvajicimi védeckymi poznatky.

5. Drzitel rozhodnuti o registraci neuvede generické a hybridni veterindrni 1é¢ivé pfipravky na unijni trh, dokud
neuplyne doba ochrany registratni dokumentace pro referen¢ni veterindrni 1é¢ivy ptipravek, jak je stanoveno v ¢ldncich
39 a 40.

6.  Drzitel rozhodnuti o registraci zaznamend v databazi piipravki data uvedeni svych registrovanych veterindrnich
lé¢ivych ptipravku na trh ainformace o dostupnosti kazdého veterindrniho lé¢ivého piipravku v kazdém piislusném
Clenském stdté a pi{padné data jakéhokoli pozastaveni nebo zruSeni danych registraci.

7. Na zddost piislusnych orgdnt jim drzitel rozhodnuti o registraci poskytne dostate¢né mnozstvi vzorkt, které
umozni provést kontroly jeho veterindrnich lé¢ivych piipravki uvedenych na unijni trh.

8. Na zddost piislusného orgdnu poskytne drzitel rozhodnuti o registraci odborné znalosti s cilem usnadnit provadéni
analytické metody pro detekci rezidui veterindrnich 1é¢ivych piipravka v referenéni laboratofi Evropské unie urcené podle
nafizeni (EU) 2017/625.

9. Na zddost ptislusného orgdnu nebo agentury predlozi drzitel rozhodnuti o registraci ve lhité stanovené v této
zadosti udaje prokazujici, Ze pomér piinost a rizik zistava ptiznivy.

10.  Drzitel rozhodnuti o registraci neprodlené informuje pfislusny organ, ktery registraci udélil, nebo p¥ipadné Komisi
o jakémkoli zdkazu nebo omezeni uloZeném piislusnym orgdnem nebo orgdnem tfeti zemé a ozndmi rovnéz jakékoli jiné
nové informace, které by mohly ovlivnit vyhodnoceni piinost a rizik daného veterindrniho 1é¢ivého piipravku, véetné
vysledku procesu sprvy signdlis provedeného v souladu s ¢lankem 81.

11.  Drzitel rozhodnuti o registraci poskytne pfislusnému organu, Komisi nebo pfipadné agentufe ve stanovené lhiité
veskeré tdaje, které ma k dispozici, tykajici se objemu prodeje daného veterindrniho 1é¢ivého piipravku.

12.  Drzitel rozhodnuti o registraci zaznamend v databdzi piipravki ro¢ni objem prodeje kazdého svého veterindrniho
lé¢ivého piipravku.

13.  Drzitel rozhodnuti o registraci neprodlené vyrozumi pfislusny orgén, ktery registraci udélil, nebo pfipadné Komisi
o jakémkoli opatteni, které drzitel rozhodnuti zamysli pfijmout za dcelem ukonéeni uvddéni veterindrniho lécivého
piipravku na trh pred tim, nez toto opatieni zahdji, za soucasného uvedeni davodi pro toto opatieni.
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Cldnek 59
Malé a stfedni podniky

Clenské stdty pfijmou v souladu se svymi vnitrostitnimi pravnimi piedpisy odpovidajici opatfeni s cilem poskytnout
malym a stfednim podnikdm poradenstvi tykajici se plnéni pozadavki tohoto nafizeni.

0ddil 3
Zmény registraci
Cldnek 60
Zmény
1. Komise prostrednictvim provadécich aktl stanovi seznam zmén, které nevyzaduji posouzeni. Tyto provadéci akty se
piijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2.

2. Pii pfijimani uvedenych provddécich aktd uvedenych v odstavci 1 vezme Komise v tivahu tato kritéria:

a) potfebu védeckého posouzeni zmén, aby bylo mozné urcit riziko pro vefejné zdravi, zdravi zvifat nebo pro Zivotni
prostied;

b) skutecnost, zda zmény maji dopad na jakost, bezpe¢nost nebo Géinnost veterindrniho 1é¢ivého piipravku;
¢) skute¢nost, zda zmény nepfedstavuji vice nez drobnou zménu souhrnu tdaja o piipravky;
d) skute¢nost, zda jsou zmény administrativni povahy.

Cldnek 61
Zmény, které nevyzaduji posouzeni

1. Pokud je zména uvedena na seznamu stanoveném podle ¢l. 60 odst. 1, zaznamena drzitel rozhodnuti o registraci
zménu piipadné véetné souhrnu ddaji o piipravku, oznaceni na obalu nebo pfibalové informace v jazycich uvedenych
v ¢lanku 7, v databdzi piipravka do 30. dnii po provedeni této zmény.

2. Prislusné orgdny, nebo v piipadé veterindrniho 1é¢ivého pfipravku registrovaného centralizovanym postupem regis-
trace Komise prostiednictvim provadécich aktt zméni rozhodnuti, kterym se udéluje registrace, v souladu s danou
zménou zaznamenanou v souladu s odstavcem 1 tohoto ¢ldnku. Tyto provadéci akty se prijimaji pfezkumnym postupem
podle ¢l. 145 odst. 2.

3. Pislusny orgdn referen¢niho ¢lenského stitu, nebo v piipadé zmény vnitrostatni registrace piislusny orgdn dotce-
ného stitu, ¢i pipadné Komise vyrozumi drzitele rozhodnuti o registraci a piislusné orgdny pfislusnych clenskych statd
o tom, zda byla zména schvalena ¢i odmitnuta, a to tak, Ze tuto informaci zaznamend v databdzi pfipravku.

Cldnek 62
Zédost o zmény, které vyzaduji posouzeni

1. Pokud zména neni uvedena na seznamu stanoveném podle ¢l. 60 odst. 1, drzitel rozhodnuti o registraci pfedlozi
zadost o zménu, kterd vyzaduje posouzeni, piislusnému organu, ktery registraci udélil, nebo ptipadné agentute. Zadosti se
piedkladdaji elektronicky.

2. Z&dost uvedend v odstavci 1 musi obsahovat:
a) popis zmény;
b) tdaje uvedené v ¢lanku 8, odpovidajici dané zméné;

¢) podrobnosti o registracich, kterych se zadost tyka;
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d) pokud jsou diisledkem této zmény nasledné zmény téze registrace, popis téchto ndslednych zmén;

e) pokud se zména tykd registraci udélenych na zakladé postupu vzdjemného uzndvdni nebo decentralizovaného
postupu, seznam ¢lenskych sttd, které uvedené registrace udélily.

Cldnek 63
Nisledné zmény informaci o pfipravku

Pokud zména vyzaduje ndsledné zmény souhrnu ddajii o pipravku, oznaceni na obalu nebo piibalové informace,
povazuji se tyto zmény pro Glely posouzeni zddosti o zménu za souldst uvedené zmény.

Cldnek 64
Seskupovini zmén

Pfi zadosti o nékolik zmén, jez se nevyskytuji na seznamu stanoveném v souladu s ¢l. 60 odst. 1 a tykaji se téze registrace,
nebo ojednu zménu, jez se na uvedeném seznamu nevyskytuje a tykd se nékolika rtznych registraci, mtze drzitel
rozhodnuti o registraci pfedlozit jednu Zddost pro viechny zmény.

Cldnek 65
Postup délby price

1. PH Zadosti ojednu nebo vice zmén, jez jsou ve vSech pifslusnych clenskych stitech stejné, nevyskytuji se na
seznamu stanoveném v souladu s ¢l. 60 odst. 1 a tykaji se nékolika registraci, které jsou v drzeni téhoz drzitele rozhodnuti
o registraci a které byly udéleny rtiznymi piislusnymi organy nebo Komisi, pfedlozi doty¢ny drzitel rozhodnuti o regi-
straci stejnou zddost vSem pifslusnym organim ve vSech pfislusnych clenskych stitech, a pokud je zahrnuta zména
veterindrniho 1é¢ivého piipravku registrovaného centralizovanym postupem, agentufe.

2. Pokud je jakakoli z registraci uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku udélena centralizovanym postupem, agentura
zadost posoudi v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 66.

3. Pokud zddnd z registraci uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku neni udélena centralizovanym postupem, dohodne
se koordina¢ni skupina pro posouzeni Zadosti vsouladu s postupem stanovenym v ¢ldnku 66 na piislusném organu,
ktery vybere z piislusnych organd, jez udélily registrace.

4. Komise miiZe prostiednictvim provadécich aktd pfijmout nezbytnd opatfeni tykajici se fungovani postupu délby
préace. Tyto provadéci akty se pFijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2.

Cldnek 66
Postup pro zmény, které vyzaduji posouzeni

1. Pokud zddost ozménu spliiuje pozadavky stanovené v ¢lanku 62, piislusny orgdn, agentura, piislusny orgin
dohodnuty v souladu s ¢l. 65 odst. 3, nebo pipadné piislusny organ referenéniho clenského stitu potvrdi ve lhaté 15
dnt pfijeti platné zddosti.

2. Pokud 7ddost neni tiplnd, pfislusny orgdn, agentura, pfislusny orgdn dohodnuty v souladu s¢l. 65 odst. 3, nebo
piipadné piislusny orgdn referen¢niho ¢lenského statu pozada drzitele rozhodnuti o registraci, aby v pfiméfené lhité
poskytl chybgjici informace a dokumentaci.

3. Pislusny orgdn, agentura, pfislusny orgdn dohodnuty vsouladu s¢l. 65 odst. 3 nebo piipadné piislusny orgin
referenéniho ¢lenského stitu posoudi Zddost a vyhotovi ke zméné hodnotici zprévu nebo stanovisko v souladu s ¢lén-
kem 33. Tato hodnotici zprdva nebo toto stanovisko musi byt vyddno do 60 dnt od obdrzeni platné zddosti. V piipadg,
ze posouzeni Zadosti vyZaduje vice asu kvali své sloZitosti, maze doty¢ny piislusny orgdn nebo agentura tuto lhitu
prodlouzit na 90 dnd. Vtomto piipadé otom doty¢ny piislusny orgdn nebo agentura informuje drzitele rozhodnuti
0 registraci.

4. Béhem doby uvedené v odstavci 3 maze dotyény piislusny orgdn nebo agentura pozadat drzitele rozhodnuti
o registraci, aby ve stanovené lhiit¢ poskytl dopliujici informace. Postup se pozastavi, dokud nejsou doplitujici informace
poskytnuty.
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5. Pokud stanovisko uvedené v odstavci 3 vyhotovi agentura, zasle jej Komisi a drziteli rozhodnuti o registraci.

6.  Pokud stanovisko podle odstavce 3 tohoto ¢ldnku vsouladu s¢l. 65 odst. 2 vyhotovi agentura, zasle jej viem
piislusnym orgdnam piislusnych clenskych statd, Komisi a drziteli rozhodnuti o registraci.

7. Pokud hodnotici zpravu podle odstavce 3 tohoto ¢ldnku vsouladu s¢l. 65 odst. 3 vyhotovi pfislusny orgdn
dohodnuty v souladu s ¢l. 65 odst. 3 nebo ji vyhotovi piislusny organ referen¢nitho ¢lenského sttu, zasle ji pislusnym
organtim ve viech pfislusnych clenskych stitech a drziteli rozhodnuti o registraci.

8.  Pokud piislusny orgdn nesouhlasi s hodnotici zpravou, kterou obdrzel podle odstavce 7 tohoto ¢lanku, pouzije se
postup pfezkoumdni stanoveny v ¢lanku 54.

9.V zavislosti na vysledku postupu stanoveného v odstavci 8 se stanovisko nebo hodnotici zprava uvedené v odstavci
3 neprodlené zasle drziteli rozhodnuti o registraci.

10. Do 15 dnil od obdrzeni stanoviska nebo hodnotici zpravy mutze drzitel rozhodnuti o registraci podat pisemnou
zddost ptislusnému orgdnu, agentufe, prislusnému orgdnu dohodnutému v souladu s ¢l. 65 odst. 3, nebo piipadné piislus-
nému orgdnu referen¢ntho ¢lenského stitu k opétovnému prezkoumdni stanoviska nebo hodnotici zprdvy. Podrobné
odtvodnéni zddosti o pfezkum musi byt pfeddno piislusnému orgdnu, agentufe, pfislusnému orginu dohodnutému
v souladu s €l. 65 odst. 3 nebo piislusnému orgdnu referenéntho ¢lenského stétu ve Thité 60 dndi od obdrzeni stanoviska
nebo hodnotici zpravy.

11. Do 60 dnt od obdrZeni odtivodnéni zddosti o opétovny postup piezkoumani pifslusny organ, agentura, piisluiny
organ dohodnuty v souladu s ¢l. 65 odst. 3, nebo piipadné piislusny orgdn referencniho ¢lenského stitu prezkoumd ty
body stanoviska nebo hodnotici zpravy, které drzitel rozhodnuti o registraci uvedl v Zddosti o pfezkum, a zaujme pfehod-
nocené stanovisko nebo pfijme prehodnocenou hodnotici zpravu. K pfezkoumanému stanovisku nebo hodnotici zpravé
se pfipoji odiivodnéni dosazenych zavéri.

Cldnek 67
Opatfeni k uzavieni postupu pro zmény, které vyzaduji posouzeni

1. Do 30 dnii po ukonéeni postupu stanoveného v ¢lanku 66 a po obdrzeni tplnych ptekladti souhrnu ddaji o pii-
pravku, oznaceni na obalu a pfibalové informace od drzitele rozhodnuti o registraci, pislusny orgdn, Komise nebo
piislusné organy clenskych statt uvedenych na seznamu vsouladu s¢l. 62 odst. 2 pism. e) zméni registraci nebo
odmitnou zménu v souladu se stanoviskem nebo zprdvou o hodnoceni uvedenymi v ¢ldnku 66 a informuji drzitele
rozhodnuti o registraci o diivodech odmitnuti.

2.V pripadé centralizované registrace vyhotovi Komise ndvrh rozhodnuti, které md byt pfijato ohledné dané zmény.
Pokud nédvrh rozhodnuti neni v souladu se stanoviskem agentury, poskytne Komise podrobné vysvétleni zdavodnujici,
pro¢ se stanoviskem agentury nefidi. Komise prostfednictvim provadécich aktl pfijme rozhodnuti o zméné registrace
nebo o odmitnuti zmény. Tyto provddéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2.

3. Prislusny orgdn, nebo piipadné Komise neprodlené ozndmi drziteli rozhodnuti o registraci zménu registrace.

4. Pfislusny orgdn, Komise, agentura, nebo piipadné piislusné orgdny clenskych sttt uvedenych na seznamu v sou-
ladu s ¢l. 62 odst. 2 pism. e) aktualizuji odpovidajicim zpisobem databdzi pfipravka.

Cldnek 68
Providéni zmén, které vyzaduji posouzeni

1. Drzitel rozhodnuti o registraci mize uskute¢nit zmény vyzadujici posouzeni pouze poté, co v souladu s posouzenou
zménou, piislusny orgdn, nebo piipadné Komise, zméni rozhodnuti o registraci, stanovi lhitu pro zavedeni zmény
a ozndmi zménu drziteli rozhodnuti o registraci v souladu s ¢l. 67 odst. 3.
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2. Pokud to pozaduje pfislusny organ nebo Komise, drzitel rozhodnuti o registraci neprodlené ptedlozi veskeré
informace tykajici se uskute¢néni zmény registrace.

Oddil 4

Harmonizace souhrnt ddajé o pfipravku u pfipravkd registrovanych na ndrodni
darovni

Cldnek 69
Oblast piisobnosti harmonizace souhrni iidajit o pfipravku pro veterindrni 1é¢ivé pfipravky

Harmonizovany souhrn tdaji o pfipravku se vypracuje v souladu s postupem stanovenym v ¢lancich 70 a 71 pro:

a) referen¢ni veterindrni 1é¢ivé piipravky, které maji totéz kvalitativni a kvantitativni slozeni lé¢ivych latek a tutéz 1ékovou
formu a pro néz byla udélena ndrodni registrace v riiznych ¢lenskych stitech podle ¢lanku 47 témuz drziteli rozhod-
nuti o registraci;

b) generické a hybridni veterindrni 1é¢ivé p¥ipravky.

Cldnek 70
Postup harmonizace souhrnii ddaji o pfipravku pro referen¢ni veterindrni 1é¢ivé ptipravky

1. Pislusné organy kazdoro¢né koordina¢ni skupiné predlozi seznam referennich veterindrnich 1é¢ivych piipravki
ajejich souhrn udaji o piipravku, kterym byla udélena registrace v souladu s ¢lankem 47, pokud by podle pfislusného
organu mély podléhat postupu harmonizace jejich souhrnti tidaja o pfipravku.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci mizZe pozddat o postup harmonizace souhrnt tdaji o pipravku pro referencni
veterindrn{ 1é¢ivy piipravek tak, Ze pfedlozi koordinacni skupiné seznam rtiznych ndzvii tohoto veterinarniho 1é¢ivého
piipravku a rtizné souhrny tdajii o piipravku, pro néz byla udélena registrace v souladu s ¢ldnkem 47 v riznych ¢len-
skych statech.

3. Koordina¢ni skupina s ohledem na seznamy predlozené ¢lenskymi stity v souladu s odstavcem 1 nebo na jakoukoli
zadost, kterou obdrzi od drzitele rozhodnuti o registraci v souladu sodstavcem 2, kazdoro¢né vypracuje a zvefejni
seznam referen¢nich veterindrnich 1é¢ivych piipravkd, které podléhaji harmonizaci souhrnt ddaji o ptipravku, a urci
referenéni clensky stat pro kazdy dotceny referencni veterindrni 1éCivy piipravek.

4. PH vypracovani seznamu referen¢nich veterindrnich 1écivych pripravkd, které podléhaji harmonizaci souhrnd tdaj
o ptipravku, maze koordina¢ni skupina rozhodnout o stanoveni priorit ve své praci na harmonizaci souhrnid ddaja
o ptipravku s ohledem na doporuceni agentury o tfidé nebo skupiné referen¢nich veterindrnich lé¢ivych piipravka,
které musi byt harmonizovdny za uéelem ochrany pro lidského zdravi, zdravi zvitat nebo ochrany Zivotni prostiedi,
véetné zmiriujicich opatfeni, jeZ maji zabrdnit rizikim pro Zivotni prostiedi.

5. Na zddost piislusného organu referenéniho ¢lenského statu uvedeného v odstavci 3 tohoto ¢lanku poskytne drzitel
rozhodnuti o registraci koordina¢ni skupiné souhrn specifikujici rozdily mezi souhrny tdaji o piipravku, svym navrhem
na harmonizovany souhrn tdaji o pipravku, piibalovou informaci a oznacenim na obalu v souladu s ¢ldnkem 7, ktery
bude podpofen piislusnymi stavajicimi tidaji pfedlozenymi v souladu s ¢lankem 8, a které jsou relevantni pro dany navrh
na harmonizaci.

6. Do 180 dni od obdrzeni informaci uvedenych v odstavci 5 piezkoumd pfislusny organ referenéniho ¢lenského
stitu po konzultaci s drzitelem rozhodnuti o registraci dokumenty ptedlozené v souladu s odstavcem 5, vyhotovi zprdvu
a pfedlozi ji koordina¢ni skupiné a drziteli rozhodnut{ o registraci.

7. Pokud se po obdrzeni zpravy koordina¢ni skupina dohodne na zdkladé konsensu na harmonizovaném souhrnu
udaji o pipravku, zaznamend piislusny organ referenéniho ¢lenského stitu, Ze doslo k dohodg, uzavie postup, informuje
o tom drzitele rozhodnuti o registraci a pfedd témuz drziteli rozhodnuti o registraci harmonizovany souhrn tdaji o pfi-
pravku.

8.  Drzitel rozhodnuti o registraci pifedlozi pfislusnym orgdntim kazdého pfislusného ¢lenského stitu nezbytné
pieklady souhrnu tdaji o piipravku, piibalovych informaci a oznaceni na obalu vsouladu s ¢linkem 7, ato ve lhité
stanovené koordina¢ni skupinou.
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9. Nasledné po dohodé podle odstavce 7 doplnifaktualizuji p¥islusné orgdny vkazdém piislusném clenském staté
registraci v souladu s uvedenou dohodou do 30 dnt od obdrzeni ptekladti uvedenych v odstavci 8.

10.  Pred zahdjenim postupu stanoveného v odstavci 11 podnikne pfislusny orgdn referen¢éniho ¢lenského statu veskeré
vhodné kroky za ucelem dosazeni dohody v rdmci koordinacni skupiny.

11.  V pripadé, Ze dohoda neni dosazena pro nedosazeni konsensu, se po Gsili uvedeném v odstavci 10 tohoto ¢lanku
za Ucelem stanoveni harmonizovaného souhrnu tdaji o piipravku vhodné pouzije postup prezkoumdni v zdjmu Unie
podle ¢lankd 83 a 84.

12.  Vzdjmu zachovini dosazené urovné harmonizace dosazeného souhrnu ddaji o ptipravku se veskeré budouci
zmény dotcenych registraci ¥di postupem vzdjemného uzndvani.
Cldnek 71
Postup harmonizace souhrnii 4dajit o pfipravku pro generické a hybridni veterindrni 1é¢ivé pfipravky

1. Pokud byl ukoncen postup uvedeny v clanku 70 abylo dosazeno dohody na harmonizovaném souhrnu tdaji
o ptipravku ohledné referenéniho veterindrniho 1é¢ivého piipravku, musi drzitelé registrace generickych veterindrnich
lé¢ivych piipravkt do 60 dnt od rozhodnuti pfislusnych orgdnd v kazdém clenském staté a v souladu s ¢l. 62 pozadat
o harmonizaci nésledujicich oddilti souhrnu tdaji o pi{pravku pro dotéené generické veterindrni 1é¢ivé piipravky:

a) cilovych druhg;
b) klinickych informaci uvedenych v ¢l. 35 odst. 1 pism. c);
¢) ochranné lhaty.

2. Odchylné od odstavce 1 se v piipadé registrace hybridniho veterindrniho 1é¢ivého piipravku, kterou podporuji
doplitkové predklinické studie nebo klinickd hodnoceni, pfislusné oddily souhrnu tdaji o piipravku uvedené v odstavci
1 nepovazuji za podléhajici harmonizaci.

3. Drzitelé rozhodnuti o registraci generickych a hybridnich veterindrnich 1é¢ivych pFipravki zajisti, aby souhrny tdaji
o jejich piipravcich byly v zdsadé podobné souhrnim ddaji o referen¢nich veterindrnich 1é¢ivych piipravcich.
Cldnek 72

Dokumentace tykajici se bezpecnosti pro Zivotni prostfedi a hodnoceni rizik nékterych veterindrnich 1é¢ivych
piipravka pro Zivotni prostfedi

Seznam uvedeny v¢l. 70 odst. 1 nesmi obsahovat zddny referenéni veterindrni 1éCivy piipravek registrovany pred
1. fijnem 2005, ktery je oznacen jako potencidlné skodlivy pro Zivotni prostiedi a nebyl pfedmétem hodnoceni rizik
pro Zivotni prosttedi.

Pokud byl referen¢ni veterindrni 1é¢ivy piipravek registrovan pfed 1. Hjnem 2005 a byl oznacen jako potencidlné skodlivy
pro Zivotni prostiedi a nebyl pfedmétem hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi, pozada piislusny orgdn drzitele rozhod-
nuti o registraci, aby aktualizoval pfislusnou dokumentaci tykajici se bezpe¢nosti pro Zivotni prostiedi uvedenou v ¢l. 8
odst. 1 pism. b) s piihlédnutim k postupu prezkoumdni uvedenému ve ¢ldnku 156 a piipadné k hodnoceni rizik pro
zivotni prostiedi u generickych veterindrnich 1é¢ivych piipravka téchto referen¢nich 1écivych pripravki.

0ddil 5

Farmakovigilance
Cldnek 73

Farmakovigilan¢éni systém Unie

1. Clenské stity, Komise, agentura a drZitelé rozhodnuti o registraci spolupracuji pii ziizovani a spravovani farmako-
vigilan¢niho systému Unie s cilem provadét farmakovigilanéni tikoly, pokud jde o bezpecnost a ticinnost registrovanych
veterindrnich 1éCivych piipravki, za Gcelem zajisténi priibézného posuzovéni jejich poméru piinost a rizik.

2. Prislusné orgdny, agentura a drzitelé rozhodnuti o registraci pfijmou nezbytnd opateni k tomu, aby zpfistupnily
prostiedky k hldSeni a podporovali hlaseni ndsledujicich podezfeni na nezddouci ucinky:

a) jakdkoli reakce u zvifete na veterindrni lé¢ivy piipravek, kterd je nepiiznivd a nezamyslend;
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b) jakdkoli zaznamenana nedostate¢nd t¢innost veterindrniho 1é¢ivého piipravku po jeho poddni zvifeti, at je ¢i neni
v souladu se souhrnem tdaja o piipravky;

¢) jakékoli mimofadné udalosti v Zivotnim prostiedi zaznamenané po podani veterindrntho lé¢ivého pripravku zvifeti;
d) jakdkoli nepfiznivd reakce u clovéka vystaveného veterindrnimu lé¢ivému ptipravkuy;

e) jakékoli zjisténi piitomnosti farmakologicky ti¢inné latky nebo indikdtorového rezidua v produktu Zivo¢isného pavodu
piekracujici maximalni limity rezidui stanovené v souladu s nafizenim (ES) ¢. 470/2009, pii dodrzeni ochranné lhaty;

f) jakékoli podezieni na ptenos infekéniho agens veterindrnim 1é¢ivym piipravkem;
) jakdkoli reakce u zvifete na humdnni 1é¢ivy piipravek, kterd je neptiznivd a nezamyslend.

Cldnek 74
Farmakovigilan¢ni databdze Unie

1. Agentura ve spoluprici s clenskymi stity ziidi a spravuje farmakovigilanéni databdzi Unie za tcelem hldSeni
a zaznamendvani podezfeni na nezddouci ucinky uvedené v ¢l. 73 odst. 2 (ddle jen ,farmakovigilancni databdze®), kterd
rovnéZz obsahuje informace o kvalifikované osobé odpovédné za farmakovigilanci ve smyslu ¢l. 77 odst. 8 referen¢ni ¢isla
zdkladnitho dokumentu farmakovigilanéniho systému, vysledky a vystupy procesu fizeni signilu a vysledky inspekeci
v ramci farmakovigilance podle ¢lanku 126.

2. Farmakovigilanéni databdze a databdze piipravkd uvedend v ¢lanku 55 jsou propojeny.
3. Agentura ve spoluprdci s ¢lenskymi staty a Komisi vypracuje funkéni specifikace farmakovigilanéni databéze.

4. Agentura zajisti, aby hldsené informace byly uloZzeny do farmakovigilanéni databaze a zpfistupnény v souladu
s ¢lankem 75.

5. Systém farmakovigilanéni databdze se zfizuje jako sit pro zpracovani Gdaju, jez umozni pteddvani Gdajo mezi
¢lenskymi stdty, Komisi, agenturou a drziteli rozhodnuti o registraci, aby bylo zajiténo, ze v piipadé varovani souvise-
jictho s farmakovigilanénimi tdaji budou moci byt zvdzeny moznosti fizeni rizik a veskerd vhodnd opatfeni podle
Clankt 129, 130 a 134.

Cldnek 75
Pristup do farmakovigilan¢ni databdze
1. Pislusné orgdny maji plny pfistup do farmakovigilan¢ni databéze.
2. Drzitelé rozhodnuti o registraci maji pfistup do farmakovigilancni databdze, pokud jde o tdaje tykajici se veteri-
ndrnich lé¢ivych pFipravkd, pro nez jsou drziteli rozhodnuti o registraci, a dalsi ddaje, které nemaji divérnou povahu

a které se tykaji veterindrnich lé¢ivych piipravkd, pro néz nejsou drziteli rozhodnuti o registraci, v mife nezbytné k tomu,
aby mohli plnit své povinnosti v rdmci farmakovigilance uvedené v clanku 77, 78 a 81.

3. Vefejnost mé piistup do farmakovigilan¢ni databdze bez moznosti informace zde uvedené ménit, pokud jde o tyto
informace:

a) pocet, a nejpozdéji dva roky od 28.ledna 2022 vyskyt podezieni na nezddouci G¢inky hldSenych kazdy rok, rozdé-
lenych podle jednotlivych veterindrnich 1é¢ivych piipravka druht zvifat a typu podezfeni na nezddouci ucinek;

b) vysledky a vystupy procesu fizeni signdlu podle ¢l. 81 odst. 1 provddéného drzitelem registrace pro dany veterindrni
lécivy piipravek nebo skupinu veterindrnich 1éc¢ivych piipravkd.

Cldnek 76

HlaSeni a zaznamendvani podezfeni na neZidouci G¢inky

1. Pislusné orgdny zaznamenaji do farmakovigilan¢n{ databaze vSechna podezfeni na nezddouci ucinky, které jim byly
hldSeny a ke kterym doslo na tizemi jejich ¢lenského stitu, do 30 dnt od obdrzeni zpravy o podezfeni na nezddouci
ucinek.

2. Drzitelé rozhodnuti o registraci zaznamenaji do farmakovigilan¢ni databdze vSechna podezfeni na nezddouci Gcinky,
které jim byly hldseny a ke kterym doslo v Unii nebo ve tieti zemi nebo byly zvefejnény ve védecké literatufe, pokud jde
o jejich registrované veterindrni 1é¢ivé piipravky, do 30 dnt od obdrzeni zprivy o podezfeni na nezadouci ucinek.
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3. Agentura miiZe pozadat drzitele rozhodnuti o registraci pro veterindrni 1é¢ivé piipravky registrované centralizo-
vanym postupem nebo pro pifpravky registrované na ndrodni trovni, aby v piipadé, kdy spadaji do oblasti pisobnosti
postupu piezkoumdni v zdjmu Unie podle ¢lanku 82, shromazdovali zvldstni farmakovigilanéni tdaje, které dopliuji
udaje uvedené v ¢l 73 odst. 2, a aby provadéli poregistraéni studie bezpecnosti. Agentura musi pro tuto Zddost uvést
podrobné divody, stanovit pfiméfenou lhitu a uvédomit o tom piislusné organy.

4. Pfislusné organy mohou pozadat drzitele rozhodnuti o registraci pro veterindrni 1é¢ivé piipravky registrované na
ndrodni drovni, aby shromazdovali zvldstni farmakovigilan¢ni ddaje, které doplnuji Gdaje uvedené v ¢l. 73 odst. 2, a aby
provadéli poregistratni studie bezpecnosti. Piislusny orgdn musi pro tuto Zddost uvést podrobné duvody, stanovit
pfiméfenou lhiitu a uvédomit o tom ostatni p¥islusné organy a agenturu.

Cldnek 77
Povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci v rimci farmakovigilance

1. Drzitelé rozhodnuti o registraci zi{di a spravuje systém pro shromazdovéni, porovnavani a vyhodnocovani infor-
maci o podezieni na nezddouci Gcinky tykajici se jejich registrovanych veterindrnich 1é¢ivych ptipravkd, ktery jim umozni
plnit jejich povinnosti v rdmci farmakovigilance (dale jen ,farmakovigilanéni systém®).

2. Drzitel rozhodnuti o registraci musi mit vypracovany jeden nebo vice zdkladnich dokumentd farmakovigilanéniho
systému, které podrobné popisuji farmakovigilanéni systém pro jeho registrované veterindrni 1é¢ivé ptipravky. Pro kazdy
registrovany veterindrni lé¢ivy piipravek nemd drzitel rozhodnuti o registraci vice nez jeden zdkladni dokument farma-
kovigilan¢niho systému.

3. Drzitel rozhodnuti o registraci uréi mistniho nebo regiondlniho zdstupce za tcelem piijimani zprav o podezieni na
nezédouci acinky, ktery je schopen komunikovat v jazycich pfislusnych ¢lenskych statd.

4. Drzitel rozhodnuti o registraci odpovida za farmakovigilanci veterindrniho 1é¢ivého piipravku, pro néjz je drzitelem
registrace, vhodnymi prostredky priibézné hodnoti pomér pfinosi a rizik tohoto veterindrniho 1é¢ivého piipravku a v pii-
padé potieby piijme vhodna opatfeni.

5. Drzitel rozhodnuti o registraci dodrzuje spravnou farmakovigilanéni praxi pro veterindrni 1écivé piipravky.

6.  Komise prostiednictvim provadécich aktii pfijme nezbytnd opatieni tykajici se spravné farmakovigilan¢ni praxe pro
veterindrn{ 1éCivé piipravky a také formdtu a obsahu zdkladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému a jeho shrnuti.
Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2.

7. Pokud byly dkoly v oblasti farmakovigilance drzitelem rozhodnuti o registraci smluvné zaddny tfeti strané, tato
ujedndni musi byt podrobné uvedena v zdkladnim dokumentu farmakovigilanéntho systému.

8.  Drzitel rozhodnuti o registraci uréi jednu nebo vice kvalifikovanych osob odpovédnych za farmakovigilanci pro
plnéni dkolt stanovenych v ¢lanku 78. Uvedené kvalifikované osoby musi mit bydlisté a plnit své tkoly v Unii a musi mit
odpovidajici kvalifikaci a musi byt trvale k dispozici drziteli rozhodnuti o registraci. Pouze jedna kvalifikovand osoba je
urCena pro kazdy zdkladni dokument farmakovigilan¢niho systému.

9. Ukoly stanovené v ¢lanku 78 kvalifikované osobé uvedené v odstavci 8 tohoto ¢linku mohou byt zaddny tieti
strané za podminek stanovenych v uvedeném odstavci. V takovych piipadech se tato ujedndni podrobné uvedou ve
smlouvé a zahrnou se do zakladniho dokumentu farmakovigilan¢ntho systému.

10.  V ptipadé potieby predlozi drzitel rozhodnuti o registraci na zdkladé posouzeni farmakovigilan¢nich ddaji
bezodkladné Zddost o zmény registrace v souladu s ¢lankem 62.

11.  Drzitel rozhodnuti o registraci nesmi zvefejnit ozndmeni o farmakovigilanc¢nich informacich ve vztahu ke svym
veterindrnim lé¢ivym ptipravkim bez pfedchoziho nebo soucasného oznameni svého umyslu piislusnému organu, ktery
udélil registraci, nebo piipadné agentufe.

Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen zajistit, aby takové ozndmeni bylo vefejnosti prezentovino objektivné a aby
nebylo zavadgjici.
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Cldnek 78
Kvalifikovand osoba odpovédnd za farmakovigilanci

1. Kvalifikovand osoba odpovédna za farmakovigilanci uvedend v ¢l. 77 odst. 8, zajisti, aby byly plnény tyto tkoly:
a) vypracovat a spravovat zdkladni dokument farmakovigilan¢niho systému;

b) piidélovat referen¢ni ¢isla zdkladnimu dokumentu farmakovigilanéniho systému a zasilat pislusné referen¢ni ¢&islo pro
kazdy piipravek do farmakovigilan¢ni databdze;

¢) oznamovat piislu§nym orgdnim a pfipadné agentufe misto, kde kvalifikovand osoba pusobi;

d) zfidit a spravovat systém, ktery zajisti, Ze vSechna podezfeni na nezddouci tcinky, na které byl drzitel rozhodnuti
o registraci upozornén, se shromazduji a zaznamendvaji tak, aby byly dostupné alespoii na jednom misté v Unii;

e) vyplnit zpravy o podezieni na nezddouci Gcinky uvedené v ¢l. 76 odst. 2, piipadné je vyhodnotit a zaznamenat je do
farmakovigilan¢ni databdze;

f) zaji§tovat, aby kazdd zddost pfislusnych organt nebo agentury o poskytnuti dopliiujicich informaci nezbytnych pro
hodnoceni poméru piinost a rizik veterindrntho lé¢ivého piipravku byla dplné a neprodlené zodpovézena;

g) poskytovat pfislusnym organim nebo, piipadné agentufe jakékoli dalsi relevantni informace, které umozni zjistit
zmény v poméru rizika a prospé&nosti veterindrniho lé¢ivého piipravku, véetné piislusnych informaci o poregistra¢-
nich studiich bezpecnosti;

h) provadét proces fizeni signdlu uvedeny v ¢l. 81 a zajistovat, aby byla zavedena veskerd opatfeni pro plnéni povinnosti
uvedenych v ¢l. 77 odst. 4;

i) monitorovat farmakovigilan¢ni systém a zajistit, aby byl v ptipadé potieby vypracovdn a proveden odpovidajici plan
preventivnich ¢i ndpravnych opatfeni a pokud je to nutné zajistit zmény zakladniho dokumentu farmakovigilanéniho
systému;

j) zajistovat, aby se viem pracovnikim drzitele rozhodnuti o registraci, ktef{ se podileji na vykonu ¢innosti v oblasti
farmakovigilance, dostdvalo pribézného odborného skolent;

k) sdélovat jakékoli regula¢ni opatieni pfijaté ve teti zemi a souvisejici s farmakovigilanénimi tdaji p¥islusnym organtim
a agentufe do 21 dnt od obdrzeni takové informace.

2. Kvalifikovand osoba uvedend v ¢l. 77 odst. 8 je kontaktni osobou pro drzitele rozhodnuti o registraci, pokud jde
o inspekce v rdmci farmakovigilance.

Cldnek 79
Povinnosti pfislu$nych orgint a agentury v rdmci farmakovigilance

1. Pislusné orgdny stanovi nezbytné postupy pro hodnoceni vysledki a vystupti procesu fizeni signdlu zaznamena-
nych ve farmakovigilanéni databdzi v souladu s ¢l. 81 odst. 2, jakoZ i pro podezfeni na nezddouci t¢inky, kterd jim byla
hldsena, zvazi moznosti pro fizeni rizik a pfijmou veskerd vhodna opatfeni uvedend v clancich 129, 130 a 134, ktera se
tykaji registraci.

2. Prislusné orgdny mohou stanovit zvlastni pozadavky pro veterindrni lékafe a jiné zdravotnické pracovniky, pokud
jde o hldSeni podezieni na nezddouci G¢inky. Agentura muize pofadat setkdni nebo vytvofit sit pro skupiny veterindrnich
lékatti nebo jinych zdravotnickych pracovnikil, pokud existuje konkrétni potfeba shromazdovat, ovéfovat nebo analy-
zovat zvlastni farmakovigilan¢ni ddaje.

3. PHslusné organy a agentura zvefejiuji veskeré dilezité informace o nezadoucich téincich v souvislosti s pouZivanim
veterindrniho 1écivého pFipravku. Cini tak vcas prostfednictvim jakychkoli vefejné dostupnych komunikacnich prostredkd
s pfedchozim nebo soucasnym ozndmenim drziteli rozhodnuti o registraci.

4. Prislusné organy ovéfuji prostfednictvim kontrol a inspekci uvedenych v ¢lanku 123 a 126, Ze drzitelé rozhodnuti
o registraci spliiuji pozadavky tykajici se farmakovigilance stanovené v tomto oddilu.
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5. Agentura stanovi nezbytné postupy k hodnoceni podezieni na nezddouci Gcinky centralné registrovanych veteri-
ndrnich 1é¢ivych piipravkad, které ji jsou hldSené, a doporucuje opatfeni pro fizeni rizik Komisi. Komise ptijme veskerd
vhodnd opatieni uvedend v ¢lancich 129, 130 a 134, kterd se tykaji registraci.

6.  Prislusny organ, nebo piipadné agentura mohou kdykoli pozadat drzitele rozhodnuti o registraci, aby ptedlozil kopii
zdkladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému. Drzitel rozhodnuti o registraci tuto kopii poskytne do sedmi dnt
od obdrzeni Zadosti.

Cldnek 80
Povéfeni tkoly pfislusného orginu
1. Prislusny orgdn muze jakymkoli z tkold, které mu ndlezi podle ¢lanku 79, povéfit pFislusny orgédn jiného ¢lenského

statu, pokud s tim tento ¢lensky stat pisemné souhlasi.

2. Prislusny orgdn udélujici povéfeni pisemné uvédomi o povéfeni uvedeném v odstavci 1 Komisi, agenturu a ostatn{
piislusné orgdny a tuto informaci zvefejni.

Cldnek 81
Proces fizeni signdlu

1. Drzitelé rozhodnuti o registraci v piipadé potieby realizuji proces fizeni signdlu pro své veterindrni lé¢ivé piipravky,
pii¢emz vezmou v tvahu tdaje o prodeji a daldi relevantni farmakovigilan¢ni tidaje, o nichz Ize divodné predpoklédat, ze
jim jsou znamy a které mohou byt uZite¢né pro proces Fzeni signélu. Tyto idaje mohou zahrnovat védecké informace
ziskané z prezkumu védecké literatury.

2. Pokud vysledek procesu fizeni signalu zjisti zménu poméru piinost a rizik nebo nové riziko, drzitelé rozhodnuti
o registraci to neprodlené a nejpozdéji do 30 dnli ozndmi piislusnym orgdniim nebo piipadné agentufe a piijmou
nezbytna opatfeni v souladu s ¢l. 77 odst. 10.

Viechny vysledky a vystupy procesu fizeni signdlu vcetné zdvéru o poméru piinosu arizik a pfipadné odkazi na
piislusnou védeckou literaturu musi drzitel rozhodnuti o registraci nejméné jednou ro¢né zaznamendvat do farmakovi-
gilan¢ni databéze.

V piipadé veterindrnich 1é¢ivych piipravkt uvedenych v ¢l. 42 odst. 2 pism. ¢) musi drzitel rozhodnuti o registraci do
farmakovigilancni databdze zaznamendvat veskeré vysledky a vystupy procesu fizeni signdlu vcetné zdvéru o poméru
piinost arizik a pfipadné odkazii na piislusnou védeckou literaturu v intervalech stanovenych v registraci.

3. Prislusné orgdny a agentura mohou rozhodnout o provedeni cileného procesu fizeni signdlu pro dany veterindrni
lé¢ivy piipravek nebo skupinu veterindrnich 1é¢ivych piipravka.

4. Pro tcely odstavce 3 se agentura a koordina¢ni skupina déli o dkoly tykajici se cileného procesu fizeni signalu
a spolecné vyberou pro kazdy veterindrni 1é¢ivy piipravek nebo skupinu veterindrnich 1éCivych p¥ipravka prislusny orgdn
nebo agenturu jako orgdn odpovédny za tento cileny proces Fizeni signdlu (ddle jen ,vedouci orgdn®).

5. Pii vybéru vedouciho orgdnu agentura a koordina¢ni skupina zohledni spravedlivé rozdéleni tkold a zabréni zdvo-
jeni préce.

6.  Pokud se pfislusné organy, nebo piipadné Komise domnivaji, Ze je nutné pfijmout ndslednd opatieni, pfijmou
vhodnd opatieni uvedend v ¢lancich 129, 130 a 134.
0ddil 6
Pfezkoumdni v zdjmu Unie
Cldnek 82
Piasobnost pfezkoumdni v zdjmu Unie

1.V ptipadech, které se tykaji zdjmu Unie, a zejména zdjmu v oblasti vefejného zdravi nebo zdravi zvifat nebo
zivotniho prostiedi souvisejici s jakosti, bezpecnosti nebo t¢innosti veterindrnich 1é¢ivych piipravkd, muaze drzitel
rozhodnuti o registraci, jeden nebo vice piislusnych orgdnd jednoho nebo vice ¢lenskych stitd nebo Komise predlozit
tuto zdlezitost agentufe k uplatnéni postupu stanoveného v ¢ldnku 83. Tato zdlezitost musi byt jasné vymezena.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci, dotéeny piislusny orgdn nebo Komise o tom informuji ostatni dotéené strany.
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3. Pislusné organy clenskych statli a drzitelé rozhodnuti o registraci pfedlozi agentufe na jeji Zadost veskeré dostupné
informace tykajici se prezkoumdni v zdjmu Unie.

4. Agentura muZze omezit pfezkoumdni v zdjmu Unie na urcité specifické casti registrace.

Cldnek 83
Postup pfezkoumdni

1. Agentura zvefejni informace o pfezkoumdni v souladu s ¢ldnkem 82 na svych internetovych strankdch a vyzve
zUCastnéné strany, aby piedlozily své pfipominky.

2. Agentura pozddd vybor uvedeny ve ¢linku 139, aby pfedloZenou zdlezitost projednal. Vybor vydd odiivodnéné
stanovisko do 120 dnfi ode dne, kdy mu byla zdleZitost postoupena. Toto obdobi mize byt vyborem prodlouzeno o dalsf
obdobi az 60 dnt, s piihlédnutim k ndzortim dotcenych drziteld rozhodnuti o registraci.

3. Pred vyddnim stanoviska poskytne vybor dotcenym drzitelim rozhodnuti o registraci pfilezitost podat vysvétleni ve
stanovené lhaté. Vybor muze lhitu uvedenou v odstavci 2 pozastavit, aby dotéeni drzitelé rozhodnuti o registraci mohli
vypracovat vysvétleni.

4. Kposouzeni této zdlezitosti jmenuje vybor jednoho ze svych ¢lenti zpravodajem. Vybor muze urcit nezavislé
odborniky, aby poskytli poradenstvi ohledné konkrétnich otdzek. Pfi jmenovani téchto odbornikd vymezi vybor jejich
tikoly a urci lhatu pro jejich splnéni.

5. Do 15 dnt od pfijeti stanoviska vyborem pfedd agentura stanovisko vyboru ¢lenskym statim, Komisi a dotéenym
drzitelam rozhodnuti o registraci spole¢né s hodnotici zpridvou k veterindrnimu lé¢ivému piipravku a s odivodnénim
zavéri vyboru.

6. Do 15 dnd od obdrzeni stanoviska vyboru mutze drzitel rozhodnuti o registraci pisemné ozndmit agentufe svijj
umysl pozidat o opétovné piezkoumdni tohoto stanoviska. V takovém piipadé drzitel rozhodnuti o registraci zasle
agentufe podrobné odiivodnéni zddosti o opétovné prezkoumdni do 60 dnti od obdrzeni stanoviska.

