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UREDBA (EU) 2019/6 EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA
od 11. prosinca 2018.
o veterinarsko-medicinskim proizvodima i stavljanju izvan snage Direktive 2001/82/EZ

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKI PARLAMENT I VI}ECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 114. i ¢lanak 168. stavak 4. tocku

(b),

uzimajudi u obzir prijedlog Europske komisije,

nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim parlamentima,
uzimajuéi u obzir misljenje Europskoga gospodarskog i socijalnog odbora (1),
nakon savjetovanja s Odborom regija,

u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom (),

bududi da:

(1)  Direktiva 2001/82/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (}) i Uredba (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i
Vijeca (¥ ¢inile su regulatorni okvir Unije za stavljanje u promet, proizvodnju, uvoz, izvoz, opskrbu, distribuciju,
farmakovigilanciju, kontrolu i primjenu veterinarsko-medicinskih proizvoda.

2) U svjetlu iskustva i slijedom ocjene funkcioniranja unutarnjeg trzista veterinarsko-medicinskih proizvoda koju je
provela Komisija, regulatorni okvir za veterinarsko-medicinske proizvode trebalo bi prilagoditi znanstvenom
napretku, trenutanim uvjetima na trziStu i gospodarskoj stvarnosti, nastavljajuéi pritom pruzati visoku razinu
zadtite zdravlja Zivotinja, dobrobiti Zivotinja i okolisa te Stite¢i javno zdravlje.

(3)  Regulatorni okvir za veterinarsko-medicinske proizvode trebao bi uzeti u obzir potrebe poslovnih subjekata u
veterinarskom farmaceutskom sektoru i trgovine veterinarsko-medicinskim proizvodima u Uniji. Isto bi tako trebao
ukljucivati glavne ciljeve politike utvrdene u Komunikaciji Komisije od 3. oZujka 2010. pod naslovom ,Europa
2020. — Strategija za pametan, odrziv i uklju¢iv rast”.

(4  Iskustvo je pokazalo da se potrebe veterinarskog sektora znatno razlikuju od potreba sektora lijekova za ljude.
Osobito se razlikuju pokretaci za ulaganja na trzistu lijekova za humanu primjenu i trzistu veterinarsko-medicin-
skih proizvoda. Primjerice, u veterinarskom je sektoru mnogo razlicitih Zivotinjskih vrsta zbog cega je trziste
rascjepkano te postoji potreba za velikim ulaganjima kako bi se odobrenje za veterinarsko-medicinske proizvode za
jednu Zzivotinjsku vrstu prosirilo na drugu. Nadalje, mehanizmi utvrdivanja cijena u veterinarskom sektoru slijede
potpuno drukéiju logiku. Stoga su cijene veterinarsko-medicinskih proizvoda uglavnom znatno niZe nego cijene
lijekova za humanu primjenu. U pogledu veli¢ine veterinarska farmaceutska industrija samo je mali dio u odnosu
na farmaceutsku industriju lijekova za humanu primjenu. Stoga je primjereno razviti regulatorni okvir koji Ce
obuhvadati znacajke i specifi¢nosti veterinarskog sektora koji se ne moze smatrati modelom za trziste lijekova za
humanu primjenu.

(5)  Cilj je ove Uredbe smanjiti administrativno optereCenje, pobolj$ati unutarnje trziste i povecati dostupnost veteri-
narsko-medicinskih proizvoda te istodobno jamditi visoku razinu zastite javnog zdravlja, zdravlja Zivotinja i
okolisa.

(1) SL C 242, 23.7.2015., str. 54.

(%) Stajaliste Europskog parlamenta od 25. listopada 2018. (jos nije objavljeno u Sluzbenom listu) i odluka Vijeca od 26. studenoga
2018.

(’) Direktiva 2001/82/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o veterinarsko-medicinskim
proizvodima (SL L 311, 28.11.2001., str. 1.).

(*) Uredba (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijeca od 31.oZujka 2004. o utvrdivanju postupaka odobravanja primjene i
postupaka nadzora nad primjenom lijekova koji se rabe u humanoj i veterinarskoj medicini, te uspostavi Europske agencije za lijekove
(SL L 136, 30.4.2004., str. 1.
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(6)  Identifikacija paketa veterinarsko-medicinskih proizvoda putem identifikacijskih kodova ustaljena je praksa u
nekoliko drzava ¢lanica. Te su drzave clanice razvile integrirane elektronicke sustave na nacionalnoj razini za
pravilno funkcioniranje tih kodova, povezane s nacionalnim bazama podataka. Uvodenje uskladenog sustava na
razini Unije nije bilo predmet nikakve procjene u pogledu troskova i administrativnih posljedica. Umjesto toga,
drzave clanice trebale bi imati moguénost da na nacionalnoj razini odluce Zele li ili ne primijeniti sustav identi-
fikacijskih kodova koji bi se dodali informacijama na vanjskom pakiranju veterinarsko-medicinskih proizvoda.

(7)  Medutim, postojeéi sustavi za identifikacijske kodove koji se trenuta¢no koriste na nacionalnoj razini medusobno
se razlikuju i ne postoji standardni format. Trebalo bi predvidjeti moguénost razvoja uskladenog identifikacijskog
koda za koji bi Komisija trebala donijeti jedinstvena pravila. Donosenje pravila o takvom identifikacijskom kodu od
strane Komisije ne bi sprijecilo drZave ¢lanice u moguénosti odlucivanja o tome Zzele li se koristiti takvim
identifikacijskim kodom.

(8)  Unato¢ mjerama koje su poljoprivrednici i drugi subjekti obvezni poduzimati na temelju pravila donesenih na
razini Unije u pogledu zdravlja drzanih Zivotinja, dobrog uzgoja Zivotinja, dobre higijene, hrane za Zivotinje,
upravljanja i bioloske sigurnosti, Zivotinje mogu bolovati od ¢itavog niza bolesti koje je potrebno sprijeciti ili lijeciti
veterinarsko-medicinskim proizvodima iz razloga zdravlja i dobrobiti Zivotinja. Utjecaj bolesti Zivotinja i mjera
potrebnih za kontrolu tih bolesti moze biti poguban za pojedinacne Zivotinje, populacije Zivotinja, drzatelje
Zivotinja 1 gospodarstvo. Bolesti Zivotinja koje su prenosive na ljude isto tako mogu znacajno utjecati na javno
zdravlje. Stoga bi u Uniji trebalo biti dostupno dovoljno djelotvornih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi
se osigurali visoki standardi javnog zdravlja i zdravlja Zivotinja te razvoj sektora poljoprivrede i akvakulture.

(99 Ovom bi se Uredbom trebali utvrditi visoki standardi kakvoce, neskodljivosti i djelotvornosti za veterinarsko-
medicinske proizvode kako bi se rijesili zajednicki problemi povezani sa zastitom javnog zdravlja i zdravlja
Zivotinja te zastitom okolifa. Ovom bi se Uredbom istodobno trebala uskladiti pravila za odobravanje veteri-
narsko-medicinskih proizvoda i njihovo stavljanje u promet u Uniji.

(10)  Ova se Uredba ne bi trebala primjenjivati na veterinarsko-medicinske proizvode na kojima nisu provedeni indu-
strijski postupci, kao, na primjer, nepreradenu krv.

(11)  Antiparazitici uklju¢uju i repelente koji su namijenjeni za primjenu kao veterinarsko-medicinski proizvodi.

(12)  Trenutatno ne postoje dostatne informacije o tradicionalnim biljnim proizvodima koji se primjenjuju za lijecenje
Zivotinja kako bi se uspostavio pojednostavljeni sustav. Stoga bi, na temelju informacija koje pruzaju drzave ¢lanice
o primjeni tih proizvoda na svojem drzavnom podrudju, Komisija trebala razmotriti moguénost uvodenja takvog
pojednostavljenog sustava.

(13)  Ova se Uredba primjenjuje na veterinarsko-medicinske proizvode, uklju¢ujuéi one proizvode koji su u Direktivi
2001/82/EZ navedeni kao ,premiksi” i koje se u ovoj Uredbi smatra farmaceutskim oblikom veterinarsko-medicin-
skog proizvoda, sve dok ti proizvodi ne budu ukljuceni u ljekovitu hranu za Zivotinje ili meduproizvode, nakon
Cega se umjesto ove Uredbe primjenjuje Uredba (EU) 2019/4 Europskog parlamenta i Vijeca (°).

(14)  Kako bi se osigurala pravilna primjena i odgovarajuée doziranje odredenih veterinarsko-medicinskih proizvoda koji
se Zivotinjama daju oralno u hrani za Zivotinje ili vodi za pice, osobito u slu¢aju lijeCenja skupine Zivotinja, takvu
primjenu trebalo bi na odgovarajuéi nacin opisati u informacijama o proizvodu. Trebalo bi utvrditi dodatne upute
za Ciscenje opreme upotrijebljene za primjenu tih proizvoda kako bi se izbjegla krizna kontaminacija i smanjila
antimikrobna rezistencija. Kako bi se poboljsala djelotvorna i neskodljiva primjena veterinarsko-medicinskih proiz-
voda koji su odobreni i propisani za oralnu primjenu preko drugih putova koji nisu ljekovita hrana za Zivotinje,
kao $to je mijeSanje vode za pice s veterinarsko-medicinskim proizvodom ili ruéno mijesanje veterinarsko-medicin-
skog proizvoda u hranu za Zivotinje koje drzatelji Zivotinja sami daju Zivotinjama koje se koriste za proizvodnju
hrane, Komisija bi trebala, prema potrebi, donijeti delegirane akte. Komisija bi trebala voditi ra¢una o znanstvenim
preporukama Europske agencije za lijekove osnovane Uredbom (EZ) br. 726/2004 (,Agencija”), na primjer u
pogledu mjera za smanjenje na najmanju mogucu mjeru pojava prekomjernog i premalog doziranja, nenamjerne
primjene kod neciljnih Zivotinja, rizika od krizne kontaminacije i Sirenja tih proizvoda u okolis.

(°) Uredba (EU) 2019/4 Europskog parlamenta i Vijeca od 11. prosinca 2018. o proizvodnji, stavljanju na trziste i uporabi ljekovite
hrane za Zivotinje, o izmjeni Uredbe (EZ) br. 183/2005 Europskog parlamenta i Vijeca i o stavljanju izvan snage Direktive Vijeca
90/167[EEZ (vidjeti stranicu 1 ovog Sluzbenog lista).
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(15) S ciljem uskladivanja unutarnjeg trziSta za veterinarsko-medicinske proizvode u Uniji i poboljSanja njihovog
slobodnog kretanja, trebalo bi uspostaviti pravila o postupcima za odobravanje takvih proizvoda kojima se
osiguravaju jednaki uvjeti za sve zahtjeve i transparentan okvir za sve zainteresirane strane.

(16) Obvezna primjena centraliziranog postupka odobravanja na temelju kojeg su odobrenja valjana u cijeloj Uniji
trebala bi obuhvacati, medu ostalim, proizvode koji sadrzavaju nove djelatne tvari te proizvode koji sadrzavaju
proizvode tkivnog ili stani¢nog inZenjerstva ili se od njih sastoje, ukljucujuéi veterinarsko-medicinske proizvode
namijenjene novim terapijama, izuzev krvnih sastojaka, poput plazme, koncentrata trombocita ili crvenih stanica.
Istodobno, kako bi se osigurala najveca moguca dostupnost veterinarsko-medicinskih proizvoda u Uniji, pristup
malih i srednjih poduzeéa (MSP-ovi) centraliziranom postupku odobravanja trebalo bi olaksati na sve prikladne
nacine te bi njegovu uporabu trebalo progiriti tako da se zahtjevi za izdavanje odobrenja na temelju tog postupka
mogu podnijeti za svaki veterinarsko-medicinski proizvod, ukljucujuéi genericke oblike veterinarsko-medicinskih
proizvoda odobrenih prema nacionalnom postupku.

(17)  Zamjenu ili dodavanje novog antigena ili novog soja u slucaju ve¢ odobrenih imunoloskih veterinarsko-medicin-
skih proizvoda protiv, na primjer, pti¢je gripe, bolesti plavog jezika, slinavke i sapa ili konjske gripe ne bi se trebalo
smatrati dodavanjem nove djelatne tvari.

(18)  Trebalo bi zadrzati nacionalni postupak za odobravanje veterinarsko-medicinskih proizvoda zbog razli¢itih potreba
u razli¢itim zemljopisnim podruéjima Unije te modela poslovanja MSP-ova. Trebalo bi osigurati da se odobrenja za
stavljanje u promet izdana u jednoj drZavi ¢lanici priznaju u ostalim drzavama clanicama.

(19)  Kako bi se podnositeljima zahtjeva, a posebno MSP-ovima, pomoglo s uskladivanjem sa zahtjevima iz ove Uredbe,
drzave clanice trebale bi pruzati savjete podnositeljima zahtjeva. Takve bi savjete trebalo pruzati kao dodatak
dokumentima s operativnim smjernicama te drugim savjetima i pomo¢i koje pruza Agencija.

(20)  Kako bi se izbjegla nepotrebna administrativna i financijska opterecenja za podnositelje zahtjeva i nadlezna tijela,
potpuno i temeljito ocjenjivanje zahtjeva za odobrenje veterinarsko-medicinskog proizvoda trebalo bi provoditi
samo jedanput. Primjereno je stoga utvrditi posebne postupke za uzajamno priznavanje nacionalnih odobrenja.

(21)  Osim toga, trebalo bi utvrditi pravila koja ¢e se primjenjivati u okviru postupka uzajamnog priznavanja kako bi se
unutar koordinacijske skupine za uzajamno priznavanje i decentralizirane postupke za veterinarsko-medicinske
proizvode (,koordinacijska skupina”) bez nepotrebne odgode rijesila sva neslaganja izmedu nadleznih tijela. Ovom
se Uredbom takoder utvrduju nove zadace za koordinacijsku skupinu, uklju¢ujuéi sastavljanje godi$njeg popisa
referentnih veterinarsko-medicinskih proizvoda koji podlijezu uskladivanju sazetka opisa svojstava proizvoda,
davanje preporuka o farmakovigilanciji i njezino sudjelovanje u postupku upravljanja signalima.

(22)  Ako drzava ¢lanica, Komisija ili nositelj odobrenja za stavljanje u promet smatraju da postoje razlozi za vjerovanje
da bi veterinarsko-medicinski proizvod mogao predstavljati mogudi ozbiljan rizik za zdravlje ljudi ili Zivotinja ili za
okolis, trebalo bi provesti znanstveno ocjenjivanje proizvoda na razini Unije, slijedom kojeg se donosi jedinstvena
odluka o spornom pitanju koja je obvezujuéa za relevantne drzave ¢lanice i koja se donosi na temelju sveukupne
procjene koristi i rizika.

(23) U Uniji se ne bi trebalo dopustiti stavljanje u promet nijednog veterinarsko-medicinskog proizvoda koji nije
odobren i ¢ija kakvoca, neskodljivost i djelotvornost nisu dokazani.

(24)  Ako je veterinarsko-medicinski proizvod namijenjen Zivotinjskim vrstama koje se koriste za proizvodnju hrane,
odobrenje za stavljanje u promet trebalo bi se izdati samo ako su farmakoloski djelatne tvari koje proizvod
sadrzava dopustene u skladu s Uredbom (EZ) br. 470/2009 Europskog parlamenta i Vijeca (°) i svim aktima
donesenima na temelju te uredbe za Zivotinjske vrste za koje je veterinarsko-medicinski proizvod namijenjen.

(%) Uredba (EZ) br. 470/2009 Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. svibnja 2009. o propisivanju postupaka Zajednice za odredivanje
najvecih dopustenih koli¢ina rezidua farmakoloski djelatnih tvari u hrani Zivotinjskog podrijetla, o stavljanju izvan snage Uredbe
Vijeca (EEZ) br. 237790 i o izmjeni Direktive 2001/82/EZ Europskog parlamenta i Vijeca i Uredbe (EZ) br. 726/2004 Europskog
parlamenta i Vije¢a (SL L 152, 16.6.2009., str. 11.).
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(25)  Medutim, mogu postojati situacije u kojima nije na raspolaganju prikladan odobreni veterinarsko-medicinski
proizvod. U takvim bi situacijama veterinarima iznimno trebalo biti dopusteno propisati druge proizvode za
zivotinje za koje su odgovorni u skladu sa strogim pravilima i samo ako je to u interesu zdravlja ili dobrobiti
zivotinja. U sluaju Zivotinja koje se koriste za proizvodnju hrane veterinari bi trebali osigurati da je propisana
odgovarajuca karencija tako da Stetni ostaci tih proizvoda ne udu u prehrambeni lanac i stoga bi posebno trebalo
paziti pri primjeni antimikrobnih tvari.

(26) Drzave clanice trebale bi modi dopustiti iznimnu primjenu veterinarsko-medicinskih proizvoda koji nemaju
odobrenje za stavljanje u promet ako je potrebno suzbiti bolesti s popisa Unije ili emergentne bolesti i ako to
zahtijeva zdravstvena situacija u drzavi ¢lanici.

(27)  Uzimajuéi u obzir potrebu za jednostavnim pravilima o izmjenama odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicin-
skih proizvoda u promet, znanstvenu bi procjenu trebalo zahtijevati samo ako je rije¢ o promjenama koje mogu
utjecati na javno zdravlje, zdravlje Zivotinja ili okolis.

(28)  Direktivom 2010/63/EU Europskog parlamenta i Vijeca (7) utvrduju se odredbe o zastiti Zivotinja koje se koriste u
znanstvene svrhe na temelju nacela zamjene, smanjenja i poboljsanja. Klinicka ispitivanja veterinarsko-medicinskih
proizvoda izuzeta su iz podrucja primjene te direktive. Prilikom osmisljavanja i provedbe klinickih ispitivanjima,
koja pruzaju bitne informacije o neskodljivosti i djelotvornosti veterinarsko-medicinskog proizvoda, trebalo bi uzeti
u obzir ta nacela zamjene, smanjenja i poboljSanja ako se odnose na skrb o Zivim Zivotinjama i njihovu upotrebu
za znanstvene svrhe, te bi ih trebalo optimizirati kako bi davala optimalne rezultate uz koriStenje minimalnog
broja zivotinja. Postupci takvih klinic¢kih ispitivanja trebali bi biti osmisljeni tako da se izbjegne nanosenje boli,
patnje ili stresa Zivotinjama te bi njima trebalo uzeti u obzir nacela utvrdena Direktivom 2010/63/EU, ukljucujudi
koristenje alternativnih metoda testiranja, kadgod je to mogude, i smjernice Medunarodne suradnje u uskladivanju
tehnickih zahtjeva za registraciju veterinarsko-medicinskih proizvoda (,VICH).

(29)  Prepoznato je da se boljim pristupom informacijama doprinosi svijesti javnosti, daje javnosti moguénost izno$enja
svojih opazanja i omogucuje tijelima vlasti posvelivanje duzne pozornosti tim opazanjima. Javnost bi stoga trebala
imati pristup informacijama prisutnima u bazi podataka o proizvodima, farmakovigilancijskoj bazi podataka te
bazi podataka o proizvodnji i prometu na veliko, nakon $to nadlezno tijelo izbrise sve poslovno povjerljive
informacije. Uredbom (EZ) br. 1049/2001 Europskog parlamenta i Vijeca (}) daje se najveéi moguéi ucinak
pravu javnog pristupa dokumentima te se utvrduju opéa nacela i ogranienja takvog pristupa. Agencija bi
trebala stoga omoguditi $to $iri pristup dokumentima, pritom pazljivo uspostavljajuéi ravnotezu izmedu prava
na informacije i postoje¢ih zahtjeva u pogledu zastite podataka. Odredene javne i privatne interese, poputosobnih
podataka ili poslovno povjerljivih informacija, trebalo bi zastititi putem izuzea u skladu s Uredbom (EZ)
br. 1049/2001.

(30)  Trgovacka drustva manje su zainteresirana za razvoj veterinarsko-medicinskih proizvoda za trzista ogranic¢ene
veli¢ine. Kako bi se promicala dostupnost veterinarsko-medicinskih proizvoda u Uniji za ta trziSta, u nekim bi
slu¢ajevima trebalo biti mogude izdati odobrenja za stavljanje u promet za koji uz zahtjev nije dostavljena potpuna
dokumentacija, i to na temelju procjene koristi i rizika u predmetnoj situaciji i, ako je potrebno, podlozno
posebnim obvezama. Izdavanje tih odobrenja za stavljanje u promet trebalo bi posebno biti moguée u slucaju
veterinarsko-medicinskih proizvoda namijenjenih primjeni kod manje zastupljenih vrsta ili za lijecenje ili spreca-
vanje bolesti koje se rijetko pojavljuju ili se pojavljuju na ograni¢enim zemljopisnim podrucjima.

(31)  Procjene rizika za okoli§ trebale bi biti obvezne za sve nove zahtjeve za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet
i trebale bi se sastojati od dviju faza. U prvoj bi fazi trebalo procijeniti izloZenost okoli§a proizvodu, njegovim
djelatnim tvarima i ostalim sastojcima, a u drugoj fazi ocijeniti u¢inke aktivnih rezidua.

(32) Ako postoji bojazan da bi farmaceutska tvar mogla predstavljati ozbiljan rizik za okoli§, moglo bi biti prikladno
ispitati tu tvar u kontekstu zakonodavstva Unije o okolisu. Osobito, u okviru Direktive 2000/60/EZ Europskog
parlamenta i Vijeca (°) moglo bi biti prikladno utvrditi je li ta tvar zaista tvar koju treba uvrstiti na popis za

(’) Direktiva 2010/63/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 22.rujna 2010. o zastiti zivotinja koje se koriste u znanstvene svrhe (SL
L 276, 20.10.2010., str. 33.).

(%) Uredba (EZ) br.1049/2001 Europskog parlamenta i Vijeca od 30.svibnja 2001. o javnom pristupu dokumentima Europskog
parlamenta, Vijeca i Komisije (SL L 145, 31.5.2001., str. 43.).

(°) Direktiva 2000/60/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 23. listopada 2000. o uspostavi okvira za djelovanje Zajednice u podrucju
vodne politike (SL L 327, 22.12.2000., str. 1.).
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pracenje povrsinskih voda kako bi se o njoj skupljali podaci o pradenju. Moglo bi biti primjereno uvrstiti tu tvar na
popis prioritetnih tvari i uspostaviti standard kvalitete okolida za nju te utvrditi mjere za smanjenje emisija te tvari
u okolis. Te bi mjere mogle uklju¢ivati mjere za smanjenje emisija iz proizvodnje praéenjem najboljih raspolozivih
tehnika iz Direktive 2010/75/EU Europskog parlamenta i Vijeca ('%), osobito ako su emisije aktivnih farmaceutskih
sastojaka utvrdene kao klju¢no okolisno pitanje tijekom sastavljanja ili revizije relevantnih referentnih dokumenata
o najboljim raspolozivim tehnikama i njihovih popratnih zakljucaka o najboljim raspolozivim tehnikama.

(33)  Testiranja, pretklinicka ispitivanja i klinicka ispitivanja znacajno su ulaganje koje trgovacka drustva moraju podu-
zeti kako bi dostavila potrebne podatke uz zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet ili kako bi
utvrdila najviSe dopustene koli¢ine rezidua farmakoloski djelatnih tvari veterinarsko-medicinskog proizvoda. To
ulaganje trebalo bi zastititi kako bi se poticalo istraZivanje i inovacije, posebno u pogledu veterinarsko-medicinskih
proizvoda za manje zastupljene vrste te antimikrobika, te time osigurala dostupnost potrebnih veterinarsko-medi-
cinskih proizvoda u Uniji. Podaci dostavljeni nadleznom tijelu ili Agenciji trebali bi stoga biti zastieni od toga da
ih upotrebljavaju drugi podnositelji zahtjeva. Medutim, ta bi zastita trebala biti vremenski ograni¢ena kako bi se
omogudilo trzi$no natjecanje. Sli¢nu zastitu ulaganja trebalo bi primijeniti na ispitivanja kojima se podrzava novi
farmaceutski oblik, novi put primjene ili doziranje kojim se smanjuje antimikrobna ili antiparazitska rezistencija ili
poboljsava omjer koristi i rizika.

(34)  Odredene podatke i dokumente koje je obi¢no potrebno dostaviti uz zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u
promet ne bi trebalo zahtijevati ako je veterinarsko-medicinski proizvod genericki oblik veterinarsko-medicinskog
proizvoda koji se odobrava ili je odobren u Uniji.

(35)  Prepoznato je da mogudi ucinak proizvoda na okoli§ moze ovisiti o upotrijebljenoj koli¢ini proizvoda i nastaloj
koli¢ini farmaceutske tvari koja moze dospjeti u okolis. Stoga, ako postoje dokazi da je sastojak proizvoda, za koji
je podnesen zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet kao generickog veterinarsko-medicinskog
proizvoda, opasan za okoli§, primjereno je radi zastite okolisa zahtijevati podatke o moguéem ucinku na
okolis. U takvim slucajevima podnositelji zahtjeva trebali bi zajednicki nastojati doéi do takvih podataka kako
bi snizili troskove i smanjili ispitivanja na kralje$njacima. Moguca alternativa mogla bi biti uvodenje jedinstvene
Unijine ocjene okolisnih svojstava djelatnih tvari za veterinarsku upotrebu pomocu sustava preispitivanja na
temelju djelatnih tvari (,monografije”). Komisija bi stoga Europskom parlamentu i Vije¢u trebala podnijeti izvjesce
u kojem se ispituju izvedivost takvog sustava monografije i druge potencijalne alternative za procjenu rizika koji za
okoli§ predstavljaju veterinarsko-medicinski proizvodi, kojem se prema potrebi prilaze zakonodavni prijedlog.

(36)  Zastitu tehnicke dokumentacije trebalo bi primjenjivati na nove veterinarsko-medicinske proizvode, kao i na
podatke prikupljene za potporu inovacijama proizvoda za koje postoji odobrenje za stavljanje u promet ili koji
se pozivaju na postojeCe odobrenje za stavljanje u promet. U tom se slucaju u zahtjevu za izmjenu ili izdavanje
odobrenja za stavljanje u promet moZe djelomi¢no pozivati na podatke podnesene u prethodnim zahtjevima za
izdavanje ili izmjenu odobrenja za stavljanje u promet te bi taj zahtjev trebao ukljucivati nove podatke koji su
posebno prikupljeni radi potkrepljivanja potrebne inovacije postojeceg proizvoda.

(37)  Razlike u procesu proizvodnje bioloskih proizvoda ili promjena upotrijebljene pomoc¢ne tvari mogu dovesti do
razlika u svojstvima generickog veterinarsko-medicinskog proizvoda. U zahtjevu za izdavanje odobrenja za stav-
ljanje u promet generickog bioloskog veterinarsko-medicinskog proizvoda trebalo bi stoga dokazati bioekvivalen-
ciju kako bi se, na temelju postoje¢ih spoznaja, osigurala slicna kakvoca, neskodljivost i djelotvornost.

(38) Kako bi se izbjegla nepotrebna administrativna i financijska optereenja, kako za nadlezna tijela, tako i za
farmaceutsku industriju, odobrenje za stavljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda u promet trebalo bi, kao
ople pravilo, izdati na neograni¢eno vrijeme. Uvjete za obnovu odobrenja za stavljanje u promet trebalo bi
odrediti samo iznimno te bi trebali biti propisno opravdani.

(39)  Prepoznato je da se u nekim slucajevima samom znanstvenom procjenom rizika ne mogu dobiti svi podaci na
kojima bi se trebala temeljiti odluka o upravljanju rizikom te da bi trebalo uzeti u obzir i ostale odgovarajuce
faktore, uklju¢ujuéi socijalne, gospodarske, eticke i okolisne faktore te faktore povezane s dobrobiti Zivotinja, kao i
izvedivost kontrola.

(*%) Direktiva 2010/75/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 24. studenoga 2010. o industrijskim emisijama (integrirano sprecavanje i
kontrola onecis¢enja) (SL L 334, 17.12.2010., str. 17.).
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(40) U odredenim okolnostima u kojima postoji ozbiljna zabrinutost za javno zdravlje ili zdravlje Zivotinja, ali i dalje
postoji znanstvena nesigurnost, mogu se donijeti odgovarajue mjere uzimajuéi u obzir ¢lanak 5. stavak 7. Spora-
zuma WTO-a o primjeni sanitarnih i fitosanitarnih mjera, koji je za Uniju protumacen u komunikaciji Komisije od
2. velja¢e 2000. o nacelu predostroznosti. U takvim bi okolnostima drzave ¢lanice ili Komisija trebale nastojati
pribaviti dodatne informacije potrebne za objektivniju procjenu odredene zabrinutosti te u skladu s tim u
razumnom roku preispitati mjeru.

(41)  Antimikrobna rezistencija na lijekove za humanu primjenu i veterinarsko-medicinske proizvode sve je veéi zdrav-
stveni problem u Uniji i svijetu. Zbog sloZenosti problema, njegove prekograni¢ne dimenzije i visokog financijskog
optereéenja, njegov ucinak premasuje ozbiljne posljedice koje ima za zdravlje ljudi i Zivotinja te je postao globalni
problem za javno zdravlje koji utjece na cijelo drustvo i zahtijeva hitno i koordinirano medusektorsko djelovanje u
skladu s pristupom ,Jedno zdravlje”. To djelovanje uklju¢uje jacanje razborite primjene antimikrobika, izbjegavanje
njihove rutinske primjene u profilakticke i metafilakticke svrhe, djelovanja za ogranicenje primjene kod Zivotinja
antimikrobika koji su od klju¢ne vaznosti za sprecavanje ili lijeCenje infekcija kod ljudi koje su opasne po Zivot te
poticanje razvoja novih antimikrobika. Takoder je potrebno osigurati da su na oznakama veterinarskih antimi-
krobika uklju¢ena odgovarajuca upozorenja i smjernice. U veterinarskom sektoru trebalo bi ograni¢iti primjenu
koja nije obuhvacena uvjetima odobrenja za stavljanje u promet odredenih novih ili kljuéno vaznih antimikrobika
za ljude. Pravila o oglasavanju veterinarskih antimikrobika trebalo bi postroziti, a zahtjevi u pogledu odobrenja
trebali bi u dovoljnoj mjeri odgovarati rizicima i koristima antimikrobnih veterinarsko-medicinskih proizvoda.

(42)  Potrebno je ublaziti rizik razvoja antimikrobne rezistencije na lijekove za humanu primjenu i veterinarsko-medi-
cinske proizvode. Stoga bi zahtjev za odobrenje antimikrobnog veterinarsko-medicinskog proizvoda trebao sadr-
7avati podatke o mogudim rizicima razvoja antimikrobne rezistencije kod ljudi i Zivotinja ili organizama koji su s
njima povezani, a do kojih moze dovesti primjena tog proizvoda. Kako bi se osigurala visoka razina javnog
zdravlja i zdravlja Zivotinja, antimikrobne veterinarsko-medicinske proizvode trebalo bi odobriti tek nakon pomne
znanstvene procjene koristi i rizika. Ako je potrebno, u odobrenju za stavljanje u promet trebalo bi utvrditi uvjete
radi ograniCenja primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda. Takvi uvjeti trebali bi ukljucivati ogranicenja
primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda koja nije u skladu s uvjetima odobrenja za stavljanje u promet,
posebno sa sazetkom opisa svojstava proizvoda.

(43)  Kombinirana primjena nekoliko antimikrobnih djelatnih tvari moZze predstavljati poseban rizik u pogledu razvoja
antimikrobne rezistencije. Stoga bi takvu kombiniranu primjenu trebalo uzeti u obzir prilikom ocjene toga treba li
odobriti odredeni veterinarsko-medicinski proizvod.

(44)  Razvoj novih antimikrobika nije iSao ukorak s povecanjem rezistencije na postojece antimikrobike. S obzirom na
ograni¢ene inovacije u razvoju novih antimikrobika, klju¢no je da se djelotvornost postoje¢ih antimikrobika zadrzi
§to je moguée dulje. Primjenom antimikrobika u proizvodima koji se primjenjuju kod Zivotinja moze se ubrzati
nastanak i Sirenje rezistentnih mikroorganizama te dovesti u pitanje u¢inkovita primjena ve¢ ionako ogranicenog
broja postoje¢ih antimikrobika za lijeCenje infekcija kod ljudi. Stoga ne bi trebalo dopustiti pogresnu primjenu
antimikrobika. Antimikrobni proizvodi ne bi se trebali primjenjivati za profilaksu, osim u jasno utvrdenim
slu¢ajevima za primjenu na pojedina¢nu Zivotinju ili na ogranien broj Zivotinja, kada je rizik od infekcije
veoma visok ili bi posljedice vjerojatno bile ozbiljne. Antibiotski proizvodi ne bi se trebali primjenjivati za
profilaksu osim u iznimnim slu¢ajevima isklju¢ivo za primjenu na pojedinacnu Zivotinju. Antimikrobni proizvodi
trebali bi se primjenjivati za metafilaksu samo u slu¢ajevima u kojima je rizik od Sirenja infekcije ili zarazne bolesti
unutar skupine Zivotinja velik i u kojima nema odgovarajue alternative. Ta bi ograniCenja trebala omoguditi
smanjenja primjene u profilakticke i metafilakticke svrhe kod Zivotinja kako bi ona predstavljala manji udio
ukupne primjene antimikrobika kod Zivotinja.

(45  Kako bi se ojacale nacionalne politike drzava ¢lanica o razboritoj primjeni antimikrobika, osobito onih antimi-
krobika koji su vazni za lijeenje infekcija kod ljudi, ali koji su takoder vazni za primjenu u veterinarskoj medicini,
moglo bi biti potrebno ograniciti ili zabraniti njihovu primjenu. Drzavama ¢lanicama trebalo bi stoga omoguciti da
u skladu sa znanstvenim preporukama utvrde restriktivne uvjete za njihovu primjenu, na primjer uvjetovati
izdavanje recepta za te antimikrobike provodenjem testiranja osjetljivosti na antimikrobna sredstva kako bi se
osiguralo da ne postoje drugi antimikrobici koji su dovoljno uéinkoviti ili prikladni za lijecenje dijagnosticirane
bolesti.

(46)  Kako bi se 3to je moguce dulje zadrzala djelotvornost odredenih antimikrobika u lije¢enju infekcija kod ljudi, moze
biti potrebno ograni¢iti primjenu tih antimikrobika samo na ljude. Stoga bi trebalo biti moguée odluciti da
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odredeni antimikrobici, slijedom znanstvenih preporuka Agencije, ne bi trebali biti na raspolaganju na trzistu u
veterinarskom sektoru. Prilikom donosenja takvih odluka o antimikrobicima Komisija bi takoder trebala uzeti u
obzir dostupne preporuke o tom pitanju koje pruzaju Europska agencija za sigurnost hrane (EFSA) i druge
relevantne agencije Unije, koje pak uzimaju u obzir i sve relevantne preporuke medunarodnih organizacija,
poput Svjetske zdravstvene organizacije (SZO), Svjetske organizacije za zdravlje Zivotinja (OIE) i Codexa Alimen-
tariusa.

(47) Nepravilna primjena ili uporaba antimikrobika predstavlja rizik za javno zdravlje i zdravlje Zivotinja. Stoga bi
antimikrobni veterinarsko-medicinski proizvodi trebali biti dostupni samo na veterinarski recept. Veterinari imaju
klju¢nu ulogu u osiguravanju razborite primjene antimikrobika te bi stoga trebali izdavati recepte za antimikrobne
proizvode na temelju vlastitog znanja o antimikrobnoj rezistenciji, vlastitog epidemioloskog i klini¢kog znanja te
vlastitog razumijevanja faktora rizika za pojedina¢nu Zivotinju ili skupinu Zivotinja. Osim toga, veterinari bi trebali
postovati svoj kodeks o profesionalnom ponasanju. Veterinari bi trebali osigurati da ne budu u situaciji sukoba
interesa prilikom izdavanja recepta za proizvode, priznajuéi pritom njihovu legitimnu aktivnost prometa na malo u
skladu s nacionalnim pravom. Veterinari osobito ne bi smjeli biti pod izravnim ili neizravnim utjecajem gospodar-
skih poticaja kad izdaju recepte za te proizvode. Nadalje, veterinari bi trebali isporucivati veterinarsko-medicinske
proizvode samo u koli¢ini potrebnoj za lijecenje Zivotinja koje lijece.

(48)  Razborita primjena antimikrobika temelj je rjeSavanja problema antimikrobne rezistencije. Svi doti¢ni dionici
trebali bi zajedno promicati razboritu primjenu antimikrobika. Stoga je vazno da se uzmu u obzir i dodatno
razrade smjernice o razboritoj primjeni antimikrobika u veterinarskoj medicini. Utvrdivanje faktora rizika i razrada
kriterija za pokretanje primjene antimikrobika, kao i utvrdivanje alternativnih mjera moglo bi pomodi u izbjega-
vanju nepotrebne primjene antimikrobnih proizvoda, uklju¢ujuéi preko metafilakse. Uz to, drzave ¢lanice trebale bi
imati moguénost poduzimanja dodatnih restriktivnih mjera kako bi provele nacionalnu politiku o razboritoj
primjeni antimikrobika, pod uvjetom da te mjere neopravdano ne ogranicavaju funkcioniranje unutarnjeg trzita.

(49)  Pri procjeni omjera koristi i rizika odredenih veterinarskih antimikrobika u Uniji vazno je uzeti u obzir medu-
narodnu dimenziju razvoja antimikrobne rezistencije. Organizmi rezistentni na antimikrobike mogu se prosiriti na
ljude i Zivotinje u Uniji i treéim zemljama konzumiranjem proizvoda Zivotinjskog podrijetla iz Unije ili iz tre¢ih
zemalja, izravnim kontaktom sa Zivotinjama ili ljudima ili na druge nacine. Stoga bi se mjere kojima se ograni¢uje
primjena veterinarskih antimikrobika u Uniji trebale temeljiti na znanstvenim miSljenjima te bi ih trebalo
razmatrati u kontekstu suradnje s tre(im zemljama i medunarodnim organizacijama. Zbog tih bi razloga
trebalo takoder osigurati, na nediskriminirajudi i razmjeran nacin, da subjekti u tre¢im zemljama postuju odredene
osnovne uvjete povezane s antimikrobnom rezistencijom za Zivotinje i proizvode Zivotinjskog podrijetla koji se
izvoze u Uniju. Svakim takvim djelovanjem trebalo bi postovati obveze Unije u okviru mjerodavnih medunarodnih
sporazuma. Time bi se trebalo doprinijeti medunarodnoj borbi protiv antimikrobne rezistencije, osobito u skladu s
Globalnim akcijskim planom SZO-a i Strategijom Svjetske organizacije za zdravlje Zivotinja o antimikrobnoj
rezistenciji i razboritoj primjeni antimikrobika.

(50)  Jo$ uvijek nema dovoljno detaljnih i usporedivih podataka na razini Unije da bi se odredili trendovi i identificirali
mogudi faktori rizika koji bi mogli dovesti do razvoja mjera za ograni¢ivanje rizika od antimikrobne rezistencije te
za pracenje ucinka ve¢ uvedenih mjera. Stoga je vazno nastaviti prikupljanje takvih podataka i dalje ga razvijati u
skladu s postupnim pristupom. Te bi podatke, kada su dostupni, trebalo analizirati zajedno s podacima o primjeni
antimikrobika na ljudima i s podacima o organizmima koji su rezistentni na antimikrobike ¢ija je prisutnost
utvrdena u ljudima, Zivotinjama i hrani. Kako bi se osiguralo da se prikupljeni podaci mogu ucinkovito upotrijebiti,
trebalo bi utvrditi odgovarajuca tehnicka pravila o prikupljanju i razmjeni podataka. Drzave ¢lanice trebale bi biti
odgovorne za prikupljanje podataka o prodaji i primjeni antimikrobika koji se primjenjuju kod Zivotinja pod
koordinacijom Agencije. Trebalo bi biti moguce napraviti daljnje prilagodbe obveza prikupljanja podataka kada
postupci u drzavama ¢lanicama za prikupljanje podataka o prodaji i primjeni antimikrobika budu u dovoljnoj mjeri
pouzdani.

(51)  Vedina veterinarsko-medicinskih proizvoda prisutnih na trzi§tu odobrena je u skladu s nacionalnim postupcima.
Neuskladenost sazetaka opisa svojstava veterinarsko-medicinskih proizvoda koji su prema nacionalnom postupku
odobreni u vise od jedne drzave ¢lanice stvara dodatne i nepotrebne prepreke prometu veterinarsko-medicinskih
proizvoda unutar Unije. Potrebno je uskladiti te saZetke opisa svojstava veterinarsko-medicinskih proizvoda barem
u pogledu doziranja, primjene i upozorenja o veterinarsko-medicinskim proizvodima.
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(52) Kako bi se smanjilo administrativno opterecenje i u najvecoj mogucoj mjeri povecala dostupnost veterinarsko-
medicinskih proizvoda u drzavama ¢lanicama, trebalo bi utvrditi pojednostavnjena pravila o izgledu pakiranja i
oznacivanju. Pruzene tekstualne informacije trebalo bi smanjiti te bi se, po moguénosti, moglo razviti piktograme i
kratice i koristiti ih kao alternativu tim tekstualnim informacijama. Piktogrami i kratice trebali bi biti standardi-
zirani u Citavoj Uniji. Trebalo bi paziti da se tim pravilima ne ugroZava javno zdravlje, zdravlje Zivotinja ili
sigurnost okoliga.

(53)  Osim toga, drzave ¢lanice trebale bi modi odabrati jezik teksta upotrijebljenog u saZetku opisa svojstava proizvoda,
oznadivanju i uputi o proizvodu za veterinarsko-medicinske proizvode odobrene na njihovu drzavnom podrugju.

(54) S ciljem povecanja dostupnosti veterinarsko-medicinskih proizvoda u Uniji trebalo bi biti moguce izdati vise od
jednog odobrenja za stavljanje u promet odredenog veterinarsko-medicinskog proizvoda istom nositelju odobrenja
za stavljanje u promet u istoj drzavi ¢lanici. U tom slucaju sva svojstva veterinarsko-medicinskog proizvoda i
podaci kojima se potkrepljuju zahtjevi za predmetni veterinarsko-medicinski proizvod trebali bi biti identi¢ni.
Medutim, viSestruki zahtjevi za odredeni veterinarsko-medicinski proizvod ne bi se smjeli upotrebljavati za zaobi-
laZenje nacela uzajamnog priznavanja te bi se stoga takvo podnosenje zahtjeva u razli¢itim drzavama ¢lanicama
trebalo odvijati unutar postupovnog okvira za uzajamno priznavanje.

(55  Pravila o farmakovigilanciji nuzna su za zastitu javnog zdravlja, zdravlja Zivotinja i okolisa. Prikupljanje podataka o
sumnji na Stetne dogadaje trebalo bi doprinijeti dobroj primjeni veterinarsko-medicinskih proizvoda.

(56)  Okolisne incidente koji budu uoceni nakon primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda na nekoj Zivotinji trebalo
bi takoder prijaviti kao sumnju na Stetne dogadaje. Takvi incidenti mogu biti, na primjer, znacajno povecanje
kontaminacije tla odredenom tvari na razinama koje se smatraju Stetnima za okoli§ ili visoke koncentracije
veterinarsko-medicinskih proizvoda u vodi za pice proizvedenoj iz povrSinske vode.

(57)  Nadlezna tijela, Agencija i nositelji odobrenja za stavljanje u promet trebali bi poticati i olakSavati prijavljivanje
sumnji na Stetne dogadaje, posebno od strane veterinara i drugih zdravstvenih djelatnika, ako se takvi dogadaji
pojave pri izvrsavanju njihovih duznosti, ali i olaksati veterinarima da dobiju odgovarajuée povratne informacije o
izvrSenom prijavljivanju.

(58) S obzirom na iskustvo, postalo je jasno da je nuzno poduzeti mjere za poboljsanje djelovanja farmakovigilancij-
skog sustava. Taj bi sustav trebao integrirati i pratiti podatke na razini Unije. U interesu je Unije osigurati da
veterinarski farmakovigilancijski sustavi za sve odobrene veterinarsko-medicinske proizvode budu dosljedni. Isto-
dobno je potrebno uzeti u obzir promjene do kojih dolazi zbog medunarodnog uskladivanja pojmova, termino-
logije i tehnoloskog razvitka na polju farmakovigilancije.

(59) Nositelji odobrenja za stavljanje u promet moraju biti odgovorni za trajnu farmakovigilanciju kako bi se osigurala
trajna procjena omjera koristi i rizika veterinarsko-medicinskih proizvoda koje stavljaju u promet. Trebali bi
prikupljati izvje$¢a o sumnji na Stetne dogadaje koji su povezani s njihovim veterinarsko-medicinskim proizvo-
dima, uklju¢ujuéi ona koja se odnose na primjenu izvan uvjeta izdanog odobrenja za stavljanje u promet.

(60)  Potrebno je povecati zajednicko koriStenje resursima medu nadleznim tijelima te povecati uc¢inkovitost farmako-
vigilancijskog sustava. Prikupljene podatke trebalo bi unijeti u jedinstveno mjesto za prijavljivanje kako bi se
osiguralo dijeljenje tih informacija. Nadlezna tijela trebala bi upotrebljavati te podatke za osiguravanje stalne
procjene omjera koristi i rizika veterinarsko-medicinskih proizvoda koji su u prometu.

(61) U specifiénim slucajevima ili iz perspektive javnog zdravlja, zdravlja Zivotinja ili okoliSa, podatke o neskodljivosti i
djelotvornosti koji su bili na raspolaganju u trenutku izdavanja odobrenja potrebno je dopuniti dodatnim infor-
macijama nakon stavljanja veterinarsko-medicinskog proizvoda u promet. Stoga bi trebalo biti mogude nositelju
odobrenja za stavljanje u promet nametnuti obvezu provodenja ispitivanja nakon dobivanja odobrenja.

(62)  Trebalo bi uspostaviti farmakovigilancijsku bazu podataka na razini Unije u kojoj se evidentiraju i ujedinjuju
informacije o sumnjama na Stetne dogadaje za sve veterinarsko-medicinske proizvode odobrene u Uniji. Ta
baza podataka trebala bi poboljsati otkrivanje sumnji na Stetne dogadaje te omoguditi i olaksati farmakovigilan-
cijski nadzor i podjelu posla izmedu nadleznih tijela. Ta baza podataka trebala bi uklju¢ivati mehanizme za
razmjenu podataka s postoje¢im nacionalnim farmakovigilancijskim bazama podataka.
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(63)  Postupci koje ¢e nadlezna tijela i Agencija usvojiti kako bi ocijenili primljene informacije o sumnjama na Stetne
dogadaje trebali bi biti u skladu mjerama o dobroj farmakovigilancijskoj praksi koje bi trebala donijeti Komisija te
se, prema potrebi, temeljiti na zajednickom standardu izvedenom iz trenutaénih smjernica Komisije za veteri-
narsko-medicinske proizvode. Ocjenjivanje koje na taj nacin provede nadlezno tijelo ili Agencija moze biti jedno
od sredstava pomocu kojih se utvrduje postoji li promjena u omjeru koristi i rizika tih veterinarsko-medicinskih
proizvoda. Medutim, naglasava se da je postupak upravljanja signalima ,zlatni standard” u tu svrhu i te bi mu
trebalo posvetiti duznu pozornost. Taj postupak upravljanja signalima sastoji se od zadaca otkrivanja signala,
validacije, potvrdivanja, analize i prioritizacije, procjene te preporuke za djelovanje.

(64)  Potrebno je provoditi kontrolu duz cijelog lanca distribucije veterinarsko-medicinskih proizvoda, od proizvodnje ili
uvoza u Uniju do isporuke krajnjem korisniku. Veterinarsko-medicinski proizvodi iz tre¢ih zemalja trebali bi
udovoljavati istim zahtjevima koji se primjenjuju na veterinarsko-medicinske proizvode proizvedene u Uniji ili
onima za koje je priznato da su najmanje jednakovrijedni tim zahtjevima.

(65)  Paralelni promet veterinarsko-medicinskim proizvodima odnosi se na proizvode kojima se trguje iz jedne drzave
¢lanice u drugu i razlikuje se od uvoza jer u uvozu proizvodi dolaze iz tre¢ih zemalja u Uniju. Trebalo bi regulirati
paralelni promet veterinarsko-medicinskim proizvodima odobrenima u okviru nacionalnog postupka, decentrali-
ziranog postupka, postupka uzajamnog priznavanja ili postupka naknadnog priznavanja kako bi se osiguralo da su
nacela slobodnog kretanja robe ogranicena samo za potrebe zastite javnog zdravlja i zdravlja Zivotinja na uskladen
nacin te uz poStovanje sudske prakse Suda Europske unije (,Sud”). Svi administrativni postupci uvedeni u tom
kontekstu ne bi trebali uzrokovati prekomjerno opterecenje. Osobito, svako odobrenje dozvole za takav paralelni
promet trebalo bi se temeljiti na pojednostavljenom postupku.

(66) Kako bi se olaksalo kretanje veterinarsko-medicinskih proizvoda i sprijecilo da se ispitivanja obavljena u jednoj
drzavi clanici ponavljaju u drugoj, na veterinarsko-medicinske proizvode proizvedene u treéim zemljama ili
uvezene iz tre¢ih zemalja trebalo bi primjenjivati minimalne zahtjeve.

(67)  Kakvoéu veterinarsko-medicinskih proizvoda koji se proizvode u Uniji trebalo bi jamciti zahtijevanjem njihove
sukladnosti s nacelima dobre proizvodacke prakse za veterinarsko-medicinske proizvode neovisno o njihovu
kona¢nom odredistu.

(68) U dobroj proizvodackoj praksi za potrebe ove Uredbe trebalo bi voditi racuna o standardima Unije i medu-
narodnim standardima u podru¢ju dobrobiti Zivotinja kada se djelatne tvari dobivaju iz Zivotinja. Trebalo bi
takoder voditi ratuna o mjerama za sprecavanje ili minimiziranje ispustanja djelatnih tvari u okolis. Sve takve
mjere trebale bi se donijeti tek nakon ocjene njihova ucinka.

(69) Kako bi se osigurala ujednacena primjena nacela dobre proizvodacke prakse i dobre distribucijske prakse, skup
postupaka Unije za inspekcijske preglede i razmjenu informacija trebao bi nadleznim tijelima sluziti kao temelj
prilikom provodenja kontrola nad proizvodacima i distributerima na veliko.

(70) Iako bi se inaktivirani imunoloski veterinarsko-medicinski proizvodi iz ¢lanka 2. stavka 3. trebali proizvoditi u
skladu s nacelima dobre proizvodacke prakse, trebalo bi posebno pripremiti detaljne smjernice dobre proizvodacke
prakse za te proizvode jer ih se proizvodi na nacin razli¢it od industrijski pripremljenih proizvoda. Time bi se
odrzala njihova kakvocéa bez otezavanja njihove proizvodnje i dostupnosti.

(71)  Da bi mogla distribuirati veterinarsko-medicinske proizvode na veliko, trgovacka drustva trebala bi imati odobrenje
te bi trebala biti uskladena s nacelima dobre distribucijske prakse kako bi se osiguralo primjereno skladistenje,
prijevoz i rukovanje tim proizvodima. Drzave ¢lanice trebale bi biti odgovorne za osiguravanje ispunjavanja tih
uvjeta. Ta bi odobrenja trebala biti valjana u cijeloj Uniji te bi ih trebalo zahtijevati i u slucaju paralelnog prometa
veterinarsko-medicinskim proizvodima.

(72)  Kako bi se osigurala transparentnost, trebalo bi uspostaviti bazu podataka na razini Unije za potrebe objavljivanja
popisa distributera na veliko za koje je inspekcijskim pregledom koji su provela nadlezna tijela drzave clanice
utvrdeno da su u skladu s primjenjivim zakonodavstvom Unije.

(73)  Uvjeti koji ureduju opskrbu javnosti veterinarsko-medicinskim proizvodima trebali bi biti uskladeni u Uniji. Veteri-
narsko-medicinske proizvode trebali bi isporucivati samo osobe koje za to imaju odobrenje drzave ¢lanice u kojoj
imaju poslovni nastan. Istodobno, kako bi se poboljsao pristup veterinarsko-medicinskim proizvodima u Uniji,
trgovcima na malo kojima je nadlezno tijelo drzave ¢lanice u kojoj imaju poslovni nastan izdalo odobrenje za
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opskrbu veterinarsko-medicinskih proizvoda trebalo bi biti dopusteno prodavati na daljinu kupcima u drugim
drzavama clanicama veterinarsko-medicinske proizvode koji se ne izdaju na veterinarski recept. Medutim, uzima-
juéi u obzir da je u nekim drzavama clanicama trenutacna praksa prodavati na daljinu i veterinarsko-medicinske
proizvode za koje je potreban recept, drzave ¢lanice trebale bi moéi nastaviti s takvom praksom pod odredenim
uvjetima i isklju¢ivo na svojem drzavnom podru¢ju. U takvim bi slucajevima te drzave ¢lanice trebale poduzeti
odgovarajuée mjere kako bi izbjegle nezeljene posljedice takve opskrbe i donijeti pravila o odgovarajuéim sank-
cijama.

(74)  Veterinari bi uvijek trebali izdavati veterinarski recept kada isporu¢uju veterinarsko-medicinski proizvod koji se
izdaje na veterinarski recept i kada ga sami ne primjenjuju. Kad veterinari sami primjenjuju takve proizvod,
utvrdivanje toga je li potrebno izdavanje veterinarskog recepta trebalo bi prepustiti nacionalnim odredbama.
Medutim, veterinari bi uvijek trebali voditi evidenciju proizvoda koje su primijenili.

(75)  Nezakonita prodaja veterinarsko-medicinskih proizvoda javnosti na daljinu mozZe predstavljati prijetnju javnom
zdravlju i zdravlju Zivotinja jer na taj nacin do javnosti mogu dospjeti krivotvoreni proizvodi i proizvodi nedo-
statne kakvoce. Potrebno je poduzeti mjere protiv te prijetnje. Trebalo bi uzeti u obzir ¢injenicu da specifiéni uvjeti
za opskrbu proizvoda javnosti nisu uskladeni na razini Unije te stoga drzave ¢lanice mogu odrediti uvjete za
opskrbu proizvoda javnosti u granicama Ugovora o funkcioniranju Europske unije (UFEU).

(76)  Pri ispitivanju uskladenosti uvjeta opskrbe proizvoda javnosti s pravom Unije Sud je prepoznao, u kontekstu
lijekova za humanu primjenu, vrlo specificnu prirodu lijekova, koji se po svojim terapijskim u¢incima razlikuju od
ostale robe. Sud je utvrdio i da su ljudsko zdravlje i Zivot na prvom mjestu medu dobrima i interesima koje Stiti
UFEU te da je na drzavama ¢lanicama da odrede razinu zastite javnog zdravlja koju Zele osigurati i na¢in na koji tu
razinu treba posti¢i. Bududi da se ta razina moze razlikovati od jedne do druge drzave ¢lanice, drzavama ¢lanicama
treba bi dati odredenu slobodu u pogledu uvjeta za opskrbu proizvoda javnosti na njihovom drzavnom podrugju.
Stoga bi drzave clanice trebale moéi opskrbu proizvoda koji se nude na prodaju na daljinu putem usluga
informacijskog drustva podvrgnuti uvjetima koji su opravdani razlozima zastite javnog zdravlja ili zdravlja Zivoti-
nja. Takvi uvjeti ne bi smjeli neopravdano ogranicavati funkcioniranje unutarnjeg trzista. U tom kontekstu, drzave
¢lanice trebale bi moéi opskrbu veterinarsko-medicinskih proizvoda koji se nude u prometu na malo podvrgnuti
strozim uvjetima koji su opravdani razlozima zastite javnog zdravlja, zdravlja Zivotinja ili okolida, pod uvjetom da
su ti uvjeti razmjerni riziku i da se njima neopravdano ne ogranicava funkcioniranje unutarnjeg trzista.

(77)  Kako bi se osigurali visoki standardi i neskodljivost veterinarsko-medicinskih proizvoda koji se nude na prodaju na
daljinu, javnosti bi trebalo pomo¢i u prepoznavanju internetskih stranica koje zakonito nude takve proizvode.
Trebalo bi utvrditi zajednicki logotip prepoznatljiv u cijeloj Uniji, istodobno omoguéujuéi utvrdivanje drzave
¢lanice u kojoj osoba koja nudi veterinarsko-medicinske proizvode na prodaju na daljinu ima poslovni nastan.
Komisija bi trebala izraditi dizajn za taj zajednicki logotip. Internetske stranice na kojima se javnosti nude veteri-
narsko-medicinski proizvodi na prodaju na daljinu trebale bi biti povezane s internetskim stranicama doti¢nog
nadleznog tijela. Na internetskim stranicama nadleznih tijela drzava clanica, kao i na internetskim stranicama
Agencije, trebalo bi se nalaziti objasnjenje upotrebe tog zajednickog logotipa. Sve te internetske stranice trebale bi
biti povezane kako bi javnosti pruzile sveobuhvatne informacije.

(78)  Sustavi za prikupljanje za zbrinjavanje otpadnih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebali bi i dalje postojati u
drzavama ¢lanicama radi kontrole rizika od takvih proizvoda za zdravlje ljudi i Zivotinja ili okolis.

(79)  Oglasavanje, ¢ak i proizvoda koji se ne izdaju na veterinarski recept, moglo bi utjecati na javno zdravlje i zdravlje
Zivotinja te narusiti trzino natjecanje. Stoga bi oglasavanje veterinarsko-medicinskih proizvoda trebalo udovolja-
vati odredenim kriterijima. Osobe kvalificirane za propisivanje ili opskrbu veterinarsko-medicinskih proizvoda
mogu pravilno ocijeniti informacije dostupne iz oglasavanja zahvaljujuéi svojem znanju, izobrazbi i iskustvu u
podru¢ju zdravlja Zivotinja. Oglasavanje veterinarsko-medicinskih proizvoda osobama koje ne mogu pravilno
procijeniti rizik povezan s njihovom primjenom tih moze dovesti do pogresne ili pretjerane primjene proizvoda,
§to moze nanijeti Stetu javnom zdravlju, zdravlju Zivotinja ili okoli§u. Medutim, kako bi se ocuvao status zdravlja
zivotinja na njihovu drzavnom podrudju, drzave clanice trebale bi pod ograni¢enim uvjetima moéi dopustiti
oglasavanje imunoloskih veterinarsko-medicinskih proizvoda i profesionalnim drzateljima Zivotinja.

(80) U pogledu oglasavanja veterinarsko-medicinskih proizvoda, iskustvo drzava ¢lanica pokazalo je da je potrebno
staviti naglasak na razliku izmedu hrane za Zivotinje i biocidnih proizvoda, s jedne strane, i veterinarsko-medicin-
skih proizvoda, s druge strane, jer se ta razlika ¢esto pogresno prikazuje u oglasavanju.



7.1.2019.

Sluzbeni list Europske unije L 4/53

(81)

(82)

(83)

()
('3

Pravila oglasavanja u ovoj Uredbi smatraju se posebnim pravilima koja dopunjuju opéa pravila iz Direktive
2006/114[EZ Europskog parlamenta i Vijeca ('1).

Ako su proizvodi odobreni unutar drzave clanice i za njih je u toj drzavi c¢lanici veterinar izdao recept za
pojedina¢nu Zivotinju ili skupinu Zivotinja, u nacelu bi trebala postojati mogucénost priznavanja takvih veterinarskih
recepata i izdavanja proizvoda na njih u drugoj drzavi ¢lanici. Uklanjanje regulatornih i administrativnih prepreka
za takvo priznavanje ne bi smjelo utjecati na profesionalnu ili eticku duZnost veterinara da odbiju izdati proizvod
naveden na receptu.

Provedbu nacela priznavanja veterinarskih recepata trebalo bi olaksati donoSenjem standardnog obrasca veteri-
narskog recepta u kojem bi bile navedene bitne informacije potrebne da bi se osigurala neskodljiva i djelotvorna
primjena proizvoda. Nita ne bi smjelo sprecavati drzave ¢lanice da uklju¢e dodatne elemente u svoje veterinarske
recepte sve dok se time ne spreCava priznavanje veterinarskih recepata iz drugih drzava clanica.

Informacije o veterinarsko-medicinskim proizvodima bitne su kako bi zdravstveni radnici, tijela vlasti i trgovacka
drustva mogli donositi informirane odluke. Kljucan je aspekt stvaranje Unijine baze podataka u kojoj bi se trebale
objedinjavati informacije o odobrenjima za stavljanje u promet izdanima u Uniji. Ta baza podataka trebala bi
povecati ukupnu transparentnost, usmjeriti i olak3ati protok informacija medu nadleznim tijelima te sprijeciti
visestruke zahtjeve za izvjescivanje.

Kako bi se osiguralo u¢inkovito postizanje ciljeva ove Uredbe u cijeloj Uniji, od klju¢ne je vaznosti kontrolama
provjeravati ispunjavanje pravnih zahtjeva. Nadlezna tijela drzava clanica stoga bi trebala biti ovlastena provoditi
inspekcijske preglede u svim fazama proizvodnje, distribucije i primjene veterinarsko-medicinskih proizvoda. Kako
bi se ocuvala ucinkovitost inspekcijskih pregleda, nadlezna tijela trebala bi imati moguénost provodenja nenaj-
avljenih inspekcijskih pregleda.

Nadlezna tijela trebala bi odrediti ucestalost kontrola uzimajuéi u obzir rizik i razinu uskladenosti koja se ocekuje u
razli¢itim situacijama. Tim bi se pristupom trebalo omoguditi tim nadleznim tijelima da dodijele resurse tamo gdje
je rizik najvedi. Medutim, u nekim bi slucajevima kontrole trebalo provoditi neovisno o razini rizika ili o¢ekivanoj
neuskladenosti, na primjer prije davanja odobrenja za proizvodnju.

U odredenim slu¢ajevima nedostaci u sustavima kontrola drzava ¢lanica mogu u znacajnoj mjeri sprijeciti ostva-
renje ciljeva ove Uredbe te dovesti do pojave rizika za javno zdravlje i zdravlje Zivotinja te okolis. Kako bi se
osigurao uskladen pristup kontrolama u cijeloj Uniji, Komisija bi trebala moéi provoditi revizije u drzavama
¢lanicama radi provjere funkcioniranja nacionalnih sustava kontrola. Te bi revizije trebalo provoditi tako da se
izbjegne nepotrebno administrativino opterecenje i, koliko je to mogude, koordinirati s drzavama ¢lanicama i svim
drugim revizijama koje Komisija provodi u skladu s Uredbom (EU) 2017625 Europskog parlamenta i Vijeca (12).

Kako bi se osigurala transparentnost, nepristranost i dosljednost u aktivnostima izvrSavanja drzava Cclanica,
potrebno je da drzave ¢lanice uspostave odgovarajuci okvir za sankcije s ciljem odredivanja u¢inkovitih, proporcio-
nalnih i odvracajucih sankcija za neuskladenost s ovom Uredbom jer neuskladenost moze rezultirati Stetom za
javno zdravlje i zdravlje Zivotinja te okolis.

Trgovacka drustva i tijela vlasti Cesto se suolavaju s potrebom razlikovanja izmedu veterinarsko-medicinskih
proizvoda, dodataka hrani za Zivotinje, biocidnih proizvoda i drugih proizvoda. Kako bi se izbjegle nedosljednosti
u postupanju s takvim proizvodima, povecala pravna sigurnost i drzavama ¢lanicama olaksalo dono$enje odluka,
trebalo bi osnovati koordinacijsku skupinu drzava ¢lanica koja bi izmedu ostalih zadaca trebala davati preporuke u
pojedinom slucaju o tome je li neki proizvod obuhvaéen definicijom veterinarsko-medicinskog proizvoda. Kako bi
se osigurala pravna sigurnost, Komisija moze odluditi je li odredeni proizvod veterinarsko-medicinski proizvod.

Direktiva 2006/114/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 12.prosinca 2006. o zavaravajuem i komparativnom oglasavanju

(SL L 376, 27.12.2006., str. 21.).

Uredba (EU) 2017/625 Europskog parlamenta i Vijeca od 15. oZujka 2017. o sluzbenim kontrolama i drugim sluzbenim aktiv-
nostima kojima se osigurava primjena propisa o hrani i hrani za Zivotinje, pravila o zdravlju i dobrobiti Zivotinja, zdravlju bilja i
sredstvima za zastitu bilja, o izmjeni uredaba (EZ) br. 999/2001, (EZ) br. 396/2005, (EZ) br. 1069/2009, (EZ) br. 1107/2009, (EU)
br. 1151/2012, (EU) br. 652/2014, (EU) 2016/429 i (EU) 2016/2031 Europskog parlamenta i Vijea, uredaba Vijeca (EZ) br. 1/2005
i (EZ) br. 10992009 i direktiva Vijeca 98/58(EZ, 1999/74/EZ, 2007/43[EZ, 2008/119/EZ i 2008/120EZ te o stavljanju izvan
snage uredaba (EZ) br. 854/2004 i (EZ) br. 882/2004 Europskog parlamenta i Vijeca, direktiva Vijeca 89/608/EEZ, 89/662[EEZ,
90(425[EEZ, 91/496[EEZ, 9623 [EZ, 96/93/EZ i 97(78[EZ te Odluke Vijeca 92/438/EEZ (Uredba o sluzbenim kontrolama) (SL L 95,
7.4.2017., str. 1.).
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(90) S obzirom na posebne znacajke homeopatskih veterinarsko-medicinskih proizvoda, posebno sastojaka tih proiz-
voda, poZeljno je uspostaviti poseban pojednostavnjeni postupak registracije te predvidjeti posebne odredbe o
uputama o proizvodu za odredene homeopatske veterinarsko-medicinske proizvode koji se stavljaju u promet bez
indikacija. Kakvo¢a homeopatskih proizvoda neovisna je o njihovoj primjeni pa se stoga na takve proizvode ne bi
trebale primjenjivati posebne odredbe u odnosu na zahtjeve i pravila u pogledu potrebne kakvole. Povrh toga, iako
je primjena homeopatskih veterinarsko-medicinskih proizvoda odobrenih na temelju ove Uredbe uredena na isti
nacin kao i primjena drugih odobrenih veterinarsko-medicinskih proizvoda, njome se ne ureduje primjena regi-
striranih homeopatskih veterinarsko-medicinskih proizvoda. Primjena takvih registriranih homeopatskih veteri-
narsko-medicinskih proizvoda stoga podlijeze nacionalnom pravu, kao i u slucaju homeopatskih lijekova regi-
striranih u skladu s Direktivom 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (13).

(91) Kako bi se zatitilo javno zdravlje i zdravlje Zivotinja te okolis, trebalo bi na odgovarajuéi nacin financirati
aktivnosti, usluge i zadace koje se ovom Uredbom dodjeljuju Agenciji. Te aktivnosti, usluge i zadale trebalo bi
financirati putem naknada koje Agencija napladuje poduze¢ima. Navedene naknade, medutim, ne bi smjele utjecati
na pravo drzava ¢lanica da napladuju naknade za aktivnosti i zadale koje se izvrSavaju na nacionalnoj razini.

(92)  Opée je prihvaceno da u praksi dovoljno dobro funkcioniraju postojeéi zahtjevi u pogledu tehnicke dokumentacije
o kakvodi, neskodljivosti i djelotvornosti veterinarsko-medicinskih proizvoda koja se iznosi prilikom podnosenja
zahtjeva za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet iz Priloga I. Direktivi 2001/82/EZ, kako je zadnje izmije-
njena Direktivom Komisije 2009/9/EZ (14). Stoga ne postoji hitna potreba za bitnu izmjenu tih zahtjeva. Medutim,
potrebno je prilagoditi te zahtjeve kako bi se odgovorilo na utvrdene neuskladenosti s medunarodnim znanstvenim
napretkom ili najnovijim kretanjima, ukljuc¢ujuéi smjernice VICH-a, SZO-a i standarde Organizacije za gospodarsku
suradnju i razvoj (OECD) te uzimajuéi u obzir i potrebu za razvojem posebnih zahtjeva za veterinarsko-medicinske
proizvode namijenjene novim terapijama, uz izbjegavanje vecih izmjena postoje¢ih odredaba, a osobito ne mije-
njajuéi njihovu strukturu.

(93) Kako bi se, izmedu ostalog, ova Uredba prilagodila znanstvenom razvoju u predmetnom sektoru, kako bi se
nadzorne ovlasti Komisije djelotvorno izvrsavale te kako bi se uveli uskladeni standardi u Uniji, Komisiji bi trebalo
delegirati ovlast za donosenje akata u skladu s ¢lankom 290. UFEU-a u pogledu uspostave kriterija za odredivanje
antimikrobika namijenjenih iskljucivo za lije¢enje odredenih infekcija kod ljudi; utvrdivanja zahtjeva za prikupljanje
podataka u pogledu antimikrobnih proizvoda, pravila o metodama prikupljanja i mehanizma osiguranja kvalitete;
uspostave pravila za osiguravanje djelotvorne i neskodljive primjene veterinarsko-medicinskih proizvoda koji su
odobreni i propisani za oralnu primjenu drugim putevima razli¢itim od ljekovite hrane za Zivotinje; pruzanja
pojedinosti o sadrzaju i obliku informacija u pogledu kopitara u identifikacijskom dokumentu koji se izdaje
jedanput tijekom Zivota; izmjene pravila o razdoblju karencije u svjetlu novih znanstvenih dokaza; pruzanja
potrebnih detaljnih pravila o primjeni, od strane subjekata u tre¢im zemljama, odredbi o zabrani primjene
antimikrobnih proizvoda na Zivotinjama radi poticanja rasta ili povecanja prinosa i zabrani primjene odredenih
antimikrobika; utvrdivanja postupka za izricanje nov¢anih kazni ili periodi¢nih penala te uvjeta i nacina njihove
naplate; i izmjene Priloga II. kako bi se i. zahtjevi u pogledu tehnicke dokumentacije o kakvodi, neskodljivosti i
djelotvornosti veterinarsko-medicinskih proizvoda prilagodili tehnickom i znanstvenom napretku i ii. postigla
dostatna razina detaljnosti kojom se osigurava pravna sigurnost i uskladenost i provela sva potrebna aZuriranja.
Posebno je vazno da Komisija tijekom svojeg pripremnog rada provede odgovarajuéa savjetovanja, ukljuc¢ujuéi ona
na razini stru¢njaka, te da se ta savjetovanja provedu u skladu s nacelima utvrdenima u Meduinstitucijskom
sporazumu o boljoj izradi zakonodavstva od 13. travnja 2016. (°). Osobito, s ciljem osiguravanja ravnopravnog
sudjelovanja u pripremi delegiranih akata, Europski parlament i Vije¢e primaju sve dokumente istodobno kada i
stru¢njaci iz drzava clanica te njihovi stru¢njaci sustavno imaju pristup sastancima stru¢nih skupina Komisije koji
se odnose na pripremu delegiranih akata.

(94)  Radi osiguranja jedinstvenih uvjeta za provedbu ove Uredbe, provedbene ovlasti trebalo bi dodijeliti Komisiji. Te bi
ovlasti trebalo izvrSavati u skladu s Uredbom (EU) br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vijeca (19).

(%) Direktiva 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o lijekovima za humanu
primjenu (SL L 311, 28.11.2001., str. 67.).

(% Direktiva Komisije 2009/9/EZ od 10. veljace 2009. o izmjeni Direktive 2001/82/EZ Europskog parlamenta i Vijeta o zakoniku
Zajednice o veterinarsko-medicinskim proizvodima (SL L 44, 14.12.2009., str. 10.).

(**) SL L 123, 12.5.2016., str. 1.

(*%) Uredba (EU) br. 1822011 Europskog parlamenta i VijeCa od 16. veljate 2011. o utvrdivanju pravila i opcih nacela u vezi s
mehanizmima nadzora drzava clanica nad izvrSavanjem provedbenih ovlasti Komisije (SL L 55, 28.2.2011., str. 13.).
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(95)  Prilikom pruzanja usluga u drugoj drzavi clanici veterinari bi trebali poStovati sva nacionalna pravila prisutna u
drzavi ¢lanici domadinu u skladu s Direktivom 2005/36/EZ Europskog parlamenta i Vijeca ('7) i Direktivom
2006/123[EZ Europskog parlamenta i Vijeca (*$).

(96)  Uzimajuéi u obzir glavne promjene koje je potrebno unijeti u postojeca pravila te imajudi za cilj poboljsanje
funkcioniranja unutarnjeg trzista, uredba je primjeren pravni instrument za zamjenu Direktive 2001/82/EZ radi
utvrdivanja jasnih, detaljnih i izravno primjenjivih pravila. Osim toga, uredbom se osigurava istodobno i uskladeno
provodenje pravnih zahtjeva u cijeloj Uniji.

(97) S obzirom na to da ciljeve ove Uredbe, to jest utvrdivanje pravila o veterinarsko-medicinskim proizvodima kojima
se osigurava zastita zdravlja ljudi i Zivotinja i okoliSa te funkcioniranje unutarnjeg trzista, ne mogu dostatno
ostvariti drzave ¢lanice, nego se zbog njihovih uc¢inaka oni na bolji na¢in mogu ostvariti na razini Unije, Unija
moze donijeti mjere u skladu s na¢elom supsidijarnosti utvrdenim u ¢lanku 5. Ugovora o Europskoj uniji. U skladu
s nacelom proporcionalnosti utvrdenim u tom ¢lanku, ova Uredba ne prelazi ono $to je potrebno za ostvarivanje
tih ciljeva,

DONIJELI SU OVU UREDBU:

POGLAVLJE L.
PREDMET, PODRUé]E PRIMJENE 1 DEFINICIJE
Clanak 1.
Predmet

Ovom se Uredbom utvrduju pravila za stavljanje u promet, proizvodnju, uvoz, izvoz, opskrbu, distribuciju, farmakovi-
gilanciju, kontrolu i primjenu veterinarsko-medicinskih proizvoda.

Clanak 2.
Podrudje primjene

1. Ova se Uredba primjenjuje na veterinarsko-medicinske proizvode koji su pripremljeni industrijski ili metodom koja
ukljucuje neki industrijski proces i namijenjeni su stavljanju u promet.

2. Uz proizvode iz stavka 1. ovog ¢lanka, ¢lanci 94. i 95. primjenjuju se i na djelatne tvari koje se upotrebljavaju kao
ishodi$ni materijali u veterinarsko-medicinskim proizvodima.

3. Uz proizvode iz stavka 1. ovog ¢lanka, ¢lanci 94., 105., 108., 117, 120., 123. i 134. primjenjuju se i na inakti-
virane imunoloske veterinarsko-medicinske proizvode koji se proizvode od patogena i antigena dobivenih od Zivotinje ili
zivotinja u epidemioloskoj jedinici i koji se koriste za lijecenje te Zivotinje ili tih Zivotinja u istoj epidemioloskoj jedinici ili
za lijeCenje Zivotinje ili Zivotinja u jedinici koja ima potvrdenu epidemiolosku vezu.

4. Odstupajuéi od stavaka 1. i 2. ovog ¢lanka, na veterinarsko-medicinske proizvode odobrene u skladu s ¢lankom 5.
stavkom 6. primjenjuju se samo ¢lanci 55., 56., 94., 117., 119., 123., 134. i odjeljak 5. poglavlja IV.

5. Odstupajuéi od stavka 1. ovog ¢lanka, na homeopatske veterinarsko-medicinske proizvode registrirane u skladu s
¢lankom 86. ne primjenjuju se ¢lanci od 5. do 15., od 17. do 33., od 35. do 54., od 57. do 72., od 82. do 84., 95., 98.,
106., 107., 110., od 112. do 116., 128., 130. i 136.

6. Uz proizvode iz stavka 1. ovog ¢lanka, poglavlje VIL. primjenjuje se i na:

(a) tvari koje imaju anaboli¢na, antiinfektivna, antiparazitska, protuupalna, hormonalna, opojna ili psihotropna svojstva i
mogu se primjenjivati na Zivotinjama;

(b) veterinarsko-medicinske proizvode pripremljene u ljekarni ili od strane osobe kojoj je to dopusteno prema nacio-
nalnom pravu na temelju veterinarskog recepta za pojedinacnu Zivotinju ili malu skupinu Zivotinja (,magistralni
pripravak”);

(c) veterinarsko-medicinske proizvode pripremljene u ljekarni na temelju recepture iz farmakopeje, a koji su namijenjeni
izravnoj opskrbi krajnjem korisniku (,galenski pripravak”). Takav galenski pripravak izdaje se na veterinarski recept
kada je namijenjen Zivotinjama koje se koriste za proizvodnju hrane.

() Direktiva 2005/36/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 7. rujna 2005. o priznavanju stru¢nih kvalifikacija (SL L 255, 30.9.2005.,
str. 22.).

(*%) Direktiva 2006/123/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 12.prosinca 2006. o uslugama na unutarnjem trzistu (SL L 376,
27.12.2006., str. 36.).
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7.

Ova se Uredba ne primjenjuje na:

(a) veterinarsko-medicinske proizvode koji sadrzavaju autologne ili alogene stanice ili tkiva koji su bili podvrgnuti
industrijskom procesu;

(b) veterinarsko-medicinske proizvode koji se temelje na radioaktivnim izotopima;

(o) dodatke hrani za Zivotinje kako su definirani u ¢lanku 2. stavku 2. tocki (a) Uredbe (EZ) br. 1831/2003 Europskog
parlamenta i Vijeca (1%);

(d) veterinarsko-medicinske proizvode namijenjene istraZivanju i razvoju;

(e) ljekovitu hranu za Zivotinje i meduproizvode, kako su definirani u ¢lanku 3. stavku 2. to¢kama (a) i (b) Uredbe
(EU) 2019/4.

8.  Ovom se Uredbom, osim kad je rije¢ o centraliziranom postupku izdavanja odobrenja za stavljanje u promet, ne
dovode u pitanje nacionalne odredbe o naknadama.

9.  Nista u ovoj Uredbi ne sprecava drzavu ¢lanicu da na svojem drzavnom podrucju zadrzi ili uvede sve nacionalne
kontrolne mjere koje smatra primjerenima u pogledu opojnih i psihotropnih tvari.

Clanak 3.
Sukob propisa

1. Ako je veterinarsko-medicinski proizvod iz ¢lanka 2. stavka 1. ove Uredbe obuhvaden i podru¢jem primjene Uredbe
(EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vijeca (%%) ili Uredbe (EZ) br. 1831/2003 te ako postoji sukob izmedu ove
Uredbe i Uredbe (EU) br. 528/2012 ili Uredbe (EZ) br. 1831/2003, prednost ima ova Uredba.

2. Za potrebe stavka 1. ovog ¢lanka, Komisija moze provedbenim aktima donijeti odluke o tome treba li odredeni
proizvod ili skupinu proizvoda smatrati veterinarsko-medicinskim proizvodom. Ti se provedbeni akti donose u skladu s
postupkom ispitivanja iz ¢lanka 145. stavka 2.

Clanak 4.
Definicije
Za potrebe ove Uredbe primjenjuju se sljedeée definicije:

1. ,veterinarsko-medicinski proizvod” znaci svaka tvar ili kombinacija tvari koja ispunjava barem jedan od sljedec¢ih
uvjeta:

(a) za nju se tvrdi da ima svojstvo lijecenja ili spre¢avanja bolesti Zivotinja;

(b) namijenjena je primjeni kod Zivotinja ili primjeni na Zivotinjama u svrhu obnavljanja, ispravljanja ili prilagodbe
fizioloskih funkcija farmakoloskim, imunoloskim ili metabolickim djelovanjem;

(c) namijenjena je primjeni kod Zivotinja s ciljem postavljanja medicinske dijagnoze;
(d) namijenjena je eutanaziranju Zivotinja;
2. ,tvar” znadi bilo koja tvar sljedeceg podrijetla:
(a) ljudskog;
(b) zivotinjskog;
(c) biljnog;
(d) kemijskog;

3. ,djelatna tvar” znaci bilo koja tvar ili smjesa tvari namijenjena uporabi u proizvodnji veterinarsko-medicinskog
proizvoda koja, kada se koristi u njegovoj proizvodnji, postaje djelatni sastojak tog proizvoda;

4. ,pomocna tvar” znaci bilo koji sastavni dio veterinarsko-medicinskog proizvoda osim djelatne tvari ili materijala za
pakiranje;

(*) Uredba (EZ) br.1831/2003 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22.rujna 2003. o dodacima hrani za Zivotinje (SL L 268,
18.10.2003., str. 29.).

(*%) Uredba (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vijeca od 22.svibnja 2012. o stavljanju na raspolaganje na trzistu i uporabi
biocidnih proizvoda (SL L 167, 27.6.2012., str. 1.).
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5. ,imunoloski veterinarsko-medicinski proizvod” znaci veterinarsko-medicinski proizvod namijenjen primjeni kod
zivotinje u svrhu stvaranja aktivne ili pasivne imunosti ili dijagnosticiranja njezina imunosnog stanja;

6. ,bioloski veterinarsko-medicinski proizvod” znaci veterinarsko-medicinski proizvod c¢ija je djelatna tvar bioloskog
podrijetla;

7. tvar bioloskog podrijetla” znaéi tvar koja je proizvedena ili ekstrahirana iz bioloskog izvora i za Ciju je karakteri-
zaciju i provjeru kakvoce potrebna kombinacija fizikalnih kemijskih i bioloskih ispitivanja te poznavanje proizvodnog
postupka i njegove kontrole;

8. ,referentni veterinarsko-medicinski proizvod” zna¢i veterinarsko-medicinski proizvod odobren u skladu s c¢lan-
kom 44., 47., 49., 52., 53. ili 54. kako je navedeno u c¢lanku 5. stavku 1. na osnovi zahtjeva podnesenog u
skladu s ¢lankom 8.;

9. ,genericki veterinarsko-medicinski proizvod” znaci veterinarsko-medicinski proizvod koji ima isti kvalitativni i kvan-
titativni sastav djelatnih tvari i isti farmaceutski oblik kao i referentni veterinarsko-medicinski proizvod i Cija je
bioekvivalencija s referentnim veterinarsko-medicinskim proizvodom dokazana;

10. ,homeopatski veterinarsko-medicinski proizvod” znaéi veterinarsko-medicinski proizvod izraden iz homeopatske
izvorne tinkture u skladu s homeopatskim postupkom proizvodnje opisanim u Europskoj farmakopeji ili, ako nije
u njoj opisan, onim koji je opisan u farmakopejama koje se sluzbeno upotrebljavaju u drzavama ¢lanicama;

11. ,antimikrobna rezistencija” zna¢i sposobnost mikroorganizama da prezive ili da rastu u prisutnosti odredene koncen-
tracije antimikrobne tvari koja je obi¢no dovoljna da inhibira ili ubije mikroorganizme iste vrste;

12. ,antimikrobik” zna¢i svaka tvar s izravnim djelovanjem na mikroorganizme koja se upotrebljava za lije¢enje ili
sprecavanje infekcija ili zaraznih bolesti, ukljuc¢ujuéi antibiotike, antiviralna sredstva, antimikotike i antiprotozoike;

13. ,antiparazitik” znaci tvar koja ubija ili prekida razvoj parazita, koja se upotrebljava u svrhu lijecenja ili sprecavanja
infekcija, infestacija ili bolesti uzrokovanih ili prenesenih parazitima, ukljucujuéi repelente;

14. ,antibiotik” znacdi svaka tvar s izravnim djelovanjem na bakterije koja se upotrebljava za lijeCenje ili sprecavanje
infekcija ili zaraznih bolesti;

15. ,metafilaksa” znac¢i primjena proizvoda na skupinu Zivotinja nakon §to je utvrdena dijagnoza klinicke bolesti u
jednom dijelu skupine, s ciljem lijecenja klinicki oboljelih Zivotinja i kontroliranja Sirenja bolesti na Zivotinje u
bliskom kontaktu i izloZene riziku te koje bi ve¢ mogle biti subklinicki zarazene;

16. ,profilaksa” znaci primjena proizvoda na Zivotinju ili skupinu Zivotinja prije pojave klinickih znakova bolesti kako bi
se sprijecilo pojavljivanje bolesti ili infekcije;

17. Jklinicko ispitivanje” znaci istraZivanje kojem je cilj u terenskim uvjetima ispitati neskodljivost ili djelotvornost
veterinarsko-medicinskog proizvoda u uobicajenim uvjetima uzgoja Zivotinja ili kao dio uobicajene veterinarske
prakse u svrhu dobivanja ili promjene odobrenja za stavljanje u promet;

18. ,pretklinicko ispitivanje” znadi ispitivanje koje nije obuhvaceno definicijom klinickog ispitivanja, a provodi se s ciljem
istrazivanja neskodljivosti ili djelotvornosti veterinarsko-medicinskog proizvoda u svrhu dobivanja ili promjene

odobrenja za stavljanje u promet;

19. ,omjer koristi i rizika” znaci ocjena pozitivnih ucinaka veterinarsko-medicinskog proizvoda u odnosu na sljedece
rizike povezane s primjenom tog proizvoda:

(a) svaki rizik povezan s kakvocom, neskodljivos¢u i djelotvornoséu veterinarsko-medicinskog proizvoda s obzirom
na zdravlje Zivotinja ili ljudi;

(b) svaki rizik od nepozeljnih u¢inaka na okolis;
(c) svaki rizik koji se odnosi na razvoj rezistencije;

20. ,uobicajeni naziv” zna¢i medunarodni nezatiCeni naziv koji je za odredenu tvar preporucila Svjetska zdravstvena
organizacija (SZO) ili, ako takav naziv ne postoji, naziv koji se opcenito upotrebljava;

21. ,naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda” zna¢i ili izmisljeni naziv koji nije moguce zamijeniti za uobicajeni naziv
ili uobicajeni odnosno znanstveni naziv popracen zastitnim znakom ili nazivom nositelja odobrenja za stavljanje u
promet;

22. ,ja¢ina” znadi sadrzaj djelatnih tvari u veterinarsko-medicinskom proizvodu iskazan kvantitativno po jedinici doze, po
jedinici volumena ili po jedinici mase u skladu s farmaceutskim oblikom;
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23. ,nadlezno tijelo” znaci tijelo koje je odredila drzava ¢lanica u skladu s ¢lankom 137,
24. ,oznalivanje” znadi informacije na unutarnjem pakiranju ili vanjskom pakiranju;

25. ,unutarnje pakiranje” zna¢i spremnik ili bilo koji drugi oblik pakiranja u neposrednom dodiru s veterinarsko-
medicinskim proizvodom;

26. ,vanjsko pakiranje” znaci pakiranje u kojem se nalazi unutarnje pakiranje;

27. ,uputa o proizvodu” znaci uputa koja sadrzava informacije o veterinarsko-medicinskom proizvodu radi osiguravanja
njegove neskodljive i djelotvorne primjene;

28. ,odobrenje za pristup” znaci originalni dokument koji potpisuje vlasnik podataka ili njegov zastupnik, u kojem se
navodi da se podaci mogu koristiti u korist podnositelja zahtjeva u odnosu na nadlezna tijela, Europsku agenciju za
lijekove osnovanu Uredbom (EZ) br. 726/2004 (,Agencija”) ili Komisiju za potrebe ove Uredbe;

29. ,ogranieno trziSte” znaci trziSte za jednu od sljedecih vrsta proizvoda:

(a) veterinarsko-medicinske proizvode za lijecenje ili sprecavanje bolesti koje se rijetko pojavljuju ili se pojavljuju na
ograni¢enim zemljopisnim podrudjima;

(b) veterinarsko-medicinske proizvode za Zivotinjske vrste koje nisu goveda, ovce koje se uzgajaju za proizvodnju
mesa, svinje, pili¢i, psi i macke;

30. ,farmakovigilancija” zna¢i znanost i aktivnosti u vezi s otkrivanjem, procjenom, razumijevanjem i sprecavanjem
Stetnih dogadaja na koje se sumnja ili bilo kakvih drugih problema povezanih s proizvodom;

31. ,glavni spis o farmakovigilancijskom sustavu” znaci detaljan opis farmakovigilancijskog sustava koji upotrebljava
nositelj odobrenja za stavljanje u promet u pogledu jednog ili viSe odobrenih veterinarsko-medicinskih proizvoda;

32. ,kontrola” znadi svaka zadaca koju izvrSava nadlezno tijelo radi provjere uskladenosti s ovom Uredbom;

33. ,veterinarski recept” zna¢i dokument koji je izdao veterinar za veterinarsko-medicinski proizvod ili lijek za humanu
primjenu za njegovu primjenu kod Zivotinja;

34. ,karencija” zna¢i minimalno razdoblje izmedu posljednje primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda na Zivotinji i
proizvodnje hrane od te Zivotinje koje pod normalnim uvjetima primjene mora prote¢i kako bi se osiguralo da takva
hrana ne sadrzava rezidue u koli¢inama Stetnima za javno zdravlje;

35. ,stavljanje u promet” znadi prvo stavljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda na raspolaganje na cijelom trzistu
Unije ili, ovisno o slucaju, u jednoj ili vie drzava clanica.

36. ,promet na veliko” znaci sve aktivnosti koje se sastoje od nabave, skladistenja, opskrbe ili izvoza veterinarsko-
medicinskih proizvoda, bilo naplatno ili besplatno, osim opskrbe javnosti u prometu na malo veterinarsko-medicin-
skim proizvodima;

37. ,akvati¢ne vrste” znaci vrste iz clanka 4. tocke 3. Uredbe (EU) br. 2016/429 Europskog parlamenta i Vijeca (*!);

38. ,zivotinje koje se koriste za proizvodnju hrane” znadi Zivotinje koje se koriste za proizvodnju hrane kako su
definirane u ¢lanku 2. tocki (b) Uredbe (EZ) br. 470/2009;

39. ,izmjena” znaci promjena uvjeta odobrenja za stavljanje u promet kako je navedeno u ¢lanku 36.;

40. ,oglasavanje veterinarsko-medicinskih proizvoda” znaci predstavljanje u bilo kojem obliku u vezi s veterinarsko-
medicinskim proizvodima radi promicanja opskrbe, distribucije, prodaje, propisivanja ili primjene veterinarsko-medi-
cinskih proizvoda, sto obuhvaca i opskrbu uzorcima i sponzorstva;

41. ,postupak upravljanja signalima” znaci postupak aktivnog pralenja farmakovigilancijskih podataka za veterinarsko-
medicinske proizvode kako bi se farmakovigilancijski podaci procijenili i kako bi se utvrdilo je li doslo do promjena
u omjeru koristi i rizika tih veterinarsko-medicinskih proizvoda s ciljem otkrivanja rizika za zdravlje Zivotinja ili
javno zdravlje ili zastitu okolisa;

Uredba (EU) 2016429 Europskog parlamenta i Vijeca od 9. ozujka 2016. o prenosivim bolestima Zivotinja te o izmjeni i stavljanju
izvan snage odredenih akata u podrucju zdravlja Zivotinja (,Zakon o zdravlju Zivotinja”) (SL L 84, 31.3.2016., str. 1.).

—
[~



7.1.2019. Sluzbeni list Europske unije L 4/59

42. ,mogudi ozbiljan rizik za zdravlje ljudi ili Zivotinja ili za okoli§” znaci situacija u kojoj postoji velika vjerojatnost da
¢e ozbiljna opasnost koja proizlazi iz primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda utjecati na zdravlje ljudi ili
zivotinja ili na okolis;

43. ,veterinarsko-medicinski proizvod namijenjen novim terapijama” znaci:

(a) veterinarsko-medicinski proizvod posebno osmisljen za gensku terapiju, regenerativnu medicinu, inZenjering
tkiva, terapiju krvnim pripravcima, terapiju bakteriofagima;

(b) veterinarsko-medicinski proizvod dobiven nanotehnologijom; ili
(c) bilo koja druga terapija koja se smatra podru¢jem veterinarske medicine u nastajanju;
44. ,epidemioloska jedinica” znaci epidemioloska jedinica kako je definirana u ¢lanku 4. tocki 39. Uredbe (EU) 2016/429.

POGLAVLJE II.
ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET - OPCE ODREDBE I PRAVILA O ZAHTJEVIMA ZA NJIHOVO IZDAVANJE
Odjeljak 1.
Opce odredbe
Clanak 5.
Odobrenja za stavljanje u promet
1. Veterinarsko-medicinski proizvod stavlja se u promet tek kada nadlezno tijelo ili Komisija, ovisno o slu¢aju, izda
odobrenje za stavljanje tog proizvoda u promet u skladu s ¢lankom 44., 47., 49. 52., 53. ili 54.

2. Odobrenje za stavljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda u promet vrijedi neograniceno vrijeme.

3. Odluke o izdavanju, odbijanju, suspendiranju, ukidanju ili mijenjanju putem izmjene odobrenja za stavljanje u
promet javno se objavljuju.

4. Odobrenje za stavljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda u promet izdaje se samo podnositelju zahtjeva s
poslovnim nastanom u Uniji. Zahtjev poslovnog nastana u Uniji primjenjuje se i na nositelje odobrenja za stavljanje u
promet.

5. Odobrenje za stavljanje u promet veterinarsko-medicinskog proizvoda namijenjenog za jednu ili viSe Zivotinjskih
vrsta koje se koriste za proizvodnju hrane moze se izdati jedino ako je farmakoloski djelatna tvar za doti¢nu Zivotinjsku
vrstu dopustena u skladu s Uredbom (EZ) br. 470/2009 i svim aktima donesenima na temelju te uredbe.

6. U sludaju veterinarsko-medicinskih proizvoda namijenjenih Zivotinjama koje se drze iskljucivo kao kuéni ljubimci, i
to Zivotinjama za akvarije ili ribnjake, ukrasnim ribama, pticama za krletke, golubovima listonosama, Zivotinjama za
terarije, malim glodavcima, lasicama i kuni¢ima, drzave ¢lanice mogu dopustiti izuzeca od ovog ¢lanka, pod uvjetom da
se takvi veterinarsko-medicinski proizvodi ne izdaju na veterinarski recept i da su u drzavama ¢lanicama na snazi sve
potrebne mjere za spreCavanje neovlastene primjene tih veterinarsko-medicinskih proizvoda za druge Zivotinje.

Clanak 6.
Podnosenje zahtjeva za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet

1. Zahtjevi za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet podnose se nadleznom tijelu ako se odnose na izdavanje
odobrenja za stavljanje u promet u skladu s bilo kojim od sljede¢ih postupaka:

(a) nacionalnim postupkom utvrdenim u ¢lancima 46. i 47.;

(b) decentraliziranim postupkom utvrdenim u ¢lancima 48. i 49.;

(c) postupkom uzajamnog priznavanja utvrdenim u ¢lancima 51. i 52;
(d) postupkom naknadnog priznavanja utvrdenim u ¢clanku 53.

2. Zahtjevi za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet podnose se Agenciji ako se odnose na izdavanje odobrenja
za stavljanje u promet u skladu s centraliziranim postupkom izdavanja odobrenja za stavljanje u promet utvrdenim u
¢lancima od 42. do 45.
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3. Zahtjevi iz stavaka 1. i 2. podnose se elektronickim putem i upotrebljavaju se formati koje je Agencija stavila na
raspolaganje.

4. Podnositelj zahtjeva odgovoran je za to¢nost informacija i dokumentacije koje je podnio u pogledu svojeg zahtjeva.

5. U roku od 15 dana od primitka zahtjeva nadlezno tijelo ili Agencija, ovisno o slu¢aju, obavjeséuju podnositelja
zahtjeva o tome jesu li podnesene sve informacije i sva dokumentacija koje se zahtijevaju u skladu s ¢lankom 8. i je li
zahtjev valjan.

6.  Ako nadlezno tijelo ili Agencija, ovisno o slucaju, smatraju da je zahtjev nepotpun, o tome obavje$¢uju podnositelja
zahtjeva i odreduju rok za dostavu informacija i dokumentacije koje nedostaju. Ako podnositelj zahtjeva u zadanom roku
ne dostavi informacije i dokumentaciju koji nedostaju, smatra se da je zahtjev povucen.

7. Ako podnositelj zahtjeva ne dostavi cjeloviti prijevod potrebne dokumentacije u roku od $est mjeseci od primitka
informacija iz clanka 49. stavka 7., ¢lanka 52. stavka 8. ili ¢lanka 53. stavka 2., smatra se da je zahtjev povucen.

Clanak 7.
Jezici

1. Jezik ili jezici na kojima moraju biti napisani saZetak opisa svojstava te informacije na oznacivanju i uputi o
proizvodu, osim ako drzava clanica odredi drukéije, odgovaraju sluzbenom jeziku ili sluzbenim jezicima drzave
¢lanice u kojoj se veterinarsko-medicinski proizvod stavlja na raspolaganje na trzistu.

2. Veterinarsko-medicinski proizvodi mogu se oznaciti na nekoliko jezika.

Odjeljak 2.
Zahtjevi u pogledu dokumentacije
Clanak 8.
Podaci koje je potrebno dostaviti uz zahtjev

1. Zahtjevi za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet sadrzavaju sljedele:
(a) informacije utvrdene u Prilogu L;

(b) tehnicku dokumentaciju potrebnu za dokazivanje kakvoce, neskodljivosti i djelotvornosti veterinarsko-medicinskog
proizvoda u skladu sa zahtjevima utvrdenima u Prilogu II;

(c) sazetak glavnog spisa o farmakovigilancijskom sustavu.

2. Ako se zahtjev odnosi na antimikrobni veterinarsko-medicinski proizvod, uz informacije, tehnicku dokumentaciju i
saZetak navedene u stavku 1. dostavlja se i sljedece:

(a) dokumentaciju o izravnim ili neizravnim rizicima za javno zdravlje ili zdravlje Zivotinja ili okoli§ koji nastaju zbog
primjene antimikrobnog veterinarsko-medicinskog proizvoda na Zivotinjama;

(b) informacije o mjerama ublazavanja rizika za ograni¢ivanje razvoja antimikrobne rezistencije povezane s primjenom
veterinarsko-medicinskog proizvoda.

3. Ako se zahtjev odnosi na veterinarsko-medicinski proizvod namijenjen Zivotinjama koje se koriste za proizvodnju
hrane i koji sadrzava farmakoloski djelatne tvari koje nisu dopustene u skladu s Uredbom (EZ) br. 470/2009 i svim
aktima donesenima na temelju te uredbe za doti¢ne Zivotinjske vrste, uz informacije, tehnicku dokumentaciju i saZetak
navedene u stavku 1. ovog ¢lanka dostavlja se i dokument kojim se potvrduje da je, u skladu s tom uredbom, Agenciji
dostavljen valjani zahtjev za utvrdivanje najvisih dopustenih koli¢ina rezidua.

4. Stavak 3. ovog ¢lanka ne primjenjuje se na veterinarsko-medicinske proizvode namijenjene Zivotinjama vrste kopi-
tara koje su u identifikacijskom dokumentu koji se izdaje jedanput tijekom Zivota ¢lanka 114. stavka 1. tocke (c) Uredbe
(EU) 2016/429 i svim aktima donesenima na temelju te uredbe oznacene kao Zivotinje koje nisu namijenjene klanju radi
prehrane ljudi i djelatne tvari koje sadrzavaju ti veterinarsko-medicinski proizvodi nisu dopustene u skladu s Uredbom
(EZ) br. 470/2009 ili svim aktima donesenima na temelju te uredbe.
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5. Ako se zahtjev odnosi na veterinarsko-medicinski proizvod koji sadrzava genetski modificirane organizme ili se
sastoji od genetski modificiranih organizama u smislu ¢lanka 2. Direktive 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (23),
uz informacije, tehnicku dokumentaciju i saZetak navedene u stavku 1. ovog clanka zahtjevu se prilazu:

a) kopija pisane suglasnosti nadleznih tijela za namjerno uvodenje u okoli§ genetski modificiranih organizama za
pya p g ) ) ) 8 8
potrebe istrazivanja i razvoja, kako je predvideno u dijelu B Direktive 2001/18/EZ;

(b) potpuna tehnicka dokumentacija u kojoj su navedeni podaci koji su potrebni prema prilozimaIIl. i IV. Direktivi
2001/18/EZ;

() procjena rizika za okoli§ u skladu s nacelima iz Priloga II. Direktivi 2001/18/EZ; i
(d) rezultati svih ispitivanja koja su provedena za potrebe istrazivanja ili razvoja.

6.  Ako se zahtjev podnosi u skladu s nacionalnim postupkom utvrdenim u ¢lancima 46. i 47., podnositelj zahtjeva uz
informacije, tehnicku dokumentaciju i saZetak navedene u stavku 1. ovog ¢lanka dostavlja i izjavu u kojoj navodi da nije
podnio zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet za isti veterinarsko-medicinski proizvod i, ako je primje-
njivo, da takvo odobrenje za stavljanje u prometnije izdano u drugoj drzavi ¢lanici ili u Uniji.
Odjeljak 3.
Klini¢ka ispitivanja
Clanak 9.
Klinicka ispitivanja
1. Zahtjev za odobrenje klinickog ispitivanja podnosi se u skladu s primjenjivim nacionalnim pravom nadleznom tijelu

drzave ¢lanice u kojoj e se provoditi klinicko ispitivanje.

2. Odobrenja za klinicka ispitivanja izdaju se pod uvjetom da Zivotinje koje se koriste za proizvodnju hrane upotrijeb-
ljene u klinickim ispitivanjima ili njihovi proizvodi ne ulaze u prehrambeni lanac, osim ako je nadlezno tijelo odredilo
odgovarajucu karenciju.

3. Nadlezno tijelo izdaje odluku o odobrenju ili odbijanju klinickog ispitivanja u roku od 60 dana od primitka
valjanog zahtjeva.

4. Klinicka ispitivanja provode se vodeci rauna o medunarodnim smjernicama za dobru klinicku praksu Medunarodne
suradnje u uskladivanju tehnickih zahtjeva za registraciju veterinarsko-medicinskih proizvoda (,VICH”).

5. Za potrebe dostave dokumentacije iz ¢lanka 8. stavka 1. tocke (b), zahtjevu za izdavanje odobrenja za stavljanje u
promet prilazu se podaci koji proizlaze iz klinickih ispitivanja.

6.  Podaci koji proizlaze iz klinickih ispitivanja provedenih izvan Unije mogu se uzeti u obzir pri ocjenjivanju zahtjeva
za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet jedino ako su ta ispitivanja bila osmisljena, provedena i uklju¢ena u izvjesca
u skladu sa medunarodnim smjernicama za dobru klinicku praksu VICH-a.
Odjeljak 4.
Oznaclivanje i uputa o proizvodu
Clanak 10.
Oznacdivanje unutarnjeg pakiranja veterinarsko-medicinskih proizvoda

1. Unutarnje pakiranje veterinarsko-medicinskog proizvoda sadrzava sljedece informacije i, podlozno ¢lanku 11. stav-
ku 4., ne sadrzava nikakve druge informacije osim:

(a) naziva veterinarsko-medicinskog proizvoda, iza kojeg slijedi njegova jacina i farmaceutski oblik;

(b) navoda djelatnih tvari izrazenih kvalitativno i kvantitativno po jedinici ili prema obliku primjene za odredeni volumen
ili tezinu, uz uporabu njihovih uobicajenih naziva;

(*?) Direktiva 2001/18/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 12. ozujka 2001. o namjernom uvodenju u okoli§ genetski modificiranih
organizama i o stavljanju izvan snage Direktive Vijea 90/220/EEZ (SL L 106, 17.4.2001., str. 1.).
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(c) broja serije kojem prethodi rije¢ ,Lot”;

(d) naziva ili naziva trgovackog drustva ili logotipa nositelja odobrenja za stavljanje u promet;
(e) ciljnih vrsta;

(f) roka valjanosti napisanog u obliku: ,mm/gggg”, kojem prethodi kratica ,Exp.”;

(@) posebnih mjera ¢uvanja, ako postoje;

(h) puta primjene; i

(i) ako je primjenjivo, karencije, ¢ak i ako je ona nula.

2. Informacije iz stavka 1. ovog ¢lanka moraju biti napisane ¢itljivim i jasno razumljivim slovima ili u obliku kratica ili
piktograma koji su uobicajeni u cijeloj Uniji, kako je navedeno u skladu s ¢lankom 17. stavkom 2.

3. Neovisno o stavku 1., drzava clanica moze odluciti da se, na unutarnjem pakiranju veterinarsko-medicinskog
proizvoda stavljenog na raspolaganje na njezinom drzavnom podrucju, informacijama koje se zahtijevaju na temelju
stavka 1. doda identifikacijski kod.

Clanak 11.
Oznadivanje vanjskog pakiranja veterinarsko-medicinskih proizvoda

1. Vanjsko pakiranje veterinarsko-medicinskog proizvoda sadrzava sljedece informacije i ne sadrzava nikakve druge
informacije osim:

(a) informacija iz ¢lanka 10. stavka 1,

(b) sadrzaja po masi, volumenu ili broju jedinica unutarnjeg pakiranja veterinarsko-medicinskog proizvoda;

(c) upozorenja da se veterinarsko-medicinski proizvod mora Cuvati izvan pogleda i dohvata djece;

(d) upozorenja da je veterinarsko-medicinski proizvod namijenjen ,samo za lijeCenje Zivotinja”;

(¢) ne dovodeéi u pitanje ¢lanak 14. stavak 4., preporuke da se procita uputa o proizvodu;

(f) u slucaju homeopatskih veterinarsko-medicinskih proizvoda, teksta ,homeopatski veterinarsko-medicinski proizvod”;
(@) u slucaju veterinarsko-medicinskih proizvoda koji se neizdaju na veterinarski recept, indikacije ili indikacija;

(h) broja odobrenja za stavljanje u promet.

2. Drzava clanica moze odluditi da se, na vanjskom pakiranju veterinarsko-medicinskog proizvoda stavljenog na
raspolaganje na njezinu drzavnom podrudju, informacijama koje se zahtijevaju na temelju stavka 1. doda identifikacijski
kod. Takav se kod moze koristiti kao zamjena za broj odobrenja za stavljanje u promet iz stavka 1. tocke (h).

3. Informacije iz stavka 1. ovog ¢lanka moraju biti napisane ¢itljivim i jasno razumljivim slovima ili u obliku kratica ili
piktograma koji su uobicajeni u cijeloj Uniji, kako je navedeno u skladu s ¢lankom 17. stavkom 2.

4. Ako ne postoji vanjsko pakiranje, sve informacije iz stavaka 1. i 2. navode se na unutarnjem pakiranju.

Clanak 12.
Oznacdivanje malih jedinica unutarnjeg pakiranja veterinarsko-medicinskih proizvoda

1. Odstupajuéi od clanka 10., jedinice unutarnjeg pakiranja koje su premale da bi u citljivom obliku sadrzavale
informacije iz tog ¢lanka sadrzavaju sljedece informacije i nikakve druge informacije osim:

(a) naziva veterinarsko-medicinskog proizvoda;

(b) kvantitativnih podataka za djelatne tvari;
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(c) broja serije kojem prethodi rije¢ ,Lot”;
(d) roka valjanosti napisanog u obliku: ,mm/gggg”, kojem prethodi kratica ,Exp.”.

2. Jedinice unutarnjeg pakiranja iz stavka 1. ovog ¢lanka moraju imati vanjsko pakiranje koje sadrzava informacije koje
se zahtijevaju u ¢lanku 11. stavcima 1., 2. 1 3.

Clanak 13.
Dodatne informacije na unutarnjem pakiranju ili vanjskom pakiranju veterinarsko-medicinskih proizvoda

Odstupajudi od ¢lanka 10. stavka 1., ¢lanka 11. stavka 1. i ¢lanka 12. stavka 1., drzave ¢lanice mogu na svom drZavnom
podru¢ju i na zahtjev podnositelja zahtjeva dopustiti podnositelju zahtjeva da na unutarnjem pakiranju ili vanjskom
pakiranju veterinarsko-medicinskog proizvoda uklju¢i dodatne korisne informacije koje su u skladu sa sazetkom opisa
svojstava proizvoda, a koje nisu oglasavanje veterinarsko-medicinskog proizvoda.

Clanak 14.
Uputa o proizvodu za veterinarsko-medicinske proizvode

1. Nositelj odobrenja za stavljanje u promet stavlja na raspolaganje uputu o proizvodu za svaki veterinarsko-medi-
cinski proizvod. Uputa o proizvodu sadrzava barem sljedece informacije:

(a) naziv ili naziv trgovackog drustva i stalnu adresu ili registrirano sjediSte nositelja odobrenja za stavljanje u promet te
proizvodaca i, ako je primjenjivo, predstavnika nositelja odobrenja za stavljanje u promet;

(b) naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda, iza kojeg slijedi njegova jacina i farmaceutski oblik;

(©) kvalitativni i kvantitativni sastav djelatne tvari ili djelatnih tvari;

(d) ciljne vrste, doziranje za svaku vrstu, nacin i put primjene te, ako je potrebno, savjet za ispravnu primjenu;
(e) indikacije za primjenu;

(f) kontraindikacije i Stetne dogadaje;

(¢) ako je primjenjivo, karenciju, cak i ako je ona nula;

(h) posebne mjere ¢uvanja, ako postoje;

(i) informacije vazne za neskodljivost ili zastitu zdravlja, ukljucujuéi sve posebne mjere opreza u vezi s primjenom i sva
druga upozorenja;

() informacije o sustavima za prikupljanje iz ¢lanka 117. koje se odnose na doti¢ni veterinarsko-medicinski proizvod;
(k) broj odobrenja za stavljanje u promet;

() podatke za kontakt nositelja odobrenja za stavljanje u promet ili, ovisno u slucaju, njegova predstavnika kako bi se
mogle prijaviti sumnje na Stetne dogadaje;

(m) Kklasifikaciju veterinarsko-medicinskog proizvoda, kako je navedeno u ¢lanku 34.

2. Uputa o proizvodu moze sadrzavati dodatne informacije u vezi s distribucijom, posjedovanjem ili bilo kojim
nuznim mjerama opreza u skladu s odobrenjem za stavljanje u promet, pod uvjetom da te informacije nisu promotivne
prirode. Te se dodatne informacije navode u uputi o proizvodu na nacin da su jasno odijeljene od informacija iz stavka 1.

3. Uputa o proizvodu mora biti napisana i oblikovana tako da bude ¢itljiva, jasna i razumljiva, uz uporabu izraza koji
su razumljivi $iroj javnosti. Drzave ¢lanice mogu odluciti da Ce biti dostupna na papiru ili elektronicki ili u oba oblika.

4. Odstupajudi od stavka 1., informacije koje se zahtijevaju u skladu s ovim ¢lankom alternativno se mogu pruziti na
pakiranju veterinarsko-medicinskog proizvoda.
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Clanak 15.
Opé¢i zahtjev u pogledu informacija o proizvodu
Informacije navedene u ¢lancima od 10. do 14. moraju biti u skladu sa sazetkom opisa svojstava proizvoda kako je
utvrdeno u ¢lanku 35.
Clanak 16.
Uputa o proizvodu za registrirane homeopatske veterinarsko-medicinske proizvode
Odstupajuéi od ¢lanka 14. stavka 1., uputa o proizvodu za homeopatski veterinarsko-medicinski proizvod registriran u

skladu s clankom 86. sadrzava barem sljedece informacije:

(a) znanstveni naziv izvorne tinkture ili tinktura (stock) iza kojeg se navodi stupanj razrjedenja, upotrebljavaju¢i simbole
Europske farmakopeje ili, ako oni ne postoje, simbole farmakopeja koje se sluzbeno upotrebljavaju u drzavama
¢lanicama;

(b) naziv ili naziv trgovackog drustva i stalnu adresu ili registrirano sjediste nositelja registracije te, prema potrebi,
proizvodaca;

(c) nacin primjene i, ako je potrebno, put primjene;

(d) farmaceutski oblik;

() posebne mjere ¢uvanja, ako postoje;

(f) ciljne vrste i, prema potrebi, dozu za svaku takvu vrstu;

(g) posebno upozorenje za homeopatski veterinarsko-medicinski proizvod, ako je potrebno;
(h) broj registracije;

(i) karenciju, ako je primjenjivo;

() tekst ,homeopatski veterinarsko-medicinski proizvod”.

Clanak 17.
Provedbene ovlasti u vezi s ovim odjeljkom
1. Komisija prema potrebi provedbenim aktima utvrduje jedinstvena pravila o identifikacijskom kodu iz ¢lanka 10.

stavka 3. i ¢lanka 11. stavka 2. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz clanka 145. stavka 2.

2. Komisija provedbenim aktima donosi popis kratica i piktograma zajednickih za cijelu Uniju koje treba upotrebljavati
za potrebe ¢lanka 10. stavka 2. i ¢lanka 11. stavka 3. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz
¢lanka 145. stavka 2.

3. Komisija provedbenim aktima utvrduje jedinstvena pravila o veli¢ini malih jedinica unutarnjeg pakiranja iz ¢lan-
ka 12. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz clanka 145. stavka 2.

Odjeljak 5.

Posebni zahtjevi za generilke, hibridne i kombinirane veterinarsko-medicinske
proizvode te za zahtjeve koji se temelje na informiranom pristanku i
bibliografskim podacima

Clanak 18.
Genericki veterinarsko-medicinski proizvodi

1. Odstupajuéi od clanka 8. stavka 1. tocke (b), zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet generi¢kog
veterinarsko-medicinskog proizvoda ne mora sadrzavati dokumentaciju o neskodljivosti i djelotvornosti ako su ispunjeni
svi sljededi uvjeti:

(a) ispitivanjima bioraspolozivosti utvrdena je bioekvivalencija generickog veterinarsko-medicinskog proizvoda s refe-
rentnim veterinarsko-medicinskim proizvodom ili je dano opravdanje zasto takva ispitivanja nisu provedena;
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(b) zahtjev ispunjava zahtjeve koji su utvrdeni u Prilogu IL;

(c) podnositelj zahtjeva dokaze da se zahtjev odnosi na genericki veterinarsko-medicinski proizvod referentnog veteri-
narsko-medicinskog proizvoda za koji je razdoblje zastite tehnicke dokumentacije, utvrdeno u ¢lancima 39. i 40.,
isteklo ili treba iste¢i za manje od dvije godine;

2. Ako se djelatna tvar generickog veterinarsko-medicinskog proizvoda sastoji od soli, estera, etera, izomera, mjeSavina
izomera, kompleksa i derivata koji su drukéiji od onih u djelatnoj tvari upotrijebljenoj u referentnom veterinarsko-
medicinskom proizvodu, smatra se da je jednaka djelatnoj tvari upotrijebljenoj u referentnom veterinarsko-medicinskom
proizvodu, osim ako se znatno razlikuje u svojstvima u pogledu neskodljivosti ili djelotvornosti. Ako se znatno razlikuje
u tim svojstvima, podnositelj zahtjeva dostavlja dodatne informacije kako bi dokazao neskodljivost ili djelotvornost
razli¢itih soli, estera ili derivata odobrene djelatne tvari referentnog veterinarsko-medicinskog proizvoda.

3. Ako se predstave razli¢iti oralni farmaceutski oblici generickog veterinarsko-medicinskog proizvoda s neposrednim
otpuStanjem, oni se smatraju istim farmaceutskim oblikom.

4. Ako referentni veterinarsko-medicinski proizvod nije odobren u drzavi ¢lanici u kojoj se podnosi zahtjev za
genericki veterinarsko-medicinski proizvod ili ako se zahtjev podnosi u skladu s ¢lankom 42. stavkom 4. u slucaju
kada je referentni veterinarsko-medicinski proizvod odobren u nekoj drzavi ¢lanici, podnositelj zahtjeva u svojem zahtjevu
navodi drzavu ¢lanicu u kojoj je odobren referentni veterinarsko-medicinski proizvod.

5. Nadlezno tijelo ili Agencija, ovisno o slu¢aju, mogu zatraziti informacije o referentnom veterinarsko-medicinskom
proizvodu od nadleznog tijela drzave ¢lanice u kojoj je odobren. Te se informacije $alju strani koja ih je zatrazila u roku
od 30 dana od primitka zahtjeva.

6.  Sazetak opisa svojstava generickog veterinarsko-medicinskog proizvoda mora biti u osnovi slican sazetku opisa
svojstava referentnog veterinarsko-medicinskog proizvoda. Medutim, taj se zahtjev ne primjenjuje na one dijelove sazetka
opisa svojstava referentnog veterinarsko-medicinskog proizvoda koji se odnose na indikacije ili farmaceutske oblike koji
su u vrijeme odobravanja generickog veterinarsko-medicinskog proizvoda jo§ uvijek zasticeni patentnim pravom.

7. Nadlezno tijelo ili Agencija, ovisno o slucaju, mogu zahtijevati od podnositelja zahtjeva da dostavi podatke o
sigurnosti u pogledu rizika koje genericki veterinarsko-medicinski proizvod moze predstavljati za okoli§ ako je odobrenje
za stavljanje u promet za referentni veterinarsko-medicinski proizvod izdano prije 1. listopada 2005.

Clanak 19.
Hibridni veterinarsko-medicinski proizvodi

1. Odstupajuéi od ¢lanka 18. stavka 1., rezultati odgovarajucih pretklinickih ispitivanja ili klinickih ispitivanja zahtije-
vaju se ako veterinarsko-medicinski proizvod nema sva svojstva generickog veterinarsko-medicinskog proizvoda zbog
jednog od sljedecih razloga ili viSe njih:

(a) djelatna tvar ili djelatne tvari, indikacije za primjenu, jacina, farmaceutski oblik ili put primjene generickog veteri-
narsko-medicinskog proizvoda promijenjeni su u usporedbi s referentnim veterinarsko-medicinskim proizvodom;

(b) ispitivanja bioraspoloZivosti ne mogu se upotrijebiti za dokazivanje bioekvivalencije s referentnim veterinarsko-medi-
cinskim proizvodom; ili

() postoje razlike u sirovinama ili procesima proizvodnje bioloskog veterinarsko-medicinskog proizvoda i referentnog
bioloskog veterinarsko-medicinskog proizvoda.

2. Pretklinicka ispitivanja ili klinicka ispitivanja hibridnog veterinarsko-medicinskog proizvoda mogu se provesti na
serijama referentnog veterinarsko-medicinskog proizvoda odobrenog u Uniji ili u tre¢oj zemlji.

Podnositelj zahtjeva dokazuje da je referentni veterinarsko-medicinski proizvod odobren u trecoj zemlji u skladu sa
zahtjevima jednakovrijednima onima koji su utvrdeni u Uniji za referentni veterinarsko-medicinski proizvod te da su
oni toliko vrlo sli¢ni da ih se moze zamijeniti u klinickim ispitivanjima.
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Clanak 20.
Kombinirani veterinarsko-medicinski proizvodi

Odstupajuéi od ¢lanka 8. stavka 1. tocke (b), u slucaju veterinarsko-medicinskih proizvoda koji sadrzavaju djelatne tvari
koje se upotrebljavaju u sastavu odobrenih veterinarsko-medicinskih proizvoda nije potrebno dostaviti podatke o nesko-
dljivosti i djelotvornosti za svaku pojedinacnu djelatnu tvar.

Clanak 21.

Zahtjev koji se temelji na informiranom pristanku

Odstupajudi od ¢lanka 8. stavka 1. tocke (b), od podnositelja zahtjeva za izdavanje odobrenja za stavljanje veterinarsko-
medicinskog proizvoda u promet ne zahtijeva se dostavljanje tehnicke dokumentacije o kakvoéi, neskodljivosti i djelot-
vornosti ako taj podnositelj zahtjeva dokaze, u obliku odobrenja za pristup, da mu je dopusteno koristiti se takvom
dokumentacijom podnesenom u vezi s ve¢ odobrenim veterinarsko-medicinskim proizvodom.

Clanak 22.

Zahtjev koji se temelji na bibliografskim podacima

1. Odstupajuéi od ¢lanka 8. stavka 1. tocke (b), od podnositelja zahtjeva ne zahtijeva se dostavljanje dokumentacije o
neskodljivosti i djelotvornosti ako taj podnositelj zahtjeva dokaZe da su djelatne tvari veterinarsko-medicinskog proizvoda
u provjerenoj veterinarskoj uporabi u Uniji ve¢ najmanje deset godina te da su dokazano djelotvorne i imaju prihvatljivu
razinu neskodljivosti.

2. Zahtjev mora ispunjavati zahtjeve utvrdene u Prilogu II

Odjeljak 6.

Odobrenja za stavljanje u promet za ogranideno ¢trziSte i u iznimnim
okolnostima

Clanak 23.
Zahtjevi za ograniCena trZiSta

1. Odstupajuéi od clanka 8. stavka 1. tocke (b), od podnositelja zahtjeva ne zahtijeva se dostavljanje sveobuhvatne
dokumentacije o neskodljivosti ili djelotvornosti koja se zahtijeva u skladu s Prilogom II. ako su ispunjeni svi sljedeci
uvjeti:

(a) korist za zdravlje Zivotinja ili javno zdravlje od toga $to e veterinarsko-medicinski proizvod biti na raspolaganju na
trzistu veca je od rizika svojstvenog Cinjenici da odredena dokumentacija nije dostavljena;

(b) podnositelj zahtjeva dostavio je dokaze da je veterinarsko-medicinski proizvod namijenjen ograni¢enom trzistu.

2. Ako je odobrenje za stavljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda u promet izdano u skladu s ovim ¢lankom, u
saZetku opisa svojstava proizvoda jasno se navodi da je zbog nedostataka sveobuhvatnih podataka o neskodljivosti ili
djelotvornosti provedena samo ograni¢ena ocjena neskodljivosti ili djelotvornosti.

Clanak 24.
Valjanost odobrenja za stavljanje u promet za ogranifeno trZiSte i postupak njegova ponovnog razmatranja

1. Odstupajuéi od ¢lanka 5. stavka 2., odobrenje za stavljanje u promet za ograniceno trziste vrijedi za razdoblje od
pet godina.

2. Prije isteka petogodi$njeg razdoblja valjanosti iz stavka 1. ovog ¢lanka odobrenja za stavljanje u promet za ogra-
niceno trziSte koja su izdana u skladu s ¢lankom 23. ponovno se razmatraju na osnovi zahtjeva nositelja tog odobrenja
za stavljanje u promet. Taj zahtjev mora uklju¢ivati aZuriranu procjenu koristi i rizika.

3. Nositelj odobrenja za stavljanje u promet za ograniCeno trzi§te podnosi zahtjev za ponovno razmatranje nadleznom
tijelu koje je izdalo odobrenje ili Agenciji, ovisno o slucaju, najmanje Sest mjeseci prije isteka petogodi$njeg razdoblja
valjanosti iz stavka 1. ovog c¢lanka. Zahtjev za ponovno razmatranje ograniCuje se na dokazivanje da su uvjeti iz
¢lanka 23. stavka 1. i dalje ispunjeni.

4. Kada se podnese zahtjev za ponovno razmatranje, odobrenje za stavljanje u promet za ograniCeno trziSte ostaje
valjano sve dok nadlezno tijelo ili Komisija, ovisno o slu¢aju, ne donesu odluku o zahtjevu.
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5. Nadlezno tijelo ili Agencija, ovisno o slucaju, ocjenjuju zahtjeve za ponovno razmatranje i produljenje valjanosti
odobrenja za stavljanje u promet.

Na osnovi te ocjene, ako omjer koristi i rizika ostane pozitivan, nadlezno tijelo ili Agencija, ovisno o slucaju, produljuje
razdoblje valjanosti odobrenja za stavljanje u promet za dodatna razdoblja od pet godina.

6. Nadlezno tijelo ili Komisija, ovisno o slucaju, mogu za veterinarsko-medicinski proizvod koji je odobren za
ogranieno trziSte u svakom trenutku izdati odobrenje za stavljanje u promet koje je valjano na neograniceno razdoblje,
pod uvjetom da nositelj odobrenja za stavljanje u promet za ograniCeno trziste dostavi podatke o neskodljivosti ili
djelotvornosti iz ¢lanka 23. stavka 1. koji nedostaju.

Clanak 25.
Zahtjevi u iznimnim okolnostima

Odstupajuéi od ¢lanka 8. stavka 1. tocke (b), u iznimnim okolnostima povezanima sa zdravljem Zivotinja ili javnim
zdravljem, podnositelj zahtjeva moze podnijeti zahtjev koji ne ispunjava sve zahtjeve iz te tocke za koji je korist za
zdravlje Zivotinja ili javno zdravlje od toga sto ¢e doti¢ni veterinarsko-medicinski proizvod biti odmah na raspolaganju na
trziStu veca od rizika svojstvenog Cinjenici da nije dostavljena odredena dokumentacija o kakvodi, neskodljivosti ili
djelotvornosti. U takvom slucaju podnositelj zahtjeva mora dokazati da zbog objektivnih i provjerljivih razloga nije
moguée dostaviti odredenu dokumentaciju o kakvodi, neskodljivosti ili djelotvornosti koja se zahtijeva u skladu s
Prilogom II.

Clanak 26.
Uvjeti odobrenja za stavljanje u promet u iznimnim okolnostima
1. U iznimnim okolnostima iz ¢lanka 25. odobrenje za stavljanje u promet moze se izdati ako nositelj odobrenja za
stavljanje u promet ispunjava jedan od sljedecih zahtjeva ili vise njih:

(a) zahtjev da se uvedu uvjeti ili ogranicenja, posebno u odnosu na neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda;

(b) zahtjev da se nadlezna tijela ili Agencija, ovisno o slucaju, obavijeste o svakom Stetnom dogadaju povezanom s
primjenom veterinarsko-medicinskog proizvoda;

() zahtjev da se provedu ispitivanja nakon dobivanja odobrenja.

2. Ako je odobrenje za stavljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda u promet izdano u skladu s ovim ¢lankom, u
sazetku opisa svojstava proizvoda jasno se navodi da je zbog nedostataka sveobuhvatnih podataka o kakvodi, nesko-
dljivosti ili djelotvornosti provedena samo ogranicena ocjena kakvoce, neskodljivosti ili djelotvornosti.

Clanak 27.
Valjanost odobrenja za stavljanje u promet u iznimnim okolnostima i postupak njegova ponovnog razmatranja

1. Odstupajuéi od ¢lanka 5. stavka 2., odobrenje za stavljanje u promet u iznimnim okolnostima vrijedi za razdoblje
od godinu dana.

2. Prije isteka jednogodi$njeg razdoblja valjanosti iz stavka 1. ovog ¢lanka odobrenja za stavljanje u promet izdana u
skladu s ¢lancima 25. i 26. ponovno se razmatraju na osnovi zahtjeva nositelja tog odobrenja za stavljanje u promet. Taj
zahtjev mora ukljucivati aZuriranu procjenu koristi i rizika.

3. Nositelj odobrenja za stavljanje u promet u iznimnim okolnostima podnosi zahtjev za ponovno razmatranje
nadleznom tijelu koje je izdalo odobrenje ili Agenciji, ovisno o slucaju, najmanje tri mjeseca prije isteka jednogodisnjeg
razdoblja valjanosti iz stavka 1. U zahtjevu za ponovno razmatranje dokazuje se da su iznimne okolnosti povezane sa
zdravljem Zivotinja ili javnim zdravljem i dalje na snazi.

4. Kada se podnese zahtjev za ponovno razmatranje, odobrenje za stavljanje u promet ostaje valjano sve dok nadlezno
tijelo ili Komisija, ovisno o slucaju, ne donesu odluku o zahtjevu.