7. Vybor piezkoumd své stanovisko do 60 dntt od obdrzeni odiivodnéni zadosti uvedeného v odstavci 6. Divody pro
dosazené zavéry se piipoji ke zpravé o hodnoceni uvedené v odstavci 5.

Cldnek 84
Rozhodnuti v ndvaznosti na pfezkoumdni v zdjmu Unie

1. Do 15 dnii po obdrzeni stanoviska uvedeného v ¢l. 83 odst. 5 a podle postupG uvedenych v ¢l. 83 odst. 6 a7
vyhotovi Komise nédvrh rozhodnuti. Pokud ndvrh rozhodnuti neni v souladu se stanoviskem agentury, poskytne Komise
v piiloze k ndvrhu rozhodnuti také podrobné vysvétleni zdtvodiujici rozdily.

2. Komise zasle ndvrh rozhodnuti ¢lenskym stdttim.

3. Komise pfijme prostfednictvim provddécich aktd rozhodnuti o pfezkoumadni v zdjmu Unie. Tyto provddéci akty se
piijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2. Neni-li v ozndmeni o pfezkoumdni v souladu s ¢ldnkem 82
uvedeno jinak, rozhodnuti Komise se pouZzije na veterindrni 1é¢ivé piipravky, jichz se pfezkoumdni tyka.

4. Pokud byl veterindrni 1é¢ivy piipravek, jehoZ se prezkoumdni tykd, registrovan podle vnitrostitnitho postupu,
postupu vzdjemného uznavani nebo decentralizovaného postupu, rozhodnuti Komise podle odstavce 3 je uréeno viem
Clenskym statim a pro informaci se sdéli dotéenym drziteliim rozhodnuti o registraci.

5. Pislusné orgdny a dotceni drzitelé rozhodnuti o registraci ptijmou jakékoli nezbytné opatieni tykajici se registraci
dotéenych veterindrnich 1é¢ivych pipravk pro dosazeni souladu s rozhodnutim Komise uvedenym v odstavci 3 tohoto
¢lanku do 30 dnd od jeho ozndmeni, pokud nebyla v daném rozhodnuti stanovena jind lhita. Tato opatfeni piipadné
zahrnuji pozadavek, aby drzitel rozhodnuti o registraci podal zddost o zménu podle ¢l. 62 odst. 1.

6.  Vpiipadé veterinarnich lé¢ivych piipravka registrovanych centralizovanym postupem, jichZ se pfezkoumdni tykd,
Komise zasle rozhodnuti uvedené v odstavci 3 drziteli rozhodnuti o registraci a rovnéz jej sdéli clenskym statim.



7.1.2019 Utedni véstnik Evropské unie L 4/93

7. Veterindrni 1é¢ivé piipravky registrované na ndrodni drovni, které byly pfedmétem postupu piezkoumand, se naddle
pievadeji do postupu vzdjemného uznavani.

KAPITOLA V
HOMEOPATICKE VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY
Cldnek 85
Homeopatické veterindrni 1é¢ivé pfipravky

1. Homeopatické veterindrni 1é¢ivé piipravky, které spliuji podminky stanovené v ¢lanku 86, se registruji v souladu
s ¢lankem 87.

2. Na homeopatické veterindrni 1é¢ivé piipravky, které nesplituji podminky stanovené v ¢lanku 86, se pouzije ¢lanek 5.
Cldnek 86
Registrace homeopatickych veterindrnich 1é¢ivych pfipravka

1. Pfedmétem registraéniho postupu je homeopaticky veterindrni 1é¢ivy ptipravek, ktery spliiuje veskeré ndsledujici

podminky:

a) je poddvan zptisobem popsanym v Evropském lékopise, nebo neni-li zde uveden, v lékopisech dfedné pouzivanych
v ¢lenskych stdtech;

b) méd dostate¢ny stupenn fedéni, ktery zarucuje jeho bezpecnost, a neobsahuje vice nez jeden dil mate¢né tinktury
v 10 000 dilech;

¢) vjeho oznaceni na obalu ani v zddné informaci, kterd se ho tykd, neni uvedena zddnd lécebnd indikace.

2. Clenské stity mohou stanovit postupy pro registraci homeopatickych veterinarnich lécivych ptipravké nad rdmec
téch, které jsou uvedeny v této kapitole.

Cldnek 87
Zadost a postup pro registraci homeopatickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravka
1. Soucasti zddosti o registraci homeopatického veterindrniho 1é¢ivého piipravku musi byt tyto nalezitosti:

a) védecky ndzev nebo jiny ndzev zdkladni homeopatické litky nebo litek uvedeny v lékopise, spolu s uvedenim zptisobu
podani, l1ékové formy a stupné fedéni, jeZ maji byt registrovany;

b) dokumentace popisujici ziskdvani a kontrolu zdkladni homeopatické latky nebo zdkladnich homeopatickych latek
a odtvodnujici jejich homeopatické pouziti na zdkladé vhodnych bibliografickych podkladt; v p¥ipadé homeopatic-
kych veterindrnich 1é¢ivych piipravki obsahujicich biologické latky popis pfijatych opatieni k zajisténi neptitomnosti
patogent;

¢) vyrobni a kontrolni dokumentace pro kazdou lékovou formu a popis zptisobu fedéni a potenciace;

d) povoleni vyroby pro dané homeopatické veterindrni 1é¢ivé piipravky;

e) kopie vSech rozhodnuti o registraci ziskanych pro tentyz homeopaticky veterindrni 1é¢ivy p¥ipravek v ostatnich ¢len-
skych statech;

f) text, ktery ma byt uveden v p¥ibalovych informacich, na vnéjsim obalu a na vnitfnim obalu homeopatickych veteri-
narnich léivych pripravki, které maji byt registrovany;

g) udaje tykajici se stability homeopatického veterindrniho 1écivého piipravku;
h) v ptipadé homeopatickych veterindrnich lé¢ivych piipravkd, které jsou urceny pro druhy zvifat uréené k produkci
potravin, musi byt lécivymi litkami farmakologicky tG¢inné litky povolené v souladu s nafizenim (ES) ¢. 470/2009

avemi akty pfijatymi na jeho zdkladé.

2. Z4dost o registraci se mize tykat nékolika homeopatickych veterindrnich lécivych pifpravkd téze 1ékové formy
odvozenych od téze zdkladni homeopatické latky nebo latek.

3. Piislusny orgdn muZe stanovit podminky, za kterych mutze byt registrovany homeopaticky veterindrni 1écivy
piipravek dostupny.

4. Postup registrace homeopatického veterinarniho 1écivého ptipravku se uzavie do 90 dnti ode dne ptedloZeni platné
zadosti.
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5. Drzitel rozhodnuti o registraci homeopatickych veterindrnich léc¢ivych ptipravki ma stejné povinnosti jako drzitel
rozhodnuti o registraci v souladu s ¢l. 2 odst. 5.

6.  Registrace homeopatického veterindrniho 1é¢ivého ptipravku se udéluje pouze Zzadateli usazenému v Unii. PoZadavek
na usazeni v Unii plati také pro drzitele rozhodnuti o registraci.

KAPITOLA VI
VYROBA, DOVOZ A VYVOZ
Cldnek 88
Povoleni k vyrobé

1. Povoleni k vyrobé se vyzaduje k provadéni kterékoli z téchto ¢innosti:
a) vyroba veterindrnich 1é¢ivych piipravkad, i kdyz jsou uréeny jen na vyvoz;

b) acast na kterékoli &asti procesu vyroby veterindrniho lé¢ivého piipravku nebo uvedeni veterindrntho lécivého
piipravku do kone¢ného stavu, veetné Gcasti na zpracovavéni, sestavovani, baleni a piebalovani, oznacovani a pfeo-
znacovani na obalu, uchovavani, sterilizaci, zkouseni nebo uvoliovani nebo k vydeji v rdmci tohoto procesu; nebo

¢) dovoz veterindrnich lé¢ivych piipravkd.

2. AnizZ je dotcen odstavec 1 tohoto ¢lanku, ¢lenské staty mohou rozhodnout, Ze povoleni k vyrobé se nepozaduje pro
piipravu déleni a zmény v baleni nebo obchodni tipravé baleni veterindrnich lé¢ivych ptipravki, pokud jsou tyto postupy
provadény pouze za ucelem maloobchodniho prodeje piimo vefejnosti v souladu s ¢lanky 103 a 104.

3. Pouzije-li se odstavec 2, musi byt piibalova informace uvedena v kazdé rozdélené ¢asti a musi byt jasné uvedeno
lislo 3arze a datum konce pouzitelnosti.

4. Pfislusné orgdny zaznamenaji povoleni k vyrobé, kterd udélily, do databdze pro vyrobu a velkoobchodni distribuci
zi{zenou v souladu s ¢lankem 91.

5. Povoleni k vyrobé jsou platnd v celé Unii.

Cldnek 89
Zadost o povoleni k vyrobé

1. Zédosti o povoleni k vyrobé se predklédaji pifslusnému organu v clenském staté, ve kterém se nachdzi misto vyroby.
2. Z4dost o povoleni k vyrobé musi obsahovat alesponi tyto informace:

a) veterindrn{ 1é¢ivé piipravky, které maji byt vyrabény ¢i dovdzeny;

b) jméno nebo obchodni firma a trvalé bydlisté nebo sidlo Zadatele;

¢) lékové formy, které maji byt vyrdbény ¢&i dovazeny;

d) podrobnosti o misté vyroby, kde maji byt veterindrni 1é¢ivé piipravky vyrabény nebo dovdzeny;

¢) prohldseni o tom, Ze Zadatel spliiuje pozadavky stanovené v ¢lancich 93 a 97.

Cldnek 90
Postup pro udéleni povoleni k vyrobé
1. Pfed udélenim povoleni k vyrobé provede piislusny orgdn inspekci v misté vyroby.
2. Piislusny orgdn muZze pozadovat, aby Zadatel kromé informaci uvedenych v Zddosti podle ¢lanku 89 predlozil dalsi

informace. Pokud pfislusny organ vyuzije tohoto prava, lhita uvedend v odstavci 4 tohoto ¢lanku se pozastavi nebo zrusi,
dokud Zzadatel neptedlozi pozadované dopliujici tdaje.

3. Povoleni k vyrobé plati pouze na misto vyroby alékové formy uvedené v zddosti podle ¢lanku 89.
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4. Clenské stéty stanovi postupy pro udéleni nebo zamitnuti povoleni k vyrobé. Tyto postupy nesmi trvat déle nez 90
dnt ode dne, kdy pfislusny orgdn obdrzel zddost o povoleni k vyrobé.

5. Povoleni k vyrob¢ lze udélit podminéng, s vyhradou pozadavku, aby zadatel ve stanovené lhtité pfijal urcitd opatfeni
nebo zaved] specifické postupy. Pokud povoleni k vyrobé bylo udéleno podminéné, mize byt pozastaveno nebo zruseno,
pokud tyto pozadavky nejsou splnény.

Cldnek 91

Databédze pro vyrobu a velkoobchodni distribuci

1. Agentura zi{di a spravuje databazi Unie pro vyrobu, dovoz a velkoobchodni distribuci (déle jen ,databdze pro
vyrobu a velkoobchodni distribuci®).

2. Databdze pro vyrobu a velkoobchodni distribuci obsahuje informace o tom, ze piislusné organy udélily, pozastavily
nebo zrusily povoleni k vyrobé, povoleni k velkoobchodni distribuci, osvédéeni o spravné vyrobni praxi a registraci
vyrobet, dovozct a distributorti lé¢ivych latek.

3. Piislusné organy zaznamenaji do databdze pro vyrobu a velkoobchodni distribuci informace o povolenich k vyrobé
a velkoobchodni distribuci a osvédéenich udélenych v souladu s ¢lanky 90, 94 a 100, jakoz iinformace o dovozcich,
vyrobcich a distributorech 1é¢ivych latek registrovanych podle ¢lanku 95.

4. Agentura ve spoluprici s ¢lenskymi staty a Komisi vypracuje funkéni specifikace databdze pro vyrobu a velkoob-
chodni distribuci v¢etné formdtu pro elektronické predavani tidaji.

5. Agentura zajisti, aby informace hldsené do databdze pro vyrobu a velkoobchodni distribuci byly shromazdoviny
a zpiistupniovany a aby informace byly sdileny.

6.  Prislusné orgdny maji plny piistup do databaze pro vyrobu a velkoobchodni distribuci.

7. Sirokd vefejnost mé piistup k informacim v databdzi pro vyrobu a velkoobchodni distribuci bez moznosti informace
v ni uvedené ménit.

Cldnek 92
Zmény povoleni k vyrobé na vyzidini

1. Jestlize drzitel povoleni k vyrobé zdda o zménu daného povoleni k vyrobé, nesmi postup posuzovani takové zadosti
trvat déle nez 30 dnti ode dne, kdy pfislusny orgdn Zadost obdrzel. V odivodnénych piipadech, véetné piipadd, kdy je
nutné provedeni inspekce, mize piislusny orgdn tuto lhitu prodlouzit na 90 dni.

2. Z4dost uvedend v odstavci 1 musi obsahovat popis pozadované zmény.

3. Béhem doby uvedené v odstavci 1 muiize piislusny orgdn pozadat drzitele povoleni k vyrobé, aby ve stanovené lhiité
poskytl dopliiujici informace, a mizZe se rozhodnout provést inspekci. Postup se pozastavi, dokud nejsou dopliujici
informace poskytnuty.

4. Pfislusny orgdn zhodnoti Zddost uvedenou v odstavci 1, informuje drzitele povoleni k vyrobé o vysledku hodnoceni
a piipadné zméni povoleni k vyrobé a aktualizuje databazi pro vyrobu a velkoobchodni distribuci.

Cldnek 93
Povinnosti drZitele povoleni k vyrobé
1. Drzitel povoleni k vyrobé must:
a) mit k dispozici vhodné a dostatecné prostory, technické vybaveni a zkuSebn{ zafizeni pro ¢innosti uvedené v povoleni
k vyrobg;
b) mit kdispozici sluzby alesponl jedné kvalifikované osoby uvedené v ¢linku 97 a zajistit, Ze uvedend kvalifikovand

osoba pracuje v souladu s timto ¢ldnkem;

¢) umoznit kvalifikované osobé uvedené v clanku 97 vykondvat jeji povinnosti, zejména tim, Ze ji poskytne pfistup
k veskerym nezbytnym dokumentim a do vsech nezbytnych prostor, atim, Ze ji dd k dispozici veskeré potfebné
technické vybaveni a zkuSebni zafizeni;

d) ozndmit alespont 30 dni pfedem pfislusnému orgdanu nahrazeni kvalifikované osoby uvedené v ¢lanku 97, nebo pokud
neni predbézné oznidmeni mozné, jelikoZ jeji nahrazeni je neocekdvané, okamzité o tom informovat pislusny organ;
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¢) mit k dispozici pracovniky, ktef{ spliuji pozadavky pravnich pfedpisti platnych v ptislusném clenském stdté tykajici se
vyroby a kontrol;

f) umoznit zdstupcim piislusného orgdnu kdykoli pfistup do svych prostor;

g) vést podrobné zdznamy o veskerych veterindrnich 1écivych piipravcich, které drzitel povoleni vyroby dodavé v souladu
s ¢lankem 96, a uchovavat vzorky kazdé Sarze;

h) dodavat veterindrni 1é¢ivé piipravky pouze velkoobchodnim distributorim veterindrnich lé¢ivych piipravkd;

i) neprodlené informovat piislusny orgdn a drzitele rozhodnuti o registraci, dozvi-li se drzitel povoleni k vyrobé o vete-
rindrnich 1é¢ivych piipravcich spadajicich do ptisobnosti jeho povoleni vyroby, Ze jsou padélané nebo u nich existuje
podezfeni, Ze jsou padélané, bez ohledu na to, zda byly tyto veterindrni 1é¢ivé piipravky distribuovany legalnim
dodavatelskym fetézcem ¢i nelegdlnimi cestami, véetné nelegdlniho prodeje prostfednictvim sluzeb informacni spolec-
nosti;

j) dodrzovat spravnou vyrobni praxi pro veterindrni lé¢ivé piipravky a pouzivat jako vychozi suroviny jen lécivé latky,
které byly vyrobeny v souladu se spradvnou vyrobni praxi pro lé&ivé latky a distribuoviny v souladu se spravnou
distribu¢ni praxi pro lé¢ivé latky;

k) ovéfovat, ze kazdy vyrobce, distributor a dovozce v Unii, od nichz drzitel povoleni k vyrobé ziskdvd 1écivé latky, je
registrovan u piislusného organu clenského stitu, vnémz jsou vyrobce, distributor a dovozce usazeni, v souladu
s ¢lankem 95;

1) provadét audity na zdkladé posouzeni rizika u vyrobcti, distributortt a dovozct, od nichz drzitel povoleni vyroby
ziskdva 1écivé latky.

2. Komise prostfednictvim provadécich aktil piijme opatfeni tykajici se spravné vyrobni praxe pro veterindrni 1é¢ivé
piipravky a lé¢ivé latky pouzivané jako vychozi suroviny podle odst. 1 pism. j) tohoto ¢lanku. Tyto provadéci akty se
piijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2.
Cldnek 94
Osvédceni o spravné vyrobni praxi

1. Do 90 dnti po inspekci vyrobce vydd piislusny orgdn pro dotéené misto vyroby osvédéeni o spravné vyrobni praxi
vyrobce, pokud inspekce prokaze, Ze dany vyrobce spliiuje pozadavky stanovené v tomto nafizeni a v provadécim aktu
uvedeném v ¢l. 93 odst. 2.

2. Jestlize inspekce podle odstavce 1 tohoto ¢lanku vede k zdvéru, Ze vyrobce nedodrzuje spravnou vyrobni praxi,
zapiSe se tato informace do databdze pro vyrobu a velkoobchodni distribuci uvedenou v ¢lanku 91.

3. Zavéry piijaté po inspekci u vyrobce jsou platné v celé Unii.

4. AniZ je dotcena jakdkoli p¥{padnd dohoda mezi Unii a nékterou tfeti zemi, mize piislusny organ, Komise nebo
agentura muZe poZadovat, aby se vyrobce usazeny ve tieti zemi podrobil inspekci uvedené v odstavci 1.

5. Dovozci veterindrnich 1é¢ivych piipravka pred doddnim téchto pripravki do Unie zajisti, Ze vyrobce usazeny ve tieti
zemi je drzitelem osvédeni o sprdvné vyrobni praxi vydaného piislusnym orgdnem nebo rovnocenného potvrzeni
v ptipad¢, Ze tieti zemé je stranou dohody uzaviené mezi Unii a danou tfeti zemi.

Cldnek 95

Dovozci, vyrobci a distributofi 1é¢ivych litek usazeni v Unii

1. Dovozci, vyrobci a distributofi 1éivych latek, jez jsou pouzivany jako vychozi suroviny ve veterindrnich 1é¢ivych
piipravcich, ktef{ jsou usazeni v Unii, registruji svou ¢innost u p¥islusného organu ¢lenského stitu, v némz jsou usazeni,
a dodrzuji spravnou vyrobni praxi nebo piipadné spravnou distribu¢ni praxi.

2. Registra¢ni formuldf pro registrovani ¢innosti u p¥islusného orgdnu musi obsahovat alesponi tyto informace:

a) jméno nebo obchodni firmu a trvalé bydlisté nebo sidlo,
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b) 1écivé latky, které maji byt dovdzeny, vyrdbény nebo distribuovany,
¢) podrobnosti o prostordch a technickém vybaveni.

3. Dovozci, vyrobci adistributori G¢innych ldtek uvedeni v odstavei 1 predlozi registra¢ni formuldf prislusnému
organu nejméné 60 dnti pfed zamyslenym zahdjenim ¢innosti. Dovozci, vyrobci a distributofi 1é¢ivych latek, kteff jsou
v provozu pred 28.lednem 2022 , pfedloZi registra¢ni formuldf pfislusnému orgdnu do 29. bfezna 2022.

4. Pfislusny orgdn muZe na zakladé vyhodnoceni rizik rozhodnout o provedeni inspekce. Pokud piislusny organ
ozndm{ do 60 dnii ode dne obdrzeni registraéntho formuléfe, Ze bude provedena inspekce, ¢innost nezacne, dokud
piislusny organ neozndmi, Ze muze byt zahdjena. V takovém piipadé piislusny orgdn provede inspekci a sdéli dovozctim,
vyrobcim a distributortim G¢innych latek uvedenym v odstavci 1 vysledky inspekce do 60 dnd od ozndmeni svého
zdméru ji provést. Pokud piislusny orgdn neozndmi do 60 dnii ode dne obdrZeni registra¢ntho formuldfe, Ze bude
provedena inspekce, ¢innost mize byt zahdjena.

5. Dovozci, vyrobci a distributofi G¢innych litek uvedeni v odstavci 1 kazdoro¢né piislusnému orgdnu sdéli nastalé
zmény tykajicich se ddajii poskytnutych v registraénim formulafi. Veskeré zmény, které mohou mit vliv na jakost ¢i
bezpecnost 1écivych latek, které jsou vyrdbény, dovazeny ¢i distribuovany, se oznamuji neprodlené.

6.  Pifslusné orgdny vlozi informace poskytnuté v souladu s odstavcem 2 tohoto ¢ldnku a s ¢ldnkem 132 do databaze
pro vyrobu a velkoobchodni distribuci uvedené v ¢lanku 91.

7.  Timto ¢ldnkem neni dotcen ¢ldnek 94.

8. Komise prostfednictvim provadécich aktti pfijme opatfeni pro spravnou distribu¢ni praxi lé¢ivych latek pouzivanych
jako vychozi suroviny ve veterindrnich 1éCivych pipravcich. Tyto provadéci akty se piijimaji pfezkumnym postupem
podle ¢l. 145 odst. 2.

Cldnek 96

Vedeni zdznamt

1. Drzitel povoleni k vyrobé zaznamenavé tyto informace pro vSechny veterindrni 1éCivé pifpravka, jez doddva:

a) datum transakce;

b) nédzev veterindrniho 1é¢ivého pripravku a piipadné &islo registrace a déle piipadné lékovou formu a silu;

¢) dodané mnozstvi;

d) jméno nebo obchodni firmu a trvalé bydlisté nebo sidlo pijemce;

e) Cislo sarze;

f) datum konce doby pouzitelnosti.

2. Zéznamy uvedené v odstavci 1 se uchovavaji k dispozici pFislusnym organtim pro ucely inspekce po dobu jednoho
roku od uplynuti pouzitelnosti $arze, nebo po dobu alespont péti let od provedeni zdznamu podle toho, kterd doba
uplyne pozdgji.

Cldnek 97
Kvalifikovand osoba odpovédnd za vyrobu a uvoliiovani SarZi

1. Drzitel povoleni vyroby musi mit trvale k dispozici sluzby nejméné jedné kvalifikované osoby, kterd spliuje
podminky stanovené v tomto ¢lanku a kterd je odpovédnad zejména za plnéni povinnosti vymezenych v tomto ¢lanku;

2. Kvalifikovand osoba uvedend v odstavci 1 musi byt drzitelem vysokoskolského titulu v jednom ¢ nékolika nésle-
dujicich védnich oborti: farmacie, lékafstvi, veterindrni lékatstvi, chemie, farmaceutickd chemie a technologie nebo
biologie.

3. Kvalifikovand osoba uvedend v odstavci 1 musi mit alespont dvouletou praktickou zkuSenost vjednom nebo vice
podnicich, které maji povolen{ vyroby lé¢ivych ptipravki, v oboru zajisténi jakosti lécivych piipravka, kvalitativni analyzy
lé¢ivych piipravks, kvantitativni analyzy lécivych latek a kontrol nezbytnych k zajisténi jakosti veterindrnich lé¢ivych
piipravka.
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Délka praktické zkusenosti pozadovand v odstavci 1 muze byt zkrdcena o jeden rok, pokud vysokoskolské studium trvd
alespon pét let, a o rok a pal, pokud vysokoskolské studium trva alespon Sest let.

4. Drzitel povoleni k vyrobé, ktery je fyzickou osobou, muze pfevzit odpovédnost podle odstavce 1, pokud osobné
splituje podminky uvedené v odstavcich 2 a 3.

5. Pislusny orgdn muZe stanovit vhodné spravni postupy pro ovéfeni toho, Ze kvalifikovand osoba uvedend v odstavci
1 spliuje podminky uvedené v ¢lancich 2 a 3.

6.  Kvalifikovand osoba uvedend v odstavci 1 zajisti, aby kazdd SarZe veterindrnich 1é¢ivych pipravki byla vyrobena
vsouladu se zdsadami sprdvné vyrobni praxe a zkousena v souladu s pozadavky registrace. Tato kvalifikovand osoba
o tom vypracuje kontrolni zpravu. Tato kontrolni zprava je platnd v celé Unii.

7. Pokud byly veterindrni 1é¢ivé piipravky dovezeny, kvalifikovand osoba uvedend v odstavci 1 zajisti, aby kazdd
dovezend vyrobni Sarze byla v Unii podrobena tdplné kvalitativni a kvantitativni analyze pfinejmensim viech 1é¢ivych
litek a vSem ostatnim zkouskdm nezbytnym k zajidténi jakosti veterindrnich léCivych p¥ipravkd v souladu s pozadavky
registrace a aby byla dand Sarze vyrobena v souladu se zdsadami spravné vyrobni praxe.

8.  Kvalifikovana osoba uvedend v odstavci 1 vede zdznamy pro kazdou uvolnénou vyrobni $arzi. Tyto zdznamy musi
byt prubézné aktualizovany podle provadénych ¢innosti a musi ztstat k dispozici pfislusnému orgdnu po dobu jednoho
roku od uplynuti pouzitelnosti Sarze, nebo po dobu péti let od provedeni zdznamu, podle toho, kterd doba uplyne
pozdéji.

9.  Pokud se veterindrni 1é¢ivé ptipravky vyrdbéné v Unii vyvézeji a poté dovdzeji zpét do Unie ze tfeti zemé, pouZije se

odstavec 6.

10.  Pokud se veterindrni 1é¢ivé piipravky dovazeji ze tfetich zemi, s nimiZz ma Unie dohodu tykajici se pouzivani
standarddi spravné vyrobni praxe, které jsou pfinejmensim rovnocenné standardim stanovenym v souladu s ¢l. 93 odst. 2,
aje prokdzano, Ze ve vyvazejici zemi byly provedeny zkousky uvedené v odstavci 6 tohoto ¢lanku, mize kvalifikovand
osoba vypracovat kontrolni zpravu uvedenou v odstavci 6 tohoto ¢lanku, aniz by byly provedeny nezbytné zkousky
uvedené v odstavci 7 tohoto ¢ldnku, pokud piislusny orgdn ¢lenského stdtu dovozu nerozhodne jinak.
Cldnek 98

Osvédceni veterindrnich 1é¢ivych pfipravki
1. Na zddost vyrobce nebo vyvozce veterindrnich léCivych piipravkd nebo organt dovdzejici tieti zemé osvédci
piislusny orgdn nebo agentura, Ze:
a) vyrobce je drzitelem povoleni k vyrobg;

b) vyrobce je drzitelem osvédceni spravné vyrobni praxe uvedeného v ¢linku 94; nebo

¢) danému veterindrnimu 1é¢ivému piipravku byla udélena registrace vtomto ¢lenském stdté, nebo v piipadé zadosti
podané agentufe, byla udélena registrace centralizovanym postupem.

2. Pii vydavani takovych osvédéeni zohledni piislusny orgdn, nebo piipadné agentura piislusnd obvykld spravni
opatieni, pokud jde o obsah a formét takovych osvédceni.
KAPITOLA VII
VYDEJ A POUZIVAN{
0ddil 1
Velkoobchodni distribuce
Cldnek 99
Povoleni k velkoobchodni distribuci

1. Velkoobchodni distribuce veterindrnich 1é¢ivych piipravk podléhd povoleni k velkoobchodni distribuci.
2. Drzitelé povoleni k velkoobchodni distribuci musi byt usazeni v Unii.

3. Povoleni k velkoobchodni distribuci jsou platnd v celé Unii.
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4. Clenské stity mohou rozhodnout, Ze se na doddvky malych mnoZstvi veterinarnich lé¢ivych piipravkii ze strany
jednoho maloobchodnika druhému maloobchodnikovi ve stejném ¢lenském stdté nevztahuje pozadavek mit povoleni
k velkoobchodni distribuci.

5. Odchylné od odstavce 1 se po drziteli povoleni k vyrobé nepozaduje drzet povoleni k velkoobchodni distribuci pro
veterindrn{ 1é¢ivé ptipravky, na néZ se vztahuje povoleni k vyrobé.

6. Komise prostiednictvim provddécich aktl pfijme opatfeni pro spravnou distribu¢ni praxi veterindrnich lécivych
piipravkd. Tyto provadéci akty se piijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2.

Cldnek 100
Zadost a postup pro povolovini velkoobchodni distribuce

1. Zé&dost o povoleni k velkoobchodn{ distribuci se predloZi piislusnému organu clenského stitu, ve kterém je umis-
téno misto, ¢ jsou umisténa mista velkoobchodniho distributora.

2. Zadatel musi v zddosti prokdzat, Ze jsou splnény ndsledujici pozadavky:

a) zadatel ma k dispozici technicky zptsobilé pracovniky, a zejména alespont jednu osobu uréenou jako odpovédnou
osobu, kterd spliuje podminky podle vnitrostatnich pravnich predpist;

b) Zadatel ma vhodné a dostatecné prostory, které splituji pozadavky stanovené pfislusnym clenskym statem ohledné
uchovavani veterindrnich lé¢ivych piipravkd a manipulaci s nimi;

¢) zadatel ma pln zajistujici Gicinné provedeni jakéhokoli zdkazu uvadéni do obéhu nebo stazeni z obéhu, které nafidi
piislusné organy nebo Komise nebo které se provadi ve spoluprici s vyrobcem nebo s drzitelem rozhodnuti o regi-
straci daného veterindrniho 1é¢ivého piipravku;

d) Zadatel md odpovidajici systém vedeni zdznamd, ktery zajistuje dodrzovani pozadavki uvedenych v ¢linku 101;

e) zadatel vydal v této souvislosti prohldSeni o tom, Ze splituje pozadavky stanovené v ¢lanku 101.

3. Clenské stity stanovi postupy pro udéleni, zamitnuti, pozastaveni, zruseni nebo zménu povoleni k velkoobchodni
distribuci.

4. Postupy stanovené v odstavci 3 nesmi trvat déle nez 90 dnt ode dne, kdy pfislusny orgédn ptipadné obdrzel Zddost
v souladu s vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy.

5. Pislusny organ:

a) informuje Zadatele o vysledku hodnocent;

b) udéli, zamitne nebo zméni povoleni k velkoobchodni distribuci; a

¢) ulozi piislusné informace o povoleni do databdze pro vyrobu a velkoobchodni distribuci uvedené v ¢lanku 91.

Cldnek 101
Povinnosti velkoobchodnich distributorit

1. Velkoobchodni distributofi obdrzi veterindrni 1é¢ivé piipravky pouze od drzitelti povoleni k vyrobé nebo od dalsich
drzitel povoleni k velkoobchodni distribuci.

2. Velkoobchodni distributor dodava veterindrni 1é¢ivé piipravky pouze osobdm, které maji povoleni provozovat
maloobchodni ¢innost v ¢lenském stdté v souladu s ¢l. 103 odst. 1, jingm velkoobchodnim distributortim veterindrnich
lécivych piipravkd a dalsim osobdm nebo subjektim v souladu s vnitrostdtnimi pravnimi pfedpisy.

3. Drzitel povoleni k velkoobchodni distribuci musi mit trvalek dispozici sluzby nejméné jedné osoby odpovédné za
velkoobchodni distribuci.

4. Vmezich své odpovédnosti zajistuji velkoobchodni distributofi nélezité a nepfetrzité zdsobovani veterindrnimi
lécivymi ptipravky osob, které maji povoleni dodavat tyto piipravky v souladu s ¢l. 103 odst. 1 tak, aby byly zajistény
potieby tykajici se zdravi zvifat piislusného clenského stdtu;

5. Velkoobchodni distributor postupuje v souladu se spravnou distribu¢ni praxi pro veterindrni 1é¢ivé piipravky
uvedenou v ¢l. 99 odst. 6.



L 4/100 Utedni véstnik Evropské unie 7.1.2019

6.  Velkoobchodni distributofi okamzit¢ informuji p¥islusny organ, a ptipadné drzitele rozhodnuti o registraci, o vete-
rindrnim 1é¢ivém piipravku, ktery obdrZeli nebo jenz jim byl nabidnut a u n&jZ zjisti nebo u kterého existuje podezfeni, ze
se jednd o padélek.

7. Velkoobchodni distributor vede podrobné zaznamy, které obsahuji alesponi tyto informace o kazdé transakci:

a) datum transakce;

b) ndzev veterindrniho 1écivého piipravku vcetné piipadné lékové formy a sily;

¢) dislo sarze;

d) datum konce doby pouzitelnosti veterinarniho lé¢ivého piipravku;

e) pfijaté nebo dodané mnozstvi s uvedenim velikosti a poctu balenf;

f) jméno nebo obchodni firma a trvalé bydlisté nebo sidlo dodavatele v piipadé nakupu nebo pifjemce v piipadé prodeje.
8. Drzitel povoleni k velkoobchodni distribuci musi alesponi jednou roéné provést podrobny audit zdsob a porovnat
zdznamy o piijatych a dodanych veterindrnich 1é¢ivych pripravcich s veterindrnimi lé¢ivymi pfipravky, které jsou aktudlné
na skladé. VSechny nesrovnalosti musi byt zaznamenany. Tyto zdznamy se uchovaji k dispozici pfislusnym organtim pro

ucely inspekce po dobu péti let.

Cldnek 102
Paralelni obchod s veterindrnimi 1é¢ivymi p¥ipravky

1. Za Gcelem paralelniho obchodu s veterinarnimi lécivymi pifpravky zajisti velkoobchodni distributor, aby veterindrni
1é¢ivy piipravek, jenz hodld obdrzet z jednoho ¢lenského stitu (Clensky stét piivodu) a distribuovat v jiném ¢lenském staté
(Clensky stat urceni), mél spole¢ny ptivod s veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem jiz povolenym v ¢lenském stdté urceni.
Veterindrni 1é¢ivé piipravky jsou povazovany za majici spole¢ny ptvod, spliuji-li vSechny ndsledujici podminky:

a) maji totéZ kvalitativni a kvantitativni slozen{ G¢innych a pomocnych ldtek;

b) maji tutéz lékovou formu;

¢) maji tytéz klinické informace a pifpadné ochrannou lhitu; a

d) byly vyrobeny stejnym vyrobcem nebo vyrobcem pracujicim na zdkladé licence podle stejné receptury.

2. Veterindrni lé¢ivy pipravek ziskany v clenském staté pivodu musi spliiovat pozadavky na oznaceni na obalu
ajazykové pozadavky ¢lenského stitu uréeni.

3. Prislusné orgdny stanovi spravni postupy pro paralelni obchod s veterindrnimi 1é¢ivymi p¥ipravky a spravni postup
pro schvalovani paralelniho obchodu s témito piipravky.

4. Piislusné organy clenského stitu urceni zvefejni v databdzi pipravki uvedené v clanku 55, seznam veterindrnich
lé¢ivych piipravkd, jez jsou paralelné obchodovany v tomto ¢lenském staté.

5. Velkoobchodni distributor, ktery neni drzitelem rozhodnuti o registraci, ozndmi drziteli rozhodnuti o registraci
a piislusnému orgdnu clenského stitu plivodu svij timysl paralelné obchodovat veterindrni 1é¢ivy piipravek v clenském
staté urceni.

6.  Kazdy velkoobchodni distributor, ktery mé v timyslu paralelné obchodovat veterinrni 1é¢ivy piipravek v clenském
staté urceni musi splnit alespont ndsledujici povinnosti:

a) piislusnému organu ¢lenského stitu urceni predlozit prohldSeni a pfijmout vhodnd opatieni k zajisténi toho, aby jej
velkoobchodni distributor v ¢lenském stdté pivodu soustavné informoval o kazdém problému z oblasti farmakovigi-
lance;

b) drziteli rozhodnuti o registraci v clenském stdté uréeni ozndmit veterindrni 1é¢ivy piipravek, ktery ma byt ziskdvan
z ¢lenského stitu pivodu a md byt uveden na trh v clenském stdté urceni, nejméné jeden mésic pred predloZenim
zadosti o paralelni obchod s timto veterindrnim lé¢ivym piipravkem piislusnému orgdnu;
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¢) piislusnému orgdnu clenského stitu urceni predlozit pisemné prohldSeni, Ze zaslal ozndmeni drziteli rozhodnuti
o registraci v ¢lenském stdté urceni podle pismena b), spolu s kopii tohoto ozndmeni;

d) neobchodovat s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem, ktery byl stazen z trhu ¢lenského stitu piivodu nebo ¢lenského
statu urceni z davodd jakosti, bezpecnosti nebo G&innosti;

e) shromazdovat podezfeni na nezddouci G¢inky a poddvat o nich zprévu drziteli rozhodnuti o registraci paralelné
obchodovaného veterindrntho 1é¢ivého piipravku.

7. Kseznamu uvedenému v odstavci 4 se pfilozi ndsledujici informace tykajici se vSech veterindrnich lécivych
piipravka:

a) ndzev veterindrnich 1éCivych piipravkd;

b) G¢inné latky;

¢) lékové formy;

d) klasifikace veterindrnich 1é¢ivych piipravka v ¢lenském staté uréen;

e) Cislo rozhodnuti o registraci veterindrnich 1écivych ptipravki v ¢lenském staté ptivodu;
f) ¢islo rozhodnuti o registraci veterindrnich l1é¢ivych pripravki v ¢lenském stdté urceni

g) nazev nebo obchodni firma a trvalé bydlisté nebo sidlo velkoobchodniho distributora ve ¢lenském stité ptvodu
a velkoobchodniho distributora v ¢lenském stdté urcent,

8.  Tento ¢ldnek se nepouZije na veterinarni lé¢ivé piipravky registrované centralizovanym postupem.

0ddil 2
Maloobchodni prodej
Cldnek 103
Maloobchodni prodej veterindrnich 1é¢ivych pifipravki a vedeni zdznami

1. Pravidla pro maloobchodni prodej veterindrnich 1é¢ivych piipravka jsou stanovena vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy,
pokud toto nafizeni nestanovi jinak.

2. AniZ je dotcen ¢l. 99 odst. 4, ziskdvaji maloobchodnici prodavajici veterindrni 1é¢ivé piipravky tyto piipravky pouze
od drzitel povoleni k velkoobchodni distribuci.

3. Maloobchodnici prodavajici veterindrni lé¢ivé piipravky vedou podrobné zdznamy o kazdé transakci veterindrnich
1é¢ivych, jejichz vydej je vdzdn na predpis veterindrniho lékafe podle ¢lanku 34, které obsahuji tyto informace:

a) datum transakce;

b) nézev veterindrniho 1é¢ivého pripravku véetné 1ékové formy a sily, kde je to vhodné;

¢) dislo sarze;

d) ptijaté nebo dodané mnozstvi;

) jméno nebo obchodni firma a trvalé bydlisté nebo sidlo dodavatele v pfipadé nakupu nebo piijemce v piipadé prodeje;

f) jméno a kontaktni tidaje na veterindrniho lékare vystavujictho ptedpis a piipadné kopie tohoto ptedpisu veterindrniho
1ékate;

=

g) registracni &islo.
4. Pokud to clenské stity povazuji za nezbytné, mohou vyzadovat, aby maloobchodnici vedli podrobné zdznamy
o kazdé transakci také pro veterindrni 1é¢ivé piipravky, jejichz vydej neni vazdn na predpis veterindrniho lékate.

5. Maloobchodnik musi alespoil jednou ro¢né provést podrobny audit zdsob a porovnat zdznamy o pfijatych a doda-
nych veterindrnich 1é¢ivych pripravcich s piipravky, které jsou aktudlné na skladé. VSechny nesrovnalosti musi byt
zaznamendny. Vysledky podrobného auditu a zdznamy uvedené v odstavci 3 tohoto ¢lanku se uchovaji k dispozici
piislusnym orgdnim pro tcely inspekce v souladu s ¢ldnkem 123 po dobu péti let.
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6.  Clenské stity mohou pro maloobchodni prodej veterinirnich lécivych piipravkii nabizenych k prodeji na jejich
tzemi stanovit podminky, které jsou odtivodnény ochranou vefejného zdravi, zdravi zvifat nebo Zivotniho prostiedi, za
piedpokladu, ze tyto podminky jsou v souladu s pravem Unie, jsou pfiméfené riziku a nediskriminacni.

Cldnek 104
Maloobchodni prodej veterindrnich 1é¢ivych piipravka na dilku

1. Osoby, které maji povoleni uvddét do obéhu veterindrni 1é¢ivé piipravky v souladu s ¢l. 103 odst. 1 tohoto nafizeni,
mohou nabizet veterindrni 1éCivé piipravky prostfednictvim sluzeb informaéni spolecnosti ve smyslu smérnice Evrop-
ského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 (¥) fyzickym nebo pravnickym osobdm usazenym v Unii pod podminkou, Ze
vydej téchto veterindrnich léCivych piipravka neni vdzdn na predpis veterindrniho lékafe podle ¢lanku 34 tohoto nafizeni
ajsou vsouladu stimto nafizenim a pfislusnymi pravnimi pfedpisy clenského stitu, ve kterém jsou dané veterindrni
piipravky maloobchodné prodévény.

2. Odchylné od odstavce 1 tohoto ¢lanku mohou ¢lenské stity umoznit osobdm, jimz je povoleno uvddét do obéhu
veterindrni 1é¢ivé piipravky v souladu s ¢l. 103 odst. 1, nabizet veterindrni 1é¢ivé p¥ipravky na piedpis veterinarniho lékate
podle ¢lanku 34 prostrednictvim sluzeb informacni spolecnosti, pokud clensky stdt zavedl bezpe¢ny systém pro takové
uvadéni do obéhu. Takové povoleni se udéluje pouze osobdm usazenym na jejich tzemi a uvddéni do ob&hu muze
probihat pouze na tzemi tohoto ¢lenského statu.

3. Clensky stit uvedeny v odstavci 2 zajisti, aby byla pfijata vhodnd opatieni s cilem zajistit dodrzeni pozadavki
vztahujicich se k predpisu veterindrniho 1ékate pfi uvadéni do obéhu prostfednictvim sluzeb informaéni spole¢nosti,
a ozndm{ Komisi a ostatnim ¢lenskym statiim, zda vyuzije vyjimky uvedené v odstavci 2, a v pfipadé potieby spolupracuje
s Komisi a ostatnimi ¢lenskymi stty s cilem zabranit jakymkoli nezamyslenym disledktim takového uvedeni do obéhu.
Clenské stéty zavedou pravidla pro piiméfené sankce pro zajisténi dodrzovani vnitrostdtnich piedpisti, véetné pravidel pro
odniméni takovych povoleni.

4. Na osoby a ¢innosti uvedené v odstavcich 1 a 2 tohoto ¢lanku se vztahuji kontroly uvedené v ¢lanku 123 a pro-
vadéné piislusnym orgdnem clenského stdtu, ve kterém jsou maloobchodnici usazeni.

5. Kromé informac¢nich pozadavki stanovenych v ¢ldnku 6 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/31/ES (29)
musi{ maloobchodnici nabizejici veterindrni 1é¢ivé piipravky prostrednictvim sluzeb informacni spolecnosti poskytovat
alespoti tyto informace:

a) kontaktni tidaje na piislusny organ ¢lenského statu, ve kterém je maloobchodnik nabizejici veterindrni 1é¢ivé piipravky
usazen;

b) hypertextovy odkaz na internetové stranky clenského stitu, vnémz je maloobchodnik usazen, zi{zené v souladu
s odstavcem 8 tohoto ¢lanku;

¢) spole¢né logo stanovené vsouladu s odstavcem 6 tohoto clanku, které je zfetelné zobrazeno na kazdé strance
internetovych strdnek, které souvisi s nabidkou prodeje veterindrnich lé¢ivych piipravka na délku a které obsahuji
hypertextovy odkaz na zdpis maloobchodnika v seznamu povolenych prodejcti podle odst. 8 pism. ¢) tohoto ¢lanku.

6.  Komise stanovi podle odstavce 7 spolecné logo, jez je rozpoznatelné v celé Unii a soucasné umoziuje identifikovat
¢lensky stat, ve kterém je osoba nabizejici veterindrni 1é¢ivé piipravky k prodeji na délku usazena. Toto logo musi byt
zietelné zobrazeno na internetovych strdnkdch nabizejicich veterindrni 1é¢ivé piipravky k prodeji na délku.

7. Komise pfijme prostfednictvim provadécich akt design spole¢ného loga uvedeného v odstavci 6 tohoto ¢lanku.
Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2.

(¥) Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9.zdif 2015 o postupu pii poskytovini informaci v oblasti
technickych pfedpisti a predpisti pro sluzby informaéni spolecnosti (UF. vést. L 241, 17.9.2015, s. 1).

(%%) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/31/ES ze dne 8.cervna 2000 o nékterych prévnich aspektech sluzeb informacni
spolecnosti, zejména elektronického obchodu, na vnitinim trhu (smérnice o elektronickém obchodu) (Uf. vést. L 178, 17.7.2000,
s. 1).
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8.  Kazdy clensky stat zfidi internetové stranky o prodeji veterindrnich 1é¢ivych piipravkd na délku, které obsahuji
alespon tyto informace:

a) informace o jeho vnitrostdtnich pravnich predpisech upravujicich nabizeni veterindrnich léc¢ivych piipravka k prodeji
na dalku prostiednictvim sluzeb informaéni spolecnosti, v souladu s odstavci 1 a 2, véetné informace o skutecnosti, Ze
mezi clenskymi stity mohou existovat rozdily v klasifikaci pro vydej veterindrnich lé¢ivych piipravkd;

b) informace tykajici se spole¢ného loga;

¢) seznam maloobchodniki usazenych v ¢lenském stité s povolenim nabizet veterindrni 1éCivé pripravky k prodeji na
délku prostiednictvim sluzeb informacni spolecnosti v souladu s odstavci 1 a 2, jakoz iinternetové stranky téchto
maloobchodnikd.

9.  Agentura zf{di internetové stranky poskytujici informace tykajici se spole¢ného loga. Internetové stranky agentury

musi vyslovné uvddét, ze internetové stranky clenskych statd obsahuji informace o osobdch s povolenim nabizet v piis-

lusném ¢lenském staté veterindrni 1é¢ivé piipravky k prodeji na délku prostiednictvim sluzeb informaéni spole¢nosti.

10.  Clenské stity mohou pro maloobchodni prodej veterinarnich lé¢ivych piipravki nabizenych k prodeji na dalku

prostiednictvim sluzeb informac¢ni spolecnosti na svém tGzemi stanovit podminky, které jsou odivodnény ochranou

vefejného zdravi.

11.  Internetové stranky zi{zené ¢lenskymi staty obsahuji hypertextovy odkaz na internetové stranky agentury zfizené
v souladu s odstavcem 9.

Cldnek 105
Veterindrni pfedpisy

1. Predpis veterinarniho Iékafe na antimikrobni lé¢ivy piipravek pro metafylaxi smi byt vystaven pouze veterindrnim
lékatem po stanoveni diagnézy infekéni nemoci.

2. Veterindrni lékai musi byt schopen odtvodnit vystaveni pfedpisu veterindrntho lékafe na antimikrobni lécivy
piipravek, zejména pro metafylaxi a profylaxi.

3. Predpis veterindrniho lékafe smi byt vystaven pouze po fddném posouzeni zdravotniho stavu zvifete nebo skupiny
zvifat veterindrnim lékarem.

4. Odchylné od ¢l. 4 bodu 33 a odstavce 3 tohoto ¢lanku muze clensky stit umoznit, aby byl pfedpis veterindrniho
lékate vystaven jinym odbornikem neZz veterindrnim lékafem, ktery je k tomu kvalifikovanym podle pfislusnych vnitro-
statnich pravnich pfedpist v okamziku vstupu tohoto nafizeni v platnost. Tyto pfedpisy jsou platné pouze v daném
¢lenském stdté a vyluCuji se z nich predpisy veterindrniho lékafe na antimikrobni 1é¢ivé piipravky a jakékoli dalsi vete-
rindrni 1é¢ivé piipravky, kdy je nezbytné stanoveni diagndzy veterindrnim lékafem.

Na predpisy veterindrniho lékafe vystavené jinym odbornikem nez veterindrnim Iékafem se obdobné vztahuji odstavce 5,
6, 8, 9 a1l tohoto clanku.

5. Pfedpis veterindrniho lékafe musi obsahovat alespoti tyto prvky:

a) identifikace lé¢eného zvitete nebo skupiny zvitat;

b) celé jméno a kontaktni Gidaje na majitele nebo chovatele zvifete;

¢) datum vystaveni;

d) celé jméno a kontaktni ddaje na veterindrniho 1ékafe véetné jeho profesniho ¢isla, je-li k dispozici;
e) podpis nebo rovnocennd elektronickd forma identifikace veterindrniho lékafte;

f) ndzev piedepisovaného léCivého piipravku véetné jeho lé¢ivych latek;

g) lékova forma a sila;

h) predepsané mnozstvi nebo pocet baleni véetné velikosti baleni;

i) rezim davkovani;

j) pro druhy zvifat urcené k produkci potravin ochrannd lhiita, i pokud se tato lhita rovnd nule
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k) veskerd varovani nezbytnd pro zajisténi fddného pouzivani, véetné piipadnych varovani nutnych pro zajisténi obez-
fetného pouzivani antimikrobnich latek;

1) pokud je 1éivy ptipravek predepsdn v souladu s ¢lanky 112, 113 a 114, prohldSeni o této skutecnosti;
m) pokud je 1&ivy ptipravek ptedepsdn v souladu s ¢lanky 107 odst. 3 a 4, prohldSeni o této skute¢nosti;

6.  Predepsané mnozstvi 1é¢ivych piipravki musi byt omezeno na mnozstvi, které je nezbytné pro dané osetfeni nebo
léc¢bu. Pokud jde o antimikrobni 1é¢ivé piipravky pro metafylaxi a profylaxi, mohou byt tyto piipravky piedepsiny pouze
na omezenou dobu pokryvajici obdobi rizika.

7. Predpisy veterindrniho lékafe vystavené v souladu s odstavcem 3 se uznaji v celé Unii.

8.  Komise miize prostiednictvim provadécich aktG stanovit vzorovy formdt pro pozadavky stanovené v odstavci 5
tohoto ¢lanku. Tento vzorovy forméat musi byt rovnéz zpfistupnén v elektronické verzi. Tyto provadéci akty se piijimaji
piezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2.

9.  Predepsany lécivy piipravek musi byt vydan v souladu s platnymi vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy.
10.  Predpis veterindrniho 1ékafe na antimikrobni 1é¢ivy piipravek plati pét dni ode dne vystaveni.

11. Kromé pozadavki stanovenych vtomto ¢linku mohou ¢lenské stity stanovit pravidla pro vedeni zdznami
veterindrnimi 1ékafi pfi vystavovani veterindrnich pfedpist.

12.  Aniz je dotéen ¢ldnek 34, mize byt veterindrni 1é¢ivy piipravek, jehoz vydej je vazdn na pfedpis veterindrniho
lékate podle tohoto ¢lanku, poddn samotnym veterindrnim lékatem bez ptedpisu veterindrniho 1ékafe, pokud piislusné
vnitrostdtni pravni pfedpisy nestanovi jinak. Veterindrni lékai vede zdznamy o jim ucinénych podanich bez piedpisu
veterindrniho 1ékafe v souladu s piislusnymi vnitrostitnimi pravnimi pfedpisy.

0ddil 3

Pouzivani
Cldnek 106
Pouzivini 1é¢ivych pfipravki

1. Veterindrni 1é¢ivé piipravky musi byt pouziviny v souladu s registraci.

2. Pouzivdnim veterindrnich lé¢ivych pfipravka podle tohoto oddilu nejsou dotéeny clinky 46 a 47 nafizeni (EU)
2016/429.

3. Clenské stity mohou stanovit veskeré postupy, jez povazuji za nezbytné pro provedeni ¢lénkt 110 aZ 114 a 116.

4. Clenské stity mohou v fadné odtvodnénych piipadech rozhodnout, Ze veterindrni léivy piipravek méize podavat
pouze veterindrni 1ékaf.

5. Inaktivované imunologické veterindrni 1éCivé piipravky uvedené v ¢l. 2 odst. 3 mohou byt u zvifat v ném uvedenych
pouzivany pouze za vyjime¢nych okolnosti, v souladu s predpisem veterindrniho 1ékafe, a pokud neni pro cilové druhy
zvifat a indikaci povolen zddny imunologicky veterindrni 1éCivy p¥ipravek.

6. Komise pfijme akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 147, jimiz v piipadé potieby doplni tento clanek,
které stanovi pravidla o vhodnych opatfenich k zajisténi dc¢inného a bezpeného pouzivani veterindrnich lé¢ivych
piipravki povolenych a predepsanych pro perordlni poddvéni jinymi zptisoby nez prostfednictvim medikovaného krmiva,
jako je pfimichdni veterindrniho 1é¢ivého piipravku do vody k napdjeni nebo ruéni pfimichani veterindrntho 1écivého
piipravku do krmiva, a poddvanych chovatelem zvifatim urcenym k produkci potravin. Komise pfi pfijiméni téchto aktd
v penesené pravomoci zohledni védecké poradenstvi agentury.

Cldnek 107
Pouziti antimikrobnich 1é¢ivych p¥ipravkd

1. Antimikrobni 1é¢ivé piipravky se nepodavaji rutinné ani nejsou pouziviny ke kompenzaci $patné hygieny, nepfi-
méfenych podminek chovu nebo nedostate¢né péce nebo ke kompenzaci $patného fizeni hospodafstvi.

2. Antimikrobni lé¢ivé ptipravky se nepouzivaji u zvifat za tGcelem stimulace rtistu ani zvySeni produkce.
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3. Antimikrobni 1é¢ivé piipravky se pouzivaji pro profylaxi jinak nez ve vyjimeénych piipadech, pro poddni jedno-
tlivému zvifeti nebo omezenému poctu zvifat, je-li riziko infekce nebo infekéniho onemocnéni velmi vysoké, s pravdé-
podobné zdvaznymi ndsledky.

V takovych ptipadech se pouziti antibiotickych lé¢ivych ptipravka pro profylaxi omezuje na poddni pouze jednotlivému
zvifeti za podminek stanovenych v prvnim pododstavci.

vy ’

4. Antimikrobni 1é¢ivé piipravky se pouziji pro metafylaxi, pouze je-li riziko $ifeni infekce nebo infekéntho onemoc-
néni ve skupiné zvifat vysoké a pokud nejsou dostupné zddné jiné vhodné alternativy. Clenské staty mohou vydat pokyny
ohledné téchto dalsich vhodnych alternativ a aktivné podpofi vyvoj a pouzivani pokynt umoziiujicich lépe pochopit
rizikové faktory spojené s metafylaxi a zafadit do nich kritéria pro jeji zahdjeni.

5. Léivé piipravky obsahujici antimikrobika uvedend v ¢l. 37 odst. 5 se nepouZivaji vsouladu s clanky 112, 113
all4.

6. Komise mutze prostiednictvim provadécich akti as ptihlédnutim k védeckému poradenstvi agentury stanovit
seznam antimikrobik, které:

a) se nepouziji v souladu s ¢lanky 112, 113 a 114; nebo

b) se pouziji pouze v souladu s clanky 112, 113 a 114 za uréitych podminek.

Pii pjimani uvedenych provadécich aktd piihlédne Komise k témto kritérifm:

a) rizika pro zdravi zvifat nebo vefejné zdravi, pokud se antimikrobikum pouZzivd v souladu s odstavci 112, 113 a 114;
b) riziko pro zdravi zvifat nebo vefejné zdravi v piipadé rozvoje rezistence vici antimikrobikiim;

¢) dostupnost jinych zptsobt 1écby pro zvifata;

d) dostupnost jinych zptsobt antimikrobni 1écby pro ¢lovéka;

¢) dopad na akvakulturu a chov, pokud se zvifeti postiZenému onemocnénim nedostane zZadné 1écby.

Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2.

7. Clensky stit mize ddle omezit nebo zakdzat pouzivani nékterych antimikrobik u zvifat na svém tzemi, je-li

podavani takovych antimikrobik zvifatdm v rozporu s provddénim vnitrostdtni politiky o obezfetném pouzZivini antimi-
krobik.

8. Opatieni piijatd ¢lenskymi stity na zdkladé odstavce 7 musi byt pfiméfend a odivodnénd.
9. Clensky stat uvédomi Komisi o veskerych opatienich pfijatych na zdkladé odstavce 7.

Cldnek 108
Vedeni zdznami ze strany majitelti a chovateli zvifat urfenych k produkci potravin

1. Majitelé nebo, pokud zvifata nejsou chovdna majiteli, chovatelé zvifat urcenych k produkci potravin uchovavaji
zdznamy tykajici se 1é¢ivych piipravka, které pouzivaji, a piipadné kopie predpisti veterindrniho 1ékafe.

2. Zaznamy uvedené v odstavci 1 obsahuji:

a) datum prvniho poddni 1é¢ivého piipravku zvifatim;

b) nézev lé¢ivého pFipravku,

¢) mnozstvi podaného 1é¢ivého pipravkuy;

d) ndzev nebo obchodni firmu a trvalé bydlist¢ nebo sidlo dodavatele;
e) doklad o nabyti lé¢ivych pripravka, které pouzivaji;

f) identifikaci lé¢eného zvitete nebo skupiny zvifat;
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g) piipadné jméno a kontaktni idaje na veterinarniho lékafe vystavujictho predpis;
h) ochrannou lhatuy, i pokud je nulovd;
i) trvani 1écby.

3. Jsou-li informace, jez maji byt zaznamendny podle odstavce 2 tohoto ¢lanku, jiz dostupné v podobé kopie predpisu
veterindrniho 1ékafe, v zdznamech uchovévanych na hospodafstvi nebo v jednotném celoZivotnim identifikacnim dokladu
pro konovité uvedeném v ¢l. 8 odst. (4), nemusi byt zaznamendny samostatné.

4. Clenské stity mohou stanovit dodatecné pozadavky na vedeni zdznami majiteli nebo chovateli zvifat urcenych
k produkci potravin.

5. Informace obsazené v téchto zdznamech se uchovaji k dispozici pislusnym organtm pro tcely inspekce v souladu
s ¢lankem 123 po dobu nejméné péti let.

Cldnek 109
Povinnosti vést ziznamy pro konovité

1. Komise v souladu s ¢lankem 147 pfijme akty v pfenesené pravomoci, jimiz doplni toto nafizeni, pokud jde o obsah
aformu informaci nezbytnych pro pouziti ¢l. 112 odst. 4 a¢l. 115 odst. 5 ajez ma obsahovat jednotny celozivotni
identifikacni doklad pro kofovité uvedeny v ¢l. 8 odst. 4.

2. Komise prostiednictvim provddécich aktd stanovi vzorové formuldfe pro vloZeni informaci nezbytnych pro pouziti
¢l. 112 odst. 4 a¢l. 115 odst. 5, ajez maji obsahovat jednotny celozivotni identifika¢ni doklad pro konovité uvedeny
v ¢l 8 odst. 4. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2.

Cldnek 110
Pouzivini imunologickych veterindrnich 1é¢ivych pfipravka

1. Pislusné orgdny mohou v souladu s piislusnymi vnitrostdtnimi pravnimi pfedpisy zakdzat vyrobu, dovoz, distribuci,
vlastnictvi, prodej, vydej nebo pouzivani imunologickych veterindrnich 1écivych pfipravki na svém tzemi nebo na jeho
Casti, je-li splnéna alespon jedna z téchto podminek:

a) podavani pi{pravku zvifatim mbZe naruSovat provadéni vnitrostitniho programu pro diagnostiku, tlumeni nebo
eradikaci ur¢ité ndkazy zvifat;

b) podévéni pfipravku zvifatim muZe ptlsobit obtiZe pfi prokazovani nepfitomnosti nakazy v Zivych zvifatech nebo
muze pusobit kontaminace v potravinach nebo jinych produktech ziskanych z oSetfenych zvifat;

¢) kmeny pavodcti ndkazy, vii¢i niz mé pifpravek navodit imunitu, se v zdsadé z hlediska geografického rozsifeni na
dot¢eném tzemi nevyskytuji.

2. Odchylné od ¢l. 106 odst. 1 tohoto nafizeni a neni-li k dispozici veterindrni 1é¢ivy piipravek uvedeny v ¢lanku 116
tohoto nafizeni, v piipadé vypuknuti vyjmenovanych ndkazy podle ¢lanku 5 nafizeni (EU) 2016/429, nebo objeveni
ndkazy podle ¢ldnku 6 tohoto nafizeni, mize piisluiny orgdn povolit pouzivini imunologického veterindrniho lécivého
piipravku, ktery neni v Unii registrovan.

3. Odchylné od ¢l. 106 odst. 1 tohoto nafizeni, pokud byl imunologicky veterindrni 1é¢ivy piipravek registrovan, ale
jiz v Unii neni dostupny k feSeni ndkazy, kterd nenf uvedena v ¢lanku 5 nebo 6 nafizeni (EU) 2016/429, ale jiz se v Unii
vyskytuje, mtze piislusny orgdn vzdjmu zdravi ¢ dobrych zZivotnich podminek zvifat avzdjmu vefejného zdravi
umoznit pouzivani imunologického veterindrntho 1é¢ivého piipravku, ktery neni registrovin v Unii, ato piipad od
piipadu.

4. PHslusné orgdny bezodkladné informuji Komisi o pouziti odstavct 1, 2 a 3 spolu s informacemi o podminkdch
v ramci uplatnéni téchto odstavca.

5. Jestlize je zvife vyvazeno do tfeti zemé, proez se na né vtéto tieti zemi vztahuji zvldstni zdvaznd veterindrni
pravidla, mize piisluny orgdn u dotéeného zvitete povolit pouziti imunologického veterindrniho 1é¢ivého piipravku, na
ktery se nevztahuje registrace v piislusném clenském stdt¢, ale ktery je povolen podle pravnich pfedpist tfeti zemé, do niz
je zvife vyvazeno.
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Cldnek 111
Pouzivani veterindrnich 1é¢ivych pfipravki veterindrnimi lékafi poskytujicimi sluzby v jinych ¢lenskych stitech
1. Veterindrni lékai poskytujici sluzby vjiném clenském staté, nez ve kterém je usazen (ddle jen ,hostitelsky ¢lensky
stdt”) mize mit v drzeni veterindrni 1é¢ivé piipravky, jeZ nejsou registrovany v hostitelském ¢lenském stité, a podavat je
zvifatim nebo skupindm zvifat, kterd jsou v jeho péci, v nezbytném mnozZstvi nepfesahujici mnozstvi vyzadované pro
lé¢bu predepsanou veterindrnim lékafem, jsou-li splnény ndsledujici podminky:

a) registrace pro veterindrni lé¢ivy piipravek, jenz ma byt poddn zvifatlim, byla udélena p¥islusnymi orgdny clenského
statu, v némz je veterindrni lékaf usazen, nebo Komisi;

b) veterindrni lékat pfevazi dotcené veterindrni 1é¢ivé piipravky v pivodnim obalu;
¢) veterindrni lékai se ¥di sprdvnou veterindrni praxi uplatfiovanou v hostitelském clenském staté;

d) veterindrni 1ékaf stanovi ochrannou lhitu uvedenou v oznaceni na obalu pouzitého veterindrniho 1é¢ivého piipravku
nebo v jeho piibalové informaci;

e) veterindrni lékaf neprodd veterindrni 1éCivy pripravek majiteli nebo chovateli zvifat o3etfovanych v hostitelském clen-
ském stdté, pokud to podle pravidel hostitelského ¢lenského stitu neni piipustné.

2. Odstavec 1 se nepouzije na imunologické veterindrni 1é¢ivé piipravky, s vyjimkou toxind a sér.

Cldnek 112

Pouzivani 1é¢ivych pfipravka nad rimec podminek registrace u druhii zvifat, které nejsou urceny k produkci
potravin

1. Odchylné od ¢l. 106 odst. 1 plati, ze pokud v ¢lenském staté neexistuje Zadny registrovany veterindrni lé¢ivy
piipravek pro danou indikaci a dany druh zvifat, jeZ nejsou urceny k produkci potravin, mize odpovédny veterindrni
lékat na svou piimou osobni odpovédnost a zejména za ucelem zamezeni nepiijatelného utrpeni vyjimecné oSetfit
dotéené zvife nasledujicimi 1é¢ivymi piipravky:

a) veterindrnim lé¢ivym pipravkem registrovanym podle tohoto nafizeni v pfislusném clenském stdté nebo v jiném
Clenském stdté pro pouziti u stejného druhu nebo ujinych druhd zvifat, pro shodnou nebo odlisnou indikaci;

b) jestlize neexistuje veterindrni 1é¢ivy piipravek uvedeny v pismenu a) tohoto odstavce, humdnnim lé¢ivym piipravkem
registrovanym v souladu se smérnici 2001/83/ES nebo podle nafizeni (ES) ¢. 726/2004;

¢) jestlize neexistuje 1é¢ivy piipravek uvedeny v pismenu a) nebo b) tohoto odstavce, veterindrnim 1é¢ivym p¥ipravkem
piipravenym pro tento pifpad v souladu s pfedpisem veterinarniho lékafe.

2. Svyjimkou imunologickych veterindrnich 1éCivych ptipravki, pokud neni k dispozici Zadny lé¢ivy piipravek podle
odstavce 1, mize odpovédny veterindrni 1ékaf na svou pifmou osobni odpovédnost a zejména za Glelem zamezeni
nepfijatelného utrpeni vyjimené oSetfit zvife, jeZz neni urceno k produkci potravin, veterindrnim 1é¢ivym piipravkem
registrovanym ve tfeti zemi pro stejny druh zvitat a shodnou indikaci.

3. Veterindrni lékai smi 1é¢ivy piipravek podat osobné nebo na svou odpovédnost smi povéfit jinou osobu, aby tak
ucinila, v souladu s vnitrostdtnimi pfedpisy.

4. Tento ¢ldnek se rovnéZz pouzije na 1écbu zvifete nalezejictho mezi konovité veterindrnim 1ékafem, za predpokladu,
Ze je prohlaeno za zvite, jez neni uréeno na pordzku k lidské spottebé v jednotném celozivotnim identifika¢nim dokladu
uvedeném v ¢l. 8 odst. 4.

5. Tento ¢lanek se rovnéZ pouzije, neni-li registrovany veterindrni 1é¢ivy piipravek k dispozici v piislusném ¢lenském
state.

Cldnek 113

Pouzivani 1é¢ivych pfipravkd nad rdmec registrace u suchozemskych druhii zvifat uréenych k produkci potravin

1. Odchylné od ¢l. 106 odst. 1 plati, ze pokud v ¢lenském stdté neexistuje Zadny registrovany veterindrni 1é¢ivy
pifpravek pro danou indikaci a dany druh suchozemskych druhii zvifat, jez jsou uréeny k produkci potravin, muze
odpovédny veterindrni lékat na svou pfimou osobni odpovédnost a zejména za ticelem zamezeni nepfijatelného utrpeni
vyjimecné osetfit dotéené zvife ndsledujicimi lé¢ivymi pipravky:

a) veterindrnim lé¢ivym pi{pravkem registrovanym podle tohoto nafizeni v piislusném c¢lenském stité nebo v jiném
¢lenském staté pro pouziti u stejného druhu nebo ujinych druht suchozemskych druhii zvitat urcenych k produkci
potravin, pro shodnou nebo odlisnou indikaci;
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b) jestliZe neexistuje veterindrni lé¢ivy piipravek uvedeny v pismenu a) tohoto odstavce, veterindrnim lé¢ivym pfipravkem
registrovanym podle tohoto nafizeni v piislusném ¢lenském stété pro pouziti pro shodnou indikaci u druhii zvifat, jez
nejsou urceny k produkci potravin;

¢) jestlize neexistuje veterindrni 1é¢ivy piipravek uvedeny v pismenu a) nebo b) tohoto odstavce, humdnnim lé¢ivym
piipravkem registrovanym v souladu se smérnici 2001/83/ES nebo nafizenim (ES) ¢. 726/2004; nebo

d) jestlize neexistuje lé¢ivy ptipravek uvedeny v pismenu a), b) nebo ¢) tohoto odstavce veterindrnim 1é¢ivym piipravkem
pfipravenym pro tento pfipad v souladu s pfedpisem veterindrniho 1ékafe.

2. Svyjimkou imunologickych veterindrnich 1écivych ptipravki, pokud neni k dispozici Zadny lé¢ivy piipravek podle
odstavce 1, mtize odpovédny veterindrni 1ékaf na svou piimou osobni odpovédnost a zejména za Ucelem zamezeni
nepiijatelného utrpeni vyjimeéné oSetfit suchozemskd zvifata urCenych k produkci potravin, veterindrnim lé¢ivym
pifpravkem registrovanym ve tfeti zemi pro stejny druh zvifat a shodnou indikaci.

3. Veterindrni lékai smi 1é¢ivy piipravek podat osobné nebo na svou odpovédnost smi povéfit jinou osobu, aby tak
ucinila, v souladu s vnitrostdtnimi piedpisy.

4. Farmakologicky t¢inné latky obsazené v lé¢ivém piipravku pouzitém v souladu s odstavci 1 a 2 tohoto ¢lanku se
povoluji v souladu s nafizenim (ES) ¢. 470/2009 a veskerymi akty pfijatymi na zdkladé uvedeného nafizeni.

5. Tento ¢lanek se rovnéZ pouzije, neni-li registrovany veterindrni 1é¢ivy piipravek k dispozici v piislusném ¢lenském
Staté.

Cldnek 114
Pouzivani 1é¢ivych pFipravki pro druhy vodnich Zivo€ichi uréenych k produkci potravin

1. Odchylné od ¢l. 106 odst. 1 plati, Ze pokud v ¢clenském stdté neexistuje zddny registrovany veterindrni 1écivy
piipravek pro danou indikaci a dany druh vodnich Zivocichti uréenych k produkei potravin, mize odpovédny veterindrni
lékat na svou pfimou osobni odpovédnost a zejména za ucelem zamezeni nepfijatelného utrpeni oetfit dotéend zvifata
nasledujicim 1é¢ivym pFpravkem:

a) veterindrnimi 1é¢ivymi pfipravky registrovanymi podle tohoto nafizeni v pfislusném c¢lenském stdté nebo v jiném
Clenském staté pro pouziti u stejného druhu nebo ujinych druhti vodnich Zivocicht uréenych k produkei potravin,
pro shodnou nebo odlisnou indikaci;

b) jestlize neexistuje veterindrni 1é¢ivy piipravek uvedeny v pismenu a) tohoto odstavce, veterindrnim lé¢ivym pfipravkem
registrovanym podle tohoto nafizeni v pislusném clenském staté nebo vjiném clenském staté pro pouziti u sucho-
zemskych druhd zvifat, jez jsou urCeny k produkei potravin a obsahujicim ldtku uvedenou na seznamu stanoveném
podle odstavce 3;

c) jestlize neexistuje veterindrni 1é¢ivy pipravek uvedeny v pismenu a) nebo b) tohoto odstavce, humdnnim 1é¢ivym
piipravkem registrovanym v souladu se smérnici 2001/83/ES nebo nafizenim (ES) ¢. 726/2004 a obsahujicim latky
uvedené na seznamu ziizeném podle odstavce 3 tohoto ¢lanku; nebo

d) jestlize neexistuje 1é¢ivy piipravek uvedeny v pismenu a), b) nebo c) tohoto odstavce, veterindrnim lé¢ivym piipravkem
pfipravenym pro tento pi{pad v souladu s predpisem veterindrniho lékafe.

2. Odchylné¢ od odstavce 1 pism. a) ab) ado doby, nez bude stanoven seznam uvedeny v odstavci 3, plati, Ze
veterindrn{ lékaf mizZe na svou piimou osobni odpovédnost azejména za déelem zamezeni nepfijatelného utrpeni
vyjimecné oSetfit zvifata ur¢end k produkci potravin, kterd ndlezi k druhim vodnich Zivocichii chovanych v konkrétnim
hospodafstvi, ndsledujicim lé¢ivym piipravkem:

a) veterindrnim lé¢ivym pipravkem registrovanym podle tohoto nafizeni v pfislusném c¢lenském stdté¢ nebo v jiném
Clenském stdté pro pouziti u druhii zvitat uréenych k produkci potravin, jez patif k suchozemskym druhim;

b) jestliZe neexistuje veterindrni 1é¢ivy ptipravek uvedeny v pismenu a) tohoto odstavce, humdnnim lé¢ivym piipravkem
registrovanym v souladu se smérnici 2001/83/ES nebo nafizenim (ES) ¢. 726/2004;

3. Komise prostiednictvim provadécich aktd nejpozdéji do péti let ode dne 28.ledna 2022 stanovi seznam ldtek
pouzivanych ve veterindrnich 1é¢ivych piipravcich registrovanych v Unii pro pouziti usuchozemskych druht zvifat
uréenych k produkei potravin nebo latek uzivanych v humdnnich lé¢ivych piipravcich registrovanych v Unii v souladu
se smérnici 2001/83/ES nebo nafizenim (ES) ¢. 726/2004, jez mohou byt pouzity u vodnich druhd urcenych k produkci
potravin v souladu s odstavcem 1 tohoto ¢ldnku. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 145
odst. 2.
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Pti ptijimdni uvedenych provddécich aktd vezme Komise v tivahu tato kritéria:
a) rizika pro Zivotni prostredi, pokud jsou vodni druhy uréené k produkci potravin osetfovany témito latkami;

b) dopady na zdravi zvifat ana vefejné zdravi, pokud zasazené vodni druhy urcené k produkci potravin neobdrzi
antimikrobikum uvedené na seznamu podle ¢l. 107 odst. 6;

¢) dostupnost nebo nedostupnost jinych lé¢ivych ptipravki, lé¢ebnych postupti nebo opatieni pro prevenci nebo 1é¢bu
nakaz nebo urcitych indikaci vodnich druhii uréenych k produkci potravin.

4. Svyjimkou imunologickych veterindrnich 1é¢ivych pripravka, pokud neni k dispozici zddny lécivy ptipravek podle
odstavcli 1 a 2, mize odpovédny veterindrni lékaf na svou pifmou osobni odpovédnost a zejména za Gicelem zamezeni
nepfijatelného utrpeni vyjimeéné oSetfit vodni druhy, jez jsou urCeny k produkci potravin, veterindrnim lé¢ivym
piipravkem registrovanym ve tfeti zemi pro stejné druhy a shodnou indikaci.

5. Veterindrni lékaf smi lé¢ivy piipravek podat osobné nebo na svou odpovédnost smi povéfit jinou osobu, aby tak
ucinila, v souladu s vnitrostdtnimi piedpisy.

6.  Farmakologicky aktivni latky obsazené v lé¢ivém piipravku pouzivaném v souladu s odstavci 1, 2, a 4 tohoto ¢lanku
se povoluji v souladu s nafizenim (ES) ¢. 470/2009 a vSemi akty pfijatymi na zdkladé uvedeného nafizeni.

7. Tento ¢ldnek se pouzije rovnéZ, neni-li registrovany veterindrni 1é¢ivy piipravek k dispozici v pfislusném clenském
state.

Cldnek 115

Ochrannd lhata uléCivych pripravka pouzivanych nad rimec registrace u druhi zvifat uréenych k produkci
potravin

1. Pro Gcely ¢lankd 113 a 114 plati, Ze pokud pouzity lé¢ivy piipravek nemd ochrannou lhiitu stanovenou ve svém
souhrnu tdajii o ptipravku pro dotéené Zivocisné druhy, stanovi ochrannou lhatu veterindrni lékai podle téchto kritérif:

a) v ptipadé masa savcti, driibeze a farmové pernaté zvéfe urcenych k produkci potravin nesmi byt ochranna lhiita kratsi
nez:

i) nejdelsi ochrannd lhita stanovend v souhrnu Gdajii o pifpravku pro maso vyndsobend koeficientem 1,5;
ii) 28 dnti, pokud lécivy piipravek neni registrovan pro zvifata urcend k produkci potravin;

iii) jeden den, pokud je ochrannd lhiita 1é¢ivého piipravku nulovd aje pouzivin u taxonomické jednotky odlisné od
cilového druhu zvifat, pro ktery byl registrovan;

b) v pfipadé mléka ze zvifat, kterd produkuji mléko pro lidskou spotiebu, nesmi byt ochrannd lhiita kratsi nez:

i) nejdelsi ochrannd lhata stanovend pro mléko v souhrnu tdaji o ptipravku pro jakykoli druh zvifete vyndsobend
koeficientem 1,5;

ii) sedm dnti, pokud lécivy pripravek neni registrovin pro zvifata, kterd produkuji mléko pro lidskou spotiebu;
iii) jeden den, pokud je ochrannd lhata lé¢ivého piipravku nulova;
¢) v piipadé vajec zvifat, kterd produkuji vejce pro lidskou spotiebu, nesmi byt ochrannd lhita krat$i nez:

i) nejdelsi ochrannd lhata stanovend pro vejce v souhrnu ddaji o piipravku pro jakykoli druh zvifete vyndsobend
koeficientem 1,5;

ii) 10 dnd, pokud pipravek neni registrovdn pro zvifata, kterd produkuji vejce urcend k lidské spotiebé;
d) v ptipadé vodnich druht zvitat, kterd produkuji maso uréené k lidské spotiebé, nesmi byt ochrannd lhiita krat3i nez:

i) nejdelsi ochrannd lhita pro jakykoli z druhii vodnich Zivoéichii uvedenych v souhrnu ddaji o piipravku, vyndso-
bend koeficientem 1,5 a vyjadiend jako ,stupiiodny*;

i) pokud je lé¢ivy ptipravek registrovan pro suchozemské druhy zvifat urcené k produkci potravin, nejdel$i ochrannd
lhata pro jakékoli druhy zvifat urcené k produkci potravin uvedend v souhrnu tdaji o pfipravku vyndsobend
koeficientem 50 a vyjadfend ve stupiiodnech, nejvyse vSak 500 stupniodni;
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iii) 500 stupiiodndi, pokud lé¢ivy piipravek neni registrovan pro druhy zvifat urcené k produkci potravin;
iv) 25 stupniodnti, pokud se nejdelsi ochrannd lhita pro jakykoli zivo¢isny druh nulova.

2. Pokud je pii vypoctu ochranné lhiity podle odst. 1 pism. a) podbodu i), pism. b) podbodu i) a pism. ¢) podbodu i)
apism. d) podbodu i) aii) ziskdn vysledek ve zlomcich dni, zaokrouhluje se ochrannd lhita na nejblizsi pocet dni.

3. Komise piijme akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 147, jimiz zméni tento ¢lanek prostfednictvim
zmény pravidel stanovenych v odstavcich 1 a 4 s ohledem na nové védecké poznatky.

4. Vptipadé véel urdi veterindrni 1ékat pfislusnou ochrannou lhiitu na zdkladé posouzeni konkrétni situace v kon-
krétnim dlu nebo dlech piipad od piipadu a zejména s ohledem na riziko rezidui v medu nebo jinych komoditich
ziskanych z Gla a uréenych k lidské spotiebeé.

5. Odchylné od ¢l. 113 odst. 1 a 4 Komise prostfednictvim provadécich akti stanovi seznam ldtek, které jsou nezbytné
pro 1écbu konovitych nebo které piindseji vyssi klinicky prospéch ve srovndni s jingmi moznostmi 1é¢by dostupnymi pro
koriovité a pro které je ochrannd lhita pro konovité Sest mésicti. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem
podle ¢l. 145 odst. 2.
Cldnek 116
Zdravotni situace

Odchylné od ¢l. 106 odst. 1 maze piislusny organ povolit na svém tzemi pouzivani veterindrnich léCivych piipravkd,
které nejsou v uvedeném ¢lenském stté registrovany, pokud to vyzaduje situace v oblasti zdravi zvifat nebo vefejného
zdravi a uvadéni uvedenych veterindrnich léivych pfipravki na trh je povoleno vjiném ¢lenském staté.

Cldnek 117
Sbér a likvidace odpadu z veterindrnich 1é¢ivych p¥ipravkd

Clenské stéty zajist{ zavedeni vhodnych systémi pro sbér a likvidaci odpadu z veterindrnich lécivych piipravkd.

Cldnek 118
Zvitata nebo produkty ZivociSného piivodu dovizené do Unie

1. ClL 107 odst. 2 se pouzije obdobné na subjekty ve tietich zemich a tyto subjekty nesmi pouZivat vybrand antimi-
krobika uvedend v ¢l. 37 odst. 5, pokud je to relevantni s ohledem na zvifata nebo produkty Zivocisného piivodu
vyvazené z téchto tietich zemi do Unie.

2. Komise pifijme akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢ldnkem 147, jimiz doplni tento ¢lanek stanovenim nezbyt-
nych podrobnych pravidel pro uplatiiovani odstavce 1 tohoto ¢lanku.

0ddil 4
Reklama
Cldnek 119
Reklama na veterindrni 1é¢ivé pfipravky

1. Ve clenském stdté maze probihat reklama pouze na veterindrni léCivé piipravky, jez jsou vtomto clenském staté
povoleny nebo registrovany, pokud pifislusny orgdn nerozhodne v souladu s ptislusnymi vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy
jinak.

2. Zreklamy na veterindrni 1é¢ivy pfipravek musi byt jasné, Ze jejim cilem je propagace dodavani, prodeje, piede-
pisovani, distribuce nebo pouzivani veterindrniho 1é¢ivého piipravku.

3. Reklama nesmi byt formulovdna takovym zptsobem, aby se zddlo, Ze veterindrni 1é¢ivy piipravek mtze byt krmivo
nebo biocidni piipravek.

4. Reklama musi byt vsouladu se souhrnem tdaji o veterinirnim 1é¢ivém piipravku, jenz je predmétem reklamy.

5. Reklama nesmi obsahovat v Zadné formé informace, které by mohly byt zavadéjici ¢i vést k nespravnému pouzivani
veterindrnfho 1é¢ivého piipravku.

6.  Reklama musi vybizet k odpovédnému pouzivini veterindrniho 1é¢ivého piipravku tim, Ze jej predstavuje objektivné
a bez ptehdnéni jeho vlastnosti.
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7. Pozastavenim registrace veterindrniho lé¢ivého piipravku se na dobu tohoto pozastaveni prerusuje jakdkoli reklama
v ¢lenském staté, ve kterém byla registrace pozastavena.

8. Veterindrni 1é¢ivy pripravky nesmi byt distribuovdny pro propagacni téely s vyjimkou malého mnozstvi vzorkd.
9.  Antimikrobni veterindrni 1é¢ivé piipravky nesmi byt distribuovdny ve formé vzorka &i jakékoli jiné formé pro
propagacni ucely.

10.  Vzorky uvedené v odstavci 8 musi byt fddné jako vzorky oznaceny a poskytuji se pfimo veterinirnim lékaitim
nebo jinym osobdm s povolenim k vydeji téchto veterindrnich lé¢ivych piipravkd na sponzorovanych akcich nebo
prostfednictvim obchodnich zdstupct béhem jejich ndvstév.

Cldnek 120
Reklama na veterindrni 1é¢ivé ptipravky, jejichZ vydej je vdzdn na pfedpis veterindrniho lékafe
1. Reklama na veterindrni 1é¢ivé p¥ipravky, jejichz vydej je vazdn na pfedpis veterindrniho lékafe podle ¢lanku 34, se
povoluje pouze v piipadé, Ze je zaméfena vyluéné na tyto osoby:
a) veterindrni 1ékate;

b) osoby s povolenim vydavat veterindrni 1é¢ivé piipravky v souladu s vnitrostatnimi pravnimi predpisy.

2. Odchylné od odstavce 1 tohoto ¢lanku mtize ¢lensky stat povolit reklamu na veterindrni 1é¢ivé piipravky na predpis
veterindrniho 1ékafe podle ¢lanku 34 cilenou na profesionalni chovatele zvifat, jsou-li splnény tyto podminky:

a) reklama se omezuje na imunologické veterindrni 1é¢ivé piipravky;

b) reklama zahrnuje vyslovné doporuceni profesiondlnim chovatelim zvifat, aby v piipadé imunologického veterindrniho
lé¢ivého piipravku konzultovali s veterinirnim lékafem.

3. Aniz jsou doteny odstavce 1 a 2, zakazuje se reklama na inaktivované imunologické veterindrni 1é¢ivé piipravky,
které jsou vyrobeny z patogent a antigent ziskanych ze zvifete nebo zvifat v rdmci epizootologické jednotky a které jsou
pouzity k 1écbé tohoto zvifete nebo zvifat v téZe epizootologické jednotce nebo pro 1écbu zvifete nebo zvitat v jednotce
s potvrzenou epizootologickou vazbou.

Cldnek 121
Propagace 1é¢ivych piipravki pouZivanych u zvifat

1. Vramci propagace 1é¢ivych piipravka uréené osobdm, jez jsou zpusobilé pfedepisovat nebo vydavat 1é¢ivé piipravky
souladu s timto nafizenim, nesmi byt poskytovdny, nabizeny ani sliboviny zddné dary, penézité vyhody nebo vécné
benefity, kromé piipadt, kdy jsou tyto dary, vyhody ¢i benefity nizké hodnoty a vztahuji se k praxi predepisovani nebo
vydeje 1é¢ivych piipravkd.

2. Osoby zpusobilé predepisovat nebo vydavat 1écivé piipravky, jak je uvedeno v odstavci 1, nesméji vyZadovat nebo
piijimat zddné pobidky, které jsou podle tohoto odstavce zakdzdny.

3. Odstavec 1 nebrani pfimo ¢i nepiimo nabidnout pohostinnost na akcich za ¢isté profesiondlnim a védeckym
tcelem. Takovd pohostinnost se musi vzdy pisné omezovat na hlavni cile akce.

4. Odstavci 1, 2 a3 nejsou dotceny stdvajici opatfeni nebo obchodni zvyklosti v ¢lenskych statech tykajici se cen,
ziskovych rozpéti a slev.

Cldnek 122
Provddéni ustanoveni o reklamé

Clenské stity mohou stanovit veskeré postupy, jez povazuji za nezbytné pro provedeni ¢lnkd 119, 120 a 121.

KAPITOLA VI
INSPEKCE A KONTROLY
Cldnek 123
Kontroly

1. Pislusné orgdny provadéji kontroly téchto osob:

a) vyrobcti a dovozcl veterindrnich léCivych piipravki a aktivnich latek;
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b) distributort 1é¢ivych latek;

¢) drzitelti rozhodnuti o registraci;

d) drziteld povoleni k velkoobchodni distribuci;

e) maloobchodnik;

f) majitelt a chovatelt zvifat uréenych k produkci potravin;

g) veterindrnich 1ékai;

h) drzitelti rozhodnuti o registraci pro homeopatické veterindrni 1é¢ivé piipravky;
i) drzitelti veterindrnich 1é¢ivych piipravka uvedenych v¢l. 5 odst. 6; a

j) veskerych dalsich povinnych osob podle tohoto nafizeni.

2. Kontroly uvedené v odstavci 1 se provadéji pravidelné na zakladé posouzeni rizik za tlelem ovéfeni, Ze osoba
uvedend v odstavci 1 splituje toto nafizeni.

3. Kontroly zalozené na posouzeni rizik uvedené v odstavci 2 provadgji piislusné orgdny s piihlédnutim alespon
k témto skutec¢nostem:

a) vlastni rizika spojend s ¢innostmi osob uvedenych v odstavci 1 a umisténi jejich ¢innosti;

b) minulé zdznamy osob uvedenych v odstavci 1, pokud jde o vysledky kontrol, jez unich byly provedeny a jejich
pfedchoziho souladu s pozadavky;

c) veskeré informace, které by mohly ukazovat na nesoulad;
d) potencidlni disledky nedodrzeni pozadavki na vefejné zdravi, zdravi a pohodu zvifat a Zivotni prostiedi.

4. Kontroly mohou byt rovnéz provadény na zddost piislusného orgdnu jiného ¢lenského stitu, Komise nebo agen-
tury.
5. Kontroly provadéji zastupci pislusného organu.

6. Inspekce mohou byt provddény jako soucdst kontrol. Takové inspekce mohou byt neohldsené. Béhem téchto
inspekei jsou zdstupci piislusného organu opravnéni alespori:

a) provadét inspekce prostor, vybaveni, dopravnich prostiedkd, zdznamd, dokladd asystémi spojenych s tcelem
inspekce;

b) provadét inspekce a odebirat vzorky za tcelem jejich pfeddni k provedeni nezavislych zkousek tfedni laboratoff pro
kontrolu 1é¢iv nebo laboratofi uréenou k tomuto déelu ¢lenskym stétem,

¢) dokumentovat jakykoli diikaz, jejz zdstupci povazuji za nezbytny;

d) podrobit tymz kontroldm jakékoli strany vykonavajici dkoly podle tohoto nafizeni s osobami, za osoby nebo jménem
osob uvedenych v odstavci 1;

7. Zastupci piislusnych orgdnt vedou zdznamy o kazdé kontrole, kterou provedly, a v piipadé potieby o kontrole
vypracuji zpravu. Osobu uvedenou v odstavci 1 pfislusny organ bezodkladné pisemné informuje o veskerych piipadech
nedodrzeni pfedpisti, jez byly v prabéhu kontrol zjistény, atato osoba md moznost predlozit do lhity stanovené
piislusnym orgdnem své ptipominky.

8.  Prislusné orgdny maji zavedeny postupy nebo opatieni zajiStujici, Ze pracovnici provadéjici kontroly nejsou
v Zaddném stetu zdjmd.
Cldnek 124
Audity providéné Komisi

Komise mtize v ¢lenskych stitech provadét audity jejich piislusnych orgdnt pro tcely potvrzeni vhodnosti kontrol
provadénych témito piislusnymi orgdny. Tyto audity probihaji v koordinaci s pfislusnym ¢lenskym statem a provadéji
se tak, aby se zabréanilo zbyte¢né administrativni zatézi.
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Po kazdém auditu vypracuje Komise zpravu, kterd obsahuje ptipadnd doporuceni pro piislusny clensky stat. Komise zasle
ndvrh zpravy piislusnému orgdnu pro pfipominky a zohledni veskeré tyto pfipominky p#i vypracovani zdvére¢né zpravy.
Zéavére¢nou zpravu a pfipominky Komise zvefejni.

Cldnek 125
Osvédéeni o shodé

K ovéfeni toho, zda tdaje predlozené za ticelem ziskdni osvédéeni o shodé vyhovuji monografiim Evropského 1ékopisu, se
miize organ pro standardizaci nazvoslovi a standardy jakosti ve smyslu Umluvy o vypracovani Evropského lékopisu, ktera
byla pfijata rozhodnutim Rady 94/358/ES (¥), (Evropské feditelstvi pro kvalitu 1é¢iv a zdravotni péci) (ddle jen ,EDQM")
obratit na Komisi nebo agenturu a vyzadat si inspekci pfislusnym orgdnem, pokud je dotéend vychozi surovina pred-
métem monografie Evropského 1ékopisu.