5. Nadlezno tijelo ili Agencija, ovisno o sluaju, ocjenjuju zahtjev.

Na osnovi te ocjene, ako omjer koristi i rizika ostane pozitivan, nadlezno tijelo ili Agencija, ovisno o slucaju, produljuje
razdoblje valjanosti odobrenja za stavljanje u promet za godinu dana.
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6.  Nadlezno tijelo ili Komisija, ovisno o slucaju, mogu za veterinarsko-medicinski proizvod koji je odobren u skladu s
¢lancima 25. i 26. u svakom trenutku izdati odobrenje za stavljanje u promet koje je valjano na neograniceno razdoblje,
pod uvjetom da nositelj odobrenja za stavljanje u promet dostavi podatke o kakvodi, neskodljivosti ili djelotvornosti iz
¢lanka 25. koji nedostaju.
Odjeljak 7.
Razmatranje zahtjeva i osnove za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet
Clanak 28.

Razmatranje zahtjeva

1. Nadlezno tijelo ili Agencija, ovisno o slucaju, kojima je podnesen zahtjev u skladu s ¢lankom 6.:
(a) provjeravaju ispunjavaju li podneseni podaci zahtjeve utvrdene u ¢lanku 8;

(b) ocjenjuju veterinarsko-medicinski proizvod s obzirom na dostavljenu dokumentaciju o kakvodi, neskodljivosti i
djelotvornosti.

(c) sastavljaju zaklju¢ak o omjeru koristi i rizika za veterinarsko-medicinski proizvod.

2. Tijekom postupka razmatranja zahtjeva za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet veterinarsko-medicinskih
proizvoda koji sadrzavaju genetski modificirane organizme ili se sastoje od genetski modificiranih organizama, kako je
navedeno u ¢lanku 8. stavku 5. ove Uredbe, Agencija provodi potrebna savjetovanja s tijelima koja su Unija ili drzave
¢lanice osnovale u skladu s Direktivom 2001/18/EZ.

Clanak 29.

Zahtjevi laboratorijima tijekom razmatranja zahtjeva

1. Nadlezno tijelo ili Agencija, ovisno o slucaju, koji razmatraju zahtjev mogu zatraziti od podnositelja zahtjeva da
dostavi referentnom laboratoriju Europske unije, sluzbenom laboratoriju za kontrolu lijekova ili laboratoriju koji je za tu
svthu odredila drzava ¢lanica uzorke koji su potrebni kako bi se:

(a) ispitali veterinarsko-medicinski proizvod, njegovi ishodisni materijali i, ako je to potrebno, njegovi meduproizvodi ili
druge sastavne tvari, kako bi se osiguralo da su metode kontrole kojima se koristio proizvoda¢ i koje su opisane u
dokumentaciji prilozenoj zahtjevu zadovoljavajule;

Cx

provjerilo, u slucaju veterinarsko-medicinskih proizvoda namijenjenih za Zivotinje koje se koriste za proizvodnju
hrane, je li analiticka metoda detekcije koju je predloZio podnositelj zahtjeva za potrebe testova deplecije rezidua
zadovoljavajuca i prikladna za uporabu u svrhu otkrivanja prisutnosti razina rezidua, posebno onih koje premasuju
najvisu dopustenu raznu farmakoloski djelatne tvari koju je Komisija utvrdila u skladu s Uredbom (EZ) br. 470/2009,
i za potrebe sluzbenih kontrola Zivotinja i proizvoda Zivotinjskog podrijetla u skladu s Uredbom (EU) 2017/625.

2. Rokovi utvrdeni u ¢lancima 44, 47., 49., 52. i 53. ne teku dok se ne dostave uzorci zatrazeni u skladu sa
stavkom 1. ovog ¢lanka.

Clanak 30.
Informacije o proizvoda¢ima u treim zemljama

Nadlezno tijelo ili Agencija, ovisno o slucaju, kojima je podnesen zahtjev u skladu s ¢lankom 6. postupkom utvrdenim u
¢lancima 88., 89. i 90. utvrduju mogu li proizvodaci veterinarsko-medicinskih proizvoda iz treéih zemalja proizvoditi
doti¢ni veterinarsko-medicinski proizvod ili provoditi kontrolna ispitivanja u skladu s metodama koje su opisane u
dokumentaciji prilozenoj zahtjevu u skladu s ¢lankom 8. stavkom 1. Nadlezno tijelo ili Agencija, ovisno o slucaju,
mogu od relevantnog nadleznog tijela zatraziti da iznese informacije kojima se potvrduje da proizvodaci veterinarsko-
medicinskih proizvoda mogu provoditi aktivnosti iz ovog ¢lanka.

Clanak 31.

Dodatne informacije od podnositelja zahtjeva

Nadlezno tijelo ili Agencija, ovisno o slucaju, kojima je podnesen zahtjev u skladu s ¢lankom 6. obavjes¢uju podnositelja
zahtjeva o tome je li dokumentacija koja je priloZena zahtjevu nedostatna. Nadlezno tijelo ili Agencija, ovisno o slucaju,
zahtijevaju od podnositelja zahtjeva da dostavi dodatne informacije u zadanom roku. U takvom slucaju rokovi utvrdeni u
¢lancima 44., 47., 49., 52. 1 53. ne teku dok se ne dostave dodatne informacije.
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Clanak 32.
Povlalenje zahtjeva
1. Podnositelj zahtjeva moze povudi zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet koji je podnio nadleznom

tijelu ili Agenciji, ovisno o slucaju, bilo kada prije donosenja odluke iz ¢lanka 44., 47., 49., 52. ili 53.

2. Ako podnositelj zahtjeva povuce zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet koji je podnio nadleznom
tijelu ili Agenciji, ovisno o slucaju, i ako to ucini prije dovrSetka razmatranja zahtjeva kako je navedeno u ¢lanku 28.,
podnositelj zahtjeva priopéuje razloge za takvo povlacenje nadleznom tijelu ili Agenciji, ovisno o slucaju, kojima je
podnio zahtjev u skladu s ¢lankom 6.

3. Nadlezno tijelo ili Agencija, ovisno o slucaju, objavljuju informacije da je zahtjev povucen, zajedno s izvjeséem ili
misljenjem, ovisno o slucaju, ako je ono ve¢ sastavljeno, nakon brisanja poslovno povjerljivih informacija.
Clanak 33.
Ishod ocjenjivanja
1. Nadlezno tijelo ili Agencija, ovisno o slucaju, koji razmatraju zahtjev u skladu s ¢lankom 28. pripremaju izvjesée o
ocjeni odnosno misljenje. U slucaju pozitivne ocjene, izvjeS¢e o ocjeni ili misljenje uklju¢uju sljedece:

(a) sazetak opisa svojstava proizvoda, koji sadrzava podatke utvrdene u ¢lanku 35

(b) podatke o svim uvjetima ili ograni¢enjima koje je potrebno odrediti u odnosu na opskrbu ili neskodljivu i djelotvornu
primjenu doti¢nog veterinarsko-medicinskog proizvoda, ukljucujudi klasifikaciju veterinarsko-medicinskog proizvoda
u skladu s clankom 34.;

(c) tekst oznacivanja i upute o proizvodu iz ¢lanaka od 10. do 14.
2. U slucaju negativne ocjene izvjesée o ocjeni ili misljenje iz stavka 1. sadrzavaju obrazloZenje zakljucaka.

Clanak 34.
Klasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

1. Nadlezno tijelo ili Komisija, ovisno o slucaju, koji izdaju odobrenje za stavljanje u promet kako je navedeno u
¢lanku 5. stavku 1. klasificiraju sljedece veterinarsko-medicinske proizvode u skupinu onih koji se izdaju na veterinarski
recept:

(a) veterinarsko-medicinske proizvode koji sadrzavaju opojne droge ili psihotropne tvari, ili tvari koje se Cesto koriste pri
ilegalnoj proizvodnji tih droga ili tvari, ukljucujuéi one koje su obuhvadene Jedinstvenom konvencijom Ujedinjenih
naroda o opojnim drogama iz 1961., kako je izmijenjena Protokolom iz 1972., Konvencijom Ujedinjenih naroda o
psihotropnim tvarima iz 1971., Konvencijom Ujedinjenih naroda protiv nezakonite trgovine opojnim drogama i
psihotropnim tvarima iz 1988. ili zakonodavstvom Unije o prekursorima za droge;

(b) veterinarsko-medicinske proizvode namijenjene Zivotinjama koje se koriste za proizvodnju hrane;

(c) antimikrobne veterinarsko-medicinske proizvode;

(d) veterinarsko-medicinske proizvode koji su namijenjeni lije¢enju patoloskih procesa za koje je nuzno postavljanje
prethodne to¢ne dijagnoze ili ¢ija primjena mozZe izazvati ucinke koji sprecavaju ili utjecu na naknadno dijagno-
sticiranje ili terapijske mjere;

(e) veterinarsko-medicinske proizvode koji se koriste za eutanaziranje Zivotinja;

(f) veterinarsko-medicinske proizvode koji sadrzavaju djelatnu tvar koja je manje od pet godina odobrena u Uniji;

(¢) imunoloske veterinarsko-medicinske proizvode;

(h) ne dovodedi u pitanje Direktivu Vijeca 96/22[EZ (*3), veterinarsko-medicinske proizvode koji sadrzavaju djelatne tvari
hormonskog ili tireostatskog ucinka ili beta-agoniste.

(*%) Direktiva Vijeca 96/22[EZ od 29.travnja 1996. o zabrani primjene odredenih tvari hormonskog ili tireostatskog ucinka i beta-
agonista na farmskim Zivotinjama i stavljanju izvan snage direktiva 81/602/EEZ, 88/146/EEZ i 88/299/EEZ (SL L 125, 23.5.1996.,
str. 3.).
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2. Neovisno o stavku 1. ovog ¢lanka, nadlezno tijelo ili Komisija, ovisno o slucaju, mogu klasificirati veterinarsko-
medicinski proizvod u skupinu onih koji se izdaju na veterinarski recept ako se on prema nacionalnom pravu klasificira
kao opojna droga ili ako su u sazetku opisa svojstava proizvoda iz ¢lanka 35. navedene posebne mjere opreza.

3. Odstupajuéi od stavka 1., nadlezno tijelo ili Komisija, ovisno o slu¢aju, mogu, uz iznimku veterinarsko-medicinskih
proizvoda iz stavka 1. tocaka (a), (c), (¢) i (h), klasificirati veterinarsko-medicinski proizvod u skupinu onih koji se ne
izdaju na veterinarski recept ako su ispunjeni svi sljedeéi uvjeti:

(a) primjena veterinarsko-medicinskog proizvoda ograni¢ena je na farmaceutske oblike koji ne zahtijevaju neko posebno
znanje ili struénost pri primjeni proizvoda;

(b) veterinarsko-medicinski proizvod ne predstavlja izravan ili neizravan rizik, ¢ak i ako se primjenjuje nestru¢no, za
zivotinju ili Zivotinje koje se lijeci ili za druge Zivotinje, za osobu koja ga primjenjuje ili za okolis;

(c) sazetak opisa svojstava veterinarsko-medicinskog proizvoda ne sadrzava upozorenja o potencijalnim ozbiljnim
Stetnim dogadajima koji proizlaze iz pravilne primjene;

(d) prethodno nije bilo prijavljivanja ucestalih Stetnih dogadaja povezanih s veterinarsko-medicinskim proizvodom ili s
bilo kojim drugim proizvodom koji sadrzava istu djelatnu tvar;

(e) sazetak opisa svojstava proizvoda ne upucuje na kontraindikacije povezane s primjenom doti¢nog proizvoda u
kombinaciji s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima koji se obi¢no izdaju bez recepta;

(f) nema rizika za javno zdravlje u pogledu rezidua u hrani dobivenoj od lije¢enih Zivotinja, ¢ak i ako se veterinarsko-
medicinski proizvod nestru¢no primjenjuje;

(¢) nema rizika za javno zdravlje ili zdravlje Zivotinja zbog razvijanja rezistencije na tvari, cak i ako se veterinarsko-
medicinski proizvod koji sadrzava takve tvari nepravilno primjenjuje.

Clanak 35.
Sazetak opisa svojstava proizvoda

1. Sazetak opisa svojstava proizvoda iz clanka 33. stavka 1. tocke (a) sadrzava, niZe navedenim redoslijedom, sljedece
informacije:

(a) naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda iza kojeg slijedi njegova jacina i farmaceutski oblik ili, ako je primjenjivo,
popis naziva veterinarsko-medicinskog proizvoda kako su odobreni u razli¢itim drzavama ¢lanicama;

(b) kvalitativni i kvantitativni sastav djelatne tvari ili djelatnih tvari i kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih sastojaka,
navodedi njihov uobicajeni naziv ili kemijski opis i njihov kvantitativni sastav, ako su te informacije bitne za pravilnu
primjenu veterinarsko-medicinskog proizvoda;

(¢) klinicke podatke:

i. ciline vrste;

ii. indikacije za primjenu za sve ciljne vrste;

iii. kontraindikacije;

iv. posebna upozorenja;

v. posebne mjere opreza prilikom primjene, ukljucujuéi osobito posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu kod
ciljnih vrsta, posebne mjere opreza koje treba poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod
na Zivotinjama i posebne mjere opreza za zastitu okolisa;

vi. uCestalost i ozbiljnost Stetnih dogadaja;

vil. primjenu tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja;
viii. medudjelovanja s drugim proizvodima i druge oblike medudjelovanja;

ix. putove primjene i doziranje;
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x. simptome predoziranja te, kada je primjenjivo, hitne postupke i antidote u slucaju predoziranja;
xi. posebna ograniCenja za primjenu;

xii. posebne uvjete primjene, ukljuc¢ujuéi ogranicenja primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicin-
skih proizvoda kako bi se ogranicio rizik razvoja rezistencije;

xiil. ako je primjenjivo, razdoblja karencije, ¢ak i ako su ona nula;
(d) farmakoloske podatke:

i. Anatomsko-terapijsko-kemijsku klasifikaciju (,ATC klasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda”);

ii. farmakodinamiku;

iii. farmakokinetiku;

U slucaju imunoloskog veterinarsko-medicinskog proizvoda, umjesto podtocaka i, ii. i iii., imunoloske informacije;

(e) farmaceutske podatke:

i. glavne inkompatibilnosti;

ii. rok valjanosti, prema potrebi i nakon rekonstitucije proizvoda ili nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja;

iii. posebne mjere predostroznosti za Cuvanje;

iv. vrstu i sastav unutarnjeg pakiranja;

v. zahtjev da se za zbrinjavanje neiskoriStenih veterinarsko-medicinskih proizvoda ili otpada nastalog primjenom
takvih proizvoda koristi program vracanja proizvoda i, prema potrebi, dodatne mjere opreza u pogledu zbrinja-
vanja opasnog otpada koji predstavljaju neiskoriteni veterinarsko-medicinski proizvodi ili otpad nastao
primjenom takvih proizvoda;

(f) naziv nositelja odobrenja za stavljanje u promet;

(g) broj ili brojeve odobrenja za stavljanje u promet;

(h) datum prvog odobrenja za stavljanje u promet;

(i) datum zadnje revizije saZetka opisa svojstava proizvoda;

() ako je primjenjivo, za veterinarsko-medicinske proizvode iz ¢lanka 23. ili ¢lanka 25., sljedecu izjavu:

i. ,odobrenje za stavljanje u promet izdano za ograniceno trZiste te se stoga ocjena temelji na posebno prilagodenim
zahtjevima u pogledu dokumentacije”; ili

ii. ,odobrenje za stavljanje u promet u iznimnim okolnostima te se stoga ocjena temelji na posebno prilagodenim
zahtjevima u pogledu dokumentacije”.

(k) informacije o sustavima za prikupljanje iz ¢lanka 117. koje se odnose na doti¢ni veterinarsko-medicinski proizvod;

() Klasifikaciju veterinarsko-medicinskog proizvoda kako je navedeno u ¢lanku 34. za svaku drzavu clanicu u kojoj je
odobren.

2. U slucaju generickih veterinarsko-medicinskih proizvoda mogu se izostaviti dijelovi saZetka opisa svojstava refe-
rentnog veterinarsko-medicinskog proizvoda koji se odnose na indikacije ili farmaceutske oblike koji su u trenutku
stavljanja u promet generickog veterinarsko-medicinskog proizvoda zastiCeni patentnim pravom u drzavi ¢lanici.

Clanak 36.
Odluke o izdavanju odobrenja za stavljanje u promet

1. Odluke o izdavanju odobrenja za stavljanje u promet iz ¢lanka 5. stavka 1. donose se na temelju dokumenata
pripremljenih u skladu s ¢lankom 33. stavkom 1. i u noj se navode svi uvjeti povezani sa stavljanjem u promet veteri-
narsko-medicinskog proizvoda te saZetak opisa svojstava proizvoda (,uvjeti odobrenja za stavljanje u promet”).
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2. Ako se zahtjev odnosi na antimikrobni veterinarsko-medicinski proizvod, nadlezno tijelo ili Komisija, ovisno o
slucaju, mogu zahtijevati od nositelja odobrenja za stavljanje u promet da provede ispitivanja nakon dobivanja odobrenja
kako bi se osiguralo da omjer koristi i rizika ostane pozitivan s obzirom na moguéi razvoj antimikrobne rezistencije.

Clanak 37.
Odluke o odbijanju odobrenja za stavljanje u promet
1. Odluke o odbijanju odobrenja za stavljanje u promet iz ¢lanka 5. stavka 1. donose se na temelju dokumenata
pripremljenih u skladu s ¢lankom 33. stavkom 1. te su propisno opravdane i ukljucuju razloge za odbijanje.
2. Odobrenje za stavljanje u promet odbija se ako je ispunjen bilo koji od sljedecih uvjeta:
(a) zahtjev nije u skladu s ovim poglavljem;

(b) omjer koristi i rizika veterinarsko-medicinskog proizvoda je negativan;

(0) podnositelj zahtjeva nije dostavio dostatne informacije o kakvodi, neskodljivosti ili djelotvornosti veterinarsko-medi-
cinskog proizvoda;

(d) veterinarsko-medicinski proizvod je antimikrobni veterinarsko-medicinski proizvod namijenjen za primjenu kao
pospjesivac rasta lijecenih Zivotinja ili za povecanje prinosa kod lijeCenih Zivotinja;

(e) predlozena karencija nije dovoljno duga da bi osigurala sigurnost hrane ili je nedostatno potkrijepljena;

(f) rizik za javno zdravlje u slucaju razvoja antimikrobne rezistencije ili antiparazitske rezistencije veci je od koristi koje
veterinarsko-medicinski proizvod ima za zdravlje Zivotinja;

(g) podnositelj zahtjeva nije pruzio dovoljno dokaza o djelotvornosti §to se tice ciljnih vrsta;
(h) kvalitativni i kvantitativni sastav veterinarsko-medicinskog proizvoda ne odgovara onome koji je naveden u zahtjevy;
(i) rizici za javno zdravlje ili zdravlje Zivotinja ili za okoli§ nisu dovoljno uzeti u obzir; ili

() djelatna tvar u veterinarsko-medicinskom proizvodu ispunjava kriterije da bi se smatrala postojanom, bioakumula-
tivnom i otrovnom ili vrlo postojanom i vrlo bioakumulativinom tvari, a veterinarsko-medicinski proizvod namijenjen
je za primjenu na Zivotinjama koje se koriste za proizvodnju hrane, osim ako se dokaze da je djelatna tvar nuzna za
sprecavanje ili kontrolu ozbiljnog rizika po zdravlje Zivotinja.

3. Odobrenje za stavljanje u promet antimikrobnog veterinarsko-medicinskog proizvoda odbija se ako je antimikrobik
namijenjen isklju¢ivo za lijeCenje odredenih infekcija kod ljudi kako je predvideno u stavku 5.

4. Komisija donosi delegirane akte u skladu s ¢lankom 147. radi dopune ove Uredbe uspostavom kriterija za odre-
divanje antimikrobika namijenjenih iskljuc¢ivo za lije¢enje odredenih infekcija kod ljudi kako bi se ocuvala djelotvornost
tih antimikrobika.

5. Komisija provedbenim aktima odreduje antimikrobike ili skupine antimikrobika namijenjenih iskljucivo za lijecenje
odredenih infekcija kod ljudi. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 145. stavka 2.

6. Komisija pri donoSenju akata iz stavaka 4. i 5. uzima u obzir znanstveno miljenje Agencije, EFSA-e i drugih
relevantnih agencija Unije.

Odjeljak 8.
Zastita tehnicke dokumentacije
Clanak 38.
Zastita tehnicke dokumentacije

1. Ne dovodedi u pitanje zahtjeve i obveze utvrdene Direktivom 2010/63/EU, na tehnicku dokumentaciju o kakvodi,
neskodljivosti i djelotvornosti koja je izvorno bila dostavljena radi dobivanja ili izmjene odobrenja za stavljanje u promet
ne smiju se pozivati drugi podnositelji zahtjeva za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet ili za izmjenu uvjeta
odobrenja za stavljanje u promet veterinarsko-medicinskog proizvoda, osim ako:

(a) je isteklo razdoblje zastite tehnicke dokumentacije kako je utvrdeno u ¢lancima 39. i 40. ove Uredbe ili treba isteci za
manje od dvije godine;
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(b) su podnositelji zahtjeva dobili pisanu suglasnost u obliku odobrenja za pristup u pogledu te dokumentacije.

2. Zagtita tehnicke dokumentacije kako je navedeno u stavku 1. (,zastita tehnicke dokumentacije”) primjenjuje se i u
drzavama clanicama u kojima veterinarsko-medicinski proizvod nije odobren ili viSe nije odobren.

3. Za potrebe primjene pravila o zastiti tehnicke dokumentacije, odobrenje za stavljanje u promet ili izmjena uvjeta
odobrenja za stavljanje u promet koji se od odobrenja za stavljanje u promet prethodno izdanog istom nositelju
odobrenja za stavljanje u promet razlikuju samo u pogledu ciljnih vrsta, jacina, farmaceutskih oblika, putova primjene
ili vrsta pakiranja smatraju se istim odobrenjem za stavljanje u promet kao 3to je ono koje je prethodno izdano istom
nositelju odobrenja za stavljanje u promet.

Clanak 39.
Razdoblja zastite tehnicke dokumentacije

1. Razdoblje zastite tehnicke dokumentacije traje:
(a) deset godina za veterinarsko-medicinske proizvode za goveda, ovce za proizvodnju mesa, svinje, pilice, pse i macke;

(b) 14 godina za antimikrobne veterinarsko-medicinske proizvode za goveda, ovce za proizvodnju mesa, svinje, pilice,
pse i macke koji sadrzavaju antimikrobnu djelatnu tvar koja nije bila djelatna tvar u veterinarsko-medicinskom
proizvodu odobrenom u Uniji na datum podnosenja zahtjeva;

(c) 18 godina za veterinarsko-medicinske proizvode za péele;
(d) 14 godina za veterinarsko-medicinske proizvode za Zivotinjske vrste koje nisu navedene u tockama (a) i (c).

2. Zastita tehnicke dokumentacije primjenjuje se od dana kada je u skladu s ¢lankom 5. stavkom 1. izdano odobrenje
za stavljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda u promet.

Clanak 40.
Produljenje i dodatna razdoblja zastite tehnicke dokumentacije

1. Ako se prvo odobrenje za stavljanje u promet izda za viSe od jedne Zivotinjske vrste iz ¢lanka 39. stavka 1. tocke (a)
ili (b) ili se u skladu s ¢lankom 67. odobri izmjena kojom se odobrenje za stavljanje u promet prosiruje na druge vrste iz
¢lanka 39. stavka 1. tocke (a) ili (b), razdoblje zastite predvideno u ¢lanku 39. produljuje se za godinu dana za svaku
dodatnu ciljnu vrstu, pod uvjetom da je, u slucaju izmjene, zahtjev podnesen najmanje tri godine prije isteka razdoblja
zadtite utvrdenog u c¢lanku 39. stavku 1. tocki (a) ili (b).

2. Ako se prvo odobrenje za stavljanje u promet izda za viSe od jedne Zivotinjske vrste iz ¢lanka 39. stavka 1. tocke (d)
ili se u skladu s ¢lankom 67. odobri izmjena kojom se odobrenje za stavljanje u promet prosiruje na druge Zivotinjske
vrste koje nisu navedene u ¢lanku 39. stavku 1. tocki (a), razdoblje zastite predvideno u ¢lanku 39. produljuje se za Cetiri
godine, pod uvjetom da je, u slucaju izmjene, zahtjev podnesen najmanje tri godine prije isteka razdoblja zastite utvr-
denog u ¢lanku 39. stavku 1. tocki (d).

3. Razdoblje zastite tehnicke dokumentacije predvideno u ¢lanku 39. za prvo odobrenje za stavljanje u promet, koje je
produljeno za bilo koje dodatno razdoblje zastite zbog bilo koje izmjene ili novog odobrenja koji pripadaju istom
odobrenju za stavljanje u promet, ne smije premasiti 18 godina.

4. Ako podnositelj zahtjeva za izdavanje odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda u promet ili za
izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje u promet podnese zahtjev u skladu s Uredbom (EZ) br. 470/2009 za odredivanje
najvise dopustene koli¢ine rezidua, zajedno s ispitivanjima neskodljivosti i ispitivanjima na rezidue te pretklinickim
ispitivanjima i klinickim ispitivanjima tijekom postupka podnosenja zahtjeva, drugi podnositelji zahtjeva ne smiju se
pozivati na rezultate tih ispitivanja u razdoblju od pet godina od izdavanja odobrenja za stavljanje u promet za koje su
bila provedena. Zabrana koristenja tim rezultatima ne vrijedi ako su ti drugi podnositelji zahtjeva pribavili odobrenje za
pristup u pogledu tih ispitivanja.

5. Ako izmjena uvjeta odobrenja za stavljanje u promet koja je odobrena u skladu s ¢lankom 67. podrazumijeva
promjenu farmaceutskog oblika, puta primjene ili doziranja, za koju Agencija ili nadlezna tijela iz ¢lanka 66. ocjenjuju da
je pokazala:

(a) smanjenje antimikrobne ili antiparazitske rezistencije; ili

(b) poboljsanje omjera koristi i rizika veterinarsko-medicinskog proizvoda,
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za rezultate doti¢nih pretklinickih ispitivanja ili klinickih ispitivanja vrijedi razdoblje zastite od Cetiri godine.

Zabrana koristenja tim rezultatima ne vrijedi ako su ti drugi podnositelji zahtjeva pribavili odobrenje za pristup u pogledu
tih ispitivanja.

Clanak 41.
Prava povezana s patentima

Provodenje potrebnih ispitivanja i studija radi podnoSenja zahtjeva za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet u skladu
s ¢lankom 18. ne smatra se protivnim pravima povezanima s patentima ili certifikatima o dodatnoj zastiti za veteri-
narsko-medicinske proizvode i lijekove za humanu primjenu.

POGLAVLJE 111
POSTUPCI ZA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
Odjeljak 1.

Odobrenja za stavljanje u promet koja su valjana u cijeloj Uniji (,odobrenja za
stavljanje u promet izdana prema centraliziranom postupku”)

Clanak 42.
Podrudje primjene centraliziranog postupka izdavanja odobrenja za stavljanje u promet
1. Odobrenja za stavljanje u promet izdana prema centraliziranom postupku valjana su u cijeloj Uniji.

2. Centralizirani postupak izdavanja odobrenja za stavljanje u promet primjenjuje se za sljedece veterinarsko-medi-
cinske proizvode:

(a) veterinarsko-medicinske proizvode koji su dobiveni jednim od sljede¢ih biotehnoloskih postupaka:
i. tehnologijom rekombinantne DNK;

ii. kontroliranom ekspresijom gena koji kodiraju bioloski aktivne bjelancevine kod prokariota i eukariota, ukljucujudi
transformirane stanice sisavaca;

iii. metodom hibridoma i metodom monoklonskog protutijela;

(b) veterinarsko-medicinske proizvode koji su u prvom redu namijenjeni za primjenu kao pospjesivaci rasta lije¢enih
zivotinja ili za povecanje prinosa kod lijecenih Zivotinja;

(¢) veterinarsko-medicinske proizvode koji sadrzavaju djelatnu tvar koja na datum podno$enja zahtjeva nije bila odobrena
kao veterinarsko-medicinski proizvod u Uniji;

(d) bioloske veterinarsko-medicinske proizvode koji sadrzavaju alogena tkiva ili stanice dobivene tkivnim ili stani¢nim
inZenjerstvom ili se od njih sastoje;

(e) veterinarsko-medicinske proizvode namijenjene novim terapijama.

3. Stavak 2. tocke (d) i () ne primjenjuju se na veterinarsko-medicinske proizvode koji se sastoje iskljucivo od krvnih
sastojaka.

4. Za veterinarsko-medicinske proizvode koji nisu navedeni u stavku 2. odobrenje za stavljanje u promet moze se
izdati prema centraliziranom postupku ako za predmetni veterinarsko-medicinski proizvod u Uniji nije izdano nikakvo
drugo odobrenje za stavljanje u promet.

Clanak 43.
Zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet prema centraliziranom postupku

1. Zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet prema centraliziranom postupku podnosi se Agenciji.
Zahtjevu se prilaze naknada koja se plaa Agenciji za razmatranje zahtjeva.

2. U zahtjevu za izdavanje odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda u promet prema centralizi-
ranom postupku navodi se jedinstveni naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda koji ¢e se upotrebljavati u cijeloj Uniji.

Clanak 44.
Centralizirani postupak izdavanja odobrenja za stavljanje u promet

1. Agencija ocjenjuje zahtjev iz ¢lanka 43. Kao ishod ocjenjivanja Agencija priprema misljenje koje sadrzava informa-
cije iz ¢lanka 33.

2. Agencija izdaje miSljenje iz stavka 1. u roku od 210 dana od primitka valjanog zahtjeva. Iznimno, ako je potrebno
posebno struéno znanje, navedeni se rok moze produljiti za najvise 90 dana.
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3. Kad se zahtjev podnosi za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet u pogledu veterinarsko-medicinskih proizvoda
koji su od velikog interesa, posebno sa stajalista zdravlja Zivotinja i terapijske inovacije, podnositelj zahtjeva moze
zatraziti provodenje ubrzanog postupka ocjene. Taj zahtjev mora biti propisno obrazlozen. Ako Agencija udovolji
tom zahtjevu, rok od 210 dana skraduje se na 150 dana.

4. Agencija dostavlja miSljenje podnositelju zahtjeva. U roku od 15 dana od primitka misljenja podnositelj zahtjeva
mozZe pisanim putem obavijestiti Agenciju da namjerava zatraZiti ponovno razmatranje misljenja. U tom se slucaju
primjenjuje ¢lanak 45.

5. Ako podnositelj zahtjeva nije dostavio pisanu obavijest u skladu sa stavkom 4., Agencija svoje misljenje bez
nepotrebne odgode dostavlja Komisiji.

6. Komisija moze od Agencije zatraziti pojasnjenja u vezi sa sadrzajem misljenja te u tom slucaju Agencija odgovara
na taj zahtjev u roku od 90 dana.

7. Podnositelj zahtjeva Agenciji podnosi potrebne prijevode sazetka opisa svojstava proizvoda, upute o proizvodu i
oznadivanja u skladu s ¢lankom 7. u roku koji utvrdi Agencija, ali najkasnije na datum kada se nacrt odluke dostavlja
nadleznim tijelima u skladu sa stavkom 8. ovog ¢lanka.

8. U roku od 15 dana od primitka misljenja Agencije Komisija priprema nacrt odluke koju treba donijeti u vezi sa
zahtjevom. Ako se u nacrtu odluke predvida izdavanje odobrenja za stavljanje u promet, on ukljucuje misljenje Agencije
pripremljeno u skladu sa stavkom 1. Ako nacrt odluke nije u skladu s miljenjem Agencije, Komisija mu prilaze detaljno
obrazloZenje razloga tih razlika. Komisija dostavlja nacrt odluke nadleznim tijelima drzava ¢lanica i podnositelju zahtjeva.

9.  Komisija provedbenim aktima donosi odluku o izdavanju ili odbijanju odobrenja za stavljanje u promet prema
centraliziranom postupku u skladu s ovim odjeljkom i na temelju misljenja Agencije. Ti se provedbeni akti donose u
skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 145. stavka 2.

10.  Agencija javno objavljuje svoje misljenje nakon brisanja svih poslovno povjerljivih informacija.

Clanak 45.
Ponovno razmatranje misljenja Agencije

1. Ako podnositelj zahtjeva zatrazi ponovno razmatranje miSljenja Agencije u skladu s ¢lankom 44. stavkom 4., taj
podnositelj zahtjeva Agenciji dostavlja detaljne razloge za takav zahtjev u roku od 60 dana od primitka misljenja.

2. U roku od 90 dana od primitka detaljnih razloga za zahtjev Agencija ponovno razmatra svoje misljenje. Doneseni
zakljuéci i obrazloZenja tih zakljucaka prilazu se njezinu misljenju i ¢ine njegov sastavni dio.

3. U roku od 15 dana od ponovnog razmatranja svojeg misljenja Agencija dostavlja svoje misljenje Komisiji i
podnositelju zahtjeva.

4. Nastavno na postupak utvrden u stavku 3. ovog ¢lanka, primjenjuje se ¢lanak 44. stavci od 6. do 10.

Odjeljak 2.

Odobrenja za stavljanje u promet koja su valjana u samo jednoj drzavi &lanici
(,macionalna odobrenja za stavljanje u promet”)

Clanak 46.
Podruéje primjene nacionalnog odobrenja za stavljanje u promet

1. Zahtjev za izdavanje nacionalnog odobrenja za stavljanje u promet podnosi se nadleznom tijelu u drzavi ¢lanici za
koju se podnosi zahtjev. Nadlezno tijelo izdaje nacionalno odobrenje za stavljanje u promet u skladu s ovim odjeljkom i
primjenjivim nacionalnim odredbama. Nacionalno odobrenje za stavljanje u promet valjano je samo u drzavi ¢lanici
nadleznog tijela koja ga je izdalo.

2. Nacionalna odobrenja za stavljanje u promet ne izdaju se za veterinarsko-medicinske proizvode koji su obuhvaceni
podru¢jem primjene ¢lanka 42. stavka 2. ili za koje je izdano nacionalno odobrenje za stavljanje u promet ili za koje je
razmatranje zahtjeva za izdavanje nacionalnog odobrenja za stavljanje u promet u tijeku u drugoj drzavi ¢lanici u
trenutku podnosenja zahtjeva.
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Clanak 47.
Postupak izdavanja nacionalnog odobrenja za stavljanje u promet

1. Postupak izdavanja ili odbijanja nacionalnog odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda u promet
dovrsava se u roku od najvise 210 dana od podnosenja valjanog zahtjeva.

2. Nadlezno tijelo priprema izvjeS¢e o ocjeni koje sadrzava informacije iz ¢lanka 33.
3. Nadlezno tijelo javno objavljuje izvje$¢e o ocjeni nakon brisanja svih poslovno povjerljivih informacija.

Odjeljak 3.

Odobrenja za stavljanje u promet valjana u vise drZava ¢lanica (,odobrenja za
stavljanje u promet izdana prema decentraliziranom postupku”)

Clanak 48.
Podrudje primjene odobrenja za stavljanje u promet izdanog prema decentraliziranom postupku

1. Odobrenja za stavljanje u promet prema decentraliziranom postupku izdaju nadlezna tijela u drzavama ¢lanicama u
kojima podnositelj zahtjeva Zeli dobiti odobrenje za stavljanje u promet (,doticne drzave clanice”) u skladu s ovim
odjeljkom. Takva odobrenja za stavljanje u promet izdana prema decentraliziranom postupku valjana su u tim drzavama
¢lanicama.

2. Odobrenja za stavljanje u promet izdana prema decentraliziranom postupku ne izdaju se za veterinarsko-medicinske
proizvode za koje je izdano nacionalno odobrenje za stavljanje u promet ili za koje je razmatranje zahtjeva za izdavanje
odobrenja za stavljanje u promet u tijeku u trenutku podnoSenja zahtjeva za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet
prema decentraliziranom postupku ili koji su obuhvaceni podru¢jem primjene ¢lanka 42. stavka 2.

Clanak 49.
Postupak izdavanja odobrenja za stavljanje u promet prema decentraliziranom postupku

1. Zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet prema decentraliziranom postupku podnosi se nadleznom
tijelu u drzavi ¢lanici koju je odabrao podnositelj zahtjeva za pripremu izvjes¢a o ocjeni i postupanje u skladu s ovim
odjeljkom (,referentna drzava ¢lanica”) i nadleznim tijelima u drugim doti¢nim drzavama ¢lanicama.

2. U zahtjevu se navode doti¢ne drzave ¢lanice.

3. Ako podnositelj zahtjeva navede da se jedna ili viSe doti¢nih drzava ¢lanica viSe ne smatraju doti¢nim drzavama
¢lanicama, nadlezna tijela u tim drzavama clanicama pruzaju nadleznom tijelu u referentnoj drzavi clanici i nadleznim
tijelima u ostalim doti¢nim drzavama ¢lanicama sve informacije koje smatraju bitnima u pogledu povlacenja zahtjeva.

4. U roku od 120 dana od primitka valjanog zahtjeva nadlezno tijelo u referentnoj drzavi clanici priprema izvjesée o
ocjeni koje sadrzava informacije iz ¢lanka 33. i prosljeduje ga nadleznim tijelima u doti¢nim drzavama ¢lanicama i
podnositelju zahtjeva.

5. U roku od 90 dana od primitka izvjeS¢a o ocjeni iz stavka 4. nadlezna tijela u doti¢nim drzavama clanicama
razmatraju to izvjesCe i obavje$¢uju nadlezno tijelo u referentnoj drzavi ¢lanici o tome imaju li prigovora na njega zbog
toga $to bi veterinarsko-medicinski proizvod predstavljao moguéi ozbiljan rizik za zdravlje ljudi ili Zivotinja ili za okolis.
Nadlezno tijelo u referentnoj drzavi clanici prosljeduje izvjesce o ocjeni koje je rezultat tog razmatranja nadleznim tijelima
u doti¢nim drZavama ¢lanicama i podnositelju zahtjeva.

6. Na zahtjev nadleznog tijela u referentnoj drzavi ¢lanici ili nadleznog tijela u bilo kojoj od doti¢nih drzava ¢lanica
saziva se koordinacijska skupina za razmatranje izvjes¢a o ocjeni u roku iz stavka 5.

7. Ako je izvjesce o ocjeni pozitivno i ako nijedno nadlezno tijelo nije obavijestilo nadlezno tijelo u referentnoj drzavi
¢lanici o svojim prigovorima na njega, kako je navedeno u stavku 5., nadlezno tijelo u referentnoj drzavi ¢lanici evidentira
da postoji suglasnost, zakljucuje postupak i bez nepotrebne odgode o tome obavjeséuje podnositelja zahtjeva i nadlezna
tijela u svim drzavama ¢lanicama. Nadlezna tijela u doti¢nim drzavama ¢lanicama izdaju odobrenje za stavljanje u promet
u skladu s izvjes¢em o ocjeni u roku od 30 dana od primitka informacija o suglasnosti od nadleznog tijela u referentnoj
drzavi ¢lanici i cjelovitih prijevoda sazetka opisa svojstava proizvoda, oznacivanja i upute o proizvodu.
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8. Ako je izvjesée o ocjeni negativno i ako nijedno nadlezno tijelo u doti¢nim drzavama ¢lanicama nije obavijestilo
nadlezno tijelo u referentnoj drzavi ¢lanici o svojim prigovorima na njega, kako je navedeno u stavku 5., nadlezno tijelo u
referentnoj drzavi ¢lanici evidentira da postoji odbijanje izdavanja odobrenja za stavljanje u promet, zakljucuje postupak i
bez nepotrebne odgode o tome obavjes¢uje podnositelja zahtjeva i nadlezna tijela u svim drzavama ¢lanicama.

9.  Ako nadlezno tijelo u doti¢noj drzavi ¢lanici obavijesti nadlezno tijelo u referentnoj drzavi ¢lanici o prigovoru na
izvje$¢e o ocjeni u skladu s ¢lankom 5. ovog ¢lanka, primjenjuje se postupak iz ¢lanka 54.

10.  Ako se u bilo kojoj fazi postupka za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet prema decentraliziranom
postupku nadlezno tijelo u doti¢noj drzavi ¢lanici pozove na razloge iz ¢lanka 110. stavka 1. na temelju kojih zabranjuje
veterinarsko-medicinski proizvod, ta se drzava ¢lanica viSe ne smatra doti¢nom drzavom ¢lanicom.

11.  Nadlezno tijelo u referentnoj drzavi clanici javno objavljuje izvjeée o ocjeni nakon brisanja svih poslovno
povjerljivih informacija.
Clanak 50.
Zahtjev podnositelja zahtjeva za ponovnim razmatranjem izvjes¢a o ocjeni

1. U roku od 15 dana od primitka izvje$¢a o ocjeni iz ¢clanka 49. stavka 5. podnositelj zahtjeva moZe pisanim putem
zatraziti od nadleznog tijela u referentnoj drzavi ¢lanici ponovno razmatranje izvjes¢a o ocjeni. U tom slucaju podnositel;
zahtjeva podnosi nadleznom tijelu u referentnoj drzavi ¢lanici detaljno obrazloZenje za takav zahtjev u roku od 60 dana
od primitka tog izvjes¢a o ocjeni. Nadlezno tijelo u referentnoj drzavi ¢lanici taj zahtjev i detaljno obrazloZenje bez
odgadanja prosljeduje koordinacijskoj skupini.

2. U roku od 60 dana od primitka detaljnog obrazlozenja za zahtjev za ponovnim razmatranjem izvje$¢a o ocjeni
koordinacijska skupina ponovno razmatra izvjes¢e o ocjeni. Zaklju¢ci koje donese koordinacijska skupina i obrazloZenja
tih zakljucaka prilaZu se izvjes¢u o ocjeni i ¢ine njegov sastavni dio.

3. U roku od 15 dana od ponovnog razmatranja izvjeS¢a o ocjeni nadlezno tijelo u referentnoj drzavi ¢lanici
prosljeduje izvje$ée o ocjeni podnositelju zahtjeva.

4. Nastavno na postupak utvrden u stavku 3. ovog ¢lanka, primjenjuje se clanak 49. stavci 7., 8., 10. 1 11.

Odjeljak 4.
Uzajamno priznavanje nacionalnih odobrenja za stavljanje u promet
Clanak 51.
Podrudje primjene uzajamnog priznavanja nacionalnih odobrenja za stavljanje u promet

Nacionalno odobrenje za stavljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda u promet, izdano u skladu s ¢lankom 47., priz-

naje se u ostalim drzavama ¢lanicama u skladu s postupkom utvrdenim u ¢lanku 52.
Clanak 52.

Postupak za uzajamno priznavanje nacionalnih odobrenja za stavljanje u promet

1. Zahtjev za uzajamno priznavanje nacionalnog odobrenja za stavljanje u promet podnosi se nadleznom tijelu u
drzavi ¢lanici koja je izdala nacionalno odobrenje za stavljanje u promet u skladu s clankom 47. (,referentna drzava
¢lanica”) i nadleznim tijelima u drzavama ¢lanicama u kojima podnositelj zahtjeva Zeli dobiti odobrenje za stavljanje u
promet (,doti¢ne drzave ¢lanice”).

2. U zahtjevu za uzajamno priznavanje navode se doti¢ne drzave ¢lanice.

3. Izmedu odluke o izdavanju nacionalnog odobrenja za stavljanje u promet i podno$enja zahtjeva za uzajamno
priznavanje tog nacionalnog odobrenja za stavljanje u promet mora prote¢i najmanje Sest mjeseci.

4. Ako podnositelj zahtjeva navede da se jedna ili viSe doti¢nih drZava ¢lanica viSe ne smatraju doti¢nim drzavama
¢lanicama, nadlezna tijela u tim drzavama clanicama pruzaju nadleznom tijelu u referentnoj drzavi ¢lanici i nadleznim
tijelima u ostalim doti¢nim drzavama ¢lanicama sve informacije koje smatraju bitnima u pogledu povlacenja zahtjeva.

5. U roku od 90 dana od primitka valjanog zahtjeva za uzajamno priznavanje nadlezno tijelo u referentnoj drzavi
¢lanici priprema azurirano izvje$¢e o ocjeni koje sadrzava informacije iz ¢lanka 33. o veterinarsko-medicinskom proiz-
vodu i prosljeduje ga nadleznim tijelima u doti¢nim drzavama ¢lanicama i podnositelju zahtjeva.
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6. U roku od 90 dana od primitka azuriranog izvjeS¢a o ocjeni iz stavka 5. nadlezna tijela u doti¢nim drzavama
¢lanicama razmatraju to izvjesée i obavjes¢uju nadlezno tijelo u referentnoj drzavi ¢lanici o tome imaju li prigovora na
njega zbog toga $to bi veterinarsko-medicinski proizvod predstavljao moguéi ozbiljan rizik za zdravlje ljudi ili Zivotinja ili
za okolis. Nadlezno tijelo u referentnoj drzavi ¢lanici prosljeduje izvjesée o ocjeni koje je rezultat tog razmatranja
nadleznim tijelima u doti¢nim drzavama ¢lanicama i podnositelju zahtjeva.

7. Na zahtjev nadleznog tijela u referentnoj drzavi ¢lanici ili nadleznog tijela u bilo kojoj od doti¢nih drzava ¢lanica
saziva se koordinacijska skupina za razmatranje azuriranog izvje§¢a o ocjeni u roku iz stavka 6.

8.  Ako nijedno nadlezno tijelo nijedne doti¢ne drzave ¢lanice nije obavijestilo nadlezno tijelo u referentnoj drzavi
¢lanici o prigovoru na azurirano izvjesée o ocjeni, kako je navedeno u stavku 6., nadlezno tijelo u referentnoj drzavi
¢lanici evidentira da postoji suglasnost, zaklju¢uje postupak i bez nepotrebne odgode o tome obavjesc¢uje podnositelja
zahtjeva i nadlezna tijela u svim drzavama ¢lanicama. Nadlezna tijela u doti¢nim drzavama ¢lanicama izdaju odobrenje za
stavljanje u promet u skladu s aZuriranim izvjes¢em o ocjeni u roku od 30 dana od primitka informacija o suglasnosti od
nadleznog tijela u referentnoj drzavi ¢lanici i cjelovitih prijevoda sazetka opisa svojstava proizvoda, oznacivanja i upute o
proizvodu.

9.  Ako nadlezno tijelo u doti¢noj drzavi ¢lanici obavijesti nadlezno tijelo u referentnoj drzavi ¢lanici o prigovoru na
azurirano izvie$¢e o ocjeni u skladu sa stavkom 6. ovog ¢lanka, primjenjuje se postupak iz ¢lanka 54.

10.  Ako se u bilo kojoj fazi postupka za uzajamno priznavanje nadlezno tijelo u doticnoj drzavi ¢lanici pozove na
razloge iz ¢lanka 110. stavka 1. na temelju kojih zabranjuje veterinarsko-medicinski proizvod, ta se drzava ¢lanica viSe ne
smatra doti¢nom drzavom c¢lanicom.

11.  Nadlezno tijelo u referentnoj drzavi ¢lanici javno objavljuje izvjes¢e o ocjeni nakon brisanja svih poslovno
povjerljivih informacija.

Odjeljak 5.

Naknadno priznavanje u postupku uzajamnog priznavanja i decentraliziranom
postupku izdavanja odobrenja za stavljanje u promet

Clanak 53.
Naknadno priznavanje odobrenja za stavljanje u promet od strane dodatnih doti¢nih drzava ¢lanica

1. Nakon zavrietka decentraliziranog postupka utvrdenog u ¢lanku 49. ili postupka uzajamnog priznavanja utvrdenog
u ¢lanku 52. u okviru kojeg je izdano odobrenje za stavljanje u promet, nositelj odobrenja za stavljanje u promet moze
podnijeti zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda u promet nadleznim tijelima u
dodatnim doti¢nim drzavama ¢lanicama i nadleznom tijelu u referentnoj drzavi clanici iz ¢lanka 49. ili ¢lanka 52., ovisno
o slucaju, u skladu s postupkom utvrdenim u ovom ¢lanku. Uz podatke iz clanka 8. zahtjev sadrzava sljedece:

(a) popis svih odluka o izdavanju, suspendiranju ili ukidanju odobrenja za stavljanje u promet koje se odnose na
predmetni veterinarsko-medicinski proizvod;

(b) informacije o izmjenama koje su uvedene nakon izdavanja odobrenja za stavljanje u promet u okviru decentralizi-
ranog postupka utvrdenog u clanku 49. stavku 7. ili postupka uzajamnog priznavanja utvrdenog u clanku 52. stav-
ku7;

(c) sazeto izvjesée o farmakovigilancijskim podacima.

2. Nadlezno tijelo u referentnoj drzavi clanici iz ¢lanka 49. ili ¢lanka 52., ovisno o slucaju, u roku od 60 dana
nadleznim tijelima u dodatnim doti¢nim drzavama ¢lanicama prosljeduje odluku o izdavanju odobrenja za stavljanje u
promet i njegovim eventualnim izmjenama i u tom roku priprema i prosljeduje azurirano izvje§ée o ocjeni u vezi s tim
odobrenjem za stavljanje u promet i tim izmjenama, ovisno o slucaju, te o tome obavje$¢uje podnositelja zahtjeva.

3. Nadlezno tijelo u svakoj dodatnoj doti¢noj drzavi ¢lanici izdaje odobrenje za stavljanje u promet u skladu s
aZuriranim izvje$¢em o ocjeni iz stavka 2. u roku od 60 dana od primitka podataka i informacija iz stavka 1. i cjelovitih
prijevoda sazetka opisa svojstava proizvoda, oznalivanja i upute o proizvodu.
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4. Odstupaju¢i od stavka 3. ovog clanka, ako nadlezno tijelo u dodatnoj doti¢noj drzavi ¢lanici ima razloga za
odbijanje odobrenja za stavljanje u promet na osnovi toga da bi veterinarsko-medicinski proizvod predstavljao mogucéi
ozbiljan rizik za zdravlje ljudi ili Zivotinja ili za okoli, to tijelo najkasnije 60 dana od primitka podataka i informacija iz
stavka 1. i aZuriranog izvjes¢a o ocjeni iz stavka 2. ovog ¢lanka iznosi svoje prigovore i dostavlja detaljno obrazlozenje
nadleznom tijelu u referentnoj drzavi clanici iz ¢lanka 49. ili 52., ovisno o slucaju, i nadleznim tijelima u doti¢nim
drzavama clanicama, na koje se upucuje u tim ¢lancima, te podnositelju zahtjeva.

5. U slu¢aju da nadlezno tijelo u dodatnoj doti¢noj drzavi ¢lanici iznese prigovore u skladu sa stavkom 4., nadlezno
tijelo u referentnoj drzavi ¢lanici poduzima sve primjerene korake kako bi se postigla suglasnost u pogledu iznesenih
prigovora. Nadlezna tijela u referentnoj drzavi ¢lanici i u dodatnoj doti¢noj drzavi ¢lanici ulazu najveée napore kako bi
postigle suglasnost o radnjama koje treba poduzeti.

6.  Nadlezno tijelo u referentnoj drzavi ¢lanici podnositelju zahtjeva pruza priliku da pisanim ili usmenim putem iznese
svoje stajaliste u pogledu prigovora koje je iznijelo nadlezno tijelo u dodatnoj doti¢noj drzavi ¢lanici.

7. Ako, nakon sto nadlezno tijelo u referentnoj drzavi ¢lanici poduzme korake, nadlezna tijela u referentnoj drzavi
¢lanici i u drzavama ¢lanicama koje su ve¢ izdale odobrenje za stavljanje u promet te nadlezna tijela u dodatnim doti¢nim
drzavama clanicama postignu suglasnost, nadlezna tijela u dodatnim doti¢nim drzavama clanicama izdaju odobrenje za
stavljanje u promet u skladu sa stavkom 3.

8.  Ako nadlezno tijelo u referentnoj drzavi ¢lanici ne uspije posti¢i suglasnost s nadleznim tijelima u doti¢nim
drzavama clanicama i dodatnim doti¢nim drzavama ¢lanicama najkasnije 60 dana od dana na koji su izneseni prigovori
iz stavka 4. ovog clanka, ono upucuje zahtjev, zajedno s aZuriranim izvjeéem o ocjeni iz stavka 2. ovog ¢lanka i
prigovorima nadleznih tijela u dodatnim doti¢nim drzavama ¢lanicama, koordinacijskoj skupini u skladu s postupkom
preispitivanja utvrdenim u ¢lanku 54.

Odjeljak 6.
Postupak preispitivanja
Clanak 54.

Postupak preispitivanja

1. Ako nadlezno tijelo u doti¢noj drzavi ¢lanici u skladu s ¢lankom 49. stavkom 5., ¢lankom 52. stavkom 6., ¢lan-
kom 53. stavkom 8. ili ¢lankom 66. stavkom 8. iznese prigovor, kako je navedeno u tim ¢lancima, na izvjeée o ocjeni
odnosno na aZzurirano izvjes¢e o ocjeni, to tijelo bez odgode dostavlja detaljno obrazloZenje svakog takvog prigovora
nadleznom tijelu u referentnoj drzavi ¢lanici, nadleznim tijelima u doti¢nim drzavama ¢lanicama i podnositelju zahtjeva ili
nositelju odobrenja za stavljanje u promet. Nadlezno tijelo u referentnoj drzavi ¢lanici bez odgode koordinacijskoj skupini
upuluje pitanja oko kojih postoji neslaganje.

2. Nadlezno tijelo u referentnoj drzavi clanici, u roku od 90 dana od primitka prigovora, poduzima sve primjerene
korake kako bi se postigla suglasnost u pogledu iznesenog prigovora.

3. Nadlezno tijelo u referentnoj drzavi ¢lanici podnositelju zahtjeva ili nositelju odobrenja za stavljanje u promet pruza
priliku da pisanim ili usmenim putem iznese svoje stajaliSte u pogledu iznesenog prigovora.

4. Ako se postigne suglasnost izmedu nadleznih tijela iz clanka 49. stavka 1., clanka 52. stavka 1., ¢lanka 53. stavka 1.
i clanka 66. stavka 1., nadlezno tijelo u referentnoj drzavi ¢lanici zakljuCuje postupak i obavjes¢uje podnositelja zahtjeva
ili nositelja odobrenja za stavljanje u promet. Nadlezna tijela u doti¢nim drzavama clanicama izdaju ili mijenjaju
odobrenje za stavljanje u promet.

5. Kada nadlezna tijela iz ¢lanka 49. stavka 1., ¢lanka 52. stavka 1., ¢lanka 53. stavka 1. i ¢lanka 66. stavka 1. konsen-
zusom postignu suglasnost o odbijanju odobrenja za stavljanje u promet ili odbijanju izmjene, nadlezno tijelo u
referentnoj drzavi ¢lanici zakljuCuje postupak i o tome obavje$¢uje podnositelja zahtjeva ili nositelja odobrenja za
stavljanje u promet te propisno obrazlaze odbijanje odobrenja ili odbijanje izmjene. Nadlezna tijela u doti¢nim drzavama
¢lanicama zatim odbijaju odobrenje za stavljanje u promet ili odbijaju izmjenu.

6. Ako se suglasnost izmedu nadleznih tijela iz ¢lanka 49. stavka 1., clanka 52. stavka 1., ¢lanka 53. stavka 1. i
¢lanka 66. stavka 1. ne moze posti¢i konsenzusom, koordinacijska skupina Komisiji podnosi izvjesée o ocjeni iz ¢lan-
ka 49. stavka 5., ¢lanka 52. stavka 6., ¢lanka 53. stavka 2. odnosno c¢lanka 66. stavka 3., zajedno s informacijama o
pitanjima oko kojih postoji neslaganje, najkasnije 90 dana od datuma iznoSenja prigovora iz stavka 1. ovog ¢lanka.
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7. U roku od 30 dana od primitka izvje$ca i informacija iz stavka 6. Komisija priprema nacrt odluke koju treba
donijeti u pogledu zahtjeva. Komisija dostavlja nacrt odluke nadleznim tijelima te podnositelju zahtjeva ili nositelju
odobrenja za stavljanje u promet.

8. Komisija moZe od nadleznih tijela ili Agencije zatraZiti pojasnjenja. Rok utvrden u stavku 7. ne tece dok se ne
dostave pojasnjenja.

9. U svrhu postupka podjele rada u pogledu izmjena koje zahtijevaju ocjenjivanje u skladu s ¢lankom 66., upucivanja u
ovom ¢lanku na nadlezno tijelo u referentnoj drzavi ¢lanici tumace se kao upucivanja na nadlezno tijelo dogovoreno u
skladu s ¢lankom 65. stavkom 3., a upucivanja na doti¢ne drzave ¢lanice tumace se kao upudivanja na relevantne drzave
¢lanice.

10.  Komisija provedbenim aktima donosi odluku o izdavanju, promjeni, odbijanju ili ukidanju odobrenja za stavljanje
u promet ili 0 odbijanju izmjene. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 145. stavka 2.

POGLAVLJE IV.
MJERE NAKON IZDAVANJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
Odjeljak 1.
Unijina baza podataka
Clanak 55.
Unijina baza podataka o veterinarsko-medicinskim proizvodima

1. Agencija uspostavlja te u suradnji s drzavama ¢lanicama vodi Unijinu bazu podataka o veterinarsko-medicinskim
proizvodima (,baza podataka o proizvodima”).

2. Baza podataka o proizvodima sadrzava barem sljedece informacije:
(a) za veterinarsko-medicinske proizvode koje su Komisija i nadlezna tijela odobrili unutar Unije:
i. naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda;
ii. djelatnu tvar ili djelatne tvari i ja¢inu veterinarsko-medicinskog proizvoda;
iii. saZetak opisa svojstava proizvoda;
iv. uputu o proizvoduy;
v. izvjesée o ocjen;
vi. popis mjesta proizvodnje veterinarsko-medicinskog proizvoda; i
vii. datume stavljanja veterinarsko-medicinskog proizvoda u promet u pojedinoj drzavi ¢lanici;

(b) za homeopatske veterinarsko-medicinske proizvode koje su nadlezna tijela registrirala u Uniji u skladu s poglav-
liem V.:

i. naziv registriranog homeopatskog veterinarsko-medicinskog proizvoda;

ii. uputu o proizvodu; i

iii. popis mjesta proizvodnje registriranog homeopatskog veterinarsko-medicinskog proizvoda;
(c) veterinarsko-medicinske proizvode ¢ija je primjena dopustena u drzavi ¢lanici u skladu s ¢lankom 5. stavkom 6.;
(d) godisnji opseg prodaje i informacije o dostupnosti za svaki veterinarsko-medicinski proizvod.
3. Komisija provedbenim aktima donosi potrebne mjere i prakti¢na rjeSenja kojima se utvrduju:

(a) tehnicke specifikacije baze podataka o proizvodima, ukljucujuéi mehanizam elektronicke razmjene podataka za
razmjenu s postoje¢im nacionalnim sustavima te format za elektronicko podnosenje podataka;

(b) prakticna rjeSenja za funkcioniranje baze podataka o proizvodima, posebno kako bi se osigurala zastita poslovno
povjerljivih informacija i sigurnost razmjene informacija;
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(c) detaljne specifikacije informacija koje treba uvrstiti, aZurirati i razmjenjivati u bazi podataka o proizvodima i o tome
tko to treba uiniti;

(d) postupci u slucaju izvanrednih okolnosti koji se trebaju primjenjivati u slucaju nedostupnosti bilo koje funkcije baze
podataka o proizvodima;

() prema potrebi, podaci koje treba uvrstiti u bazu podataka o proizvodima uz informacije iz stavka 2. ovog ¢lanka.
Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 145. stavka 2.

Clanak 56.
Pristup bazi podataka o proizvodima

1. Nadlezna tijela, Agencija i Komisija imaju puni pristup informacijama u bazi podataka o proizvodima.

2. Nositelji odobrenja za stavljanje u promet imaju puni pristup informacijama u bazi podataka o proizvodima u
pogledu njihovih odobrenja za stavljanje u promet.

3. Javnost ima pristup bazi podataka o proizvodima, bez moguénosti promjene informacija koje sadrzava, u pogledu
popisa veterinarsko-medicinskih proizvoda, sazetaka opisa svojstava proizvoda, uputa o proizvodu i, nakon $to nadlezno
tijelo izbriSe eventualne poslovno povjerljive informacije, u pogledu izvje¢a o ocjeni.

Odjeljak 2.

Prikupljanje podataka od strane drzava ¢lanica i odgovornosti nositelja
odobrenja za stavljanje u promet

Clanak 57.
Prikupljanje podataka o antimikrobnim proizvodima za primjenu kod Zivotinja

1. Drzave ¢lanice prikupljaju relevantne i usporedive podatke o opsegu prodaje i primjeni antimikrobnih proizvoda za
primjenu kod Zivotinja kako bi omogucile posebno izravnu ili neizravnu ocjenu primjene takvih proizvoda kod Zivotinja
koje se koriste za proizvodnju hrane na razini poljoprivrednih gospodarstava, u skladu s ovim ¢lankom i postujuéi rokove
utvrdene u stavku 5.

2. Drzave ¢lanice u skladu sa stavkom 5. i po$tujudi u njemu utvrdene rokove 3alju Agenciji objedinjene podatke o
opsegu prodaje i primjeni po Zivotinjskoj vrsti i po vrsti antimikrobnog proizvoda za primjenu kod Zivotinja. Agencija
suraduje s drzavama clanicama i s drugim agencijama Unije s ciljem analize tih podataka i objavljuje godisnje izvjesce.
Agencija uzima te podatke u obzir pri donoSenju svih relevantnih smjernica i preporuka.

3. Komisija donosi delegirane akte u skladu s ¢lankom 147. radi dopune ovog ¢lanka utvrdivanjem zahtjeva u pogledu:

(a) vrsta antimikrobnih proizvoda za primjenu kod Zivotinja za koje se prikupljaju podaci;

(b) mehanizma osiguranja kvalitete koji uspostavljaju drzave ¢lanice i Agencija kako bi se osigurala kvaliteta i uspore-
divost podataka; i

() pravila o metodama prikupljanja podataka o primjeni antimikrobnih proizvoda za primjenu kod Zivotinja te o metodi
prijenosa tih podataka Agenciji.

4. Komisija provedbenim aktima odreduje format za podatke koje je potrebno prikupljati u skladu s ovim ¢lankom. Ti
se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 145. stavka 2.

5. Drzavama ¢lanicama dopusteno je primjenjivati progresivan postupni pristup u pogledu obveza utvrdenih u ovom
¢lanku tako da se:

(a) u roku od dvije godine od 28. sije¢nja 2022. podaci prikupljaju barem za vrste i kategorije obuhvaéene Provedbenom
odlukom Komisije 2013/652/EU (*¥) u verziji od 11. prosinca 2018.;

(*) Provedbena odluka Komisije 2013/652/EU od 12. studenoga 2013. o pradenju otpornosti zoonotskih i komenzalnih bakterija na
antimikrobna sredstva i izvje$¢ivanju o tom pracenju (SL L 303, 14.11.2013., str. 26.).
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(b) u roku od pet godina od 28. sije¢nja 2022. podaci prikupljaju za sve Zivotinjske vrste koje se koriste za proizvodnju
hrane;

() u roku od osam godina od 28.sije¢nja 2022. podaci prikupljaju za sve druge Zivotinje koje se uzgajaju ili drze.

6.  Nista u stavku 5. tocki (c) ne tumaci se u smislu sadrZavanja obveze prikupljanja podataka od fizickih osoba koje
imaju ku¢ne ljubimce.

Clanak 58.
Odgovornosti nositelja odobrenja za stavljanje u promet

1. Nositelj odobrenja za stavljanje u promet odgovoran je za stavljanje svojih veterinarsko-medicinskih proizvoda u
promet. Imenovanje predstavnika ne oslobada nositelja odobrenja za stavljanje u promet od pravne odgovornosti.

2. Nositelj odobrenja za stavljanje u promet u okviru granica svojih odgovornosti osigurava odgovarajucu i neprekidnu
opskrbu svojim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

3. Nakon izdavanja odobrenja za stavljanje u promet nositelj odobrenja za stavljanje u promet, u pogledu metoda
proizvodnje i kontrole koje je naveo u zahtjevu za izdavanje tog odobrenja za stavljanje u promet, vodi ra¢una o
znanstvenom i tehnickom napretku te uvodi sve potrebne promjene kako bi se veterinarsko-medicinski proizvod
mogao proizvoditi i kontrolirati pomoc¢u opée prihvaéenih znanstvenih metoda. Uvodenje takvih promjena podlijeze
postupcima koji su utvrdeni u odjeliku 3. ovog poglavlja.

4. Nositelj odobrenja za stavljanje u promet osigurava da su sazetak opisa svojstava proizvoda, uputa o proizvodu i
oznadivanje azurirani i u skladu s aktualnim znanstvenim spoznajama.

5. Nositelj odobrenja za stavljanje u promet ne stavlja genericke veterinarsko-medicinske proizvode i hibridne veteri-
narsko-medicinske proizvode u promet u Uniji sve dok ne istekne razdoblje zastite tehnicke dokumentacije za referentni
veterinarsko-medicinski proizvod, kako je utvrdeno u ¢lancima 39. i 40.

6.  Nositelj odobrenja za stavljanje u promet u bazi podataka o proizvodima evidentira datume stavljanja svojih
odobrenih veterinarsko-medicinskih proizvoda u promet, informacije o dostupnosti za svaki veterinarsko-medicinski
proizvod u svakoj relevantnoj drzavi ¢lanici te, ovisno o slucaju, datume eventualne suspenzije ili ukidanja doti¢nih
odobrenja za stavljanje u promet.

7. Na zahtjev nadleznih tijela nositelj odobrenja za stavljanje u promet dostavlja tim tijelima dovoljne koli¢ine uzoraka
da se omoguci kontrola njegovih veterinarsko-medicinskih proizvoda koji su stavljeni u promet u Uniji.

8.  Na zahtjev nadleznog tijela nositelj odobrenja za stavljanje u promet stavlja na raspolaganje svoje tehnicke stru¢no
znanje kako bi se olakSala provedba analiticke metode za otkrivanje rezidua veterinarsko-medicinskog proizvoda u
referentnom laboratoriju Europske unije koji je odreden na temelju Uredbe (EU) 2017/625.

9.  Na zahtjev nadleznog tijela ili Agencije nositelj odobrenja za stavljanje u promet u roku utvrdenom u tom zahtjevu
dostavlja podatke koji dokazuju da je omjer koristi i rizika i dalje pozitivan.

10.  Nositelj odobrenja za stavljanje u promet bez odgode obavjes¢uje nadlezno tijelo koje je izdalo odobrenje za
stavljanje u promet ili Komisiju, ovisno o slucaju, o svakoj zabrani ili ograni¢enju koje je odredilo neko nadlezno tijelo ili
tijelo tre¢e zemlje i o svakoj novoj informaciji koja bi mogla utjecati na ocjenjivanje koristi i rizika doti¢nog veterinarsko-
medicinskog proizvoda, medu ostalim na temelju ishoda postupka upravljanja signalima provedenog u skladu s ¢lan-
kom 81.

11.  Nositelj odobrenja za stavljanje u promet u utvrdenom roku dostavlja nadleznom tijelu, Komisiji ili Agenciji,
ovisno o sluaju, sve podatke kojima raspolaze, a koji se odnose na opseg prodaje doti¢nog veterinarsko-medicinskog
proizvoda.

12.  Nositelj odobrenja za stavljanje u promet u bazi podataka o proizvodima evidentira godisnji opseg prodaje za
svaki svoj veterinarsko-medicinski proizvod.

13.  Nositelj odobrenja za stavljanje u promet bez odgode obavjeséuje nadlezno tijelo koje je izdalo odobrenje za
stavljanje u promet ili Komisiju, ovisno o slucaju, o svim mjerama koje nositelj namjerava poduzeti kako bi obustavio
stavljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda u promet prije nego $to poduzme te mjere, kao i o razlozima za te mjere.
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Clanak 59.
Mala i srednja poduzeéa

Drzave ¢lanice u skladu sa svojim nacionalnim pravom poduzimaju odgovarajuée mjere kako bi savjetovale mala i srednja
poduzeca o uskladivanju sa zahtjevima iz ove Uredbe.

Odjeljak 3.
Promjene uvjeta odobrenja za stavljanje u promet
Clanak 60.
Izmjene

1. Komisija provedbenim aktima utvrduje popis izmjena koje ne zahtijevaju ocjenjivanje. Ti se provedbeni akti donose
u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 145. stavka 2.

2. Pri donoSenju provedbenih akata iz stavka 1. Komisija uzima u obzir sljedece kriterije:

(a) potrebu da se promjene podvrgnu znanstvenom ocjenjivanju kako bi se odredio rizik za javno zdravlje ili zdravlje
zivotinja ili za okolis;

(b) utjecu li promjene na kakvoéu, neskodljivost ili djelotvornost veterinarsko-medicinskog proizvoda;
(c) podrazumijevaju li promjene tek neznatnu promjenu saZetka opisa svojstava proizvoda;
(d) jesu li promjene administrativne prirode.

Clanak 61.
Izmjene koje ne zahtijevaju ocjenjivanje

1. Ako je izmjena unesena na popis utvrden u skladu s ¢lankom 60. stavkom 1., nositelj odobrenja za stavljanje u
promet evidentira tu promjenu, ukljucujudi, ovisno o slucaju, sazetak opisa svojstava proizvoda, oznacivanje ili uputu o
proizvodu na jezicima iz ¢lanka 7., u bazi podataka o proizvodima u roku od 30 dana od provedbe te izmjene.

2. Ako je to potrebno, nadlezna tijela ili, ako je rije¢ o veterinarsko-medicinskom proizvodu odobrenom prema
centraliziranom postupku izdavanja odobrenja za stavljanje u promet, Komisija provedbenim aktima mijenjaju odobrenje
za stavljanje u promet u skladu s promjenom evidentiranom kako je navedeno u stavku 1. ovog ¢lanka. Ti se provedbeni
akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 145. stavka 2.

3. Nadlezno tijelo referentne drzave ¢lanice ili, u slucaju izmjene uvjeta nacionalnog odobrenja za stavljanje u promet,
nadlezno tijelo relevantne drzave ¢lanice ili Komisija, ovisno o slucaju, obavjesCuju nositelja odobrenja za stavljanje u
promet i nadlezna tijela u relevantnim drzavama ¢lanicama o tome je li izmjena odobrena ili odbijena evidentiranjem te
informacije u bazi podataka o proizvodima.

Clanak 62.
Zahtjev za izmjenama koje zahtijevaju ocjenjivanje

1. Ako izmjena nije unesena na popis utvrden u skladu s ¢lankom 60. stavkom 1., nositelj odobrenja za stavljanje u
promet podnosi nadleznom tijelu koje je izdalo odobrenje za stavljanje u promet ili Agenciji, ovisno o slucaju, zahtjev za
izmjenu koja zahtijeva ocjenjivanje. Zahtjevi se podnose elektronickim putem.

2. Zahtjev iz stavka 1. sadrzava:
(a) opis izmjene;
(b) podatke iz ¢lanka 8. koji su relevantni za izmjenu;

(c) pojedinosti odobrenja za stavljanje u promet na koje zahtjev utjece;
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(d) ako izmjena dovodi do posljedi¢nih izmjena uvjeta istog odobrenja za stavljanje u promet, opis tih posljedi¢nih
izmjena;

(e) ako se izmjena odnosi na odobrenja za stavljanje u promet izdana u postupku uzajamnog priznavanja ili decen-
traliziranom postupku, popis drzava ¢lanica koje su izdale ta odobrenja za stavljanje u promet.

Clanak 63.
Posljedi¢ne promjene informacija o proizvodu

Ako izmjena dovodi do posljedi¢nih promjena sazetka opisa svojstava proizvoda, oznacivanja ili upute o proizvodu, te se
promjene smatraju dijelom te izmjene za potrebe razmatranja zahtjeva za izmjenu.

Clanak 64.
Grupe izmjena

Kada nositelj odobrenja za stavljanje u promet podnosi zahtjev za viSe izmjena koje nisu unesene na popis utvrden u
skladu s ¢lankom 60. stavkom 1. u vezi s istim odobrenjem za stavljanje u promet ili za jednu izmjenu koja se ne nalazi
na tom popisu u vezi s nekoliko razli¢itih odobrenja za stavljanje u promet, taj nositelj odobrenja za stavljanje u promet
moze podnijeti jedan zahtjev za sve izmjene.

Clanak 65.
Postupak podjele rada

1. Kada nositelj odobrenja za stavljanje u promet podnosi zahtjev za jednu ili viSe izmjena koje su identi¢ne u svim
relevantnim drzavama clanicama i koje se ne nalaze na popisu utvrdenom u skladu s ¢lankom 60. stavkom 1. u vezi s
viSe odobrenja za stavljanje u promet koja drzi isti nositelj odobrenja za stavljanje u promet i koja su izdala razlicita
nadlezna tijela ili Komisija, taj nositelj odobrenja za stavljanje u promet podnosi identi¢an zahtjev nadleznim tijelima u
svim relevantnim drzavama clanicama i, ako je obuhvadena i izmjena veterinarsko-medicinskog proizvoda odobrenog
prema centraliziranom postupku, Agenciji.

2. Ako je bilo koje od odobrenja za stavljanje u promet iz stavka 1. ovog clanka izdano prema centraliziranom
postupku, Agencija ocjenjuje zahtjev u skladu s postupkom utvrdenim u ¢lanku 66.

3. Ako nijedno odobrenje za stavljanje u promet iz stavka 1. ovog ¢lanka nije izdano prema centraliziranom postupku,
koordinacijska skupina dogovara se oko jednog od nadleznih tijela koja su izdala odobrenje za stavljanje u promet koje ¢e
ocijeniti zahtjev u skladu s postupkom utvrdenim u ¢lanku 66.

4. Komisija moZe provedbenim aktima donositi potrebna rjeSenja u vezi s funkcioniranjem postupka podjele rada. Ti
se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 145. stavka 2.

Clanak 66.
Postupak za izmjene koje zahtijevaju ocjenjivanje

1. Ako zahtjev za izmjenu ispunjava uvjete utvrdene u ¢clanku 62., nadlezno tijelo, Agencija, nadlezno tijelo dogovo-
reno u skladu s ¢lankom 65. stavkom 3. ili nadlezno tijelo u referentnoj drzavi clanici, ovisno o slucaju, u roku od 15
dana potvrduju primitak valjanog zahtjeva.

2. Ako je zahtjev nepotpun, nadlezno tijelo, Agencija, nadlezno tijelo dogovoreno u skladu s ¢lankom 65. stavkom 3.
ili nadlezno tijelo u referentnoj drzavi ¢lanici, ovisno o slucaju, zahtijevaju od nositelja odobrenja za stavljanje u promet
da u razumnom roku dostavi informacije i dokumentaciju koje nedostaju.

3. Nadlezno tijelo, Agencija, nadlezno tijelo dogovoreno u skladu s ¢lankom 65. stavkom 3. ili nadlezno tijelo u
referentnoj drzavi ¢lanici, ovisno o slucaju, ocjenjuju zahtjev i pripremaju izvje$¢e o ocjeni izmjene odnosno misljenje
o izmjeni u skladu s ¢lankom 33. To izvjesée o ocjeni ili mi§ljenje priprema se u roku od 60 dana od primitka valjanog
zahtjeva. U slucaju da ocjena zahtjeva iziskuje viSe vremena zbog svoje sloZenosti, relevantno nadlezno tijelo ili Agencija,
ovisno o slucaju, mogu taj rok produljiti na 90 dana. U tom slucaju relevantno nadlezno tijelo ili Agencija, ovisno o
slucaju, o tome obavjes¢uju nositelja odobrenja za stavljanje u promet.

4. U roku navedenom u stavku 3. relevantno nadlezno tijelo ili Agencija, ovisno o slu¢aju, mogu od nositelja
odobrenja za stavljanje u promet zatraziti da u odredenom roku dostavi dodatne informacije. Postupak se suspendira
dok se ne dostave dodatne informacije.
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5. Ako misljenje iz stavka 3. priprema Agencija, Agencija ga dostavlja Komisiji i nositelju odobrenja za stavljanje u
promet.

6.  Ako misljenje iz stavka 3. ovog ¢lanka priprema Agencija u skladu s ¢lankom 65. stavkom 2., Agencija ga dostavlja
svim nadleznim tijelima u relevantnim drzavama ¢lanicama, Komisiji i nositelju odobrenja za stavljanje u promet.

7. Ako izvjeSe o ocjeni iz stavka 3. ovog ¢lanka priprema nadlezno tijelo dogovoreno u skladu s ¢lankom 65.
stavkom 3. ili ga priprema nadlezno tijelo u referentnoj drzavi ¢lanici, ono se dostavlja nadleznim tijelima u svim
relevantnim drZavama clanicama i nositelju odobrenja za stavljanje u promet.

8. Ako se nadlezno tijelo ne slaze s izvjes¢em o ocjeni iz stavka 7. ovog ¢lanka koje je primilo, primjenjuje se
postupak preispitivanja utvrden u clanku 54.

9.  Podlozno ishodu postupka predvidenog u stavku 8., u slucajevima kada je to primjenjivo, misljenje ili izvjesce o
ocjeni iz stavka 3. bez odgode se dostavljaju nositelju odobrenja za stavljanje u promet.

10. U roku od 15 dana od primitka misljenja ili izvjeS¢a o ocjeni nositelj odobrenja za stavljanje u promet moze
podnijeti pisani zahtjev nadleZznom tijelu, Agenciji, nadleznom tijelu dogovorenom u skladu s ¢lankom 65. stavkom 3. ili
nadleznom tijelu u referentnoj drzavi ¢lanici, ovisno o slucaju, za ponovno razmatranje misljenja ili izvjes¢a o ocjeni.
Detaljni razlozi za zahtjev za ponovno razmatranje podnose se nadleznom tijelu, Agenciji, nadleznom tijelu dogovo-
renom u skladu s ¢lankom 65. stavkom 3. ili nadleznom tijelu u referentnoj drzavi ¢lanici, ovisno o slu¢aju, u roku od 60
dana od primitka misljenja ili izvjes¢a o ocjeni.

11. U roku od 60 dana od primitka razloga za zahtjev za ponovno razmatranje nadlezno tijelo, Agencija, nadlezno
tijelo dogovoreno u skladu s ¢lankom 65. stavkom 3. ili nadlezno tijelo u referentnoj drzavi ¢lanici, ovisno o slucaju,
ponovno razmatraju one tocke misljenja ili izvjes¢a o ocjeni koje je nositelj odobrenja za stavljanje u promet naveo u
svojem zahtjevu za ponovno razmatranje te donose ponovno razmotreno misljenje ili izvjes¢e o ocjeni. Razlozi
donesenih zakljucaka prilazu se ponovno razmotrenom misljenju ili izvje$¢u o ocjeni.

Clanak 67.
Mjere kojima se zaklju¢uje postupak za izmjene koje zahtijevaju ocjenjivanje

1. U roku od 30 dana od zavrSetka postupka utvrdenog u ¢lanku 66. i od primitka cjelovitih prijevoda sazetka opisa
svojstava proizvoda, oznalivanja i upute o proizvodu od nositelja odobrenja za stavljanje u promet, nadlezno tijelo,
Komisija ili nadlezna tijela u drZavama ¢lanicama navedenima u skladu s ¢lankom 62. stavkom 2. tockom (e), ovisno o
slucaju, mijenjaju odobrenje za stavljanje u promet ili odbijaju izmjenu u skladu s misljenjem ili izvjes¢em o ocjeni iz
¢lanka 66. i obavjes¢uju nositelja odobrenja za stavljanje u promet o razlozima odbijanja.

2. U slucaju odobrenja za stavljanje u promet izdanog prema centraliziranom postupku, Komisija priprema nacrt
odluke koju treba donijeti u pogledu izmjene. Ako nacrt odluke nije u skladu s misljenjem Agencije, Komisija pruza
detaljno obrazloZenje razloga zbog kojih nije postupila u skladu s misljenjem Agencije. Komisija provedbenim aktima
donosi odluku o izmjeni odobrenja za stavljanje u promet ili o odbijanju izmjene. Ti se provedbeni akti donose u skladu s
postupkom ispitivanja iz clanka 145. stavka 2.

3. Nadlezno tijelo ili Komisija, ovisno o slu¢aju, bez odgadanja obavjes¢uju nositelja odobrenja za stavljanje u promet
o izmijenjenom odobrenju za stavljanje u promet.

4. Nadlezno tijelo, Komisija, Agencija ili nadlezna tijela u drzavama clanicama navedenima u skladu s ¢lankom 62.
stavkom 2. to¢kom (e), ovisno o slucaju, na odgovarajuéi nadin aZuriraju bazu podataka o proizvodima.

Clanak 68.
Provedba izmjena koje zahtijevaju ocjenjivanje

1. Nositelj odobrenja za stavljanje u promet moze provesti izmjenu koja zahtijeva ocjenjivanje tek nakon $to nadlezno
tijelo ili Komisija, ovisno o slucaju, izmijene odluku o izdavanju odobrenja za stavljanje u promet u skladu s tom
izmjenom, nakon $to odrede rok za provedbu i o tome obavijeste nositelja odobrenja za stavljanje u promet u skladu
s ¢lankom 67. stavkom 3.
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2. Ako to od njega zatrazi nadlezno tijelo ili Komisija, nositelj odobrenja za stavljanje u promet bez odgadanja
dostavlja sve informacije povezane s provedbom izmjene.

Odjeljak 4.

Uskladivanje sazetaka opisa svojstava proizvoda odobrenih prema nacionalnom
postupku

Clanak 69.
Podrudje primjene uskladivanja saZetaka opisa svojstava veterinarsko-medicinskog proizvoda

Uskladeni saZetak opisa svojstava proizvoda priprema se u skladu s postupkom utvrdenim u ¢lancima 70. i 71. za:

(a) referentne veterinarsko-medicinske proizvode koji imaju isti kvalitativni i kvantitativni sastav djelatnih tvari i isti
farmaceutski oblik te za koje su odobrenja za stavljanje u promet izdana u skladu s clankom 47. u razli¢itim
drzavama clanicama za istog nositelja odobrenja za stavljanje u promet;

(b) genericke i hibridne veterinarsko-medicinske proizvode.

Clanak 70.
Postupak uskladivanja saZetaka opisa svojstava referentnih veterinarsko-medicinskih proizvoda

1. Nadlezna tijela svake godine dostavljaju koordinacijskoj skupini popis referentnih veterinarsko-medicinskih proiz-
voda i njihove saZetke opisa svojstava proizvoda za koje je odobrenje za stavljanje u promet izdano u skladu s
¢lankom 47., ako bi oni, prema misljenju nadleznog tijela, trebali biti podvrgnuti postupku uskladivanja sazetaka opisa
svojstava proizvoda.

2. Nositelj odobrenja za stavljanje u promet moze podnijeti zahtjev za postupak uskladivanja sazetaka opisa svojstava
proizvoda za referentni veterinarsko-medicinski proizvod na nacin da koordinacijskoj skupini dostavi popis razlicitih
naziva tog veterinarsko-medicinskog proizvoda i razliite sazetke opisa svojstava proizvoda za koje je odobrenje za
stavljanje u promet izdano u skladu s ¢lankom 47. u razli¢itim drzavama ¢lanicama.

3. Koordinacijska skupina, uzimaju¢i u obzir popise koje su dostavile drzave clanice u skladu sa stavkom 1. ili
eventualni zahtjev nositelja odobrenja za stavljanje u promet primljen u skladu sa stavkom 2., svake godine sastavlja i
objavljuje popis referentnih veterinarsko-medicinskih proizvoda koji podlijezu uskladivanju njihovih sazetaka opisa svoj-
stava proizvoda te imenuje referentnu drzavu ¢lanicu za svaki doti¢ni referentni veterinarsko-medicinski proizvod.

4. Prilikom sastavljanja popisa referentnih veterinarsko-medicinskih proizvoda koji podlijezu uskladivanju njihovih
sazetaka opisa svojstava proizvoda koordinacijska skupina moze odluciti dati prednost radu na uskladivanju sazetaka
opisa svojstava proizvoda, uzimajudi u obzir preporuke Agencije o razredu ili skupini referentnih veterinarsko-medicin-
skih proizvoda koje treba uskladiti kako bi se zastitilo zdravlje ljudi ili Zivotinja ili okoli§, uklju¢ujuéi mjere ublazavanja
kako bi se sprijecio rizik za okolis.

5. Na zahtjev nadleznog tijela u referentnoj drzavi ¢lanici iz stavka 3. ovog ¢lanka nositelj odobrenja za stavljanje u
promet koordinacijskoj skupini dostavlja sazetak u kojem se detaljno navode razlike izmedu sazetaka opisa svojstava
proizvoda i svoj prijedlog uskladenog sazetka opisa svojstava proizvoda, upute o proizvodu i oznacivanja u skladu s
¢lankom 7., potkrijepljen odgovarajuéim postojeéim podacima dostavljenima u skladu s ¢lankom 8. koji su relevantni za
doti¢ni prijedlog uskladivanja.

6. U roku od 180 dana od primitka informacija iz stavka 5. nadlezno tijelo u referentnoj drzavi ¢lanici, uz savjetovanje
s nositeljem odobrenja za stavljanje u promet, pregledava dokumente dostavljene u skladu sa stavkom 5., sastavlja izvjesce
i podnosi ga koordinacijskoj skupini i nositelju odobrenja za stavljanje u promet.

7. Nakon primitka izvjes¢a, ako koordinacijska skupina konsenzusom postigne suglasnost o uskladenom sazetku opisa
svojstava proizvoda, nadlezno tijelo u referentnoj drzavi ¢lanici evidentira da postoji suglasnost, zakljucuje postupak, o
tome obavje$Cuje nositelja odobrenja za stavljanje u promet i tom nositelju odobrenja za stavljanje u promet prosljeduje
uskladeni sazetak opisa svojstava proizvoda.

8. Nositelj odobrenja za stavljanje u promet u roku koji odredi koordinacijska skupina nadleznim tijelima u svakoj
relevantnoj drzavi ¢lanici dostavlja potrebne prijevode saZetka opisa svojstava proizvoda, upute o proizvodu i oznacivanja
u skladu s ¢lankom 7.
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9.  Nakon §to je postignuta suglasnost u skladu sa stavkom 7. nadlezna tijela u svakoj relevantnoj drzavi ¢lanici u roku
od 30 dana od primitka prijevoda iz stavka 8. mijenjaju odobrenje za stavljanje u promet u skladu s onim 3to je
usuglaseno.

10.  Nadlezno tijelo u referentnoj drzavi ¢lanici poduzima sve potrebne korake kako bi koordinacijska skupina postigla
suglasnost prije pokretanja postupka iz stavka 11.

11.  Ako se ne postigne suglasnost zbog nepostojanja konsenzusa oko uskladenog sazetka opisa svojstava proizvoda
nakon $to su uloZeni napori iz stavka 10. ovog ¢lanka, primjenjuje se postupak upuéivanja radi zastite interesa Unije iz
¢lanaka 83. i 84.

12.  Kako bi se zadrzala postignuta razina uskladenosti sazetka opisa svojstava proizvoda, za svaku budu¢u izmjenu
doti¢nih odobrenja za stavljanje u promet primjenjuje se postupak uzajamnog priznavanja.
Clanak 71.

Postupak uskladivanja saZetaka opisa svojstava proizvoda za genericke i hibridne veterinarsko-medicinske
proizvode

1. Nakon $to se zakljuci postupak iz ¢lanka 70. i postigne suglasnost o uskladenom saZetku opisa svojstava refe-
rentnog veterinarsko-medicinskog proizvoda, nositelji odobrenja za stavljanje generickog veterinarsko-medicinskog proiz-
voda u promet u roku od 60 dana nakon 3to nadlezna tijela u svakoj drzavi ¢lanici donesu odluku i u skladu s
¢lankom 62. podnose zahtjev za uskladivanje sljede¢ih odjeljaka saZetka opisa svojstava proizvoda za doti¢ne genericke
veterinarsko-medicinske proizvode, ovisno o slucaju:

(@) ciljnih vrsti;
(b) klinickih podataka iz ¢lanka 35. stavka 1. tocke (c);
(c) karencije.

2. Odstupajudi od stavka 1., u slucaju kada je odobrenje za stavljanje hibridnog veterinarsko-medicinskog proizvoda u
promet poduprto dodatnim pretklinickim ispitivanjima ili klinickim ispitivanjima, ne smatra se da relevantni odjeljci
saZetaka opisa svojstava proizvoda iz stavka 1. podlijezu uskladivanju.

3. Nositelji odobrenja za stavljanje generickih i hibridnih veterinarsko-medicinskih proizvoda u promet osiguravaju da
su saZeci opisa svojstava za njihove proizvode u osnovi sli¢ni onima za referentne veterinarsko-medicinske proizvode.
Clanak 72.

Dokumentacija o sigurnosti za okoli§ i procjena rizika koji za okoli§ predstavljaju odredeni veterinarsko-
medicinski proizvodi

Popis iz ¢lanka 70. stavka 1. ne sadrzava nijedan referentni veterinarsko-medicinski proizvod odobren prije 1. listopada

2005. za koji je utvrdeno da je potencijalno Stetan za okoli§ i za koji nije provedena procjena rizika za okolis.

Ako je referentni veterinarsko-medicinski proizvod odobren prije 1.listopada 2005. te je za njega utvrdeno da je
potencijalno $tetan za okoli§ i za njega nije provedena procjena rizika za okolis, nadlezno tijelo od nositelja odobrenja
za stavljanje u promet trazi da azurira relevantnu dokumentaciju o sigurnosti za okoli§ iz ¢lanka 8. stavka 1. tocke (b),
uzimajuéi u obzir preispitivanje iz ¢lanka 156. i, ako je primjenjivo, procjenu rizika koji za okoli§ predstavljaju genericki
veterinarsko-medicinski proizvodi takvih referentnih proizvoda.
Odjeljak 5.
Farmakovigilacija
Clanak 73.
Farmakovigilancijski sustav Unije

1. Drzave clanice, Komisija, Agencija i nositelji odobrenja za stavljanje u promet suraduju na uspostavi i odrZavanju
farmakovigilancijskog sustava Unije za izvrSavanje farmakovigilancijskih zadaca u pogledu neskodljivosti i djelotvornosti
odobrenih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se osigurala kontinuirana procjena omjera koristi i rizika.

2. Nadlezna tijela, Agencija i nositelji odobrenja za stavljanje u promet poduzimaju potrebne mjere kako bi stavili na
raspolaganje sredstva za prijavljivanje i potaknuli na prijavljivanje sljedec¢ih sumnji na Stetne dogadaje:

(a) svake nepovoljne i nezeljene reakcije na veterinarsko-medicinski proizvod koja se pojavila kod bilo koje Zivotinje;
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(b) svakog uocenog izostanka djelotvornosti veterinarsko-medicinskog proizvoda nakon $to je primijenjen na Zivotinji,
neovisno o tome je li primijenjen u skladu sa sazetkom opisa svojstava proizvoda ili ne;

(c) svakog okolisnog incidenta uocenog nakon primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda na Zivotinji;
(d) svake Stetne reakcije koja se pojavila kod ljudi izloZenih veterinarsko-medicinskom proizvodu;

e) svakog otkrica farmakoloski djelatne tvari ili markera rezidua u proizvodu Zivotinjskog podrijetla ¢ija kolicina
g ) p jskog podry )
premasuje maksimalne razine rezidua utvrdene u skladu s Uredbom (EZ) br. 470/2009 nakon postovanja utvrdene
karencije;

(f) svake sumnje na prijenos zaraznog uzro¢nika putem veterinarsko-medicinskog proizvoda;
(¢) svake nepovoljne i neZeljene reakcije na lijek za humanu primjenu koja se pojavila kod Zivotinje.

Clanak 74.
Farmakovigilancijska baza podataka Unije

1. Agencija u suradnji s drzavama ¢lanicama uspostavlja i odrzava farmakovigilancijsku bazu podataka Unije za
prijavljivanje i evidentiranje sumnji na Stetne dogadaje iz ¢lanka 73. stavka 2. (,farmakovigilancijska baza podataka”),
koja ukljucuje i informacije o kvalificiranoj osobi odgovornoj za farmakovigilanciju kako je navedeno u ¢lanku 77.
stavku 8., referentne brojeve glavnog spisa o farmakovigilancijskom sustavu, rezultate i ishode postupka upravljanja
signalima te rezultate inspekcijskih pregleda koji se odnose na farmakovigilanciju u skladu s ¢lankom 126.

2. Farmakovigilancijska baza podataka povezana je s bazom podataka o proizvodima iz ¢lanka 55.

3. Agencija u suradnji s drZavama clanicama i Komisijom sastavlja funkcionalne specifikacije za farmakovigilancijsku
bazu podataka.

4. Agencija osigurava da svi prijavljeni podaci budu uneseni u farmakovigilancijsku bazu podataka i da im je moguée
pristupiti u skladu s ¢lankom 75.

5. Sustav farmakovigilancijske baze podataka uspostavlja se u obliku mreze za obradu podataka koja omoguduje
prijenos podataka izmedu drzava ¢lanica, Komisije, Agencije i nositelja odobrenja za stavljanje u promet kako bi se
osiguralo da se u slucaju uzbune povezane s farmakovigilancijskim podacima mogu razmotriti opcije upravljanja rizikom
i sve odgovarajuce mjere kako su navedene u ¢lancima 129., 130. i 134.

Clanak 75.
Pristup farmakovigilancijskoj bazi podataka

1. Nadlezna tijela imaju puni pristup farmakovigilancijskoj bazi podataka.

2. Nositelji odobrenja za stavljanje u promet imaju pristup farmakovigilancijskoj bazi podataka u pogledu podataka
koji se odnose na veterinarsko-medicinske proizvode za koje imaju odobrenje za stavljanje u promet i u pogledu drugih
podataka koji nisu povjerljive prirode i koji se odnose na veterinarsko-medicinske proizvode za koje nemaju odobrenje za
stavljanje u promet u mjeri potrebnoj da izvrse svoje farmakovigilancijske duznosti kako su navedene u ¢lancima 77., 78.
i8l.

3. Javnost ima pristup farmakovigilancijskoj bazi podataka, bez moguénosti promjene informacija koje sadrzava, u
pogledu sljede¢ih informacija:

(a) broja i, najkasnije dvije godine od 28. sije¢nja 2022., ucestalosti sumnji na Stetne dogadaje prijavljenih svake godine,
ras¢lanjenih po veterinarsko-medicinskom proizvodu, Zivotinjskoj vrsti i vrsti Stetnog dogadaja na koji se sumnja;

(b) rezultata i ishoda iz ¢lanka 81. stavka 1. nastalih na temelju postupka upravljanja signalima koji je proveo nositel;j
odobrenja za stavljanje u promet za veterinarsko-medicinske proizvode ili skupine veterinarsko-medicinskih proiz-
voda.

Clanak 76.
Prijavljivanje i evidentiranje sumnji na Stetne dogadaje

1. U roku od 30 dana od primitka prijave sumnje na Stetni dogadaj nadlezna tijela evidentiraju u farmakovigilancijskoj
bazi podataka sve sumnje na Stetne dogadaje koje su im prijavljene i do kojih je doslo na drzavnom podrudju njihove
drzave ¢lanice.

2. Bez odgode i najkasnije 30 dana od primitka prijave sumnje na Stetni dogadaj nositelji odobrenja za stavljanje u
promet evidentiraju u farmakovigilancijskoj bazi podataka sve sumnje na Stetne dogadaje koje su im prijavljene i do kojih
je doslo u Uniji ili u trecoj zemlji ili koje su objavljene u znanstvenoj literaturi, a povezane su s njihovim odobrenim
veterinarsko-medicinskim proizvodima.
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3. Agencija moze od nositelja odobrenja za stavljanje u promet veterinarsko-medicinskih proizvoda koji su odobreni
prema centraliziranom postupku, ili veterinarsko-medicinskih proizvoda koji su odobreni prema nacionalnom postupku
ako su obuhvadeni podru¢jem primjene upudivanja radi zastite interesa Unije iz ¢lanka 82., zatraziti da prikuplja posebne
farmakovigilancijske podatke uz podatke navedene u ¢clanku 73. stavku 2. i da provodi studije o pracenju nakon stavljanja
u promet. Agencija navodi detaljne razloge za svoj zahtjev, odreduje primjeren rok i o tome obavje$¢uje nadlezna tijela.

4. Nadlezna tijela mogu od nositelja odobrenja za stavljanje u promet veterinarsko-medicinskih proizvoda koji su
odobreni prema nacionalnom postupku zatraziti da prikuplja posebne farmakovigilancijske podatke uz podatke navedene
u ¢lanku 73. stavku 2. i da provodi studije o pracenju nakon stavljanja u promet. Nadlezno tijelo navodi detaljne razloge
za svoj zahtjev, odreduje primjeren rok i o tome obavjesCuje ostala nadlezna tijela i Agenciju.

Clanak 77.
Farmakovigilancijske duZnosti nositelja odobrenja za stavljanje u promet

1. Nositelji odobrenja za stavljanje u promet uspostavljaju i odrzavaju sustav za prikupljanje, objedinjavanje i ocje-
njivanje informacija o sumnjama na $tetne dogadaje u vezi sa svojim odobrenim veterinarsko-medicinskim proizvodima
koji im omogucuje da izvrSavaju svoje farmakovigilancijske duznosti (,farmakovigilancijski sustav”).

2. Nositelj odobrenja za stavljanje u promet raspolaze jednim ili vise glavnih spisa o farmakovigilancijskom sustavu s
detaljnim opisom farmakovigilancijskog sustava u pogledu svojih odobrenih veterinarsko-medicinskih proizvoda. Za svaki
veterinarsko-medicinski proizvod nositelj odobrenja za stavljanje u promet nema vise od jednog glavnog spisa o farma-
kovigilancijskom sustavu.

3. Nositelj odobrenja za stavljanje u promet imenuje lokalnog ili regionalnog predstavnika u svrhu primanja prijava
sumnji na Stetne dogadaje koji moze komunicirati na jezicima relevantne drzava ¢lanica.

4. Nositelj odobrenja za stavljanje u promet odgovoran je za farmakovigilanciju veterinarsko-medicinskog proizvoda
za koji ima odobrenje za stavljanje u promet te kontinuirano odgovaraju¢im sredstvima ocjenjuje omjer koristi i rizika tog
veterinarsko-medicinskog proizvoda i, ako je potrebno, poduzima odgovarajue mjere.

5. Nositelj odobrenja za stavljanje u promet pridrzava se dobre farmakovigilancijske prakse za veterinarsko-medicinske
proizvode.

6.  Komisija provedbenim aktima donosi potrebne mjere u pogledu dobre farmakovigilancijske prakse za veterinarsko-
medicinske proizvode te u pogledu formata i sadrzaja glavnog spisa o farmakovigilancijskom sustavu i njegova sazetka. Ti
se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 145. stavka 2.

7. Ako nositelj odobrenja za stavljanje u promet ugovorom povjerava izvravanje farmakovigilancijskih zadaca trecoj
strani, ti se dogovori detaljno utvrduju u glavnom spisu o farmakovigilancijskom sustavu.

8.  Nositelj odobrenja za stavljanje u promet imenuje jednu ili vise kvalificiranih osoba odgovornih za farmakovigi-
lanciju za izvrSavanje zadaca predvidenih u ¢lanku 78. Te kvalificirane osobe moraju imati boraviste i poslovati u Uniji te
imati odgovarajuce kvalifikacije i biti trajno na raspolaganju nositelju odobrenja za stavljanje u promet. Za svaki glavni
spis o farmakovigilancijskom sustavu imenuje se samo jedna takva kvalificirana osoba.

9.  IzvrSavanje zadaca, navedenih u clanku 78., kvalificirane osobe odgovorne za farmakovigilanciju iz stavka 8. ovog
¢lanka moze se ugovorom povijeriti treCoj strani pod uvjetima utvrdenima u tom stavku. U takvim se slucajevima ti
dogovori detaljno utvrduju u ugovoru i ukljucuju u glavni spis o farmakovigilancijskom sustavu.

10.  Na temelju procjene farmakovigilancijskih podataka i kada je to potrebno nositelj odobrenja za stavljanje u promet
bez nepotrebne odgode dostavlja zahtjev za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje u promet u skladu s ¢lankom 62.

11.  Nositelj odobrenja za stavljanje u promet ne smije javno objaviti farmakovigilancijske informacije u vezi s
njegovim veterinarsko-medicinskim proizvodima, a da o svojoj namjeri nije prethodno ili istodobno obavijestio nadlezno
tijelo koje je izdalo odobrenje za stavljanje u promet ili Agenciju, ovisno o slucaju.

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet osigurava da se ta javna objava prikaZe objektivno i da ne dovodi u zabludu.
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Clanak 78.
Kvalificirana osoba odgovorna za farmakovigilanciju

1. Kvalificirana osoba odgovorna za farmakovigilanciju, kako je navedena u ¢lanku 77. stavku 8., brine se za izvrsa-
vanje sljede¢ih zadada:

(a) izradu i odrzavanje glavnog spisa o farmakovigilancijskom sustavu;

(b) dodjelu referentnih brojeva glavnom spisu o farmakovigilancijskom sustavu te dostavljanje tog referentnog broja u
farmakovigilancijsku bazu podataka za svaki proizvod;

(c) obavjes¢ivanje nadleznih tijela i Agencije, ovisno o slucaju, o mjestu poslovanja;

(d) uspostavu i odrzavanje sustava koji osigurava da se informacije o svim sumnjama na $tetne dogadaje koje su
prijavljene nositelju odobrenja za stavljanje u promet prikupljaju i evidentiraju kako bi bile dostupne najmanje na
jednom mjestu u Uniji;

(e) objedinjavanje izvjes¢a o sumnjama na Stetne dogadaje iz ¢lanka 76. stavka 2., njihovu ocjenu, u slucajevima kada je
to potrebno, i njihovo evidentiranje u farmakovigilancijskoj bazi podataka;

(f) osiguravanje da se u potpunosti i bez odgode odgovori na svaki zahtjev nadleznih tijela ili Agencije za dostavljanje
dodatnih informacija potrebnih za ocjenjivanje omjera koristi i rizika veterinarsko-medicinskog proizvoda;

(g) dostavljanje nadleznim tijelima ili Agenciji, ovisno o slucaju, svih drugih informacija koje su relevantne za otkrivanje
promjena u omjeru koristi i rizika veterinarsko-medicinskog proizvoda, ukljucujuéi odgovarajuée informacije o
studijama o pracenju nakon stavljanja u promet;

(h) primjenu postupka upravljanja signalima iz ¢lanka 81. i osiguravanje da su uspostavljeni svi mehanizmi za izvr$avanje
duznosti iz clanka 77. stavka 4.;

(i) nadziranje farmakovigilancijskog sustava i osiguravanje, ako je potrebno, pripreme i provedbe odgovarajuéeg preven-
tivnog ili korektivnog akcijskog plana te, ako je to potrebno, osiguravanje izmjena glavnog spisa o farmakovigilancij-
skom sustavu;

() osiguravanje trajnog osposobljavanja za sve osoblje nositelja odobrenja za stavljanje u promet koje je ukljuceno u
provedbu farmakovigilancijskih aktivnosti;

(k) obavjes¢ivanje nadleznih tijela i Agencije o svakoj regulatornoj mjeri koja je poduzeta u treCoj zemlji i povezana je s
farmakovigilancijskim podacima, i to u roku od 21 dana od primitka takvih informacija.

2. Kvalificirana osoba iz ¢lanka 77. stavka 8. ima ulogu kontaktne tocke za nositelja odobrenja za stavljanje u promet
u pogledu inspekcijskih pregleda koji se odnose na farmakovigilanciju.

Clanak 79.
Farmakovigilancijske duznosti nadleznih tijela i Agencije

1. Nadlezna tijela utvrduju potrebne postupke za ocjenjivanje rezultata i ishoda postupka upravljanja signalima
evidentiranih u farmakovigilancijskoj bazi podataka u skladu s ¢lankom 81. stavkom 2. kao i svih sumnji na Stetne
dogadaje koje su im prijavljene, razmatraju moguénosti upravljanja rizikom i poduzimaju sve odgovarajuce mjere iz
¢lanaka 129., 130. i 134. u vezi s odobrenjima za stavljanje u promet.

2. Nadlezna tijela mogu veterinarima i drugim zdravstvenim radnicima odrediti stroZe zahtjeve u pogledu prijavljivanja
sumnji na Stetne dogadaje. Agencija mozZe organizirati sastanke ili mrezu za skupine veterinara ili drugih zdravstvenih
radnika ako postoji posebna potreba za prikupljanjem, objedinjavanjem ili analizom posebnih farmakovigilancijskih
podataka.

3. Nadlezna tijela i Agencija javno objavljuju sve vazne informacije o Stetnim dogadajima koji su povezani s
primjenom veterinarsko-medicinskog proizvoda. Te informacije objavljuju se pravodobno putem bilo kojih javno
dostupnih sredstava komunikacije uz prethodno ili istodobno slanje obavijesti nositelju odobrenja za stavljanje u promet.

4. Nadlezna tijela putem kontrola i inspekcijskih pregleda iz ¢lanaka 123. i 126. provjeravaju ispunjavaju li nositelji
odobrenja za stavljanje u promet zahtjeve u pogledu farmakovigilancije koji su utvrdeni u ovom odjeljku.
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5. Agencija utvrduje potrebne postupke za ocjenjivanje sumnji na Stetne dogadaje koje su joj prijavljene u vezi s
veterinarsko-medicinskim proizvodima odobrenima prema centraliziranom postupku i Komisiji preporucuje mjere za
upravljanje rizikom. Komisija poduzima sve odgovarajuée mjere iz ¢lanaka 129., 130. i 134. u vezi s odobrenjima za
stavljanje u promet.

6. Nadlezno tijelo ili Agencija, ovisno o slu¢aju, mogu u bilo kojem trenutku od nositelja odobrenja za stavljanje u
promet zatraziti da dostavi presliku glavnog spisa o farmakovigilancijskom sustavu. Nositelj odobrenja za stavljanje u
promet tu presliku dostavlja najkasnije sedam dana od primitka zahtjeva.

Clanak 80.
Delegiranje zadaca od strane nadleznog tijela

1. Nadlezno tijelo mozZe bilo koju zada¢u koja mu je povjerena kako je navedeno u ¢lanku 79. delegirati nadleznom
tijelu u drugoj drzavi ¢lanici na temelju njezine pisane suglasnosti.

2. Nadlezno tijelo koje delegira obavjes¢uje Komisiju, Agenciju i ostala nadlezna tijela o delegiranju kako je navedeno u
stavku 1. i objavljuje tu informaciju.

Clanak 81.
Postupak upravljanja signalima

1. Nositelji odobrenja za stavljanje u promet prema potrebi provode postupak upravljanja signalima za svoje veteri-
narsko-medicinske proizvode, uzimajudi u obzir podatke o prodaji i druge relevantne podatke o farmakovigilanciji za koje
se moze razumno ocekivati da su im poznati i koji bi mogli biti korisni za taj postupak upravljanja signalima. Ti podaci
mogu ukljucivati znanstvene informacije prikupljene analizom znanstvene literature.

2. Ako se ishodom postupka upravljanja signalima utvrdi promjena omjera koristi i rizika ili novi rizik, nositelji
odobrenja za stavljanje u promet bez odgode, a najkasnije u roku od 30 dana o tome obavjes¢uju nadlezna tijela ili
Agenciju, ovisno o slucaju, te poduzimaju potrebne mjere u skladu s ¢lankom 77. stavkom 10.

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet barem jednom godi$nje u farmakovigilancijsku bazu podataka biljezi sve
rezultate i ishode postupka upravljanja signalima, uklju¢ujudi zaklju¢ak o omjeru koristi i rizika, te, ako je to primjenjivo,
upuéivanja na relevantnu znanstvenu literaturu.

U slucaju veterinarsko-medicinskih proizvoda iz ¢lanka 42. stavka 2. tocke (c) nositelj odobrenja za stavljanje u promet u
farmakovigilancijsku bazu podataka biljezi sve rezultate i ishode postupka upravljanja signalima, ukljucujuéi zakljucak o
omjeru koristi i rizika, te, ako je to primjenjivo, upudivanje na relevantnu znanstvenu literaturu u skladu s ucestaloséu
navedenom u odobrenju za stavljanje u promet.

3. Nadlezna tijela i Agencija mogu odluciti provesti postupak ciljanog upravljanja signalima za odredeni veterinarsko-
medicinski proizvod ili skupinu veterinarsko-medicinskih proizvoda.

4. Za potrebe stavka 3. Agencija i koordinacijska skupina dijele zadace povezane s postupkom ciljanog upravljanja
signalima i zajedno za svaki veterinarsko-medicinski proizvod ili skupinu veterinarsko-medicinskih proizvoda odabiru
nadlezno tijelo ili Agenciju kao tijelo odgovorno za takav postupak ciljanog upravljanja signalima (,vodece tijelo”).

5. Prilikom odabira vodeceg tijela Agencija i koordinacijska skupina uzimaju u obzir pravednu raspodjelu zadaca i
izbjegavaju udvostrucavanje posla.

6.  Ako nadlezna tijela ili Komisija, ovisno o slucaju, smatraju da je potrebno daljnje djelovanje, poduzimaju odgova-
rajue mjere, kako je navedeno u ¢lancima 129., 130. i 134.
Odjeljak 6.
Upudéivanje radi zastite interesa Unije
Clanak 82.
Podrudje primjene upudivanja radi zastite interesa Unije

1. Ako su u pitanju interesi Unije, a posebno interesi javnog zdravlja ili zdravlja Zivotinja ili okolisa koji su povezani s
kakvoéom, neskodljivoséu ili djelotvorno$éu veterinarsko-medicinskih proizvoda, nositelj odobrenja za stavljanje u
promet, nadlezno tijelo ili vise njih u jednoj drzavi ¢lanici ili viSe njih ili Komisija mogu pitanje koje izaziva zabrinutost
uputiti Agenciji radi primjene postupka utvrdenog u ¢lanku 83. To pitanje koje izaziva zabrinutost mora biti jasno
utvrdeno.

2. Nositelj odobrenja za stavljanje u promet, doti¢no nadlezno tijelo ili Komisija o tome obavjes¢uju druge doti¢ne
strane.
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3. Nadlezna tijela u drzavama ¢lanicama i nositelji odobrenja za stavljanje u promet Agenciji na njezin zahtjev
dostavljaju sve dostupne informacije koje se odnose na upudivanje radi zastite interesa Unije.

4. Agencija moze ograniciti upucivanje radi zastite interesa Unije na odredene dijelove uvjeta odobrenja za stavljanje u
promet.

Clanak 83.
Postupak upuéivanja radi zastite interesa Unije

1. Agencija na svojim internetskim stranicama objavljuje informacije o tome da je doslo do upuéivanja u skladu s
¢lankom 82. i poziva zainteresirane strane da dostave svoje komentare.

2. Agencija trazi od Odbora iz ¢lanka 139. da razmotri upuceni predmet. Odbor izdaje obrazloZeno misljenje u roku
od 120 dana od upuéivanja predmeta Odboru. Odbor moze taj rok produljiti za dodatno razdoblje od najvise 60 dana,
uzimajudi u obzir stajali§ta doti¢nih nositelja odobrenja za stavljanje u promet.

3. Prije nego $to izda misljenje, Odbor doti¢nim nositeljima odobrenja za stavljanje u promet omoguduje da u
odredenom roku podnesu svoja obrazlozenja. Odbor moze suspendirati rok iz stavka 2. kako bi doti¢nim nositeljima
odobrenja za stavljanje u promet omogucio da pripreme obrazloZenja.

4. Kako bi razmotrio predmet, Odbor imenuje jednog od svojih ¢lanova za izvjestitelja. Odbor moze imenovati
neovisne stru¢njake da ga savjetuju o posebnim pitanjima. Prilikom imenovanja tih stru¢njaka Odbor odreduje njihove
zadale i rok za izvrSenje njihovih zadaca.

5. U roku od 15 dana nakon $to Odbor donese misljenje Agencija ga prosljeduje drzavama ¢lanicama, Komisiji i
doti¢nim nositeljima odobrenja za stavljanje u promet, zajedno s izvjeS¢em o ocjeni jednog ili viSe veterinarsko-medicin-
skih proizvoda i razlozima za njegove zakljucke.

6. U roku od 15 dana od primitka misljenja Odbora nositelj odobrenja za stavljanje u promet moZe pisanim putem
obavijestiti Agenciju da namjerava zatraZiti ponovno razmatranje tog misljenja. U tom slucaju, nositelj odobrenja za
stavljanje u promet dostavlja Agenciji detaljne razloge za taj zahtjev za ponovno razmatranje u roku od 60 dana od
primitka misljenja.

7. U roku od 60 dana od primitka zahtjeva iz stavka 6. Odbor ponovno razmatra svoje misljenje. Razlozi za doneseni
zakljucak prilazu se izvjeS¢u o ocjeni iz stavka 5.

Clanak 84.
Odluka nakon upudivanja radi zastite interesa Unije

1. Uroku od 15 dana od primitka misljenja iz ¢lanka 83. stavka 5. i podloZno postupcima iz ¢lanka 83. stavaka 6. i 7.
Komisija priprema nacrt odluke. Ako nacrt odluke nije u skladu s misljenjem Agencije, Komisija u prilogu tom nacrtu
odluke pruza detaljno obja$njenje razloga tih razlika.

2. Komisija dostavlja nacrt odluke drzavama ¢lanicama.

3. Komisija provedbenim aktima donosi odluku o upuéivanju radi zastite interesa Unije. Ti se provedbeni akti donose
u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 145. stavka 2. Osim ako je druk¢ije navedeno u obavijesti o upuéivanju u
skladu s ¢lankom 82., odluka Komisije primjenjuje se na veterinarsko-medicinske proizvode na koje se odnosi upudivanje.

4. Ako su veterinarsko-medicinski proizvodi na koje se odnosi upuéivanje odobreni u skladu s nacionalnim postup-
kom, postupkom uzajamnog priznavanja ili decentraliziranim postupkom, odluka Komisije iz stavka 3. upucuje se svim
drzavama clanicama te se dostavlja za informaciju doti¢nim nositeljima odobrenja za stavljanje u promet.

5. Nadlezna tijela i doti¢ni nositelji odobrenja za stavljanje u promet poduzimaju sve potrebne mjere u vezi s
odobrenjima za stavljanje u promet za doti¢ne veterinarsko-medicinske proizvode radi uskladivanja s odlukom Komisije
iz stavka 3. ovog ¢lanka u roku od 30 dana od priopéenja odluke, osim ako je u toj odluci utvrden drugi rok. Takve
mjere prema potrebi ukljucuju zahtjev nositelju odobrenja za stavljanje u promet da podnese zahtjev za izmjenu iz
¢lanka 62. stavka 1.

6. U slucaju veterinarsko-medicinskih proizvoda odobrenih prema centraliziranom postupku, na koje se odnosi
upudivanje, Komisija $alje svoju odluku iz stavka 3. nositelju odobrenja za stavljanje u promet te ju priopcuje i drzavama
¢lanicama.
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7. Za veterinarsko-medicinske proizvode koji su odobreni prema nacionalnom postupku, a koji su bili predmet
postupka upudivanja, primjenjuje se postupak uzajamnog priznavanja.

POGLAVLJE V.
HOMEOPATSKI VETERINARSKO-MEDICINSKI PROIZVODI
Clanak 85.
Homeopatski veterinarsko-medicinski proizvodi

1. Homeopatski veterinarsko-medicinski proizvodi koji ispunjavaju uvjete utvrdene u ¢lanku 86. registriraju se u skladu
s ¢lankom 87.

2. Homeopatski veterinarsko-medicinski proizvodi koji ne ispunjavaju uvjete utvrdene u ¢lanku 86. podlijezu clanku 5.
Clanak 86.
Registriranje homeopatskih veterinarsko-medicinskih proizvoda

1. Homeopatski veterinarsko-medicinski proizvod koji ispunjava sve sljedece uvjete podlijeze postupku registracije:

(a) primjenjuje se putem opisanim u Europskoj farmakopeji ili, ako ta farmakopeja ne postoji, farmakopejama koje se
sluzbeno koriste u drzavama ¢lanicama;

(b) stupanj razrjedenja dovoljan je da jaméi njegovu neskodljivost i ne smije sadrzavati viSe od jednog dijela izvorne
tinkture na 10 000 dijelova;

(c) na oznacivanju ili u bilo kojim informacijama povezanima s njim nisu navedene terapijske indikacije.

2. Drzave clanice mogu utvrditi dodatne postupke za registraciju homeopatskih veterinarsko-medicinskih proizvoda uz
one utvrdene u ovom poglavlju.

Clanak 87.
Zahtjev i postupak za registraciju homeopatskih veterinarsko-medicinskih proizvoda

1. U zahtjev za registraciju homeopatskog veterinarsko-medicinskog proizvoda moraju biti ukljuceni sljede¢i doku-
menti:

(a) znanstveni naziv ili drugi naziv iz farmakopeje homeopatske izvorne tinkture ili tinktura te navod puta primjene,
farmaceutskog oblika i stupnja razrjedenja koji se registriraju;

(b) dokumentaciju u kojoj je opisano kako se homeopatska izvorna tinktura ili tinkture dobivaju i kontroliraju te kojom
se dokazuje njihova homeopatska primjena, na temelju odgovarajucih bibliografskih podataka; ako je rije¢ o homeo-

patskim veterinarsko-medicinskim proizvodima koji sadrzavaju bioloske tvari, opis mjera koje su poduzete kako bi se
osigurala odsutnost patogena;

(c) dokumentaciju o proizvodnji i kontroli pojedinog farmaceutskog oblika i opis metode razrjedivanja i potencijacije;
(d) odobrenje za proizvodnju tog homeopatskog veterinarsko-medicinskog proizvoda;

(e) primjerke svih dobivenih registracija za isti homeopatski veterinarsko-medicinski proizvod u drugim drzavama
¢lanicama;

(f) tekst koji ¢e se nalaziti na uputi o proizvodu te na vanjskom pakiranju i unutarnjem pakiranju homeopatskog
veterinarsko-medicinskih proizvoda koji se registriraju;

(¢) podatke o stabilnosti homeopatskog veterinarsko-medicinskog proizvoda;
(h) u slucaju homeopatskih veterinarsko-medicinskih proizvoda namijenjenih primjeni na Zivotinjskim vrstama koje se
koriste za proizvodnju hrane, djelatne su tvari one farmakoloski djelatne tvari koje su dopustene u skladu s Uredbom

(EZ) br. 470/2009 i svim aktima donesenima na temelju te uredbe.

2. Zahtjev za registraciju moze obuhvacati seriju homeopatskih veterinarsko-medicinskih proizvoda istog farmaceut-
skog oblika dobivenih od iste homeopatske izvorne tinkture ili tinktura.

3. Nadlezno tijelo moze odrediti uvjete pod kojima se registrirani homeopatski veterinarsko-medicinski proizvod smije
staviti na raspolaganje.

4. Postupak registracije homeopatskog veterinarsko-medicinskog proizvoda dovrSava se u roku od 90 dana od
podnosenja valjanog zahtjeva.
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5. Nositelj registracije homeopatskih veterinarsko-medicinskih proizvoda ima iste obveze kao i nositelj odobrenja za
stavljanje u promet, podlozno ¢lanku 2. stavku 5.

6.  Registracija homeopatskog veterinarsko-medicinskog proizvoda mozZe se izdati samo podnositelju zahtjeva koji ima
poslovni nastan u Uniji. Zahtjev poslovnog nastana u Uniji primjenjuje se i na nositelje registracije.

POGLAVLJE VI.
PROIZVODNJA, UVOZ 1 IZVOZ
Clanak 88.
Odobrenja za proizvodnju

1. Odobrenje za proizvodnju potrebno je za obavljanje bilo koje od sljede¢ih aktivnosti:
(a) proizvodnju veterinarsko-medicinskih proizvoda ¢ak i ako su namijenjeni samo za izvoz;
(b) obavljanje bilo kojeg dijela procesa proizvodnje veterinarsko-medicinskog proizvoda ili dovodenja veterinarsko-medi-

cinskog proizvoda u kona¢no stanje, ukljucujuéi njegovu preradu, sastavljanje, pakiranje i prepakiravanje, oznacivanje

i ponovno oznacivanje, skladiStenje, sterilizaciju, ispitivanje ili pustanje u promet radi opskrbe u sklopu tog procesa;

ili
(c) uvoz veterinarsko-medicinskih proizvoda.
2. Neovisno o stavku 1. ovog ¢lanka, drzave clanice mogu odluciti da odobrenje za proizvodnju nije potrebno za
pripremu, dijeljenje, promjene pakiranja ili izgleda veterinarsko-medicinskih proizvoda ako se ti postupci obavljaju

isklju¢ivo radi izravnog prometa na malo u skladu s ¢lancima 103. i 104.

3. Ako se primjenjuje stavak 2., uputa o proizvodu daje se sa svakim pojedina¢nim dijelom i jasno se naznacuju broj
serije i rok valjanosti.

4. Nadlezna tijela evidentiraju odobrenja za proizvodnju koja su izdala u bazi podataka o proizvodnji i prometu na
veliko, uspostavljenoj u skladu s ¢lankom 91.

5. Odobrenja za proizvodnju valjana su u cijeloj Uniji.

Clanak 89.
Zahtjev za izdavanje odobrenja za proizvodnju

1. Zahtjev za izdavanje odobrenja za proizvodnju podnosi se nadleznom tijelu u drzavi ¢lanici u kojoj se nalazi mjesto
proizvodnje.

2. Zahtjev za izdavanje odobrenja za proizvodnju sadrzava barem sljedeCe informacije:

(a) veterinarsko-medicinske proizvode koji ¢e se proizvoditi ili uvoziti;

(b) naziv ili naziv trgovackog drustva i stalnu adresu ili registrirano sjediste podnositelja zahtjeva;

(c) farmaceutske oblike koji ¢e se proizvoditi ili uvoziti;

(d) podatke o mjestu proizvodnje na kojem ¢e se veterinarsko-medicinski proizvodi proizvoditi ili uvoziti;
(e) izjavu kojom se potvrduje da podnositelj zahtjeva ispunjava zahtjeve utvrdene u ¢lancima 93. i 97.

Clanak 90.
Postupak izdavanja odobrenja za proizvodnju
1.  Prije izdavanja odobrenja za proizvodnju nadlezno tijelo provodi inspekcijski pregled mjesta proizvodnje.
2. Nadlezno tijelo moze zatraziti od podnositelja zahtjeva da podnese dodatne informacije, uz one dostavljene u

zahtjevu u skladu s ¢lankom 89. Ako nadlezno tijelo iskoristi to pravo, rok iz stavka 4. ovog ¢lanka ne tece ili se prekida
dok podnositelj zahtjeva ne dostavi trazene dodatne podatke.

3. Odobrenje za proizvodnju odnosi se samo na mjesto proizvodnje i farmaceutske oblike koji su navedeni u zahtjevu
iz ¢lanka 89.
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4. Drzave clanice utvrduju postupke za izdavanje i odbijanje odobrenja za proizvodnju. Takvi postupci ne premasuju
90 dana od datuma kad nadlezno tijelo primi zahtjev za izdavanje odobrenja za proizvodnju.

5. Odobrenje za proizvodnju moze se izdati uvjetno, podlozno zahtjevu da podnositelj zahtjeva poduzme mjere ili
uvede posebne postupke u odredenom roku. Ako je odobrenje za proizvodnju izdano uvjetno, ono se suspendira ili ukida
ako se ti zahtjevi ne ispune.

Clanak 91.
Baza podataka o proizvodnji i prometu na veliko

1. Agencija uspostavlja i vodi bazu podataka Unije o proizvodnji, uvozu i prometu na veliko (,baza podataka o
proizvodnji i prometu na veliko”).

2. Baza podataka o proizvodnji i prometu na veliko sadrzava informacije o izdavanju, suspendiranju ili ukidanju, od
strane nadleznih tijela, svih odobrenja za proizvodnju, odobrenja za promet na veliko, potvrda o dobroj proizvodackoj
praksi te registracija proizvodaca, uvoznika i distributera djelatnih tvari.

3. Nadlezna tijela unose u bazu podataka o proizvodnji i prometu na veliko informacije o odobrenjima za proizvodnju
i za promet na veliko i potvrdama izdanima u skladu s ¢lancima 90., 94. i 100., zajedno s informacijama o uvoznicima,
proizvodac¢ima i distributerima djelatnih tvari registriranima u skladu s ¢lankom 95.

4. U suradnji s drzavama clanicama i Komisijom, Agencija sastavlja funkcionalne specifikacije za bazu podataka o
proizvodnji i prometu na veliko, koje uklju¢uju i format za elektronicko podnosenje podataka.

5. Agencija osigurava da se informacije koje se prijavljuju u bazu podataka o proizvodnji i prometu na veliko
objedinjuju, stavljaju na raspolaganje i dijele.

6. Nadlezna tijela imaju puni pristup bazi podataka o proizvodnji i prometu na veliko.

7. Javnost ima pristup informacijama u bazi podataka o proizvodnji i prometu na veliko, bez moguénosti promjene
informacija koje sadrzava.

Clanak 92.
Zahtjev za izmjenu odobrenja za proizvodnju

1. Ako nositelj odobrenja za proizvodnju zatrazi izmjenu tog odobrenja za proizvodnju, postupak razmatranja tog
zahtjeva ne smije trajati dulje od 30 dana od dana kada je nadlezno tijelo primilo zahtjev. U opravdanim slucajevima,
medu ostalim i u slucajevima u kojima je potreban inspekcijski pregled, nadlezno tijelo moze produljiti taj rok na 90
dana.

2. U zahtjevu iz stavka 1. navodi se opis trazene izmjene.

3. U roku iz stavka 1. nadlezno tijelo moze zahtijevati od nositelja odobrenja za proizvodnju da u odredenom roku
dostavi dodatne informacije te moze odluciti izvrsiti inspekcijski pregled. Postupak se suspendira dok se ne dostave
dodatne informacije.

4. Nadlezno tijelo ocjenjuje zahtjev iz stavka 1., obavjes¢uje nositelja odobrenja za proizvodnju o ishodu ocjenjivanja
te prema potrebi mijenja odobrenje za proizvodnju i prema potrebi aZurira bazu podataka o proizvodnji i prometu na
veliko.

Clanak 93.
Obveze nositelja odobrenja za proizvodnju

1. Nositelj odobrenja za proizvodnju mora:

(a) imati na raspolaganju prikladne i dostatne prostore, tehnicku opremu te prostor i opremu za ispitivanje, za aktivnosti
navedene u njegovom odobrenju za proizvodnju;

(b) imati na raspolaganju usluge najmanje jedne kvalificirane osobe iz ¢lanka 97. i osigurati da ta kvalificirana osoba
djeluje u skladu s tim ¢lankom;

(c) omoguciti kvalificiranoj osobi iz ¢lanka 97. da obavlja svoje duznosti, osobito tako da joj omogudi pristup svim
potrebnim dokumentima i prostorijama i da joj stavi na raspolaganje svu potrebnu tehnicku opremu te prostor i
opremu za ispitivanje;

(d) obavijestiti nadlezno tijelo najmanje 30 dana prije zamjene kvalificirane osobe iz ¢lanka 97. ili, ako prethodna
obavijest nije moguca jer je zamjena neocekivana, o njoj odmah obavijestiti nadlezno tijelo;



L 4/96 Sluzbeni list Europske unije 7.1.2019.