Cldnek 126
Zvlastni pravidla pro inspekce v rdmci farmakovigilance

1. Pislusné orgdny a agentura zajisti, Ze vSechny zakladni dokumenty farmakovigilan¢niho systému v Unii jsou pravi-
delné kontrolovany a Ze farmakovigilan¢ni systémy jsou fadné uplatiovany.

2. Agentura koordinuje a pfislusné organy provadéji inspekce farmakovigilanénich systémi veterindrnich lé¢ivych
piipravka registrovanych podle ¢lanku 44.

3. Piislusné orgdny provadéji inspekce farmakovigilan¢nich systéma veterindrnich lé¢ivych pipravka registrovanych
podle ¢lankd 47, 49, 52 a 53.

4. Piislusné orgdny clenskych stdtd, v nichz se zdkladni dokumenty farmakovigilanéniho systému nachézeji, provadéji
inspekce zdkladnich dokumenti farmakovigilanénich systémd.

5. Bez ohledu na odstavec 4 tohoto ¢lanku a v souladu s ¢lankem 80 maze piislusny orgdn zahdjit spole¢né s jinymi
piislusnymi orgény jakékoli iniciativy tykajici se délby price a povéfeni dkoly scilem zabranit zdvojovadni inspekci
farmakovigilan¢nich systémdi.

6.  Vysledky inspekci vradmci farmakovigilance se zaznamenaji ve farmakovigilanéni databdzi uvedené v clanku 74.

Cldnek 127
Dikaz o jakosti pFipravku v p¥ipadé veterindrnich 1é¢ivych piipravki

1. Drzitel rozhodnuti o registraci ma k dispozici vysledky kontrolnich zkousek provedenych na veterindrnim 1é¢ivém
piipravku nebo na slozkich a meziproduktech vyrobniho procesu vsouladu s metodami stanovenymi v rozhodnuti
0 registraci.

2. Pokud pfislusny orgdn dospéje k zdvéru, Ze urcita Sarze veterinarniho 1é¢ivého piipravku neni v souladu se zprdvou
vyrobce o kontrole nebo se specifikacemi stanovenymi v rozhodnuti o registraci, pfijme opatfeni ve vztahu k drziteli
rozhodnuti o registraci a vyrobci a informuje o tom piislusné orgdny ostatnich clenskych statd, ve kterych je tento
veterindrni 1é¢ivy piipravek registrovan, a rovnéz agenturu, pokud je veterindrni 1é¢ivy piipravek registrovan centralizo-
vanym postupem.

Cldnek 128
Zvlastni diukaz o jakosti pfipravku v pfipadé imunologickych veterindrnich 1é¢ivych pfipravka
1. Pro tcely pouziti ¢l. 127 odst. 1 mohou pfislusné orgdny pozadovat, aby drzitel rozhodnuti o registraci imunolo-

gickych veterindrnich 1é¢ivych piipravka piedlozil piislusnym organtim kopie vSech zprdv o kontrole podepsanych
kvalifikovanou osobou v souladu s ¢lankem 97.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci imunologickych veterindrnich 1é¢ivych piipravkd zajisti, aby byl nejméné do dne, kdy
kon¢i doba pouzitelnosti uchovavan dostate¢ny pocet reprezentativnich vzorkt z kazdé SarZe veterindrnich lé¢ivych
piipravkd, a na vyzadani neprodlené poskytne vzorky piislusnym orgdntim.

(/) Rozhodnuti Rady 94/358/ES ze dne 16. éervna 1994, kterym se jménem Evropského spolecenstvi piijimd Umluva o vypracovani
Evropského 1ékopisu (Uf. vést. L 158, 25.6.1994, s. 17).
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3. Je-li to nutné z divodu ochrany lidského zdravi nebo zdravi zvifat, mize pfislusny orgdn pozadovat, aby drzitel
rozhodnuti o registraci imunologického veterindrniho 1é¢ivého piipravku ptedlozil vzorky Sarzi nerozplnéného piipravku
nebo imunologického veterindrniho 1é¢ivého pfipravku pro kontrolu tfedni laboratoff pro kontrolu lé¢iv predtim, nez je
piipravek uveden na trh.

4. Na zadost piislusného orgdnu dodd drzitel rozhodnuti o registraci neprodlené vzorky uvedené v odstavci 2 spolu se
zpravami o kontrolach podle odstavce 1 pro kontrolni testovani. Piislusny organ informuje piislusné orgdny ostatnich
¢lenskych stétd, ve kterych je imunologicky veterindrni 1é¢ivy piipravek registrovan, EDQM a agenturu, pokud je imuno-
logicky veterindrni lécivy piipravek registrovan centralizovanym postupem, o svém tmyslu kontrolovat dotcené Sarze
imunologického veterindrniho 1é¢ivého piipravku.

5. Na zdkladé zprév o kontroldch uvedenych v této kapitole zopakuje na pfedlozenych vzorcich laboratof odpovédna
za kontrolu veskeré zkousky, které provedl vyrobce u kone¢éného imunologického veterindrniho 1é¢ivého piipravku,
v souladu s piislu§nymi specifikacemi uvedenymi v dokumentaci k rozhodnuti o registraci.

6.  Seznam zkousek, které md laboratof odpovédnd za kontrolu zopakovat, se omezi na odtivodnéné zkousky, pokud
s témito omezenimi souhlasi vSechny pfislusné organy piislusnych ¢lenskych statt a pfipadné EDQM.

V piipadé imunologickych veterindrnich lé¢ivych pfipravka registrovanych centralizovanym postupem miizZe byt seznam
zkousek, které md kontrolni laboratof zopakovat, omezen pouze se souhlasem agentury.

7. Prislusné orgdny uznaji vysledky zkousek uvedenych v odstavci 5.

8. Pokud nebyla Komise informovana, Ze je k provedeni zkousek nutnd delsi doba, zajisti pfislusné orgdny, aby byla
tato kontrola dokonéena do 60 dnt od obdrzeni vzorkil a zprdv o kontrolach.

9.  Pifslusny organ informuje v téze lhité piislusné orgdny ostatnich p#islusnych clenskych stitd, EDQM, drZitele
rozhodnuti o registraci a pfipadné vyrobce o vysledcich zkousek.

10.  Prislusny orgdn ovéi, Ze vyrobni postupy pouzivané pii vyrobé imunologickych veterindrnich 1é¢ivych ptipravki
byly validovédny a Ze je zaji$téna shoda mezi jednotlivymi Sarzemi.

KAPITOLA IX
OMEZENI A SANKCE
Cldnek 129
Docasnd bezpecnostni omezeni

1. Pislusny orgdn a v piipadé veterindrniho 1é¢ivého pripravku registrovaného centralizovanym postupem také Komise
muze v piipadé rizika pro vefejné zdravi nebo zdravi zvifat nebo pro Zivotni prostiedi, které vyzaduje naléhavé opatfent,
ulozit docasnd bezpe¢nostni omezeni pro drzitele rozhodnuti o registraci ajiné povinné osoby podle tohoto nafizeni.
Tato docasnd bezpecnostni omezeni mohou zahrnovat:

a) omezeni vydeje veterindrntho lé¢ivého piipravku na zddost piislusného orgdnu a v piipadé veterindrnich 1é¢ivych
piipravkd registrovanych centralizovanym postupem také na zddost Komise adresovanou pifislusnému organu;

b) omezeni pouzivani veterindrntho 1é¢ivého piipravku na zddost pislusného orgdnu a v piipadé veterindrnich 1écivych
piipravka registrovanych centralizovanym postupem také na zddost Komise adresovanou piislusnému organu;

¢) pozastaveni rozhodnuti o registraci pislusnym orgdnem, ktery rozhodnuti o registraci udélil, a v ptipadé veterindrnich
lé¢ivych piipravki registrovanych centralizovanym postupem Komisi.

2. Dotéeny piislusny orgdn informuje ostatni pfislusné orgdny a Komisi o viech uloZenych docasnych bezpe¢nostnich
omezenich nejpozdéji ndsledujici pracovni den. V pifpadé centralizované registrace Komise soucasné informuje piislusné
organy o vSech ulozenych docasnych bezpe¢nostnich omezenich.

3. Piislusné orginy a Komise mohou zdroven s ulozenim omezeni podle odstavce 1 tohoto ¢ldnku postoupit tuto
zdlezitost agentufe v souladu s ¢lankem 82.
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4.V ptislusnych ptipadech ptedlozi drzitel rozhodnuti o registraci zZiddost o zménu registrace v souladu s ¢lankem 62.

Clanek 130
Pozastaveni, zruSeni nebo zména registraci

1. Pislusny orgdn, nebo v piipadé registraci centralizovanym postupem Komise registraci pozastavi, zrusi nebo pozada
drzitele rozhodnuti o registraci, aby pfedlozil Zddost o zménu registrace, pokud jiz pomér piinost a rizik veterindrniho
lé¢ivého piipravku neni piznivy nebo je nedostate¢ny pro zajisténi bezpecnosti potravin.

2. Piislusny orgdn, nebo v pipadé registraci centralizovanym postupem Komise zru$i rozhodnuti o registraci, pokud
drzitel rozhodnuti o registraci naddle nespliiuje poZadavek na usazeni v Unii stanoveny v ¢l. 5 odst. 4.

3. Prislusny orgdn, nebo v piipadé registraci centralizovanym postupem Komise miiZe podle potieby pozastavit nebo
zrusit registraci nebo pozadat drzitele rozhodnuti o registraci, aby predlozil zddost o zménu registrace, nastane-li jedna
nebo vice z téchto davodt:

a) drzitel rozhodnuti o registraci nedodrzuje pozadavky stanovené v ¢lanku 58;

b) drzitel rozhodnuti o registraci nedodrzuje pozadavky stanovené v ¢clanku 127;

¢) farmakovigilanéni systém zfizeny v souladu s ¢l. 77 odst. 1 je nedostatecny;

d) drzitel rozhodnuti o registraci neplni své povinnosti stanovené v ¢lanku 77;

e) kvalifikovand osoba odpovédnd za farmakovigilanci neplni své povinnosti stanovené v ¢lanku 78.

4. Pro tUcely odstaved 1, 2 a3 vpiipadé registraci centralizovanym postupem si Komise pfed pfijetim opatfeni
piipadné vyzadd stanovisko agentury ve lhaté, kterou ur¢i s ohledem na naléhavost véci, za tcelem posouzeni divodi
zminénych v uvedenych odstavcich. Drzitel rozhodnuti o registraci veterindrntho 1é¢ivého piipravku je vyzvan, aby ve
lhaté stanovené Komisi poskytl tstni nebo pisemné vysvétleni.

Na zékladé stanoviska agentury pfijme Komise v pfipadé nutnosti prozatimni opatfeni, kterd se uplatni neprodlené.
Komise pfijme prostfednictvim provadécich aktt konecné rozhodnuti. Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym
postupem podle ¢l. 145 odst. 2.

5. Clenské stity stanovi postupy pro pouziti odstavcli 1, 2 a 3.

Cldnek 131
Pozastaveni nebo zruSeni povoleni k velkoobchodni distribuci
1. Vpfipadé nedodrzeni pozadavki stanovenych v ¢l 101 odst. 3 piislusny orgdn pozastavi nebo zrusi povoleni

k velkoobchodn{ distribuci veterindrniho 1é¢ivého ptipravku.

2.V piipadé nedodrzeni jinych pozadavkd stanovenych v ¢lanku 101, neZ jsou pozadavky uvedené v odstavci 3, muize
piislusny orgdn, aniz jsou dotcena jakdkoli vhodnd opatieni podle vnitrostitnich pravnich predpisti, pfijmout jedno nebo
nékolik z ndsledujicich opatfent:

a) pozastaveni povoleni k velkoobchodni distribuci;
b) pozastaveni povoleni k velkoobchodni distribuci pro jednu nebo nékolik kategorii veterindrnich 1é¢ivych piipravkd;
¢) zrudeni povoleni k velkoobchodni distribuci pro jednu nebo nékolik kategorii veterindrnich 1é¢ivych piipravka.

Cldnek 132
Odstranéni dovozcii, vyrobcht a distributorii 1é¢ivé litky z databdze pro vyrobu a velkoobchodni distribuci

V piipadé, Ze dovozci, vyrobci a distributofi 1écivé latky nedodrzuji pozadavky stanovené v ¢lanku 95, odstrani piislusny
organ docasné nebo definitivné tyto dovozce, vyrobce a distributory z databaze pro vyrobu a velkoobchodni distribuci.
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Cldnek 133
Pozastaveni nebo zrusSeni povoleni k vyrobé
V piipadé nedodrzeni pozadavki stanovenych v ¢lanku 93 piijme piislusny orgdn, aniZ jsou dotena jakdkoli vhodnd
opatieni podle vnitrostdtnich pravnich ptedpist, jedno nebo nékolik z téchto opatient:
a) pozastavi vyrobu veterindrnich 1é¢ivych piipravka;
b) pozastavi dovoz veterindrnich 1é¢ivych pifpravka ze tietich zemd;
¢) pozastavi nebo zrusi povoleni k vyrobé pro jednu nebo vice lékovych forem;

d) pozastavi nebo zrusi povoleni k vyrobé pro jednu nebo vice ¢innosti v jednom nebo vice vyrobnich mistech.;

Cldnek 134
Zdkaz vydeje veterindrnich 1é¢ivych pfipravki.

1. Vpiipad¢ rizika pro vefejné zdravi nebo zdravi zvifat nebo pro Zivotni prostiedi zakdze piislusny orgdn nebo,
v ptipadé veterindrnich lé¢ivych piipravki registrovanych centralizovanym postupem, Komise uvddéni do obéhu veteri-
narniho lé¢ivého piipravku a pozddd drzitele rozhodnuti o registraci nebo dodavatele, aby ukon¢ili uvadéni do obéhu
nebo stdhli veterindrni 1éCivy piipravek z trhu, pokud plati kterykoliv z téchto podminek:

a) pomér pifnost a rizik veterindrniho 1écivého piipravku jiz neni piznivy;

b) kvalitativni nebo kvantitativni sloZeni veterindrniho 1é¢ivého pfipravku neodpovidd slozeni deklarovanému v souhrnu
udajt o pipravku podle ¢lanku 35;

¢) doporucend ochrannd lhita neni dostatecnd, aby zajistila bezpe¢nost potravin;

d) kontrolni zkousky podle ¢l. 127 odst. 1 nebyly provedeny; nebo

e) nespravné oznaceni by mohlo prestavovat zdvazné riziko pro zdravi zvifat nebo vefejné zdravi.

2. Piislusné orgdny nebo Komise mohou omezit zékaz uvddéni do obéhu pfipravku a jeho staZeni z trhu pouze na ty
vyrobni Sarze daného veterindrntho lé¢ivého piipravku, které jsou pfedmétem sporu.

Cldnek 135
Sankce uloZené ¢lenskymi stity

1. Clenské stity stanovi sankce za poruseni tohoto nafizeni a pfijmou veskerd opatfeni nezbytnd k jejich uplatiovani.
Stanovené sankce musi byt G¢inné, pfiméfené a odrazujici.

Clenské staty tyto sankce a opatieni ozndmi Komisi do 28.ledna 2022 a neprodlené ji ozndmi viechny jejich ndsledné
zmény.

2. Piislusné orgdny zajisti zvefejnéni informaci o druhu a poctu piipadd, kdy byly uloZeny finan¢ni sankce, pficemz
piihlédnou k opravnénym zdjmim dotéenych stran na ochrané jejich obchodniho tajemstvi.

3. Clenské stity informuji Komisi neprodlené o viech soudnich sporech tykajicich drzitelit rozhodnuti o registraci
veterindrnich 1é¢ivych piipravkd registrovanych centralizovanym postupem zahdjenych pro poruseni tohoto nafizeni.

Cldnek 136

Finan¢ni sankce uloZzené Komisi drZitelim rozhodnuti o registraci veterindrnich 1é¢ivych piipravka
registrovanych centralizovanym postupem

1. Komise maze ulozit finan¢ni sankce ve formé pokut nebo pendle drzitelim rozhodnuti o registraci veterindrnich
lécivych pripravkd registrovanych centralizovanym postupem udélenych podle tohoto nafizeni, pokud nedodrzii své
povinnosti stanovené v pifloze III v souvislosti s registracemi.

2. Komise muze v piipadech konkrétné stanovenych v aktech v prenesené pravomoci uvedenych v odst. 7 pism. b)
ulozit finanéni sankce uvedené v odstavci 1 také jinému pravnimu subjektu nebo subjektim nez drziteli rozhodnuti
o registraci, pokud tyto subjekty tvoi{ soucdst stejného hospodaiského subjektu jako drzitel rozhodnuti o registraci
a v piipadé, Ze tyto jiné pravni subjekty:

a) mély rozhodujici vliv na drzitele rozhodnuti o registraci; nebo
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b) byly zapojeny do nedodrzeni povinnosti ze strany drzitele rozhodnuti o registraci nebo mohly toto nedodrzeni vyfesit.

3. Pokud agentura nebo piislusny orgdn ¢lenského stitu dospéji k ndzoru, ze drzitel rozhodnuti o registraci nedodrzel
nékterou z povinnost! uvedenych v odstavci 1, mohou poziddat Komisi, aby prosetfila, zda by vsouladu s timto
odstavcem méla byt uloZena finanéni sankce.

4. Pfi rozhodovani o tom, zda a v jaké vysi by méla byt uloZena finan¢ni sankce, by se Komise méla fidit zdsadami
ucinnosti, pfiméfenosti a odrazujictho Gcinku a ptipadné zohlednit zdvaznost a dopady nedodrzeni povinnosti.

5. Pro tcely odstavce 1 vezme Komise také v Gvahu:

a) fizeni pro poruseni povinnosti zahdjené nékterym z ¢lenskych statG proti témuz drziteli rozhodnuti o registraci na
zdkladé stejnych zdkonnych diivodd a stejnych skutecnosti; a

b) veskeré sankce, v¢etné pokut, které byly témuz drziteli rozhodnuti o registraci jiz uloZeny na zdkladé stejnych
zakonnych davoda a stejnych skutecnosti.

6. Jestlize Komise zjisti, Ze se drzitel rozhodnuti o registraci zimérné nebo z nedbalosti nedodrzel povinnosti uvedené
v odstavci 1, mize pfijmout rozhodnuti o ulozeni pokuty, kterd nepiekro¢i 5 % obratu drzitele registrace v Unii v hospo-
dafském roce, ktery pfedchazel datu tohoto rozhodnuti.

Pokud drzitel rozhodnuti o registraci své pokracuje v nedodrzovadni povinnosti uvedenych v odstavci 1, mize Komise
piijmout rozhodnuti o uloZeni pendle v maximdlni denni vy$i 2,5 % primérného denntho obratu drzitele rozhodnuti
o registraci v Unii v hospodéiském roce, ktery pfedchdzel datu tohoto rozhodnuti.

Pendle Ize ulozit za obdobi pocinajici dnem ozndmeni uvedeného rozhodnuti Komise do doby, nez drzitel rozhodnuti
o registraci za¢ne povinnosti uvedené v odstavci 1 dodrzovat.

7. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢ldinkem 147 za Gcelem doplnéni
tohoto nafizeni, pokud jde o stavent:

a) postuptl, které Komise uplatiiuje pii ulozeni pokut nebo pendle, véetné pravidel tykajicich se zahdjeni fizeni, vySetio-
vani, prava na obhajobu, pfistupu ke spisu, pravniho zastupovani a davérnosti;

b) dalsich podrobnych pravidel pro stanoveni finan¢nich sankei, které Komise uklddd jinym prdvnim subjektim neZ je
drzitel rozhodnuti o registraci;

¢) pravidel pro délku fizeni a promléeci lhaty;

d) skutecnosti, které md Komise vzit vvahu pi stanoveni vySe pokut nebo pendle ajejich uloZeni a pfi stanoveni
podminek a zptsobi jejich vybéru.

8.  Pii Setfenich nedodrzovani jakékoli z povinnosti uvedenych v odstavci 1 mize Komise spolupracovat s vnitrostat-
nimi pfislusnymi orgdny a vychazet ze zdroji poskytnutych agenturou.

9.  Pokud Komise pfijme rozhodnuti, kterym se uklddd finan¢ni sankce, zvefejni struéné vyliceni piipadu, véetné jmen
doteenych drziteld rozhodnuti o registraci a ¢astek a diivod ulozZenych finan¢nich sankci, pficemz ptihlédne k oprav-
nénym zajmim drZziteld rozhodnuti o registraci na ochrané jejich obchodniho tajemstvi.

10.  Soudni dvir Evropské unie md neomezenou pravomoc pfezkoumavat rozhodnuti, kterymi Komise ulozila finanéni
sankce. Soudni{ dvir Evropské unie maze pokutu nebo pendle ulozené Komisi zrusit, sniZit nebo zvysit.
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KAPITOLA X
SIT REGULATORNICH ORGANU
Cldnek 137
Pfislus$né orginy
1. Clenské stity uréi pifslusné organy, které plni dkoly podle tohoto nafizen.

2. Clenské staty zajisti, aby mély piislusné organy k dispozici piiméfené finan¢ni zdroje pro zajisténi pracovnikii
ajinych zdroji, které pfislusné organy potiebuji pro provddéni ¢innosti vyzadovanych podle tohoto nafizeni.

3. Pislusné organy pii plnéni svych dkolt podle tohoto nafizeni spolupracuji a k tomuto téelu poskytuji piislusnym
orgdntim ostatnich ¢lenskych stath veskerou nezbytnou a uzite¢nou podporu. Piislusné orgdny si navzdjem sdéluji
piislusné informace.

4. Na zdkladé odivodnéné zddosti poskytnou piislusné orgdny neprodlené pfislusnym orgdntm ostatnich clenskych
statd pisemné zdznamy uvedené v ¢ldnku 123 a zprévy o kontrolach uvedené v ¢lanku 127.
Cldnek 138
Védecké stanovisko pro mezinirodni organizace pro zdravi zvifat

1. Agentura mize poskytovat védeckd stanoviska v ramci spoluprice s mezindrodnimi organizacemi pro zdravi zvifat
pro Gcely hodnoceni veterindrnich lé¢ivych piipravkt uréenych vyhradné pro trhy mimo Unii. Za timto tGcelem se
agentute predlozi zddost v souladu s ¢ldnkem 8. Agentura miiZe po konzultaci s pFislusnou organizaci vypracovat védecké
stanovisko.

2. Agentura vypracuje zvldstni proceduralni pravidla pro provaddéni odstavce 1.

Cldnek 139
Vybor pro veterindrni 1é¢ivé pfipravky

1. Vrdmci agentury se zfizuje Vybor pro veterindrni 1éCivé piipravky (dale jen ,vybor).

2. Vykonny feditel agentury nebo jeho nebo jeji zastupce a zdstupci Komise jsou opravnéni tcastnit se vSech schazi
vyboru, pracovnich skupin a védeckych poradnich skupin.

3. Vybor mize ziidit stdlé a docasné pracovni skupiny. Vybor maze ziidit védecké poradni skupiny v souvislosti
s hodnocenim specifickych typti veterindrnich 1é¢ivych piipravkii, na néz maze vybor prenést urcité dkoly spojené
s vypracovanim védeckych stanovisek uvedenych v ¢l. 141 odst. 1 pism. b).

4. Vybor ziidi stdlou pracovni skupinu uréenou vyhradné pro poskytovani védeckého poradenstvi podnikam. Vykonny
feditel v konzultaci s vyborem stanovi spravni struktury a postupy, které umozni rozvoj poradenstvi pro podniky, jak je
uvedeno v ¢l. 57 odst. 1 pism. n) nafizeni (ES) €. 726/2004, zejména s ohledem na vyvoj veterindrnich lé¢ivych ptipravki
pro nové lécebné postupy.

5. Vybor ziidi stilou pracovni skupinu pro farmakovigilanci, jejiz ptsobnost bude zahrnovat hodnoceni ptipadnych
signdlti ve farmakovigilanci pochazejicich z farmakovigilan¢niho systému Unie a kterd bude vyboru a koordina¢ni skupiné
navrhovat mozZnosti fizeni rizik uvedené v ¢linku 79 a bude koordinovat komunikaci mezi pfislusnymi orgdny a agen-
turou, pokud jde o farmakovigilanci.

6.  Vybor pfijme svij jednaci fad. Tento fad stanovi zejména:
a) postupy pro jmenovan{ a nahrazeni pfedsedajiciho;

b) jmenovéni ¢lend veskerych pracovnich skupin nebo védeckych poradnich skupin ze seznamt akreditovanych odbor-
nikd uvedenych v ¢l. 62 odst. 2 druhém pododstavci nafizeni (ES) ¢. 726/2004 a postupy pro konzultace pracovnich
skupin a védeckych poradnich skupin;

¢) postup pro naléhavé prijeti stanovisek, zejména ve vztahu k ustanoveni tohoto nafizeni o dozoru nad trhem a far-
makovigilanci.

Tento jednaci fad vstoupi v platnost po vyjadfeni piiznivého stanoviska ze strany Komise a spravni rady agentury.
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7. Sekretaridt agentury poskytuje vyboru technickou, védeckou a spravni podporu a zajisti soudrznost a kvalitu stano-
visek vyboru a vhodnou koordinaci mezi vyborem a ostatnimi vybory agentury uvedenymi v ¢ldnku 56 nafizeni (ES)
¢.726/2004 a koordina¢ni skupinou.

8.  Stanoviska vyboru se zpiistupni vefejnosti.

Cldnek 140
Clenové vyboru

1. Kazdy clensky stit jmenuje po konzultaci se spravni radou agentury na obdobi ti let jednoho ¢lena vyboru
ajednoho ndhradnika, ktefi mohou byt jmenovani opakované. Néhradnici zastupuji ¢leny a hlasuji za né v jejich nepfi-
tomnosti a mohou byt jmenovéni, aby piisobili jako zpravodajové.

2. Clenové a ndhradnici vyboru jsou jmenovani na zékladé svych odbornych znalosti a zkusenosti v oblasti védeckého
hodnoceni veterindrnich 1é¢ivych piipravkd, aby se zarudila co nejvyssi Groven odborné kvalifikace a Siroké spektrum
piislusnych odbornych znalosti.

3. Clensky stat mfize svymi dkoly ve vyboru povéfit jiny clensky stdt. Kazdy ¢lensky stdt miize zastupovat pouze jeden
dal3f ¢lensky stat.

4. Vybor mize kooptovat nejvySe pét dalsich ¢lent vybranych na zakladé jejich zvldstni védecké zptsobilosti. Tito
¢lenové jsou jmenovani na obdobi tii let, mohou byt jmenovéni opakované a nemaji ndhradniky.

5. Scilem kooptovat tyto ¢leny uréi vybor zvlastni doplitujici védeckou zputsobilost dodate¢ného ¢lena nebo ¢lent..
Kooptovani ¢lenové jsou vybirdni z odbornikd navrzenych ¢lenskymi stity nebo agenturou.

6.  Vybor mize jmenovat pro tcely vykondvani tkolti uvedenych v ¢lanku 141 jednoho ze svych ¢lentt zpravodajem.
Vybor mtiZe rovnéz jmenovat druhého ¢lena, aby pusobil jako spoluzpravoda;.

7. Clenové vyboru mohou byt doprovézeni odborniky pro zvldstni védecké nebo technické oblasti.

8. Clenové vyboru a odbornici odpovedm za hodnoceni veterindrnich lé¢ivych piipravki se spolehal na védecké
hodnoceni a zdroje dostupné pfislusnym orgdnim. Kazdy prlslusny organ sleduje a zajistuje védeckou trovenl a nezédvi-
slost provddéného hodnoceni a vhodnym zplisobem piispiva k plnéni tikold vyboru a usnadiiuje ¢innost jmenovanych
¢lent vyboru a odbornikd. Za timto ticelem poskytnou ¢lenské staty patiicné védecké a technické zdroje ¢lentim a odbor-
nikéim, které jmenovaly.

9. Clenské stity se zdrzi toho, aby davaly ¢lentim vyboru a odbornikéim jakékoli pokyny, které jsou neslucitelné
s jejich osobnimi tikoly nebo tkoly vyboru a povinnostmi agentury.

Cldnek 141
Ukoly vyboru
1. Vybor mad tyto tkoly:

a) provadi tikoly mu svéfené podle tohoto nafizeni a nafizeni (ES) ¢. 726/2004;

b) piipravuje védecka stanoviska agentury ohledné otdzek tykajicich se hodnoceni a pouZivani veterindrnich lé¢ivych
piipravkd;

¢) pfipravuje stanoviska o védeckych otdzkach tykajicich se hodnoceni a pouzivani veterindrnich lé¢ivych ptipravki na
zddost vykonného feditele agentury nebo Komise;

d) pfipravuje stanoviska agentury o otdzkdch tykajicich se pfipustnosti zddosti pfedloZenych v souladu s centralizovanym
postupem a o udéleni, zméné¢, pozastaveni nebo zruseni registrace centralizované registrovanych veterindrnich lé¢ivych
piipravkd;

¢) nalezité¢ piihlizi ke kazdé zadosti ¢lenskych statt o védecké stanovisko;
f) poskytuje poradenstvi v dilezitych otdzkidch a zdlezZitostech obecné védecké povahy;

g) poskytuje védecké stanovisko v ramci spoluprdce se Svétovou organizaci pro zdravi zvifat ohledné hodnoceni ur¢itych
veterindrnich 1é¢ivych piipravkd urcenych vyhradné pro trhy mimo Unij;
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h) poskytuje poradenstvi o maximdlnich limitech rezidui veterindrnich 1é¢ivych p¥ipravka a biocidi pouzivanych v chovu
zvifat piijatelnych v potravindch Zivocisného piivodu podle nafizeni (ES) ¢. 470/2009;

i) poskytuje védecké poradenstvi o pouzivini antimikrobik a antiparazitik u zvifat s cilem minimalizovat vyskyt rezis-
tence v Unii a aktualizuje tato doporuceni podle potieby;

j) poskytuje clenskym stitim objektivni védeckd stanoviska k otdzkdm, které jsou vyboru pfedlozeny.
2. Clenové vyboru zajisti nlezitou koordinaci mezi tkoly agentury a praci piislusnych orgénti.

3. PH piipravé svych stanovisek vynalozi vybor veskeré tsili, aby bylo dosazeno védeckého konsensu. Pokud takového
konsensu nelze dosdhnout, obsahuje stanovisko postoj vétsiny ¢lent a odlisné postoje s jejich odiivodnénim.

4. Pokud je pozadovan prezkum stanoviska a pravo Unie takovou moznost stanovi, jmenuje vybor jiného zpravodaje
a v piipadé potieby ijiného spoluzpravodaje, nez jsou ti, kteif byli jmenovani pro stanovisko. Postup pfezkoumdni se smi
zabyvat pouze témi body stanoviska, které byly ptivodné oznaceny Zadatelem, a smi byt zaloZen pouze na védeckych
tidajich, které byly dostupné v dobé, kdy vybor pfijal stanovisko. Zadatel méze pozddat, aby vybor v souvislosti s pos-
tupem prezkoumdni konzultoval védeckou poradni skupinu.

Cldnek 142

Koordinaéni skupina pro postup vzijemného uzndvini a decentralizovany postup u veterindrnich 1é¢ivych
piipravki
1. Zfizuje se koordinaéni skupina pro postup vzdjemného uzndvani a decentralizovany postup u veterindrnich 1é¢ivych

piipravka (ddle jen ,koordina¢ni skupina®).

2. Agentura zajisti pro koordina¢ni skupinu sekretaridt, ktery bude ndpomocen v provadéni postuptt koordinaéni
skupiny a bude zajistovat vhodnou soucinnost mezi touto skupinou, agenturou a piislusnymi organy.

3. Koordina¢ni skupina piijme svijj jednaci fad, ktery vstoupi v platnost po obdrzeni pfiznivého stanoviska ze strany
Komise. Tento jednaci fad se zvefejni.

4. Vykonny feditel agentury nebo jeho zdstupce a zdstupci Komise jsou opravnéni tcastnit se vSech zasedani koor-
dina¢ni skupiny.

5. Koordinaéni skupina tdzce spolupracuje s pfislusnymi orgdny a agenturou.

Cldnek 143
Clenové koordina¢ni skupiny

s v

1. Koordina¢ni skupina se skladd z jednoho zdstupce z kazdého ¢lenského statu jmenovaného na obdobi tif let, které
miize byt prodlouzeno. Clenské stity mohou jmenovat jednoho nahradnika. Cleny koordina¢ni skupiny mohou dopro-
vézet odbornici.

2. Clenové koordina¢ni skupiny a jejich odbornici musi pfi plnéni svych tkoléi vychdzet z védeckych a regulacnich
zdrojti, jez maji kdispozici jejich piislusné organy, z piislusnych védeckych posouzeni a doporuceni vyboru. Kazdy
piislusny organ sleduje kvalitu hodnocenti, kterd provadi jejich zdstupce, a usnadniuje jejich ¢innosti.

3. Clenové koordina¢n{ skupiny vynalozi veskeré Gsili k dosazen{ konsensu ohledné zdleZitosti, které jsou pfedmétem
diskuse.
Cldnek 144
Ukoly koordinaéni skupiny
Koordinacni skupina plni tyto dkoly:
a) posuzuje otazky tykajici se postupu vzdjemného uznavani a decentralizovaného postupu;
b) posuzuje rady pracovni skupiny vyboru pro farmakovigilanci tykajici se opatfeni v oblasti fizen{ rizik v rdmci farma-

kovigilance veterinarnich lé¢ivych ptipravki registrovanych v ¢lenskych statech a vydavéd podle potieby doporuceni pro
Clenské staty a drzitele rozhodnuti o registraci;
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¢) posuzuje otazky tykajici se zmén registraci udélenych clenskymi staty;

d) poskytuje doporuceni ¢lenskym stitim ohledné toho, zda md byt urcity veterindrni 1é¢ivy piipravek nebo skupina
veterindrnich 1é¢ivych piipravka povazovan za veterindrni 1éCivy piipravek spadajici do oblasti pusobnosti tohoto
nafizeni;

e) koordinuje vybér vedouctho orgdnu piislusného pro posouzeni vysledkii procesu fizeni signdlu uvedeného v ¢l. 81
odst. 4;

f) vypracovdvd a zvefejiiuje kazdorocni seznam referencnich veterindrnich 1é¢ivych piipravkd, na které se vztahuje
harmonizace souhrnii ddajii o piipravku podle ¢l. 70 odst. 3.

KAPITOLA XI
SPOLECNA A PROCESNI USTANOVENI
Cldnek 145
Stily vybor pro veterindrni 1é¢ivé p¥ipravky

1. Komisi je ndpomocen Stily vybor pro veterindrni 1é¢ivé piipravky (dale jen ,staly vybor®). Staly vybor je vyborem ve
smyslu nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se ¢lanek 5 nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

Cldnek 146
Zmény pfilohy II

1. Komisi je vsouladu s ¢l. 147 odst. 2 svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci, jimiz se méni piiloha
Il za Gcelem pfizpasobeni pozadavkil tykajicich se technické dokumentace, pokud jde o kvalitu, bezpe¢nost a Géinnost
veterindrnich 1é¢ivych piipravkd, technickému a védeckému pokroku.

2. Komise piijme akty v pfenesené pravomoci v souladu s ¢l. 147 odst. 3, jimiZz se méni pfiloha II za tcelem dosaZeni
dostate¢né urovné podrobnosti, kterd zajistuje pravni jistotu a harmonizaci a za Géelem nezbytné aktualizace, aniz by
doslo ke zbyte¢nému naruSeni piilohy II, ato ipokud jde o zavedeni zvldstnich pozadavkii pro veterindrni lé¢ivé
piipravky pro nové 1écebné postupy. Pii piijimani téchto aktii v pfenesené pravomoci piihlizi Komise nalezité ke zdravi
zvifat, vefejnému zdravi a Zivotnimu prostfedi.

Cldnek 147
Vykon pfenesené pravomoci

1. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci je svéfena Komisi za podminek stanovenych v tomto ¢ldnku.

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedend v ¢l. 37 odst. 4, ¢l. 57 odst. 3, ¢l. 106 odst. 6, ¢l. 109
odst. 1, ¢l. 115 odst. 3, ¢l. 118 odst. 2, ¢l. 136 odst. 7 a ¢l. 146 odst. 1 a 2 je svéfena Komisi na dobu péti let od 27. ledna
2019. Komise vypracuje zpravu o pienesené pravomoci nejpozdéji devét mésicti pfed koncem tohoto pétiletého obdobi.
Pfeneseni pravomoci se automaticky prodluzuje o stejné dlouhd obdobi, pokud Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi
proti tomuto prodlouzeni ndmitku nejpozdéji tii mésice pfed koncem kazdého z téchto obdobi.

3. Pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci uvedend v ¢l. 146 odst. 2 je svéfena Komisi na dobu od 27.ledna
2019 do 28.ledna 2022.

4. Evropsky parlament nebo Rada mohou pfeneseni pravomoci uvedené v ¢l. 37 odst. 4, ¢l. 57 odst. 3, ¢l. 106 odst. 6,
¢l. 109 odst. 1, ¢l. 115 odst. 3, ¢l. 118 odst. 2, ¢l. 136 odst. 7a ¢l. 146 odst. 1 a 2 kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruseni
se ukonCuje preneseni pravomoci v ném uréené. Rozhodnuti nabyva Géinku prvnim dnem po zveiejnéni v Urednim
vestniku Evropské unie, nebo k pozdéjsimu dni, ktery je v ném upfesnén. Nedotyka se platnosti jiz platnych akt v pfene-
sené pravomoci.

5. Pred pfijetim aktu v pfenesené pravomoci Komise vede konzultace s odborniky jmenovanymi jednotlivymi ¢len-
skymi staty vsouladu se zdsadami stanovenymi v interinstituciondlni dohodé ze dne 13.dubna 2016 o zdokonaleni
tvorby prévnich pfedpisd.

6.  Prijet{ aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené ozndmi soucasné Evropskému parlamentu a Radé.
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7. Akt v pfenesené pravomoci ptijaty podle ¢l. 37 odst. 4, ¢l. 57 odst. 3, ¢l. 106 odst. 6, ¢l. 109 odst. 1, ¢l. 115 odst. 3,
¢l. 118 odst. 2, ¢l. 136 odst. 7 a¢l. 146 odst. 1 a 2 vstoupi v platnost pouze tehdy, pokud proti nému Evropsky parla-
ment nebo Rada nevyslovi ndmitky ve lhiit¢ dvou mésicti ode dne, kdy jim byl tento akt ozndmen, nebo pokud Evropsky
parlament iRada pfed uplynutim této lhaty informuji Komisi o tom, Ze ndmitky nevyslovi. Z podnétu Evropského
parlamentu nebo Rady se tato lhiita prodlouzi o dva mésice.

Cldnek 148
Ochrana tdaji

1. PH zpracovavani osobnich tdajli podle tohoto nafizeni v ¢lenskych stitech pouziji ¢lenské staty nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016/679 (%).

2. PH zpracovani osobnich tdaji podle tohoto nafizeni Komisi a agenturou se pouZije nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (EU) 20181725 (¥).

KAPITOLA XII
PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVEN(
Cldnek 149
ZruSeni

Smérnice 2001/82[ES se zruuje.

Odkazy na zru$enou smérnici se povazuji za odkazy na toto nafizeni vsouladu se srovndvaci tabulkou obsaZenou
v pifloze V.

Cldnek 150
Vztah k jinym aktim Unie

1. Z&dné ustanoveni tohoto nafizeni nelze pojimat tak, Ze by ménilo ustanoveni smérnice 96/22/ES.

2. Nafizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 (*°) se nevztahuje na veterindrni 1éivé piipravky, na néZ se vztahuje toto
nafizeni.

3. Nafizeni Komise (ES) ¢. 658/2007 (*!) se nevztahuje na veterindrni lé¢ivé piipravky, na néz se vztahuje toto
nafizeni.

Cldnek 151
Piedchozi Zddosti

1. Postupy tykajici se Zzddosti o registrace veterindrnich lé¢ivych piipravki nebo zmény veterindrnich lé¢ivych
piipravkd, které byly schvéleny v souladu s nafizenim (ES) ¢. 726/2004 pfed 28.lednem 2022, se dokondi v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 726/2004.

2. Postupy tykajici se zddosti o registrace veterindrnich lé¢ivych piipravkad, které byly schvéleny v souladu se smérnici
2001/82/ES pfed 28.lednem 2022, se dokonéi v souladu s uvedenou smérnici.

3. Postupy zahdjené na zdkladé clinka 33, 34, 35, 39, 40 a 78 smérnice 2001/82/ES pied 28.lednem 2022 se
dokon¢i v souladu s uvedenou smérnici.

(*%) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané¢ fyzickych osob v souvislosti se zpraco-
vanim osobnich idajit a o volném pohybu téchto tdajii a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich tidaj)
(Uf. veést. L 119, 4.5.2016, s. 1).

(*%) Nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23.fijna 2018 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpraco-
vanim osobnich Gdajii orgdny, institucemi ajinymi subjekty Unie a o volném pohybu téchto tGdajéi a o zruSeni nafizeni (ES)
¢.45/2001 arozhodnuti ¢. 1247/2002[ES (Uf. vést. L 295, 21.11.2018, s. 39).

(*%) Nafizeni Komise (ES) ¢.1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovani zmén registraci humdnnich a veterindrnich lécivych
piipravka (UF. vést. L 334, 12.12.2008, s. 7).

(*") Nafizeni Komise(ES) ¢. 658/2007 ze dne 14. ¢ervna 2007 o pokutdch za nesplnéni nékterych povinnosti v souvislosti s registracemi

udélenymi podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (Uf. vést. L 155, 15.6.2007, s. 10).
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Cldnek 152
Stdvajici veterindrni 1é¢ivé pfipravky, rozhodnuti o registraci a registrace

1. Rozhodnuti o registraci veterindrnich lé¢ivych piipravk a registrace homeopatickych veterindrnich 1é¢ivych
piipravki udélené v souladu se smérnici 2001/82/ES nebo nafizenim (ES) ¢. 726/2004 pted 28. lednem 2022 se povazuji
za vydand v souladu s timto nafizenim a jako takové jsou pfedmétem piislusnych ustanoveni tohoto nafizeni.

Prvni pododstavec tohoto odstavce se nepouzije na rozhodnuti o registraci pro antimikrobni veterindrni 1é¢ivé piipravky,
které obsahuji antimikrobika vyhrazend pro lécbu lidi v souladu s provadécimi akty uvedenymi v ¢l. 37 odst. 5.

2. Veterindrn{ 1é¢ivé piipravky uvedené na trh podle smérnice 2001/82/ES nebo nafizeni (ES) ¢. 726/2004 mohou byt
naddle doddvany na trh do 29.ledna 2027, a to i pokud nespliiuji pozadavky tohoto nafizeni.

3. Odchylné od odstavce 1 tohoto ¢lanku se obdobi ochrany uvedené v clanku 39 nevztahuji na referencni veterindrni
lécivé piipravky, které byly zaregistrovany pied 28.lednem 2022, a misto toho naddle vtomto smyslu plati pfisluind
ustanoveni zru$enych aktd uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢lanku.

Cldnek 153
Pfechodnd ustanoveni tykajici se aktit v pfenesené pravomoci a provddécich akti

1. Akty v pfenesené pravomoci uvedené v ¢l. 118 odst. 2 a provadéci akty uvedené v ¢l. 37 odst. 5, ¢l. 57 odst. 4,
¢l. 77 odst. 6, ¢l. 95 odst. 8, ¢l. 99 odst. 6 a ¢l. 104 odst. 7 budou pfijaty pied 28.lednem 2022. Tyto akty v pfenesené
pravomoci a provadéci akty se pouziji od 28.ledna 2022.

2. Aniz by bylo dotéeno datum pouzitelnosti tohoto nafizeni, pfijme Komise akty v pfenesené pravomoci uvedené
v ¢l 37 odst. 4 nejpozdéji do 27. zafi 2021. Tyto akty v pfenesené pravomoci se pouziji od 28.ledna 2022.

3. Aniz by bylo dotéeno datum pouzitelnosti tohoto nafizeni, pfijme Komise akty v pfenesené pravomoci uvedené
v el 57 odst. 3 acl. 146 odst. 2 a provddéci akty uvedené v ¢l. 55 odst. 3 a ¢l. 60 odst. 1 nejpozdéji do 27.ledna 2021.
Tyto akty v pfenesené pravomoci a provadéci akty se pouZziji od 28.ledna 2022.

4. Aniz by bylo dotéeno datum pouzitelnosti tohoto nafizeni, pfijme Komise nejpozdéji do 29.ledna 2025 akty
v pfenesené pravomoci uvedené v ¢l. 109 odst. 1 a provadéci akty uvedené v ¢l. 17 odst. 2 a 3, ¢l. 93 odst. 2, ¢l. 109
odst. 2 a¢l. 115 odst. 5. Tyto akty v pfenesené pravomoci a provadéci akty se pouziji nejdifve od 28.ledna 2022.

5. Aniz by bylo dotéeno datum pouzitelnosti tohoto nafizeni, je Komisi svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené
pravomoci a provadéci akty uvedené vtomto naiizeni ode dne 27.ledna 2019. Tyto akty v pfenesené pravomoci
a provadéci akty se, pokud toto nafizeni nestanovi jinak, pouZiji od 28.ledna 2022.

Pfi pfijimdni aktd v pfenesené pravomoci a provadécich aktd uvedenych v tomto ¢lanku stanovi Komise dostatecnou
lhatu mezi jejich prijetim a zacdtkem jejich pouzitelnosti.

Cldnek 154
Ziizeni farmakovigilanéni databdze a databdze pro vyrobu a velkoobchodni distribuci

Aniz by bylo dotéeno datum pouzitelnosti tohoto nafizeni, zajisti agentura ve spolupraci s ¢lenskymi stity a Komisi
nejpozdéji k 28. lednu 2022 zifzeni farmakovigilan¢ni databdze podle ¢lanku 74 a databaze pro vyrobu a velkoobchodni
distribuce podle clanku 91.
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Cldnek 155
Pocdtecni pfeddni informaci pfislusnymi orginy do databaze piipravki

Nejpozdéji do 28. ledna 2022 piedlozi pfislusné organy agentufe elektronicky informace o veterindrnich 1é¢ivych piiprav-
cich registrovanych v jejich ¢lenském stdté k tomuto dni ve formdtu uvedeném v ¢l. 55 odst. 3 pism. a).

Cldnek 156
Revize pravidel pro hodnoceni rizik pro Zivotni prostfedi

Do 28.ledna 2022 ptedlozi Komise Evropskému parlamentu a Radé zprdvu o mozZnosti vytvoreni systému pfezkoumdni
zalozeném na léCivych latkdch (tzv. monografie) ajinych moznych alternativich pro hodnoceni rizik veterindrnich
lécivych piipravkd pro Zivotni prostiedi, kterou pfipadné doplni legislativnim ndvrhem.

Cldnek 157
Zpriva Komise o tradi¢nich rostlinnych ptipravcich pouZivanych k 1é¢bé zvitat

Komise pfedlozi Evropskému parlamentu a Radé do 29.ledna 2027 zprdvu o tradi¢nich rostlinnych pfipravcich pouzi-
vanych k 1é¢bé zvifat v Unii. Komise ptipadné pfedlozi legislativni ndvrh na zavedeni zjednoduseného systému registrace
tradi¢nich rostlinnych ptipravkd pouzivanych k 1écbé zvifat.

Clenské stéty poskytnou Komisi informace o téchto tradi¢nich rostlinnych pifpravcich na jejich tzemich.
Cldnek 158
Revize opatfeni tykajicich se konovitych

Nejpozdéji 29. ledna 2025 piedlozi Komise Evropskému parlamentu a Radé zprdvu o svém posouzeni situace, pokud jde
o lé¢bu konovitych 1é¢ivymi piipravky a jejich vylouceni z potravinového fetézce, zejména pokud jde o dovoz kofiovitych
ze tietich zemi, kterou Komise doplni vhodnymi opatfenimi zohledfiujicimi zejména vefejné zdravi, pohodu zvifat, rizika
podvodu a rovné podminky ve tfetich zemich.

Cldnek 159
Pfechodnd ustanoveni tykajici se nékterych osvédceni sprivné vyrobni praxe

Aniz je dotéeno datum pouzitelnosti tohoto nafizeni, povinnosti tykajici se osvédceni spravné vyrobni praxe pro
inaktivované imunologické veterindrni 1é¢ivé piipravky, které jsou vyrobeny z patogenti a antigent: ziskanych ze zvifete
nebo zvifat v rdmci epizootologické jednotky a které jsou pouzity pro 1écbu tohoto zvifete nebo zvifat v téze epizooto-
logické jednotce nebo pro 1é¢bu zvitete nebo zvifat v jednotce s potvrzenou epizootologickou vazbou., jsou pouzitelné az
od data pouzitelnosti provadécich aktt, které stanovi zvlastni opatfeni pro spravnou vyrobni praxi pro tyto veterindrni
lécivé piipravky uvedené v ¢l. 93 odst. 2.

Cldnek 160
Vstup v platnost a pouZitelnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 28.ledna 2022.

Toto nafizen{ je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve vSech clenskych stdtech.

Ve Strasburku dne 11. prosince 2018.

Za Evropsky parlament Za Radu
piedseda piedsedkyné
A. TAJANI J. BOGNER-STRAUSS
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PRILOHA I
INFORMACE PODLE CL.8 ODST. 1 PISM. A)

1. Prévni zdklad pro zddost o registraci

2. Zadatel

2.1. Jméno nebo obchodni firma trvalé bydlisté nebo sidlo Zadatele

2.2. Jméno nebo obchodni firma a trvalé bydlisté nebo sidlo vyrobce (vyrobc) nebo dovozce (dovozcil) koneéného
vetrindrniho 1é¢ivého piipravku ajméno nebo obchodni firma a trvalé bydlisté nebo sidlo vyrobce lécivé latky
(lé¢ivych latek)

2.3. Naézev aadresa mist, ve kterych probihaji jednotlivé faze vyroby, dovozu, kontroly a uvoliiovani Sarzi

3. Identifikace veterindrntho lé¢ivého piipravku

3.1. Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku a anatomicko-terapeuticko-chemicky veterindrni kéd (ATC vet)

3.2. Léiva latka (lécivé latky) a pripadné rozpoustédlo (rozpoustédla)

3.3. Sila, nebo v ptipadé imunologického veterindrniho 1é¢ivého piipravku biologickd Gcinnost, G¢innost nebo titr

3.4. Lékova forma

3.5. Cesta podani

3.6. Cilové druhy

4. Informace o vyrobé a farmakovigilanci

4.1. Doklad o povoleni vyroby nebo osvédceni spravné vyrobni praxe

4.2. Referenc¢ni ¢islo zakladniho dokumentu farmakovigilancniho systému

5. Informace o veterindrnim 1é¢ivém ptipravku

5.1. Névrh souhrnu tdajii o piipravku vypracovany v souladu s ¢linkem 35

5.2. Popis kone¢né obchodni tipravy baleni veterinarniho 1é¢ivého piipravku, véetné baleni a oznaceni na obalu

5.3. Navrh textu sinformacemi, které musi byt uvedeny na vnitinim obalu, vnéj§im obalu a v piibalové informaci
v souladu s ¢lanky 9 az 16 tohoto nafizeni

6.  Dalsi informace

6.1. Seznam zemi, ve kterych byla udélena nebo zruSena registrace pro dany veterindrni 1é¢ivy piipravek

6.2. Kopie v8ech souhrnti tidaji o piipravku, jeZ jsou soucasti registraci udélenych ¢lenskymi stity

6.3. Seznam zemi, ve kterych byla pfedloZzena nebo zamitnuta zadost

6.4. Seznam clenskych stdtd, ve kterych md byt veterindrni 1é¢ivy piipravek uveden na trh

6.5. Kritické expertni zprdvy o jakosti, bezpecnosti a G¢innosti veterindrniho lécivého pipravku.
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PRILOHA 1II

POZADAVKY PODLE CL.8 ODST. 1 PISM. B) (¥

UVOD A OBECNE ZASADY

1. Udaje a dokumenty pfilozené k zddosti o registraci podle ¢lankéi 12 az 13d se piedkladaji v souladu s pozadavky
stanovenymi v této piiloze as piihlédnutim k pokyniim zvefejnénym Komisi v Pravidlech pro lécivé pifpravky
v Evropské unii, svazku 6 B, Pokyny pro Zadatele, Veterindrni lé¢ivé piipravky, Uprava a obsah registracni dokumen-
tace.

2. Pii sestavovani dokumentace k Zddosti o registraci vezmou Zadatelé také v tivahu soucasné znalosti veterindrniho
lékatstvi a védecké pokyny tykajici se jakosti, bezpecnosti a G¢innosti veterindrnich 1é¢ivych pfipravki zvefejnéné
Evropskou agenturou pro lé¢ivé piipravky (EMEA) a ostatni farmaceutické pokyny SpoleCenstvi zvefejnéné Komisi
v jednotlivych svazcich Pravidel pro 1é¢ivé ptipravky v Evropské unii.

3. Na veterinarni 1éivé piipravky jiné nez imunologické veterindrni 1é¢ivé piipravky se s ohledem na &ast registracni
dokumentace (fyzikdlné-chemické, biologické a mikrobiologické zkousky), kterd se zabyva jakosti (farmaceutickd),
vztahuji veskeré piislusné monografie, véetné obecnych monografii a obecnych kapitol Evropského lékopisu. Na
imunologické veterindrni 18¢ivé ptipravky, s ohledem na &isti registraéni dokumentace, které se zabyvaji jakosti,
bezpecnosti a tcinnosti, se vztahuji veskeré piislusné monografie, véetné obecnych monografii a obecnych kapitol
Evropského 1ékopisu.

4. Vyrobni proces musi byt v souladu s pozadavky smérnice Komise 91/412/EHS ('), kterou se stanovi zdsady a pokyny
pro spravnou vyrobni praxi veterindrnich 1é¢ivych piipravkd, a se zdsadami a pokyny pro spravnou vyrobni praxi
(SVP), které zvefejnila Komise v Pravidlech pro 1é¢ivé ptipravky v Evropské unii, ve svazku 4.

5. Zadost musi obsahovat veskeré informace tykajici se hodnoceni daného veterindrniho 1écivého pifpravku, at jsou pro
piipravek pfiznivé nebo nepiiznivé. Zejména musi byt uvedeny viechny dilezité podrobnosti o jakékoli nedplné
nebo prerusené zkousce nebo hodnoceni, které se tykaji veterindrntho 1é¢ivého pfipravku.

6. Farmakologické a toxikologické zkousky, zkousky rezidui a zkousky bezpecnosti musi byt provadény v souladu
s ustanovenimi, kterd se tykaji sprdvné laboratorni praxe (SLP), uvedenymi ve smérnici Evropského parlamentu
a Rady 2004/10/ES (%) a smérnici Evropského parlamentu a Rady 2004/9/ES (3).

7. Clenské stéty zajisti, aby byly viechny zkousky na zvitatech provddény podle smérnice Rady 86/609/EHS ().

8. Za tGcelem sledovédni vyhodnocovdni poméru prospésnostifrizika musi byt pFislusnému orgdnu predloZena jakdkoli
nové informace neuvedend v ptivodni zddosti a vSechny informace o farmakovigilanci. Po udéleni registrace musi byt
jakdkoli zména v obsahu registracni dokumentace predlozena pislusnym organim v souladu s nafizenimi Komise
(ES) ¢.1084/2003 (°) nebo (ES) ¢. 1085/2003 (°) pro veterindrni 1é¢ivé piipravky registrované ve smyslu ¢lanku 1
téchto nafizeni.

9. Hodnoceni rizik pro Zzivotni prostfedi souvisejici s propousténim veterindrnich 1écivych piipravkd, které obsahuji
geneticky modifikované organismy (GMO) nebo z geneticky modifikovanych organismi sestdvaji ve smyslu ¢lanku 2
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES (7), musi byt uvedeno v registratni dokumentaci. Tyto infor-
mace se predklddaji v souladu s ustanovenimi smérnice 2001/18/ES a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢.726/2004 (%), s pfihlédnutim k pokynim obsazenym v dokumentech zvefejnénych Komisi.

10. U zadosti o registraci veterindrnich lé¢ivych pfipravkd uréenych pro druhy zvifat aindikace predstavujici mensi

vevs

pokyniim ajnebo védeckym doporucenim.

(*) Komise zméni tuto piilohu v souladu s ¢l. 146 odst. 2 a ¢l. 153 odst. 3. VSechny odkazy na ¢ldnky a tuto smérnici v této pifloze se
rozumi jako odkazy na smérnici 2001/82[ES, pokud neni uvedeno jinak.

f. vést. L 228, 17.8.1991, s. 70.

vést. L 50, 20.2.2004, s. 44.

vést. L 50, 20.2.2004, s. 28.

vést. L 358, 18.12.1986, s. 1.

vést. L 159, 27.6.2003, s. 1.

vést. L 159, 27.6.2003, s. 24.

vést. L 106, 17.4.2001, s. 1.

vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.
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Tato pfiloha je rozdélena do ctyf hlav:

Hlava Ipopisuje standardizované pozadavky na zddosti o registraci veterindrnich lé¢ivych piipravkd jinych nez
imunologickych veterinarnich lé¢ivych ptipravka.

Hlava II popisuje standardizované pozadavky na zddosti o registraci imunologickych veterindrnich lé¢ivych ptipravkd.
Hlava III popisuje zvlastni typy dokumentace k Zddosti o registraci a pozadavky.
Hlava IV popisuje poZadavky na registra¢ni dokumentaci pro urcité typy veterinarnich lécivych piipravki.

HLAVA 1

PoZadavky na veterindrni léCivé pripravky jiné neZ imunologické veterindrni léCivé pripravky
Nasledujici pozadavky se vztahuji na veterindrni 1é¢ivé piipravky jiné nez imunologické veterindrni 1é¢ivé piipravky,
pokud neni v hlavé III stanoveno jinak.

CAST 1
Souhrn registraéni dokumentace
A. SPRAVNI UDAJE
Veterindrni 1é¢ivy piipravek, ktery je pfedmétem Zddosti, je identifikovdn ndzvem a ndzvem lé¢ivé latky ¢i lécivych latek
spolecné se silou a lékovou formou, zptisobem a cestou podani (viz ¢l. 12 odst. 3 pism. f) smérnice) a popisem konec-

ného prodejniho baleni pipravku, véetné baleni, oznaceni na obalu a pifbalové informace (viz ¢l. 12 odst. 3 pism. 1)
smérnice)..

Uvede se jméno a adresa Zadatele spole¢né se jménem a adresou vyrobcti a mist, kterd jsou zapojena v riiznych stupnich
vyroby, zkouseni a propousténi (v¢etné vyrobce kone¢ného piipravku a vyrobce ¢i vyrobct 1é¢ivé latky ¢i 1écivych latek),
a piipadné se jménem a adresou dovozce.

Zadatel uvede pocet a oznaceni svazki dokumentace predlozenych se zadosti, a pokud jsou poskytovany ivzorky,
vyznadi je také.

Ke spravnim tdajom se pfipoji dokument prokazujici, Ze vyrobce ma povoleni vyroby danych veterindrnich 1é¢ivych
piipravka podle ¢linku 44, spolecné se seznamem zemi, ve kterych byla udélena registrace, kopiemi vSech souhrnti tidajt
o ptipravku podle ¢lanku 14 jak byly schvéleny ¢lenskymi stity, a seznamem zemi, ve kterych byla zddost pfedlozena
nebo zamitnuta.

B. SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU, OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE

Zadatel navrhne souhrn ddajii o pfipravku v souladu s ¢ldnkem 14 této smérnice.

Navrzeny text oznaceni na vnitinim ¢i vnéj$im obalu se poskytne v souladu s hlavou V této smérnice, spolu s pifbalovou
informaci, pokud je tato pozadovdna podle ¢lanku 61. Zadatel dale zajisti jeden & vice vzork(i nebo ndvrhi obalu
kone¢né udpravy ¢&i uprav baleni veterindrniho lé¢ivého piipravku alesponi vjednom z Gfednich jazykt Evropské unie;
po dohodé¢ s pfislusnym orgdnem je mozné ndvrh obalu piedlozit v éernobilém provedeni a v elektronické podobé.

C. PODROBNE A KRITICKE SOUHRNY

V souladu s ¢l. 12 odst. 3 musi byt pfedlozeny podrobné a kritické souhrny vysledkt farmaceutickych (fyzikdlné-chemic-
kych, biologickych ¢i mikrobiologickych) zkousek, zkousek bezpecnosti a zkousek rezidui, predklinickych zkouseni
a klinickych hodnoceni a zkousek posuzujicich potencidlni rizika veterindrniho 1é¢ivého pripravku pro Zivotni prostiedi.

Kazdy podrobny a kriticky souhrn musi byt vypracovan ve svétle stdvajicich védeckych poznatkt v dobé podani zddosti.
Musi obsahovat vyhodnoceni nejriznéjsich zkousek a hodnoceni, které tvoii dokumentaci k zadosti o registraci, a zaméf{
se na viechny zdlezitosti dulezité pro posouzeni jakosti, bezpecnosti a G¢innosti veterindrniho lécivého piipravku.
Zahrnuty do n¢&j musi byt podrobné vysledky zkousek a hodnoceni a pfesné bibliografické odkazy.

Viechny dulezité tdaje se shrnou v dodatku, véetné tGpravy do tabulek nebo graft, je-li to mozné. Podrobné a kritické
souhrny a dodatky musi obsahovat pfesné kiizové odkazy na informace obsazené v hlavni dokumentaci.
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Podrobné a kritické souhrny musi byt opatfeny podpisem a datovany a musi k nim byt pfipojeny informace o vzdélani,
Skoleni a profesnich zkuSenostech autora. Uvede se profesni vztah autora k zadateli.

Pokud je 1éciva litka obsazena v humdnnim 1é¢ivém piipravku registrovaném v souladu s pozadavky piilohy I smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES (°), muze celkovy souhrn o jakosti podle modulu 2 oddilu 2.3 uvedené
piilohy v piipadé potieby nahradit souhrn tykajici se dokumentace souvisejici s lé¢ivou latkou nebo ptipravkem.

Pokud ptislusny orgdn vefejné ozndmil, Ze chemické, farmaceutické a biologické/mikrobiologické informace o kone¢ném
piipravku mohou byt souddst{ registra¢ni dokumentace pouze ve formdtu spole¢ného technického dokumentu, podrobny
a kriticky souhrn vysledkt farmaceutickych zkousek mize byt predlozen v podobé celkového souhrnu o jakosti.

V piipadé, ze zddost se vztahuje na jeden druh zvifat nebo na indikace predstavujici mensi odvétvi trhu, maze byt format
celkového souhrnu o jakosti pouzit bez predchoziho souhlasu pfislusnych orgdnd.

CAST 2
Farmaceutické (fyzikilné-chemické, biologické nebo mikrobiologické informace (jakost))
Hlavni zdsady a pozadavky

Udaje a dokumenty, které musi byt piilozeny k zddostem o registraci podle ¢l. 12 odst. 3 pism. j) prvni odrdzky se
piedkladaji v souladu s nésledujicimi pozadavky.

Farmaceutické (fyzikdlné-chemické, biologické nebo mikrobiologické) idaje pro 1é¢ivou latku ¢&i lé¢ivé latky a pro konecny
veterindrn{ 1é¢ivy piipravek obsahuji informace o vyrobnim procesu, charakteristikich a vlastnostech, postupech a poza-
davcich kontroly jakosti, stabilité, jakoz i popis sloZeni, vyvoje a tpravy veterindrniho 1é¢ivého piipravku.

Pouziji se vSechny monografie, véetné obecnych monografii a obecnych kapitol Evropského lékopisu, nebo pokud v ném
nejsou uvedeny, lékopisu ¢lenského statu.

Viechny zkusebni postupy musi spliovat kritéria pro analyzu akontrolu jakosti vychozich surovin a kone¢ného
piipravku a mély by piihlizet k zavedenym pokyniim a pozadavkam. Pfedlozi se vysledky validacnich studii.

Vsechny zkuebni postupy musi byt popsdny dostate¢né presné a podrobné, aby byly reprodukovatelné pii kontrolnich
zkouskdch provadénych na zadost piislusného orgdnu; jakékoliv zvldstni pfistroje a zafizeni, které mohou byt pouzity,
musi byt dostatecné podrobné popsdny, piipadné s pfilozenym ndkresem. SloZeni laboratornich ¢inidel se v piipadé
potieby doplni zpiisobem pfipravy. V piipadé zkusebnich postupii uvedenych v Evropském lékopise nebo lékopise ¢len-
ského statu muze byt tento popis nahrazen pfesnym odkazem na dany Iékopis.

Pokud je to vhodné, pouziji se chemické a biologické referencni materidly Evropského 1ékopisu. Pokud jsou pouzity jiné
referen¢ni ptipravky a standardy, musi byt identifikovany a podrobné popsany.

Pokud je 1éciva litka obsazena v humdnnim 1é¢ivém piipravku registrovaném v souladu s pozadavky piilohy I smérnice
2001/83/ES, mohou chemické, farmaceutické a biologické/mikrobiologické informace podle modulu 3 uvedené smérnice
v ptipadé potieby nahradit dokumentaci tykajici se 1éCivé latky nebo konecného piipravku.

Chemické, farmaceutické a biologické/mikrobiologické informace pro 1é¢ivou litku nebo koneény piipravek mohou byt

obsaZzeny v registra¢ni dokumentaci ve formatu spoleného technického dokumentu pouze tehdy, jestlize pfislusny organ
tuto moznost vefejné vyhldsi.

V piipadé jakékoli zddosti pro jeden druh zvifat nebo indikace pfedstavujici mensi odvétvi trhu, mize byt format
spole¢ného technického dokumentu vyuzit bez predchoziho souhlasu piislusnych organd.

A. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI UDAJE O SLOZKACH

1. Kvalitativni iidaje
,Kvalitativnimi daji“ o vSech slozkdch lécivého piipravku se rozumi oznaceni nebo popis:
— 1écivé latky ¢i lécivych latek,

() Uf. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.
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3.2.

3.3.

— pomocnych latek bez ohledu na jejich povahu nebo pouzité mnozstvi, véetné barviv, konzervacnich ldtek,
adjuvans, stabilizdtort, zahustovadel, emulgatord, litek pro Gpravu chuti a ving,

— slozek vnéjsi vrstvy veterindrnich 1é¢ivych piipravki urcenych k poziti nebo jinému podéni zvifatim — tobolky,
Zelatinové tobolky.

Tyto tdaje se doplni jakymikoliv dilezitymi Gdaji o vnitfnim obalu a pfipadné vnéjsim obalu, a pfipadné o zpisobu
jeho uzavteni, spole¢né s podrobnostmi o prostiedcich, pomoci nichz bude 1é¢ivy piipravek pouZivan nebo podavin
a které s nim budou doddvény.

Obvykld terminologie

Obvyklou terminologif, kterd se md pouzivat pfi popisu sloZzek veterindrnich 1éCivych pripravkd, se bez dotceni
ostatnich ustanoveni ¢l. 12 odst. 3 pism. ¢) rozumi:

— v pfipadé slozek uvedenych v Evropském Iékopise nebo, pokud v ném nejsou uvedeny, v nirodnim Iékopise
jednoho z ¢lenskych stdtd, hlavni ndzev pFislusné monografie s odkazem na dany 1ékopis,

— v pfipadé ostatnich slozek mezindrodni nechrdnény ndzev doporuceny Svétovou zdravotnickou organizaci
(WHO), ktery muze byt provdzen jinym nechranénym ndzvem, nebo pokud tyto ndzvy neexistuji, pfesné
védecké oznaceni; slozky, které nemaji mezindrodni nechrdnény nézev nebo presné védecké oznaceni, se popisuji
udaji o tom, jak az ¢eho se pfipravuji, s piipadnym doplnénim jakychkoli jinych dalezitych podrobnosti,

— v pfipadé barviv oznaceni ,E“ kédem, ktery je jim piidélen smérnici Rady 78/25/EHS (19).

Kvantitativni ddaje

. PF uvadéni ,kvantitativnich Gdajti“ o vSech léivych latkdch veterindrnich lé¢ivych piipravka je nezbytné udat pro

kazdou lécivou latku podle dané lékové formy hmotnost nebo pocet jednotek biologické ticinnosti, ato bud
v jednotce pro ddvkovani, nebo v jednotce hmotnosti ¢i objemu.

Jednotky biologické tcinnosti se pouzivaji pro latky, které nemohou byt chemicky definovany. Pokud byla defino-
vana Svétovou zdravotnickou organizaci, pouZzivd se mezindrodni jednotka biologické tcinnosti. Nebyla-li defino-
véna mezindrodni jednotka, vyjadi{ se jednotky biologické Gcinnosti tak, aby byla poskytnuta jednozna¢nd informace

o Gcinnosti latek, v pfipadé potieby za pouziti jednotek Evropského lékopisu.

Je-li to mozné, uvede se biologickd G¢innost na jednotku hmotnosti nebo objemu. Tyto informace se doplni:

— v pfipadé jednodadvkovych piipravkti hmotnosti nebo jednotkami biologické wcinnosti kazdé lécivé latky
vjednom vnitinim obalu s pfihlédnutim k vyuzitelnému objemu pfipravku, pfipadné po rekonstituci,

— v pfipadé veterindrnich 1é¢ivych piipravkda podavanych po kapkdch hmotnosti nebo jednotkami biologické
ucinnosti kazdé 1éc¢ivé latky obsazené vjedné kapce ¢i v poctu kapek odpovidajicim 1 ml nebo 1 g piipravku,

— v pfipadé sirupt, emulzi, granulovanych pfipravkd a jinych lékovych forem podavanych v odméfeném mnozstvi
hmotnosti nebo jednotkami biologické t¢innosti kazdé 1é¢ivé litky v odméfeném mnozZstvi.

Lécivé latky pritomné ve formé slouenin nebo derivdta se kvantitativné popisuji jejich celkovou hmotnosti, a pokud
je to nezbytné nebo dulezité, hmotnosti Gc¢inné ¢asti nebo G¢innych ¢asti molekuly.

U veterindrnich 1é¢ivych ptipravkti obsahujicich 1é¢ivou latku, kterd je v nékterém ¢lenském statu poprvé predmétem
zadosti o registraci, se systematicky vyjadfuje obsah 1é¢ivé latky, jde-li o stil nebo hydrdt, hmotnosti G¢inné &asti
nebo G¢innych ¢asti molekuly. Kvantitativni sloZeni viech veterinarnich lé¢ivych piipravki ndsledné registrovanych
v clenskych statech musi byt pro tutéz 1é¢ivou latku uvedeno stejnym zptisobem.

(19 UF. vést. L 11, 14.1.1978, s. 18.
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4.  Farmaceuticky vyvoj

Predlozi se vysvétleni tykajici se volby slozeni, slozek, vnitfntho obalu, mozného dalsiho obalu, piipadné vnéjsiho
obalu, zamyslené funkce pomocnych latek vkoneéném piipravku a zptsobu vyroby koneéného piipravku. Toto
vysvétleni se dolozi védeckymi tdaji o farmaceutickém vyvoji. Uvede se nadsazeni sjeho odiivodnénim. Musi se
prokazat, ze mikrobiologické vlastnosti (mikrobiologickd ¢istota a antimikrobni aktivita) a pokyny k pouziti jsou
vhodné pro zamyslené pouziti veterindrniho 1é¢ivého pfipravku, jak je stanoveno v dokumentaci k Zddosti o regi-
straci.

B. POPIS ZPUSOBU VYROBY

Uvede se jméno, adresa a odpovédnost kazdého vyrobce a kazdé navrzené misto vyroby nebo zafizeni zapojené do
vyroby a zkouseni.

Popis zptisobu vyroby piiloZeny k zddosti o registraci podle ¢l. 12 odst. 3 pism. d) se uvede tak, aby poskytoval dosta-
te¢ny piehled o povaze provddénych operaci.

Pro tento ucel musi obsahovat alespon:

— zminku o riiznych stupnich vyroby, aby bylo mozZno posoudit, zda by procesy pouzité pii vyrobé lékové formy
mohly zptsobit nezddouci zménu slozek,

— v piipadé kontinudlni vyroby tplné podrobnosti tykajici se opatieni provedenych k zajisténi homogenity kone¢ného
piipravku,

— skutecné sloZeni vyrobni Sarze s kvantitativnimi ddaji o vech pouzitych latkdch; mnozstvi pomocnych litek vsak
mohou byt vyjddfena pfiblizné, pokud to vyzaduje lékovd forma; musi byt zminény vSechny ldtky, které mohou
v prubéhu vyroby vymizet; jakékoliv nadsazeni se musi uvést a odivodnit,

— uvedeni stupiiGi vyroby, ve kterych se provadi odbér vzorkd pro kontrolni zkousky v pribéhu vyrobniho procesu,
a stanovenych limitd, pokud jiné tdaje v dokumentaci piiloZené k Zadosti ukazuji, Ze jsou takové zkousky nezbytné
pro kontrolu jakosti kone¢ného piipravku,

— experimentdlni studie validujici vyrobni postup a v piipadé potieby plin validace postupu pro vyrobni Sarze,

— pro sterilni piipravky, pokud se pouzivaji podminky steriliza¢niho procesu neuvedené v Iékopise, podrobnosti
o pouzivanych procesech sterilizace a/nebo septickych postupech.

C. KONTROLA VYCHOZICH SUROVIN
1. VSeobecné pozadavky

Pro ucely tohoto odstavce se ,vychozimi surovinami“ rozuméji viechny slozky veterindrniho 1é¢ivého piipravku
a pfipadné jeho vnitfniho obalu, v¢etné jeho uzavieni, jak je uvedeno v oddile A bodé 1 vyse.

Registra¢ni dokumentace obsahuje specifikace a informace o zkouskdch, které maji byt provedeny za tcelem
kontroly jakosti vSech $arzi vychozich surovin.

Rutinni zkousky provddéné ukazdé Sarze vychozich surovin musi odpovidat tém, které jsou uvedeny v zadosti
o registraci. Jestlize jsou pouzivany jiné zkousky nez ty, které jsou uvedeny v Iékopise, musi byt pfedlozen dikaz,
ze vychozi suroviny splituji pozadavky na jakost podle daného lékopisu.

Pokud byl pro vychozi surovinu, lé¢ivou litku nebo pomocnou litku vyddn Evropskym feditelstvim pro kvalitu
1é¢iv a zdravotni péce certifikdt shody, pfedstavuje tento certifikdt odkaz na ptislusnou monografii Evropského
lékopisu.

Pokud se odkazuje na certifikdt shody, vyrobce se Zadateli pisemné zarudi, ze vyrobni proces nebyl upraven od
okamziku udéleni certifikdtu shody Evropskym feditelstvim pro kvalitu 1é¢iv a zdravotni péce.

Osvéd¢eni o analyze se pfedlozi pro vychozi suroviny za Géelem prokdzani shody se stanovenou specifikaci.
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1.1, Lécivé ldtky

Uvede se jméno, adresa a odpovédnost kazdého vyrobce a kazdé navrzené misto vyroby nebo zafizeni zapojené do
vyroby a zkouseni lé¢ivé latky.

U dobie definované 1é¢ivé latky mutize vyrobce 1é¢ivé latky nebo zadatel zafidit, aby vyrobce 1écivé latky poskytl
piimo prislusnym orgdnim ve formé samostatného dokumentu nazvaného zdkladni dokument o lécivé latce
(Active Substance Master File) ndsledujici informace:

a) podrobny popis vyrobniho procesu;
b) popis kontroly jakosti béhem vyroby;
¢) popis validace procesu.

Vtomto piipadé vsak vyrobce poskytne zadateli veskeré ddaje, které mohou byt pro Zadatele nezbytné, aby
pievzal odpovédnost za veterindrni 1é¢ivy piipravek. Vyrobce pisemné potvrdi Zadateli, Ze zajisti shodu mezi
jednotlivymi SarZemi a nezméni vyrobni proces nebo specifikace, aniz by informoval Zadatele. Dokumenty a tidaje
piikladané k zddosti o takovou zménu se dodaji pfislusnym orgdnim. Tyto dokumenty a tdaje se rovnéz dodaji
zadateli, pokud se tykaji ¢asti zdkladniho dokumentu o lé¢ivé latce tykajici se Zadatele.

Pokud neni k dispozici certifikdt shody pro lé¢ivou latku, musi byt déle poskytnuty informace o zptisobu vyroby,
kontrole jakosti a necistotdch, jakoz i dikaz o molekulové struktufe:

1) Informace o vyrobnim procesu zahrnuji popis vyrobniho procesu 1écivé latky, ktery predstavuje zdvazek
zadatele k vyrob¢ 1é&ivé latky. Uvede se vycet vSech surovin potiebnych k vyrobé lécivé latky ¢i 1écivych
latek s vyznacenim, ve kterém stupni procesu se dand surovina pouZije. Poskytnou se informace o jakosti
a kontrole téchto surovin. DoloZi se, Ze suroviny spliuji standardy vhodné pro jejich zamyslené pouziti.

2) Informace o kontrole jakosti musi obsahovat informace o zkouskdch (v¢etné kritérii pfijatelnosti) provadénych
pfi kazdém kritickém kroku, informace o jakosti a kontrole meziproduktii a validaci procesu a/nebo piipadné
hodnoticich studiich. V piipadé potieby musi také obsahovat valida¢ni tGdaje pro analytické metody pouzité
v souvislosti s lé¢ivou latkou.

3) Vinformacich o necistotach se uvedou ocekdvané necistoty spole¢né s hladinami a charakteristikou pozorova-
nych nedistot. Pokud je to dulezité, uvedou se zde také informace o bezpecnosti téchto nedistot.

4) U biotechnologickych veterindrnich 1é¢ivych piipravki musi doklad molekulové struktury obsahovat schema-
tickou sekvenci aminokyselin a relativni molekulovou hmotnost.

1.1.1. Lé&ivé latky uvedené v Iékopisech

Obecné a konkrétni monografie Evropského 1ékopisu se pouziji na viechny 1é¢ivé latky, které jsou v ném uvedeny.

Jsou-li slozky v souladu s pozadavky Evropského lékopisu nebo lékopisu jednoho z ¢lenskych statl, povazuji se
ustanoven{ ¢l. 12 odst. 3 pism. i) za splnénd. V tomto piipadé se popis analytickych metod a postupti nahradi
v kazdém piislusném oddile odpovidajicim odkazem na dany lékopis.

V ptipadech, kdy je specifikace uvedend v monografii Evropského lékopisu nebo v ndrodnim Iékopise ¢lenského
statu nedostate¢nd pro zajisténi jakosti litky, mohou pfislusné orgdny pozadovat od zadatele vhodnéjsi specifikace,
véetné limitti pro konkrétni nedistoty s validovanymi zkuSebnimi postupy.

Prislusné organy informuji organy odpovédné za dany lékopis. Drzitel rozhodnuti o registraci poskytne organtim
piislusného 1ékopisu podrobnosti o ddajné nedostatecnosti a o pouzitych dopliujicich specifikacich.

V ptipadech, kdy neni 1é¢iva litka popsdna v monografii Evropského lékopisu, a v piipadech, kdy je 1éc¢iva latka
popsana v lékopise ¢lenského stitu, mize se pouzit uvedend monografie.
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V ptipadech, kdy neni lé¢iva latka popsdna ani v Evropském lékopise, ani v 1ékopise c¢lenského stitu, maze byt
uznédn soulad s monografii 1ékopisu tieti zemé, pokud je prokdzdna jeho vhodnost; v takovych piipadech zadatel
piedlozi kopii monografie p¥ipadné spolecné s pekladem. Uvedeny musi byt tdaje prokazujici schopnost mono-
grafie odpovidajicim zptsobem kontrolovat jakost 1é¢ivé latky.

1.1.2. Lé&ivé latky neuvedené v Iékopise

Slozky, které nejsou uvedeny v zddném lékopise, se popisuji formou monografie s témito body:

a) nazev slozky spliujici pozadavky oddilu A bodu 2 musi byt doplnén vSemi obchodnimi nebo védeckymi
synonymniy;

b) definice latky uvedend formou podobnou té, kterd je pouzivina v Evropském lékopise, musi byt provizena
vSemi nezbytnymi vysvétlujicimi dikazy, zejména tykajicimi se molekulové struktury. Pokud mohou byt litky
popsany pouze zptisobem jejich vyroby, mél by byt popis dostate¢né podrobny, aby charakterizoval latku, kterd
je stdld jak svym slozenim, tak svymi tcinky;

¢) zpusoby identifikace mohou byt popsdny formou dplnych postupti pouzivanych pro vyrobu litky a formou
zkousek, které by mély byt provadény rutinné;

d) zkousky na Cistotu se popisuji ve vztahu ke kazdé jednotlivé ocekdvané necistoté, zejména tém, které mohou
mit Skodlivy G¢inek, a ptipadné tém, které s ohledem na kombinaci latek, jichz se zddost tykd, mohly nez-
doucim zptsobem ovlivnit stabilitu lé¢ivého piipravku nebo zkreslit analytické vysledky;

e) zkousky a limity ke kontrole parametrii dalezitych pro koneény piipravek, napiiklad se popisuje velikost ¢astic
a sterilita a metody musi byt popsdny a popiipadé validovény;

f) sohledem na komplexni litky rostlinného nebo Zivo¢isného pavodu je nutné rozlisovat, kdy mnohondsobné
farmakologické ucinky cini chemickou, fyzikdlni nebo biologickou kontrolu hlavnich slozek nezbytnou,
a ptipad latek obsahujicich jednu ¢&i vice skupin slozek s podobnou ucinnosti, pro néz mtze byt dovolena
metoda stanovujici celkovy obsah.

Tyto tdaje doloZi, Ze navrhovany soubor zkusebnich postuptl je dostatecny pro kontrolu jakosti 1é¢ivé latky ze

stanoveného zdroje.

1.1.3. Fyzikdlné-chemické vlastnosti, které mohou ovlivnit biologickou dostupnost

Nasledujici informace o léivych latkach, at jsou, ¢i nejsou uvedeny v 1ékopisech, se predkladaji jako soucast

obecného popisu lécivych ldtek, pokud na nich zavisi biologickd dostupnost veterindrntho 1é¢ivého pripravku:

— krystalickd forma a koeficienty rozpustnosti,

— velikost ¢dstic, piipadné po rozmélnéni na prasek,

— stuperi solvatace,

— rozdélovaci koeficient olejjvoda,

— hodnoty pK/pH.

Prvni tfi odrdzky se nepouZiji pro litky uZivané pouze v roztoku.

1.2.  Pomocné ldtky

Obecné a konkrétni monografie Evropského lékopisu se pouziji na vSechny latky, které jsou v ném uvedeny.

Pomocné latky spliuji pozadavky odpovidajici monografie Evropského lékopisu. Pokud takovd monografie neexis-
tuje, je mozné uvést odkaz na lékopis ¢lenského statu. V piipadé neexistence takové monografie je mozné ucinit
odkaz na lékopis tfeti zemé. V tomto piipadé je tieba dolozit vhodnost takové monografie. V piipadé potieby
musi byt pozadavky monografie doplnény dopliujicimi zkouskami ke kontrole parametrti, napf. velikosti ¢astic,
sterility, rezidudlnich rozpoustédel. V piipadé neexistence monografie 1ékopisu musi byt navrzena a odivodnéna
specifikace. Je tfeba dodrzovat pozadavky na specifikace stanovené v oddile 1.1.2 (pism. a) az €)) pro léCivou latku.
Predlozeny musi byt navrhované metody a k nim pfilozené valida¢ni ddaje.
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Barviva, kterd jsou pfiddvdna do veterinarnich léCivych piipravka, spliiuji poZadavky smérnice Rady 78/25/EHS,
s vyjimkou urc¢itych veterindrnich 1é¢ivych ptipravkt pro topické pouziti, napt. insekticidni obojky a usni znamky,
u nichz je pouziti jinych barviv odtivodnéno.
Barviva musi spliovat kritéria pro Cistotu stanovend smérnici Komise 95/45/ES (1).
U novych pomocnych latek, tedy u pomocné latky ¢i pomocnych latek pouzivanych ve veterindrnim lé¢ivém
piipravku poprvé nebo novou cestou podani, musi byt poskytnuty podrobné informace o vyrobé, vlastnostech
a kontrolach s kiizovymi odkazy na pfilozené tdaje o bezpe¢nosti, klinické i neklinické.

1.3, Systémy uzavieni vnitintho obalu

1.3.1. Léivd latka
Poskytnuty musi byt informace o systému uzavieni vnitiniho obalu pro léivou litku. Uroven pozadovanych
informaci je ur¢ena podle fyzikdlniho stavu (kapalného, pevného) lécivé latky.

1.3.2. Konecny piipravek
Poskytnuty musf byt informace o systému uzavieni vnitiniho obalu pro koneény piipravek. Uroven pozadovanych
informaci je uréena podle cesty podéni veterindrniho 1é¢ivého piipravku a fyzikélniho stavu (kapalného, pevného)
lékové formy.
Balici materidly spliuji poZadavky odpovidajici monografie Evropského 1ékopisu. Pokud takovd monografie neexis-
tuje, je mozné uvést odkaz na lékopis ¢clenského stitu. V piipadé neexistence takové monografie je mozné uvést
odkaz na Iékopis tieti zemé. V tomto piipadé musi byt doloZzena vhodnost takové monografie.
Pokud neexistuje monografie lékopisu, je tieba navrhnout a odtvodnit specifikaci pro obalovy materidl.
Uvedou se védecké tidaje o volbé a vhodnosti obalového materidlu.
U novych obalovych materidlti, které jsou v kontaktu s piipravkem, se uvedou informace o jejich slozeni, vyrobé
a bezpecnosti.
Uvedou se specifikace a v pfipadé potieby tidaje o vykonnosti pro jakékoli zafizeni pro dévkovani nebo poddvani
veterindrniho 1é¢ivého piipravku.

1.4.  Ldtky biologického pivodu

Pokud se pfi vyrobé veterindrnich 1é¢ivych piipravka pouziji suroviny jako napf. mikroorganismy, tkané rostlin-
ného nebo Zivodisného pavodu, buiiky nebo tekutiny (véetné krve) lidského nebo Zivocisného ptvodu nebo
biotechnologické bunéiné konstrukty, musi byt popsdn a dokumentovan ptvod a historie vychozich surovin.

Popis vychozi suroviny musi zahrnovat vyrobni strategii, purifika¢nifinaktivaéni postupy s jejich validaci a veskeré
kontrolni postupy v prabéhu vyrobniho procesu uréené k zajisténi jakosti, bezpe¢nosti a shody mezi jednotlivymi
Sarzemi kone¢ného pripravku.

Jsou-li pouziviny bunééné banky, je nutno prokdzat, Ze vlastnosti bunék v pasdzi pouzité pro vyrobu a v paszi
nésledujici ztstaly nezménény.

Inokula, bunééné banky, smési séra, aje-li to mozné, zdroje surovin musi byt zkouseny na nepfitomnost cizich
agens.

Pouziva-li se vychozich surovin Zivo¢isného nebo lidského pivodu, musi se popsat opateni pro zajisténi nepfi-
tomnosti potencidlnich patogennich agens.

Pokud je pfitomnost potencidlné patogennich cizich agens nevyhnutelnd, lze pfislusnou surovinu pouZit jen tehdy,
kdyz dal3i zpracovani zajisti jejich odstranéni a/nebo inaktivaci, coZ musi byt validovano.

(1) UF. vést. L 226, 22.9.1995, s. 1.
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Poskytnuta musi byt dokumentace doklddajici, Ze inokula, bunénd inokula, SarZe séra a dalsi suroviny Zivocisného
ptivodu dulezité pro pienos TSE jsou v souladu s Pokynem pro minimalizaci rizika pfenosu agens zvifeci spon-
giformni encefalopatie prostfednictvim humdnnich a veterindrnich 1éivych piipravki (1), jakoz is odpovidajici
monografii Evropského Iékopisu. K prokdzani souladu je mozné pouzit certifikdty shody vydané Evropskym
feditelstvim pro kvalitu 1é¢iv a zdravotn{ péce, s odkazem na piislusnou monografii Evropského lékopisu.

D. KONTROLNI ZKOUSKY PROVADENE VE STADIU MEZIPRODUKTU VYROBNIHO PROCESU

Registratni dokumentace musi obsahovat tdaje tykajici se kontrolnich zkousek piipravku, které mohou byt provddény pfi
vyrobé ve stadiu meziproduktu za Glelem zajisténi souladu technickych charakteristik a vyrobniho procesu.

Tyto zkousky jsou nezbytné pro ovéfeni shody veterindrniho 1é¢ivého pripravku se slozenim, pokud Zadatel vyjimecné
navrhne analyticky postup pro zkou$eni kone¢ného piipravku, ktery nezahrnuje stanoveni obsahu vsech lécivych latek
(nebo viech pomocnych latek, které podléhaji stejnym pozadavkim jako 1écivé latky).

Totéz plati, pokud kontrola jakosti kone¢ného p¥ipravku zdvisi na kontrolnich zkouskdch v prabéhu vyrobniho procesu,
zejména jestlize je 1éCivy piipravek v podstaté definovan svym zptisobem vyroby.

Jestlize mtize byt meziprodukt pfed dalsim zpracovanim nebo primdrnim sestavenim skladovadn, musi byt doba pouz-
itelnosti meziproduktu definovdna na zdkladé Gdajt ziskanych ze studif stability.

E. KONTROLN[ ZKOUSKY KONECNEHO PRIPRAVKU

Pro kontrolu konecného pfipravku zahrnuje Sarze konecného pripravku viechny jednotky lékové formy, které jsou
vyrobeny z téhoz pocate¢niho mnoZstvi surovin a prosly stejnou fadou vyrobnich ajnebo steriliza¢nich operaci, nebo
v piipadé kontinudlniho vyrobniho procesu viechny jednotky vyrobené v daném casovém intervalu.

V zadosti o registraci se uvedou ty zkousky, které jsou rutinné provadény u kazdé Sarze kone¢ného pifpravku. Musi byt
uvedena Cetnost zkousek, které nejsou provddény rutinné. Uvedou se limity pro propousténi.

Registracni dokumentace musi obsahovat tdaje tykajici se kontrolnich zkouSek konecného piipravku pfi propoustént.
Udaje musi byt ptedlozeny v souladu s nédsledujicimi pozadavky.

Ustanoveni piislusnych monografii a obecnych kapitol Evropského Iékopisu, nebo pokud tyto neexistuji, lékopisu ¢len-
ského stdtu, se pouziji na vSechny piipravky, které jsou v nich uvedené.

Pokud jsou pouzity jiné zkuSebni postupy a limity, nez jsou uvedeny v pislusnych monografiich a obecnych kapitoldch
Evropského lékopisu, nebo pokud v ném nejsou uvedeny, v lékopise ¢lenského statu, musi byt predlozen dikaz, Ze by
kone¢ny piipravek, pokud by byl zkousen podle danych monografii, splioval pozadavky na jakost daného lékopisu pro
piislusnou lékovou formu.