() imati na raspolaganju usluge osoblja koje su u skladu s pravnim zahtjevima relevantne drzave ¢lanice u pogledu
proizvodnje i kontrole;

(f) dopustiti predstavnicima nadleznog tijela stalni pristup svojim prostorima u svakom trenutku;

(g) voditi detaljnu evidenciju o svim veterinarsko-medicinskim proizvodima koje nositelj odobrenja za proizvodnju
isporucuje, u skladu s ¢lankom 96., te Cuvati uzorke iz svake serije;

(h) isporucivati veterinarsko-medicinske proizvode samo distributerima veterinarsko-medicinskih proizvoda na veliko;

(i) odmah obavijestiti nadlezno tijelo i nositelja odobrenja za stavljanje u promet ako nositelj odobrenja za proizvodnju
dobije informaciju da su veterinarsko-medicinski proizvodi koji su obuhvaceni njegovim odobrenjem za proizvodnju
krivotvoreni ili se sumnja da su krivotvoreni, neovisno o tome jesu li ti veterinarsko-medicinski proizvodi bili
distribuirani u okviru legalnog lanca opskrbe ili nezakonito, uklju¢ujuéi nezakonitu prodaju putem usluga informacij-
skog drustva;

() postovati dobru proizvodacku praksu za veterinarsko-medicinske proizvode i upotrebljavati kao ishodisne materijale
samo djelatne tvari proizvedene u skladu s dobrom proizvodackom praksom za djelatne tvari i distribuirane u skladu
s dobrom distribucijskom praksom za djelatne tvari;

(k) provjeriti da svaki proizvodac, distributer i uvoznik unutar Unije od kojeg nositelj odobrenja za proizvodnju pribavlja
djelatne tvari registriran pri nadleZnom tijelu drzave ¢lanice u kojoj proizvoda¢, distributer i uvoznik imaju poslovni
nastan, u skladu s ¢lankom 95.;

() provoditi revizije, na temelju procjene rizika, nad proizvodacima, distributerima i uvoznicima od kojih nositelj
odobrenja za proizvodnju pribavlja djelatne tvari.

2. Komisija provedbenim aktima donosi mjere o dobroj proizvodackoj praksi za veterinarsko-medicinske proizvode i
djelatne tvari koje se upotrebljavaju kao ishodisni materijali, navedene u stavku 1. tocki (j) ovog ¢lanka. Ti se provedbeni
akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 145. stavka 2.

Clanak 94.

Potvrde o dobroj proizvodackoj praksi

1. U roku od 90 dana od inspekcijskog pregleda, nadlezno tijelo izdaje potvrdu o dobroj proizvodackoj praksi
proizvodaca za doticno mjesto proizvodnje ako je inspekcijskim pregledom utvrdeno da je predmetni proizvodac
uskladen sa zahtjevima utvrdenima u ovoj Uredbi i s provedbenim aktom iz ¢lanka 93. stavka 2.

2. Ako se inspekcijskim pregledom iz stavka 1. ovog ¢lanka utvrdi da proizvodal ne postuje dobru proizvodacku
praksu, te se informacije unose u bazu podataka o proizvodnji i prometu na veliko iz ¢lanka 91.

3. Zakljucci doneseni na temelju inspekcijskog pregleda izvr$enog kod proizvodaca valjani su u cijeloj Uniji.

4. Nadlezno tijelo, Komisija ili Agencija mogu zatraziti od proizvodaca s poslovnim nastanom u trecoj zemlji da se
podvrgne inspekcijskom pregledu iz stavka 1., ne dovodedi u pitanje eventualne dogovore sklopljene izmedu Unije i trece
zemlje.

5. Uvoznici veterinarsko-medicinskih proizvoda osiguravaju, prije njihove opskrbe u Uniji, da proizvodac s poslovnim
nastanom u treCoj zemlji posjeduje potvrdu o dobroj proizvodackoj praksi koju je izdalo nadlezno tijelo ili, ako je treca
zemlja stranka dogovora sklopljenog izmedu Unije i tre¢e zemlje, da postoji jednakovrijedna potvrda.

Clanak 95.

Uvoznici, proizvodaci i distributeri djelatnih tvari s poslovnim nastanom u Uniji

1. Uvoznici, proizvodaci i distributeri djelatnih tvari koje se upotrebljavaju kao ishodisni materijal u veterinarsko-
medicinskim proizvodima, koji imaju poslovni nastan u Uniji, registriraju svoju djelatnost pri nadleznom tijelu drzave
¢lanice u kojoj imaju poslovni nastan i postuju dobru proizvodacku praksu ili, ovisno o slucaju, dobru distribucijsku
praksu.

2. Obrazac za registraciju djelatnosti pri nadleZnom tijelu sadrzava barem sljedeée informacije:

() naziv ili naziv trgovackog drustva i stalnu adresu ili registrirano sjediste,
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(b) djelatne tvari koje se uvoze, proizvode ili distribuiraju;
(c) podatke o prostorima i tehnickoj opremi.

3. Uvoznici, proizvodaci i distributeri djelatnih tvari iz stavka 1. podnose obrazac za registraciju nadleznom tijelu
najmanje 60 dana prije namjeravanog pocetka njihove djelatnosti. Uvoznici, proizvodadi i distributeri djelatnih tvari koji
su zapoceli sa svojom djelatnos¢u prije 28. sijecnja 2022. podnose obrazac za registraciju nadleznom tijelu do 29. ozujka
2022.

4. Nadlezno tijelo moZe na temelju procjene rizika odluciti provesti inspekcijski pregled. Ako nadlezno tijelo u roku
od 60 dana od primitka obrasca za registraciju obavijesti o tome da ¢e provesti inspekcijski pregled, djelatnost ne smije
poceti prije nego §to nadlezno tijelo obavijesti da djelatnost moze poceti. U tom slucaju nadlezno tijelo provodi
inspekcijski pregled i uvoznicima, proizvodacima i distributerima djelatnih tvari iz stavka 1. priopéuje rezultate inspekcij-
skog pregleda u roku od 60 dana od obavijesti 0 namjeri izvrSavanja pregleda. Ako nadlezno tijelo u roku od 60 dana od
primitka obrasca za registraciju ne obavijesti o tome da e provesti inspekcijski pregled, djelatnost moze poceti.

5. Uvoznici, proizvodaci i distributeri djelatnih tvari iz stavka 1. jednom godi$nje nadleznom tijelu dostavljaju popis
promjena do kojih je doslo u pogledu informacija dostavljenih u obrascu za registraciju. Oni odmah obavjes¢uju nadlezno
tijelo o svim promjenama koje mogu utjecati na kakvocu ili sigurnost djelatnih tvari koje se proizvode, uvoze ili
distribuiraju.

6.  Nadlezna tijela unose informacije dostavljene u skladu sa stavkom 2. ovog ¢lanka i s ¢lankom 132. u bazu podataka
o0 proizvodnji i prometu na veliko iz ¢lanka 91.

7. Ovim se ¢lankom ne dovodi u pitanje ¢lanak 94.

8. Komisija provedbenim aktima donosi mjere o dobroj distribucijskoj praksi za djelatne tvari koje se upotrebljavaju
kao ishodi$ni materijali u veterinarsko-medicinskim proizvodima. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom
ispitivanja iz ¢lanka 145. stavka 2.

Clanak 96.
Vodenje evidencije

1. Nositelj odobrenja za proizvodnju evidentira sljedele informacije za sve veterinarsko-medicinske proizvode koje
isporucuje:

(@) datum transakcije;

(b) naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda i, ako je to primjenjivo, broj odobrenja za stavljanje u promet, kao i,
ovisno o slucaju, farmaceutski oblik i jacinu;

(¢) isporucenu koli¢inu;

(d) naziv ili naziv trgovackog drustva i stalnu adresu ili registrirano sjediste primatelja;
(e) broj serije,

(f) rok valjanosti.

2. Evidencija iz stavka 1. mora biti na raspolaganju za inspekcijski pregled nadleznim tijelima godinu dana od isteka
roka valjanosti serjje ili najmanje pet godina od evidentiranja, ovisno o tome §to je dulje.

Clanak 97.
Kvalificirana osoba odgovorna za proizvodnju i pustanje serije u promet
1. Nositelj odobrenja za proizvodnju mora imati stalno na raspolaganju usluge najmanje jedne kvalificirane osobe koja

ispunjava uvjete utvrdene u ovom c¢lanku, a koja je posebno odgovorna za izvrsavanje duznosti iz ovog ¢lanka.

2. Kvalificirana osoba iz stavka 1. mora imati sveu¢iliénu diplomu iz jedne od sljede¢ih znanstvenih disciplina ili iz viSe
njih: farmacije, medicine, veterine, kemije, farmaceutske kemije i tehnologije ili biologije.

3. Kvalificirana osoba iz stavka 1. mora imati prakti¢no iskustvo od najmanje dvije godine u poduzecu ili poduzeéima
koja su odobreni proizvodaci, u osiguravanju kakvoce proizvoda, kvalitativnoj analizi proizvoda, kvantitativnoj analizi
djelatnih tvari i provjerama potrebnima za osiguranje kakvoce veterinarskih lijekova veterinarsko-medicinskih proizvoda.
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Trajanje prakti¢nog iskustva koje se zahtijeva u prvom podstavku moze biti krace za godinu dana ako zavrseni sveucilisni
studij traje najmanje pet godina, a za godinu i pol ako zavrSeni sveucilini studij traje najmanje Sest godina.

4. Nositelj odobrenja za proizvodnju, ako je rije¢ o fizickoj osobi, moZe preuzeti odgovornost iz stavka 1. ako osobno
ispunjava uvjete iz stavaka 2. i 3.

5. Nadlezno tijelo moze utvrditi prikladne administrativne postupke kojima se provjerava da kvalificirana osoba iz
stavka 1. ispunjava uvjete iz stavaka 2. i 3.

6.  Kvalificirana osoba iz stavka 1. osigurava da je svaka serija veterinarsko-medicinskih proizvoda proizvedena u skladu
s dobrom proizvodackom praksom i ispitana u skladu s uvjetima odobrenja za stavljanje u promet. Ta kvalificirana osoba
u tu svrhu priprema izvjesée o kontroli. Ta izvjes¢a o kontroli valjana su u cijeloj Uniji.

7. Ako se veterinarsko-medicinski proizvodi uvoze, kvalificirana osoba iz stavka 1. osigurava da je svaka uvezena
proizvodna serija u Uniji podvrgnuta potpunoj kvalitativnoj i kvantitativnoj analizi barem svih djelatnih tvari te svim
drugim ispitivanjima potrebnima da se osigura kakvocéa veterinarsko-medicinskih proizvoda u skladu sa zahtjevima
odobrenja za stavljanje u promet, kao i da je proizvedena serija u skladu s dobrom proizvodackom praksom.

8.  Kuvalificirana osoba iz stavka 1. vodi evidenciju o svakoj proizvodnoj seriji pustenoj u promet. Ta se evidencija
aZurira ovisno o odvijanju aktivnosti i mora biti na raspolaganju nadleznom tijelu godinu dana od isteka roka valjanosti
serjje ili najmanje pet godina od evidentiranja, ovisno o tome §to je dulje.

9.  Ako se veterinarsko-medicinski proizvodi koji su proizvedeni u Uniji izvoze, a zatim ponovno uvoze u Uniju iz
treCe zemlje, primjenjuje se stavak 6.

10.  Ako se veterinarsko-medicinski proizvodi uvoze iz tre¢ih zemalja s kojima Unija ima dogovore o primjeni
standarda dobre proizvodacke prakse koji su najmanje jednakovrijedni onima koji su utvrdeni u skladu s ¢lankom 93.
stavkom 2. te ako je dokazano da su u zemlji izvoznici provedena ispitivanja iz stavka 6. ovog ¢lanka, kvalificirana osoba
moZe sastaviti izvje$¢e o kontroli iz stavka 6. ovog ¢lanka bez provodenja potrebnih ispitivanja iz stavka 7. ovog ¢lanka,
osim ako nadlezno tijelo drzave ¢lanice uvoza odludi drukcije.
Clanak 98.

Potvrde za veterinarsko-medicinske proizvode
1. Na zahtjev proizvodaca ili izvoznika veterinarsko-medicinskih proizvoda ili na zahtjev tijela tre¢e zemlje uvoznice,
nadlezno tijelo ili Agencija potvrduje sljedece:
(a) da proizvoda¢ ima odobrenje za proizvodnju;

(b) da proizvoda¢ ima potvrdu o dobroj proizvodackoj praksi iz ¢lanka 94.; ili

(c) da je doti¢nom veterinarsko-medicinskom proizvodu izdano odobrenje za stavljanje u promet u toj drzavi ¢lanici ili, u
slucaju zahtjeva upudenog Agenciji, da mu je izdano odobrenje za stavljanje u promet prema centraliziranom
postupku.

2. Pri izdavanju tih potvrda nadlezno tijelo ili Agencija, ovisno o slucaju, uzima u obzir relevantne vazeée admini-
strativne dogovore u pogledu sadrzaja i oblika takvih potvrda.

POGLAVLJE VII.

OPSKRBA I PRIMJENA
Odjeljak 1.
Promet na veliko
Clanak 99.
Odobrenja za promet na veliko

1. Promet veterinarsko-medicinskih proizvoda na veliko podlijeze posjedovanju odobrenja za promet na veliko.
2. Nositelji odobrenja za promet na veliko moraju imati poslovni nastan u Uniji.

3. Odobrenja za promet na veliko valjana su u cijeloj Uniji.
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4. Drzave ¢lanice mogu odluditi da opskrbe malih koli¢ina veterinarsko-medicinskih proizvoda izmedu dvaju trgovaca
na malo u istoj drzavi ¢lanici ne podlijezu zahtjevu posjedovanja odobrenja za promet na veliko.

5. Odstupajuéi od stavka 1., od nositelja odobrenja za proizvodnju ne zahtijeva se posjedovanje odobrenja za promet
na veliko kad je rije¢ o veterinarsko-medicinskim proizvodima koji su obuhvaceni odobrenjem za proizvodnju.

6.  Komisija provedbenim aktima donosi mjere o dobroj distribucijskoj praksi za veterinarsko-medicinske proizvode. Ti
se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 145. stavka 2.

Clanak 100.
Podnosenje zahtjeva i postupak izdavanja odobrenja za promet na veliko

1. Zahtjev za izdavanje odobrenja za promet na veliko podnosi se nadleznom tijelu u drzavi ¢lanici u kojoj se nalaze
prostor ili prostori distributera na veliko.

2. Podnositelj zahtjeva mora u zahtjevu dokazati da su ispunjeni sljedeéi zahtjevi:

(a) podnositelj zahtjeva ima na raspolaganju tehnicki kvalificirano osoblje, a osobito barem jednu osobu koja je odredena
kao odgovorna osoba i koja ispunjava uvjete predvidene nacionalnim pravom;

(b) podnositelj zahtjeva ima odgovarajudi i dovoljno velik prostor koji ispunjava zahtjeve koje utvrduje relevantna drzava
¢lanica u pogledu skladiStenja veterinarsko-medicinskih proizvoda i rukovanja takvim proizvodima;

(c) podnositelj zahtjeva ima plan kojim se jam¢i ucinkovita provedba svakog povlacenja ili opoziva iz prometa koje
naloze nadlezna tijela ili Komisija ili koje se provodi u suradnji s proizvodacem ili nositeljem odobrenja za stavljanje u

promet doti¢nog veterinarsko-medicinskog proizvoda;

(d) podnositelj zahtjeva ima odgovarajuli sustav vodenja evidencije kojim se osigurava ispunjavanje zahtjeva iz ¢lan-
ka 101,

(e) podnositelj zahtjeva ima izjavu kojom se potvrduje da on ispunjava zahtjeve iz clanka 101.

3. Drzave ¢lanice utvrduju postupke za izdavanje, odbijanje, suspendiranje, ukidanje ili promjenu odobrenja za promet
na veliko.

4. Postupci iz stavka 3. ne smiju trajati dulje od 90 dana pocevsi, ako je primjenjivo, od datuma na koji je nadlezno
tijelo primilo zahtjev u skladu s nacionalnim pravom.

5. Nadlezno tijelo:

(a) obavjes¢uje podnositelja zahtjeva o ishodu ocjenjivanja:

(b) izdaje, odbija ili mijenja odobrenje za promet na veliko; i

(c) unosi relevantne informacije o odobrenju u bazu podataka o proizvodnji i prometu na veliko iz ¢lanka 91.

Clanak 101.
Obveze distributera na veliko

1. Distributer na veliko nabavlja veterinarsko-medicinske proizvode samo od nositelja odobrenja za proizvodnju ili
drugih nositelja odobrenja za promet na veliko.

2. Distributer na veliko isporucuje veterinarsko-medicinske proizvode samo osobama kojima je dopusteno obavljati
promet na malo u drzavi ¢lanici u skladu s ¢lankom 103. stavkom 1., drugim distributerima veterinarsko-medicinskih
proizvoda na veliko te drugim osobama ili subjektima u skladu s nacionalnim pravom.

3. Nositelj odobrenja za promet na veliko mora stalno imati na raspolaganju usluge najmanje jedne osobe odgovorne
za promet na veliko.

4. Distributeri na veliko u okviru svojih odgovornosti osiguravaju odgovaraju¢u i neprekidnu opskrbu veterinarsko-
medicinskog proizvoda osobama koje su ovlastene za njegovu opskrbu u skladu s ¢lankom 103. stavkom 1. kako bi se
pokrile zdravstvene potrebe Zivotinja u relevantnoj drzavi clanici.

5. Distributer na veliko mora postovati dobru distribucijsku praksu za veterinarsko-medicinske proizvode kako je
navedeno u ¢lanku 99. stavku 6.



L 4/100 Sluzbeni list Europske unije 7.1.2019.

6.  Distributeri na veliko odmah obavjes¢uju nadlezno tijelo i, ako je primjenjivo, nositelja odobrenja za stavljanje u
promet o veterinarsko-medicinskim proizvodima koje prime ili koji su im ponudeni, a za koje utvrde da su krivotvoreni
ili za koje se sumnja da su krivotvoreni.

7. Distributer na veliko za svaku transakciju vodi detaljnu evidenciju barem o sljede¢im informacijama:
(a) datumu transakcije;

(b) nazivu veterinarsko-medicinskog proizvoda, ukljucujuéi, prema potrebi, farmaceutski oblik i jacinu;

(c) broju serije,

(d) roku valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda;

(e) primljenoj ili isporucenoj koli¢ini, uz podatke o veli¢ini i broju pakiranja;

(f) nazivu ili nazivu trgovackog drustva i stalnoj adresi ili registriranom sjedistu dobavljaca ako je rije¢ o kupnji ili
primatelja ako je rije¢ o prodaji.

8. Najmanje jednom godi$nje nositelj odobrenja za promet na veliko provodi detaljnu reviziju zaliha te usporeduje
evidentirane ulaze i izlaze veterinarsko-medicinskih proizvoda s veterinarsko-medicinskim proizvodima koji su trenutacno
na zalihi. Moraju se evidentirati sva utvrdena odstupanja. Ta je evidencija na raspolaganju nadleznim tijelima za inspek-
cijski pregled tijekom razdoblja od pet godina.

Clanak 102.
Paralelni promet veterinarsko-medicinskim proizvodima

1. U svrhu paralelnog prometa veterinarsko-medicinskim proizvodima distributer na veliko osigurava da veterinarsko-
medicinski proizvod koji namjerava pribaviti iz neke drzave ¢lanice (,drzava ¢lanica izvora”) i distribuirati u drugu drzavu
¢lanicu (,odredi§na drzava ¢lanica”) i veterinarsko-medicinski proizvod koji je ve¢ odobren u odredisnoj drzavi ¢lanici
imaju zajednicko podrijetlo. Smatra se da veterinarsko-medicinski proizvodi imaju zajednicko podrijetlo ako ispunjavaju
sve sljedee uvjete:

(a) imaju isti kvalitativni i kvantitativni sastav djelatnih i pomo¢nih tvari;

(b) imaju isti farmaceutski oblik;

(c) imaju iste klinicke podatke i, ako je to primjenjivo, karenciju; i

(d) proizveo ih je isti proizvodac ili proizvoda¢ koji djeluje na temelju licencije prema istoj formuli.

2. Kad je rije¢ o veterinarsko-medicinskim proizvodima pribavljenima iz drzave ¢lanice izvora, postuju se zahtjevi u
pogledu oznacivanja i jezi¢ni zahtjevi odredisne drzave ¢lanice.

3. Nadlezna tijela utvrduju administrativne postupke za paralelni promet veterinarsko-medicinskim proizvodima i
administrativne postupke za odobravanje zahtjeva za paralelni promet takvim proizvodima.

4. Nadlezna tijela odredisne drzave ¢lanice stavljaju na raspolaganje javnosti u bazi podataka o proizvodima, kako je
navedeno u ¢lanku 55., popis veterinarsko-medicinskih proizvoda koji su u paralelnom prometu u toj drzavi ¢lanici.

5. Distributer na veliko koji nije nositelj odobrenja za stavljanje u promet obavjesuje nositelja odobrenja za stavljanje
u promet i nadlezno tijelo drzave ¢lanice izvora o svojoj namjeri da stavljanja u paralelni promet veterinarsko-medicinskih
proizvoda u odredi$noj drzavi ¢lanici.

6.  Svaki distributer na veliko koji namjerava stavljati u paralelni promet veterinarsko-medicinske proizvode u odre-
di$noj drzavi ¢lanici mora ispuniti barem sljedece obveze:

(a) podnijeti izjavu nadleznom tijelu u odredi$noj drzavi ¢lanici i poduzeti odgovarajuée mjere kako bi osigurao da Ce ga
distributer na veliko u drzavi ¢lanici izvora obavje$¢ivati o svim problemima u vezi s farmakovigilancijom;

(b) obavijestiti nositelja odobrenja za stavljanje u promet u odredisnoj drzavi ¢lanici o veterinarsko-medicinskom proiz-
vodu koji se pribavlja iz drzave ¢lanice izvora, a koji se namjerava staviti u promet u odredi§noj drzavi ¢lanici,
najmanje mjesec dana prije nego $to nadleznom tijelu podnese zahtjev za paralelni promet tim veterinarsko-medicin-
skim proizvodom;
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(c) podnijeti pisanu izjavu nadleznom tijelu odredi$ne drzave ¢lanice da je nositelj odobrenja za stavljanje u promet u
odredi$noj drzavi ¢lanici obavijesten u skladu s to¢kom (b), zajedno s preslikom te obavijesti;

(d) ne stavljati u promet veterinarsko-medicinski proizvod koji je opozvan iz prometa u drzavi ¢lanici izvora ili odre-
di$noj drzavi ¢lanici zbog razloga povezanih s kakvoéom, neskodljivoséu ili djelotvornoséu;

(e) evidentirati sumnju na Stetne dogadaje i o njima izvijestiti nositelja odobrenja za stavljanje u promet veterinarsko-
medicinskog proizvoda koji je stavljen u paralelni promet.

7. Popisu iz stavka 4. prilazu se sljedeCe informacije za sve veterinarsko-medicinske proizvode:

(a) naziv veterinarsko-medicinskih proizvoda;

(b) djelatne tvari;

(c) farmaceutski oblici;

(d) Klasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda u odredisnoj drzavi ¢lanici;

(e) broj odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicinskih proizvoda u promet u drzavi ¢lanici izvora;

(f) broj odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicinskih proizvoda u promet u odredisnoj drzavi ¢lanici;

(¢) naziv ili naziv trgovackog drustva i stalna adresa ili registrirano sjediste distributera na veliko u drzavi ¢lanici izvora i
distributera na veliko u odredi$noj drzavi ¢lanici.

8. Ovaj se clanak ne primjenjuje na veterinarsko-medicinske proizvode odobrene prema centraliziranom postupku.

Odjeljak 2.
Promet na malo
Clanak 103.
Promet veterinarsko-medicinskih proizvoda na malo i vodenje evidencije

1. Pravila o prometu veterinarsko-medicinskim proizvodima na malo odreduju se nacionalnim pravom, osim ako je
druk¢ije predvideno ovom Uredbom.

2. Ne dovodeéi u pitanje clanak 99. stavak 4., trgovci veterinarsko-medicinskim proizvodima na malo pribavljaju
veterinarsko-medicinske proizvode samo od nositelja odobrenja za promet veterinarsko-medicinskih proizvoda na veliko.

3. Trgovci veterinarsko-medicinskim proizvodima na malo za svaku transakciju veterinarsko-medicinskih proizvoda za
koju se u skladu s ¢lankom 34. zahtijeva veterinarski recept vode detaljnu evidenciju o sljede¢im informacijama:

(a) datumu transakcije;

(b) nazivu veterinarsko-medicinskog proizvoda, ukljucujuéi, prema potrebi, farmaceutski oblik i jacinu;

(c) broju serije,

(d) primljenoj ili isporucenoj koli¢ini;

() nazivu ili nazivu trgovackog drustva i stalnoj adresi ili registriranom sjedistu dobavljaca ako je rije¢ o kupnji ili
primatelja ako je rije¢ o prodaji.

(f) imenima i podacima za kontakt veterinara koji je izdao recept i, ako je potrebno, preslici veterinarskog recepta;

(g) broju odobrenja za stavljanje u promet.

4. Drzave ¢lanice mogu, ako smatraju da je to potrebno, zahtijevati da trgovci na malo vode detaljnu evidenciju o svim
transakcijama veterinarsko-medicinskih proizvoda koji se ne izdaju na veterinarski recept.

5. Najmanje jednom godisnje trgovac na malo provodi detaljnu reviziju zaliha te usporeduje evidentirane ulaze i izlaze
veterinarsko-medicinskih proizvoda s veterinarsko-medicinskim proizvodima koji su trenutatno na zalihi. Moraju se
evidentirati sva utvrdena odstupanja. Rezultati detaljne revizije i evidencija iz stavka 3. ovog ¢lanka na raspolaganju su
nadleznim tijelima za inspekcijski pregled, u skladu s ¢lankom 123., tijekom razdoblja od pet godina.
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6.  Drzave ¢lanice mogu odrediti uvjete, opravdane razlozima zastite javnog zdravlja i zdravlja Zivotinja ili okolisa, za
promet veterinarsko-medicinskih proizvoda na malo na njihovu drzavnom podrudju pod uvjetom da su ti uvjeti u skladu
s pravom Unije, da su proporcionalni i nediskriminirajuéi.

Clanak 104.
Promet veterinarsko-medicinskih proizvoda na malo na daljinu

1. Osobe kojima je dopusteno obavljati opskrbu veterinarsko-medicinskih proizvoda u skladu s ¢lankom 103. stav-
kom 1. ove Uredbe mogu nuditi veterinarsko-medicinske proizvode putem usluga informacijskog drustva u smislu
Direktive (EU) 2015/1535 Europskog parlamenta i Vijeca (*°) fizickim i pravnim osobama s poslovnim nastanom u
Uniji, pod uvjetom da se ti veterinarsko-medicinski proizvodi ne izdaju na veterinarski recept u skladu s ¢lankom 34.
ove Uredbe i da su u skladu s ovom Uredbom i primjenjivim pravom drzave ¢lanice u kojoj se proizvodi prodaju na
malo.

2. Odstupajuéi od stavka 1. ovog c¢lanka, drzave clanice mogu osobama kojima je dopusteno obavljati opskrbu
veterinarsko-medicinskih proizvoda u skladu s ¢lankom 103. stavkom 1. dopustiti da nude veterinarsko-medicinske
proizvode koji se izdaju na veterinarski recept u skladu s ¢lankom 34. putem usluga informacijskog drustva, pod
uvjetom da je ta drzava ¢lanica uvela sigurni sustav za te opskrbe. Takvo dopustenje izdaje se samo osobama s poslovnim
nastanom na njihovu drzavnom podrudju, a opskrba se odvija samo na drzavnom podrudju te drzave ¢lanice.

3. Drzava clanica iz stavka 2. osigurava da postoje prilagodene mjere kako bi se zajamcilo da se zahtjevi koji se odnose
na veterinarski recept postuju u pogledu opskrbe putem usluga informacijskog drustva i obavje$¢uje Komisiju i druge
drzave clanice ako primjenjuje odstupanje iz stavka 2. te, prema potrebi, suraduje s Komisijom i drugim drzavama
¢lanicama kako bi se izbjegle sve neZeljene posljedice takve opskrbe. Drzave ¢lanice utvrduju pravila o odgovarajucim
sankcijama kako bi osigurale postovanje donesenih nacionalnih pravila, ukljucujuéi pravila o povlacenju takvih dopu-
Stenja.

4. Osobe i aktivnosti iz stavaka 1. i 2. ovog ¢lanka podlijezu kontrolama iz ¢lanka 123. od strane nadleznih tijela
drzave ¢lanice u kojoj trgovac na malo ima poslovni nastan.

5. Uz zahtjeve u pogledu informacija koji su utvrdeni u ¢lanku 6. Direktive 2000/31/EZ Europskog parlamenta i
Vijeca (%), trgovci na malo koji nude veterinarsko-medicinske proizvode putem usluga informacijskog drustva moraju
pruziti barem sljedeée informacije:

(a) podatke za kontakt nadleznog tijela drzave ¢lanice u kojoj trgovac na malo koji nudi veterinarsko-medicinske
proizvode ima poslovni nastan;

(b) poveznicu na internetske stranice drzave ¢lanice poslovnog nastana, uspostavljene u skladu sa stavkom 8. ovog
¢lanka;

(c) zajednicki logotip izraden u skladu sa stavkom 6. ovog ¢lanka, koji je jasno istaknut na svakoj stranici internetskih
stranica koje se odnose na nudenje veterinarsko-medicinskih proizvoda na prodaju na daljinu i koje sadrzavaju
poveznicu na unos trgovca na malo u popis trgovaca na malo s dopustenjem iz stavka 8. tocke (c) ovog ¢lanka.

6.  Komisija uspostavlja zajednicki logotip u skladu s ¢lankom 7., prepoznatljiv u cijeloj Uniji, koji omoguduje iden-
tifikaciju drzave ¢lanice u kojoj osoba koja nudi veterinarsko-medicinske proizvode na prodaju na daljinu ima poslovni
nastan. Logotip mora biti jasno istaknut na internetskim stranicama putem kojih se veterinarsko-medicinski proizvodi
nude na prodaju na daljinu.

7. Komisija provedbenim aktima donosi dizajn zajednickog logotipa iz stavka 6. ovog clanka. Ti se provedbeni akti
donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 145. stavka 2.

(*%) Direktiva (EU) 2015/1535 Europskog parlamenta i Vije¢a od 9. rujna 2015. o utvrdivanju postupka pruzanja informacija u podrucju
tehnickih propisa i pravila o uslugama informacijskog drustva (SL L 241, 17.9.2015., str. 1.).

(*%) Direktiva 2000/31/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 8.lipnja 2000. o odredenim pravnim aspektima usluga informacijskog
drustva na unutarnjem trzistu, posebno elektronicke trgovine (Direktiva o elektronickoj trgovini) (SL L 178, 17.7.2000., str. 1.).
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8.  Svaka drzava clanica uspostavlja internetske stranice koje se odnose na prodaju veterinarsko-medicinskih proizvoda

na daljinu i koje pruzaju barem sljedeée informacije:

(a) informacije o njezinu nacionalnom pravu koje se primjenjuje na nudenje veterinarsko-medicinskih proizvoda na
prodaju na daljinu putem usluga informacijskog drustva, u skladu sa stavcima 1. i 2., ukljucujuéi informacije o
Cinjenici da medu drzavama ¢lanicama mogu postojati razlike u klasifikaciji opskrbe veterinarsko-medicinskih proiz-
voda;

(b) informacije o zajednickom logotipu;

(c) popis trgovaca na malo s poslovnim nastanom u drzavi ¢lanici kojima je dopusteno da nude veterinarsko-medicinske
proizvode na prodaju na daljinu putem usluga informacijskog drustva u skladu sa stavcima 1. i 2. te adrese inter-
netskih stranica tih trgovaca na malo.

9.  Agencija uspostavlja internetske stranice koje sadrzavaju informacije o zajednickom logotipu. Na internetskim

stranicama Agencije izri¢ito se navodi da internetske stranice drzava ¢lanica sadrzavaju informacije o osobama kojima

je dopusteno da nude veterinarsko-medicinske proizvode na prodaju na daljinu putem usluga informacijskog drustva u

relevantnoj drzavi ¢lanici.

10.  Drzave clanice mogu odrediti uvjete, opravdane razlozima zastite javnog zdravlja, za promet na malo, na njihovu

drzavnom podrudju, veterinarsko-medicinskim proizvodima koji se nude na prodaju na daljinu putem usluga informacij-

skog drustva.

11.  Internetske stranice koje su uspostavile drzave clanice sadrzavaju poveznicu na internetske stranice Agencije,
uspostavljene u skladu sa stavkom 9.

Clanak 105.
Veterinarski recepti

1. Veterinarski recept za antimikrobni proizvod za metafilaksu izdaje se tek nakon $to veterinar dijagnosticira zaraznu
bolest.

2. Veterinar mora biti u stanju obrazloziti izdavanje recepta za antimikrobne proizvode, posebno ako se izdaje za
metafilaksu ili profilaksu.

3. Veterinarski recept izdaje se tek nakon 3to veterinar obavi klinicki pregled ili drugu odgovarajuéu procjenu zdrav-
stvenog stanja Zzivotinje ili skupine Zivotinja.

4. Odstupajuéi od clanka 4. tocke 33. i stavka 3. ovog ¢lanka, drzava ¢lanica moze dopustiti da veterinarski recept
izdaje stru¢na osoba koja nije veterinar, a koja je za to kvalificirana u skladu s nacionalnim pravom primjenjivim u
trenutku stupanja na snagu ove Uredbe. Takvi recepti valjani su samo u toj drzavi ¢lanici i ne obuhvacdaju recepte za
antimikrobne proizvode i bilo koje druge veterinarsko-medicinske proizvode za koje je potrebna dijagnoza veterinara.

Na veterinarske recepte koje izdaje stru¢na osoba koja nije veterinar primjenjuju se, mutatis mutandis, stavci 5., 6., 8., 9. i
11. ovog ¢lanka.

5. Veterinarski recept sadrzava najmanje sljedeCe elemente:

(a) identifikaciju Zivotinje ili skupine Zivotinja koje se lijeci;

(b) puno ime i podatke za kontakt vlasnika ili drzatelja Zivotinje;

(0 datum izdavanja;

(d) puno ime i podatke za kontakt veterinara, uklju¢ujudi, ako postoji, broj ovlastenja veterinara;
() potpis ili jednakovrijedan elektronicki oblik identifikacije veterinara;

(f) naziv propisanog proizvoda, ukljucujuéi djelatne tvari koje sadrzava;

(¢) farmaceutski oblik i jacinu;

(h) propisanu koli¢inu ili broj pakiranja, uklju¢ujuéi veli¢inu pakiranja;

(i) rezim doziranja;

() za Zivotinjske vrste koje se koriste za proizvodnju hrane, karenciju, ¢ak i ako je ona nula;
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(k) sva upozorenja potrebna kako bi se osigurala pravilna primjena medu ostalim, ako je to relevantno, kako bi se
osigurala razborita primjena antimikrobika;

() ako se proizvod propisuje u skladu s ¢lancima 112, 113. i 114., izjavu o tome;
(m) ako se proizvod propisuje u skladu s ¢lankom 107. stavcima 3. i 4., izjavu o tome;

6.  Propisana koli¢ina proizvoda ogranicuje se na koli¢inu potrebnu za doti¢no lije¢enje ili terapiju. Antimikrobni
proizvodi za metafilaksu ili profilaksu propisuju se samo na ograni¢eno trajanje kojim se obuhvaca rizi¢no razdoblje.

7. Veterinarski recepti izdani u skladu sa stavkom 3. priznaju se u cijeloj Uniji.

8.  Komisija moze provedbenim aktima utvrditi standardni obrazac za zahtjeve iz stavka 5. ovog ¢lanka. Taj standardni
obrazac dostupan je i u elektronickom obliku. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz
¢lanka 145. stavka 2.

9.  Propisani proizvod isporucuje se u skladu s primjenjivim nacionalnim pravom.
10.  Veterinarski recept za antimikrobne proizvode vrijedi pet dana od datuma njegovog izdavanja.

11. Uz zahtjeve navedene u ovom clanku drzave ¢lanice mogu utvrditi pravila za veterinare o vodenju evidencije pri
izdavanju veterinarskih recepata.

12. Ne dovodedi u pitanje ¢lanak 34., veterinarsko-medicinski proizvod koji je u skladu s tim ¢lankom klasificiran u
skupinu onih koji se izdaju na veterinarski recept veterinar moze osobno primijeniti i bez veterinarskog recepta, osim ako
je primjenjivim nacionalnim pravom drukcije predvideno. Veterinar vodi evidenciju o takvoj osobnoj primjeni bez recepta
u skladu s primjenjivim nacionalnim pravom.

Odjeljak 3.
Primjena
Clanak 106.
Primjena proizvoda
1. Veterinarsko-medicinski proizvodi primjenjuju se u skladu s uvjetima odobrenja za stavljanje u promet.

2. Primjenom veterinarsko-medicinskih proizvoda u skladu s ovim odjeljkom ne dovode se u pitanje clanci 46. i 47.
Uredbe (EU) 2016/429.

3. Drzave ¢lanice mogu utvrditi sve postupke koje smatraju potrebnima za provedbu ¢lanaka od 110. do 114. i
Clanka 116.

4. Drzave ¢lanice mogu, ako je to propisno opravdano, odluciti da odredeni veterinarsko-medicinski proizvod smije
primjenjivati samo veterinar.

5. Inaktivirani imunoloski veterinarsko-medicinski proizvodi iz ¢lanka 2. stavka 3. primjenjuju se na tamo navedenim
Zivotinjama samo u iznimnim okolnostima, u skladu s veterinarskim receptom, i ako za ciljnu Zivotinjsku vrstu i
indikaciju nije odobren neki imunoloski veterinarsko-medicinski proizvod.

6. Komisija donosi delegirane akte u skladu s clankom 147. radi dopune ovog clanka, prema potrebi, kojima se
uspostavljaju pravila o odgovarajuéim mjerama za osiguranje djelotvorne i neskodljive primjene veterinarsko-medicinskih
proizvoda koji su odobreni i propisani za oralnu primjenu drugim putevima razli¢itima od ljekovite hrane za Zivotinje,
primjerice za mijesanje vode za pice s veterinarsko-medicinskim proizvodom ili ru¢no mijesanje veterinarsko-medicinskog
proizvoda u hranu za Zivotinje koje drzatelji Zivotinja potom daju Zivotinjama koje se koriste za proizvodnju hrane.
Komisija pri donosenju tih delegiranih akata uzima u obzir znanstveno misljenje Agencije.

Clanak 107.
Primjena antimikrobnih proizvoda

1. Antimikrobni proizvodi ne smiju se primjenjivati rutinski niti kao nadomjestak za lodu higijenu, neadekvatan uzgoj
ili nedostatak skrbi, ili kao nadomjestak za lose vodenje poljoprivrednoga gospodarstva.

2. Antimikrobni proizvodi ne smiju se primjenjivati na Zivotinjama radi poticanja rasta ni radi povecanja prinosa.
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3. Antimikrobni proizvodi ne smiju se primjenjivati za profilaksu, osim u iznimnim slucajevima u kojima se primje-
njuju na pojedinacne Zivotinje ili na ograniceni broj Zivotinja, kada je rizik od infekcije ili zarazne bolesti veoma visok, a
posljedice vjerojatno ozbiljne.

U takvim slucajevima primjena antibiotskih proizvoda za profilaksu ogranicava se iskljucivo na pojedinacnu Zivotinju, u
skladu s uvjetima utvrdenima u prvom podstavku.

4. Antimikrobni proizvodi smiju se primjenjivati za metafilaksu samo kada je rizik od Sirenja infekcije ili zarazne
bolesti unutar skupine Zivotinja velik i ako nema odgovarajude alternative. Drzave ¢lanice mogu dati smjernice u pogledu
takvih odgovarajucih alternativa i pruzaju aktivnu potporu razvoju i primjeni smjernica kojima se promice razumijevanje
faktora rizika povezanih s metafilaksom i koje ukljucuju kriterije za primjenu metafilakse.

5. Proizvodi koji sadrzavaju odredene antimikrobike, navedene u ¢lanku 37. stavku 5., ne primjenjuju se u skladu s
¢lancima 112, 113.1 114.

6.  Komisija moze provedbenim aktima, uzimajudi u obzir znanstveno misljenje Agencije, utvrditi popis antimikrobika
koji se:

(a) ne primjenjuju u skladu s clancima 112., 113. i 114 ili

(b) primjenjuju u skladu s ¢lancima 112., 113. i 114. samo pod odredenim uvjetima.

Pri donosenju tih provedbenih akata Komisija uzima u obzir sljedece kriterije:

(a) rizik za zdravlje Zivotinja ili za javno zdravlje ako se antimikrobik primjenjuje u skladu s ¢lancima 112, 113.1 114
(b) rizik za zdravlje Zivotinja ili za javno zdravlje u slu¢aju razvoja antimikrobne rezistencije;

(c) dostupnost drugih nacina lijecenja Zivotinja;

(d) dostupnost drugih antimikrobnih lijeCenja za ljude;

(e) posljedice za akvakulturu i poljoprivredu ako se oboljela Zivotinja ne lijeci.

Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 145. stavka 2.

7. Drzava ¢lanica moze dodatno ograniciti ili zabraniti primjenu odredenih antimikrobika na Zivotinjama na svojem
drzavnom podrugju ako je primjena tih antimikrobika u suprotnosti s provedbom nacionalne politike o razboritoj
primjeni antimikrobika.

8. Mjere koje drzave ¢lanice donesu na temelju stavka 7. moraju biti proporcionalne i opravdane.
9.  Drzave clanice obavje$¢uju Komisiju o svim mjerama donesenima na temelju stavka 7.

Clanak 108.
Evidencija koju vode vlasnici ili drZatelji Zivotinja koje se koriste za proizvodnju hrane

1. Vlasnici ili, ako Zivotinje ne drze vlasnici, drzatelji Zivotinja koje se koriste za proizvodnju hrane vode evidenciju o
proizvodima koje primjenjuju i, ako je to primjenjivo, ¢uvaju kopiju veterinarskog recepta.

2. Evidencija iz stavka 1. ukljucuje:

(a) datum prve primjene proizvoda na Zivotinjama;

(b) naziv proizvoda;

() primijenjenu koli¢inu proizvoda;

(d) naziv ili naziv trgovackog drustva i stalnu adresu ili registrirano sjediste dobavljaca;
() dokaz o nabavi proizvoda koje primjenjuju;

(f) identifikaciju zivotinje ili skupine Zivotinja koje se lijeci;
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(¢) ime i podatke za kontakt veterinara koji je izdao recept, ako je to primjenjivo;
(h) karenciju, cak i ako je ona nula;
(i) trajanje lijecenja.

3. Ako su informacije koje treba evidentirati u skladu sa stavkom 2. ovog ¢lanka ve¢ dostupne u kopiji veterinarskog
recepta, u evidenciji koja se vodi na poljoprivrednom gospodarstvu ili, za kopitare, u identifikacijskom dokumentu koji se
izdaje jedanput tijekom Zivota iz ¢lanka 8. stavka 4., nije ih potrebno zasebno evidentirati.

4. Drzave ¢lanice mogu utvrditi dodatne zahtjeve u pogledu evidencija koje vode vlasnici ili drzatelji Zivotinja koje se
koriste za proizvodnju hrane.

5. Informacije iz te evidencije na raspolaganju su nadleznim tijelima za inspekcijske preglede u skladu s ¢lankom 123.
u razdoblju od najmanje pet godina.

Clanak 109.
Obveze u pogledu vodenja evidencije za kopitare

1. Komisija donosi delegirane akte u skladu s ¢lankom 147. radi dopune ove Uredbe u pogledu sadrzaja i oblika
informacija potrebnih za primjenu ¢lanka 112. stavka 4. i ¢lanka 115. stavka 5., a koji trebaju biti sadrzani u identifikacij-
skom dokumentu koji se izdaje jedanput tijekom Zivota iz ¢lanka 8. stavka 4.

2. Komisija provedbenim aktima utvrduje standardne obrasce za unos informacija potrebnih za primjenu ¢lanka 112.
stavka 4. i ¢lanka 115. stavka 5., a koji trebaju biti sadrzani u identifikacijskom dokumentu koji se izdaje jedanput tijekom
zivota iz ¢lanka 8. stavka 4. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 145. stavka 2.

Clanak110.
Primjena imunoloskih veterinarsko-medicinskih proizvoda

1. Nadlezna tijela mogu, u skladu s primjenjivim nacionalnim pravom, zabraniti proizvodnju, uvoz, distribuciju,
posjedovanje, prodaju, opskrbu ili primjenu imunoloskih veterinarsko-medicinskih proizvoda na svojem drzavnom
podrudju ili dijelu tog podrugja ako je ispunjen barem jedan od sljedecih uvjeta:

(a) primjena proizvoda na Zivotinjama moZe ugroziti provedbu nacionalnog programa za dijagnosticiranje, suzbijanje ili
iskorjenjivanje bolesti Zivotinja;

(b) primjena proizvoda na Zivotinjama moZe uzrokovati teskoce u utvrdivanju nepostojanja bolesti kod Zivih Zivotinja ili
kontaminacije hrane ili drugih proizvoda dobivenih od lije¢enih Zivotinja;

(¢) sojevi uzro¢nika bolesti za koje je proizvod namijenjen kako bi se razvila imunost uglavnom, u smislu geografske
rasprostranjenosti, nisu prisutni na doti¢nom drzavnom podrucju.

2. Odstupaju¢i od clanka 106. stavka 1. ove Uredbe i u nedostatku veterinarsko-medicinskog proizvoda kako je
navedeno u c¢lanku 116. ove Uredbe, u slucaju izbijanja neke od bolesti s popisa kako je navedeno u ¢lanku 5.
Uredbe (EU) 2016/429 ili emergentne bolesti kako je navedeno u clanku 6. te uredbe, nadlezno tijelo moze dopustiti
primjenu imunoloskog veterinarsko-medicinskog proizvoda koji nije odobren unutar Unije.

3. Odstupajuéi od ¢lanka 106. stavka 1. ove Uredbe, ako je imunoloski veterinarsko-medicinski proizvod bio odobren,
ali viSe nije dostupan unutar Unije za bolest koja nije navedena u ¢lanku 5. ili 6. Uredbe (EU) 2016/429, ali koja je vel
prisutna u Uniji, nadlezno tijelo moZe, u interesu zdravlja i dobrobiti Zivotinja te javnog zdravlja, od slucaja do slucaja
dopustiti primjenu imunoloskog veterinarsko-medicinskog proizvoda koji nije odobren unutar Unije.

4. Nadlezno tijelo bez odgode obavjes¢uje Komisiju o primjeni stavaka 1., 2. i 3. te o uvjetima koji su odredeni za
provedbu tih stavaka.

5. Ako se zivotinja treba izvesti u trecu zemlju i stoga u toj trecoj zemlji podlijeze posebnim obvezujuéim zdrav-
stvenim pravilima, nadlezno tijelo moze dopustiti primjenu, samo za doti¢nu Zivotinju, imunoloskog veterinarsko-medi-
cinskog proizvoda koji nije obuhvaden odobrenjem za stavljanje u promet u relevantnoj drzavi ¢lanici, ali je njegova
primjena dopustena u trecoj zemlji u koju se ta Zivotinja treba izvesti.
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Clanak 111.

Primjena veterinarsko-medicinskih proizvoda od strane veterinara koji pruzaju usluge u drugim drzavama
¢lanicama

1. Veterinaru koji pruza usluge u drzavi ¢lanici koja nije ona u kojoj veterinar ima poslovni nastan (,drzava ¢lanica
domacdin”) dopusteno je posjedovati veterinarsko-medicinske proizvode koji nisu odobreni u drzavi ¢lanici domadinu i
primjenjivati ih na Zivotinjama ili skupinama Zivotinjama koje veterinar lije¢i u potrebnoj koli¢ini koja ne premasuje
koli¢inu koja je potrebna za lijeCenje koje je propisao veterinar, ako su ispunjeni sljede¢i uvjeti:

(a) odobrenje za stavljanje u promet veterinarsko-medicinskog proizvoda koji treba primijeniti na Zivotinjama izdala su
nadlezna tijela drzave ¢lanice u kojoj veterinar ima poslovni nastan ili Komisija;

(b) doti¢ne veterinarsko-medicinske proizvode veterinar prevozi u njihovu originalnom pakiranju;
(c) veterinar postupa u skladu s dobrom veterinarskom praksom koja se primjenjuje u drzavi ¢lanici domadinu;

(d) veterinar odreduje karenciju navedenu na oznacivanju ili uputi o proizvodu veterinarsko-medicinskog proizvoda koji
se primjenjuje;

(e) veterinar vlasniku ili drzatelju Zivotinja koje lije¢i u drzavi ¢lanici domacinu ne prodaje veterinarsko-medicinske
proizvode, osim ako je to dopusteno pravilima drzave ¢lanice domacina.

2. Stavak 1. ne primjenjuje se na imunoloske veterinarsko-medicinske proizvode, osim u slucaju toksina i seruma.

Clanak 112.

Primjena proizvoda odnosno lijekova izvan uvjeta odobrenja za stavljanje u promet na Zivotinjskim vrstama
koje se ne koriste za proizvodnju hrane

1. Odstupajuéi od clanka 106. stavka 1., ako u drzavi ¢lanici ne postoji odobreni veterinarsko-medicinski proizvod za
indikaciju povezanu sa Zivotinjskom vrstom koja se ne koristi za proizvodnju hrane, nadlezni veterinar moze na izravnu
osobnu odgovornost, a posebno da bi se izbjeglo nanosenje neprihvatljive patnje, iznimno lijeciti doticne Zivotinje
sliede¢im proizvodom odnosno lijekom:

(a) veterinarsko-medicinskim proizvodom koji je u relevantnoj drzavi ¢lanici ili u drugoj drzavi ¢lanici odobren u skladu
s ovom Uredbom za primjenu na istoj vrsti ili na drugoj Zivotinjskoj vrsti za istu indikaciju ili drugu indikaciju;

(b) ako ne postoji veterinarsko-medicinski proizvod kako je naveden u tocki (a) ovog stavka, lijekom za humanu
primjenu koji je odobren u skladu s Direktivom 2001/83/EZ ili Uredbom (EZ) br. 726/2004;

(c) ako ne postoji proizvod odnosno lijek kako je naveden u tocki (a) ili (b) ovog stavka, veterinarsko-medicinskim
proizvodom pripremljenim ex tempore u skladu s uvjetima veterinarskog recepta.

2. Osim u pogledu imunoloskih veterinarsko-medicinskih proizvoda, ako nije dostupan proizvod odnosno lijek kako
je naveden u stavku 1., nadlezni veterinar moZe na izravnu osobnu odgovornost, a posebno da bi se izbjeglo nanosenje
neprihvatljive patnje, iznimno lijeciti Zivotinju koja se ne koristi za proizvodnju hrane veterinarsko-medicinskim proiz-
vodom odobrenim u trecoj zemlji za istu Zivotinjsku vrstu i istu indikaciju.

3. Veterinar moZe taj proizvod odnosno lijek primijeniti osobno ili dopustiti da to ucini druga osoba na njegovu
odgovornost, u skladu s nacionalnim odredbama.

4. Ovaj clanak primjenjuje se i u slucaju kada veterinar lije¢i Zivotinju vrste kopitara, pod uvjetom da je u identifikacij-
skom dokumentu koji se izdaje jedanput tijekom Zivota iz ¢lanka 8. stavka 4. navedeno da nije namijenjena klanju za
prehranu ljudi.

5. Ovaj ¢lanak primjenjuje se i kada odobreni veterinarsko-medicinski proizvod nije dostupan u relevantnoj drzavi
¢lanici.

Clanak 113.

Primjena proizvoda odnosno lijekova izvan uvjeta odobrenja za stavljanje u promet na kopnenim Zivotinjskim
vrstama koje se koriste za proizvodnju hrane

1. Odstupajuéi od ¢lanka 106. stavka 1., ako u drzavi ¢lanici ne postoji odobreni veterinarsko-medicinski proizvod za
indikaciju povezanu s kopnenom Zzivotinjskom vrstom koja se koristi za proizvodnju hrane, nadlezni veterinar moze na
izravnu osobnu odgovornost, a posebno da bi se izbjeglo nanoSenje neprihvatljive patnje, iznimno lijeciti doti¢ne
zivotinje sljede¢im proizvodom odnosno lijekom:

(a) veterinarsko-medicinskim proizvodom koji je u relevantnoj drzavi ¢lanici ili u drugoj drzavi ¢lanici odobren u skladu
s ovom Uredbom za primjenu na istoj ili na drugoj kopnenoj Zivotinjskoj vrsti koja se koristi za proizvodnju hrane,
za istu indikaciju ili drugu indikaciju;
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(b) ako ne postoji veterinarsko-medicinski proizvod kako je naveden u tocki (a) ovog stavka, veterinarsko-medicinskim
proizvodom koji je odobren u skladu s ovom Uredbom u relevantnoj drzavi ¢lanici za primjenu na Zivotinjskoj vrsti
koja se ne koristi za proizvodnju hrane, za istu indikaciju;

() ako ne postoji veterinarsko-medicinski proizvod kako je naveden u tocki (a) ili (b) ovog stavka, lijekom za humanu
primjenu koji je odobren u skladu s Direktivom 2001/83/EZ ili Uredbom (EZ) br. 726/2004; ili

(d) ako ne postoji proizvod odnosno lijek kako je naveden u tocki (a), (b) ili (c) ovog stavka, veterinarsko-medicinskim
proizvodom pripremljenim ex tempore u skladu s uvjetima veterinarskog recepta.

2. Osim u pogledu imunoloskih veterinarsko-medicinskih proizvoda, ako nije dostupan proizvod odnosno lijek kako
je naveden u stavku 1., nadlezni veterinar moZe na izravnu osobnu odgovornost, a posebno da bi se izbjeglo nanosenje
neprihvatljive patnje Zivotinji, iznimno lije¢iti kopnene Zivotinje koje se koriste za proizvodnju hrane veterinarsko-
medicinskim proizvodom odobrenim u trecoj zemlji za istu Zivotinjsku vrstu i istu indikaciju.

3. Veterinar moZe taj proizvod odnosno lijek primijeniti osobno ili dopustiti da to ucini druga osoba na njegovu
odgovornost, u skladu s nacionalnim odredbama.

4. Farmakoloski djelatne tvari u proizvodu odnosno lijeku koji se primjenjuje u skladu sa stavcima 1. i 2. ovog ¢lanka
dopustene su u skladu s Uredbom (EZ) br. 470/2009 i svim aktima donesenima na temelju te uredbe.

5. Ovaj ¢lanak primjenjuje se i kada odobreni veterinarsko-medicinski proizvod nije dostupan u relevantnoj drzavi
¢lanici.

Clanak 114.

Primjena proizvoda odnosno lijekova na akvati¢nim vrstama koje se koriste za proizvodnju hrane

1. Odstupajuéi od ¢lanka 106. stavka 1., ako u drzavi ¢lanici ne postoji odobreni veterinarsko-medicinski proizvod za
indikaciju povezanu s akvaticnom vrstom koja se koristi za proizvodnju hrane, nadlezni veterinar moze na izravnu
osobnu odgovornost, a posebno da bi se izbjeglo nanoenje neprihvatljive patnje, lijeciti doti¢ne Zivotinje sljede¢im
proizvodom odnosno lijekom:

(a) veterinarsko-medicinskim proizvodom koji je u relevantnoj drzavi ¢lanici ili u drugoj drzavi ¢lanici odobren u skladu
s ovom Uredbom za primjenu na istoj ili na drugoj akvati¢noj vrsti koja se koristi za proizvodnju hrane, za istu
indikaciju ili drugu indikaciju;

(b) ako ne postoji veterinarsko-medicinski proizvod kako je naveden u tocki (a) ovog stavka, veterinarsko-medicinskim
proizvodom koji je u relevantnoj drzavi ¢lanici ili u drugoj drzavi ¢lanici odobren u skladu s ovom Uredbom za
primjenu na kopnenoj vrsti koja se koristi za proizvodnju hrane i koji sadrzava tvar s popisa utvrdenog u skladu sa
stavkom 3.

¢) ako ne postoji veterinarsko-medicinski proizvod kako je naveden u tocki (a) ili (b) ovog stavka, lijeckom za humanu
postoj p J g ]
primjenu koji je odobren u skladu s Direktivom 2001/83/EZ ili Uredbom (EZ) br. 726/2004 i koji sadrzava tvar s
popisa utvrdenog u skladu sa stavkom 3. ovog ¢lanka; ili

(d) ako ne postoji proizvod odnosno lijek kako je naveden u tocki (a), (b) ili (c) ovog stavka, veterinarsko-medicinskim
proizvodom pripremljenim ex tempore u skladu s uvjetima veterinarskog recepta.

2. Odstupajuéi od stavka 1. tocaka (b) i (c), i dok se ne utvrdi popis iz stavka 3., nadlezni veterinar moZe na izravnu
osobnu odgovornost, a posebno da bi se izbjeglo nanoSenje neprihvatljive patnje, iznimno lijeciti akvati¢ne vrste koje se
koriste za proizvodnju hrane na odredenom gospodarstvu sljede¢im proizvodom odnosno lijekom:

(a) veterinarsko-medicinskim proizvodom koji je u relevantnoj drzavi ¢lanici ili drugoj drzavi ¢lanici odobren u skladu s
ovom Uredbom za primjenu na kopnenoj Zzivotinjskoj vrsti koja se koristi za proizvodnju hrane;

(b) ako ne postoji veterinarsko-medicinski proizvod kako je naveden u tocki (a) ovog stavka, lijekom za humanu
primjenu koji je odobren u skladu s Direktivom 2001/83/EZ ili Uredbom (EZ) br. 726/2004.

3. Komisija provedbenim aktima, najkasnije pet godina od 28. sije¢nja 2022., utvrduje popis tvari koje se koriste u
veterinarsko-medicinskim proizvodima odobrenima u Uniji za primjenu na kopnenim Zivotinjskim vrstama koje se
koriste za proizvodnju hrane ili tvari koje su sadrzane u lijeku za humanu primjenu koji je odobren u skladu s
Direktivom 2001/83/EZ ili Uredbom (EZ) br. 726/2004, a koji se u skladu sa stavkom 1. ovog ¢lanka mogu primjenjivati
na akvati¢nim vrstama koje se koriste za proizvodnju hrane. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom
ispitivanja iz ¢lanka 145. stavka 2.
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Pri donosenju tih provedbenih akata Komisija uzima u obzir sljedece kriterije:
(a) rizike za okoli§ ako se akvati¢ne vrste koje se koriste za proizvodnju hrane lijeCe tim tvarima;

(b) utjecaj na zdravlje Zivotinja i javno zdravlje ako se oboljele akvati¢ne vrste koje se koriste za proizvodnju hrane ne
mogu lijeciti antimikrobikom s popisa u skladu s ¢lankom 107. stavkom 6.;

() dostupnost ili nedostatak drugih proizvoda, nacina lije¢enja ili mjera za sprecavanje ili lijecenje oboljenja ili odredenih
indikacija u akvati¢nih vrsta koje se koriste za proizvodnju hrane.

4. Osim u pogledu imunoloskih veterinarsko-medicinskih proizvoda, ako nije dostupan proizvod odnosno lijek kako
je naveden u stavcima 1. i 2., nadleZni veterinar moZe na izravnu osobnu odgovornost, a posebno da bi se izbjeglo
nanosenje neprihvatljive patnje, iznimno lijeciti akvati¢ne vrste Zivotinja koje se koriste za proizvodnju hrane veteri-
narsko-medicinskim proizvodom odobrenim u trefoj zemlji za istu vrstu Zivotinja i istu indikaciju.

5. Veterinar moze taj proizvod odnosno lijek primijeniti osobno ili dopustiti da to uéini druga osoba na njegovu
odgovornost, u skladu s nacionalnim odredbama.

6.  Farmakoloski djelatne tvari u proizvodu odnosno lijeku koji se primjenjuje u skladu sa stavcima 1., 2. i 4. ovog
¢lanka dopustene su u skladu s Uredbom (EZ) br. 470/2009 i svim aktima donesenima na temelju te uredbe.

7. Ovaj clanak primjenjuje se i kada odobreni veterinarsko-medicinski proizvod nije dostupan u relevantnoj drzavi
¢lanici.
Clanak 115.

Karencija za proizvode koji se primjenjuju izvan uvjeta odobrenja za stavljanje u promet na Zivotinjskim
vrstama koje se koriste za proizvodnju hrane

1. Za potrebe ¢lanaka 113. i 114., osim ako je za primijenjeni proizvod karencija za predmetnu Zivotinjsku vrstu
predvidena u sazetku opisa svojstava proizvoda, karenciju odreduje veterinar u skladu sa sljede¢im kriterijima:

(a) za meso i jestive nusproizvode sisavaca, peradi i divljih ptica iz uzgoja koji se koriste za proizvodnju hrane karencija
ne smije biti kraca od:

i. najdulje karencije koja je u njegovom saZetku opisa svojstava proizvoda predvidena za meso i jestive nusproiz-
vode, pomnozene s faktorom 1,5;

ii. 28 dana ako proizvod nije odobren za primjenu na Zivotinjama koje se koriste za proizvodnju hrane;

iii.

=

jednog dana ako proizvod ima karenciju od nula, a primjenjuje se na drugu porodicu Zivotinja od ciljne vrste za
koju je odobren;

(b) za mlijeko Zivotinja koje se koriste za proizvodnju mlijeka za prehranu ljudi karencija ne smije biti kraca od:

—

. najdulje karencije za mlijeko koja je u sazetku opisa svojstava proizvoda predvidena za bilo koju Zivotinjsku vrstu,
pomnozZene s faktorom 1,5;

ii. sedam dana ako proizvod nije odobren za primjenu na Zivotinjama koje se koriste za proizvodnju mlijeka za
prehranu ljudi;

iii. jednog dana ako proizvod ima karenciju od nula;
(c) za jaja Zivotinja koje se koriste za proizvodnju jaja za prehranu ljudi karencija ne smije biti kraca od:

i. najdulje karencije za jaja koja je u saZetku opisa svojstava proizvoda predvidena za bilo koju Zivotinjsku vrstu,
pomnoZene s faktorom 1,5;

ii. deset dana ako proizvod nije odobren za primjenu na Zivotinjama koje se koriste za proizvodnju jaja za prehranu

ljudi;

(d) za akvati¢ne vrste koje se koriste za proizvodnju mesa za prehranu ljudi karencija ne smije biti kraca od:

—-

. najdulje karencije koja je u saZetku opisa svojstava proizvoda navedena za bilo koju akvati¢nu vrstu, pomnoZene s
faktorom 1,5 i izraZene u stupanj-danima;

ii. ako je proizvod odobren za kopnene Zivotinjske vrste koje se koriste za proizvodnju hrane, najdulje karencije koja
je u saZetku opisa svojstava proizvoda navedena za bilo koju Zivotinjsku vrstu koja se koristi za proizvodnju
hrane, pomnozene s faktorom 50 i izraZene u stupanj-danima, ali ne dulje od 500 stupanj-dana;



L 4/110 Sluzbeni list Europske unije 7.1.2019.

iii. 500 stupanj-dana ako proizvod nije odobren za primjenu na Zivotinjskim vrstama koje se koriste za proizvodnju
hrane;

iv. 25 stupanj-dana ako je najdulja karencija za bilo koju Zivotinjsku vrstu jednaka nula.

2. Ako pri izratunu karencije u skladu sa stavkom 1. tockom (a) podtoc¢kom i., tockom (b) podtockom i., tockom (c)
podtockom 1i. te tockom (d) podtockama i. i ii. rezultat ne bude cijeli broj dana, karencija se zaokruZuje na najblizi cijeli
broj dana.

3. Komisija donosi delegirane akte u skladu s ¢lankom 147. radi izmjene ovog ¢lanka izmjenom pravila utvrdenih u
njegovim stavcima 1. i 4. u svjetlu novih znanstvenih dokaza.