1. Obecné vlastnosti kone¢ného piipravku

Ur¢ité zkousky obecnych vlastnosti pifpravku musi byt vzdy zafazeny mezi zkousky kone¢ného piipravku. Tyto
zkousky, jsou-li pouzitelné, se tykaji kontroly primérnych hmotnosti a maximalnich odchylek, mechanickych, fyzi-
kdlnich nebo mikrobiologickych zkousek, organoleptickych vlastnosti, fyzikdlnich vlastnosti, jako jsou hustota, pH,
index lomu. Pro kazdou z téchto vlastnosti musi Zadatel ur¢it standardy a ptipustné limity pro kazdy jednotlivy ptipad.

Podminky zkousek, ptipadné pouzivand zafizeni/pfistroje a standardy musi byt piesné popsany, pokud nejsou uvedeny
v Evropském 1ékopise nebo v 1ékopise ¢lenskych statd; totéz plati v pripadech, kdy nejsou metody pfedepsané témito
lékopisy pouzitelné.

Dile musi byt pevné lékové formy pro perordlni podani podrobeny in vitro studiim uvoliiovani a rychlosti disoluce
1écivé latky nebo latek, pokud neni odtivodnéno jinak. Tyto studie musi byt rovnéz provedeny u piipravki s jinym
zptisobem podani, pokud to piislusné organy daného ¢lenského stitu povazuji za nezbytné.

2. Identifikace a stanoveni obsahu 1é¢ivé latky ¢i 1é¢ivych litek
Identifikace a stanoven{ 1écivé latky ¢i 1écivych latek se provedou bud u reprezentativniho vzorku vyrobni Sarze, nebo

u ur¢itého poctu jednotek pro davkovani analyzovanych jednotlivé.

(12) UK. vést. C 24, 28.1.2004, s. 6.
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Pokud pro to neni dostate¢né odavodnéni, nesmi maximdlni pfijatelnd odchylka obsahu 1é¢ivé latky vkonecném
piipravku presahovat v okamziku vyrobeni £ 5 %.

Na zdkladé zkousek stability musi vyrobce navrhnout a odiivodnit maximdlni pfijatelné odchylky pro obsah lé¢ivé
latky v kone¢ném piipravku na konci navrzené doby pouzitelnosti.

V urditych piipadech zvldsté slozitych smési, pokud by stanoveni obsahu lé¢ivych latek, které jsou velmi pocetné nebo
piitomné ve velmi nizkych mnozstvich, vyzadovalo slozité, obtizné proveditelné zkouseni kazdé vyrobni Sarze, mtize
byt stanoven{ obsahu jedné nebo vice 1éCivych latek v kone¢ném piipravku vynechdno za vyslovné podminky, Ze jsou
takovéd stanoveni provadéna pii vyrobé ve stadiu meziproduktd. Tento zjednoduSeny postup nesmi byt roziifen na
charakterizaci danych latek. Musi byt doplnén metodou kvantitativniho hodnoceni umoziujici pfislusnym orgdntim
ovetit shodu 1écivého pripravku s jeho specifikaci poté, co byl uveden na trh.

Biologické stanoveni obsahu in vivo nebo in vitro je povinné, pokud fyzikdlné-chemické metody nemohou poskytnout
dostate¢né informace o jakosti piipravku. Takové stanoveni obsahu zahrnuje pokud mozno referenéni materidly
a statistickou analyzu umoZiiujici vypocet mezi spolehlivosti. Pokud tyto zkousky nemohou byt provedeny
s kone¢nym piipravkem, mohou byt provedeny pfi vyrobé ve stadiu meziproduktti, a to co nejpozdéji ve vyrobnim
procesu.

Pokud béhem vyroby kone¢ného piipravku dochazi k rozkladu, musi byt uvedeno maximélni piipustné mnozstvi
jednotlivych a celkovych rozkladnych produktii bezprostiedné po vyrobé.

Pokud tdaje uvedené v oddile B ukazuji, Ze pii vyrobé 1é¢ivého piipravku je pouzito vyznamného nadsazeni 1é¢ivé
latky, nebo pokud tdaje o stabilité ukazuji, Ze obsah lé¢ivé latky klesd béhem skladovani, musi popis kontrolnich
zkousek kone¢ného piipravku piipadné obsahovat chemické a v piipadé potieby toxikologicko-farmakologické zhod-
noceni zmén, kterymi tato ldtka prochdzi, a pfipadné charakterizaci ajnebo stanoveni obsahu rozkladnych produkti.

3. Identifikace a stanoveni obsahu pomocnych latek

Identifikace a uréeni horniho a dolniho limitu jsou povinné pro kazdou jednotlivou antimikrobni konzervaéni latku
a pro viechny pomocné litky, které mohou ovlivnit biologickou dostupnost 1é¢ivé latky, ledaze je biologickd dostup-
nost zaruena jinymi vhodnymi zkouskami. Identifikace a urceni horniho limitu jsou povinné pro vsechny antioxi-
danty a pro vSechny pomocné latky, které mohou nepiiznivé ovlivnit fyziologické funkce, pficemz pro antioxidanty se
v dobé propousténi ur¢{ i dolni limit.

4. Zkousky bezpecnosti

Kromé toxikologicko-farmakologickych zkousek piedlozenych se zddosti o registraci budou mezi analytické tdaje
zahrnuty ddaje o zkouskdch bezpecnosti, jako je sterilita a bakteridlni endotoxiny, pokud se takové zkousky musi
provadét rutinné pro ovéfeni jakosti pripravku.

F. ZKOUSKY STABILITY
1. Léciv4 latka & 1écivé litky

Doba reatestace a podminky skladovéni 1é¢ivé latky musi byt pfesné ureny s vyjimkou p¥ipadu, kdy je lécivd latka
pfedmétem monografie Evropského lékopisu a vyrobce kone¢ného piipravku provadi kompletni opakované zkousky
1écivé latky bezprostiedné pied jejim pouzitim ve vyrobé kone¢ného piipravku.

Spole¢né s ur¢enou dobou reatestace a podminkami skladovani musi byt predlozeny tdaje o stabilité. Uveden musi byt
typ provedenych studif stability, pouzitych protokold, analytickych postupti a jejich validace spole¢né s podrobnymi
vysledky. Musi byt poskytnut zdvazek stability se souhrnem protokolu.

Pokud je vSak pro danou lécivou litku z navrzeného zdroje k dispozici certifikdt shody, ktery presné stanovi dobu
reatestace a podminky skladovani, tidaje o stabilit¢ pro danou lé¢ivou latku z tohoto zdroje se nepozaduji.

2. Koneény piipravek

Uvede se popis zkousek, na jejichz zdkladé byly stanoveny doba pouzitelnosti, doporucené podminky skladovani
a specifikace na konci doby pouzitelnosti navrzené zadatelem.

Musi byt uveden typ provedenych studif stability, pouzitych protokolii, analytickych postupt a jejich validace spole¢né
s podrobnymi vysledky.
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Pokud kone¢ny pipravek vyzaduje, aby byl pfed podanim rekonstituovan nebo fedén, pfedlozi se podrobnosti
o navrhované dobé pouzitelnosti a specifikace pro rekonstituovany/fedény piipravek podlozené odpovidajicimi tdaji
o stabilité.

U viceddvkovych obald musi byt pfipadné uvedeny tdaje o stabilité, které odtvodiuji stanoveni doby pouZitelnosti
pro piipravek po jeho prvnim otevieni, a definovany specifikace béhem této doby pouzitelnosti.

Pokud existuje moznost, ze v kone¢ném piipravku vznikaji rozkladné produkty, musi je zadatel uvést a urcit zptisoby
identifikace a zkuSebni postupy.

Zéavéry musi obsahovat vysledky analyz odiivodiujici navrzenou dobu pouZitelnosti a v piipadé potieby dobu pouz-
itelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu za doporucenych podminek skladovani a specifikace kone¢ného
piipravku na konci doby pouzitelnosti a v pifpadé potteby doby pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitintho obalu
kone¢ného piipravku za téchto doporucenych podminek skladovéni.

Musi byt uvedeno maximélni pfijatelné mnozstvi jednotlivych a celkovych rozkladnych produkti na konci doby
pouzitelnosti.

Studie interakce mezi pipravkem a vnitinim obalem se predlozi, pokud lze riziko takové interakce povazovat za
mozné, zvlast pokud jde o injekéni piipravky.

Musi byt pfedlozen zdvazek stability se souhrnem protokolu.

G. DALSI INFORMACE

Registratni dokumentace muZe obsahovat informace tykajici se jakosti veterindrniho lé¢ivého piipravku, které nejsou
zahrnuty v predchazejicich oddilech.

V piipadé medikovanych premixd (pfipravka uréenych pro zamichdni do medikovanych krmiv) musi byt piedlozeny
informace o pfiddvaném mnozstvi, pokynech pro zamichdni, homogenité v krmivu, kompatibilité a vhodnosti krmiv,
stabilité v krmivu a o navrzené dobé pouzitelnosti v krmivu. Rovnéz musi byt uvedena specifikace pro medikovand
krmiva, vyrobend s pouzitim téchto premixti v souladu s doporuc¢enymi pokyny pro pouziti.

CAST 3
Zkouseni bezpecnosti a rezidui

Udaje a dokumenty piiklidané k zddosti o registraci podle druhé a ctvrté odrizky ¢l. 12 odst. 3 pism. j) musi byt
piedlozeny v souladu s nasledujicimi pozadavky.

A. ZKOUSKY BEZPECNOSTI
Kapitola I
Provddéni zkousek

Dokumentace tykajici se bezpecnosti ma prokdzat:

a) moznou toxicitu veterindrniho 1é¢ivého piipravku a jakékoliv nebezpe¢né nebo nezddouci Gcinky, které se mohou
objevit pfi navrzenych podminkdch pouZiti u zvifat; tyto Gcinky by mély byt hodnoceny s ohledem na zavaznost
danych patologickych stavi;

b) mozné skodlivé acinky rezidui veterindrniho 1é¢ivého piipravku nebo latky v potravinich ziskanych z lé¢enych zvitat
pro clovéka a problémy, které mohou tato rezidua pisobit pfi pramyslovém zpracovéni potravin;

¢) mozna rizika, kterd mohou vznikat v dasledku vystaveni lidi veterindrnimu lé¢ivému piipravku, napiiklad p#i jeho
podavani zvifeti;

d) mozna rizika pro Zivotni prostfedi vznikajici v disledku pouziti veterindrniho lécivého pfipravku.

Veskeré vysledky musi byt spolehlivé a obecné platné. Kdykoliv je to na misté, pouZiji se pii navrhovdni zkuSebnich
metod a hodnoceni vysledkd matematické a statistické postupy. Poskytnuty musi byt déle informace o lé¢ebném poten-
cidlu piipravku a o rizicich spojenych s jeho pouzitim.

V nékterych piipadech miize byt nezbytné zkouset metabolity ptivodni ldtky, pokud tyto metabolity pfedstavuji rezidua,
ktera je nutno vzit v dvahu.

S pomocnou litkou pouZitou v oblasti 1é¢iv poprvé se musi zachdzet jako 1écivou latkou.
1. Prfesnd identifikace pfipravku ajeho 1é¢ivé litky ¢i 1é¢ivych litek

— mezindrodni nechrdnény ndzev (INN),
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— ndzev podle Mezindrodni unie pro Cistou a uZzitou chemii (IUPAC),
— Cislo CAS (Chemical Abstract Service),
— lé¢ebnd, farmakologickd a chemickd klasifikace,
— synonyma a zkratky,
— strukturn{ vzorec,
— molekuldrni vzorec,
— molekulovd hmotnost,
— stupen necistoty,
— kvalitativni a kvantitativni sloZeni nedistot,
— popis fyzikélnich vlastnosti,
— bod tdni,
— bod varu,
— tenze par,
— rozpustnost ve vodé a organickych rozpoustédlech vyjadiend v gfl, s uvedenim teploty,
— hustota,
— index lomu, optickd otacivost atd.,
— slozeni piipravku.
2. Farmakologie
Farmakologické studie maji zdsadni vyznam pro objasiiovani mechanismt, které vyvoldvaji lécebné Gcinky vete-
rindrntho 1é¢ivého piipravku, a proto by farmakologické studie provadéné na pokusnych a cilovych druzich zvitat
mély byt uvedeny v ¢dsti 4.
Farmakologické studie v§ak mohou rovnéz napomdhat porozuméni toxikologickym jeviim. Pokud mé veterindrni
lécivy piipravek farmakologické tcinky, které nejsou provazeny toxickou odpovédi, nebo je piisobi v davkach
nizich, nez jsou ddvky nutné k vyvoldni toxické odpovédi, musi byt navic tyto farmakologické téinky zohlednény
pii posuzovani bezpecnosti veterindrniho lé¢ivého piipravku.

Dokumentaci tykajici se bezpecnosti musi proto vzdy pfedchdzet podrobnosti o farmakologickych zkouskich
provadénych na laboratornich zvifatech a veskeré vyznamné informace pozorované pii klinickych hodnocenich
u cilového zvifete.

2.1.  Farmakodynamika

Poskytnuty musi byt informace o mechanismu ptsobeni 1é¢ivé latky ¢i lécivych latek, spolecné s informacemi
o primarnich a sekundarnich farmakodynamickych t¢incich za Gcelem lepstho porozuméni jakymkoli nezddoucim
G¢inkam pii studiich na zvifatech.

2.2.  Farmakokinetika

Poskytnuty musi byt tidaje o osudu lé¢ivé latky a jejich metabolitt u druht zvifat pouzivanych v toxikologickych
studiich, zahrnujici absorpci, distribuci, metabolismus a vylu¢ovani (ADME). K uréeni odpovidajici expozice musi
byt tyto Gdaje vztazeny ke zjisténim poméru dévka/dcinek z farmakologickych a toxikologickych studii. Porovnani
s farmakokinetickymi ddaji ziskanymi ve studiich na cilovych druzich zvifat, ¢ast 4 kapitola I oddil A.2, musi byt
zahrnuty v ¢asti 4 za Géelem stanoveni vyznamnosti vysledkt ziskanych v toxikologickych studiich toxicity u cilo-
vych druht zvifat.

3. Toxikologie

Dokumentace tykajici se toxikologie musi dodrzovat pokyny ohledné obecného piistupu ke zkouseni vydané
agenturou a pokyny ke konkrétnim studiim. Tyto pokyny zahrnuji:

1) zdkladni zkousky pozadované pro vSechny nové veterindrni 1é¢ivé pripravky uréené pro pouZiti u zvifat
uréenych k produkci potravin za tcelem posouzeni bezpecnosti jakychkoli rezidui piitomnych v potravinch
pro lidskou spotiebu;

2) dopliujici zkousky, které mohou byt pozadovany v zavislosti na konkrétnich toxikologickych obavich, jako
napt. téch spojenych se strukturou, tiidou a zpiisobem ptisobeni 1é¢ivé latky ¢&i 1écivych latek;
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3) zvlastni zkousky, které mohou byt piinosné pii interpretaci idaji ziskanych ze zdkladnich nebo dopliujicich
zkousek.

Tyto studie musi byt provddény na 1é¢ivé latce ¢i 1éc¢ivych latkdch, nikoli na formulovaném piipravku. Pokud jsou
pozadovany studie na formulovaném piipravku, jsou konkretizoviny v nasledujicim textu.

3.1.  Toxicita jednordzovém poddni

Zkousky toxicity po jedné ddvce mohou byt pouzity ke stanoveni:

— moznych G¢inkd akutniho pfeddvkovéni u cilovych druhil zvitat,

— moznych G¢inkd ndhodného podéni lidem,

— davek, které mohou byt vyuzity ve zkouskdch po opakovanych davkach.

Zkousky toxicity po jedné davce by mély odhalit akutni toxické wcinky latky a Casovy prabéh jejich zacitku
a odeznéni.

Provadéné zkousky musi byt voleny tak, aby poskytovaly informace o bezpecnosti uzivatele, napf. jestlize se
piedpoklddd vyznamnd expozice uZivatele veterindrniho lé¢ivého pipravku inhalaci nebo kontaktem s kazi,
mély by byt tyto cesty expozice zkouseny.

3.2.  Toxicita po opakovaném poddni

Zkousky toxicity po opakovanych dévkach jsou urceny k odhaleni jakychkoli fyziologickych a/nebo patologickych
zmén vyvolanych opakovanym poddnim hodnocené 1é¢ivé latky nebo kombinace 1éc¢ivych latek a ke stanoveni, jak
tyto zmény souvisi s ddvkovanim.

V piipadé farmakologickych dcéinnych latek nebo veterindrnich 1é¢ivych pipravkt uréenych vyluéné k pouziti
u zvifat, kterd nejsou urCena k produkei potravin, postacuje obvykle jedna zkouska toxicity po opakovanych
dévkich ujednoho druhu laboratornich zvifat. Tuto zkousku lze nahradit zkouskou provadénou u cilového
druhu zvifat. Frekvence a cesta poddni a trvani zkousky by mély byt zvoleny s ohledem na navrhované podminky
klinického pouziti. Zkousejici uvede divody pro rozsah a trvani zkousky a zvolené davky.

V piipadé litek nebo veterindrnich lé¢ivych piipravki urcenych k pouziti u zvitat urCenych k produkei potravin by
méla byt zkouska toxicity po opakovanych ddvkdch (90 dni) provedena u hlodavct a u jiného druhu zvitat, nez
jsou hlodavci, za tGcelem stanoveni cilovych orgdnd a toxikologickych koncovych bodi a stanoveni vhodnych
druhd zvitat a davek, které budou ptipadné pouzity, pokud budou provadény zkousky chronické toxicity.

Zkousejici uvede dtivody pro volbu druhti, sohledem na dostupné znalosti o metabolismu pfipravku u zvifat
aulidi. Zkousend litka se podava perordlné. Zkousejici zietelné uvede divody pro volbu metody, frekvence
podavani a délku zkousek.

Nejvyssi davka se za obvyklych okolnosti zvoli tak, aby se ukdzaly skodlivé acinky. Nejnizsi ddvka by neméla
vyvolat zddné znamky toxického pisobeni.

Hodnoceni toxickych a¢ink je zaloZeno na sledovani chovdni, ristu, na hematologickych a fyziologickych zkou-
skdch, zejména téch, které se tykaji vylu¢ovacich orgdnd, a také na pitevnich zpravach a privodnich histologickych
udajich. Vybér a rozsah kazdé skupiny zkousek zdvisi na pouzitém druhu zvifete a na stavu védeckého poznani
vdané dobé.

V ptipadé novych kombinaci zndmych latek, které byly zkouseny v souladu s ustanovenimi této smérnice, mohou
byt zkousky toxicity po opakovanych dévkach, pokud zkousky toxicity neprokazaly potenciaci nebo nové toxické
¢inky, vhodné pozménény zkousejicim, ktery musi pfedlozit své divody pro takové zmény.

3.3, SndSenlivost u cilovych druhii zvitat

Musi byt ptedloZen souhrn informaci o veskerych piiznacich nesndsenlivosti, které byly pozorovany pii studiich
provedenych, obvykle za pouziti kone¢ného slozeni ptipravku, u cilovych druht zvifat v souladu s poZadavky ¢dsti
4 kapitoly I oddilu B. Uvedou se dotéené zkousky, davky, pii kterych se nesndSenlivost projevila, a pfislusné druhy
zvifat a plemena. Dédle se uvedou podrobnosti o veskerych neocekdvanych fyziologickych zméndch. Zpravy
z téchto studii v plném znéni musi byt obsaZeny v ¢asti 4.

3.4.  Reprodukcni toxicita, véetné vyvojové toxicity
3.4.1. Studie t¢inkd na reprodukci

Ucelem této studie je stanoveni mozného zhorseni saméich ¢ samicich reprodukénich funkci nebo skodlivych
G¢inkd na potomstvo v disledku podavani zkouseného veterindrntho 1é¢ivého piipravku nebo latky.
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3.4.2.

3.5.

3.6.

3.7.

V ptipadé farmakologicky ucinnych latek nebo veterindrnich 1é¢ivych pipravka urcenych pro pouzZiti u zvifat
urCenych k produkei potravin se studie ¢inkd na reprodukci provadi formou vicegenera¢ni studie reprodukee,
jejimz cilem je stanovit jakékoliv ucinky na reprodukei saved. Tyto cinky zahrnuji Gcinky na saméi a samici
plodnost, pafeni, zabfeznuti, implantaci, schopnost donosit plod az do terminu porodu, porod, laktaci, pfeziti, rist
a vyvoj potomka od narozeni pfes odstaveni, pohlavni zralost a néslednou reprodukéni funkei dospélého potomka.
Pouziji se nejméné tii razné davky. Nejvyssi davka se zvoli tak, aby se ukdzaly skodlivé Gcinky. Nejniz$i ddvka by
neméla vyvolat zddné zndmky toxického ptisobeni.

Studie vyvojové toxicity

V piipadé farmakologicky acinnych latek nebo veterindrnich lé¢ivych piipravka uréenych pro pouziti u zvifat
urCenych k produkei potravin musi byt provedeny zkousky vyvojové toxicity. Tyto zkousky jsou uréeny ke
stanoveni jakychkoli nezddoucich a¢inkd na bfezi samice a vjvoj embrya a plodu po expozici samice v dobé od
implantace, béhem téhotenstvi az do dne pfed ocekdvanym porodem. Tyto nezddouci Géinky zahrnuji zvySenou
toxicitu souvisejici s toxicitou pozorovanou u samic, které nejsou bfezi, smrt embrya ¢i plodu, pozménény rist
plodu a strukturdlni zmény plodu. Nezbytnd je zkouska vyvojové toxicity u potkand. V zdvislosti na vysledcich
muze byt nezbytné provést zkousku u druhého druhu zvifat, v souladu se stanovenymi pokyny.

V pifpadé farmakologicky tc¢innych litek nebo veterindrnich 1é¢ivych piipravka neurcenych pro pouziti u zvifat
urcenych k produkei potravin musi byt provedena studie vyvojové toxicity nejméné u jednoho druhu zvifat, ktery
muze byt cilovym druhem, pokud je pfipravek urceny k pouziti u samic, které mohou byt pouzity k chovu. Jestlize
by vSak pouziti veterindrniho 1é¢ivého piipravku vedlo k vyznamné expozici uzivateld, musi byt provedeny
standardni studie vyvojové toxicity.

Genotoxicita

Musi byt provedeny zkousky genotoxického potencidlu, jejichz tcelem je odhalit zmeény, které latka maze zpusobit
na genetickém bunéném materidlu. Jakdkoli litka, kterd md byt obsazena ve veterindrnim 1é¢ivém piipravku
poprvé, musi byt posouzena z hlediska genotoxickych vlastnosti.

U lécivé latky ¢i 1écivych latek se obvykle provadi standardni soubor zkousek genotoxicity in vitro ain vivo
v souladu se stanovenymi pokyny. V nékterych pfipadech mize byt rovnéz nezbytné podrobit zkouskdm jeden
¢i vice metabolitd, které se vyskytuji jako rezidua v potravindch.

Karcinogenita

Pii rozhodovéni o tom, zda je nezbytné zkouSeni karcinogenity, se musi ptihlédnout k vysledkam zkousek geno-
toxicity, vztahd struktury a t¢inku a ke zjisténim ze zkouSek systémové toxicity, které mohou byt ddlezité pro
neoplastické 1éze v dlouhodobgjsich studiich.

Zohlednéna musi byt jakdkoli zndmd druhova specificnost mechanismu toxicity, jakoz i jakékoli rozdily v meta-
bolismu mezi zkouSenymi druhy zvifat, cilovymi druhy zvifat a ¢lovékem.

Jestlize je zkouseni karcinogenity nezbytné, obvykle se vyzaduje dvouletd studie na potkanech a osmndctimési¢ni
studie na my$ich. V piipadé fadného védeckého odiivodnéni mohou byt studie karcinogenity provedeny u jednoho
druhu hlodaved, nejlépe u potkand.

Vyjimky
Pokud je veterindrni 1é¢ivy piipravek urcen k topickému pouziti, musi byt posouzena systémovd absorpce u cilo-

vych druht zvitat. Pokud se prokdze, Ze je systémovd absorpce zanedbatelnd, nemusi byt provadény zkousky
toxicity po opakované davce, zkousky reprodukéni toxicity a zkousky karcinogenity s vyjimkou p¥ipadd, kdy:

— lze za stanovenych podminek pouziti ocekdvat pozieni veterindrniho 1é¢ivého piipravku zvifetem, nebo

— lIze za stanovenych podminek pouziti ocekdvat expozici uzivatele veterindrnimu lé¢ivému piipravku jinymi
cestami nez kontaktem s ktzi, nebo

— 1é&civa latka nebo metabolity se mohou dostat do potravin ziskanych z odetfenych zvifat.

Dalsi pozadavky
Zvldstni studie

V piipadé konkrétnich skupin latek, nebo jestlize tG¢inky pozorované béhem zkousek po opakovanych ddvkach
u zvifat zahrnuji zmény naznacujici napf. poruchy imunotoxicity a neurotoxicity nebo endokrinni poruchy, je
nezbytné provést dalsi zkouseni, napf. studie citlivosti nebo zkousky opozdéné neurotoxicity. V zdvislosti na
povaze piipravku mize byt nezbytné provést dopliiujici studie k posouzeni zdkladnitho mechanismu toxického
G¢inku nebo potencidlu podrazdéni. Tyto studie jsou obvykle provadény za pouziti kone¢ného slozeni pfipravku.
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Pfi navrhovdni téchto studif a hodnoceni jejich vysledkil se zohledni stav védeckého pozndni a stanovené pokyny.

4.2.  Mikrobiologické viastnosti rezidui
4.2.1. Mozné Gcinky na stievni mikrofléru ¢lovéka

Potencidlni mikrobiologické riziko, které predstavuji rezidua antimikrobnich ldtek pro stfevni mikrofléru ¢lovéka,
musi byt zkouseno v souladu se stanovenymi pokyny.

4.2.2. Mozné Gcinky na mikroorganismy pouZivané pro pramyslové zpracovani potravin

V nékterych piipadech maze byt nezbytné provést zkousky ke stanoveni toho, zda mikrobiologicky aktivni rezidua
mohou naru$ovat technologické postupy pii pramyslovém zpracovani potravin.

4.3.  Pozorovéni u lidi

Musi byt ptedloZeny informace o tom, zda jsou farmakologicky lé¢ivé latky veterindrniho 1é¢ivého piipravku
pouzivany jako 1éivé pripravky pro lécbu lidi; pokud tomu tak je, musi byt vypracovdna zprdva o veskerych
pozorovanych t¢incich (véetné nezddoucich G¢inkd) u lidi a o jejich pfcindch, pokud jsou dilezité pro hodnoceni
bezpecnosti veterindrniho 1é¢ivého piipravku, ptipadné vetné vysledki uvedenych ve zvefejnénych studiich; pokud
slozky veterindrniho 1é¢ivého pfipravku samy o sobé nejsou pouziviny nebo jiz nejsou pouziviny jako 1é¢ivé
piipravky pro 1écbu lidi, musi byt uvedeny divody, pro¢ tomu tak je.

4.4, Vyvoj rezistence

Udaje o potencidlnim vyskytu rezistentnich bakterii vyznamnych pro lidské zdravi jsou v pifpadé veterinirnich
lécivych piipravkd nezbytné. Obzvlasté dilezity je v tomto ohledu mechanismus vyvoje takové rezistence. Pokud je
to nezbytné, musi byt navrZena opatfeni k omezeni vyvoje rezistence v diisledku zamysleného pouziti veterindr-
niho 1é¢ivého pripravku.

Rezistence vyznamnd pro klinické pouziti pripravku musi byt feSena v souladu s ¢dsti 4. Pokud je to dilezité, je
tieba uvést kifzové odkazy na udaje stanovené v ¢asti 4.

5. Bezpelnost uzivatele

Tento oddil obsahuje diskusi o ti¢incich pozorovanych v pfedchédzejicich oddilech a uvadi je ve spojitost s typem
arozsahem expozice ¢lovéka danému piipravku za Gcelem formulovani odpovidajicich varovani pro uZivatele
a dalsich opatteni v oblasti fizeni rizik.

6.  Hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi

6.1.  Hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi u veterindrnich lécivych pripravki, které neobsahuji geneticky modifikované organismy
nebo z geneticky modifikovanyich organismii nesestdvaji

Hodnoceni rizik pro Zzivotni prostiedi se provadi za téelem posouzeni moznych skodlivych dcinkad, které mitize
pouziti veterindrntho lé¢ivého piipravku mit na Zivotni prostedi, a stanoveni miry rizika takovych t¢inkd. Toto
hodnoceni rovnéz stanovi veskera bezpecnostni opatieni, kterd mohou byt nezbytnd k omezeni téchto rizik.

Uvedené hodnoceni se za béznych okolnosti provadi ve dvou fazich. Prvni fize hodnoceni musi byt provedena
vzdy. Podrobnosti o hodnoceni musi byt poskytnuty vsouladu s pfjatymi pokyny. Toto hodnoceni naznaci
potencidlni vystaveni Zivotniho prostiedi pfipravku a miru rizika spojeného s jakoukoli takovou expozici s pfi-
hlédnutim zejména k ndsledujicim bodim:

— cilové druhy zvitat a navrhovany vzorec pouziti;

— zplisob poddvani, zejména pravdépodobny rozsah, ve kterém bude piipravek vstupovat piimo do systéma
zivotniho prostieds,

— mozné vyluCovani piipravku, jeho lé¢ivych litek nebo vyznamnych metabolitd oSetfovanymi zvifaty do
zivotniho prostiedi; pietrvavani v téchto exkretech;

— odstranovani nepouzitého veterinarniho 1éivého piipravku nebo odpadii z tohoto piipravku.
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Ve druhé fizi musi byt provedeno dalsi konkrétni zkoumdni osudu a G¢inkd piipravku na konkrétni ekosystémy
v souladu se stanovenymi pokyny. Zohlednén musi byt rozsah vystaveni zZivotniho prostiedi piipravku a dostupné
informace o fyzikdlnich/chemickych, farmakologickych a/nebo toxikologickych vlastnostech dotcené latky ¢i dotce-
nych latek, véetné metabolitti v piipadé stanoveného rizika, které byly ziskdny pii provadéni dalsich zkousek
a hodnoceni podle této smérnice.

6.2.  Hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi u veterindrnich lécivych pripravkii, které obsahuji geneticky modifikované organismy nebo
z geneticky modifikovanych organismil sestdvaji

V piipadé veterindrntho lécivého pripravku, ktery obsahuje geneticky modifikované organismy nebo z geneticky
modifikovanych organismi sestdvd, musi byt k zadosti ptilozeny rovnéz dokumenty pozadované podle ¢lanku 2
a &asti C smérnice 2001/18/ES.

Kapitola II
Forma piedloZeni tidajii a dokumentii

Registra¢ni dokumentace tykajici se zkousek bezpec¢nosti musi obsahovat:
— seznam vsech studii obsazenych v registratni dokumentaci,

— prohldseni potvrzujici, Ze uvedeny jsou vSechny tdaje zndmé Zadateli v dobé podani Zadosti o registraci, at pi{znivé ¢i
nepiiznivé,

— zdtivodnéni upusténi od provedeni jakéhokoli typu studie,
— vysvétleni pro zahrnuti alternativniho typu studie,

— diskusi o ptinosu, ktery mize mit jakdkoli studie, kterd ¢asové predchdzi studiim provedenym v souladu se spravnou
laboratorni praxi podle smérnice 2004/10/ES k celkovému posouzeni rizik.

Kazda zprdva o studii musi obsahovat:

— kopii planu (protokolu) studie,

— prohldseni o shod¢ se spravnou laboratorni praxi tam, kde je to pouzitelné,
— popis pouzitych metod, zafizeni a surovin,

— popis a odavodnéni testovaciho systému,

— dostate¢né podrobny popis ziskanych vysledki, aby bylo mozné vysledky kriticky zhodnotit nezévisle na jejich
interpretaci autorem,

— kde je pouzitelné statistické hodnoceni vysledki,

— diskusi o vysledcich, s pozndmkami o hodnoté ddvky s pozorovanym tcinkem a bez pozorovaného ucinku, a o ja-
kychkoli neobvyklych pozorovanich,

— podrobny popis a vycerpavajici diskusi o vysledcich studie bezpec¢nosti 1é¢ivé latky a jejich vyznamu pro hodnoceni
moznych rizik, kterd pfedstavuji rezidua pro clovéka.
B. ZKOUSKY REZIDUI
Kapitola I
Provedeni zkousek

1. Uvod

Pro tcely této piilohy se pouziji definice nafizeni Rady (EHS) ¢. 2377/90 (V).

Ucelem studif snizovani obsahu (deplece) rezidui u pozivatelnych tkani nebo vajec, mléka a medu ziskanych z oge-

tienych zvifat je stanovit, za jakych podminek avjakém rozsahu pfetrvavaji rezidua v potravindch ziskanych
z téchto zvifat. Déle tyto studie umozni urcit ochrannou lhitu.

V piipadé veterindrnich 1é¢ivych piipravkt urcéenych pro pouziti u zvifat urCenych k produkci potravin musi
dokumentace tykajici se rezidui prokazat:

(13) UK. vést. L 224, 2.4.1990, s. 1.
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1. vjakém rozsahu a po jakou dobu pretrvavaji rezidua veterindrniho lé¢ivého piipravku nebo jeho metabolity
v pozivatelnych tkdnich oSetfenych zvifat nebo v mléku, vejcich ajnebo medu ziskanych z téchto zvifat;

2. ze je mozné stanovit redlnou ochrannou lhitu, kterou lze za praktickych podminek chovu zvifat dodrzet, za
Ucelem zabranéni veskerym rizikim pro zdravi spotiebitele potravin ziskanych z oSetfenych zvifat nebo potizim
pfi primyslovém zpracovani potravin;

3. Zze analytickd metoda ¢i analytické metody pouzivané ve studii snizovani obsahu (deplece) rezidui jsou dostate¢né
validované k tomu, aby poskytovaly nezbytné ujisténi, ze pfedlozené tdaje o reziduich jsou vhodné jako zaklad

pro ochrannou lhatu.

2.  Metabolismus a kinetika rezidui
2.1. Farmakokinetika (absorpce, distribuce, metabolismus, vylucovdni)

Musi byt piedlozen souhrn farmakokinetickych ddaji s kifzovym odkazem na farmakokinetické studie u cilovych
druhii zvitat pfedlozené v &asti 4. Zprava o studii v plném znéni nemusi byt pfedloZena.

Ucelem farmakokinetickych studii ve vztahu k reziduim veterindrnich lécivych piipravkd je hodnoceni absorpce,
distribuce, metabolismus a vylu¢ovani piipravku u cilovych druhd zvifat.

Kone¢ny piipravek, nebo jeho slozeni, které ma srovnatelné charakteristiky z hlediska biologické dostupnosti jako
kone¢ny piipravek, musi byt cilovému druhu zvifat poddvino v maximélni doporucené dévce.

S ohledem na zptisob podani se plné popiSe rozsah absorpce veterindrniho 1é¢ivého piipravku. Pokud je prokdzano,
Ze systémova absorpce piipravki pro topické poddni je zanedbatelnd, dalsi studie rezidui se nepozaduji.

PopiSe se distribuce veterindrnitho 1é¢ivého piipravku u cilovych druhdi zvifat; zohledni se moznost vazby na
bilkoviny plazmy nebo pasaz do mléka nebo vajec a akumulace lipofilnich latek.

Popisi se cesty vyluCovani piipravku z cilového druhu zvitat. Stanovi se a charakterizuji hlavni metabolity.

2.2. SniZovdni obsahu (deplece) rezidui

Ucelem téchto studif, kterymi se méif rychlost snizovani obsahu rezidui v cilovém zvifeti po poslednim podani
lécivého piipravkuy, je stanoveni ochrannych lhit.

Po podéni kone¢né davky veterindrniho 1é¢ivého pfipravku pokusnému zvifeti se validovanymi analytickymi meto-
dami opakované, a to v dostate¢ném poctu opakovéni, stanovi ptitomné mnozstvi rezidui; uvedou se technické

postupy a spolehlivost a citlivost pouzitych metod.

3. Analytickd metoda pro stanoveni rezidui

Podrobné se popise analytickd metoda ¢i analytické metody pouzité pfi studii (studiich) snizovani obsahu (deplece)
rezidui a jeji (jejich) validace.

Popi3i se ndsledujici charakteristiky:

— specificnost,

— spravnost,

— pfesnost,

— mez detekee,

— mez stanovitelnosti,

— prakti¢nost a pouzitelnost za béznych laboratornich podminek,
— vnimavost k interferenci,

— stabilita pfitomnych rezidui.

Vhodnost navrhované analytické metody se zhodnoti s ohledem na stav védeckého a technického pozndni v dobé
piedlozeni zddosti.

Analytickd metoda musi byt pfedloZena v mezindrodné schvaleném formatu.
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Kapitola II
Forma predloZeni tdajii a dokumentii
1. Identifikace pfipravku

Musi byt poskytnuta identifikace veterindrntho 1é¢ivého pripravku ¢i veterindrnich lé¢ivych piipravki pouzivanad pfi
zkouSeni, véetné:

— slozeni,

— vysledka fyzikalnich a chemickych (G¢innost a Cistota) zkousek pro piislusnou Sarzi ¢i piislusné Sarze,

— identifikace 3arze,

— vztahu ke kone¢nému piipravku,

— zvlastni aktivity a radiologické Cistoty znacenych latek,

— umisténi znacenych atomt v molekule.

Registra¢ni dokumentace tykajici se zkousek rezidui zahrnuje:

— seznam vSech studii obsazenych v registratni dokumentaci,

— prohldseni potvrzujici, ze uvedeny jsou vSechny ddaje zndmé zadateli v dobé podani Zadosti o registraci, at piiznivé
¢i nepiiznivé,

— zdivodnéni upusténi od provedeni jakéhokoli typu studie,

— vysvétleni pro zahrnuti alternativniho typu studie,

— diskusi o pfinosu, ktery mtize mit jakakoli studie, kterd ¢asové predchdzi studiim provedenym v souladu se
spravnou laboratorni praxi (SLP) k celkovému posouzeni rizik,

— ndvrh ochranné lhaty.

Kazda zprava o studii musi obsahovat:

— kopii planu (protokolu) studie,

— prohldseni o shodé se spravnou laboratorni praxi tam, kde je to pouzitelné,
— popis pouzitych metod, zafizeni a surovin,

— dostate¢né podrobny popis ziskanych vysledkd, aby bylo mozné vysledky kriticky zhodnotit nezdvisle na jejich
interpretaci autorem,

— ptipadné statistické hodnoceni vysledk,
— diskusi o vysledcich,

— objektivni diskusi o ziskanych vysledcich a navrhy tykajici se ochrannych lhat nezbytnych k tomu, aby bylo
zaji§téno, Ze v potravindch ziskanych z oSetfenych zvifat nejsou piitomna Zddnd rezidua, kterd by mohla pted-
stavovat nebezpeli pro spotiebitele.

CAST 4
Piedklinické zkouSeni a klinickd hodnoceni

Udaje a dokumenty pfiklidané k zddostem o registraci podle tieti odrdzky ¢l. 12 odst. 3 pism. j) se predklidaji v souladu
s nize uvedenymi pozadavky.

Kapitola I
Pozadavky na predklinické zkouseni
Predklinické studie jsou nezbytné ke stanoveni farmakologické aktivity a sndSenlivosti piipravku.
A.  FARMAKOLOGIE
A.1 Farmakodynamika

Charakterizovany musi byt farmakodynamické tcinky lécivé latky ¢i 1écivych latek obsazenych ve veterindrnim lé¢ivém
piipravku.

Za prvé musi byt dostate¢né popsany mechanismus ptsobeni a farmakologické tcinky, na kterych je zaloZzeno doporu-
¢ené pouzivani v praxi. Vysledky se vyjadii kvantitativné (s vyuzitim napiiklad kiivek postihujicich zévislost G¢inku na
ddvce, ucinku na Case apod.) a pokud mozno ve srovnani s latkou se zndmou uéinnosti. Pokud se pro danou lé¢ivou latku
uvadi vétsi ucinnost, musi byt rozdil prokdzdn a musi byt ukdzdno, Ze je statisticky vyznamny.



L 4/144 Utedni véstnik Evropské unie 7.1.2019

Za druhé musi byt uvedeno obecné farmakologické hodnoceni 1é¢ivé latky, se zvlastnim odkazem na mozné sekunddrni
farmakologické ac¢inky. Obecné se hodnoti Gcinky na hlavni télesné funkee.

Hodnocen musi byt jakykoli vliv ostatnich charakteristik ptipravki (napf. cesta podani nebo sloZeni piipravku) na
farmakologickou aktivitu 1é¢ivé latky.

Hodnoceni se posili, pokud se doporucend dévka blizi ddvce, kterd pravdépodobné zptsobi nezddouci tcinky.

Zkusebni techniky, nejednd-li se o standardni postupy, se popisi tak podrobné, aby je bylo mozné opakovat, a zkousejici
je validuje. Vysledky zkousek musi byt jasné uvedeny a v pfipadé nékterych typti zkousek musi byt uddna jejich statistickd
vyznamnost.

Pokud nejsou piedlozeny fadné diivody pro opacny postup, musi byt rovnéz zhodnoceny jakékoliv kvantitativni zmény
odpoveédi vyplyvajici z opakovaného podani latky.

Pevné dané kombinace lé¢ivych litek mohou vyplyvat bud z farmakologickych tdaji, nebo z klinickych indikaci.
V prvnim pifpadé musi farmakodynamické a/nebo farmakokinetické studie prokdzat ty interakce, které mohou ¢init
samotnou kombinaci vyhodnou pro klinické pouziti. V druhém piipadé, pokud se védecké odivodnéni kombinace
lécivych latek hledd na zdkladé klinického sledovani, musi zkouseni stanovit, zda Ize acinky ocekdvané od kombinace
prokdzat u zvifat, a musi byt alespoii provéfena vyznamnost veskerych nezddoucich acinkd. Jestlize kombinace obsahuje
novou lé¢ivou latku, musi byt tato litka pfedem podrobné zhodnocena.

A.2 Vyvoj rezistence

U veterindrnich 1é¢ivych piipravka jsou, kde je relevantni, nezbytné ddaje o potencidlnim vyskytu klinicky dulezitych
rezistentnich organismti. Obzvldsté dalezity je vtomto ohledu mechanismus vyvoje takové rezistence. Zadatel musi
navrhnout opatfeni k omezeni vyvoje rezistence pii zohlednéni zamysleného pouziti veterindrniho 1é¢ivého pfipravku.

Je-li to vhodné, je tieba uvést kiizové odkazy na ddaje stanovené v &sti 3.

A.3 Farmakokinetika

V ramci hodnoceni klinické bezpec¢nosti a tiinnosti veterinarniho 1é¢ivého pipravku se pozaduji zdkladni farmakokine-
tické adaje tykajici se nové 1écivé latky.

Cile farmakokinetickych studif u cllovych druht zvifat 1ze rozdélit do tif hlavnich oblasti:

i) popisnd farmakokinetika, kterd vede k hodnoceni zdkladnich parametra,

i) pouziti téchto parametri ke sledovani vztahi mezi rezimem ddvkovdani, plazmatickymi a tkdnovymi koncentracemi
v prabéhu Casu a farmakologickymi, 1é¢ebnymi anebo toxickymi tcinky,

iii) kdykoliv je to na misté, je tfeba porovnat kinetiku mezi rznymi cilovymi druhy zvifat a zkoumat mozné rozdily
mezi jednotlivymi druhy zvifat, které maji dopad na bezpecnost a iinnost veterindrntho 1é¢ivého piipravku u cilo-
vého druhu zvifete.

U cilovych druhii zvifat je provedeni farmakokinetickych studii pravidlem jako doplnék k farmakodynamickym studiim
s cilem napomoci stanoveni t¢innych rezimt davkovéni (cesta a misto podani, davka, interval ddvkovéni, pocet podani
atd.). Pozadovdany mohou byt dopliujici farmakokinetické studie, aby stanovily rezimy ddvkovani v souladu s nékterymi
populaénimi proménnymi.

Pokud byly farmakokinetické studie predlozeny v ¢asti 3, mtiZze byt na tyto studie ucinén kifZovy odkaz.

V piipadé novych kombinaci zndmych latek, které byly zkouseny dle ustanoveni této smérnice, se farmakokinetické studie
pevné dané kombinace nepozaduji, pokud Ize odtvodnit, Ze podani lé¢ivych latek v pevné dané kombinaci neméni jejich
farmakokinetické vlastnosti.

Prislusné studie biologické dostupnosti ke stanoveni bioekvivalence se provadi:

— v pfipadé, kdy se porovnavd veterindrni 1é¢ivy piipravek s upravenym sloZenim se stdvajicim veterindrnim lé¢ivym
piipravkem,

— v pfipadé, kdy je nezbytné porovnat novy zpiisob nebo cestu poddni se zavedenym zpiisobem ¢i zavedenou cestou
podani.
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B. SNASENLIVOST U CILOVYCH DRUHU ZVIRAT

Hodnocena by méla byt lokdlni a systémova snasenlivost veterindrniho 1écivého piipravku u cilovych druhii zvifat.
Ucelem téchto studii je charakterizovat piiznaky nesnasenlivosti a stanovit dostateéné meze bezpecnosti za pouZiti
doporucené cesty ¢i doporucenych cest poddni. Toho lze dosdhnout zvysenim 1écebné davky a/nebo prodlouzenim trvani
lécby. Zpréava o téchto hodnocenich musi obsahovat podrobnosti o vSech ocekdvanych farmakologickych dwcincich
a o vSech nezddoucich tcincich.