4. Za pcele veterinar odreduje odgovarajucu karenciju od slucaja do slucaja, procjenjujuci specificno stanje pojedine
kosnice ili kosnica, a posebno rizik od rezidua u medu ili drugim prehrambenim proizvodima koji se vade iz kosnica i
namijenjeni su prehrani ljudi.

5. Odstupajuéi od clanka 113. stavaka 1. i 4., Komisija provedbenim aktima utvrduje popis tvari koje su klju¢ne za
lijecenje vrste kopitara ili koje donose dodatnu klinicku korist u usporedbi s drugim dostupnim moguénostima lijeCenja
vrste kopitara i za koje karencija za vrstu kopitara iznosi Sest mjeseci. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom
ispitivanja iz ¢lanka 145. stavka 2.

Clanak 116.
Zdravstvena situacija

Odstupajuéi od ¢lanka 106. stavka 1., nadlezno tijelo moZe na svojem drzavnom podru¢ju dopustiti primjenu veteri-
narsko-medicinskih proizvoda koji nisu odobreni u toj drzavi ¢lanici ako to zahtijeva situacija u pogledu zdravlja Zivotinja
ili javnog zdravlja te ako je stavljanje u promet tih veterinarsko-medicinskih proizvoda odobreno u drugoj drzavi ¢lanici.

Clanak 117.
Prikupljanje i zbrinjavanje otpada od veterinarsko-medicinskih proizvoda

Drzave ¢lanice osiguravaju da su uspostavljeni odgovarajuéi sustavi za prikupljanje i zbrinjavanje otpada od veterinarsko-
medicinskih proizvoda.

Clanak 118.
Zivotinje ili proizvodi Zivotinjskog podrijetla koji se uvoze u Uniju

1. Clanak 107. stavak 2. primjenjuje se, mutatis mutandis, na subjekte u treéim zemljama i ti subjekti ne smiju
primjenjivati odredene antimikrobike, navedene u ¢lanku 37. stavku 5., u mjeri u kojoj je to relevantno u pogledu
Zivotinja ili proizvoda Zivotinjskog podrijetla koji se iz tih tre¢ih zemalja izvoze u Uniju.

2. Komisija donosi delegirane akte u skladu s ¢lankom 147. radi dopune ovog ¢lanka pruZanjem potrebnih detaljnih
pravila za primjenu stavka 1. ovog ¢lanka.

Odjeljak 4.
Oglasavanje
Clanak 119.
Oglasavanje veterinarsko-medicinskih proizvoda

1. U drzavi ¢lanici smiju se oglasavati samo veterinarsko-medicinski proizvodi koji su odobreni ili registrirani u toj
drzavi ¢lanici, osim ako nadlezno tijelo odluéi drukcije u skladu s primjenjivim nacionalnim pravom.

2. Iz oglasavanja veterinarsko-medicinskog proizvoda mora jasno proizlaziti da je svrha oglasavanja promicanje
opskrbe, prodaje, propisivanja, distribucije i primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda.

3. Oglasavanje ne smije sadrzavati formulacije koje bi upuéivale na to da bi veterinarsko-medicinski proizvod mogao
biti hrana za Zivotinje ili biocid.

4. Oglasavanje mora biti u skladu sa sazetkom opisa svojstava proizvoda oglasenog veterinarsko-medicinskog proiz-
voda.

5. Oglasavanje ne smije ukljucivati informacije u bilo kojem obliku koje bi mogle dovesti u zabludu ili do nepravilne
primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda.

6. Oglasavanjem se mora poticati odgovorna primjena veterinarsko-medicinskog proizvoda, na nacin da se pruza
objektivan prikaz i ne preuveliavaju njegova svojstva.



7.1.2019. Sluzbeni list Europske unije L 4/111

7. Suspenzija odobrenja za stavljanje u promet sprecava bilo koju vrstu oglasavanja, tijekom trajanja te suspenzije,
veterinarsko-medicinskog proizvoda u drzavi ¢lanici u kojoj je suspendiran.

8.  Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se distribuirati u promotivne svrhe, osim u malim koli¢inama u obliku
uzoraka.

9.  Antimikrobni veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se distribuirati u promotivne svrhe u obliku uzoraka ni u
bilo kojem drugom obliku.

10.  Uzorci iz stavka 8. moraju biti oznaceni na odgovarajuéi nacin, tako da je jasno da je rije¢ o uzorcima, i smiju se
davati samo izravno veterinarima ili drugim osobama kojima je dopustena opskrba takvim veterinarsko-medicinskim
proizvodima tijekom sponzoriranih dogadaja ili posjeta trgovackih zastupnika.

Clanak 120.
Oglasavanje veterinarsko-medicinskih proizvoda koji se izdaju na veterinarski recept

1. Oglasavanje veterinarsko-medicinskih proizvoda koji se u skladu s ¢lankom 34. izdaju na veterinarski recept dopus-
teno je samo ako je usmjereno isklju¢ivo na sljedece osobe:

(@) veterinare;
(b) osobe koje u skladu s nacionalnim pravom imaju dopustenje za opskrbu veterinarsko-medicinskim proizvodima.

2. Odstupajuéi od stavka 1. ovog ¢lanka, drzava clanica moZe dopustiti oglaavanje veterinarsko-medicinskih proiz-
voda koji se u skladu s ¢lankom 34. izdaju na veterinarski recept usmjereno na profesionalne drzatelje Zivotinja ako su
ispunjeni sljedeéi uvjeti:

(a) oglasavanje je ograni¢eno na imunoloske veterinarsko-medicinske proizvode;

(b) oglasavanje sadrzava izricit poziv profesionalnim drZateljima Zivotinja da se o imunoloskom veterinarsko-medicin-
skom proizvodu savjetuju s veterinarom.

3. Neovisno o stavcima 1. i 2., zabranjeno je oglasavanje inaktiviranih imunoloskih veterinarsko-medicinskih proiz-
voda koji se proizvode od patogena i antigena dobivenih od Zivotinje ili Zivotinja u epidemioloskoj jedinici i koji se
koriste za lijecenje te Zivotinje ili tih Zivotinja u istoj epidemioloskoj jedinici ili za lije¢enje Zivotinje ili Zivotinja u jedinici
koja ima potvrdenu epidemiolosku vezu.
Clanak 121.
Promidzba proizvoda za primjenu kod Zivotinja

1. Ako se proizvodi promi¢u medu osobama koje su kvalificirane za njihovo propisivanje ili opskrbu u skladu s ovom
Uredbom, tim se osobama ne smiju davati, nuditi ili obecavati darovi, nov¢ana korist ili korist u naravi, osim ako nisu
skupi i ako su povezani s postupkom propisivanja ili opskrbe proizvoda.

2. Osobe kvalificirane za propisivanje ili opskrbu proizvoda, kako su navedene u stavku 1., ne smiju traZiti ni
prihvacati poticaje koji su zabranjeni na temelju tog stavka.

3. Stavak 1. ne predstavlja zapreku za izravno ili neizravno pruzanje gostoprimstva na dogadanjima organiziranima u
isklju¢ivo profesionalne i znanstvene svrhe. Ta vrsta gostoprimstva strogo je ograni¢ena na glavne ciljeve dogadanja.

4. Stavci 1., 2. i 3. ne utjeCu na postoje¢e mjere ili trgovacke prakse u drzavama ¢lanicama u vezi s cijenama, marzama
i popustima.

Clanak 122.

Provedba odredaba o oglasavanju

Drzave clanice mogu utvrditi sve postupke koje smatraju potrebnima za provedbu clanaka 119., 120. i 121.

POGLAVLJE VIII.
INSPEKCIJSKI PREGLEDI I KONTROLE
Clanak 123.

Kontrole

1. Nadlezna tijela provode kontrole sljedecih osoba:

(a) proizvodaca i uvoznika veterinarsko-medicinskih proizvoda i djelatnih tvari;
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(b) distributera djelatnih tvari;

(c) nositelja odobrenja za stavljanje u promet;

(d) nositelja odobrenja za promet na veliko;

(e) trgovaca na malo;

(f) vlasnika i drzatelja Zivotinja koje se koriste za proizvodnju hrane;

(g) veterinara;

(h) nositelja registracije za homeopatske veterinarsko-medicinske proizvode;

(i) nositelja odobrenja za veterinarsko-medicinske proizvode iz ¢lanka 5. stavka 6.; i
() svih drugih osoba koje podlijezu obvezama na temelju ove Uredbe.

2. Kontrole iz stavka 1. provode se redovito, na temelju rizika, kako bi se provjerila uskladenost osoba iz stavka 1. s
ovom Uredbom.

3. Kontrole koje se temelje na riziku iz stavka 2. provode nadlezna tijela, uzimajuci u obzir barem:

(a) intrinzi¢ni rizik povezan s aktivnostima osoba iz stavka 1. i mjestom odvijanja njihovih aktivnosti;

(b) podatke o rezultatima prethodnih kontrola provedenih nad osobama iz stavka 1. i njihovoj dosadasnjoj uskladenosti;
(c) sve druge informacije koje bi mogle upudivati na neuskladenost;

(d) mogule posljedice neuskladenosti za javno zdravlje, zdravlje Zivotinja, dobrobit Zivotinja i okolis.

4. Kontrole se mogu provoditi i na zahtjev nadleznog tijela druge drzave clanice, Komisije ili Agencije.

5. Kontrole provode predstavnici nadleznog tijela.

6. U okviru kontrola mogu se provoditi i inspekcijski pregledi. Takvi inspekcijski pregledi mogu biti nenajavljeni.
Tijekom tih inspekcijskih pregleda predstavnici nadleznog tijela ovlasteni su barem:

(a) pregledavati poslovne prostore, opremu, prijevozna sredstva, evidenciju, dokumente i sustave povezane s ciljem
inspekcijskog pregleda;

(b) pregledavati i uzimati uzorke radi njihova podnoSenja na neovisnu analizu od strane sluzbenog laboratorija za
kontrolu lijekova ili laboratorija koji je za tu svrhu odredila drzava clanica;

(c) dokumentirati sve dokaze koje predstavnici smatraju potrebnima;

(d) provoditi te iste kontrole nad svim stranama koje zadade predvidene na temelju ove Uredbe obavljaju zajedno a
osobama iz stavka 1., odnosno za njih ili u njihovo ime.

7. Predstavnici nadleznih tijela vode evidenciju o svakoj kontroli koju provode te prema potrebi sastavljanju izvjesce.
Nadlezno tijelo pisanim putem bez odgadanja obavjes¢uje osobu iz stavka 1. o svakom slucaju neuskladenosti utvrdenom
kontrolama, a osoba ima moguénost dostaviti svoje primjedbe u roku koji odredi nadlezno tijelo.

8. Nadlezna tijela uspostavljaju postupke ili mehanizme kojima se osigurava da osoblje koje provodi kontrole nije u
sukobu interesa.
Clanak 124.
Revizije koje provodi Komisija

Komisija moze provoditi revizije u drzavama ¢lanicama nad njihovim nadleznim tijelima u svrhu potvrdivanja primje-
renosti kontrola koje provode ta nadlezna tijela. Takve se revizije koordiniraju s relevantnom drzavom c¢lanicom i
provode se na nacin kojim se izbjegava nepotrebno administrativno optereéenje.
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Nakon svake revizije Komisija sastavlja izvjeS¢e koje prema potrebi sadrzava preporuke relevantnoj drzavi ¢lanici.
Komisija nacrt izvje$¢a Salje nadleznom tijelu kako bi ono podnijelo primjedbe i te primjedbe uzima u obzir prilikom
sastavljanja konacnog izvje§¢a. Komisija javno objavljuje konacno izvjesée zajedno s dostavljenim primjedbama.

Clanak 125.
Potvrda o prikladnosti

Kako bi provjerilo jesu li podaci podneseni za dobivanje potvrde o prikladnosti u skladu s monografijama Europske
farmakopeje, tijelo za standardizaciju nomenklatura i normi kakvoce u smislu Konvencije o izradi Europske farmakopeje
prihvalene Odlukom Vijeca 94/358EZ (¥’) (Europska uprava za kakvocu lijekova i zdravstvenu skrb (,EDQM”)) moze
zatraziti od Komisije ili Agencije da zatrazi inspekcijski pregled od strane nadleznog tijela ako je doti¢ni ishodisni
materijal predmet monografije Europske farmakopeje.

Clanak 126.
Posebna pravila o inspekcijskim pregledima koji se odnose na farmakovigilanciju

1. Nadlezna tijela i Agencija osiguravaju redovito provjeravanje svih glavnih spisa o farmakovigilancijskom sustavu u
Uniji i pravilnu primjenu farmakovigilancijskih sustava.

2. Agencija koordinira, a nadlezna tijela provode inspekcijske preglede farmakovigilancijskih sustava za veterinarsko-
medicinske proizvode odobrene u skladu s ¢lankom 44.

3. Nadlezna tijela provode inspekcijske preglede farmakovigilancijskih sustava za veterinarsko-medicinske proizvode
odobrene u skladu s ¢clancima 47., 49., 52. i 53.

4. Nadlezna tijela drzava ¢lanica u kojima se nalaze glavni spisi o farmakovigilancijskom sustavu provode inspekcijske
preglede glavnih spisa o farmakovigilancijskom sustavu.

5. Neovisno o stavku 4. ovog ¢lanka te u skladu s ¢lankom 80., nadlezno tijelo moze se pridruZiti svakoj inicijativi za
podjelu posla i delegiranje nadleznosti medu nadleznim tijelima kako bi se izbjeglo udvostrucavanje inspekcijskih pregleda
farmakovigilancijskih sustava.

6.  Rezultati inspekcijskih pregleda koji se odnose na farmakovigilanciju evidentiraju se u farmakovigilancijskoj bazi
podataka iz ¢lanka 74.

Clanak 127.
Dokaz o kakvoéi proizvoda za veterinarsko-medicinske proizvode

1. Nositelj odobrenja za stavljanje u promet ima na raspolaganju rezultate izvrSenih kontrolnih ispitivanja na veteri-
narsko-medicinskom proizvodu ili na sastojcima i meduproizvodima proizvodnog postupka, u skladu s metodama
utvrdenima u odobrenju za stavljanje u promet.

2. Ako nadlezno tijelo zaklju¢i da serija veterinarsko-medicinskog proizvoda nije u skladu s proizvodacevim izvjeséem
o kontroli ili specifikacijama navedenima u odobrenju za stavljanje u promet, ono poduzima mjere u pogledu nositelja
odobrenja za stavljanje u promet i proizvodaca te o tome obavjesCuje nadlezna tijela drugih drzava clanica u kojima je
veterinarsko-medicinski proizvod odobren te Agenciju ako je veterinarsko-medicinski proizvod odobren prema centrali-
ziranom postupku.

Clanak 128.
Poseban dokaz o kakvodéi proizvoda za imunoloske veterinarsko-medicinske proizvode

1. Za potrebe primjene clanka 127. stavka 1. nadlezna tijela mogu zatraziti od nositelja odobrenja za stavljanje
imunoloskih veterinarsko-medicinskih proizvoda u promet da nadleznim tijelima dostavi primjerke svih izvjeséa o
kontroli koje je potpisala kvalificirana osoba u skladu s ¢lankom 97.

2. Nositelj odobrenja za stavljanje imunoloskih veterinarsko-medicinskih proizvoda u promet osigurava da na zalihi
drzi odgovarajudi broj reprezentativnih uzoraka svake serije veterinarsko-medicinskih proizvoda najmanje do isteka roka
valjanosti te na zahtjev nadleznih tijela odmah dostavlja uzorke.

(*’) Odluka Vijeca 94/358/EZ od 16. lipnja 1994. o prihvacanju Konvencije o izradi europske farmakopeje u ime Europske zajednice
(SL L 158, 25.6.1994., str. 17.).
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3. Ako je to potrebno zbog zatite zdravlja ljudi ili Zivotinja, nadlezno tijelo moze zatraziti od nositelja odobrenja za
stavljanje imunoloskog veterinarsko-medicinskog proizvoda u promet da radi kontrole od strane sluzbenog laboratorija za
kontrolu lijekova dostavi uzorke serija proizvoda u rasutom stanju ili imunoloskog veterinarsko-medicinskog proizvoda
prije nego $to se proizvod stavi u promet.

4. Na zahtjev nadleznog tijela nositelj odobrenja za stavljanje u promet odmah dostavlja uzorke iz stavka 2., zajedno s
izvjes¢ima o kontroli iz stavka 1., radi kontrolnog ispitivanja. Nadlezno tijelo obavjes¢uje nadlezna tijela u drugim
drzavama clanicama u kojima je imunoloski veterinarsko-medicinski proizvod odobren, te EDQM i Agenciju ako je
imunologki veterinarsko-medicinski proizvod odobren prema centraliziranom postupku, o svojoj namjeri da izvrsi
kontrolu serija imunoloskog veterinarsko-medicinskog proizvoda.

5. Na temelju izvjeséa o kontroli iz ovog poglavlja laboratorij odgovoran za kontrolu ponavlja na dostavljenim
uzorcima sva ispitivanja koja je proizvoda¢ izvr§io na gotovom imunoloskom veterinarsko-medicinskom proizvodu, u
skladu s odgovaraju¢im specifikacijama navedenima u dokumentaciji odobrenja za stavljanje u promet.

6.  Popis ispitivanja koja treba ponoviti laboratorij odgovoran za kontrolu ogranicuje se na opravdana ispitivanja, pod
uvjetom da se s takvim ograniCenjem sloze sva nadlezna tijela u relevantnim drzavama clanicama i, prema potrebi,
EDQM.

Za imunoloske veterinarsko-medicinske proizvode odobrene prema centraliziranom postupku popis ispitivanja koja treba
ponoviti laboratorij za kontrolu moze se smanjiti samo uz suglasnost Agencije.

7. Nadlezna tijela priznaju rezultate ispitivanja iz stavka 5.

8. Nadlezna tijela osiguravaju da se ta kontrola dovrsi u roku od 60 dana od primitka uzoraka i izvjes¢a o kontroli,
osim ako je Komisija obavijeStena da je za izvodenje ispitivanja potrebno dulje razdoblje.

9. Nadlezno tijelo u istom razdoblju o rezultatima ispitivanja obavje$¢uje nadlezna tijela drugih relevantnih drzava
¢lanica, EDQM, nositelja odobrenja za stavljanje u promet i, prema potrebi, proizvodaca.

10.  Nadlezno tijelo provjerava jesu li proizvodni postupci koji se upotrebljavaju u proizvodnji imunoloskih veteri-
narsko-medicinskih proizvoda validirani i je li osigurana podudarnost svih serija.

POGLAVLJE IX.
OGRANICENJA I SANKCIJE
Clanak 129.
Privremene sigurnosne mjere ogranicenja

1. Nadlezna tijela i, u slu¢aju veterinarsko-medicinskih proizvoda odobrenih prema centraliziranom postupku, Komisija
mogu, u slucaju rizika za javno zdravlje ili zdravlje Zivotinja ili za okoli§ koji zahtijeva hitno djelovanje, nositelju
odobrenja za stavljanje u promet i drugim osobama koje podlijezu obvezama na temelju ove Uredbe odrediti privremene
sigurnosne mjere ograniCenja. Te privremene sigurnosne mjere ogranicenja mogu ukljucivati:

(a) ograniCenje opskrbe veterinarsko-medicinskog proizvoda na zahtjev nadleznog tijela ili, ako je rije¢ o veterinarsko-
medicinskim proizvodima odobrenima prema centraliziranom postupku, i na zahtjev Komisije upuen nadleznom
tijelu;

(b) ograniCenje primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda na zahtjev nadleznog tijela ili, ako je rije¢ o veterinarsko-
medicinskim proizvodima odobrenima prema centraliziranom postupku, i na zahtjev Komisije upuéen nadleznom
tijelu;

() suspenzija odobrenja za stavljanje u promet od strane nadleznog tijela koje je to odobrenje izdalo ili, ako je rije¢ o
veterinarsko-medicinskim proizvodima odobrenima prema centraliziranom postupku, od strane Komisije.

2. Doti¢no nadlezno tijelo o svim uvedenim privremenim sigurnosnim mjerama ograniCenja obavije$¢uje ostala
nadlezna tijela i Komisiju najkasnije sljedeceg radnog dana. U slucaju odobrenja za stavljanje u promet izdanih prema
centraliziranom postupku, Komisija u istom vremenu obavje$¢uje nadlezna tijela o svim uvedenim privremenim sigurno-
snim mjerama ogranicenja.

3. Nadlezna tijela i Komisija mogu, istodobno s odredivanjem mjere ogranic¢enja u skladu sa stavkom 1. ovog ¢lanka,
uputiti predmet Agenciji u skladu s ¢lankom 82.
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4. Kad je to primjenjivo, nositelj odobrenja za stavljanje u promet podnosi zahtjev za izmjenu uvjeta odobrenja za
stavljanje u promet u skladu s ¢lankom 62.
Clanak 130.
Suspenzija, ukidanje ili izmjena uvjeta odobrenja za stavljanje u promet

1. Nadlezno tijelo ili, u slucaju odobrenja za stavljanje u promet izdanih prema centraliziranom postupku, Komisija
suspendira ili ukida odobrenje za stavljanje u promet ili trazi od nositelja odobrenja za stavljanje u promet da podnese
zahtjev za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje u promet ako omjer koristi i rizika veterinarsko-medicinskog proizvoda
vi§e nije pozitivan ili je nedostatan da bi se osigurala sigurnost hrane.

2. Nadlezno tijelo ili, u slucaju odobrenja za stavljanje u promet izdanih prema centraliziranom postupku, Komisija
ukida odobrenje za stavljanje u promet ako nositelj odobrenja za stavljanje u promet prestane ispunjavati zahtjev o
poslovnom nastanu u Uniji iz ¢lanka 5. stavka 4.

3. Nadlezno tijelo ili, u slu¢aju odobrenja za stavljanje u promet izdanih prema centraliziranom postupku, Komisija
moze suspendirati ili ukinuti odobrenje za stavljanje u promet ili traziti od nositelja odobrenja za stavljanje u promet da
podnese zahtjev za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje u promet, ovisno o slucaju, zbog jednog ili vise sljede¢ih
razloga:

(a) nositelj odobrenja za stavljanje u promet ne ispunjava zahtjeve utvrdene u ¢lanku 58.;

(b) nositelj odobrenja za stavljanje u promet ne ispunjava zahtjeve utvrdene u ¢lanku 127,

(c) farmakovigilancijski sustav uspostavljen u skladu s ¢lankom 77. stavkom 1. je neadekvatan;

(d) nositelj odobrenja za stavljanje u promet ne ispunjava svoje obveze utvrdene u clanku 77.;

(e) kvalificirana osoba odgovorna za farmakovigilanciju ne ispunjava svoje zadace kako je utvrdeno u clanku 78.

4. Za potrebe stavaka 1., 2. i 3., u slucaju odobrenja za stavljanje u promet izdanih prema centraliziranom postupku,
Komisija prije poduzimanja mjera prema potrebi trazi misljenje Agencije u roku koji odredi s obzirom na hitnost
predmeta kako bi ispitala razloge iz tih stavaka. Nositelj odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda u
promet poziva se da dostavi usmena ili pisana obrazloZenja u roku koji odredi Komisija.

Nakon misljenja Agencije Komisija prema potrebi donosi privremene mjere koje se odmah primjenjuju. Komisija proved-
benim aktima donosi kona¢nu odluku. Ti se provedbeni akti donose u skladu s postupkom ispitivanja iz ¢lanka 145.
stavka 2.

5. Drzave ¢lanice utvrduju postupke za primjenu stavaka 1., 2. i 3.

Clanak 131.
Suspenzija ili ukidanje odobrenja za promet na veliko
1. U slucaju neuskladenosti sa zahtjevima utvrdenima u ¢lanku 101. stavku 3. nadlezno tijelo suspendira ili ukida

odobrenje za promet na veliko veterinarsko-medicinskim proizvodima.

2. U slu¢aju neuskladenosti sa zahtjevima utvrdenima u ¢lanku 101., osim onih navedenih u stavku 3. tog ¢lanka,
nadlezno tijelo moze, ne dovodeéi u pitanje druge odgovarajuée mjere na temelju nacionalnog prava, poduzeti jednu od
sljede¢ih mjera ili viSe njih:

(a) suspendirati odobrenje za promet na veliko;
(b) suspendirati odobrenje za promet na veliko za jednu ili vi§e kategorija veterinarsko-medicinskih proizvoda;
(c) ukinuti odobrenje za promet na veliko za jednu ili vise kategorija veterinarsko-medicinskih proizvoda.

Clanak 132.
Brisanje uvoznika, proizvodaca i distributera djelatnih tvari iz baze podataka o proizvodnji i prometu na veliko

U slucaju neuskladenosti uvoznika, proizvodaca i distributera djelatnih tvari sa zahtjevima utvrdenima u ¢lanku 95.
nadlezno tijelo te uvoznike, proizvodace i distributere briSe, privremeno ili kona¢no, iz baze podataka o proizvodnji i
prometu na veliko.
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Clanak 133.
Suspenzija ili ukidanje odobrenja za proizvodnju

U slucaju neuskladenosti sa zahtjevima utvrdenima u ¢lanku 93. nadlezno tijelo, ne dovodeéi u pitanje druge odgova-
rajuée mjere na temelju nacionalnog prava, poduzima jednu od sljede¢ih mjera ili vise njih:

(a) suspendira proizvodnju veterinarsko-medicinskih proizvoda;
(b) suspendira uvoz veterinarsko-medicinskih proizvoda iz tre¢ih zemalja;
(c) suspendira ili ukida odobrenje za proizvodnju jednog farmaceutskog oblika ili vise njih;

(d) suspendira ili ukida odobrenje za proizvodnju za jednu aktivnost ili viSe njih na jednom mjestu proizvodnje ili na vise
njih.
Clanak 134.
Zabrana opskrbe veterinarsko-medicinskih proizvoda

1. U slucaju rizika za javno zdravlje ili zdravlje Zivotinja ili za okoli§ nadlezno tijelo ili, u slucaju veterinarsko
medicinskih proizvoda odobrenih prema centraliziranom postupku, Komisija zabranjuje opskrbu veterinarsko-medicin-
skog proizvoda i zahtijeva od nositelja odobrenja za stavljanje u promet ili dobavljaca da veterinarsko-medicinski
proizvod prestane isporucivati ili da ga opozove iz prometa ako je ispunjen bilo koji od sljedecih uvjeta:

(a) omjer koristi i rizika veterinarsko-medicinskog proizvoda viSe nije pozitivan;

(b) kvalitativni ili kvantitativni sastav veterinarsko-medicinskog proizvoda ne odgovara onom koji je naveden u sazetku
opisa svojstava proizvoda iz ¢lanka 35.;

(c) preporucena karencija je nedostatna da bi se osigurala sigurnost hrane;
(d) kontrolna ispitivanja iz clanka 127. stavka 1. nisu provedena; ili
(e) neispravno oznacivanje moglo bi dovesti do ozbiljnog rizika za zdravlje Zivotinja ili javno zdravlje.

2. Nadlezna tijela ili Komisija mogu ograniciti zabranu opskrbe i opoziv iz prometa samo na sporne proizvodne serije
doti¢nog veterinarsko-medicinskog proizvoda.

Clanak 135.
Sankcije koje izri¢u drzave ¢lanice

1. Drzave ¢lanice utvrduju pravila o sankcijama koje se primjenjuju na krienja ove Uredbe i poduzimaju sve potrebne
mjere radi osiguranja njihove provedbe. Predvidene sankcije moraju biti u¢inkovite, proporcionalne i odvracajuce.

Drzave ¢lanice do 28. sije¢nja 2022. obavje$¢uju Komisiju o tim pravilima i tim mjerama te je bez odgode obavjeséuju o
svim naknadnim izmjenama koje na njih utjecu.

2. Nadlezna tijela osiguravaju objavljivanje informacija o vrsti i broju slucajeva u kojima su izreCene financijske
sankcije, uzimajuéi u obzir legitimne interese doti¢nih strana za zastitu njihovih poslovnih tajni.

3. Drzave c¢lanice odmah obavjes¢uju Komisiju o svim sudskim postupcima protiv nositelja odobrenja za stavljanje u
promet veterinarsko-medicinskih proizvoda odobrenih prema centraliziranom postupku pokrenutima zbog krSenja ove
Uredbe.

Clanak 136.

Financijske sankcije koje Komisija izrice nositeljima odobrenja za stavljanje u promet veterinarsko-medicinskih
proizvoda odobrenih prema centraliziranom postupku

1. Komisija mozZe izreéi financijske sankcije u obliku novcanih kazni ili periodi¢nih penala nositeljima odobrenja za
stavljanje u promet veterinarsko-medicinskih proizvoda, odobrenih prema centraliziranom postupku, koja su izdana u
skladu s ovom Uredbom ako oni ne ispunjavaju bilo koju od svojih obveza utvrdenih u Prilogu III. u vezi s odobrenjima
za stavljanje u promet.

2. Komisija moZe, u mjeri u kojoj je to posebno predvideno u delegiranim aktima iz stavka 7. tocke (b), izreci
financijske sankcije iz stavka 1. i pravnom subjektu ili pravnim subjektima koji nisu nositelj odobrenja za stavljanje u
promet, pod uvjetom da su ti subjekti dio istoga gospodarskog subjekta kao nositelj odobrenja za stavljanje u promet i
pod uvjetom da su takvi drugi pravni subjekti:

(a) imali odlucujudi utjecaj na nositelja odobrenja za stavljanje u promet; ili
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(b) sudjelovali u takvom neispunjavanju obveze od strane nositelja odobrenja za stavljanje u promet ili su takvo
neispunjavanje mogli sprijeciti.

3. Ako Agencija ili nadlezno tijelo drzave ¢lanice smatraju da nositelj odobrenja za stavljanje u promet nije ispunio
neku od obveza, kako je navedeno u stavku 1., mogu od Komisije traZiti da razmotri moguénost izricanja financijskih
sankcija u skladu s tim stavkom.

4. Pri odlu¢ivanju o tome hole li izreéi financijsku sankciju i pri utvrdivanju njezina primjerenog iznosa Komisija se
vodi nacelima ucinkovitosti, proporcionalnosti i odvracanja te prema potrebi u obzir uzima tezinu i ucinke neispunja-
vanja obveza.

5. Za potrebe stavka 1. Komisija u obzir uzima i:

(a) svaki postupak zbog povrede koji je protiv istog nositelja odobrenja za stavljanje u promet pokrenula drzava ¢lanica
na temelju iste pravne osnove i istih ¢injenica; i

(b) sve sankcije, ukljucujudi financijske sankcije, koje su vec izreCene istom nositelju odobrenja za stavljanje u promet na
temelju iste pravne osnove i istih ¢injenica.

6.  Ako Komisija utvrdi da je nositelj odobrenja za stavljanje u promet nije ispunio svoje obveze kako je navedeno u
stavku 1. namjerno ili nepaznjom., moze donijeti odluku kojom se izri¢e nov¢ana kazna u iznosu od najvise 5 % prihoda
u Uniji nositelja odobrenja za stavljanje u promet u poslovnoj godini koja prethodi datumu te odluke.

Ako nositelj odobrenja za stavljanje u promet nastavi s neispunjavanjem svojih obveza iz stavka 1., Komisija moze
donijeti odluku kojom izri¢e periodi¢ne penale po danu u iznosu od najvise 2,5 % prosje¢nog dnevnog prihoda u
Uniji nositelja odobrenja za stavljanje u promet u poslovnoj godini koja prethodi datumu te odluke.

Periodi¢ni penali mogu se izreci za razdoblje koje traje od datuma priopcenja relevantne odluke Komisije do okoncanja
neispunjavanja obveza od strane nositelja odobrenja za stavljanje u promet, kako je navedeno u stavku 1.

7. Komisija donosi delegirane akte u skladu s ¢lankom 147. radi dopune ove Uredbe utvrdivanjem:

(a) postupaka koje Komisija treba primjenjivati kod izricanja nov¢anih kazni ili periodi¢nih penala, ukljucujuéi pravila o
pokretanju postupka, istraZnim mjerama, pravu na obranu, pristupu dokumentaciji, pravnom zastupanju i povijer-
ljivosti;

(b) dodatnih detaljnih pravila o izricanju financijskih sankcija od strane Komisije pravnim subjektima koji nisu nositelj
odobrenja za stavljanje u promet;

() pravila o trajanju postupka i rokovima zastare;

(d) elemenata koje Komisija treba uzeti u obzir pri odredivanju visine nov¢anih kazni i periodi¢nih penala i njihovu
izricanju, kao i uvjeta i nacina njihove naplate.

8.  Pri provedbi istrage o neispunjavanju bilo koje od obveza iz stavka 1. Komisija moZe suradivati s nacionalnim
nadleznim tijelima i koristiti se izvorima koje je osigurala Agencija.

9.  Ako Komisija donese odluku o izricanju financijske sankcije, objavljuje kratak saZetak predmeta, ukljucujuéi imena
ukljucenih nositelja odobrenja za stavljanje u promet te iznose izrecenih financijskih sankcija i razloge za njihovo
izricanje, vodedi pritom racuna o legitimnim interesima nositelja odobrenja za stavljanje u promet u pogledu zastite
njihovih poslovnih tajni.

10.  Sud Europske unije ima neograni¢enu nadleznost za preispitivanje odluka Komisije kojima je izrekla financijske
sankcije. Sud Europske unije moze ponistiti, smanjiti ili povecati novéanu kaznu ili periodicni penal koje je izrekla
Komisija.
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POGLAVLJE X.
REGULATORNA MREZA
Clanak 137.
Nadlezna tijela
1. Drzave ¢lanice odreduju nadlezna tijela za izvr§avanje zadaca na temelju ove Uredbe.

2. Drzave clanice osiguravaju da su na raspolaganju odgovarajuca financijska sredstva za osoblje i druge resurse koji su
nadleznim tijelima potrebni za provedbu aktivnosti koje se zahtijevaju ovom Uredbom.

3. Nadlezna tijela medusobno suraduju u provedbi svojih zadaca na temelju ove Uredbe i u tu svrhu nadleznim
tijelima drugih drzava ¢lanica daju potrebnu i korisnu potporu. Nadlezna tijela medusobno razmjenjuju odgovarajule
informacije.

4. Po primitku obrazlozenog zahtjeva nadlezna tijela odmah dostavljaju pisanu evidenciju iz ¢lanka 123. i izvjeséa o
kontroli iz ¢lanka 127. nadleznim tijelima drugih drzava ¢lanica.
Clanak 138.
Znanstveno miSljenje za medunarodne organizacije za zdravlje Zivotinja

1. Agencija moze u kontekstu suradnje s medunarodnim organizacijama za zdravlje Zivotinja davati znanstvena
misljenja za potrebe ocjenjivanja veterinarsko-medicinskih proizvoda koji su isklju¢ivo namijenjeni trZi§tima izvan
Unije. U tu se svrhu Agenciji podnosi zahtjev u skladu s ¢lankom 8. Nakon savjetovanja s odgovarajuom organizacijom
Agencija moZe sastaviti znanstveno misljenje.

2. Agencija uspostavlja posebna postupovna pravila za provedbu stavka 1.

Clanak 139.
Odbor za veterinarsko-medicinske proizvode
1. U okviru Agencije osniva se Odbor za veterinarsko-medicinske proizvode (,0dbor”).

2. Izvr$ni direktor Agencije ili njegov predstavnik i predstavnici Komisije imaju pravo prisustvovati svim sastancima
Odbora, radnih skupina i znanstveno-savjetodavnih skupina.

3. Odbor moze osnovati stalne i privremene radne skupine. Odbor moze osnovati znanstveno-savjetodavne skupine u
vezi s ocjenjivanjem odredenih vrsta veterinarsko-medicinskih proizvoda te im delegirati odredene zadace povezane sa
sastavljanjem znanstvenih miljenja iz ¢lanka 141. stavka 1. tocke (b).

4. Odbor osniva stalnu radnu skupinu dija je jedina zadaca pruzanje znanstvenih savjeta poduzedima. Izvréni direktor
u suradnji s Odborom uspostavlja upravne strukture i postupke koji omoguéuju razvoj savjetovanja poduzeéa, kako je
navedeno u ¢lanku 57. stavku 1. tocki (n) Uredbe (EZ) br. 726/2004, posebno u pogledu razvoja veterinarsko-medicinskih
proizvoda namijenjenih novim terapijama.

5. Odbor osniva stalnu radnu skupinu za farmakovigilanciju ¢ija nadleznost ukljucuje evaluaciju mogucih signala u
farmakovigilanciji koji proizlaze iz farmakovigilancijskog sustava Unije, predlaganje moguénosti za upravljanje rizikom iz
¢lanka 79. Odboru i koordinacijskoj skupini te koordiniranje komunikacije o farmakovigilanciji izmedu nadleznih tijela i
Agencije.

6.  Odbor utvrduje svoj poslovnik. U tom se poslovniku posebno utvrduju:
(a) postupci za imenovanje i zamjenu predsjednika;

(b) imenovanje ¢lanova radnih skupina ili znanstveno-savjetodavnih skupina na temelju popisa ovlastenih stru¢njaka iz
¢lanka 62. stavka 2. drugog podstavka Uredbe (EZ) br. 726/2004 te postupci savjetovanja s radnim skupinama i
znanstveno-savjetodavnim skupinama;

() postupak za hitno donosenje misljenja, posebno u pogledu odredbi ove Uredbe o nadzoru trzista i farmakovigilanciji.

Poslovnik stupa na snagu nakon primitka pozitivnog misljenja Komisije i Upravnog odbora Agencije.
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7. Tajnistvo Agencije pruza tehnicku, znanstvenu i administrativnu podrsku Odboru i osigurava dosljednost i kvalitetu
misljenja Odbora te odgovarajuu koordinaciju izmedu Odbora i ostalih odbora Agencije iz ¢lanka 56. Uredbe (EZ)
br. 726/2004 i koordinacijske skupine.

8.  Misljenja Odbora javno su dostupna.

Clanak 140.
Clanovi Odbora

1. Svaka drzava clanica, nakon savjetovanja s Upravnim odborom Agencije, imenuje na razdoblje od tri godine koje se
moze produljiti jednog ¢lana i jednog zamjenika ¢lana Odbora. Zamjenici zastupaju odsutne ¢lanove i glasuju umjesto
njih te ih se takoder moze imenovati da djeluju kao izvjestitelji.

2. Clanovi i zamijenici ¢lanova Odbora imenuju se na temelju njihova relevantnog struénog znanja i iskustva u
znanstvenom ocjenjivanju veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se jaméila najveca razina stru¢nih kvalifikacija i
Sirok spektar relevantnog stru¢nog znanja.

3. Drzava c¢lanica moze delegirati svoje zadace u Odboru drugoj drzavi ¢lanici. Svaka drzava ¢lanica moze zastupati
najvise jos jednu drzavu ¢lanicu.

4. Odbor moze kooptirati najvise pet dodatnih ¢lanova koji se biraju na temelju njihova posebnog struénog znanja. Ti
se clanovi imenuju na razdoblje od tri godine koje se moze produljiti i nemaju zamjenike.

5. U svrhu kooptiranja tih ¢lanova Odbor utvrduje posebne dodatne znanstvene kompetencije dodatnih ¢lanova.
Kooptirani ¢lanovi biraju se iz redova stru¢njaka koje imenuju drzave ¢lanice ili Agencija.

6.  Radi obavljanja svojih zadaca iz ¢lanka 141. Odbor moze imenovati jednog od svojih ¢lanova za izvjestitelja. Odbor
moze imenovati jo§ jednog ¢lana kao suizvjestitelja.

7. Clanove Odbora mogu pratiti stru¢njaci iz posebnih znanstvenih ili tehni¢kih podrugja.

8. Clanovi Odbora i stru¢njaci zaduzeni za ocjenjivanje veterinarsko-medicinskih proizvoda oslanjaju se na znanstvenu
ocjenu i izvore koji su na raspolaganju nadleznim tijelima. Svako nadlezno tijelo prati i osigurava znanstvenu razinu i
neovisnost ocjenjivanja koje se provodi, na odgovarajuéi nacin doprinosi zadacama Odbora te olaksava aktivnosti
imenovanih ¢lanova Odbora i stru¢njaka. U tu svrhu drzave ¢lanice osiguravaju dostatne znanstvene i tehnicke resurse
¢lanovima i stru¢njacima koje su imenovale.

9.  Drzave clanice suzdrzavaju se od toga da ¢lanovima Odbora i stru¢njacima daju upute koje su nespojive s njihovim
vlastitim pojedinac¢nim zadaama ili sa zada¢ama Odbora i nadleznostima Agencije.

Clanak 141.
Zadaée Odbora

1. Odbor ima sljedece zadace:
(a) izvrSava zadace koje su mu dodijeljene ovom Uredbom i Uredbom (EZ) br. 726/2004;

(b) priprema znanstvena misljenja Agencije o pitanjima koja se odnose na ocjenjivanje i primjenu veterinarsko-medicin-
skih proizvoda;

(c) priprema misljenja o znanstvenim pitanjima koja se odnose na ocjenjivanje i primjenu veterinarsko-medicinskih
proizvoda na zahtjev izvrsnog direktora Agencije ili Komisije;

(d) priprema misljenja Agencije o pitanjima koja se odnose na prihvatljivost zahtjeva podnesenih u skladu s centralizi-
ranim postupkom te o izdavanju, izmjeni, suspendiranju ili ukidanju odobrenja za stavljanje u promet veterinarsko-
medicinskih proizvoda odobrenih prema centraliziranom postupku;

() s duznom paznjom uzima u obzir sve zahtjeve drZava clanica za izdavanje znanstvenih misljenja;
(f) daje smjernice o vaznim pitanjima opée znanstvene prirode;

(¢) daje znanstveno misljenje, u kontekstu suradnje sa Svjetskom organizacijom za zdravlje Zivotinja, u pogledu ocje-
njivanja odredenih veterinarsko-medicinskih proizvoda namijenjenih iskljucivo trzistima izvan Unije.
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(h) pruza savjete o najveéim dopustenim koli¢inama rezidua veterinarsko-medicinskih proizvoda i biocidnih proizvoda
koji se primjenjuju u tradicionalnom uzgoju Zivotinja koje su prihvatljive u hrani Zivotinjskog podrijetla u skladu s
Uredbom (EZ) br. 470/2009;

(i) pruza znanstvene savjete o primjeni antimikrobnih sredstava i antiparazitika kod Zivotinja kako bi se najmanju
moguéu mjeru smanjila pojava rezistencije u Uniji, te aZurira taj savjet prema potrebi;

() drzavama clanicama pruza objektivna znanstvena misljenja o pitanjima koja su upucena Odboru.
2. Clanovi Odbora osiguravaju da postoji odgovarajuéa koordinacija izmedu zadaca Agencije i rada nadleznih tijela.

3. Pri pripremi misljenja Odbor ulaze najveée mogule napore kako bi postigao znanstveni konsenzus. Ako se takav
konsenzus ne moze posti¢i, misljenje se sastoji od misljenja vecine ¢lanova i izdvojenih misljenja, s razlozima na kojima
se ona temelje.

4. Ako se zatrazi ponovno razmatranje misljenja, kad je takva moguénost predvidena pravom Unije, Odbor imenuje

drugog izvjestitelja i, prema potrebi, drugog suizvjestitelja, koji nisu osobe koje su bile imenovane za misljenje. Postupak

ponovnog razmatranja moze se odnositi samo na one tocke misljenja koje je na pocetku naveo podnositelj zahtjeva i

moze se temeljiti samo na znanstvenim podacima koji su bili na raspolaganju kad je Odbor donio misljenje. Podnositel;

zahtjeva moze zatraziti da se u vezi s ponovnim razmatranjem Odbor savjetuje sa znanstveno-savjetodavnom skupinom.
Clanak 142.

Koordinacijska skupina za uzajamno priznavanje i decentralizirani postupak za veterinarsko-medicinske
proizvode

1. Osniva se koordinacijska skupina za uzajamno priznavanje i decentralizirani postupak za veterinarsko-medicinske

proizvode (,koordinacijska skupina”).

2. Agencija koordinacijskoj skupini pruza usluge tajnistva koje pomaze u provedbi postupaka koordinacijske skupine i
osigurava primjerenu povezanost izmedu te skupine, Agencije i nadleznih tijela.

3. Koordinacijska skupina sastavlja svoj poslovnik, koji stupa na snagu nakon primitka pozitivnog misljenja Komisije.
Taj se poslovnik javno objavljuje.

4. Izvrdni direktor Agencije ili njegov predstavnik i predstavnici Komisije imaju pravo prisustvovati svim sastancima
koordinacijske skupine.

5. Koordinacijska skupina blisko suraduje s nadleznim tijelima i Agencijom.

Clanak 143.
Clanovi koordinacijske skupine

1. Koordinacijsku skupinu ¢ine po jedan predstavnik iz svake drzave ¢lanice imenovan na razdoblje od tri godine koje
se moze produljiti. Drzave ¢lanice mogu imenovati zamjenika predstavnika. Clanovi koordinacijske skupine mogu se
dogovoriti da ih prate i stru¢njaci.

2. Pri izvrSavanju svojih zadaca ¢lanovi koordinacijske skupine i njihovi struénjaci oslanjaju se na znanstvene i
regulatorne resurse koji su na raspolaganju njihovim nadleznim tijelima, na relevantne znanstvene procjene te na
preporuke Odbora. Svako nadlezno tijelo prati kvalitetu ocjenjivanja koja provodi njegov predstavnik te podupire
njegove aktivnosti.

3. Clanovi koordinacijske skupine ulazu najveée moguce napore kako bi postigli konsenzus o pitanjima o kojima
raspravljaju.
Clanak 144.
Zadace koordinacijske skupine

Koordinacijska skupina ima sljedece zadale:
(a) razmatra pitanja koja se odnose na uzajamno priznavanje i decentralizirani postupak;
(b) razmatra savjete radne skupine za farmakovigilanciju u okviru Odbora u pogledu mjera za upravljanje rizikom u

farmakovigilanciji povezanih s veterinarsko-medicinskim proizvodima odobrenima u drzavama c¢lanicama i prema
potrebi izdaje preporuke drzavama ¢lanicama i nositeljima odobrenja za stavljanje u promet;
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(c) razmatra pitanja koja se odnose na izmjene uvjeta odobrenja za stavljanje u promet koja su izdale drzave clanice;

(d) daje preporuke drzavama clanicama o tome treba li odredeni veterinarsko-medicinski proizvod ili skupinu veteri-
narsko-medicinskih proizvoda smatrati veterinarsko-medicinskim proizvodom obuhvaéenim podru¢jem primjene ove
Uredbe;

(e) koordinira odabir vodeceg tijela nadleznog za ocjenjivanje rezultata postupka upravljanja signalima iz ¢lanka 81.
stavka 4.

(f) sastavlja i objavljuje godisnji popis referentnih veterinarsko-medicinskih proizvoda koji podlijezu uskladivanju saze-
taka opisa svojstava proizvoda u skladu s ¢lankom 70. stavkom 3.

POGLAVLJE XI.
ZA]EDNICKE I POSTUPOVNE ODREDBE
Clanak 145.

Stalni obor za veterinarsko-medicinske proizvode

1. Komisiji pomaze Stalni odbor za veterinarsko-medicinske proizvode (,Stalni odbor”). Stalni odbor je odbor u smislu
Uredbe (EU) br. 182/2011.

2. Pri upuéivanju na ovaj stavak primjenjuje se ¢lanak 5. Uredbe (EU) br. 182/2011.

Clanak 146.
Izmjene Priloga IL.

1. Komisija je ovlastena za donoSenje delegiranih akata u skladu s ¢lankom 147. stavkom 2. radi izmjene Priloga IL
prilagodbom zahtjeva u pogledu tehnicke dokumentacije o kakvoéi, neskodljivosti i djelotvornosti veterinarsko-medicin-
skih proizvoda tehnickom i znanstvenom napretku.

2. Komisija donosi delegirane akte u skladu s ¢lankom 147. stavkom 3. radi izmjene Priloga II. kako bi se postigla
dostatna razina detaljnosti kojom se osigurava pravna sigurnost i uskladenost te kako bi provela sva potrebna azuriranja,
pritom izbjegavaju¢i nepotreban diskontinuitet s Prilogom I, medu ostalim u vezi s uvodenjem posebnih zahtjeva za
veterinarsko-medicinske proizvode namijenjene novim terapijama. Pri donosenju tih delegiranih akta Komisija vodi racuna
o zdravlju Zivotinja i javnom zdravlju te pitanjima okolisa.

Clanak 147.
IzvrSavanje delegiranja ovlasti

1. Ovlast za donosenje delegiranih akata dodjeljuje se Komisiji podlozno uvjetima utvrdenima u ovom ¢lanku.

2. Ovlast za donoSenje delegiranih akata iz ¢lanka 37. stavka 4., ¢lanka 57. stavka 3., ¢lanka 106. stavka 6., ¢clanka 109.
stavka 1., ¢lanka 115. stavka 3., ¢lanka 118. stavka 2., ¢lanka 136. stavka 7. i ¢lanka 146. stavaka 1. i 2. dodjeljuje se
Komisiji na razdoblje od pet godina pocevsi od 27.sijecnja 2019. Komisija izraduje izvjesce o delegiranju ovlasti
najkasnije devet mjeseci prije kraja razdoblja od pet godina. Delegiranje ovlasti presutno se produljuje za razdoblja
jednakog trajanja, osim ako se Europski parlament ili VijeCe tom produljenju usprotive najkasnije tri mjeseca prije
kraja svakog razdoblja.

3. Ovlast za donoSenje delegiranih akata iz clanka 146. stavka 2. dodjeljuje se Komisiji na razdoblje od 27. sije¢nja
2019. do 28. sije¢nja 2022.

4. Europski parlament ili VijeCe u svakom trenutku mogu opozvati delegiranje ovlasti iz clanka 37. stavka 4., clan-
ka 57. stavka 3., ¢lanka 106. stavka 6., ¢lanka 109. stavka 1., ¢lanka 115. stavka 3., ¢lanka 118. stavka 2., ¢lanka 136.
stavka 7. i ¢lanka 146. stavaka 1. i 2. Odlukom o opozivu prekida se delegiranje ovlasti koje je u njoj navedeno. Opoziv
pocinje proizvoditi u¢inke sljedeeg dana od dana objave spomenute odluke u Sluzbenom listu Europske unije ili na kasniji
dan naveden u spomenutoj odluci. On ne utjece na valjanost delegiranih akata koji su ve¢ na snazi.

5. Prije donosenja delegiranog akta Komisija se savjetuje sa stru¢njacima koje je imenovala svaka drzava ¢lanica u
skladu s nacelima utvrdenima u Meduinstitucijskom sporazumu o boljoj izradi zakonodavstva od 13. travnja 2016.

6.  Cim donese delegirani akt, Komisija ga istodobno priop¢uje Europskom parlamentu i Vije¢u.
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7. Delegirani akt donesen na temelju c¢lanka 37. stavka 4., clanka 57. stavka 3., ¢lanka 106. stavka 6., ¢lanka 109.
stavka 1., ¢lanka 115. stavka 3., ¢lanka 118. stavka 2., ¢lanka 136. stavka 7. i ¢lanka 146. stavaka 1. i 2. stupa na
snagu samo ako ni Europski parlament ni Vijee u roku od dva mjeseca od priopéenja tog akta Europskom parlamentu
i Vijeéu na njega ne podnesu nikakav prigovor ili ako su prije isteka tog roka i Europski parlament i Vijece obavijestili
Komisiju da nece podnijeti prigovore. Taj se rok produljuje za dva mjeseca na inicijativu Europskog parlamenta ili Vije¢a.

Clanak 148.
Zastita podataka

1. Drzave clanice primjenjuju Uredbu (EU) 2016/679 Europskog parlamenta i Vijeca (%) na obradu osobnih podataka
koja se provodi u drzavama ¢lanicama u skladu s ovom Uredbom.

2. Uredba (EU) 2018/1725 Europskog parlamenta i Vijeca (?) primjenjuje se na obradu osobnih podataka koju
provode Komisija i Agencija u skladu s ovom Uredbom.

POGLAVLJE XII.
PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE
Clanak 149.

Stavljanje izvan snage

Direktiva 2001/82/EZ stavlja se izvan snage.

Upudivanja na direktivu stavljenu izvan snage smatraju se upudivanjima na ovu Uredbu i ¢itaju se u skladu s korelacij-
skom tablicom u Prilogu IV.

Clanak 150.
Odnos prema drugim aktima Unije

1. Nista u ovoj Uredbi ne tumadi se na nacin da utjece na odredbe Direktive 96/22[EZ.

2. Uredba Komisije (EZ) br. 1234/2008 (*°) ne primjenjuje se na veterinarsko-medicinske proizvode obuhvacene ovom
Uredbom.

3. Uredba Komisije (EZ) br. 658/2007 (*!) ne primjenjuje se na veterinarsko-medicinske proizvode obuhvacene ovom
Uredbom.

Clanak 151.
Prethodni zahtjevi

1. Postupci u vezi sa zahtjevima za izdavanje odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicinskih proizvoda u promet ili
zahtjevima za izmjene koji su validirani u skladu s Uredbom (EZ) br. 726/2004 prije 28. sije¢nja 2022. dovrSavaju se u
skladu s Uredbom (EZ) br. 726/2004.

2. Postupci u vezi sa zahtjevima za izdavanje odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicinskih proizvoda u promet koji
su validirani u skladu s Direktivom 2001/82/EZ prije 28. sijeCnja 2022. dovrSavaju se u skladu s tom direktivom.

3. Postupci zapoceti na temelju ¢lanaka 33., 34., 35., 39., 40. i 78. Direktive 2001/82/EZ prije 28. sijecnja 2022.
dovrsavaju se u skladu s tom direktivom.

(*%) Uredba (EU) 2016/679 Europskog parlamenta i Vijeca od 27. travnja 2016. o zastiti pojedinaca u vezi s obradom osobnih podataka
i o slobodnom kretanju takvih podataka te o stavljanju izvan snage Direktive 95/46/EZ (Opca uredba o zastiti podataka) (SL L 119,
4.5.2016., str. 1.).

(*%) Uredba (EU) 2018/1725 Europskog parlamenta i Vijeca od 23.listopada 2018. o zastiti pojedinaca u vezi s obradom osobnih
podataka u institucijama, tijelima, uredima i agencijama Unije i o slobodnom kretanju takvih podataka te o stavljanju izvan snage
Uredbe (EZ) br. 45/2001 i Odluke br. 1247/2002/EZ (SL L 295, 21.11.2018., str. 39.).

(*%) Uredba Komisije (EZ) br.1234/2008 od 24.studenoga 2008. o razmatranju izmjena uvjeta odobrenja za stavljanje u promet
lijekova za humanu primjenu i veterinarsko-medicinskih proizvoda (SL L 334, 12.12.2008., str. 7.).

(*') Uredba Komisije (EZ) br. 658/2007 od 14.lipnja 2007. o nov¢anim kaznama u slucaju krSenja odredenih obveza vezanih uz
odobrenja za stavljanje u promet dana u skladu s Uredbom (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a (SL L 155, 15.6.2007.,
str. 10.).
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Clanak 152.
Postojeéi veterinarsko-medicinski proizvodi, odobrenja za stavljanje u promet i registracije

1. Za odobrenja za stavljanje u promet veterinarsko-medicinskih proizvoda i registracije homeopatskih veterinarsko-
medicinskih proizvoda, koji su izdani u skladu s Direktivom 2001/82/EZ ili Uredbom (EZ) br. 726/2004 prije 28. sije¢nja
2022., smatra se da su izdani u skladu s ovom Uredbom i kao takvi podlijezu relevantnim odredbama ove Uredbe.

Prvi podstavak ovog stavka ne primjenjuje se na odobrenja za stavljanje u promet antimikrobnih veterinarsko-medicinskih
proizvoda koji sadrZavaju antimikrobike namijenjene iskljucivo za lije¢enje ljudi u skladu s provedbenim aktima iz
¢lanka 37. stavka 5.

2. Veterinarsko-medicinski proizvodi stavljeni u promet u skladu s Direktivom 2001/82/EZ ili Uredbom (EZ)
br. 726/2004 mogu se i dalje stavljati na raspolaganje do 29. sije¢nja 2027., ¢ak i ako nisu u skladu s ovom Uredbom.

3. Odstupajuéi od stavka 1. ovog ¢lanka, razdoblja zastite iz clanka 39. ne primjenjuju se na referentne veterinarsko-
medicinske proizvode za koje je odobrenje izdano prije 28. sije¢nja 2022. nego se, umjesto toga, i dalje primjenjuju
odgovarajue odredbe iz akata stavljenih izvan snage iz stavka 1. ovog ¢lanka.

Clanak 153.
Prijelazne odredbe u vezi s delegiranim i provedbenim aktima

1. Delegirani akti iz clanka 118. stavka 2. i provedbeni akti iz clanka 37. stavka 5., ¢lanka 57. stavka 4., ¢lanka 77.
stavka 6., clanka 95. stavka 8., ¢lanka 99. stavka 6. i clanka 104. stavka 7. donose se prije 28.sijecnja 2022. Ti se
delegirani i provedbeni akti primjenjuju od 28. sije¢nja 2022.

2. Ne dovodedi u pitanje datum pocetka primjene ove Uredbe, Komisija donosi delegirane akte iz ¢lanka 37. stavka 4.
najkasnije 27. rujna 2021. Ti se delegirani akti primjenjuju od 28. sijecnja 2022.

3. Ne dovodedi u pitanje datum pocetka primjene ove Uredbe, Komisija donosi delegirane akte iz ¢lanka 57. stavka 3. i
¢lanka 146. stavka 2. te provedbene akte iz clanka 55. stavka 3. i ¢lanka 60. stavka 1. najkasnije 27. sije¢nja 2021. Ti se
delegirani i provedbeni akti primjenjuju od 28. sije¢nja 2022.

4. Ne dovodedi u pitanje datum pocetka primjene ove Uredbe, Komisija donosi delegirane akte iz ¢lanka 109. stavka 1.
i provedbene akte iz ¢lanka 17. stavaka 2. i 3., clanka 93. stavka 2., clanka 109. stavka 2. i clanka 115. stavka 5.
najkasnije 29. sije¢nja 2025. Ti se delegirani i provedbeni akti pocinju primjenjivati najranije 28. sijecnja 2022.

5. Ne dovodeli u pitanje datum pocetka primjene ove Uredbe, Komisija je ovlastena za donosenje delegiranih i
provedbenih akata predvidenih u ovoj Uredbi od 27.sije¢nja 2019. Ti se delegirani i provedbeni akti primjenjuju od
28. sije¢nja 2022., osim ako je drukéije predvideno u ovoj Uredbi.

Pri dono$enju delegiranih i provedbenih akata iz ovog ¢lanka Komisija omoguéuje dovoljno vremena izmedu njihova
donosenja i pocetka njihove primjene.

Clanak 154.
Uspostava farmakovigilancijske baze podataka te baze podataka o proizvodnji i prometu na veliko

Ne dovodeéi u pitanje datum pocetka primjene ove Uredbe, Agencija u suradnji s drzavama ¢lanicama i Komisijom u
skladu s ¢lankom 74. odnosno ¢lankom 91. osigurava uspostavu farmakovigilancijske baze podataka te baze podataka o
proizvodnji i prometu na veliko najkasnije do 28. sije¢nja 2022.
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Clanak 155.
Pocetni doprinos nadleznih tijela bazi podataka o proizvodima

Nadlezna tijela najkasnije do 28. sije¢nja 2022. elektronickim putem podnose Agenciji informacije o svim veterinarsko-
medicinskim proizvodima koji su u tom trenutku odobreni u njihovoj drzavi ¢lanici, koriste¢i se pritom formatom iz
¢lanka 55. stavka 3. tocke (a).

Clanak 156.
Preispitivanje pravila za procjenu rizika za okoli$

Komisija do 28. sije¢nja 2022. Europskom parlamentu i Vije¢u podnosi izvjesée o studiji izvedivosti sustava preispitivanja
na temelju djelatnih tvari (,monografije”) i ostalih potencijalnih alternativa za procjenu rizika koji za okoli§ predstavljaju
veterinarsko-medicinski proizvodi, kojem se prema potrebi prilaze zakonodavni prijedlog.

Clanak 157.
Izvjesée Komisije o tradicionalnim biljnim proizvodima koji se koriste za lijecenje Zivotinja

Komisija do 29. sijecnja 2027. podnosi izvjeS¢e Europskom parlamentu i Vijecu o tradicionalnim biljnim proizvodima
koji se koriste za lijecenje Zivotinja u Uniji. Prema potrebi, Komisija priprema zakonodavni prijedlog radi uvodenja
pojednostavljenog sustava za registraciju tradicionalnih biljnih proizvoda koji se koriste za lijecenje Zivotinja.

Drzave ¢lanice Komisiji dostavljaju informacije o takvim tradicionalnim biljnim proizvodima na svojem drZzavnom
podrudju.

Clanak 158.
Preispitivanje mjera u pogledu Zivotinja vrste kopitara

Komisija najkasnije 29. sije¢nja 2025. Europskom parlamentu i Vije¢u podnosi izvjes¢e o svojoj procjeni situacije u
pogledu lije¢enja Zivotinja vrste kopitara proizvodima i njihova isklju¢ivanja iz prehrambenog lanca, medu ostalim u
vezi s uvozom Zivotinja vrste kopitara iz tre¢ih zemalja, koje obuhvada i sve odgovarajuée mjere Komisije, posebno
uzimajuéi u obzir javno zdravlje, dobrobit Zivotinja, rizike od prijevare i ravnopravne uvjete trzisnog natjecanja u odnosu
na treée zemlje.

Clanak 159.
Prijelazne odredbe koje se odnose na odredene potvrde o dobroj proizvodackoj praksi

Ne dovodeéi u pitanje datum pocetka primjene ove Uredbe, obveze koje se odnose na potvrde o dobroj proizvodackoj
praksi za inaktivirane imunoloske veterinarsko-medicinske proizvode koji se proizvode od patogena i antigena dobivenih
od Zivotinje ili Zivotinja u epidemioloskoj jedinici i koji se koriste za lijeCenje te Zivotinje ili tih Zivotinja u istoj
epidemioloskoj jedinici ili za lijeCenje Zivotinje ili Zivotinja u jedinici koja ima potvrdenu epidemiolosku vezu, pocinju
se primjenjivati tek od datuma pocetka primjene provedbenih akata kojima se utvrduju posebne mjere u pogledu dobre
proizvodacke prakse za te veterinarsko-medicinske proizvode iz ¢lanka 93. stavka 2.
Clanak 160.
Stupanje na snagu i primjena
Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Primjenjuje se od 28. sije¢nja 2022.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama clanicama.

Sastavljeno u Strasbourgu 11. prosinca 2018.

Za Europski parlament Za Vijece
Predsjednik Predsjednica
A. TAJANI J. BOGNER-STRAUSS
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PRILOG 1.
INFORMACIJE 1Z CLANKA 8. STAVKA 1. TOCKE (A).

1. Pravna osnova za zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet

2. Podnositelj zahtjeva

2.1 Naziv ili naziv trgovackog drustva i stalna adresa ili registrirano sjediSte podnositelja zahtjeva

2.2 Naziv ili naziv trgovackog drustva i stalna adresa ili registrirano sjediste proizvodaca ili uvoznika gotovog veteri-
narsko-medicinskog proizvoda te naziv ili naziv trgovackog drustva i stalna adresa ili registrirano sjediste proiz-
vodaca djelatnih tvari

2.3 Naziv i adresa mjesta na kojima se odvijaju razlicite faze proizvodnje, uvoza, kontrole i pustanja serije u promet

3. Identifikacija veterinarsko-medicinskog proizvoda

3.1 Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda i oznaka prema Anatomsko-terapijsko-kemijskoj klasifikaciji (ATC klasi-
fikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda)

3.2 Dijelatne tvari i, ako je primjenjivo, razrjedivaci

3.3 Jadina ili, u slu¢aju imunoloskog veterinarsko-medicinskog proizvoda, bioloska aktivnost, potencija ili titar

3.4 Farmaceutski oblik

3.5 Put primjene

3.6 Ciljne vrste

4. Informacije o proizvodnji i farmakovigilancijski podaci

4.1 Dokaz o odobrenju za proizvodnju ili potvrda o dobroj proizvodackoj praksi

4.2 Referentni broj glavnog spisa o farmakovigilancijskom sustavu

5. Informacije o veterinarsko-medicinskom proizvodu

5.1 PredlozZeni sazetak opisa svojstava proizvoda koji je sastavljen u skladu s ¢lankom 35.

5.2 Opis konac¢nog izgleda veterinarsko-medicinskog proizvoda, ukljucujuéi pakiranje i oznacivanje

5.3 PredloZeni tekst s informacijama koje je potrebno navesti na unutarnjem pakiranju, vanjskom pakiranju i uputi o
proizvodu u skladu s ¢lancima od 10. do 16.