Kapitola II
Pozadavky na klinické hodnoceni
1. Obecné zdsady

Ucelem klinickych hodnoceni je prokdzat nebo dolozit téinek veterindrniho 1écivého pifpravku po podani v navrho-
vaném rezimu davkovani navrhovanou cestou podani a stanovit jeho indikace a kontraindikace podle druhu, véku,
plemene a pohlavi, pokyny k jeho pouziti, jakoz i veskeré nezadouci tcinky, které mize mit.

Zkusebni tdaje musi byt potvrzeny tdaji ziskanymi v béznych terénnich podminkéch.

Pokud nejsou predloZeny fadné divody, musi byt klinickd hodnoceni provedena s vyuzitim zvifat v kontrolnich
skupindch (kontrolovand klinickd hodnoceni). Ziskané vysledky ti¢innosti se porovnaji s témi od cilovych druhd zvifat,
kterym byl poddn veterindrni lé¢ivy piipravek registrovany ve SpoleCenstvi pro stejné indikace pro pouziti u stejnych
cilovych druha zvifat, nebo s vysledky skupiny, které bylo podano placebo, nebo skupiny nelécené. Dosazend ticinnost
se porovnd s t¢innosti u cilovych druhdl zvifat, kterym byl podan veterindrni 1é¢ivy piipravek registrovany ve Spole-
Censtvi pro stejné indikace pro pouziti u stejnych cilovych druhti zvifat, nebo s vysledky v piipadé poddni placeba
nebo neosetfovani. Musi byt podany zpravy o vSech ziskanych vysledcich, piiznivych i nepfiznivych.

V ndvrhu protokolu, v analyze a posouzeni klinickych hodnoceni se pouziji stanovené statistické zdsady, s vyjimkou
odtivodnénych piipada.

V piipadé veterinarniho lé¢ivého piipravku uréeného primarné k pouziti jako stimulator uzitkovosti se zvldstni pozor-
nost vénuje:

1) uzitkovosti zvifat;
2) kvalité zivocisné produkce (smyslové, vyzivové, hygienické a technologické vlastnosti);
3) konverzi zivin a ristu cilového druhu zvifat;
4) obecnému zdravotnimu stavu cilového druhu zvifat.
2. Provedeni klinickych hodnoceni
Vsechna veterindrni klinickd hodnoceni musi byt provddéna v souladu s podrobnym protokolem hodnocen.

Klinickd hodnoceni v terénnich podminkdch musi byt provddéna v souladu se stanovenymi zdsadami spravné klinické
praxe, s vyjimkou odvodnénych piipadi.

Pred zahdjenim hodnoceni provadéného v terénnich podminkdch musi byt ziskdn a zaznamendn informovany souhlas
majitele zvitat, kterd budou zafazena do hodnoceni. Majitel zvifat musi byt zejména pisemné informovan o disledcich,
které md zafazeni zvifat do hodnocen{ pro nisledné odstrafiovani oSetfenych zvifat a pro ziskdvani potravin z nich.
Kopie tohoto ozndmeni, podepsand a datovand majitelem zvifat, se zafadi do dokumentace hodnoceni.

Pokud neni hodnoceni provadéné v terénnich podminkach provadéno s vyuzitim zaslepeni, ustanoveni ¢lanka 55, 56
a 57 se pouziji obdobné pro oznaCovdni na obalu piipravki uréenych k pouZiti ve veterindrnich hodnocenich
provadénych v terénnich podminkdch. Ve viech piipadech musi byt obal vyrazné a nesmazatelné oznacen slovy
,pouze k veterindrnimu klinickému hodnoceni*.

Kapitola III
Udaje a dokumenty

Dokumentace tykajici se G¢innosti musi obsahovat veskerou pfedklinickou a klinickou dokumentaci a/nebo vysledky
hodnoceni, pfiznivé ¢i nepiiznivé pro veterindrni lé¢ivé piipravky, aby umoznila objektivni celkové hodnoceni rovnovahy
rizik[pfinosti pfipravku.
1. Vysledky pfedklinickych hodnoceni

Kdykoli je to mozné, uvadéji se vysledky:

a) zkousek prokazujicich farmakologické ptisobeni;
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b) zkousek prokazujicich farmakodynamické mechanismy, které jsou podkladem lé¢ebného ucinku;
¢) zkousek prokazujicich hlavni farmakokineticky profil;

d) zkousek prokazujicich bezpecnost cilového druhu zvitete;

e) zkousek hodnoticich rezistenci.

Pokud se v pribéhu zkousek vyskytnou neocekdvané vysledky, musi byt podrobné popsany.

Dile se u vSech predklinickych studii uvedou nésledujici tdaje:

a) shrnuti;

b) podrobny protokol hodnoceni, ve kterém je uveden popis pouzitych metod, zafizeni a latek, podrobnosti jako druh
zvifat, vék, hmotnost, pohlavi, pocet, plemeno nebo linie zvifat, identifikace zvitat, ddvka, cesta a rozvrh poddvani;

¢) piipadné statistické hodnoceni vysledkd;

d) objektivni diskuse o ziskanych vysledcich vedouci k zdvéram o tG¢innosti a bezpecnosti veterindrniho 1é¢ivého
piipravku.

Pokud néktery z téchto adaji zcela nebo ¢dstecné chybi, musi byt poddno vysvétleni.

. Vysledky klinickych hodnoceni

Kazdy zkousejici pfedlozi veskeré udaje v piipadé individudlniho oSetfeni na individudlnich zdznamovych ar$ich
a v piipadé hromadného osetfeni na hromadnych zdznamovych arsich.

Predlozené tidaje maji nasledujici formu:

a) jméno, adresa, funkce a kvalifikace povéfeného zkousejiciho;

b) misto a datum provedeni oSetfenf; jméno a adresa majitele zvitat;

¢) podrobnosti o protokolu klinického hodnoceni s uvedenim popisu pouzitych metod, véetné metod ndhodného
vybéru a zaslepeni, podrobnosti jako cesta podani, ¢asovy rozvrh poddvéni, ddvka, identifikace zvifat zafazenych
do hodnoceni, druhy zvifat, plemena nebo linie, vék, hmotnost, pohlavi, fyziologicky stav;

d) zptsob chovu a krmeni zvitat s uvedenim sloZeni krmiva a povahy a mnozstvi vSech doplitkovych latek;

e) anamnéza (co moznd nejiplngjsi), véetné vyskytu a prubéhu vsech interkurentnich onemocnéni;

f) diagndza a pouzité prostfedky pro jeji stanoveni;

g) klinické ptiznaky, pokud mozno podle konvenénich kritérif;

h) presné urceni sloZeni veterindrniho 1é¢ivého piipravku pouzitého v klinickém hodnoceni a vysledky fyzikdlnich
a chemickych zkousek pro piislusnou Sarzi &i piislusné Sarze;

i) dévkovani veterindrniho 1é¢ivého piipravku, zplsob, cesta a frekvence podévéni a pfipadnd opatfeni pfijatd pfi
podavani (délka podani injekce atd.);

j)  délka trvani osetfovani a obdobi ndsledného pozorovani;
k) veskeré podrobnosti tykajici se jinych veterindrnich léCivych piipravki, které byly poddvany v obdobi, kdy jsou
zvifata vySetfovana, pfed nebo soucasné se zkouSenym piipravkem, a v ptipadé soucasného podani podrobnosti

o vSech pozorovanych interakcich;

)  veskeré vysledky klinickych hodnoceni s Gplnym popisem vysledk na zdkladé kritérii dcinnosti a koncovych
bodii konkrétné uvedenych v protokolu klinického hodnoceni a ptipadné véetné vysledka statistickych hodnocen;

m) veskeré tdaje o vSech nezamyslenych ucincich, at jsou skodlivé ¢i nikoliv, a o vech opatienich pfijatych v jejich
dtsledku; pokud je to mozné, prosetii se pricinny vztah;

n) pipadné acinek na uzitkovost zvifat;
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o) ucinky na kvalitu potravin ziskanych z oSetfenych zvifat, zejména jde-li o veterindrni lé¢ivé piipravky uréené
k pouziti jako stimuldtory uzitkovosti;

p) zavér o bezpecnosti a ucinnosti u kazdého individudlniho piipadu nebo shrnuti zavért z hlediska frekvenci nebo
jinych vhodnych proménnych v piipadé konkrétniho hromadného oSetfeni.

Pokud jedna nebo vice polozek a) az p) chybi, musi byt poddno odivodnéni.

Drzitel rozhodnut{ o registraci ucini ve$kerd nezbytnd opatteni, aby byly pavodni dokumenty, které tvofily zdklad
pfedlozenych wdajti, uchovany po dobu nejméné péti let od uplynuti platnosti registrace veterindrniho lé¢ivého
piipravku.

Pro kazdé klinické hodnoceni se klinickd pozorovani shrnou v piehledu hodnoceni a jejich vysledkd, s uvedenim

zejména:

a) poctu zvifat v kontrolnich skupindch a poctu pokusnych zvifat oSetfovanych individualné nebo hromadng, s roz-
lifenim podle druhu, plemene nebo linie, véku a pohlavi;
p p p

b) poctu zvifat vyfazenych predcasné z hodnoceni a divodti pro takové vyfazent;
¢) v pipadé zvifat z kontrolnich skupin, zda:

— nebyla nijak o3etfovdna nebo

— jim bylo poddno placebo nebo

— jim byl podavan jiny veterindrni 1é¢ivy piipravek registrovany ve Spoledenstvi pro stejnou indikaci k pouziti
u stejnych cilovych druht zvifat nebo

— jim byla podédvina stejnd zkouSend 1é¢ivd litka ve formé piipravku odlisného sloZeni nebo odlisnou cestou;
d) frekvence pozorovanych nezddoucich G¢inkd;
) piipadné pozorovéni tykajicich se G¢inku na uzitkovost zvifat;

f) podrobnosti tykajici se pokusnych zvitat, u kterych mtze byt zvysené riziko v dtsledku jejich véku, zptisobu chovu
nebo krmeni, nebo dcelu, pro ktery jsou urcena, nebo zvifat, jejichz fyziologicky nebo patologicky stav vyzaduje
zvlastni zietel;

g) statistickych hodnoceni vysledkd.

Zkousejici na zavér vypracuje obecné zavéry tykajici se Gcinnosti a bezpe¢nosti veterindrniho 1é¢ivého piipravku za
navrhovanych podminek pouziti, spolu s veskerymi informacemi tykajicimi se indikaci a kontraindikaci, davkovani
a prumérné délky 1é¢by a popiipadé veskerych pozorovanych interakei s ostatnimi veterindrnimi lé¢ivymi piipravky
nebo doplitkovymi ldtkami v krmivech a veskerych zvldstnich opatfeni, kterd maji byt pfijimédna v prabéhu lécby,
a pfipadné pozorovanych klinickych piiznakt pfeddvkovani.

V piipadé pevné danych kombinaci 1é¢ivych latek zkousejici déle vypracuje zdvéry tykajici se bezpe¢nosti a i¢innosti
piipravku ve srovndni s oddélenym poddvanim dotcenych lécivych latek.
HLAVA II
PoZadavky na imunologické veterindrni 1écivé ptipravky

Aniz jsou dotéeny zvlastni pozadavky stanovené pravnimi ptedpisy Spolecenstvi o tlumeni a eradikaci nékterych infek¢-
nich onemocnéni zvifat, vztahuji se na imunologické veterindrni 1é¢ivé piipravky ndsledujici pozadavky, s vyjimkou
piipadd, kdy jsou piipravky urcené k pouziti u nékterych druht nebo pro konkrétni indikace ve smyslu hlavy III
a piislusnych pokyna.

CAST 1
Souhrn registraéni dokumentace
A. SPRAVNI UDAJE

Imunologicky veterindrni lé¢ivy ptipravek, ktery je pfedmétem Zzddosti, je identifikovdn ndzvem a ndzvem wc¢inné latky ¢i
ucinnych latek, spolu s biologickou déinnosti, G¢innosti nebo titrem, lékovou formou, piipadné cestou a zptsobem
podani a popisem konecného prodejnitho baleni pfipravku, véetné obalu, oznaceni na obalu a piibalové informace.
Rozpoustédla mohou byt zabalena spole¢né s lékovkami obsahujicimi vakcinu nebo mohou byt balena samostatné.
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Informace o rozpoustédlech, které jsou nezbytné pro piipravu koneéné vakciny, musi byt soucdsti registra¢ni dokumen-
tace. Imunologicky veterindrni 1é¢ivy piipravek se povazuje za jeden piipravek i tehdy, pokud je k pfipravé raznych forem
kone¢ného piipravku nutné pouzit vice nez jedno rozpoustédlo, coz miiZe byt z divodu riznych cest ¢i zptsobt poddni.

Uvede se jméno a adresa zadatele, spolecné se jménem a adresou vyrobce a mist, kterd jsou zapojena v riiznych stupnich
vyroby a kontroly (v¢etné vyrobce kone¢ného piipravku a vyrobce ¢i vyrobet tcinné latky ¢i latek), pfipadné se jménem
a adresou dovozce.

Zadatel uvede pocet a oznaceni svazki dokumentace predlozenych se zddosti, a pokud jsou poskytovany ivzorky,
vyznadi jaké.

K spravnim tdajim se pfipoji kopie dokumentu, ktery prokazuje, Ze vyrobce ma povoleni vyroby imunologickych
veterindrnich lécivych pripravk podle ¢lanku 44. Navic se uvede seznam organismd, se kterymi se v misté vyroby
zachdzi.

Zadatel predlozi seznam zemi, ve kterych byla udélena registrace, a seznam zemi, ve kterych byla zddost piedlozena nebo
zamitnuta.

B. SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU, OZNACOVANI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE

Zadatel navrhne souhrn Gdaji o pifpravku v souladu s ¢ldnkem 14.

Diéle poskytne ndvrh textu pro oznaceni na vnitinim a vné$im obalu v souladu s hlavou V této smérnice, spole¢né
s piibalovou informaci, pokud je pozadovéna, podle ¢lanku 61. Dale Zadatel poskytne jeden ¢i vice vzorkti nebo ndvrha
obalu konec¢né tpravy ¢ tprav baleni veterindrntho 1é¢ivého pfipravku alespont vjednom z dfednich jazyki Evropské
unie; po dohodé¢ s piislusnym orgdnem je mozné ndvrh obalu pfedlozit v ¢ernobilém provedeni a v elektronické podobgé.

C. PODROBNE A KRITICKE SOUHRNY

Kazdy podrobny a kriticky souhrn podle ¢l. 12 odst. 3 druhého pododstavce musi byt vypracovin ve svétle stdvajicich
védeckych poznatkd v dobé poddni Zddosti. Musi obsahovat vyhodnoceni nejriznéjsich zkousek a studii, které tvoii
dokumentaci k Zadosti o registraci, a zaméfi se na vSechny zdlezitosti dilezité pro posouzeni jakosti, bezpe¢nosti a tic¢in-
nosti imunologického veterindrniho 1é¢ivého piipravku. Zahrnuty do néj jsou podrobné vysledky zkousek a studif
a pfesné bibliografické odkazy.

Vsechny dalezité Gdaje se shrnou v dodatku k podrobnym a kritickym souhrniim, v podobé tabulek nebo graft, je-li to
mozné. Podrobné a kritické souhrny musi obsahovat pfesné kiizové odkazy na informace obsazené v hlavni dokumen-
taci.

Podrobné a kritické souhrny musi byt opatfeny podpisem a datovany a musi k nim byt pfipojeny informace o vzdéldni,
Skoleni a profesnich zkuSenostech autora. Uvede se profesni vztah autora k zadateli.

CAST 2
Chemické, farmaceutické a biologické/mikrobiologické informace (jakost)

Vsechny zkuSebni postupy musi spliiovat nezbytnd kritéria pro analyzu a kontrolu jakosti vychozich surovin a kone¢ného
piipravku a musi byt validovany. Piedlozi se vysledky valida¢nich studii. Jakékoliv zvldstni pfistroje a zafizeni, které
mohou byt pouzity, musi byt dostate¢né podrobné popsdny, piipadné s pfilozenym nédkresem. SloZeni laboratornich
¢inidel se v piipadé potieby doplni zptsobem piipravy.

V piipadé zkusebnich postupt uvedenych v Evropském lékopise nebo lékopise ¢lenského stitu muze byt tento popis
nahrazen piesnym odkazem na dany lékopis.

Pokud je to mozné, pouzivad se chemicky a biologicky referen¢ni materidl Evropského lékopisu. Pokud jsou pouzity jiné
referencni piipravky a standardy, musi byt uvedeny a podrobné popsdny.

A. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI UDAJE O SLOZKACH
1. Kvalitativni ddaje

3

,Kvalitativnimi tdaji
popis:

o viech slozkich imunologického veterindrniho lé¢ivého piipravku se rozumi oznaceni nebo

— cinné latky ¢i acinnych latek,

— slozek adjuvans,
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— slozek pomocné latky ¢i pomocnych litek bez ohledu na jejich povahu nebo pouzité mnozstvi, véetné konzer-
vacnich latek, stabilizdtorti, emulgatord, barviv, latek pro dpravu chuti a viing, identifikdtort atd.,

— slozek 1ékové formy podévané zvifatim.

Tyto tdaje se doplni jakymikoliv délezitymi tidaji o obalu a pfipadné o zptisobu jeho uzavfeni, spole¢né s podrob-
nostmi o zafizenich, pomoci nichz bude imunologicky veterindrni lé¢ivy piipravek pouZivan nebo podavan a které
s nim budou dodavany. Pokud dané zafizeni neni doddvan s imunologickym veterindrnim 1é¢ivym p¥ipravkem, musi
byt poskytnuty dtilezité informace o tomto zafizeni, pokud jsou nezbytné pro hodnoceni ptipravku.

2. ,,Obvykld terminologie”

,Obvyklou terminologii“, kterd se méd pouzivat pii popisu slozek imunologickych veterindrnich lé¢ivych piipravka, se
bez dotéeni ostatnich ustanoveni ¢l. 12 odst. 3 pism. ¢) rozumi:

— v piipadé latek uvedenych v Evropském lékopise, nebo pokud v ném nejsou uvedeny, v 1ékopise jednoho z ¢len-
skych statt, hlavni ndzev piislusné monografie, kterd bude zdvaznd pro vSechny takové latky, s odkazem na dany
1ékopis,

— v piipadé ostatnich litek mezindrodni nechrdnény ndzev doporuceny Svétovou zdravotnickou organizaci, ktery
muze byt provdzen jinym nechrdnénym ndzvem, nebo pokud tyto ndzvy neexistuji, pfesné védecké oznalent;
latky, které nemaji mezindrodni nechrdnény ndzev ani pfesné védecké oznaceni, jsou popsiny udaji o ptavodu
a zplsobu ziskavani, s pfipadnym doplnénim jakychkoliv jinych dtlezitych podrobnosti,

— v piipadé barviv oznaceni ,E* kddem, ktery je jim piidélen smérnici 78/25/EHS.

3. Kvantitativni ddaje

Pfi uvadéni ,kvantitativnich Gdaji“ o G¢innych latkdch imunologického veterindrniho 1é¢ivého piipravku je nezbytné,
kdykoliv je to mozné, uvddét pocet organismtl, obsah zvldstnich bilkovin, hmotnost, pocet mezindrodnich jednotek
(IU) nebo jednotek biologické Gcinnosti, a to bud v jednotce pro ddvkovani, nebo v jednotce objemu, a s ohledem na
adjuvans a slozky pomocnych latek uvddét hmotnost nebo objem kazdé z nich s nélezitym piihlédnutim k podrob-
nostem stanovenym v oddile B.

%

Pokud byla definovana mezindrodni jednotka biologické tcinnosti, pouzije se tato jednotka.

Jednotky biologické ucinnosti, pro které neexistuji zddné publikované tdaje, se vyjadii tak, aby byla poskytnuta
jednozna¢nd informace o G¢innosti latek, napf. uvedenim imunologického tcinku, na kterém je zaloZena metoda
pro stanoveni davky.

4. Vyvoj pfipravku
Predlozi se vysvétleni tykajici se volby sloZen, slozek a vnitiniho obalu, doloZené védeckymi tidaji o vyvoji ptipravku.
Uvede se nadsazeni s jeho odivodnénim.

B. POPIS ZPUSOBU VYROBY

Popis zptisobu vyroby piiloZeny k zadosti o registraci podle ¢l. 12 odst. 3 pism. d) se uvede tak, aby poskytoval dosta-

te¢ny piehled o povaze provadénych operaci.

Pro tento ucel musi obsahovat alespon:

— rizné stupné vyroby (véetné produkce antigenu a postupt purifikace), aby bylo mozné posoudit opakovatelnost
vyrobniho postupu arizika nezddouciho ovlivnéni konecnych prfipravki, jako je mikrobiologickd kontaminace;
musi byt prokdzdna validace klicovych stupiidi vyrobniho postupu a validace vyrobniho postupu jako celku s vysledky
u tf po sobé nasledujicich Sarzi vyrobenych za pouziti popsaného zptisobu vyroby,

— v piipadé kontinudlni vyroby dplné podrobnosti tykajici se bezpe¢nostnich opatieni pfijatych k zajisténi homogenity
a shody mezi jednotlivymi SarZemi kone¢ného pfipravku,

— uvedeni viech ldtek s odpovidajicimi stupni vyroby, pfi nichz jsou pouzity, véetné téch, které nelze v pribéhu vyroby
ziskat,

— podrobnosti o piipravé nerozplnéného piipravku, s uvedenim kvantitativnich Gdajii o viech pouzitych latkach,
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— uvedeni stupiit vyroby, ve kterych se provadi odbér vzorka pro kontrolni zkousky v priibéhu vyroby.

C. VYROBA A KONTROLA VYCHOZICH SUROVIN

Pro tcely tohoto odstavce se ,vychozimi surovinami“ rozuméji vSechny slozky pouzité pro vyrobu imunologického
veterindrniho 1é¢ivého piipravku. Kultivaéni média sestdvajici z nékolika sloZek pouzitd pro vyrobu uc¢inné litky se
povazuji za jednu vychozi surovinu. Nicméné kvalitativni a kvantitativni sloZeni jakéhokoli kultiva¢niho média musi
byt pfedlozeno, pokud se orgdny domnivaji, Ze tyto informace jsou dulezité pro jakost kone¢ného ptipravku a jakdkoli
piipadnd rizika. Pokud jsou pro piipravu téchto kultivaénich médii pouzity suroviny Zivocisného pivodu, musi byt
zahrnuty pouzité druhy zvifat a tkdni.

Registra¢ni dokumentace musi obsahovat specifikace, informace o zkouskdch, které maji byt provedeny za ucelem
kontroly jakosti viech $arzi vychozich surovin, a vysledky pro 3arzi pro vSechny pouzité slozky a musi byt predloZena
v souladu s ndsledujicimi ustanovenimi.

1. Vychozi suroviny uvedené v lékopisech

Monografie Evropského 1ékopisu se pouziji pro vSechny vychozi suroviny, které jsou v ném uvedeny.

Pokud jde o ostatni litky, mize kazdy clensky stdt pozadovat dodrzovini svého vlastniho ndrodniho 1ékopisu
s ohledem na piipravky vyrabéné na jeho tzemi.

Jsou-li slozky v souladu s pozadavky Evropského lékopisu nebo lékopisu jednoho z ¢lenskych stitd, povazuji se
ustanoveni ¢l. 12 odst. 3 pism. i) za splnénd. Vtomto piipadé mizZe byt popis analytickych metod nahrazen
podrobnym odkazem na dany 1ékopis.

Barviva musi ve vSech pipadech spliiovat pozadavky smérnice Rady 78/25/EHS.

Rutinni zkousky provadéné ukazdé Sarze vychozich surovin musi odpovidat tém, které jsou uvedeny v zddosti
o registraci. Jestlize jsou pouZivdny jiné zkousky nez ty, které jsou uvedeny v lékopise, musi byt pfedlozen dikaz, Ze
vychozi suroviny spliuji pozadavky na jakost podle daného lékopisu.

V piipadech, kdy by specifikace nebo jind ustanoveni uvedend v monografii Evropského lékopisu nebo v I1ékopise
clenského stdtu mohla byt nedostatecnd pro zajisténi jakosti litky, mohou pfislusné orgdny pozadovat od Zadatele
o registraci vhodnéjsi specifikace. Udajnd nedostate¢nost musi byt ozndmena orgdnim odpovédnym za doty¢ny
lékopis.

V piipadech, kdy neni vychoz{ surovina popsdna ani v Evropském lékopise, ani v 1ékopise ¢lenského stitu, mtze byt
uznan soulad s monografii 1ékopisu tieti zemé; v takovych piipadech ptedlozi Zadatel kopii monografie, v p¥ipadé
potieby spolecné s validaci zkuSebnich postupli obsazenych v monografii a piipadné s piekladem.

Jsou-li pouzivany vychozi suroviny Zivocisného puvodu, musi byt vsouladu s pfislusnymi monografiemi vcetné
obecnych monografii a obecnych kapitol Evropského lékopisu. Provddéné zkousky a kontroly musi byt pfiméfené
s ohledem na vychozi surovinu.

Zadatel predlozi dokumentaci k tomu, aby prokdzal, Ze vychozi suroviny a vyroba veterinirniho 1é¢ivého piipravku
jsou vsouladu s pozadavky Pokynu pro minimalizaci rizika pfenosu agens zvifeci spongiformni encefalopatie
prostiednictvim humdnnich a veterindrnich 1é¢ivych piipravkd, jakoz is pozadavky odpovidajici monografie Evrop-
ského lékopisu. K prokdzani souladu je mozné pouzit certifikity shody vydané Evropskym feditelstvim pro kvalitu
lé¢iv a zdravotni péce, s odkazem na piislusnou monografii Evropského lékopisu.

2. Vychozi suroviny neuvedené v lékopise
2.1. Vyichozi suroviny biologického piivodu

Popis se uvede formou monografie.

Vyroba vakcin musi byt pokud mozno zaloZena na systému jednotné inokulace ana zavedenych bunéénych
inokulech. Pro vyrobu imunologickych veterindrnich lé¢ivych piipravk obsahujicich séra musi byt uveden ptivod,
obecny zdravotni a imunologicky stav zvifat, od kterych jsou ziskdvdna, a definoviny pouzité smési surovin.
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2.2.

Pivod, véetné zemépisné oblasti, a veskeré kroky provadéné s vychozimi surovinami musi byt popsany a dokumen-
tovany. V piipadé geneticky upravenych vychozich surovin musi tyto informace obsahovat podrobnosti, jako je
popis vychozich bunék nebo kmend, konstrukce expresniho vektoru (ndzev, ptivod, funkce replikonu, promotor
a dal3i prvky reguldtoru), kontrola ¢inné inzerce sekvence DNA nebo RNA, oligonukleotidové sekvence plazmido-
vého vektoru v bunkach, plazmid pouzity pro kotransfekei, piidané nebo deletované geny, biologické vlastnosti
kone¢ného systému a exprimované geny, ¢islo kopie a geneticka stabilita.

Inokula, véetné bunénych inokul a neosetfeného séra pro vyrobu imunnich sér, musi byt zkousena na identitu
a pfitomnost cizich agens.

Musi byt ptedloZeny informace tykajici se vSech pouzitych latek biologického ptivodu ve vSech stupnich vyrobniho
procesu. Tyto informace zahrnuij:

— podrobnosti o zdroji surovin,

— podrobnosti o veskerych provadénych dpravéch, purifikaci a inaktivaci, spole¢né s ddaji o validaci téchto postupii
a kontrolach provaddénych v pribé¢hu vyroby,

— podrobnosti o vSech zkouskdch na kontaminaci provadénych u kazdé Sarze latky.

Pokud je zji§téna pitomnost nebo existuje-li podezfeni na piitomnost cizich agens, musi byt pfislusnd surovina
vyfazena z vyroby nebo pouzita pouze za velmi vyjimeénych okolnosti, pouze kdyz dalsi zpracovani piipravku
zajisti jejich odstranéni nebo inaktivaci; odstranéni nebo inaktivace téchto cizich agens musi byt prokazino.

Pokud jsou pouzita buné¢nd inokula, musi byt prokdzano, ze bunééné charakteristiky ztstdvaji nezménény az do
nejvyssi pasaze pouzité pro vyrobu.

V piipadé zivych oslabenych vakcin musi byt pfedlozen dikaz stability dosazeného oslabeni inokula.

Musi byt pfedloZena dokumentace prokazujici, Ze inokula, bunénd inokula, SarZze séra ajiné suroviny pochdzejici
z druhil zvifat relevantnich pro ptenos TSE jsou v souladu s pozadavky Pokynu pro minimalizaci rizika pfenosu
agens zvifeci spongiformni encefalopatie prostfednictvim humannich a veterindrnich 1é¢ivych pfipravkd, jakoz i s po-
zadavky odpovidajici monografie Evropského lékopisu. K prokdzani souladu je mozné pouzit certifikity shody
vydané Evropskym feditelstvim pro kvalitu 1éCiv a zdravotni péce, s odkazem na pislusnou monografii Evropského
1ékopisu.

Pokud to pozaduje piislusny orgdn, predlozi se vzorky biologické vychozi suroviny nebo ¢inidel pouzitych ve
zkusebnich postupech, aby mohl tento orgdn zajistit provedeni kontrolnich zkousek.

Vyjchozi suroviny, které nemaji biologicky pivod
Popis se uvede formou monografie s nasledujicimi nélezitostmi:

— ndzev vychozi suroviny spliiujici pozZadavky oddilu Abodu 2 musi byt doplnén vSemi obchodnimi nebo
védeckymi synonymy,

— popis vychozi suroviny uvedeny formou podobnou té, kterd je pouzivdna v popisné ¢dsti latek v Evropském
lékopise,

— funkce vychozi suroviny,
— zpusob identifikace,

— vSechna zvld$tni opatfeni, kterd mohou byt nezbytnd pii skladovani vychozi suroviny, av pfipadé potieby,
maximdlni doba skladovéni.

D. KONTROLN[ ZKOUSKY PROVADENE V PRUBEHU VYROBN{HO PROCESU

1) Registra¢ni dokumentace musi obsahovat tidaje tykajici se kontrolnich zkousek pfipravku, které jsou provadény pii
vyrobé ve stadiu meziproduktu za Géelem ovéfeni souladu vyrobniho procesu a kone¢ného pfipravku.

2) V ptipadé inaktivovanych nebo detoxikovanych vakcin musi byt inaktivace ¢i detoxikace zkouSeny vkazdém
vyrobnim cyklu bezprostfedné po probéhnuti procesu inaktivace ¢i detoxikace a po neutralizaci, pokud nastane,
aviak pied dalsim stupném vyroby.

E. KONTROLN{ ZKOUSKY KONECNEHO PRIPRAVKU

U vsech zkousek se pro ucely hodnoceni jakosti uvede s dostatecné piesnymi podrobnostmi popis metod analyzy
kone¢ného piipravku.
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Registra¢ni dokumentace musi obsahovat tdaje tykajici se kontrolnich zkousek kone¢ného ptipravku. Pokud existuj
piislusné monografie a pokud jsou pouzity jiné zkusebni postupy a limity, nez jsou uvedeny v monografiich Evropského
lékopisu nebo, pokud v ném nejsou uvedeny, v lékopise ¢lenského stdtu, musi byt pfedlozen dikaz, Ze kone¢ny ptipra-
vek, pokud byl zkousen podle danych monografii, spliioval pozadavky na jakost daného 1ékopisu pro ptislusnou lékovou
formu. V zddosti o registraci se uvedou ty zkousky, které jsou provddény na reprezentativnich vzorcich kazdé Sarze
kone¢ného piipravku. Musi byt uvedena cetnost zkousek, které nejsou provadény u kazdé Sarze. Uvedou se limity pro
propoustént.

Pokud je to mozné, pouzivd se chemicky a biologicky referen¢ni materidl Evropského lékopisu. Jestlize jsou pouzivany

jiné referen¢ni piipravky a standardy, musi byt uvedeny a podrobné popsany.

1. Obecné vlastnosti koneéného pfipravku
Zkousky obecnych vlastnosti, jsou-li pouzitelné, se tykaji kontroly primérnych hmotnosti a maximdlnich odchylek,
mechanickych, fyzikdlnich nebo chemickych zkousek, fyzikalnich vlastnosti, jako jsou hustota, pH, viskozita atd. Pro
kazdou z téchto vlastnosti musi Zadatel pro kazdy jednotlivy piipad urcit specifikace s odpovidajicimi p¥pustnymi
limity.

2. Identifikace G¢inné litky ¢i G&innych litek
Pokud je to nezbytné, provede se zvlastni zkouska identifikace.

3. Titr ¢i Gcinnost Sarze
U kazdé sarze se provede kvantifikace G¢inné latky, kterd prokdze, Ze kazdd Sarze obsahuje odpovidajici d¢innost nebo
titr k zajisténi bezpecnosti a G¢innosti.

4. Identifikace a stanoveni obsahu adjuvans
Pokud jsou k dispozici zkusebni postupy, musi byt u kone¢ného piipravku ovéfeno mnozstvi a povaha adjuvans a jeho
slozek.

5. Identifikace a stanoveni obsahu pomocnych latek
Pokud je to nutné, pomocnd litka ¢i pomocné latky podléhaji alespori zkouskdm identifikace.
Urceni horniho a spodniho limitu je povinné pro konzervaéni latky. Uréeni horniho limitu je povinné pro jakoukoliv
jinou pomocnou latku, kterd mize byt pficinou nezddouctho acinku.

6. Zkousky bezpecnosti

Kromé vysledkt zkousek pfedlozenych v souladu s &asti 3 této hlavy (zkousky bezpecnosti) musi byt predlozeny tdaje
o zkouskach bezpecnosti Sarze. Tyto zkousky spocivaji nejlépe ve studiich pfeddvkovéni provadénych alespon u jed-
noho z nejcitlivéjsich cilovych druht zvifat a alespoti doporucenou cestou podani, kterd pfedstavuje nejvétsi riziko. Od
rutinntho pouzivani zkousky bezpecnosti Sarze muZe byt v zdjmu dobrych Zivotnich podminek zvifat upusténo,
pokud byl vyroben dostate¢ny pocet po sobé ndsledujicich vyrobnich arzi, které tuto zkousku splnily.

7. Zkouska na sterilitu a Cistotu

Provedeny musi byt odpovidajici zkousky k prokazani nepfitomnosti kontaminace cizimi agens nebo jinymi latkami
podle povahy imunologického veterindrntho 1é¢ivého piipravku, zptsobu a podminek vyroby. Pokud je rutinné
ukazdé Sarze pouzivino méné zkousek, nez vyzaduje piislusny Evropsky lékopis, provadéné zkousky musi byt
zdsadni pro prokdzini shody s monografii. Je tieba ptedlozit dikaz otom, Ze by imunologicky veterindrni 1é¢ivy
piipravek splioval pozadavky, kdyby byl podroben viem zkouskdm v souladu s monografii.

8. Rezidudlni vlhkost

Kazda 3arze lyofylizovaného piipravku musi byt zkousena na obsah rezidudlni vlhkosti.

9. Inaktivace
U inaktivovanych vakcin se na piipravku v kone¢ném vnitinim obalu provede zkouska k ovéfeni inaktivace, pokud
tato zkouska nebyla provedena v pokro¢ilém stupni vyrobniho postupu.

F. SHODA MEZI JEDNOTLIVYMI SARZEMI

K tomu, aby bylo zajisténo, ze jakost piipravku je u jednotlivych Sarzi shodnd, a aby byla prokdzdna shoda se specifika-
cemi, musi byt pfedlozen dplny protokol tif po sobé ndsledujicich Sarzi, ktery obsahuje vysledky vSech zkousek
provedenych béhem vyroby a u kone¢ného piipravku.
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G. ZKOUSKY STABILITY

Udaje a dokumenty piiklddané k Zddosti o registraci podle ¢l. 12 odst. 3 pism. f) ai) musi byt predloZeny v souladu
s nasledujicimi pozadavky.

Uvede se popis zkousek, na jejichz zakladé byla stanovena doba pouzitelnosti navrzend zadatelem. Tyto zkousky musi byt
vzdy studiemi provddénymi v redlném case; musi byt provedeny u dostate¢ného poctu Sarzi vyrobenych v souladu
s popsanym vyrobnim postupem a u piipravki skladovanych v kone¢ném vnitinim obalu ¢i koneénych vnitfnich obalech;
tyto zkousky zahrnuji biologické a fyzikalné-chemické zkousky stability.

Zavéry musi obsahovat vysledky analyz odiivodnujici navrhovanou dobu pouzitelnosti za vSech navrhovanych podminek
skladovani.

V piipadé piipravki poddvanych v krmivu musi byt rovnéz uvedeny informace o dobé pouzitelnosti piipravku v riiznych
stadiich pfimichdni do krmiva, pokud je vmichdvdn v souladu s doporucenymi pokyny.

Pokud konecny pipravek vyzaduje, aby byl pfed poddnim rekonstituovan, nebo je podavin v pitné vodé, piedlozi se
podrobnosti o navrhované dobé pouzitelnosti ptipravku rekonstituovaného v souladu s doporucenim. Predlozi se ddaje
dokladajici navrhovanou dobu pouzitelnosti rekonstituovaného piipravku.

Udaje o stabilité ziskané u kombinovanych piipravkéi mohou byt pouzity jako predbézné tidaje pro derivity obsahujici
jednu ¢&i vice stejnych slozek.

Navrhovand doba pouzitelnosti pfi pouzivani musi byt odtivodnéna.
Prokdzdna musi byt acinnost jakéhokoli systému konzervace.

Informace o Gcinnosti konzervaénich latek ujinych podobnych imunologickych veterindrnich 1é¢ivych piipravkda od
stejného vyrobce mohou byt dostadujici.

H. DALS[ INFORMACE

Registra¢ni dokumentace miize obsahovat informace tykajici se jakosti imunologického veterindrniho lé¢ivého piipravku,
které nejsou obsazeny v predchazejicich oddilech.

CAST 3
Zkousky bezpecnosti
A. UVOD A OBECNE POZADAVKY

Zkousky bezpecnosti musi ukdzat moznd rizika imunologického veterinarniho lé¢ivého piipravku, kterd se mohou
vyskytnout za navrzenych podminek pouZiti u zvifat; tato rizika se vyhodnoti ve vztahu k moznym pfinoséim pfipravku.

Pokud imunologicky veterindrni 1éCivy piipravek obsahuje Zivé organismy, zejména takové, které mohou byt rozifovany
vakcinovanymi zvifaty, hodnoti se mozné riziko pro nevakcinovand zvifata stejného nebo jiného druhu zvitat, kterd
mohou byt piipravku vystavena.

Studie bezpecnosti se provadéji u cilovych druht zvifat. Pouzitd davka musi odpovidat mnozstvi piipravku doporuce-
nému pro pouziti asarze pouzitd ke zkouSeni bezpe¢nosti se odebere z3arze nebo Sarzi vyrobenych v souladu
s vyrobnim postupem popsanym v ¢dsti 2 zddosti o registraci.

Pokud imunologicky veterindrni 1é¢ivy piipravek obsahuje Zivy organismus, davka, kterd méd byt pouzita v laboratornich
zkouskach popsanych v oddilech B.1 a B.2, musi odpovidat mnozstvi piipravku obsahujictho maximdlni titr. Je-li to
nezbytné, koncentrace antigenu muze byt upravena tak, aby byla ziskdna pozadovand davka. U inaktivovanych vakcin
musi pouzitd ddvka odpovidat mnozstvi doporucenému pro pouZiti obsahujicimu maximdlni obsah antigenu, s vyjimkou
odtvodnénych ptipadi.

Dokumentace tykajici se bezpenosti se pouzije k hodnoceni moznych rizik, kterd mohou byt vysledkem expozice
¢lovéka veterindrnimu 1éivému piipravku, napiiklad béhem podavani piipravku zvifeti.
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B. LABORATORNI ZKOUSKY
1. Bezpecnost podini jedné davky

Imunologicky veterindrni 1é¢ivy piipravek se podd v doporucené davce aviemi doporucenymi cestami poddni
zvifatim vSech druhd a kategorii, pro které je urcen, ato véetné nejmladsich zvifat, kterym muze byt podavan.
Zvitata se pozoruji a vySetfuji na ptiznaky systémovych a mistnich reakei. Tyto studie pfipadné zahrnou podrobné
postmortalni makroskopické a mikroskopické vysetfeni mista vpichu. Zaznamenaji se dalsi objektivn{ kritéria, jako je
rektalni teplota a méfeni uzitkovosti.

Zvitata se pozoruji a vySetfuji az do doby, kdy uz nelze olekdvat vyskyt reakci, pticemz obdobi pozorovani
a vySetfovani zvifat v§ak musi vzdy trvat nejméné 14 dnd po poddni.

Tato studie mize byt soucdsti studie tykajici se poddni opakované dévky, kterd je pozadovadna vbodé 3, nebo od
které je upusténo, pokud vysledky studie tykajici se podani zvySené davky pozadované v bodé 2 neodhalily zddné
piiznaky systémové nebo mistni reakce.

2. Bezpecnost jednoho podini zvySené davky

Pouze Zivé imunologické veterindrni 1é¢ivé piipravky vyzaduji zkousky tykajici se podani zvysené davky.

Zvysena dévka imunologického veterindrntho 1é¢ivého piipravku se podd vSemi doporucenymi cestami podani
zvifatim nejcitlivéjsich kategorif cilovych druht, pokud neexistuji diivody pro vybér nejcitlivéjsich cest z nékolika
podobnych cest podani. V pfipadé imunologickych veterindrnich 1é¢ivych piipravka podavanych injekéné musi byt
davky a cesta i cesty podani zvoleny s pfihlédnutim k maximalnimu objemu, ktery muiZe byt poddn na jakémkoli
jednom misté vpichu. Zvifata se pozoruji a vySetiuji na pfiznaky systémovych a mistnich reakci nejméné po dobu 14
dnti po podani. Zaznamenaji se dalsi kritéria, jako je rektdlni teplota a méfeni uzitkovosti.

V pifipadé potieby zahrnuji tyto studie podrobné postmortalni makroskopické a mikroskopické vySetfeni mista
vpichu, pokud nebylo provedeno v souladu s bodem 1.

3. Bezpecnost po opakovaném podini jedné divky

Jestlize se imunologické veterinarni 1é¢ivé piipravky maji podavat vice nez jednou, jako soucdst zdkladniho vakci-
na¢niho programu, musi byt pozadovina studie opakovaného podéni jedné davky, kterd méd odhalit jakékoliv
nezadouci Gcinky vyvolané takovym podanim. Tyto zkousky se provadéji u nejcitlivéjsich kategorii cilovych druhi
zvifat (jako napf. urcitych plemen, vékovych skupin), za pouziti vSech doporucenych cest podani.

Zvitata se pozoruji a vySetfuji na piiznaky systémovych a mistnich reakci nejméné po dobu 14 dnii po poslednim
podédni. Zaznamenaji se dalsi objektivni kritéria, jako je rektalni teplota a méfeni uzitkovosti.

4. Zkousky reprodukénich ukazateld

Zkousky reprodukénich ukazateld se zvdzi, pokud tdaje naznaluji, Ze vychozi surovina, ze které je piipravek
odvozen, muze byt potencidlnim rizikovym faktorem. Zkousi se reprodukéni ukazatele samcti a nebfezich a biezich

samic po podani doporucené ddvky nejcitlivéjsi cestou poddni. Déle se zkousi $kodlivé Gcinky na potomstvo, véetné
teratogennich a abortivnich G¢inkd.

Tyto studie mohou tvofit ¢ast studii bezpecnosti popsanych vbodech 1, 2, 3 nebo ve studiich provddénych
v terénnich podminkéch stanovenych v oddile C.

5. Zkousky imunologickych funkci

Pokud by imunologicky veterindrni 1é¢ivy piipravek mohl nepiiznivé ovliviiovat imunitni odpovéd vakcinovaného
zvifete nebo jeho potomstva, provedou se vhodné zkousky imunologickych funkei.

6. Zvlastni pozadavky na Zivé vakciny
6.1. Sifeni vakcinacntho kmene

Vyseti{ se $ifen{ vakcina¢ntho kmene z vakcinovanych cilovych zvitat na nevakcinovand, a to s vyuzitim doporucené
cesty poddni, kterd muze s nejvétsi pravdépodobnosti ptsobit sifeni. Dale mtZe byt nezbytné vySetfit $ifeni na
necilové druhy zvifat, které by mohly byt vysoce vnimavé k zivému vakcinaénimu kmeni.
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6.2. Sifeni ve vakcinovaném zvifeti

Trus, mo¢, mléko, vejce, sekrety dutiny Gstni a nosni a dalsi sekrety se dle potieby zkousi na pfitomnost organismu.
Déle mohou byt nezbytné studie Sifeni vakcinaéniho kmene v téle, se zvlastni pozornosti k predilekénim mistim
replikace organismu. V pifipadé Zivych vakcin pro zoonotickd onemocnéni ve smyslu smérnice Evropského parla-
mentu a Rady 2003/99/ES (#) k pouziti u zvifat urc¢enych k produkci potravin musi tyto studie obzvldsté brdt zietel
na perzistenci organismu v misté vpichu.

6.3. Reverze kvirulenci oslabenych vakcin

Reverze k virulenci se vySetiuje u mate¢ného inokula. Pokud matecné inokulum neni k dispozici v dostate¢ném
mnozstvi, vySeti{ se inokulum z nejniz$i pasdZze pouzité pro vyrobu. Pouziti jiné pasdze musi byt odiivodnéno.
Uvodni ockovani se provede s pouzitim cesty podani, kterd mize nejpravdépodobnéji vést k reverzi k virulenci.
Provedou se ndsledné pasaze u cilovych druht na péti skupinach zvifat, pokud neexistuji dtivody pro provedeni vice
pasazi nebo pokud organismus nezmizi ze zkousenych zvitat difve. Pokud se organismus nereplikuje odpovidajicim
zpusobem, provede se tolik pasazi, kolik je mozno provést u cilovych druht zvifat.