6.  Ostale informacije

6.1 Popis zemalja u kojima je izdano ili ukinuto odobrenje za stavljanje u promet veterinarsko-medicinskog proizvoda

6.2 Preslike svih sazetaka opisa svojstava proizvoda koji su ukljuceni u uvjete odobrenja za stavljanje u promet koja su
izdale drzave clanice

6.3 Popis zemalja u kojima je zahtjev podnesen ili odbijen

6.4 Popis drzava clanica u kojima se veterinarsko-medicinski proizvod treba staviti u promet

6.5 Kriticka izvjesca strucnjaka o kakvodi, neskodljivosti i djelotvornosti veterinarsko-medicinskog proizvoda.
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PRILOG 11

ZAHTJEVI 1Z CLANKA 8. STAVKA 1. TOCKE (B) ()

UVOD I OPCA NACELA

1. Podaci i dokumenti koji se prilazu uz zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet na temelju ¢lanaka od
12. do 13.d podnose se u skladu sa zahtjevima iz ovog Priloga te se njima u obzir uzimaju smjernice koje je Komisija
objavila u Pravilima o lijekovima u Europskoj uniji, svezak 6 B, Obavijest podnositeljima zahtjeva, Veterinarsko-
medicinski proizvodi, Izgled i sadrzaj dokumentacije.

2. Pri prikupljanju dokumentacije za podnosenje zahtjeva za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet podnositelji u
obzir uzimaju i aktualne spoznaje u podrudju veterinarske medicine i znanstvene smjernice koje se odnose na
kakvocu, neskodljivost i djelotvornost veterinarsko-medicinskih proizvoda koje je objavila Europska agencija za
lijekove (Agencija) te ostale farmaceutske smjernice Zajednice koje je Komisija objavila u razlicitim svescima
Pravila o lijekovima u Europskoj uniji.

3. Za veterinarsko-medicinske proizvode osim imunoloskih veterinarsko-medicinskih proizvoda, u pogledu (farmaceut-
skog) dijela dokumentacije o kakvoéi (fizikalno-kemijska, bioloska i mikrobioloska ispitivanja) primjenjive su sve
relevantne monografije, ukljucujuéi opée monografije i opéa poglavlja Europske farmakopeje. Za imunoloske veteri-
narsko-medicinske proizvode, u pogledu dijelova dokumentacije o kakvodi, neskodljivosti i djelotvornosti, primjenjive
su sve relevantne monografije, uklju¢uju¢i opée monografije i opéa poglavlja Europske farmakopeje.

4. Proizvodni proces mora biti u skladu sa zahtjevima Direktive Komisije 91/412[EEZ (!) o utvrdivanju nacela i
smjernica dobre proizvodne prakse za veterinarsko-medicinske proizvode te s nacelima i smjernicama Dobre proiz-
vodne prakse koje je Komisija objavila u svesku 4. Pravila o lijekovima u Europskoj uniji.

5. U zahtjev se ukljucuju sve informacije relevantne za ocjenjivanje doti¢nog veterinarsko-medicinskog proizvoda, bili
oni povoljni ili nepovoljni za proizvod. Osobito se navode svi relevantni detalji o svim nepotpunim ili nedovr§enim
testiranjima ili ispitivanjima u vezi s veterinarsko-medicinskim proizvodom.

6. Farmakoloska i toksikoloska ispitivanja te ispitivanja na rezidue i ispitivanja neskodljivosti provode se u skladu s
odredbama o dobroj laboratorijskoj praksi utvrdenima u Direktivi 2004/10/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (?) i
Direktivi 2004/9/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (3).

7. Drzave ¢lanice osiguravaju da se svi pokusi na Zivotinjama provode u skladu s Direktivom Vijeca 86/609/EEZ (*).

8. Kako bi se pratila ocjena rizika i koristi, nadleznom tijelu dostavljaju se sve nove informacije koje nisu u izvornom
zahtjevu i svi farmakovigilancijski podaci. Nakon izdavanja odobrenja za stavljanje u promet svaka promjena sadrzaja
dokumentacije dostavlja se nadleznim tijelima u skladu s uredbama Komisije (EZ) br. 1084/2003 (°) ili (EZ)
br. 1085/2003 (%) za veterinarsko-medicinske proizvode odobrene na temelju ¢lanka 1. svake od tih uredbi.

9. U dokumentaciji se navodi procjena rizika za okoli§ povezana s pustanjem u promet veterinarsko-medicinskih
proizvoda koji sadrzavaju genetski modificirane organizme (GMO) u smislu ¢lanka 2. Direktive 2001/18/EZ Europ-
skog parlamenta i Vijeca (') ili se od njih sastoje. Informacije se predstavljaju u skladu s odredbama Direktive
2001/18/EZ i Uredbe (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijeca (¥), uzimajuéi u obzir smjernice koje je
objavila Komisija.

10. Kad je rije¢ o zahtjevima za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet veterinarsko-medicinskih proizvoda koji su
namijenjeni za Zivotinjske vrste i indikacije koje predstavljaju manje trzi$ne sektore, moze se primijeniti fleksibilniji
pristup. U takvim bi slucajevima u obzir trebalo uzeti relevantne znanstvene smjernice ifili znanstveno misljenje.

(*) Komisija ¢e izmijeniti ovaj Prilog u skladu s ¢lankom 146. i ¢lankom 153. Sva upudivanja na clanke ili na ,ovu Direktivu” u ovom
Prilogu, ako nije drukéije navedeno, tumace se kao upucivanja na Direktivu 2001/82/EZ.

SL L 228, 17.8.1991., str. 70.

SL L 50, 20.2.2004., str 44.

L L 50, 20.2.2004., str. 28.

L L 358, 18.12.1986., str. 1.

L L 159, 27.6.2003,, str. 1.

L L 159, 27.6.2003., str. 24.
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Ovaj je Prilog podijeljen na cetiri glave.

U glavi L. opisani su standardizirani uvjeti za zahtjeve za veterinarsko-medicinske proizvode osim imunologkih
veterinarsko-medicinskih proizvoda.

U glavi II. opisani su standardizirani uvjeti za zahtjeve za imunoloske veterinarsko-medicinske proizvode.
U glavi IIl. opisane su posebne vrste dokumentacije odobrenja za stavljanje u promet i odgovarajuéi zahtjevi.
U glavi IV. opisani su zahtjevi u pogledu dokumentacije za posebne vrste veterinarsko-medicinskih proizvod.

GLAVA L.
Zahtjevi za veterinarsko-medicinske proizvode osim imunoloskih veterinarsko-medicinskih proizvoda

Sljededi zahtjevi primjenjuju se na veterinarsko-medicinske proizvode osim imunoloskih veterinarsko-medicinskih proiz-
voda, ako nije drukcije utvrdeno u glavi IIL

DIO 1.
Sazetak dokumentacije
A. ADMINISTRATIVNE INFORMACIJE

Za identifikaciju veterinarsko-medicinskog proizvoda na koji se zahtjev odnosi navodi se njegov naziv i naziv djelatnih
tvari, kao i jacina, farmaceutski oblik, put i nadin primjene (vidjeti ¢lanak 12. stavak 3. tocku (f) Direktive) i opis
konacnog izgleda proizvoda, uklju¢ujuéi pakiranje, oznadivanje i uputu o proizvodu (vidjeti ¢lanak 12. stavak 3. tocku
() Direktive).

Navode se ime i adresa podnositelja zahtjeva, ime i adresa proizvodaca te mjesta na kojima se odvijaju razlicite faze
proizvodnje, testiranja i pustanja u promet (ukljucujui proizvodaca gotovog proizvoda i proizvodaca odnosno proizvo-
dace djelatnih tvari) i, ako je to relevantno, ime i adresa uvoznika.

Podnositelj zahtjeva navodi broj i naslove svezaka dokumentacije koja je priloZena zahtjevu te naznacuje koji su uzorci
prilozeni, ako ih ima.

Uz administrativne informacije prilaze se i dokument kojim se dokazuje da proizvoda¢ ima odobrenje za proizvodnju
doti¢nog veterinarsko-medicinskog proizvoda, kako je utvrdeno ¢lankom 44., kao i popis zemalja u kojima je odobrenje
izdano, preslike saZetaka opisa svojstava proizvoda u skladu s ¢lankom 14. koji su odobrile drzave ¢lanice te popis
zemalja u kojima je zahtjev podnesen ili odbijen.

B. SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA, OZNACIVANJE I UPUTA O PROIZVODU

Podnositelj zahtjeva predlaze sazetak opisa svojstava proizvoda u skladu s ¢lankom 14. ove Direktive.

U skladu s glavom V. ove Direktive podnosi se prijedlog teksta za unutarnje i vanjsko pakiranje, zajedno s uputom o
proizvodu ako je ona obvezna prema clanku 61. Nadalje, podnositelj zahtjeva dostavlja jedan ili viSe uzoraka ili oglednih
primjeraka kona¢nog izgleda veterinarsko-medicinskog proizvoda na barem jednom od sluzbenih jezika Europske unije;
ogledni primjerak moze se predati u crno-bijelom obliku i elektronicki ako je nadlezno tijelo to prethodno odobrilo.

C. DETALJNI I KRITICKI SAZECI

U skladu s ¢lankom 12. stavkom 3. dostavljaju se detaljni i kriticki saZeci rezultata farmaceutskih ispitivanja (fizikalno-
kemijskih, bioloskih ili mikrobioloskih), ispitivanja neskodljivosti te ispitivanja na rezidue, pretklinickih i klinickih ispi-
tivanja i testiranja kojima se procjenjuju potencijalni rizici veterinarsko-medicinskog proizvoda za okolis.

Svaki detaljan i kriticki saZetak sastavlja se vode¢i ra¢una o znanstvenim spoznajama u trenutku podnoSenja zahtjeva.
Sazeci sadrzavaju ocjenu raznih testiranja i ispitivanja, koja ¢ine dokumentaciju odobrenja za stavljanje u promet i
obuhvadaju sve stavke koje su vazne za procjenu kakvoée, neskodljivosti i djelotvornosti veterinarsko-medicinskog
proizvoda. Sadrzavaju detaljne rezultate podnesenih testiranja i ispitivanja te to¢ne bibliografske biljeske.

Svi vazni podaci u sazetom se obliku navode u dodatku, i kadgod je to moguée u obliku tablice ili grafikona. Detaljni i
kriticki sazeci i dodaci sadrzavaju to¢na upudivanja na informacije koje se nalaze u glavnoj dokumentaciji.
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Detaljni i kriticki sazeci trebaju se potpisati i datirati, a potrebno je priloziti i informacije o obrazovanju autora, njegovoj
dodatnoj izobrazbi i stru¢nom iskustvu. Potrebno je jasno navesti u kojem su poslovnom odnosu autor i podnositelj
zahtjeva.

Ako je djelatna tvar ukljucena u lijek za humanu primjenu koji je odobren u skladu sa zahtjevima Priloga I. Direktivi
2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (°), sveukupni saZetak o kakvoci predviden modulom 2. odjeljkom 2.3. tog
priloga mozZe zamijeniti sazetak u pogledu dokumentacije koja se odnosi na djelatnu tvar ili lijek, ovisno o slucaju.

Ako je nadlezno tijelo javno objavilo da kemijski, farmaceutski i bioloski/mikrobioloski podaci o gotovom proizvodu
smiju biti ukljuceni u dokumentaciju isklju¢ivo u obliku zajednickog tehnickog dokumenta (CTD), detaljni i kriticki
sazetak o rezultatima farmaceutskih testova moze se prikazati u formatu sveukupnog sazetka o kakvodi.

U slucaju podnosenja zahtjeva za Zivotinjske vrste ili za indikacije koje predstavljaju manje trzisne sektore, format
sveukupnog sazetka o kakvoci moze se koristiti bez prethodne suglasnosti nadleznih tijela.

DIO 2.
Farmaceutski podaci (fizikalno-kemijski, bioloski ili mikrobioloski podaci (kakvoca))
Temeljna nacela i zahtjevi

Podaci i dokumenti koji se prilazu uz zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet na temelju ¢lanka 12.
stavka 3. tocke (j) prve alineje podnose se u skladu sa zahtjevima navedenima u nastavku.

Farmaceutski podaci (fizikalno-kemijski, bioloski ili mikrobioloski podaci) za djelatne tvari i za gotov veterinarsko-
medicinski proizvod obuhvadaju informacije o proizvodnom procesu, karakterizaciji i znacajkama, postupcima i zahtje-
vima za kontrolu kakvode, stabilnosti, kao i opis sastava, razvoja i izgleda veterinarsko-medicinskog proizvoda.

Primjenjive su sve monografije, ukljucujuéi opée monografije i opéa poglavlja Europske farmakopeje ili, u njihovu
nedostatku, farmakopeje neke od drzava ¢lanica.

Svi postupci ispitivanja moraju zadovoljavati kriterije za analizu i kontrolu kakvoce ishodisnih materijala i gotovog
proizvoda i u obzir bi trebali uzeti utvrdene smjernice i zahtjeve. Potrebno je priloziti rezultate validacijskih ispitivanja.

Svi postupci ispitivanja opisuju se s dostatno preciznih pojedinosti da bi se mogli ponoviti u kontrolnim ispitivanjima,
koja se provode na zahtjev nadleznog tijela; do u primjerene potankosti se opisuje sva posebna oprema ili aparat koja bi
se mogla koristiti, s po moguénosti priloZenim dijagramom. Uz formule laboratorijskih reagensa prema potrebi se opisuje
metoda pripreme. U slucaju postupaka ispitivanja ukljuenih u Europsku farmakopeju ili farmakopeju neke od drzava
¢lanica, ovaj se opis moZe zamijeniti detaljnim upucivanjem na doti¢nu farmakopeju.

Ako je to relevantno, upotrebljava se kemijski i bioloski referentni materijal Europske farmakopeje. Ako se koriste ostali
referentni pripravci i standardi, oni se trebaju detaljno identificirati i opisati.

U sluajevima u kojima je djelatna tvar ukljucena u lijek za humanu primjenu odobren u skladu s odredbama Priloga I.
Direktivi 2001/83/EZ, kemijski, farmaceutski i bioloski/mikrobioloski podaci predvideni modulom 3. te direktive mogu
zamijeniti dokumentaciju koja se odnosi na djelatnu tvar ili gotovi lijek, ovisno o slucaju.

Kemijski, farmaceutski i bioloski/mikrobioloski podaci za djelatnu tvar ili gotovi lijek mogu se ukljuciti u dokumentaciju u
CTD formatu samo ako je nadlezno tijelo javno najavilo tu moguénost.

U slucaju bilo kakve primjene za Zivotinjske vrste ili za indikacije koje predstavljaju manje trzisne sektore, CTD format
moze se slijediti bez prethodne suglasnosti nadleznih tijela.

A. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI PODACI O SASTOJCIMA
1. Kvalitativni podaci

,Kvalitativni podaci” svih sastojaka proizvoda znaci oznaka ili opis:
— jedne ili viSe djelatnih tvari,

() SL L 311, 28.11.2001., str. 67.
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— sastojaka pomo¢nih tvari, bez obzira na njihovu narav ili upotrijebljenu koli¢inu, uklju¢ujuéi bojila, konzervanse,
adjuvanse, stabilizatore, zgu$njivace, emulgatore, pojacivace okusa i arome,

— sastojaka, namijenjenih gutanju ili drugom nadinu primjene na Zivotinjama, vanjskih omotaca veterinarsko-
medicinskih proizvoda, poput kapsula, Zelatinskih kapsula.

Ti se podaci dopunjuju svim relevantnim podacima koji se odnose na unutarnje pakiranje i, ako je to relevantno,

sekundarno pakiranje te, ako je to primjereno, njegov nacin zatvaranja, zajedno s pojedinostima o napravama s

kojima se proizvod koristi ili daje i koji se dostavlja s proizvodom.

2. Uobicajena terminologija

Uobicajena terminologija koja se treba upotrebljavati za opis sastojaka veterinarsko-medicinskih proizvoda, neovisno

o primjeni ostalih odredbi ¢lanka 12. stavka 3. tocke (c), jest:

— u pogledu sastojaka koji se pojavljuju u Europskoj farmakopeji ili, ako se tamo ne pojavljuju, u nacionalnoj
farmakopeji neke od drzava ¢lanica, glavni naslov na zaglavlju monografije s upucivanjem na doti¢nu farma-
kopeju,

— u pogledu ostalih sastojaka, medunarodni nezasti¢eni naziv (INN) koji preporucuje Svjetska zdravstvena organi-
zacija (SZO), uz koji se moZze navesti drugi nezasticeni naziv ili, ako to nije mogucée, to¢na znanstvena oznaka;
sastojci koji nemaju medunarodno nezastiCeni naziv ni toénu znanstvenu oznaku opisuju se navodedi kako su i
od Cega pripravljeni te se prema potrebi prilazu sve druge relevantne pojedinosti,

— u pogledu bojila, oznaka s koda E, koji im je dodijeljen na temelju Direktive Vijeca 78/25/EEZ (10).

3. Kvantitativni podaci
3.1 Kako bi se za sve djelatne tvari veterinarsko-medicinskih proizvoda dali ,kvantitativni podaci”, potrebno je, ovisno o

farmaceutskom obliku, navesti masu ili broj jedinica bioloske aktivnosti, ili po jedinici doze ili po jedinici mase ili

volumena, i to od svake djelatne tvari.

Jedinice bioloske aktivnosti koriste se za tvari koje se kemijski ne mogu definirati. Ako je Svjetska zdravstvena

organizacija definirala medunarodnu jedinicu bioloske aktivnosti, tada se ona koristi. Ako medunarodna jedinica nije

definirana, jedinice bioloske aktivnosti izraZavaju se na takav nacin da osiguraju nedvosmislenu informaciju o

aktivnosti tvari koristeci, ako je to primjenjivo, jedinice Europske farmakopeje.

Kadgod je to moguée navodi se bioloska aktivnost po jedinici mase ili volumena. Te se informacije dopunjuju:

— u pogledu pripravaka za jednokratnu primjenu: masom ili jedinicama bioloske aktivnosti svake djelatne tvari u
spremniku jedinice, uzimajuéi u obzir iskoristivi volumen proizvoda, nakon otapanja u tekudini, ako je to
primjereno,

— u pogledu veterinarsko-medicinskih proizvoda koji se daju u kapljicama: masom ili jedinicama bioloske aktiv-
nosti svake djelatne tvari sadrzane u kapljici ili sadrzane u odredenom broju kapljica koji odgovara 1 ml ili 1 g
pripravka,

— u pogledu sirupa, emulzija, pripravaka granula (zrnaca) i ostalih farmaceutskih oblika koji se daju u mjerenim
koli¢inama: masom ili jedinicama bioloske aktivnosti svake djelatne tvari po mjerenoj koli¢ini.

3.2 Dijelatne tvari zastupljene u obliku spojeva ili derivata opisuju se kvantitativno prema njihovoj ukupnoj masi, a ako
je to nuzno ili relevantno, prema masi aktivnog ¢imbenika ili aktivnih ¢imbenika molekule.
3.3 Za veterinarsko-medicinske proizvode koji sadrzavaju djelatnu tvar koja je prvi put predmet zahtjeva za izdavanje

odobrenja za stavljanje u promet u bilo kojoj drzavi ¢lanici, sistematski se u obliku mase aktivnog ¢imbenika ili
aktivnih ¢imbenika molekule izrazava kvantitativna izjava o djelatnoj tvari koja je sol ili hidrat. Svi kasnije odobreni
veterinarsko-medicinski proizvodi u drZavama clanicama za istu djelatnu tvar trebaju kvantitativni sastav imati
naveden na isti nacin.

(19 SL L11, 14.1.1978., str. 18.
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4. Farmaceutski razvoj

Potrebno je osigurati objasnjenje s obzirom na izbor sastava, sastojaka, unutarnjeg pakiranja, moguéeg vanjskog
pakiranja ako je to relevantno, namijenjenu ulogu pomo¢nih tvari u gotovom proizvodu i metodu proizvodnje
gotovog proizvoda. Uz to objasnjenje prilazu se znanstveni podaci o farmaceutskom razvoju. Potrebno je navesti i
dotrajalost, uz obrazlozenje. Mikrobioloska svojstva (mikrobioloska ¢istoca i antimikrobna aktivnost) te upute za
uporabu trebaju biti dokazano primjerene za namijenjenu uporabu veterinarsko-medicinskog proizvoda kako je
navedeno u dokumentaciji zahtjeva za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet.

B. OPIS METODE PROIZVODNJE

Navodi se naziv, adresa i odgovornost svakog proizvodaca i svakog predlozenog proizvodnog mjesta ili pogona uklju-
¢enog u proizvodnju i ispitivanje.

Opis metode proizvodnje koji se u skladu s ¢lankom 12. stavkom 3. tockom (d) prilaze zahtjevu za izdavanje odobrenja
za stavljanje u promet mora biti sastavljen tako da daje zadovoljavajuéi pregled naravi koristenih postupaka.

U tu svrhu opis metode proizvodnje ukljucuje barem:

— naznaku raznih faza proizvodnje, tako da se moze procijeniti je li koristeni proces u proizvodnji farmaceutskog oblika
mogao dovesti do Stetnih promjena u sastojcima,

— u sluaju neprekinute proizvodnje, sve pojedinosti o poduzetim mjerama predostroznosti radi osiguravanja homoge-
nosti gotovog proizvoda,

— stvarnu proizvodnu formuly, s kvantitativnim podacima o svim koristenim tvarima, koli¢inu pomo¢nih tvari, medu-
tim, opisanu u pribliZnim pojmovima u mjeri u kojoj to farmaceutski oblik ¢ini nuZnim; potrebno je spomenuti sve
tvari koje mogu nestati tijekom proizvodnje; bilo kakva dotrajalost navodi se uz obrazlozenje,

— izjavu o fazama proizvodnje u kojima se provodi uzorkovanje radi kontrolnih ispitivanja tijekom procesa i primije-
njenim grani¢nim vrijednostima, ako ostali podaci u dokumentima koji se dostavljaju uz zahtjev pokazuju da su takva
ispitivanja nuzna radi kontrole kakvoce gotovog proizvoda,

— cksperimentalna ispitivanja za validaciju proizvodnog procesa i ako je to primjereno plan validacije procesa za serije
proizvodne razine,

— za sterilne proizvode, ako se za uvjete sterilizacije koriste standardi koji nisu u farmakopeji, pojedinosti o sterilizacij-
skim procesima ifili aseptiénim postupcima koji se u tu svrhu koriste.

C. KONTROLA ISHODISNIH MATERIJALA
1. Op¢i zahtjevi

Za potrebe ovog stavka, ,ishodisni materijali’ znaci svi sastojci veterinarsko-medicinskog proizvoda i, ako je to
nuzno, njegova spremnika ukljucujuéi zatvara¢, kako je navedeno u gornjem odjeliku A tocki 1.

Dokumentacija ukljucuje specifikacije i informacije o ispitivanjima koja se trebaju provesti radi kontrole kakvoce
svih serija ishodi§nih materijala.

Rutinska ispitivanja koja se provode na svakoj seriji ishodi§nih materijala moraju se navesti u zahtjevu za izdavanje
odobrenja za stavljanje u promet. Primjena ispitivanja koja nisu navedena u farmakopeji mora se opravdavati
dokazom o tome da ishodi$ni materijali ispunjavaju zahtjeve te farmakopeje u pogledu kakvoce.

Ako Europska uprava za kakvocu lijekova i zdravstvenu skrb za neki ishodisni materijal, djelatnu tvar ili pomoénu
tvar izdaje potvrdu o prikladnosti, ta potvrda sadrzava upudivanje na relevantnu monografiju Europske farmako-

peje.

Ako se upucuje na potvrdu o prikladnosti, proizvoda¢ pisanim putem podnositelju zahtjeva daje jamstva da
proizvodni proces od trenutka kada je Europska uprava za kakvocu lijekova i zdravstvenu skrb izdala potvrdu
o prikladnosti nije modificiran.

Kako bi se dokazala sukladnost s utvrdenim specifikacijama, prilazu se potvrde o analizi za ishodi§ne materijale.
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1.1 Djelatne tvari

Navodi se naziv, adresa i odgovornost svakog proizvodaca i svakog predloZenog proizvodnog mjesta ili objekta
koji su uklju¢eni u proizvodnju i ispitivanje djelatnih tvari.

Za dobro definiranu djelatnu tvar, proizvodac¢ djelatne tvari ili podnositelj zahtjeva mogu dogovoriti da proizvodac¢
djelatne tvari sljede¢e podatke u odvojenom dokumentu dostavi izravno nadleznim tijelima kao glavni spis za
djelatnu tvar:

(a) detaljni opis proizvodnog procesa;
(b) opis kontrole kakvoce tijekom proizvodnje;
(c) opis validacije procesa.

U tom slucaju proizvoda¢ medutim podnositelju zahtjeva pruza sve podatke koji bi mu mogli biti nuzni za
preuzimanje odgovornosti za veterinarsko-medicinski proizvod. Proizvoda¢ pisanim putem podnositelju zahtjeva
potvrduje da e osigurati ujednacenost medu serijama i da nece modificirati proizvodni proces ili specifikacije bez
da o tome obavijesti podnositelja zahtjeva. Dokumenti i podaci koji se prilazu zahtjevu za takvu promjenu
podnose se nadleznim tijelima, a ti se dokumenti i podaci dostavljaju i podnositelju zahtjeva ako se odnose na
ulogu podnositelja zahtjeva u glavnom spisu za djelatnu tvar.

Dodatno, informacije o metodi proizvodnje, kontroli kakvoée i ne¢istocama, kao i dokazi o molekularnoj strukturi
dostavljaju se ako potvrda o prikladnosti za djelatnu tvar nije dostupna:

1. Informacije o proizvodnom procesu ukljucuju opis proizvodnog procesa djelatne tvari §to predstavlja obvezu
podnositelja zahtjeva za proizvodnju djelatne tvari. Navode se svi materijali koji su potrebni radi proizvodnje
djelatne (djelatnih) tvari, navodeci gdje se u procesu svaki materijal koristi. Dostavljaju se informacije o kakvodi i
kontroli tih materijala. Dostavljaju se informacije koje pokazuju da materijali udovoljavaju standardima koji su
primjereni za njihovu namijenjenu uporabu.

2. Informacije o kontroli kakvoce sadrzavaju ispitivanja (ukljuCujuéi nacela za prihvacanje) koja se provode pri
svakoj kriti¢noj fazi, informacije o kakvoéi i kontroli meduproizvoda i validaciji procesa ifili evaluacijske studije,
ovisno o slu¢aju. One sadrzavaju i validacijske podatke za analiticke metode koje se primjenjuju na djelatnu
tvar, ako je to primjereno.

3. Informacije o necistoama sadrzavaju informacije o predvidljivim necistoama zajedno s razinama i naravi
zamijeCenih necistoca. One sadrzavaju i informacije o sigurnosti tih necistoca, ako je to relevantno.

4. Za biotehnoloske veterinarsko-medicinske proizvode, dokaz molekularne strukture ukljucuje shematski amino-
kiselinski slijed i relativnu molekulsku masu.

1.1.1 Dijelatne tvari navedene u farmakopejama

Opde i specificne monografije Europske farmakopeje primjenjive su na sve djelatne tvari koje se u njima pojavljuju.

Za sastojke koji ispunjavaju zahtjeve Europske farmakopeje ili farmakopeje jedne od drzava ¢lanica smatra se da su
u dovoljnoj mjeri u skladu s ¢lankom 12. stavkom 3. to¢kom i. U tom se slu¢aju umjesto opisa analitickih metoda
i postupaka u svakom relevantnom odjeljku navodi odgovarajuce upudivanje na doti¢nu farmakopeju.

U slucajevima kada je specifikacija sadrzana u monografiji Europske farmakopeje ili nacionalne farmakopeje neke
od drzava ¢lanica nedostatna da bi osigurala kakvocu tvari, nadlezna tijela mogu od podnositelja zahtjeva zatraziti
primjerenije specifikacije, ukljucujuéi grani¢ne vrijednosti za specificne necistoée s validiranim postupcima ispitiva-
nja.

Nadlezna tijela obavjes¢uju tijela koja su odgovorna za doti¢nu farmakopeju. Nositelj odobrenja za stavljanje u
promet tijelima te farmakopeje osigurava pojedinosti o navodnoj nedostatnosti i dodatnim primijenjenim speci-
fikacijama.

Ako monografija Europske farmakopeje za neku djelatnu tvar ne postoji i ako je djelatna tvar opisana u farma-
kopeji neke od drzava ¢lanica, primjenjuje se ta monografija.
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Ako djelatna tvar nije opisana niti u Europskoj farmakopeji niti u farmakopeji neke od drzava clanica, moze se
prihvatiti sukladnost s monografijom farmakopeje treée zemlje ako se dokaze njezina prikladnost; u takvim
slucajevima podnositelj zahtjeva podnosi kopiju monografije uz priloZen prijevod, ako je to primjereno. Prilazu
se podaci koji pokazuju da monografija omogucuje primjerenu kontrolu kakvoce djelatne tvari.

1.1.2 Dijelatne tvari koje nisu navedene u farmakopeji
Sastojci koji nisu opisani niti u jednoj farmakopeji opisuju se u obliku monografije pod sljede¢im naslovima:
(a) uz naziv sastojka koji ispunjava zahtjeve iz odjeljka A. tocke 2. dodaju se svi trgovacki ili znanstveni sinonimi;

(b) uz definiciju tvari, odredenu na nacin koji je slican onome koristenom u Europskoj farmakopeji, prilaze se
nuzni dokaz pojasnjenja, posebno u pogledu molekularne strukture. Ako se tvari mogu opisati samo prema
njihovoj metodi proizvodnje, opis treba biti dostatno detaljan kako bi se karakterizirala tvar koja je i po
sastavu i po ucinku konstantna;

(c) postupci identifikacije mogu biti opisani u obliku potpunih tehnika kako se koriste za proizvodnju tvari, te u
obliku ispitivanja koja se trebaju rutinski provoditi;

(d) ispitivanja Cistoée opisuju se u odnosu na svaku pojedina¢nu predvidljivu necistocu, posebno one koje mogu
imati Stetni ucinak te, ako je to nuZno, one koje, uzimajuéi u obzir kombinaciju tvari na koje se zahtjev
odnosi, mogu Stetno djelovati na stabilnost proizvoda ili iskriviti analiticke nalaze;

(e) opisuju se ispitivanja i granicne vrijednosti za kontrolu parametara koji su relevantni za gotovi proizvod, kao
§to su velicina Cestica i sterilnost, a metode se validiraju ako je to relevantno;

(f) u pogledu sloZenih tvari biljnog i Zivotinjskog podrijetla, potrebno je razlikovati izmedu slucajeva u kojima
viSestruki farmakoloski ucinci zahtijevaju kemijsku, fizikalnu ili biolosku kontrolu temeljnih komponenti, te
slucajeva tvari koje sadrzavaju jednu ili viSe skupina temeljnih sastavnica koje imaju slicnu aktivnost, u odnosu
na koje se moze prihvatiti sveukupni postupak analize.

Ti podaci pokazuju da je predlozeni niz postupaka ispitivanja dostatan za kontrolu kakvoce djelatne tvari iz
definiranog izvora.

1.1.3 Fizikalno-kemijska svojstva koja mogu utjecati na bioraspoloZivost
Sljedeée informacije koje se odnose na djelatne tvari, navedene ili nenavedene u farmakopejama, trebaju biti
dostavljene kao dio opleg opisa djelatnih tvari ako bioraspolozivost veterinarsko-medicinskog proizvoda o
njima ovisi:
— koeficijenti kristali¢cnog oblika i topljivosti,
— veli¢ina estica, prema potrebi nakon pulverizacije,
— stanje hidracije,
— koeficijent raspodjele uljajvode,
— vrijednosti pK/pH.
Prve tri alineje nisu primjenjive na tvari koje se koriste iskljucivo kao otopine.

1.2 Pomocne tvari
Opée i posebne monografije Europske farmakopeje primjenjuju se na sve tvari koje se u njoj pojavljuju.
Pomoéne tvari moraju ispunjavati zahtjeve odgovarajuée monografije Europske farmakopeje. Ako takva mono-
grafija ne postoji, moze se navesti upucivanje na farmakopeju neke od drzava ¢lanica. Ako ne postoji ni takva
monografija, moZe se navesti upucivanje na farmakopeju tree zemlje. U tom slucaju potrebno je dokazati
prikladnost te monografije. Zahtjevi monografije prema potrebi se dopunjuju dodatnim ispitivanjima radi kontrole
parametara kao $to su veli¢ina Cestica, sterilnost, rezidualna otapala. Ako farmakopejska monografija ne postoji,

predlaze se i opravdava specifikacija. Moraju se postovati zahtjevi za specifikacije iz odjeljka 1.1.2. tocaka od (a) do
(e) za djelatnu tvar. Dostavljaju se predlozene metode i njihovi dodatni validacijski podaci.
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Bojila koja se dodaju veterinarsko-medicinskim proizvodima moraju biti u skladu sa zahtjevima Direktive
78/25[EEZ, osim za odredene veterinarsko-medicinske proizvode za lokalnu primjenu, kao $to su insekticidni
ovratnici i uSne markice, ako je uporaba drugih bojila opravdana.

Bojila trebaju udovoljavati kriterijima cistoce kako su utvrdeni Direktivom Komisije 95/45/EZ ().
Za nove pomocne tvari, to jest pomocne tvari koje se prvi put koriste u veterinarsko-medicinskom proizvodu ili
novim putom primjene, potrebno je osigurati pojedinosti o proizvodnji, karakterizaciju i kontrole, s upudivanjima
na njihove sigurnosne podatke, kako klinicke, tako i neklinicke.

1.3 Sustavi zatvaranja spremnika

1.3.1 Djelatna tvar
Potrebno je osigurati informacije o sustavu zatvaranja spremnika za djelatnu tvar. Koli¢ina obveznih informacija
ovisi o fizikalnom stanju (tekuéina, krutina) djelatne tvari.

1.3.2 Gotovi proizvod
Potrebno je osigurati informacije o sustavu zatvaranja spremnika za gotovi proizvod. Koli¢ina obveznih informa-
cija ovisi o putu primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda i fizikalnom stanju (tekuéina, krutina) doze.
Materijali za pakiranje moraju biti u skladu sa zahtjevima odgovarajuée monografije Europske farmakopeje. Ako
takva monografija ne postoji, moze se navesti upucivanje na farmakopeju neke od drzava ¢lanica. Ako ne postoji
ni takva monografija, moze se navesti upucivanje na farmakopeju tre¢e zemlje. U tom slucaju potrebno je dokazati
prikladnosti te monografije.
Ako farmakopejska monografija ne postoji, predlaze se i opravdava specifikacija za materijal za pakiranje.
Prilazu se znanstveni podaci o izboru i prikladnosti materijala za pakiranje.
Za nove materijale za pakiranje u doticaju s proizvodom, potrebno je priloziti informacije o njihovom sastavu,
proizvodnji i sigurnosti.
Za svaku napravu za doziranje ili primjenu koja se nalazi uz veterinarsko-medicinski proizvod prilazu se speci-
fikacije i, ako je to primjereno, podaci o svojstvima.

1.4 Tvari bioloskog podrijetla

Ako se za proizvodnju veterinarsko-medicinskih proizvoda koriste ishodi$ni materijali poput mikroorganizama,
tkiva bilo biljnog bilo Zivotinjskog podrijetla, stanica ili tekudina (uklju¢ujuéi krv) ljudskog ili Zivotinjskog podri-
jetla ili biotehnoloske stanice, potrebno je opisati i dokumentirati podrijetlo i povijest ishodi$nih materijala.

v 2

Opis ishodi$nog materijala ukljucuje proizvodnu strategiju, postupke proci¢avanja/inaktivacije s njihovom valida-
cijom i sve kontrolne postupke u procesu koji su osmisljeni za osiguravanje kakvoce, neskodljivosti i ujednacenosti
medu serijama gotovog proizvoda.

Ako se koriste stani¢ne banke, potrebno je pokazati da su svojstva stanice ostala nepromijenjena na razini pasaze
koja se koristi za proizvodnju i iznad te razine.

Cijepni sojevi, stani¢ne banke i skupni uzorci seruma te, kadgod je to mogude, ishodisni materijali iz kojih potjecu,
trebaju se ispitati na nepoZeljne agense.

Ako se koristi ishodi$ni materijal Zivotinjskog ili ljudskog podrijetla, opisuju se mjere koje se koriste za ocuvanje
nezaraZenosti potencijalnim uzro¢nicima bolesti.

Ako je neizbjezna zastupljenost potencijalno patogenih nepozeljnih agensa, materijal se treba koristiti samo kada
daljnja obrada osigurava njihovu eliminaciju i/ili inaktivaciju, i to se validira.

(1) SL L 226, 22.9.1995., str. 1.
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Potrebno je dostaviti dokumentaciju kojom se dokazuje da su cijepni sojevi, stani¢ni sojevi, serije seruma i ostali
materijali Zivotinjskog podrijetla koji mogu prenositi TSE u skladu s Uputama za smjernice o umanjenju rizika
prijenosa uzro¢nika Zivotinjske spongiformne encefalopatije putem lijekova i veterinarsko-medicinskih proizvo-
da (1?), kao i s odgovarajuéom monografijom Europske farmakopeje. Kako bi se dokazala sukladnost, mogu se
koristiti potvrde o prikladnosti koje izdaje Europska uprava za kakvocu lijekova i zdravstvenu skrb uz upuéivanje
na relevantnu monografiju Europske farmakopeje.

D. KONTROLNA ISPITIVANJA KOJA SE PROVODE U PRIJELAZNIM FAZAMA PROIZVODNOG PROCESA

Dokumentacija uklju¢uje podatke koji se odnose na kontrolna ispitivanja proizvoda koja se mogu provoditi u prijelaznoj
fazi proizvodnog procesa, u svrhu osiguravanja dosljednosti tehnickih svojstava i proizvodnog procesa.

Ta su ispitivanja klju¢na za provjeru sukladnosti veterinarsko-medicinskog proizvoda s formulom kada, iznimno, podno-
sitelj zahtjeva predlaze analiticku metodu za ispitivanje gotovog proizvoda koja ne uklju¢uje analizu svih djelatnih tvari (ili
svih komponenti pomoéne tvari podloznih istim zahtjevima kao i djelatne tvari).

Isto se primjenjuje ako kontrola kakvoce gotovog proizvoda ovisi o kontrolnim ispitivanjima tijekom procesa, posebno
ako se tvar klju¢no definira njezinom metodom proizvodnje.

Ako se meduproizvod moze pohraniti prije daljnje prerade ili primarnog sakupljanja, potrebno je na temelju podataka
koji proizlaze iz ispitivanja stabilnosti definirati rok valjanosti za meduproizvod.

E. ISPITIVANJA GOTOVOG PROIZVODA

Za kontrolu gotovog proizvoda, serija gotovog proizvoda sadrzava sve jedinice farmaceutskog oblika koje su sastavljene
od iste inicijalne koli¢ine materijala i podvrgnute istim serijama proizvodnih i/ili sterilizacijskih operacija ili, u slucaju
neprekinutog proizvodnog procesa, svih jedinica proizvedenih u danom razdoblju.

U zahtjevu za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet navode se ispitivanja koja se provode rutinski na svakoj seriji
gotovog proizvoda. Navodi se ucestalost ispitivanja koja se ne provode rutinski. Navode se grani¢ne vrijednosti za
pustanje u promet.

Dokumentacija uklju¢uje podatke koji se odnose na kontrolna ispitivanja gotovog proizvoda pri pustanju u promet. Oni
se podnose u skladu sa sljede¢im zahtjevima.

Na sve proizvode koji su u njima definirani primjenjuju se odredbe relevantnih monografija i op¢ih poglavlja Europske
farmakopeje ili, ako to nije moguce, farmakopeje neke od drzava ¢lanica.

Kako bi se opravdala primjena postupaka ispitivanja i grani¢nih vrijednosti koji su druk¢iji od onih navedenih u
relevantnim monografijama i opéim poglavljima Europske farmakopeje ili, u njihovu nedostatku, u farmakopeji neke
od drzava clanica, mora se dostaviti dokaz da bi gotovi proizvod, da se ispituje u skladu s tim monografijama, ispunjavao
zahtjeve u pogledu kakvoce propisane u toj farmakopeji za taj farmaceutski oblik.

1. Opéa svojstva gotovog proizvoda

Odredena ispitivanja opcih svojstava proizvoda uvijek se uklju¢uju u ispitivanje gotovog proizvoda. Ta se ispitivanja,
kadgod je to primjenjivo, odnose na kontrolu prosje¢nih masa i maksimalnih odstupanja od mehanickih, fizikalnih ili
mikrobioloskih pretraga, organoleptickih svojstava, fizikalnih svojstava poput gustoée, pH, indeksa refrakcije. Za svako
od tih svojstava, podnositelj u svakom pojedina¢nom slucaju navodi standarde i granice tolerancije.

Uvjeti ispitivanja, ako je to primjereno, koriStena oprema/aparat, kao i standardi, trebaju biti opisani do pojedinosti
kadgod nisu navedeni u Europskoj farmakopeji ili farmakopeji neke od drzava ¢lanica; isto se primjenjuje u slucaje-
vima u kojima postupci propisani takvim farmakopejama nisu primjenjivi.

Nadalje, kruti farmaceutski oblici koji se daju oralnim putem, podvrgavaju se ispitivanjima in vitro za odredivanje stopa
oslobadanja i topljenja djelatne tvari ili djelatnih tvari, osim ako se opravda neki drugi postupak. Ta se ispitivanja
provode kada je nacin primjene drukciji ako nadlezna tijela doti¢ne drzave ¢lanice to smatraju nuzZnim.

2. Identifikacija i analiza djelatnih tvari
Identifikacija i analiza djelatnih tvari provodi se ili na reprezentativnom uzorku iz proizvodne serije ili na odredenom

broju doznih jedinica koje se analiziraju pojedina¢no.

(12) SL C 24, 28.1.2004., str. 6.
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Ako za to postoji primjereno opravdanje, maksimalno prihvatljivo odstupanje u sadrzaju djelatne tvari u gotovom
proizvodu ne premasuje £ 5 % u vrijeme proizvodnje.

Na temelju ispitivanja stabilnosti, proizvoda¢ predlaze i opravdava maksimalne prihvatljive granice odstupanja u
sadrzaju djelatne tvari u gotovom proizvodu do kraja predlozenog roka valjanosti.

U odredenim slu¢ajevima posebno slozenih mjesavina, ako analiza djelatnih tvari koje su veoma brojne ili zastupljene
u vrlo niskim koli¢inama zahtijeva temeljitu istragu koju je tesko provesti u odnosu na svaku proizvodnu seriju,
analiza jedne ili viSe djelatnih tvari u gotovom proizvodu moze se propustiti, pod izri¢itim uvjetom da se takve analize
obavljaju u prijelaznim fazama proizvodnog procesa. Ta pojednostavljena tehnika ne moze se proSiriti na karakteri-
zaciju doti¢nih tvari. Ona se dopunjuje postupkom kvantitativne evaluacije, omogucujuéi nadleznom tijelu da provjeri
udovoljavanje proizvoda njegovoj specifikaciji, nakon njegova stavljanja u promet.

Bioloska analiza in vivo ili in vitro obvezna je kada fizikalno-kemijske metode ne mogu osigurati primjerenu informaciju
o kakvoci proizvoda. Takva analiza, kadgod je to mogude, ukljucuje referentne materijale i statisticke analize omogu-
¢avajudi izracun granica pouzdanosti. Ako se ta ispitivanja ne mogu provesti na gotovom proizvodu, mogu se provesti
u prijelaznoj fazi, $to je kasnije moguce u proizvodnom procesu.

Ako tijekom proizvodnje gotovog proizvoda dode do njegovog raspadanja (degradacije), navode se najvise prihvatljive
razine pojedinacnih i ukupnih degradacijskih produkata neposredno nakon proizvodnje.

Ako podaci navedeni u odjeljku B pokazu da je pri proizvodnji proizvoda upotrijebljena dostatna dotrajalost djelatne
tvari ili ako podaci o stabilnosti pokazu da analiza djelatne tvari pada pri pohrani, opis kontrolnih ispitivanja gotovog
proizvoda ukljucuje, ako je to primjereno, kemijsku i, ako je to nuzno, toksikolosko-farmakolosku pretragu promjena
kojima je ta tvar podvrgnuta te eventualno karakterizaciju i/ili analizu degradacijskih produkata.

3. Identifikacija i analiza komponenti pomoénih tvari

Identifikacijska ispitivanja te ispitivanja gornjih i donjih grani¢nih vrijednosti obvezna su za svaki pojedina¢ni antimi-
krobni konzervans i za svaku pomoénu tvar koja je podlozna utjecanju na bioraspoloZivost djelatne tvari, osim ako se
bioraspolozivost jamci drugim primjerenim ispitivanjima. Identifikacijska ispitivanja i ispitivanja gornjih grani¢nih
vrijednosti obvezna su za sve antioksidanse i sve pomo¢ne tvari s moguéim Stetnim djelovanjem na fizioloske funkcije,
dok je za antioksidanse uklju¢eno i ispitivanje donjih grani¢nih vrijednosti u vrijeme pustanja u promet.

4. Ispitivanja neskodljivosti

Osim toksikolosko-farmakoloskih ispitivanja podnesenih sa zahtjevom za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet,
podaci o ispitivanjima neskodljivosti, poput sterilnosti i bakterijskih endotoksina, ukljucuju se u analiticke podatke
kadgod takva ispitivanja moraju biti rutinski poduzeta kako bi se provjerila kakvoca proizvoda.

F. ISPITIVANJE STABILNOSTI
1. Djelatne tvari

Potrebno je utvrditi razdoblje za ponovno ispitivanje i uvjete pohrane za djelatnu tvar osim u slucaju kada je djelatna
tvar podloZzna monografiji Europske farmakopeje i proizvodal gotovog proizvoda u potpunosti ponovno ispituje
djelatnu tvar neposredno prije njezine uporabe u proizvodnji gotovog proizvoda.

Podaci o stabilnosti dostavljaju se u potporu utvrdenih razdoblja za ponovno ispitivanje i uvjeta pohrane. Potrebno je
predociti i vrstu provedenih ispitivanja stabilnosti, koristene protokole, analiticke postupke i njihovu validaciju zajedno
s detaljnim rezultatima. Osigurava se i opis odrzavanja stabilnosti sa sazetkom protokola.

Medutim, ako je dostupna potvrda o prikladnosti za djelatnu tvar iz predloZenog izvora u kojoj se navodi razdoblje za
ponovno ispitivanje i uvjete pohrane, nisu obvezni podaci o stabilnosti za djelatnu tvar iz tog izvora.

2. Gotovi proizvod

Potrebno je predati opis istraZivanja kojima se odreduje rok valjanosti, preporuceni uvjeti pohrane i specifikacije na
kraju roka valjanosti koje predlaze podnositelj zahtjeva.

Potrebno je predociti i vrstu provedenih ispitivanja stabilnosti, koristene protokole, analiticke postupke i njithovu
validaciju zajedno s detaljnim rezultatima.
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Ako gotov proizvod zahtijeva otapanje u tekudini ili razrjedivanje prije primjene, potrebno je navesti pojedinosti u
pogledu predlozenog roka valjanosti i specifikaciju za otopljeni/razrijedeni proizvod, uz relevantne podatke o stabil-
nosti.

U slucaju spremnika s vi§estrukim dozama prema potrebi se dostavljaju podaci o stabilnosti kako bi se opravdao rok
valjanosti proizvoda nakon otvaranja te se definiraju specifikacije za tijek uporabe.

Ako postoji moguénost da uz gotovi proizvod nastanu degradacijski produkti, podnositelj zahtjeva o tome podnosi
izjavu i navodi identifikacijski postupak i postupke ispitivanja.

Zakljuéci sadrzavaju rezultate analiza koji opravdavaju predloZeni rok valjanosti i prema potrebi rok valjanosti nakon
otvaranja pod preporucenim uvjetima pohrane i specifikacije gotovog proizvoda pri isteku roka valjanosti te prema
potrebi rok valjanosti nakon otvaranja gotovog proizvoda pod preporucenim uvjetima pohrane.

Navodi se maksimalna prihvatljiva razina pojedina¢nih i ukupnih degradacijskih produkata na kraju roka valjanosti.

Podnosi se ispitivanje medudjelovanja izmedu proizvoda i spremnika, kadgod se rizik takvog medudjelovanja smatra
mogudim, posebno kada se radi o injekcijskim pripravcima.

Osigurava se i opis odrZavanja stabilnosti sa sazetkom protokola.

G. OSTALE INFORMACIJE

Informacije koje se odnose na kakvocu veterinarsko-medicinskog proizvoda, a koji nisu obuhvaceni prethodnim odjelj-
cima mogu se ukljuciti u dokumentaciju.

Za ljekovite premikse (proizvode namijenjene za dodavanje u ljekovitu hranu za Zivotinje) daju se informacije o udjelu,
uputama za umjeSavanje, homogenosti unutar hrane za Zivotinje, podudarnosti/prikladnosti za hranu za Zivotinje,
stabilnost unutar hrane za Zivotinje i predloZenom roku valjanosti unutar hrane za Zivotinje. Potrebno je predati i
specifikaciju za ljekovitu hranu za Zivotinje, proizvedenu uporabom tih premiksa u skladu s preporucenim uputama
za uporabu.

DIO 3.
Ispitivanja neskodljivosti I ispitivanja na rezidue

Podaci i dokumenti koji se prilazu uz zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet na temelju ¢lanka 12.
stavka 3. tocke (j) druge i Cetvrte alineje podnose se u skladu sa zahtjevima navedenima u nastavku.

A. ISPITIVANJA NESKODLJIVOSTI
Poglavlje I.
Provedba ispitivanja

Sigurnosna dokumentacija treba prikazivati:

(a) potencijalnu toksi¢nost veterinarsko-medicinskog proizvoda i bilo koje opasne ili nepoZeljne ucinke koji se mogu
pojaviti pod predloZzenim uvjetima uporabe na Zivotinjama; oni se trebaju procijeniti u odnosu na ozbiljnost patolo-
skog stanja;

(b) za ljude potencijalno 3tetne ucinke rezidua veterinarsko-medicinskog proizvoda ili tvari u prehrambenim proizvodima
dobivene od tretiranih Zivotinja, te koje poteskoce te rezidue mogu stvoriti tijekom industrijske prerade prehrambenih

proizvoda;

(c) potencijalne rizike koji mogu potjecati od izlaganja ljudskih bica veterinarsko-medicinskom proizvodu, primjerice
tijekom njegova davanja Zivotinji;

(d) potencijalne rizike za okoli§ koji proizlaze iz uporabe veterinarsko-medicinskog proizvoda;

Svi su nalazi pouzdani i oplenito valjani. Kadgod je to primjereno, koriste se matematicke i statisticke tehnike za
osmisljavanje eksperimentalnih metoda i za procjenu (evaluaciju) nalaza. Uz to, potrebno je osigurati informacije koje
se odnose na terapeutski potencijal proizvoda te o opasnostima koje su povezane s njegovom uporabom.

U nekim slucajevima moze biti neophodno ispitati metabolite izvornog spoja ako oni predstavljaju problemati¢ne rezidue.

Pomocna tvar koja se prvi put upotrebljava u farmaceutskom podrugju tretira se kao djelatna tvar.

1. Precizna identifikacija proizvoda i njegovih djelatnih tvari

— medunarodni nezasticeni naziv (INN),
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— naziv u skladu s Medunarodnom unijom za Cistu i primijenjenu kemiju (IUPAC),
— registarski broj koji dodjeljuje Chemical Abstract Service (CAS),

— terapeutska, farmakoloska i kemijska klasifikacija,

— sinonimi i kratice,

— strukturna formula,

— molekularna formula,

— molekularna teZina,

— stupanj necistoce,

— kvalitativni i kvantitativni sastav necistoca,

— opis fizikalnih svojstava,

— taliste,

— vreliste,

— pritisak pare,

— topljivost u vodi i organskim otapalima izrazena u gfl, s naznakom temperature,
— gustoca,

— refrakcijski, rotacijski itd. spektar,

— formulacija proizvoda.

2. Farmakologija

Farmakologka ispitivanja od kljune su vaznosti za razja$njavanje mehanizama na temelju kojih veterinarsko-
medicinski proizvod postize svoj ljekoviti ucinak i stoga se farmakoloska ispitivanja provedena na eksperimen-
talnim i ciljnim Zivotinjskim vrstama uklju¢uju u dio 4.

Medutim, farmakoloska ispitivanja mogu pomo¢i u razumijevanju toksikoloskih pojava. Nadalje, ako veterinarsko-
medicinski proizvod ima farmakolosko djelovanje bez toksi¢nog odgovora ili pri dozama koje su manje od onih
kod kojih se pojavljuje toksi¢nosti, to se farmakolosko djelovanje uzima u obzir tijekom ocjene neskodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda.

Stoga prije sigurnosne dokumentacije trebaju biti dostavljeni detalji farmakoloskih istrazivanja koja su provedena
na laboratorijskim Zivotinjama, uz sve relevantne informacije koje su zapaZene tijekom klinickih ispitivanja u
ciljnoj Zzivotinji.

2.1  Farmakodinamika

Potrebno je dostaviti informacije o mehanizmu djelovanja djelatnih tvari, zajedno s informacijama o primarnom i
sekundarnom farmakodinamickom ucinku kako bi se bolje razumjeli $tetni ucinci u Zivotinjskim ispitivanjima.

2.2 Farmakokinetika

Prilazu se podaci o sudbini djelatne tvari i njezinih metabolita u vrstama koje su koriStene za toksikoloska
ispitivanja, a oni trebaju obuhvacati apsorpciju, distribuciju, metabolizam i izlucivanja (ADME). Podaci se
odnose na otkrivene vrijednosti za dozu/u¢inak u farmakoloskim i toksikoloskim ispitivanjima, kako bi se odredila
primjerena izloZenost. Usporedba s farmakokinetickim podacima dobivenim u ispitivanjima na ciljnim vrstama, dio
4. poglavlje I odjeljak A.2. ukljucuje se u dio 4. radi odredivanja vaznosti dobivenih rezultata u toksikoloskim
ispitivanjima za toksi¢nost kod ciljnih vrsta.

3. Toksikologija

Dokumentacija o toksikologiji slijedi smjernice koje je Agencija objavila o opéem pristupu ispitivanju i smjerni-
cama za pojedina ispitivanja. Te smjernice ukljucuju:

1. osnovna ispitivanja koja su obvezna za sve nove veterinarsko-medicinske proizvode za uporabu na Zivotinjama
koje se koriste za proizvodnju hrane kako bi se procijenila sigurnost svih rezidua zastupljenih u hrani za
prehranu ljudi;

2. dodatna ispitivanja koja mogu biti obvezna ovisno o specificnim toksikoloskim problemima, kao sto su
problemi povezani sa strukturom, razredom i na¢inom djelovanja djelatnih tvari;
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3. posebna ispitivanja koja mogu pomoci u interpretaciji podataka dobivenih osnovnim ili dodatnim ispitivanjima.

Ispitivanja se obavljaju na djelatnim tvarima, a ne na formuliranom proizvodu. Ako su obvezna ispitivanja
formuliranog proizvoda, to je navedeno u nastavku teksta.

3.1  Toksicnost jednokratne doze

Ispitivanja toksi¢nosti jednokratne doze mogu se koristiti za predvidanje:

— mogucih u¢inaka akutnog predoziranja u ciljnoj vrsti,

— moguéih u¢inaka slucajne primjene na ljudima,

— doza koje se mogu uspje$no primjenjivati u ispitivanjima ponovljenih doza.

Ispitivanja toksi¢nosti jednokratne doze trebala bi otkriti akutne toksi¢ne ucinke tvari i razdoblje za njihovu pojavu
i povlacenje.

Ispitivanja koja se trebaju provesti odabiru se u svrhu osiguravanja informacija o sigurnosti potrosaca, npr. ako se
predvida znacajno izlaganje udisanjem ili koznim doticajem korisnika veterinarsko-medicinskog proizvoda,
potrebno je prouditi te putove izlaganja.

3.2 Toksicnost ponovljenih doza

Ispitivanja toksi¢nosti ponovljenih doza imaju za cilj otkriti fizioloske ifili patoloske promjene do kojih dolazi
nakon ponovljene primjene djelatne tvari ili kombinacije djelatnih tvari koje su predmet ispitivanja te utvrditi
povezanost izmedu tih promjena i doziranja.

U slucaju farmakoloski djelatnih tvari ili veterinarsko-medicinskih proizvoda namijenjenih isklju¢ivo za uporabu na
Zivotinjama koje se ne koriste za proizvodnju hrane, ispitivanje toksi¢nosti ponovljenih doza u pravilu je dostatno
na jednoj vrsti pokusne Zivotinje. Umjesto tog ispitivanja moze se provesti ispitivanje koje se provodi na ciljnoj
zivotinji. UCestalost i put primjene te trajanje ispitivanja odabiru se uzimajuéi u obzir predloZene uvjete za klinicku
uporabu. IstraZiva¢ navodi svoje razloge za $irinu i trajanje ispitivanja i odabrane doze.

U slucaju tvari ili veterinarsko-medicinskih proizvoda namijenjenih za uporabu na Zivotinjama koje se koriste za
proizvodnju hrane, ispitivanje toksi¢nosti ponovljene doze (90 dana) provodi se na jednoj vrsti glodavaca i na
jednoj vrsti neglodavaca radi identificiranja ciljnih organa i krajnjih toksikoloskih tocaka, te za identifikaciju
primjerenih vrsta i razina doza koje se trebaju koristiti u ispitivanjima kroni¢ne toksi¢nosti, ako je to primjereno.

Istraziva¢ navodi svoje razloge za odabir vrste, uzimajudi u obzir dostupne spoznaje o metabolizmu proizvoda kod
zivotinja 1 kod ljudi. Ispitna tvar primjenjuje se oralno. Istraziva¢ jasno navodi i obrazlaZe svoj izbor metode i
ulestalosti primjene te trajanje ispitivanja.

Uobicajeno je odabrati najvisu dozu kako bi se pokazali Stetni uéinci. Kod najnize doze ne bi se smjeli javiti
nikakvi znakovi toksi¢nosti.

Procjena toksi¢nih uéinaka temelji se na promatranju ponasanja, rasta, hematologije i fizioloskih ispitivanja,
posebno onih koji se odnose na organe za izlucivanje, kao i na izvjeS¢u autopsije i priloZenim histoloskim
podacima. Izbor i raspon svake skupine ispitivanja ovisi o Zivotinjskoj vrsti koja se koristi i stupnju znanstvenih
spoznaja u dano vrijeme.

U slucaju novih kombinacija poznatih tvari koje su istrazene u skladu s odredbama ove Direktive, ispitiva¢ moze
prikladno modificirati ispitivanja toksi¢nosti ponovljenih doza, osim ako su pretrage toksi¢nosti pokazale pojaca-
vanje ucinka ili nove toksi¢ne ucinke, te za takve modifikacije podnosi obrazloZenja.

3.3 Tolerancija kod ciljnih vrsta

Podnosi se sazetak bilo kakvih znakova netolerancije pripravka koji su zapaZeni tijekom ispitivanja, obi¢no s
kona¢nom formulacijom, u ciljnoj Zivotinjskoj vrsti u skladu sa zahtjevima dijela 4. poglavljal. odjelika B.
Potrebno je navesti ispitivanja, doze kod kojih se javila netolerancija te vrste i pasmine Zivotinja na koje se to
odnosi. Potrebno je dostaviti i detaljne podatke o neoéekivanim fizioloskim promjenama. U dio 4. se uklju¢uju
potpuna izvjes¢a o tim ispitivanjima.

3.4 Reproduktivna toksicnost, ukljucujudi razvojnu toksicnost

3.4.1 Ispitivanje u¢inaka na reprodukciju

Svrha tog ispitivanja jest identificirati moguca ostecenja muske ili Zenske reproduktivne funkcije ili $tetne u¢inke na
potomstvo koja proistje¢u iz primjene veterinarsko-medicinskih proizvoda ili tvari koje se istrazuju.
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3.4.2

3.5

3.6

3.7

U slucaju farmakoloski djelatnih tvari ili veterinarsko-medicinskih proizvoda koji su namijenjeni uporabi na
Zivotinjama koje se koriste za proizvodnju hrane, ispitivanje u¢inaka na reprodukciju provodi se u obliku viSege-
neracijskog reproduktivnog ispitivanja, osmisljenog radi otkrivanja utjecaja na reprodukciju sisavaca. Ispituje se
utjecaj na musku ili Zensku plodnost, parenje, zacede, implantaciju oplodene stanice, sposobnost odrzavanja
graviditeta do termina, radanje, laktaciju, preZivljavanje, rast i razvoj potomstva od rodenja do odbijanja od
sise, spolne zrelosti i kasnije reproduktivne funkcije potomstva kao odraslih Zivotinja. Koriste se barem tri
razine doze. NajveCu dozu potrebno je odrediti tako da Stetni ucinci budu uoceni. Kod najnize doze ne bi se
smjeli javiti nikakvi znakovi toksi¢nosti.

Ispitivanje razvojne toksi¢nosti

U slucaju farmakoloski djelatnih tvari ili veterinarsko-medicinskih proizvoda koji su namijenjeni uporabi na
Zivotinjama koje se koriste za proizvodnju hrane, provode se ispitivanja razvojne toksi¢nosti. Te pretrage osmi-
Sljene su kako bi otkrile bilo koje $tetne ucinke na gravidnu Zenku i razvoj zametka i ploda nakon izlaganja Zenke
preparatu, od implantacije oplodene stanice kroz gestaciju do dana prije predvidenog termina poroda. Takvi Stetni
udinci ukljucuju pojacanu toksi¢nost u odnosu na onu koja je zapazena u negravidnih Zenki, smrt zametka ili
ploda, promijenjeni rast ploda te strukturne promjene na plodu. Obvezno je ispitivanje razvojne toksicnosti na
Stakoru. Ovisno o rezultatima, moglo bi se dogoditi da se mora provesti ispitivanje na drugoj vrsti, u skladu s
uspostavljenim smjernicama.

U slucaju farmakoloski djelatnih tvari ili veterinarsko-medicinskih proizvoda koji nisu namijenjeni uporabi na
zivotinjama koje se koriste za proizvodnju hrane, provodi se ispitivanje razvojne toksi¢nosti na barem jednoj vrsti,
koja moze biti ciljna vrsta, ako je proizvod namijenjen za uporabu na Zenkama koje bi se mogle koristiti za
rasplod. Medutim, ako bi uporaba veterinarsko-medicinskog proizvoda rezultirala znacajnom izlaganju korisnika,
potrebno je provesti standardna ispitivanja razvojne toksi¢nosti.

Genotoksicnost

Provode se ispitivanja genotoksicnog potencijala kako bi se otkrile promjene koje tvar moze uzrokovati u genskom
materijalu stanica. Moraju se ispitati genotoksi¢na svojstva svake tvari koja se prvi put koristi u veterinarsko-
medicinskom proizvodu.