6.4. Biologické vlastnosti vakcinacniho kmene
K co moznd nejpfesnéj$imu stanoveni charakteristickych biologickych vlastnosti vakcinaéniho kmene (napf. neuro-
tropismus) maze byt potiebné provedeni dalsich zkousek.

6.5. Rekombinace nebo preddvini genomu kmenii

Musi byt diskutovdna pravdépodobnost rekombinace nebo pieddvini genomu s terénnimi nebo dal§imi kmeny.

7. Bezpelnost uZivatele

Tento oddil obsahuje diskusi o a¢incich pozorovanych v pfedchdzejicich oddilech a uvadi je ve spojitost s typem
arozsahem expozice clovéka danému pipravku za tcelem formulovdni odpovidajicich varovani pro uzivatele
a dalsich opatfeni v oblasti fizeni rizik.

8. Zkouska rezidui

U imunologickych veterindrnich 1é¢ivych piipravkd neni za béznych okolnosti nutné provadét zkousku rezidui.
Pokud jsou vsak pfi vyrobé imunologického veterindrniho 1é¢ivého piipravku pouzity adjuvans ajnebo konzerva¢ni
latky, musi byt posouzena mozZnost pfetrvani rezidul v potravindch. Je-li to nezbytné, proseti{ se ucinky téchto
rezidui.

Navrhne se ochrannd lhtita a jeji dostatecnost se diskutuje ve vztahu k veskerym provedenym zkouskdm rezidui.

9. Interakce

Jestlize je v souhrnu tdaji o piipravku obsazeno prohldSeni o sluditelnosti s jinymi imunologickymi veterinrnimi
lé¢ivymi piipravky, musi se prosetiit bezpecnost takového spojeni. Popsdny musi byt jakékoli zndmé interakce
s veterindrnimi 1é¢ivymi pipravky.

C. STUDIE PROVADENE V TERENNICH PODMINKACH

S vyjimkou odtivodnénych ptipadi se vysledky laboratornich zkousek doplni tdaji ze studii provadénych v terénnich
podminkdch, za pouziti Sarzi v souladu s vyrobnim postupem popsanym v zddosti o registraci. Tyto studie provddéné
v terénnich podminkdch mohou zdroven ovéfovat bezpe¢nost i ti¢innost.

D. HODNOCEN{ RIZIK PRO ZIVOTN[ PROSTREDI
Ucelem hodnocenf rizik pro Zivotni prostiedi je zhodnotit mozné skodlivé téinky, které méize pouiti piipravku zptsobit

zivotnimu prostiedi, a stanovit veskerd bezpecnostni opatfeni, kterd mohou byt nezbytnd k omezeni téchto rizik.

Uvedené hodnoceni se za béznych okolnosti provadi ve dvou fizich. Prvni fize hodnoceni musi byt provedena vzdy.
Podrobnosti o hodnoceni musi byt poskytnuty v souladu se stanovenymi pokyny. Toto hodnoceni naznadi potencidlni
vystaveni zivotniho prostiedi piipravku a miru rizika spojeného s jakoukoli takovou expozici s ptihlédnutim zejména
k ndsledujicim bodtim:

— cilové druhy zvifat a navrhovany vzorec pouZiti,

— zplsob podavani, zejména pravdépodobny rozsah, ve kterém bude pfipravek vstupovat piimo do systémi Zivotniho
prostiedi,

(4 Ur. vést. L 325, 12.12.2003, s. 31.
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— mozné vylucovani piipravku a jeho G¢innych latek oSetfovanymi zvifaty do Zivotniho prostiedi; pfetrvavani v exkre-
tech,

— odstranovani nepouzitého pfipravku nebo odpadu z tohoto piipravku.
V piipadé kment Zzivych vakcin, které mohou byt zoonotické, musi byt posouzeno riziko pro ¢lovéka.

Pokud zavéry prvni fize poukazuji na mozné vystaveni Zivotniho prostfedi piipravku, piikro¢i zadatel k druhé fazi
a zhodnoti mozné riziko ¢i rizika, kterd veterindrni 1écivy piipravek mize predstavovat pro Zzivotni prostfedi. Pokud je
to nezbytné, provedou se dal$i zkousky vlivu piipravku (ptida, voda, vzduch, vodni systémy, necilové organismy).

E. HODNOCENI POZADOVANE PRO VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY OBSAHUJICI GENETICKY MODIFIKOVANE ORGANISMY
NEBO Z GENETICKY MODIFIKOVANYCH ORGANISMU SESTAVAJICI

V piipadé veterindrnich 1é¢ivych piipravkil obsahujicich geneticky modifikované organismy nebo z geneticky modifiko-
vanych organismt sestdvajicich musi byt k zadosti pfilozeny dokumenty pozadované podle ¢lanku 2 a ¢asti C smérnice
2001/18|ES.

CAST 4
Zkousky dcinnosti
Kapitola I

1. Obecné zdsady

Ucelem hodnoceni popsaného v této &sti je prokazat nebo potvrdit Géinnost imunologického veterinarniho 1écivého
piipravku. Veskerd tvrzeni uvadénd Zadatelem s ohledem na vlastnosti, a¢inky a pouziti pfipravku musi byt v celém
rozsahu podpofena vysledky zvldstnich hodnoceni, obsazenymi v Zadosti o registraci.

2. Provadéni hodnoceni

Vsechna hodnoceni t¢innosti musi byt provadéna v souladu s plné posouzenym podrobnym protokolem, ktery je
pisemné zaznamenan pfed zahdjenim hodnoceni. Pohoda zvitat zafazenych do hodnoceni podléhaji veterindrnimu
dozoru a plné se zohledriuji pii pfipravé kazdého protokolu hodnoceni a v priibéhu celého hodnoceni.

Musi byt pozadovany piedem vypracované systematické pisemné postupy pro organizaci, provadéni, sbér udaji,
dokumentaci a ovéfovani hodnoceni G¢innosti.

Hodnoceni provddénd v terénnich podminkdch musi byt provddéna vsouladu se stanovenymi zdsadami sprdvné
klinické praxe, s vyjimkou odvodnénych ptipada.

Pred zahdjenim hodnoceni provadéného v terénnich podminkdch musi byt ziskdn a zaznamendn informovany souhlas
majitele zvitat, kterd budou zafazena do hodnoceni. Majitel zvifat musi byt zejména pisemné informovén o disledcich,
které md zafazeni zvifat do hodnoceni pro ndsledné odstrafiovani oSetfenych zvifat a pro ziskdvani potravin z nich.
Kopie tohoto ozndmeni, podepsand a datovand majitelem zvifat, se zafadi do dokumentace hodnoceni.

Pokud neni hodnoceni provadéné v terénnich podminkdch provadéno s vyuzitim zaslepeni, ustanoveni ¢lanka 55, 56
a 57 se pouziji obdobné pro oznaCovini na obalu piipravki urcenych k pouZiti ve veterinarnich hodnocenich
provadénych v terénnich podminkdch. Ve vSech pfipadech musi byt obal vyrazné a nesmazatelné oznacen slovy
,pouze k veterindrnimu hodnoceni provddénému v terénnich podminkach*.

Kapitola II
A. OBECNE POZADAVKY
1. Volba antigenti nebo vakcinacnich kmenti musi byt odivodnéna na zdkladé epizootologickych tdajt.
2. Hodnoceni ac¢innosti provadénd v laboratofi musi byt provadéna formou kontrolovanych zkousek s vyuzitim neose-

tfovanych zvifat v kontrolnich skupindch, s vyjimkou ptipadd, kdy to neni mozné z divodt zajisténi dobrych Zivot-
nich podminek zvifat, a pripad, kdy lze a¢innost prokdzat jinak.

Obecné se tato laboratorni hodnoceni doplni hodnocenimi provadénymi v terénnich podminkdch, véetné neoetfo-
vanych zvifat v kontrolnich skupinach.

Veskerd hodnoceni se popi$i dostatecné podrobné, aby je bylo mozno zopakovat v kontrolovanych hodnocenich
provadénych na zadost pislusnych orgdnt. Zkousejici musi prokdzat validitu veskerych pouzitych technik.
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Musi byt podadny zpravy o viech ziskanych vysledcich, piiznivych i nepiiznivych.

3. Ucinnost imunologického veterindrniho 1écivého pifpravku se prokazuje pro viechny kategorie cilovych druhd zvifat,
pro které je vakcinace doporucena, vSemi doporucenymi cestami poddni a s vyuzitim navrzeného casového rozvrhu
podavéani. V ptipadé potieby se odpovidajicim zptsobem vyhodnoti vliv pasivné ziskanych a matefskych protildtek na
ucinnost vakciny. S vyjimkou od@ivodnénych piipadii, nastup a trvani imunity musi byt stanoveny a doloZeny ddaji
z hodnoceni.

4. Ucinnost kazdé slozky polyvalentnich a kombinovanych imunologickych veterindrnich 1écivych pifpravk musi byt
prokdzana. Pokud je piipravek doporucen k poddni vkombinaci s dalsim veterindrnim 1é¢ivym pipravkem nebo
k soucasnému podani s dalsim veterinarnim 1é¢ivym pipravkem, musi byt prokdzano, Ze jsou tyto piipravky kompa-
tibilni.

5. Pokud je ptipravek souddst! vakcinaéniho programu doporuceného zZadatelem, musi byt prokdzdn tcinek primovak-
cinace ¢i revakcinace nebo prispéni imunologického veterindrniho 1é¢ivého piipravku k dcinnosti celého programu.

6. Pouzitd ddvka musi odpovidat mnozZstvi ptipravku doporucenému pro pouZiti a Sarze pouzitd pro zkouseni Gcinnosti
musi byt ziskdna z Sarze ¢&i Sarzi vyrobenych v souladu s vyrobnim postupem popsanym v &sti 2 zadosti o registraci.

7. Jestlize je v souhrnu ddaji o piipravku obsazeno prohlaseni o kompatibilité s jinymi imunologickymi piipravky, musi
se proSetfit ti¢innost takového spojeného podani. Popsdny musi byt jakékoli dalsi zndmé interakce s jakymikoli jinymi
veterindrnimi 1é¢ivymi piipravky. Soubézné nebo simultinni pouziti miiZe byt povoleno, pokud je podlozeno odpo-
vidajicimi studiemi.

8. V pifpad¢ diagnostickych imunologickych veterindrnich lécivych pripravki poddvanych zvifatim musi zadatel uvést,
jak maji byt interpretovany reakce na piipravek.

9. V piipadé vakcin urcenych k rozliSeni vakcinovanych a nakazenych zvifat (markerové vakciny), kdy se tvrzeni o G¢in-
nosti spoléhd na in vitro diagnostické zkousky, musi byt poskytnuty dostate¢né tdaje o diagnostickych zkouskéch,
které umozni odpovidajici posouzeni téchto tvrzeni tykajicich se markerovych vlastnosti.

B. LABORATORNI ZKOUSKY

1. Prokdzani Gc¢innosti se zdsadné provadi za fadné kontrolovanych laboratornich podminek ¢elenzi po poddni imuno-
logického veterindrniho 1é¢ivého pipravku cilovému zvifeti za doporucenych podminek pouziti. Pokud je to mozné,
musi podminky, za kterych je celenz provddéna, napodobovat pfirozené podminky infekce. Poskytnuty musi byt
podrobnosti o ¢elenznim kmenu a jeho relevanci.

U zivych vakcin musi byt pouzity Sarze obsahujici minimalni titr nebo tG¢innost, s vyjimkou odtvodnénych piipadi.
U jinych pfipravka musi byt pouzity SarZe s minimdlnim obsahem u¢inné latky, s vyjimkou odivodnénych piipadi.

2. Pokud je to mozné, musi byt stanoven a dokumentovan imunitni mechanismus (bunénd/humordlni imunita, mistni/
generalizovand odpovéd, tiidy imunoglobulint), ktery je podnicen po podani imunologického veterindrniho 1é¢ivého
piipravku cilovym zvifatim doporucenou cestou podani.

C. STUDIE PROVADENE V TERENNICH PODMINKACH

1. S vyjimkou odivodnénych pripadti musi byt vysledky laboratornich zkousek doplnény ddaji o hodnocenich provadé-
nych v terénnich podminkach, s pouzitim reprezentativnich $arzi vyrobniho postupu popsaného v Zadosti o registraci.
Tatdz studie provadénd v terénnich podminkdch mize ovéfovat bezpecnost i Gi¢innost.

2. Pokud laboratorni zkousky nemohou poskytnout podklady pro hodnoceni ti¢innosti, je mozné uznat pouze samotné
studie provedené v terénnich podminkdch.

CAST 5
Udaje a dokumenty

A. UVOD

Dokumentace tykajici zkousek bezpecnosti a Gi¢innosti musi obsahovat Gvod, ve kterém je vymezen pfedmét, a jsou
uvedeny zkousky, které byly provedeny podle ¢asti 3 a 4, jakoz i shrnuti, spolu s podrobnymi odkazy na bibliografii. Toto
shrnuti musi obsahovat objektivni diskusi o viech ziskanych vysledcich a musi vést k zévéru o bezpe¢nosti a ticinnosti
imunologického veterindrntho lé¢ivého piipravku. Vypusténi jakychkoli zkousek nebo hodnoceni ze seznamu musi byt
uvedeno a diskutovano.
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B. LABORATORNI ZKOUSKY
U vSech zkousek musi byt uvedeny ndsledujici tdaje:

1) shrnuti;

2) nazev subjektu, ktery zkousky provedl;

3) podrobny protokol hodnoceni, ve kterém je uveden popis pouzitych metod, zafizeni a ltek, podrobnosti jako druh
nebo plemeno zvifat, kategorie zvifat, odkud byla ziskdna, jejich identifikace a pocet, podminky, za kterych byla
drZena a krmena (mimo jiné s uvedenim, zda byla prosta specifikovanych patogent a/nebo specifikovanych proti-
latek, typu a mnozstvi vSech doplikovych litek obsazenych v krmivu), ddvka, cesta, rozvrh a data podani, popis
a zdivodnéni pouzitych statistickych metod;

4) v piipadé zvifat v kontrolnich skupindch, zda jim bylo podévano placebo nebo zda nebyla nijak oSetfena;

5) v piipadé osetfovanych zvifat a tam, kde je to vhodné, zda byl témto zvifatim poddvan zkouseny p¥ipravek i jiny
piipravek registrovany ve Spolecenstvi;

6) vSechna obecnd a individudlni pozorovani a ziskané vysledky (s uvedenim préimérii a standardnich odchylek), a to
piiznivé i nepfiznivé. Udaje se popisi dostate¢né podrobné, aby bylo mozno vysledky kriticky zhodnotit nezavisle na
jejich interpretaci autorem. Primdrni tidaje se pfedlozi ve formé tabulek. K vysvétleni a dolozeni mohou byt vysledky
provéazeny reprodukcemi zdznamt, mikrosnimky atd.;

7) povahu, etnost a trvani pozorovanych nezadoucich reakcf;

8) pocet zvifat vyfazenych pfedCasné ze studii a divody pro jejich vyfazeni;

9) statistické hodnoceni vysledkd, pokud to pozaduje program zkouseni, a rozptyl v ddajich;

10) vyskyt a priibéh veskerych interkurentnich onemocnéni;

11) veskeré podrobnosti tykajici se veterindrnich lé¢ivych piipravkd (jinych nez je zkouSeny pfipravek), jejichz podani
bylo v pribéhu studie nezbytné;

12) objektivni diskusi o ziskanych vysledcich, vedouci k zdvérim o bezpecnosti a ticinnosti piipravku.

C. STUDIE PROVADENE V TERENNICH PODMINKACH

Udaje tykajici se studii provadénych v terénnich podminkich musi byt dostateéné podrobné, aby bylo mozné pfijmout
objektivni stanovisko. Musi obsahovat nésledujici nalezitosti:

1) shrnuti;

2) jméno, adresu, funkci a kvalifikaci povéteného zkousejiciho;

3) misto a datum podani, kod identifikace, ktery maze odkazovat na jméno a adresu majitele zvifete ¢i zvifat;

4) podrobnosti o protokolu hodnoceni, s uvedenim popisu pouzitych metod, zafizeni a latek, podrobnosti jako cesta
podéni, rozvrh poddvéni, ddvka, kategorie zvifat, délka pozorovani, sérologickd odpovéd a dalsi vySetfeni provedend
u zvifat po podani;

5) v piipadé zvifat v kontrolnich skupindch, zda jim bylo poddvdno placebo nebo zda nebyla nijak oetfena;

6) identifikaci oSetfenych zvifat a zvifat v kontrolnich skupindch (podle situace hromadnou nebo individudlni), jako je
druh, plemena nebo linie, vék, hmotnost, pohlavi, fyziologicky stav;

7) kritky popis zpasobu chovu akrmeni, suvedenim typu a mnozstvi veskerych dopliikovych ldtek obsazenych
v krmivu;

8) veskeré tdaje tykajici se pozorovani, parametrii uzitkovosti a vysledkil (s uvedenim pramért a standardnich odchy-
lek); pokud byly provadény zkousky a méfeni u jednotlivych zvifat, uvedou se individudlni tdaje;

9) veskerd pozorovani avysledky studif, pfiznivé inepfznivé, s iplnym vyctem pozorovéni a vysledkd objektivnich
zkousek pozadovanych pro hodnoceni piipravku; uvedou se pouzité techniky a vysvétli se vyznam vsech odchylek
ve vysledcich;
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10) ucinky na uZitkovost zvifat;

11

—

pocet zvifat vyfazenych pfedcasné ze studii a divody pro jejich vyfazeni;
12) povahu, Cetnost a trvani pozorovanych nezadoucich reakci;
13) vyskyt a pribéh jakychkoli interkurentnich onemocnéni;

14

=

veskeré podrobnosti tykajici se veterindrnich 1é¢ivych pripravkia (jinych nez zkousSeny piipravek), které byly podany
pied nebo soucasné se zkousenym piipravkem nebo v obdobi pozorovani; podrobnosti o vSech pozorovanych
interakcich;

15

~

objektivni diskusi o ziskanych vysledcich, vedouci k zavérim o bezpe¢nosti a t¢innosti piipravku.
CAST 6
Odkazy na bibliografii

Uvedou se podrobné odkazy na bibliografii citované ve shrnuti uvedeném v rdmci ¢asti 1 a poskytnou se kopie.

HLAVA III
PoZadavky na zvldstni Zddosti o registraci
1. Generické veterindrni 1é¢ivé piipravky

Z4dosti o registraci na zakladé clanku 13 (generické veterinarni 1é¢ivé piipravky) musi obsahovat tidaje uvedené
v &astech 1 a2 hlavy Itéto prilohy spolu shodnocenim rizik pro Zivotni prostiedi a adaji, které prokazuji, ze
piipravek md stejné kvalitativni a kvantitativni slozen{ 1é¢ivych latek a stejnou lékovou formu jako referen¢ni 1écivy
piipravek, a udaji, které dokazuji, Ze piipravek je bioekvivalentni s referenc¢nim lé¢ivym piipravkem. Jestlize je
referen¢ni veterindrni 1é¢ivy piipravek biologickym lécivym piipravkem, musi byt splnény pozadavky na dokumen-
taci uvedené v oddile 2 pro podobné biologické veterindrni 1é¢ivé piipravky.

U generickych veterindrnich 1é¢ivych piipravka se podrobné a kritické souhrny tykajici se bezpe¢nosti a G¢innosti
musi zaméfit zejména na ndsledujici nalezitosti:

— opodstatnéni zdsadni podobnosti,

— souhrn nedistot piitomnych v 1é¢ivé latky ¢i léCivych latek, jakoz ikonecného 1é¢ivého piipravku (a ptipadné
piislusnych rozkladnych produktd vznikajicich béhem skladovéni), jak je navrzeno pro pouziti v pipravku
uréeném k uvedeni na trh, spolené s hodnocenim téchto nedistot,

— hodnoceni studii bioekvivalence nebo odavodnéni, pro¢ tyto studie nebyly provedeny, s odkazem na stanovené
pokyny,

— Zadatel by mél pfipadné k prokdzédni ekvivalence vlastnosti nékterych soli, esterti a derivatd registrované 1é¢ivé
latky ve vztahu k bezpecnosti a ¢innosti poskytnout dopliiujici tdaje; tyto tidaje musi zahrnovat dikazy o tom,
ze nedoslo ke zméné ve farmakokinetickych ani farmakodynamickych vlastnostech 1é¢ivé slozky a/nebo v toxi-
cité, které by mohly ovlivnit profil bezpe¢nostific¢innosti.

Kazdé tvrzeni vsouhrnu tdaji o pfipravku, které neni zndmé nebo odvoditelné z vlastnosti 1é¢ivého piipravku
a/nebo jeho terapeutické skupiny, by mélo byt prodiskutovano v neklinickych/klinickych ptehledech/souhrnech
a dolozeno zvefejnénou literaturou a/nebo dopliujicimi studiemi.

U generickych veterindrnich 1é¢ivych piipravki uréenych k podavani intramuskuldrni, subkutdnni nebo transdermdlni
cestou musi byt pfedlozeny ndsledujici dopliujici tidaje:

— dikaz prokazujici shodné ¢ odlisné snizovani obsahu rezidui z mista podéni, ktery méize byt podlozen odpo-
vidajicimi studiemi snizovani obsahu rezidui,

— duakaz prokazujici sndsenlivost cilového zvifete v misté podani, kterd mize byt doloZena studiemi snaSenlivosti
u cilovych zvifat.

2. Podobné biologické veterindrni 1é¢ivé p¥ipravky

Vsouladu s ¢l. 13 odst. 4, pokud biologicky veterindrni lé¢ivy piipravek, ktery je podobny referenc¢nimu biologic-
kému veterindrnimu lé¢ivému ptipravku, nespliiuje podminky v definici generického 1é¢ivého piipravku, nesmi se
informace, které maji byt poskytnuty, omezovat pouze na &asti 1 a 2 (farmaceutické, chemické a biologické tdaje),
doplnéné udaji o bioekvivalenci a biologické dostupnosti. V takovych piipadech musi byt poskytnuty doplitujici
tdaje, zejména o bezpecnosti a ti¢innosti piipravku.
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3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

— Povaha a rozsah dopliujicich tdaja (tj. toxikologické a jiné studie bezpec¢nosti a odpovidajici klinické studie) se
stanovi pro kazdy jednotlivy ptipad v souladu s piislusnymi védeckymi pokyny.

— Vzhledem k rozmanitosti biologickych veterindrnich 1é¢ivych pripravkd musi p¥islusny orgdn stanovit nezbytné
studie pfedpoklddané v castech 3 a4, spfihlédnutim ke specifickym charakteristikdm kazdého jednotlivého
biologického veterindrniho 1é¢ivého piipravku.

Obecné zdsady, které maji byt pouzity, se stanovi v pokynu, ktery pfijme agentura, s ptihlédnutim k charakteristikim
dotéeného biologického veterindrniho 1écivého pripravku. Jestlize md referencni biologicky veterindrni lécivy
piipravek vice nez jednu indikaci, tvrzeni o podobné Gcinnosti a bezpec¢nosti biologického veterindrniho 1é¢ivého
pipravku musi byt odtivodnéno nebo, pokud je to nezbytné, prokdzdno samostatné pro kazdou indikaci, ke které se
tvrzen{ vztahuje.

Dobfe zavedené veterindrni pouZiti

V piipadé veterindrnich 1é¢ivych piipravki s léCivou latkou ¢i 1é¢ivymi latkami, které maji ,dobfe zavedené veteri-
ndrni pouziti“, jak je uvedeno v ¢lanku 13a, s uznanou tcinnosti a pfijatelnou drovni bezpecnosti, se pouZiji ndsle-
dujici specifickd pravidla.

Zadatel predlozi ¢dsti 1 a2, jak je popsdno v hlavé I této piilohy.
V cdstech 3 a 4 musi podrobnd védeckd bibliografie postihnout vechna hlediska bezpecnosti a G¢innosti.
K prokdzani dobte zavedeného veterinarntho pouziti se pouziji ndsledujici specifickd pravidla:

K dolozeni dobfe zavedeného veterindrniho lé¢ebného pouziti slozek veterindrnich 1é¢ivych piipravki musi byt vzaty
v tivahu ndsledujici faktory:

a) doba, po kterou je léCiva latka pouzivana;

b) kvantitativni hlediska pouzivani 1écivé latky;

¢) mira védeckého zdjmu na pouzivani 1éCivé litky (odrdzejici se v publikované védecké literatufe);
d) koherence védeckych hodnoceni.

Pro dolozeni dobfe zavedeného pouziti mize byt pro razné litky potfeba rtizné casové obdobi. Ve vsech piipadech
vSak obdobi pozadované pro doloZeni dobfe zavedeného veterindrniho pouziti slozky lé¢ivého piipravku nesmi byt
krat3i nez deset let od prvniho systematického a dokumentovaného pouziti této litky jako veterindrntho 1é¢ivého
piipravku ve Spolecenstvi.

Dokumentace predlozend zadatelem musi zahrnovat vSechna hlediska hodnoceni bezpe¢nosti ajnebo ucinnosti
pipravku pro navrhovanou indikaci u cilovych druhii zvifat za pouziti navrhované cesty poddni a rezimu dévkovdni.
Musi obsahovat nebo odkazovat na prehled pfislusné literatury, ptihliZet k pfedregistraénim a poregistra¢nim studiim
a publikované védecké literatufe prezentujici zkusenosti v podobé epizootologickych studii a zejména srovndvacich
epizootologickych studii. Pfedlozena musi byt veskerd dokumentace, piizniva i nepfizniva. S ohledem na ustanoven{
o dobfe zavedeném veterindrnim pouziti je obzvlasté nezbytné objasnit, Ze bibliografické odkazy na jiné zdroje
dikazii (poregistraéni studie, epizootologické studie atd.) a nejen Gdaje tykajici se zkousek a hodnoceni mohou
slouzit jako platny dikaz bezpe¢nosti a G¢innosti piipravku, jestlize je v zadosti uspokojivé vysvétleno a odtivodnéno
pouziti téchto zdrojti informaci.

Zvlastni pozornost musi byt vénovéna jakymkoli chybéjicim informacim a musi byt zdivodnéno, pro¢ je mozné
dolozit prokdzani pfijatelné miry bezpecnosti a/nebo Gcinnosti, pestoze nékteré studie chybéji.

Podrobné a kritické souhrny tykajici se bezpecnosti a G¢innosti musi vysvétlit dilezitost jakychkoli pfedlozenych
udaja, které se vztahuji k jinému piipravku, nez je ptipravek urceny k uvedeni na trh. Musi byt posouzeno, zda je
zkouseny piipravek mozné povazovat za podobny piipravku, ¢i nikoliv, pro ktery byla vypracovana zadost o regi-
straci, a to nehledé na existujici rozdily.

Obzvlasté dualezité jsou poregistra¢ni zkuSenosti s jinymi pfipravky obsahujicimi stejné slozky. Na tuto otazku musi
klast zadatelé zvlastni daraz.



7.1.2019 Utedni véstnik Evropské unie L 4161

4. Veterinarni 1é¢ivé piipravky s kombinaci 1é¢ivych latek

U zadosti na zakladé ¢lanku 13b musi byt pro kombinované veterindrni 1é¢ivé piipravky pfedloZena registraéni
dokumentace obsahujici ¢asti 1, 2, 3 a 4. Neni nezbytné pfedklddat studie tykajici se bezpecnosti a G¢innosti pro
kazdou 1écivou latku. Nicméné musi byt mozné zahrnout informace o jednotlivych litkdch do 7ddosti tykajici se
fixni kombinace. Pfedlozeni tdaji o kazdé jednotlivé 1écivé latce, spolu s pozadovanymi studiemi bezpecnosti
uzivatele, studiemi sniZovdni obsahu rezidui a klinickymi studiemi tykajicimi se pfpravku s fixni kombinaci
mohou byt povazovany za vhodné odtvodnéni pro neptedloZeni tdajii o kombinovaném piipravku, z divodu
dobrych zivotnich podminek zvifat a zbytecného zkouseni na zvifatech, pokud neexistuje podezieni na interakei
vedouci k vys$i toxicité. Tam, kde je to pouzitelné, musi byt poskytnuty informace tykajici se mist vyroby a hod-
noceni bezpecnosti cizich agens.

5. Zadosti s informovanym souhlasem

Z4dosti na zakladé ¢lanku 13c musi obsahovat Gdaje popsané v &sti 1 hlavy 1 této piilohy za predpokladu, ze
drzitel registrace piivodniho veterindrniho 1é¢ivého piipravku udélil Zadateli souhlas s tim, aby uéinil odkaz na obsah
Casti 2, 3 a4 registratni dokumentace takového piipravku. Vtomto piipadé neni tfeba piedklddat podrobné
a kritické souhrny tykajici se jakosti, bezpecnosti a ti¢innosti.

6. Dokumentace Zidosti za vyjimecnych okolnosti

Registrace miize byt udélena na zdkladé urcitych konkrétnich povinnosti pozadujicich od Zadatele, aby zavedl
konkrétni postupy, zejména s ohledem na bezpecnost a tG¢innost veterindrniho 1éivého piipravku, pokud, jak je
stanoveno v ¢l. 26 odst. 3 této smérnice, Zadatel miZe prokdzat, Ze neni schopen pfedlozit iplné tdaje o tcinnosti
a bezpecnosti za béznych okolnosti pouzivani.

Identifikace zdsadnich pozadavki pro vSechny zddosti uvedené v tomto oddile by mély podléhat pokyntim, které
pfijme agentura.

7.  SmiSené Zidosti o registraci

~ %z

SmiSené zddosti o registraci jsou zddosti, u nichz ¢ast(i) 3 ajnebo 4 registra¢ni dokumentace obsahuji studie bezpec-
nosti a G¢innosti provedené Zadatelem, jakoz i bibliografické odkazy. VSechny ostatni &asti jsou v souladu se struk-
turou popsanou v ¢dsti I hlavy I této piilohy. Pislusny orgdn uznd navrzeny formdt pfedloZeny Zadatelem na zdkladé
posouzeni piipad od piipadu.

HLAVA 1V
PoZadavky na Zddosti o registraci pro urcité veterindrni 1é¢ivé piipravky
Tato ¢ast stanovi zvlastni pozadavky pro stanovené veterindrni 1é¢ivé piipravky ve vztahu k povaze Gc¢innych litek v nich
obsazenych.
1. Imunologické veterindrni 1é¢ivé pripravky
A. ZAKLADNI DOKUMENT O ANTIGENU VAKCINY
Pro ur¢ité imunologické veterindrni 1é¢ivé ptipravky a odchylné od ustanoveni hlavy II ¢asti 2 oddilu C o t¢innych latkdch

se zavadi koncept zdkladniho dokumentu o antigenu vakeiny.

Pro tcely této piilohy se zdkladnim dokumentem o antigenu vakciny rozumi samostatnd ¢ast dokumentace k zZadosti
o registraci vakciny, kterd obsahuje veskeré dulezité informace o jakosti ke kazdé z Gcinnych ldtek, které jsou souddsti
tohoto veterindrniho 1é¢ivého piipravku. Samostatnd ¢dst miiZe byt spole¢nd pro jednu nebo vice monovalentnich a/nebo
kombinovanych vakcin pfedlozenych timtéz Zadatelem nebo drzitelem rozhodnuti o registraci.

Védecké pokyny pro predkldddni a hodnoceni zdkladntho dokumentu o antigenu vakciny pfijme agentura. Postup pro
piedkladani a hodnoceni zadkladntho dokumentu o antigenu vakciny musi byt v souladu s pokyny zvefejnénymi Komisi
v Pravidlech pro 1éCivé piipravky v Evropské unii, svazek 6B, Pokyny pro zadatele.

B. VICEKMENOVA REGISTRACNI DOKUMENTACE

Pro ur¢ité imunologické veterindrni 18¢ivé pfipravky (slintavka a kulhavka, influenza ptdki a katardlni horecka ovci)
a odchylné od ustanoveni hlavy II ¢asti 2 oddilu C o t¢innych latkdch se zavadi koncept vyuziti registraéni dokumentace
pro vice kmend.

Vicekmenovou registraini dokumentaci se rozumi jedna dokumentace obsahujici pfislusné tdaje pro jediné a dplné
védecké hodnoceni rtiznych moznosti pouziti kmenti/kombinace kment, na zdkladé kterého Ize povolit registraci vakcin
proti antigenné variabilnim virGm.
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Védecké pokyny pro predkladani a hodnoceni registracni dokumentace pro vice kment pfijme agentura. Postup pro
piedkladani a hodnoceni registratni dokumentace pro vice kmentt musi byt v souladu s pokyny zvefejnénymi Komisi
v Pravidlech pro 1é¢ivé pripravky v Evropské unii, svazek 6B, Pokyny pro Zadatele.

2. Homeopatické veterindrni 1é¢ivé p¥ipravky

Tento oddil stanovi zvlastni ustanoveni pro pouziti hlavy I ¢asti 2 a 3 pro homeopatické veterindrni lé¢ivé piipravky,
jak jsou definovany v ¢l. 1 odst. 8.

CAST 2
Ustanoveni ¢asti 2 se pouziji na dokumenty predlozené v souladu s ¢linkem 18 pfi zjednoduSeném postupu registrace

homeopatickych veterindrnich lé¢ivych piipravk uvedenych v ¢l 17 odst. 1 stejné jako na dokumenty pro registraci
jinych homeopatickych veterindrnich 1écivych piipravka uvedenych v ¢l. 19 odst. 1 s ndsledujicimi dpravami.

a) Terminologie

Latinsky nédzev zdkladni homeopatické latky popsany v dokumentaci k Zddosti o registraci musi byt v souladu s latinskym
nazvem Evropského lékopisu nebo, neexistuje-li, lékopisu nékterého ¢lenského statu. Pfipadné se poskytne tradi¢ni ndzev
¢i tradiéni ndzvy pouzivané v kazdém clenském staté.

b) Kontrola vychozich surovin

Udaje a dokumentace k vychozim surovindm, tj. viem pouZitym materidlim véetné surovin a meziproduktt az do
kone¢ného fedéni, zpracovanym do kone¢ného homeopatického veterindrniho lé¢ivého piipravku, které jsou predkladany
s zadosti, musi byt doplnény dalsimi tdaji o zdkladni homeopatické latce.

Obecné pozadavky na jakost se pouziji jak pro veskeré vychozi suroviny, tak pro meziprodukty vyrobniho procesu az do
kone¢ného fedéni, které je zpracovano do konecného homeopatického piipravku. Pokud je ptitomna toxickd slozka, méla
by byt tato slozka kontrolovdna v konecném fedéni. Pokud to vsak neni mozné z divodu vysokého stupné fedéni,
toxickd slozka musi byt standardné kontrolovédna v rangjsim stadiu. Kazdy krok vyrobniho procesu od vychozich surovin
po konec¢né fedéni, které je zpracovano do kone¢ného piipravku, musi byt pesné popsan.

V piipadé, zZe je zahrnuto fedéni, musi byt tyto kroky fedéni provedeny podle homeopatickych vyrobnich postupii
stanovenych v piislusné monografii Evropského lékopisu nebo, neexistuje-li, v 1ékopisu nékterého ¢lenského statu.

¢) Kontrolni zkousky konecného 1é¢ivého piipravku

Na kone¢né homeopatické veterindrni 1é¢ivé piipravky se vztahuji obecné pozadavky na jakost. Jakékoliv vyjimky musi
byt zadatelem fadné zdtvodnény.

Musi byt provedena identifikace a stanoveni obsahu v3ech toxikologicky vyznamnych slozek. Lze-li odGvodnit, Ze iden-
tifikace a/nebo stanoveni obsahu viech toxikologicky vyznamnych slozek nejsou mozné, napf. z divodu jejich ziedéni
v kone¢ném lé¢ivém piipravku, prokdze se jakost kompletni validaci vyrobniho procesu a procesu fedéni.

d) Zkousky stability

Musi byt doloZena stabilita konecného pifpravku. Udaje o stabilité zdkladnich homeopatickych litek jsou obecné
pfenosné pro Fedéni/potenciace z nich ziskané. Pokud neni moznd identifikace nebo stanoveni obsahu 1é¢ivé latky pro
vysoky stupent fedéni, mohou byt vzaty v tivahu tdaje o stabilité 1ékové formy.

CAST 3
Ustanoveni ¢asti 3 se pouziji na zjednoduSeny postup registrace homeopatickych veterindrnich lé¢ivych piipravka
uvedeny v ¢l. 17 odst. 1 této smérnice s ndsledujici specifikaci, aniz jsou dotcena ustanoveni nafizeni (EHS) ¢. 2377/90

pro latky obsazené v zdkladnich homeopatickych latkich urcenych k poddni pro druhy zvifat urenych k produkci
potravin.

Jakakoliv chybégjici informace musi byt odGivodnéna, napf. musi byt odivodnéno, pro¢ muize byt uznidno doloZeni
piijatelné Grovné bezpecnosti, piestoze nékteré studie chybi”
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PRILOHA III

SEZNAM POVINNOSTI, NA NEZ ODKAZUJE CL. 136 ODST. 1

1) Povinnost Zadatele poskytnout spravné informace a dokumentaci uvedenou v ¢l. 6 odst. 4;

2) Povinnost poskytnout v zadosti predlozené podle ¢lanku 62 ddaje uvedené v odst. 2 pism. b) tohoto ¢lanku;

3) Povinnost splnit podminky uvedené v ¢lancich 23 a 25;

4) Povinnost splnit podminky obsazené v rozhodnuti o registraci veterindrniho 1é¢ivého piipravku podle ¢l. 36 odst. 1;

5) Povinnost provést veskeré potiebné zmény registrace, které maji zohlednit technicky a védecky pokrok, aby bylo
mozné veterindrni 1é¢ivé piipravky vyrabét a kontrolovat obecné uzndvanymi védeckymi metodami podle ¢l. 58
odst. 3;

6) Povinnost aktualizovat souhrn tdajii o piipravku, pfibalové informace a oznaceni na obalu v souladu se soucasnymi
védeckymi znalostmi podle ¢l. 58 odst. 4;

7) Povinnost zaznamendvat do databdze piipravki data, kdy byly veterindrni 1é¢ivé piipravky uvedeny na trh, a infor-
mace o dostupnosti jednotlivych veterindrnich 1é¢ivych piipravkt v kazdém piislusném clenském stté a pripadné
data pozastaveni nebo zruSeni piislusného rozhodnuti o registraci, stejné jako tdaje tykajici se objemu prodeje
lé¢ivého piipravku podle ¢l. 58 odst. 6 a 11;

8) Povinnost poskytnout ve stanovené lhaté na zadost ptislusného orgdnu nebo agentury veskeré tdaje, které prokazuji,
ze pomér pifnost a rizik zUstdvd piiznivy, jak stanovi ¢l. 58 odst. 9;

9) Povinnost poskytnout veskeré nové informace, které by mohly vést ke zméné registrace, ozndmit kazdy zdkaz nebo
omezen{ uloZzené piislusnymi orgdny v kterékoli zemi, ve které je veterindrni 1é¢ivy piipravek uveden na trh, nebo
poskytnout veskeré informace, které mohou mit vliv na hodnoceni rizik a pinost lécivého piipravku podle ¢l. 58
odst. 10;

10

=

Povinnost uvést veterindrni 1é¢ivy piipravek na trh v souladu s obsahem souhrnu tdaji o piipravku a ozna¢enim na
obalu a pffbalovymi informacemi, jak je stanoveno v registraci;

11

N

Povinnost zaznamenavat a hldsit podezieni na nezddouci t¢inky veterindrnich 1é¢ivych piipravki v souladu s ¢l. 76
odst. 2;

12

—

Povinnost shromazdovat zvldstni farmakovigilan¢ni idaje dopliujici idaje uvedené v ¢l. 73 odst. 2 a provddét poregi-
stracni studie bezpecnosti v souladu s ¢l. 76 odst. 3;

13) Povinnost zajistit, aby vefejnd ozndmeni souvisejici s informacemi o farmakovigilanénich pochybnostech byla pied-
kldddna objektivnim zptisobem a nebyla zavadéjici a byla o nich informovana agentura podle ¢l. 77 odst. 11;

14

=

Povinnost provozovat farmakovigilanéni systém v zdjmu splnéni farmakovigilancnich tkold, vcetné provozovani
spravy zakladniho dokumentu farmakovigilanéntho systému podle ¢lanku 77;

15

~

Povinnost predlozit na zddost agentury kopii zdkladniho dokumentu (zdkladnich dokumentd) farmakovigilanéniho
systému podle ¢l. 79 odst. 6;

16

~

Povinnost provadét proces spravy signdlti a zaznamendvat vysledky tohoto postupu podle ¢l. 81 odst. 1 a 2;

17) Povinnost ptedlozit agentufe vSechny dostupné informace tykajici se postoupeni v zdjmu Unie podle ¢l. 82 odst. 3.
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PRILOHA IV
SROVNAVACI TABULKA
Smérnice 2001/82/ES Toto nafizen{
Cldnek 1 Cldnek 4
Cl. 2 odst. 1 Cl. 2 odst. 1
Cl. 2 odst. 2 Cldnek 3
CL 2 odst. 3 Cl. 2 odst. 2,3a 4
Cldnek 3 Cl. 2 odst. 4
Cl 4 odst. 2 ClL 5 odst. 6
Cldnek 5 Cldnek 5
Cl. 5 odst. 1 druhd véta Cl. 38 odst. 3
CL 5 odst. 2 CL 58 odst. 1
Cl. 6 odst. 1a 2 Cl. 8 odst. 3
Cl. 6 odst. 3 Cl. 8 odst. 4
Cldnek 7 Cldnek 116
Cldnek 8 Cldnek 116
Cl. 8 tieti véta
Cldnek 9 Cldnek 9
Cldnek 10 Cldnek 112
Cldnek 11 Clanky 113, 114 a 115
Cldnek 12 Cldnek 8
CL 13 odst. 1 Cldnek 18
Cl. 13 odst. 2 Cl. 4 odst. 8a 9
CL 13 odst. 3 a 4 Cldnek 19
Cl. 13 odst. 5 Clanky 38, 39 a 40
ClL 13 odst. 6 Cldnek 41
Cldnek 13a Cldnek 22
Cldnek 13b Cldnek 20
Cldnek 13c Cldnek 21




7.1.2019 Utedni véstnik Evropské unie L 4/165
Smeérnice 2001/82/ES Toto nafizeni

Cldnek 14 Cldnek 35
Cldnek 16 Cldnek 85
Cldnek 17 Cldnek 86
Cldnek 18 Cldnek 87
Cldnek 19 Cldnek 85
Cldnek 20 Cldnek 85
CL 21 odst. 1 Cldnek 47
Cl. 21 odst. 2 Cldnek 46
Cldnek 22 Cldnek 48
Cldnek 23 Clanky 28 a 29
Clinek 24 Cldnek 30
Cldnek 25 Cldnek 33
Cl. 26 odst. 3 Clanky 25 a 26
Cldnek 27 Cldnek 58
Cldnek 27a Cl. 58 odst. 6
Cldnek 27b Cldnek 60
Cldnek 28 Cl. 5 odst. 2
Cldnek 30 Cldnek 37
Cldnek 31 Clanky 142 a 143
Cldnek 32 Clanky 49 a 52
Cldnek 33 Cldnek 54
Cldnek 35 Cldnek 82
Cldnek 36 Cldnek 83
Cldnek 37 Cldnek 84
Cldnek 38 Cldnek 84
Cldnek 39 Cldnek 60
Cldnek 40 Cldnek 129
Cldnek 44 Cldnek 88
Cldnek 45 Cldnek 89
Cldnek 46 Cldnek 90
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Smérnice 2001/82/ES Toto nafizeni

Cldnek 47 Cldnek 90
Clinek 48 Cldnek 92
Cldnek 49 Cldnek 90
Cldnek 50 Clanky 93 a 96
Cldnek 50a Cldnek 95
Cldnek 51 Cldnek 89
Cldnek 52 Cldnek 97
Cldnek 53 Cldnek 97
Cldnek 55 Cldnek 97
Cldnek 56 Cldnek 97
Cldnek 58 Clanky 10 a 11
Cldnek 59 Cldnek 12
Cldnek 60 Cl 11 odst. 4
Cldnek 61 Cldnek 14
Cldnek 64 Cldnek 16
Cldnek 65 Clanky 99 a 100
Cldnek 66 Cldnek 103
Cldnek 67 Cldnek 34
Cldnek 68 Cldnek 103
Cldnek 69 Cldnek 108
Cldnek 70 Cldnek 111
Cldnek 71 Cldnek 110
Cldnek 72 Cldnek 73
Cldnek 73 Clinky 73 a 74
Cldnek 74 Cldnek 78
Cldnek 75 Cldnek 77
Cldnek 76 Cldnek 79

Cl. 78 odst. 2 Cldnek 130
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Smeérnice 2001/82/ES Toto nafizeni

Cldnek 80 Cldnek 123

Cldnek 81 Cldnek 127
Clinek 82 Cldnek 128

Cldnek 83 Clanky 129 a 130
Cldnek 84 Cldnek 134

Cl. 85 odst. 1a 2 Cldnek 133

Cl. 85 odst. 3 Cldnek 119 a 120
Cldnek 87 Cl. 79 odst. 2
Cldnek 88 Cldnek 146

Cldnek 89 Clinek 145

Cldnek 90 Cldnek 137
Cldnek 93 Cldnek 98

Cldnek 95 Cl. 9 odst. 2
Cldnek 95a Cldnek 117
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