U pravilu se na djelatnim tvarima provodi standardni niz genotoksi¢nih ispitivanja in vitro i in vivo u skladu s
uspostavljenim smjernicama. U nekim sluCajevima mozZe biti nuzno ispitati jedan ili viSe metabolita koji se
pojavljuju kao rezidue u prehrambenim proizvodima.

Karcinogenost

Odluka o tome je li obvezno ispitivanje karcinogenosti ovisi o rezultatima ispitivanja genotoksi¢nosti, odnosa
strukture-aktivnosti i rezultata ispitivanja sistemske toksi¢nosti koji bi mogli biti relevantni za neoplasti¢ne lezije u
dugoro¢nijim ispitivanjima.

Potrebno je razmotriti sve poznate mehanizme toksi¢nosti kod pojedinih vrsta i sve razlike u metabolizmu izmedu
vrsta koridtenih u ispitivanju, ciljnih Zivotinjskih vrsta i ovjeka.

Ako su obvezna ispitivanja karcinogenosti, u pravilu je nuzno dvogodisnje ispitivanje na $takorima i 18-mjese¢no
ispitivanje na miSevima. Uz primjereno znanstveno obrazloZenje ispitivanja karcinogenosti mogu se provoditi na
jednoj vrsti glodavaca, po moguénosti na Stakorima.

Izuzeéa

Ako je veterinarsko-medicinski proizvod namijenjen lokalnoj primjeni, kod ciljne se Zivotinjske vrste istrazuje
sistemska apsorpcija. Ako se dokaze da je sistemska apsorpcija zanemariva, mogude je izostaviti ispitivanja
toksi¢nosti ponovljenih doza, ispitivanja reproduktivne toksi¢nosti i ispitivanja karcinogenosti, osim:

— ako se u predvidenim i propisanim uvjetima uporabe ocekuje da Zivotinja veterinarsko-medicinski proizvod
prima oralno,

— ako se u predvidenim i propisanim uvjetima uporabe ocekuje da korisnik veterinarsko-medicinskom proizvodu
bude izloZen na nacin koji nije putem koze, ili

— ako djelatna tvar ili metaboliti mogu uéi u prehrambeni proizvod dobiven od lijecene Zivotinje.

Ostali zahtjevi
Posebna ispitivanja

Za posebne skupine tvari ili ako uéinci koji su zamijeCeni tijekom ispitivanja ponovljene doze u Zivotinja ukljucuju
promjene koje su indikativne za npr. imunotoksi¢nost, neurotoksi¢nost ili endokrinu disfunkciju, moraju se
provesti daljnja ispitivanja, npr. ispitivanja senzibilizacije ili ispitivanja odgodene neurotoksi¢nosti. Ovisno o
prirodi proizvoda, mozZe biti nuzno provesti dodatna ispitivanja kako bi se ocijenio osnovni mehanizam toksi¢nog
u¢inka ili potencijal iritacije. Takva se ispitivanja obi¢no provode s konacnom formulacijom.
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Prilikom osmisljavanja takvih ispitivanja i ocjene njihovih rezultata u obzir se uzimaju stupanj znanstvenih spoz-
naja i utvrdene smjernice.

4.2 Mikrobioloske znacajke rezidua
4.2.1 Potencijalni u¢inak na crijevnu floru ljudi

Potencijalni mikrobioloski rizik koji rezidue antimikrobnih spojeva predstavljaju za crijevnu floru ljudi istrazuje se
u skladu s utvrdenim smjernicama.

4.2.2 Potencijalni u¢inak na mikroorganizme koji se koriste za industrijsku preradu hrane

U odredenim slu¢ajevima moze biti nuZno provesti ispitivanja kako bi se utvrdilo mogu li mikrobioloski djelatne
rezidue imati utjecaj na tehnoloske procese u industrijskoj preradi prehrambenih proizvoda.

4.3 Opazanja kod ljudi

Potrebno je navesti informacije koje pokazuju koriste li se farmakoloski djelatne tvari veterinarsko-medicinskog
proizvoda kao lijekovi za humanu primjenu; ako je to slucaj, potrebno je prikupiti sve u¢inke koji su do tada
opazeni kod ljudi (ukljucujuéi nuspojave) i njihove uzroke, u mjeri u kojoj bi mogli biti vazni za procjenu
neskodljivosti veterinarsko-medicinskog proizvoda, ukljucujuéi prema potrebi rezultate objavljenih ispitivanja;
ako se sastojci veterinarsko-medicinskog proizvoda sami ne koriste ili se vise ne koriste kao lijekovi za
humanu primjenu, za to je potrebno navesti obrazlozenje.

4.4 Razvoj rezistencije

Za veterinarsko-medicinske proizvode nuzno je navesti podatke o potencijalnoj pojavi rezistentnih bakterija koje bi
mogle utjecati na zdravlje ljudi. U tom je pogledu posebno vazan mehanizam razvoja takve rezistencije. Ako je
potrebno, predlazu se mjere za ogranicavanje razvoja rezistencije uslijed predvidene uporabe veterinarsko-medicin-
skog proizvoda.

Rezistencija relevantna za klinicku uporabu proizvoda rjesava se u skladu s dijelom 4. Prema potrebi se navodi
upulivanje na podatke iz dijela 4.

5. Sigurnost korisnika

Ovaj odjeljak sadrzava analizu ucinaka utvrdenih u prethodnim odjeljcima i povezuje ih s vrstom i opsegom
ljudskog izlaganja tom proizvodu radi sastavljanja odgovaraju¢ih upozorenja za korisnike i pripreme ostalih mjera
za upravljanje rizicima.

6.  Procjena rizika za okoli§

6.1  Procjena rizika koji za okolis predstavljaju veterinarsko-medicinski proizvodi koji ne sadrzavaju genetski modificirane organizme
niti se od njih sastoje

Procjena rizika za okoli§ provodi se radi procjene mogucih $tetnih u¢inaka koje uporaba veterinarsko-medicinskog
proizvoda moze uzrokovati za okoli§ te radi utvrdivanja rizika od takvih u¢inaka. U procjeni se navode i sve mjere
opreza koje mogu biti potrebne za smanjenje tog rizika.

Ta se procjena obi¢no provodi u dvije faze. Prva faza procjene obvezna je u svim slucajevima. Pojedinosti o
progjeni pruzaju se u skladu s prihvacenim smjernicama. U njoj se navodi potencijalno izlaganje okolia proizvodu
i razina rizika povezanog sa svakim takvim izlaganjem uzimaju¢i u obzir posebno sljedece stavke:

— ciljne Zivotinjske vrste i predloZeni nadin uporabe;
— nadin primjene proizvoda, a posebno opseg u kojem bi proizvod mogao izravno uéi u ekosustave,

— mogule izlu¢ivanje proizvoda, njegovih djelatnih tvari ili relevantnih metabolita u okoli§ putem lijecenih
Zivotinja; postojanost u tim izlu¢evinama;

— zbrinjavanje neupotrijebljenih veterinarsko-medicinskih proizvoda ili drugog otpada.
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U drugoj se fazi u skladu s utvrdenim smjernicama provode daljnja specifi¢na istraZivanja o zadrzavanju proizvoda
i njegovim ucincima na pojedine ekosustave. U obzir se uzima opseg izlaganja okolisa proizvodu te dostupne
informacije o fizikalnim/kemijskim, farmakoloskim ifili toksikologkim svojstvima doti¢nih tvari, uklju¢ujuéi meta-
bolite u slucaju utvrdenog rizika, koje su prikupljene tijekom ostalih ispitivanja provedenih u skladu s ovom
Direktivom.

6.2 Procjena rizika koji za okolis predstavljaju veterinarsko-medicinski proizvodi koji sadrZavaju genetski modificirane organizme ili
se od njih sastoje

U slucaju veterinarsko-medicinskih proizvoda koji sadrzavaju genetski modificirane organizme ili se od njih sastoje
uz zahtjev se takoder moraju priloziti dokumenti koji su obvezni na temelju ¢lanka 2. i dijela C. Direktive
2001/18/EZ.

Poglavlje II.
Izgled podataka I dokumenata
Dokumentacija o ispitivanjima neskodljivosti uklju¢uje sljedeée:
— kazalo svih ispitivanja uklju¢enih u dokumentaciju,

— izjavu koja potvrduje da su ukljuceni svi podaci koji su u trenutku podnosenja zahtjeva bili poznati podnositelju
zahtjeva, bili oni povoljni ili nepovoljni,

— opravdanje za neuklju¢ivanje odredene vrste ispitivanja,
— objasnjenje za ukljucivanje neke druge vrste ispitivanja,

— analizu doprinosa koji bilo koje ispitivanje, koje prethodi ispitivanjima provedenima u skladu s dobrom laboratorij-
skom praksom utvrdenom u Direktivi 2004/10/EZ, moze donijeti sveukupnoj procjeni rizika.

Svako izvjesée o ispitivanju ukljucuje:

— presliku plana ispitivanja (protokola),

— izjavu o primjeni dobre laboratorijske prakse, ako je primjenjivo,
— opis koristenih metoda, aparata i materijala,

— opis i obrazloZenje sustava ispitivanja,

— opis dobivenih rezultata koji je dovoljno detaljan da je moguca kriticka procjena rezultata neovisno o interpretaciji
njihova autora,

— statisticku analizu rezultata, ako je primjereno,

— analizu rezultata s napomenom o razinama doza sa zamijeenim ucincima i bez zamijeCenih ucinaka te o even-
tualnim neuobicajenim rezultatima,

— detaljan opis i temeljitu analizu rezultata ispitivanja o profilu neskodljivosti djelatne tvari te njezine vaznosti za ocjenu
potencijalnih rizika koje rezidue mogu predstavljati za ljudsko zdravlje.

B. ISPITIVANJE NA REZIDUE
Poglavlje I.
Provedba ispitivanja
1. Uvod
Za potrebe ovog Priloga primjenjuju se definicije iz Uredbe Vijeca (EEZ) br. 2377/90 (*3).
Svrha proucavanja deplecije rezidua iz jestivog tkiva ili jaja, mlijeka i meda dobivenih iz lije¢enih Zivotinja odrediti je

pod kojim uvjetima i u kojem opsegu rezidue mogu opstati u prehrambenim proizvodima proizvedenima od tih
zivotinja. Nadalje, na temelju ispitivanja mora biti moguce odrediti razdoblje karencije.

U slucaju veterinarsko-medicinskih proizvoda namijenjenih uporabi na Zivotinjama koje se koriste za proizvodnju
hrane, u dokumentaciji o reziduama navodi se:

(%) SL L 224, 2.4.1990., str. 1.
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1. do koje mjere te koliko dugo rezidue veterinarsko-medicinskog proizvoda ili njegovi metaboliti opstaju u jestivim
tkivima lijeene Zivotinje ili u mlijeku, jajima ifili medu dobivenima od takvih Zivotinja;

2. da je moguce utvrditi realna razdoblja karencije kojih se moguée pridrzavati u prakticnim uvjetima uzgoja radi
sprecavanja bilo kakvih rizika za zdravlje potrosaca prehrambenih proizvoda dobivenih od lijecenih Zivotinja ili

poteskoca u industrijskoj preradi prehrambenih proizvoda;

3. da su analiticke metode koriStene u ispitivanju o depleciji rezidua primjereno validirane kako bi se moglo jam¢iti
da su podneseni podaci o reziduama prikladni za utvrdivanje razdoblja karencije.

2. Metabolizam i kinetika rezidua
2.1 Farmakokinetika (apsorpcija, distribucija, metabolizam, izlucivanje)

Obvezno je podnosenje sazetka farmakokinetickih podataka s upuéivanjima na farmakokineticka ispitivanja na
ciljnim vrstama koja se podnose u skladu s dijelom 4. Potpuno izvje$ée o ispitivanju nije potrebno podnositi.

Svrha farmakokinetickih ispitivanja koja se odnose na rezidue veterinarsko-medicinskih proizvoda procijeniti je
apsorpciju, distribuciju, metabolizam i izlu¢ivanje proizvoda u ciljnoj vrsti.

Konacan proizvod ili formulacija ¢ija su svojstva u pogledu bioraspolozivosti usporediva sa svojstvima konac¢nog
proizvoda primjenjuju se na ciljnoj Zivotinjskoj vrsti u najvisoj preporucenoj dozi.

Opseg apsorpcije veterinarsko-medicinskog proizvoda potrebno je u potpunosti opisati uzimajuéi u obzir nacin
primjene. Ako se dokaze da je sustavna apsorpcija proizvoda za vanjsku primjenu zanemariva, nisu potrebna daljnja

ispitivanja na rezidue.

Potrebno je opisati distribuciju veterinarsko-medicinskog proizvoda u ciljnoj Zivotinji; treba razmotriti moguénost
vezivanja na proteine plazme ili prelazak u mlijeko ili jaja te nakupljanje lipofilnih tvari.

Potrebno je opisati puteve izluc¢ivanja proizvoda iz ciljne Zivotinje. Glavni metaboliti moraju se identificirati i opisati.

2.2 Deplecija rezidua

Svrha tih ispitivanja, kojima se mjeri stopa deplecije rezidua u ciljnu Zivotinju nakon zadnje primjene proizvoda,
omoguciti je odredivanje razdoblja karencije.

Koli¢ina prisutnih rezidua utvrduje se validiranim analitickim metodama i to dovoljan broj puta nakon $to je ispitna
Zivotinja primila kona¢nu dozu veterinarsko-medicinskog proizvoda; navode se tehnicki postupci te pouzdanost i

osjetljivost koristenih metoda.

3. Analiticka metoda za rezidue

Potrebno je detaljno opisati analiticke metode koritene u ispitivanjima o depleciji i postupak njihove validacije.
Opisuju se sljedeca svojstva:

— specificnost,

— tocnost,

— preciznost,

— granica detekcije,

— granica kvantifikacije,

— prakti¢nost i primjenjivost pod uobicajenim laboratorijskim uvjetima,

— osjetljivost na interferencije,

— stabilnost pronadenih rezidua.

Prikladnost predloZene analiticke metode ocjenjuje se u svjetlu znanstvenih i tehnickih saznanja dostupnih u vrijeme
podnosenja zahtjeva.

Analiticka metoda predstavlja se u medunarodno dogovorenom formatu.
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Poglavlje II.
Izgled podataka I dokumenata
1. Identifikacija proizvoda

Mora se provesti identifikacija veterinarsko-medicinskog proizvoda odnosno veterinarsko-medicinskih proizvoda kori-
Stenih u ispitivanju, ukljucujudi:

— sastav,

— rezultate fizikalnih i kemijskih ispitivanja (potencija i ¢istoca) za odgovarajucu seriju ili serije,
— identifikaciju serije,

— odnos prema kona¢nom proizvodu,

— specifi¢nu aktivnost i radioaktivnu ¢istou oznacenih tvari,

— poziciju oznacenih atoma u molekuli.

Dokumentacija o ispitivanju na rezidue uklju¢uje:

— kazalo svih ispitivanja ukljucenih u dokumentaciju,

— izjavu koja potvrduje da su ukljueni svi podaci koji su u trenutku podno$enja zahtjeva bili poznati podnositelju
zahtjeva, bili oni povoljni ili nepovoljni,

— opravdanje za neuklju¢ivanje odredene vrste ispitivanja,
— obja$njenje za ukljucivanje neke druge vrste ispitivanja,

— analizu doprinosa koji bilo koje ispitivanje koje prethodi primjeni dobre laboratorijske prakse moze donijeti
sveukupnoj procjeni rizika,

— prijedlog razdoblja karencije.

Svako izvjesée o ispitivanju ukljucuje:

— presliku plana ispitivanja (protokola),

— izjavu o primjeni dobre laboratorijske prakse, ako je primjenjivo,
— opis koriStenih metoda, aparata i materijala,

— opis dobivenih rezultata koji je dovoljno detaljan da je moguca kriticka procjena rezultata neovisno o interpretaciji
njihova autora,

— statisti¢ku analizu rezultata, ako je to primjenjivo,
— analizu rezultata,

— objektivnu analizu dobivenih rezultata te prijedloge za razdoblja karencije koja su nuzna kako bi osiguralo da u
prehrambenim proizvodima dobivenima od lije¢enih Zivotinja nema rezidua koje bi mogle biti opasne za potro-
Sace.

DIO 4.
Pretklinicka I klinicka ispitivanja

Podaci i dokumenti koje se prilazu zahtjevima za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet u skladu s ¢lankom 12.
stavkom 3. tockom (j) treCom alinejom podnose se u skladu s nize navedenim zahtjevima.

Poglavlje I.
Pretklinicki zahtjevi
Pretklinicka ispitivanja nuzna su kako bi se ustanovilo farmakolosko djelovanje i tolerancija na proizvod.
A.  FARMAKOLOGIJA
A.1. Farmakodinamika
Potrebno je opisati farmakodinamicke ucinke djelatnih tvari sadrzanih u veterinarsko-medicinskom proizvodu.

Prvo je potrebno primjereno opisati mehanizam djelovanja i farmakoloske ucinke na kojima se temelji ustaljena prepo-
rufena primjena. Rezultati se izrazavaju kvantitativno (uporabom primjerice krivulja ucinka ovisno o dozi, krivulja u¢inka
tijekom vremena itd.) te, kadgod je to moguce, u usporedbi s tvari ¢ije je djelovanje dobro poznato. Ako se navodi da
djelatna tvar ima vecu djelotvornost, razlika se mora dokazati i biti statisticki znacajna.
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Zatim se mora dati sveukupna farmakoloska procjena djelatne tvari uz posebno navodenje mogucih sekundarnih farma-
koloskih ucinaka. Opéenito je potrebno prouditi u¢inke na glavne tjelesne funkcije.

Istrazuje se svaki ucinak drugih svojstava proizvoda (poput puta primjene ili formulacije) na farmakolosku aktivnost
djelatne tvari.

[strazivanja su ucestalija ako se preporucena doza priblizava dozi koja bi mogla dovesti do nuspojava.

Eksperimentalne tehnike, osim ako se radi o standardnim postupcima, moraju biti opisane dovoljno detaljno da bi se
mogle ponoviti, a istrazival mora dokazati njihovu valjanost. Rezultati pokusa navode se jasno, a za odredene vrste
ispitivanja navodi se i njihov statisticki znacaj.

Mora se istraziti i svaka kvantitativna promjena ucinaka koja je rezultat ponovljene primjene tvari, osim ako su navedeni
dobri protuargumenti.

Fiksne kombinacije mogu se predlagati ili na farmakoloskoj osnovi ili zbog klinickih indikacija. U prvom se slucaju
farmakodinamickim ifili farmakokinetickim ispitivanjima dokazuju medudjelovanja koja bi tu kombinaciju mogla uc¢initi
vrijednom za klinicku uporabu. U drugom slucaju, ako klinicki pokusi trebaju pruZiti znanstveno opravdanje za tu
kombinaciju proizvoda, istrazivanjem se utvrduje mogu li se o¢ekivani ucinci te kombinacije dokazati kod Zivotinja i
u najmanju se ruku provjerava ozbiljnost eventualnih nuspojava. Ako kombinacija sadrzava novu djelatnu tvar, ta se nova
djelatna tvar prethodno mora detaljno prouditi.

4.2 Razvoj rezistencije

Ako je to relevantno, za veterinarsko-medicinske proizvode nuzno je navesti podatke o eventualnoj pojavi klinicki
znacajnih rezistentnih mikroorganizama. U tom je pogledu posebno vazan mehanizam razvoja takve rezistencije. Podno-
sitelj zahtjeva predlaze mjere za ograniavanje razvoja rezistencije uslijed predvidene uporabe veterinarsko-medicinskog
proizvoda.

Ako je to relevantno, navodi se upudivanje na podatke iz dijela 3.

A.3. Farmakokinetika

U kontekstu procjene klinicke neskodljivosti i djelotvornosti veterinarsko-medicinskog proizvoda nuzno je navesti
osnovne farmakokineticke podatke o novoj djelatnoj tvari.

Ciljevi farmakokinetickih ispitivanja kod ciljnih Zivotinjskih vrsta mogu se podijeliti u tri glavna podrugja:
i. opisna farmakokinetika koja omogucuje odredivanje osnovnih parametara;

ii. uporaba tih parametara za istraZivanje odnosa izmedu rezima doziranja, koncentracije u plazmi i tkivu tijekom
vremena te farmakoloskih, terapeutskih i toksi¢nih ucinaka;

iii. ako je primjenjivo, usporedba kinetike izmedu razlicitih ciljnih vrsta i istrazivanje mogucih razlika izmedu vrsta koje
utje¢u na neskodljivost za ciljnu Zivotinjsku vrstu i djelotvornost veterinarsko-medicinskog proizvoda.

Farmakokineticka ispitivanja u ciljnim Zivotinjskim vrstama u pravilu su potrebna kao dopuna farmakodinamickim
ispitivanjima radi lakSeg uspostavljanja u¢inkovitih rezima doziranja (put i mjesto primjene, doza, ucestalost doziranja,
broj davanja proizvoda itd.). Dodatna farmakokineticka ispitivanja mogu biti potrebna radi uspostavljanja rezima dozi-
ranja ovisno o odredenim razlikama medu populacijama.

Ako su u skladu s dijelom 3. podnesena farmakokineticka ispitivanja, mogu se navesti upucivanja na njih.

U slu¢aju novih kombinacija poznatih tvari koje su istrazene u skladu s odredbama ove Direktive, farmakokineticka
ispitivanja fiksnih kombinacija nisu potrebna ako se moze dokazati da primjena djelatnih tvari kao fiksne kombinacije ne
mijenja njihova farmakokineticka svojstva.

Kako bi se uspostavila bioekvivalencija, potrebno je provesti odgovarajuca ispitivanja bioraspolozivosti:
— prilikom usporedbe reformuliranog veterinarsko-medicinskog proizvoda s postojecim,

— ako je to nuzno za usporedbu novog nacina ili puta primjene s ve¢ utvrdenima.
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B. TOLERANCIJA KOD CILJNIH ZIVOTINJSKIH VRSTA

Kod ciljnih Zivotinjskih vrsta mora se istraziti lokalna i sistemska tolerancija. Svrha tih ispitivanja opisati je znakove
netolerancije i postaviti odgovarajucu granicu neskodljivosti koristeéi preporuene puteve primjene. To se moze postiéi
povecanjem terapijske doze ifili trajanja lijecenja. Izvjesée o ispitivanjima mora sadrzavati pojedinosti o svim ocekivanim
farmakoloskim u¢incima i svim nuspojavama.
Poglavlje II.
Klinicki zahtjevi
1. Opéa nacela

Svrha klini¢kih ispitivanja pokazati je ili potkrijepiti u¢inak veterinarsko-medicinskog proizvoda nakon primjene prema
predlozenom rezimu doziranja i predloZzenom putu primjene te navesti njegove indikacije i kontraindikacije ovisno o
vrsti, dobi, pasmini i spolu, upute za njegovu uporabu te eventualne nuspojave koje moze izazvati.

Podaci dobiveni tijekom pokusa potvrduju se podacima dobivenima u stvarnim uvjetima na terenu.

Osim ako je drukgiji pristup opravdan, klinicka ispitivanja moraju se provoditi na kontrolnim Zivotinjama (kontro-
lirana klinicka ispitivanja). Rezultate o djelotvornosti treba usporediti s onima za ciljnu Zivotinjsku vrstu koja je
primala veterinarsko-medicinski proizvod odobren u Zajednici za iste indikacije i za uporabu na istoj ciljnoj Zivotinj-
skoj vrsti, ili s placebom ili s Zivotinjama koje nisu primale nikakvo lijecenje. Potrebno je izvijestiti o svim dobivenim
rezultatima, bilo pozitivnima bilo negativnima.

U osmisljavanju protokola, analizi i ocjeni klinickih ispitivanja koriste se utvrdena statisticka nacela, a svaki drukeiji
pristup mora se opravdati.

U slucaju veterinarsko-medicinskog proizvoda koji je ponajprije namijenjen poboljSanju produktivnosti, posebna se
pozornost mora posvetiti:

1. prinosu proizvoda Zivotinjskog podrijetla;
2. kakvo(i proizvoda zivotinjskog podrijetla (organolepticka, nutritivna, higijenska i tehnoloska svojstva);
3. nutritivnoj ucinkovitosti i rastu ciljnih Zivotinjskih vrsta;
4. opéem zdravstvenom stanju ciljnih Zivotinjskih vrsta.
2. Provodenje klinickih ispitivanja

Sva veterinarska klinicka ispitivanja provode se u skladu s detaljnim protokolom ispitivanja.

Klinicka terenska ispitivanja provode se u skladu s utvrdenim nacelima dobre klinicke prakse, osim ako je drukdiji
pristup opravdan.

Prije pocetka svakog terenskog ispitivanja potrebno je dobiti i dokumentirati informirani pristanak vlasnika Zivotinja
koje se koriste za ispitivanje. Vlasnik Zivotinja posebno se pisanim putem obavjes¢uje o posljedicama koje sudjelovanje
u ispitivanju ima na nacin na koji ¢e se lije¢ene Zivotinje kasnije morati ukloniti ili na dobivanje hrane od lije¢enih
zivotinja. Presliku te obavijesti, koju supotpisuje i datira vlasnik Zivotinja, potrebno je priloziti dokumentaciji o
ispitivanju.

Osim ako se terensko ispitivanje obavlja naslijepo, na oznacivanje formulacija namijenjenih uporabi u veterinarskim
terenskim ispitivanjima primjenjuju se po analogiji odredbe ¢lanaka 55., 56. i 57. U svim sluajevima na oznaci
moraju na jasno vidljivom mjestu i na neizbrisiv nacin biti navedene rije¢i ,samo za uporabu u veterinarskom
terenskom ispitivanju”.

Poglavlje III.

Podaci I dokumenti
Dokumentacija o djelotvornosti ukljucuje svu pretklinicku i klinicku dokumentaciju ifili rezultate ispitivanja, bili oni
povoljni ili nepovoljni za veterinarsko-medicinske proizvode, kako bi se omogudila cjelovita objektivna ocjena omjera
rizika i koristi proizvoda.
1. Rezultati pretklini¢kih ispitivanja

Kadgod je to mogude, navode se podaci o rezultatima:

(a) ispitivanja koja pokazuju farmakolosko djelovanje;
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(b) ispitivanja koja pokazuju farmakodinamicke mehanizme koji su temelj terapeutskog ucinka;

(c) ispitivanja koja pokazuju glavni farmakokineticki profil;

(d) ispitivanja koja pokazuju neskodljivost za ciljnu Zivotinju;

(e) ispitivanja kojima se istrazuje rezistencija.

Ako se tijekom ispitivanja pojave neocekivani rezultati, potrebno ih je detaljno zabiljeziti.

Nadalje, u svim pretklini¢kim ispitivanjima navode se sljedeéi podaci:

(a) sazetak;

(b) detaljni protokol pokusa u kojem se navodi opis koristenih metoda, aparata i materijala, podaci o vrsti, dobi,
tezini, spolu, broju, pasmini ili soju Zivotinja, identifikaciji Zivotinja, dozama, putevima primjene i rasporedu
davanja proizvoda;

(c) statisticka analiza rezultata, ako je to relevantno;

d) objektivan opis dobivenih rezultata sa zaklju¢cima o djelotvornosti i neskodljivosti veterinarsko-medicinsko
Je d P ] ] ) g
proizvoda.

Potpuno ili djelomi¢no neukljucivanje bilo kojeg od tih podataka mora se opravdati.

2. Rezultati klinickih ispitivanja

Svaki od istrazivaca podnosi sve podatke na zasebnim evidencijskim listi¢ima u slu¢aju pojedinacnog lije¢enja odnosno
na zajednickim evidencijskim listi¢cima u slucaju skupnog lijecenja.

Podaci se dostavljaju u sljede¢em obliku:

(a) ime, adresa, funkcija i kvalifikacije glavnog istrazivaca;

(b) mjesto i datum lijecenja; ime i adresa vlasnika Zivotinja;

(c) pojedinosti o protokolu za klinicko ispitivanje s opisom koristenih metoda, ukljuc¢ujuéi metode slucajnog i slijepog
odabira, pojedinosti poput puta primjene, rasporeda davanja proizvoda, doze, identifikacije Zivotinja koje sudjeluju

u ispitivanju, vrste, pasmine ili soja, dobi, teZine, spola, fizioloskog stanja;

(d) nacdin gospodarenja Zivotinjama i njihove hranidbe, uz navodenje sastava hrane za Zivotinje te vrste i koli¢ine
eventualnih dodataka hrani za Zivotinje;

() povijest bolesti (po moguénosti $to iscrpnija), ukljuc¢ujudi pojavu i tijek svih interkurentnih bolesti;
(f) dijagnoza i sredstva koriStena za njezino postavljanje;
(@) Kklinicki znaci, ako je to moguée prema konvencionalnim kriterijima;

(h) precizna identifikacija formulacije veterinarsko-medicinskog proizvoda koristenog u klinickom ispitivanju te fizi-
kalni i kemijski rezultati ispitivanja za odgovarajuu seriju (serije);

(i) doziranje veterinarsko-medicinskog proizvoda, nacin, put i ucestalost primjene te mjere opreza, ako postoje,
poduzete tijekom primjene proizvoda (trajanje ubrizgavanja itd.);

() trajanje lijeCenja i trajanje kasnijeg promatranja;
(k) sve pojedinosti koje se odnose na ostale veterinarsko-medicinske proizvode koji su davani tijekom razdoblja
istrazivanja, bilo prije proizvoda koji se ispituje ili istodobno s njim, te u slucaju istodobne primjene pojedinosti

o eventualnim zamijeenim medudjelovanjima;

() svi rezultati klinickih ispitivanja, ukljucujuéi potpuni opis rezultata prema kriteriju i parametrima djelotvornosti
navedenima u protokolu klinickog ispitivanja te, ako postoje, rezultate statistickih analiza;

(m) sve pojedinosti o neocekivanim dogadajima, neovisno o tome jesu li stetni ili ne, te o svim mjerama koje su zbog
toga poduzete; ako je moguée, potrebno je istraZiti vezu izmedu uzroka i posljedica;

(n) ako je primjenjivo, u¢inak na produktivnost Zivotinja;
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(o) ucinak na kakvocu prehrambenih proizvoda dobivenih od lijeCenih Zivotinja, posebno u slucaju veterinarsko-
medicinskih proizvoda namijenjenih poboljSanju produktivnosti;

(p) zakljucak o neskodljivosti i djelotvornosti za svaki pojedinacni slucaj ili, ako se radi o specificnom masovnom
lijeCenju, zajednicki sazetak o ucestalosti ili ostalim odgovaraju¢im varijablama.

Izostavljanje jedne ili vide stavki od (a) do (p) mora se opravdati.

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet mora poduzeti sve potrebne mjere kako bi osiguralo da se izvorni doku-
menti, na kojima se temelje dostavljeni podaci, ¢uvaju najmanje pet godina nakon isteka odobrenja za stavljanje
veterinarsko-medicinskog proizvoda u promet.

Potrebno je pripremiti sazeti prikaz svih ispitivanja i njihovih rezultata te u njega unijeti klinicka opazanja iz svakog
pojedinog klinickog ispitivanja te posebno navesti sljedece:

(a) broj kontrolnih i ispitivanih Zivotinja lije¢enih bilo pojedina¢no bilo skupno, s ras¢lambom prema vrsti, pasmini ili
soju, dobi i spoly;

(b) broj zivotinja koje su prijevremeno iskljucene iz ispitivanja te razloge za njihovo isklju¢ivanje;

(¢) u slucaju kontrolnih Zivotinja, potrebno je navesti:
— da nisu bile lijecene,

— da su primale placebo, ili

— da su primale neki drugi veterinarsko-medicinski proizvod koji je u Zajednici odobren za istu indikaciju za
uporabu na istoj ciljnoj Zivotinjskoj vrsti, ili

— da su primale istu djelatnu tvar koja se ispituje u razli¢itoj formulaciji ili drugim putem primjene;
(d) ucestalost uocenih nuspojava;
(¢) opazanja u pogledu produktivnosti Zivotinja, ako je primjenjivo;

(f) pojedinosti o ispitivanim Zivotinjama koje bi mogle biti izloZene vecoj opasnosti zbog svoje dobi, nacina uzgoja ili
hranidbe, ili svrhe kojoj su namijenjene, ili o Zivotinjama cije fiziolosko ili patolosko stanje zahtijeva posebnu
pozornost;

(g) statisticku procjenu rezultata.

Istraziva¢ na kraju mora izvuéi opée zakljucke o djelotvornosti i neskodljivosti veterinarsko-medicinskog proizvoda u
predloZenim uvjetima uporabe, a posebice sve informacije o indikacijama i kontraindikacijama, doziranju i prosjecnom
trajanju lije¢enja i, prema potrebi, o svim uo¢enim medudjelovanjima s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima
ili dodacima hrani za Zivotinje te o svim posebnim mjerama opreza koje se moraju poduzeti tijekom lijecenja i kod
klinickih simptoma predoziranja, ako se uoce.

Ako se radi o proizvodima s fiksnom kombinacijom, ispitiva¢ mora donijeti zaklju¢ke o neskodljivosti i djelotvornosti
proizvoda u usporedbi s odvojenom primjenom djelatnih tvari sadrzanih u kombinaciji.

GLAVA 1L
Zahtjevi za imunoloske veterinarsko-medicinske proizvode

Ne dovodedi u pitanje posebne zahtjeve utvrdene zakonodavstvom Zajednice za kontrolu i iskorjenjivanje specifi¢nih
zaraznih bolesti Zivotinja, sljedeci se zahtjevi odnose na imunoloske veterinarsko-medicinske proizvode, osim ako su ti
proizvodi namijenjeni uporabi kod nekih vrsta ili s posebnim indikacijama, kako je definirano u glavi IIL i relevantnim
smjernicama.

DIO 1.
Sazetak dokumentacije
A. ADMINISTRATIVNE INFORMACIJE

Imunoloski veterinarsko-medicinski proizvod koji je predmet zahtjeva mora se identificirati tako da se navede njegov
naziv i naziv djelatne (djelatnih) tvari te bioloska aktivnost, potencija ili titar, farmaceutski oblik, ako je primjenjivo, put i
nadin primjene i opis konacnog izgleda proizvoda, uklju¢ujuéi pakiranje, oznacivanje i uputu. Razrjedivadi se mogu
pakirati zajedno s cjepivom ili odvojeno.
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Dokumentacija mora sadrzavati informacije o razrjediva¢ima potrebnima za pripremu konacnog cjepiva. Imunoloski
veterinarsko-medicinski proizvod smatra se jednim proizvodom ¢cak i kada je potrebno vise od jednog razrjedivaca
kako bi se pripravili razliciti pripravci konacnog proizvoda, koji se moze primjenjivati razlicitim putevima ili nacinima.

Potrebno je navesti ime i adresu podnositelja zahtjeva te naziv i adresu proizvodaca i mjesta na kojima se odvijaju
razlicite faze proizvodnje i kontrole (ukljucujuéi proizvodaca gotovog proizvoda i proizvodaca (proizvodace) djelatnih
tvari) i, ako je to relevantno, naziv i adresu uvoznika.

Podnositelj zahtjeva mora navesti broj i naslove svezaka dokumentacije koju prilaze zahtjevu te, ako je to slucaj, koje
uzorke dostavlja.

Uz administrativne informacije potrebno je priloziti i preslike dokumenta koji dokazuje da proizvoda¢ ima odobrenje za
proizvodnju imunoloskih veterinarsko-medicinskih proizvoda, kako je utvrdeno u ¢lanku 44. Nadalje, mora se dostaviti i
popis organizama kojima se rukuje na mjestu proizvodnje.

Podnositelj zahtjeva dostavlja i popis zemalja u kojima je proizvod odobren za stavljanje u promet te popis zemalja u
kojima je zahtjev podnesen ili odbijen.

B. SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA, OZNACIVANJE I UPUTA O PROIZVODU

Podnositelj zahtjeva mora u skladu s ¢lankom 14. ove Direktive predloziti saZetak opisa svojstava proizvoda.

U skladu s glavom V. ove Direktive potrebno je podnijeti prijedlog teksta za unutarnje i vanjsko pakiranje, zajedno s
uputom o proizvodu ako je ona obvezna prema ¢lanku 61. Nadalje, podnositelj zahtjeva mora dostaviti jedan ili vise
uzoraka ili oglednih primjeraka kona¢nog izgleda veterinarsko-medicinskog proizvoda na barem jednom od sluzbenih

jezika Europske unije; ogledni primjerak mozZe se predati u crno-bijelom prikazu te elektronickim putem ako je nadlezno
tijelo to prethodno odobrilo.

C. DETALJNI I KRITICNI SAZECI

Svaki detaljan i kriticni sazetak iz ¢lanka 12. stavka 3. drugog podstavka sastavlja se vodedi racuna o znanstvenim
saznanjima u trenutku podnoSenja zahtjeva. Sazeci sadrzavaju ocjenu raznih ispitivanja, koja predstavljaju dokumentaciju
odobrenja za stavljanje u promet, i obuhvacaju sve stavke koje su vazne za procjenu kakvole, neskodljivosti i djelot-
vornosti imunoloskog veterinarsko-medicinskog proizvoda. Moraju sadrzavati detaljne rezultate podnesenih ispitivanja te
to¢ne bibliografske biljeske.

Svi vazni podaci u saZetom se obliku navode u dodatku detaljnim i kritiénim sazecima i to, kadgod je moguce, u obliku
tablice ili grafikona. Detaljni i kriti¢ni saZeci moraju sadrzavati to¢na upudivanja na informacije koje se nalaze u glavnoj
dokumentaciji.

Detaljni i kriti¢ni saZeci moraju se potpisati i datirati, a potrebno je priloziti i informacije o obrazovanju autora, njegovoj
dodatnoj izobrazbi i stru¢nom iskustvu. Potrebno je jasno navesti u kojem su poslovnom odnosu autor i podnositelj
zahtjeva.

DIO 2.
Kemijski, farmaceutski I bioloski/mikrobioloski podaci (kakvoca)

Svi postupci ispitivanja moraju ispunjavati nuzne kriterije za analizu i kontrolu kakvoce ishodisnih materijala i gotovog
proizvoda i moraju biti validirani. Potrebno je priloziti rezultate studija validacije. Potrebno je dovoljno detaljno opisati
svu posebnu opremu ili aparate koji se mogu koristiti i opise po moguénosti popratiti dijagramom. Uz formule
laboratorijskih reagensa treba, prema potrebi, navesti metodu proizvodnje.

U slucaju postupaka ispitivanja koji su ukljuceni u Europsku farmakopeju ili farmakopeju jedne od drzava clanica,
umjesto tog opisa moze se navesti detaljno upudivanje na tu farmakopeju.

Ako je dostupan, upotrebljava se kemijski i bioloski referentni materijal Europske farmakopeje. Ako se koriste ostali
referentni pripravci i standardi, oni se moraju detaljno identificirati i opisati.

A. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI PODACI O SASTOJCIMA
1. Kvalitativni podaci

,Kvalitativni podaci” svih sastojaka imunoloskog veterinarsko-medicinskog proizvoda znaci odredivanje ili opis:
— jedne ili viSe djelatnih tvari,

— sastojaka adjuvansa,
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— jednog ili vise sastojaka pomoc¢nih tvari, neovisno o njihovoj vrsti ili uporabljenoj koli¢ini, uklju¢ujuéi konzervanse,
stabilizatore, emulgatore, bojila, pojacivace okusa, arome, markere itd.,

— sastojaka farmaceutskog oblika koji se daje Zivotinjama.

Te podatke potrebno je dopuniti svim bitnim informacijama o spremniku i, prema potrebi, o na¢inu njegova
zatvaranja, zajedno s informacijama o priboru s pomocu kojega se imunoloski veterinarsko-medicinski proizvod
koristi ili primjenjuje i koji se isporucuje zajedno s veterinarsko-medicinskim proizvodom. Ako se taj pribor ne
isporucuje zajedno s imunoloskim veterinarsko-medicinskim proizvodom, potrebno je navesti relevantne informacije
o tom priboru ako je to nuZno za ocjenu proizvoda.

2. ,Uobicajena terminologija”
,2Uobicajena terminologija” koja se treba koristiti u opisivanju sastojaka imunoloskih veterinarsko-medicinskih proiz-

voda, ne dovodedi u pitanje primjenu ostalih odredbi ¢lanka 12. stavka 3. tocke (c), znaci:

— u pogledu tvari koje se nalaze u Europskoj farmakopeji, ili ako to nije slucaj, u farmakopeji jedne od drzava
¢lanica, glavni naziv iz te monografije, koji ¢e biti obvezan za sve takve tvari, s upudivanjem na doti¢nu
farmakopeju,

— u pogledu ostalih tvari, medunarodni nezasticeni naziv (INN) koji preporucuje Svjetska zdravstvena organizacija, uz
koji se moze navesti drugi nezastieni naziv ili, ako to nije moguce, to¢na znanstvena oznaka; tvari koje nemaju
medunarodni nezastieni naziv ni to¢nu znanstvenu oznaku opisuju se navode¢i kako su i od ¢ega pripravljene te
se prema potrebi prilazu sve druge relevantne pojedinosti,

— u pogledu bojila, oznaka s koda ,E”, koji im je dodijeljen na temelju Direktive 78/25/EEZ.

3. Kvantitativni podaci

Kako bi se za sve djelatne tvari imunoloskih veterinarsko-medicinskih proizvoda pruzili ,kvantitativni podaci”, nuzno
je, kadgod je to moguce, navesti broj organizama, specifican proteinski sastav, masu, broj medunarodnih jedinica (IU)
ili jedinica bioloske aktivnosti, ili po jedinici doze ili po jedinici volumena, a u pogledu adjuvansa i sastojaka pomo¢nih
tvari, masu ili volumen svakog od njih, vodeéi ra¢una o pojedinostima iz odjeljka B.

Ako je definirana medunarodna jedinica bioloske aktivnosti, potrebno ju je koristiti.

Jedinice bioloske aktivnosti za koje nema objavljenih podataka izrazavaju se tako da se osigura nedvosmislenost
informacija o aktivnosti sastojaka, npr. navode¢i imunoloski ucinak na kojem se temelji nacin odredivanja doze.
4. Razvoj proizvoda
Potrebno je pruziti objasnjenje sastava, sastavnica i spremnika i potkrijepiti ga znanstvenim podacima o razvoju
proizvoda. Takoder je potrebno navesti postoji li suviSak i obrazloziti ga.
B. OPIS METODE PROIZVODNJE
Opis metode proizvodnje koji se u skladu s ¢lankom 12. stavkom 3. tockom (d) prilaze zahtjevu za izdavanje odobrenje
za stavljanje u promet mora biti sastavljen tako da pruza zadovoljavajuéi pregled naravi koriStenih postupaka.

U tu svrhu opis metode proizvodnje ukljucuje barem:

— razne faze proizvodnje (ukljuCujuéi proizvodnju antigena i postupke purifikacije), tako da se moze procijeniti mogué-
nost ponavljanja proizvodnog postupka te rizici od Stetnih ucinaka na gotove proizvode, poput mikrobioloske
kontaminacije; dokaz validacije klju¢nih faza proizvodnog procesa te opis validacije proizvodnog procesa kao cjeline,
uz navodenje rezultata triju uzastopnih serija koje su proizvedene primjenom opisane metode,

— u slucaju neprekinute proizvodnje, sve pojedinosti o poduzetim mjerama predostroznosti radi osiguravanja homoge-
nosti i konzistencije svake serije gotovog proizvoda,

— popis svih tvari i odgovaraju¢ih faza u kojima se koriste, ukljucujuéi one koje se tijekom proizvodnje ne mogu
povratiti,

— pojedinosti 0 mjeSavinama, s kvantitativnim podacima o svim koriStenim tvarima,
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— navodenje faza proizvodnje u kojima se provodi uzorkovanje za kontrolna ispitivanja tijekom proizvodnje.

C. PROIZVODNJA 1 KONTROLA ISHODISNIH MATERIJALA

Za potrebe ovog stavka ,ishodi$ni materijali” znace sve sastavnice koristene u proizvodnji imunoloskog veterinarsko-
medicinskog proizvoda. Mediji za uzgoj koji se sastoje od nekoliko sastavnica koristenih za proizvodnju djelatne tvari
smatraju se jednim ishodi§nim materijalom. Medutim, potrebno je dostaviti i kvalitativni i kvantitativni sastav bilo kojeg
medija za uzgoj ako nadlezna tijela smatraju da je ta informacija relevantna za kakvocu gotovog proizvoda i eventualnih
rizika koje bi on mogao predstavljati. Ako se za pripremu tih medija za uzgoj koriste materijali Zivotinjskog podrijetla,
potrebno je navesti Zivotinjsku vrstu i tkivo koje je koristeno.

Dokumentacija obuhvaca specifikacije, informacije o ispitivanjima koja treba provesti radi kontrole kakvoce svih serija
ishodisnih materijala i rezultate za jednu seriju za sve koriStene sastavnice te se dostavlja u skladu sa sljede¢im odredbama.

1. Ishodi$ni materijali navedeni u farmakopejama

Monografije Europske farmakopeje primjenjuju su na sve ishodisne materijale koji se u njima pojavljuju.

U odnosu na ostale tvari, svaka drzava clanica moze zahtijevati da se u slucaju proizvoda koji se proizvode na
njezinom drzavnom podrudju poStuje njezina vlastita nacionalna farmakopeja.

Za sastojke koji ispunjavaju zahtjeve Europske farmakopeje ili farmakopeje jedne od drzava ¢lanica smatra se da su u
dovoljnoj mjeri sukladni ¢lanku 12. stavku 3. tocki i. U tom slucaju umjesto opisa analitickih metoda mozZe se
navesti detaljno upuéivanje na doti¢nu farmakopeju.

Bojila u svim slucajevima moraju udovoljavati zahtjevima Direktive 78/25/EEZ.

U zahtjevu za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet moraju se navesti rutinska ispitivanja koja se provode na
svakoj seriji ishodi$nih materijala. Ako se koriste ispitivanja koja nisu navedena u farmakopeji, potrebno je dostaviti
dokaz da ishodi$ni materijali ispunjavaju zahtjeve te farmakopeje u pogledu kakvoce.

U slucajevima kada bi specifikacija ili druge odredbe iz monografije Europske farmakopeje ili iz farmakopeje jedne
od drzava ¢lanica mogle biti nedostatne da se osigura kakvoca tvari, nadlezna tijela mogu od podnositelja zahtjeva
za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet zatraZiti primjerenije specifikacije. Navodna nedostatnost prijavljuje se
tijelima koja su odgovorna za doti¢nu farmakopeju.

Ako ishodi$ni materijal nije opisan ni u Europskoj farmakopeji ni u farmakopeji jedne od drzava ¢lanica, mozZe se
prihvatiti sukladnost s monografijom farmakopeje treée zemlje; u tim slucajevima, podnositelj zahtjeva dostavlja
primjerak monografije kojem, prema potrebi, prilaze validaciju postupaka ispitivanja propisanih tom monografijom
te prijevod, ako je to potrebno.

Ako se koriste ishodi$ni materijali Zivotinjskog podrijetla, oni moraju biti sukladni s relevantnim monografijama,
uklju¢ujuéi opée monografije i opéa poglavlja Europske farmakopeje. Provedena ispitivanja i kontrole moraju biti
prikladne za ishodi$ni materijal.

Podnositelj zahtjeva dostavlja dokumentaciju kojom dokazuje da ishodisni materijali i proizvodnja veterinarsko-
medicinskog proizvoda ispunjavaju zahtjeve iz Uputa za smjernice o umanjenju rizika prijenosa uzro¢nika Zivo-
tinjske spongiformne encefalopatije putem lijekova i veterinarsko-medicinskih proizvoda, kao i zahtjeve iz odgova-
rajuée monografije Europske farmakopeje. Da bi se dokazala sukladnost, mogu se koristiti potvrde o prikladnosti
koje izdaje Europska uprava za kakvocu lijekova i zdravstvenu skrb, uz upuéivanje na odgovarajuu monografiju
Europske farmakopeje.

2. Ishodi$ni materijali koji nisu navedeni u farmakopeji
2.1 Ishodisni materijali bioloskog podrijetla

Opis se dostavlja u obliku monografije.

Kadgod je to mogudle, proizvodnja cjepiva temelji se na sustavu serija cijepnih sojeva i na utvrdenim stani¢nim
sojevima. Za proizvodnju imunoloskih veterinarsko-medicinskih proizvoda koji se sastoje od seruma potrebno je
navesti podrijetlo, opce zdravstveno i imunolosko stanje proizvodnih Zivotinja te koristiti definirane skupove izvori-
$nih materijala.
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2.2

Potrebno je opisati i dokumentirati podrijetlo, ukljucujuci zemljopisnu regiju, te povijest ishodisnih materijala. U
slu¢aju genetski izmijenjenih ishodi§nih materijala ta informacija mora sadrzavati i podatke kao $to su opis isho-
disnih stanica ili sojeva, konstrukcija ekspresijskog vektora (naziv, podrijetlo, funkcija replikona, stimulator promo-
tora i drugi regulacijski elementi), kontrola sekvence u¢inkovito umetnute DNK ili RNK, oligonukleotidna sekvenca
plazmidnog vektora u stanicama, plazmid upotrijebljen za kotransfekciju, dodani ili izbrisani geni, bioloska svojstva
konac¢nog konstrukta i izrazenih gena, broj kopija i genetska stabilnost.

Kod cijepnih sojeva, uklju¢ujuéi stani¢ne sojeve i sirovi serum za proizvodnju antiseruma, ispituje se identitet i
prisutnost stranih agensa.

Potrebno je dostaviti informacije o svim tvarima bioloskog podrijetla koje se koriste u svim fazama proizvodnog
postupka. Te informacije ukljucuju:

— pojedinosti o podrijetlu materijala,

— pojedinosti o svakom primijenjenom postupku prerade, purifikacije i inaktivacije te podatke o validaciji tih
procesa i kontrolama tijekom proizvodnje,

— pojedinosti o svim ispitivanjima koja su u svrhu utvrdivanja kontaminacije provedena na svakoj seriji tvari.
Ako se utvrdi ili posumnja na prisutnost stranih agensa, taj se materijal odbacuje ili se koristi u vrlo iznimnim
okolnostima samo ako se daljnjom preradom proizvoda osigurava njihova eliminacija ifili inaktivacija; eliminacija i/ili

inaktivacija takvih stranih agensa mora biti dokazana.

Ako se koriste stani¢ni sojevi, potrebno je pokazati da su svojstva stanice ostala nepromijenjena sve do najvise razine
pasaze koja se koristi za proizvodnju.

Za 7iva atenuirana cjepiva mora se dostaviti dokaz o stabilnosti svojstava atenuacije cijepnog soja.

Potrebno je dostaviti dokumentaciju kojom se dokazuje da su cijepni sojevi, stani¢ni sojevi, serije seruma i ostali
materijali Zivotinjskog podrijetla koji mogu prenositi TSE u skladu s Uputama za smjernice o umanjenju rizika
prijenosa uzro¢nika Zivotinjske spongiformne encefalopatije putem lijekova i veterinarsko-medicinskih proizvoda,
kao i s odgovarajuom monografijom Europske farmakopeje. Kako bi se dokazala sukladnost, mogu se koristiti
potvrde o prikladnosti koje izdaje Europska uprava za kakvocu lijekova i zdravstvenu skrb, uz upudivanje na

odgovarajuu monografiju Europske farmakopeje.

Kada je to potrebno, moraju se dostaviti uzorci bioloskog ishodisnog materijala ili reagensa koristenih u postupcima
ispitivanja kako bi nadlezno tijelo moglo organizirati provodenje kontrolnih ispitivanja.

Ishodisni materijali koji nisu bioloskog podrijetla

Opis se dostavlja u obliku monografije koja sadrzava sljedece elemente:

— uz naziv ishodi$nog materijala koji ispunjava zahtjeve iz odjeljka A tocke 2. navode se svi trgovacki ili znanstveni
sinonimi,

— opis ishodi$nog materijala napisan u skladu s na¢inom opisa tvari u Europskoj farmakopeji,
— funkcija ishodi$nog materijala,
— nadini identifikacije,

— navode se sve posebne mjere opreza koje mogu biti potrebne tijekom pohrane ishodisnog materijala te, prema
potrebi, njegov rok trajanja.

D. KONTROLNA ISPITIVANJA TIJEKOM PROIZVODNOG PROCESA

1. Dokumentacija sadrzava podatke o kontrolnim ispitivanjima koja se provode na meduproizvodima radi provjere
dosljednosti proizvodnog procesa i kona¢nog proizvoda.

2. U slucaju inaktiviranih ili detoksiciranih cjepiva inaktivacija ili detoksikacija moraju se provjeravati tijekom svakog
proizvodnog ciklusa i to ¢im prije nakon okoncanja procesa inaktivacije ili detoksikacije te nakon neutralizacije,
ako do nje dolazi, no prije sljedeCe faze proizvodnje.

E. KONTROLNA ISPITIVANJA GOTOVOG PROIZVODA

Kod svih ispitivanja, nacini analize gotovog proizvoda moraju biti opisani dovoljno detaljno da bi se omogudila ocjena
kakvoce.
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Dokumentacija sadrzava podatke o kontrolnim ispitivanjima kona¢nog proizvoda. Ako se, u slucaju da postoje odgova-
rajuée monografije, primjenjuju postupci ispitivanja ili grani¢ne vrijednosti koje su druk¢ije od onih navedenih u mono-
grafijama Europske farmakopeje ili, ako tamo nisu navedene, u nacionalnoj farmakopeji jedne od drzava ¢lanica, mora se
dostaviti dokaz da bi gotovi proizvod, da se ispituje u skladu s tim monografijama, ispunjavao zahtjeve u pogledu
kakvoée koje ta farmakopeja propisuje za taj farmaceutski oblik. U zahtjevu za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet
navode se ispitivanja koja se provode na reprezentativnim uzorcima svake serije gotovog proizvoda. Potrebno je navesti
ulestalost ispitivanja koja se ne provode na svakoj seriji. Potrebno je navesti grani¢ne vrijednosti za pustanje u promet.

Ako je dostupan, upotrebljava se kemijski i bioloski referentni materijal Europske farmakopeje. Ako se koriste ostali
referentni pripravci i standardi, oni se moraju detaljno identificirati i opisati.
1. Opéa svojstva gotovog proizvoda

Ispitivanja opéih svojstava moraju se, kadgod je to primjenjivo, odnositi na kontrolu prosje¢ne mase i maksimalnih
dopustenih odstupanja, na mehanicka, fizikalna ili kemijska ispitivanja, fizikalna svojstva kao $to su gustoca, pH,
viskoznost itd. Za svako od tih svojstava podnositelj zahtjeva mora u svakom pojedinom slucaju navesti specifikacije i
odgovarajuce granice pouzdanosti.

2. Identifikacija djelatnih tvari

Ako je potrebno, provodi se posebno ispitivanje identifikacije.

3. Titar ili potencija serije
Za svaku se seriju utvrduje koli¢ina djelatne tvari kako bi se pokazalo da svaka serija ima odgovarajucu potenciju ili
titar da bi se osigurala njezina neskodljivost i djelotvornost.

4. Identifikacija i analiza adjuvansa
Ako su postupci ispitivanja dostupni, na gotovom se proizvodu provjerava koli¢ina i vrsta adjuvansa i njegovih
sastojaka.

5. Identifikacija i analiza komponenti pomo¢énih tvari
Ako je nuzno, za pomoéne tvari potrebno je provesti barem ispitivanje identifikacije.
Za konzervanse se obvezno mora provesti ispitivanje gornje i donje granice. Za sve druge pomocne tvari koje bi
mogle izazvati nuspojave obavezno se mora provesti ispitivanje gornje granice.

6. Ispitivanja neskodljivosti

Osim rezultata ispitivanja koji su podneseni u skladu s dijelom 3. ove glave (Ispitivanja neskodljivosti), podnose se
podaci o ispitivanjima neskodljivosti serije. Ta su ispitivanja po moguénosti ispitivanja predoziranja koja se provode na
barem jednoj od najosjetljivijih ciljnih vrsta i na barem jednom preporucenom putu primjene koji predstavlja najveci
rizik. Rutinska provedba ispitivanja neskodljivosti serije moze se izostaviti u interesu dobrobiti Zivotinja kada je
proizveden dostatan broj uzastopnih proizvodnih serija za koje je ustanovljeno da zadovoljavaju ispitivanje.

7. Ispitivanje sterilnosti i &istoce

Provode se primjerena ispitivanja za dokazivanje odsutnosti kontaminacije stranim agensima ili drugim tvarima, u
skladu s prirodom imunoloskog veterinarsko-medicinskog proizvoda, na¢inom i uvjetima proizvodnje. Ako se za
svaku seriju rutinski provodi manje ispitivanja nego $to se to trazi relevantnom Europskom farmakopejom, provedena
ispitivanja bit ¢e od kljuéne vaznosti za uskladenost s monografijom. Potrebno je dostaviti dokaz da bi imunoloski
veterinarsko-medicinski proizvod ispunjavao zahtjeve da se u potpunosti ispituje u skladu s monografijom.

8. Rezidualna vlaga

U svakoj se seriji liofiliziranog proizvoda ispituje rezidualna vlaga.

9. Inaktivacija
Za inaktivirana cjepiva provodi se ispitivanje za provjeru inaktivacije na proizvodu u kona¢nom spremniku, osim ako
je ono ve¢ provedeno u kasnoj proizvodnoj fazi.

F. UJEDNACENOST MEDU SERIJAMA

Kako bi se osiguralo da je kakvoca proizvoda ujednacena medu serijama i dokazala uskladenost sa specifikacijama,
potrebno je sastaviti potpuni protokol tri uzastopne serije s rezultatima svih ispitivanja koja se provode tijekom proiz-
vodnje, kao i na gotovom proizvodu.
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G. ISPITIVANJA STABILNOSTI

Podaci i dokumenti koji prate zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet na temelju ¢lanka 12. stavka 3.
tocaka (f) i (i) podnose se u skladu sa sljede¢im zahtjevima.

Daje se opis provedenih ispitivanja kao dokaz za rok valjanosti koji je predlozio podnositelj zahtjeva. Ta se ispitivanja
uvijek izvode kao studije u stvarnom vremenu; provode se na dostatnom broju serija proizvedenih u skladu s opisanim
postupkom proizvodnje i na proizvodima koji su pohranjeni u konaénom spremniku/kona¢nim spremnicima; ta ispiti-
vanja ukljuCuju i ispitivanja bioloske i fizikalno-kemijske stabilnosti.

Zakljucci sadrzavaju rezultate analiza koji opravdavaju predloZeni rok valjanosti u svim predloZenim uvjetima pohrane.

U slucaju proizvoda koji se koriste u hrani za Zivotinje, prema potrebi se daju informacije o roku valjanosti proizvoda, pri
razli¢itim fazama umjesavanja, kada se umjesava u skladu s preporucenim uputama.

Ako je za gotov proizvod prije primjene potrebna rekonstitucija, ili se daje u vodi za pice, potrebno je priloziti
pojedinosti o predlozenom roku valjanosti za proizvod koji je rekonstituiran u skladu s preporukama. Podnose se i
podaci koji potkrepljuju predloZeni rok valjanosti za rekonstituirani proizvod.

Podatke o stabilnosti dobivene iz kombiniranih proizvoda mogude je koristiti kao preliminarne podatke za derivate
proizvoda koji sadrzavaju jednu ili viSe istih komponenti.

Potrebno je opravdati predloZeni rok valjanosti.
Potrebno je dokazati u¢inkovitost bilo kojeg sustava konzerviranja.

Mogu biti dostatne informacije o ucinkovitosti konzervansa u drugim sli¢nim imunoloskim veterinarsko-medicinskim
proizvodima istog proizvodaca.

H. OSTALE INFORMACIJE

U dokumentaciju mogu biti uklju¢ene informacije koje se odnose na kakvoéu imunoloskog veterinarsko-medicinskog
proizvoda koji nije obuhvacen prethodnim odjeljcima.

DIO 3.
Ispitivanja neskodljivosti
A. UVOD 1 OPCI ZAHTJEVI

Ispitivanjima neskodljivosti pokazuju se potencijalni rizici imunoloskog veterinarsko-medicinskog proizvoda koji se u
Zivotinja mogu pojaviti u predloZenim nacinima uporabe: oni se procjenjuju u odnosu na potencijalnu korist od
proizvoda.

Ako se imunoloski veterinarsko-medicinski proizvodi sastoje od Zzivih organizama, posebno onih koje mogu S$iriti
cijepljene Zivotinje, procjenjuje se potencijalni rizik za necijepljene Zivotinje iste ili bilo koje druge potencijalno izloZene
Zivotinjske vrste.

Ispitivanja neskodljivosti provode se na ciljanim vrstama Zivotinja. Doza koja se treba koristiti je koli¢ina proizvoda koji
se preporucuje za uporabu, a serija koja se koristi za ispitivanje neskodljivosti uzima se iz serije ili serija koje se proizvode
u skladu s postupkom proizvodnje opisanim u dijelu 2. zahtjeva.

U sluéaju imunoloskog veterinarsko-medicinskog proizvoda koji sadrzava zivi organizam, doza koja se treba koristiti u
laboratorijskim ispitivanjima opisanima u odjeljcima B.1. i B.2. koli¢ina je proizvoda koji sadrzava maksimalni titar. Ako
je to nuzno, koncentracija antigena moze se prilagoditi kako bi se postigla trazena doza. Za inaktivirana cjepiva doza koja
¢e se koristiti koli¢ina je preporuena za uporabu koja sadrzava maksimalni sadrZaj antigena, osim ako je to drukcije
opravdano.

Dokumentacija o neskodljivosti upotrebljava se za procjenu potencijalnih rizika do kojih moze doéi ako se ljudi izlazu
veterinarsko-medicinskom proizvodu, primjerice tijekom primjene na Zivotinji.
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B. LABORATORIJSKA ISPITIVANJA
1. Neskodljivost primjene jedne doze

Imunologki se veterinarsko-medicinski proizvod primjenjuje u preporucenoj dozi i prema svakom preporuc¢enom
putu primjene na Zivotinjama svake vrste i kategorije kojima je namijenjen za uporabu, ukljucujuéi Zivotinje koje
imaju minimalnu dob za primjenu proizvoda. Zivotinje se promatraju i pregledavaju na znakove sistemskih i
lokalnih reakcija. Ako je to primjereno, te studije ukljucuju detaljne postmortalne makroskopske i mikroskopske
preglede mjesta ubrizgavanja. Zapisuju se i drugi objektivni kriteriji procjene, poput rektalne temperature i mjerenja
proizvodnosti.

Zivotinje se promatraju i pregledavaju do trenutka kada se viSe ne ocekuju reakcije, no u svim slucajevima se
promatranja i pregledavanja provode barem u razdoblju od 14 dana nakon primjene proizvoda.

Ta studija moze biti dio studije ponovljene doze koja se zahtijeva na temelju tocke 3. ili se moze izostaviti ako nalazi
studije primjene prekomjerne doze koja se zahtijeva na temelju tocke 2. nisu pokazali nikakve znakove sistemske ili
lokalne reakcije.

2. Neskodljivost primjene prekomjerne doze

Ispitivanje na prekomjerno doziranje obavlja se samo na zivim imunoloskim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

Prekomjerno doziranje imunoloskog veterinarsko-medicinskog proizvoda primjenjuje se svakim od preporucenih
putova primjene na Zivotinjama koje su najosjetljivija kategorija ciljane vrste Zivotinja osim ako je opravdana
selekcija najosjetljivijeg medu nekoliko sli¢nih putova primjene. U slucaju imunoloskog veterinarsko-medicinskih
proizvoda koji se daju injekcijom, doze i putovi primjene izabiru se na nadin da se u obzir uzima maksimalni
volumen koji se moze primijeniti kao jedna injekcija. Zivotinje se promatraju i pregledavaju barem 14 dana nakon
primjene na znakove sistemskih i lokalnih reakcija. Zapisuju se i drugi objektivni kriteriji procjene, poput rektalne
temperature i mjerenja proizvodnosti.

Ako je to primjereno, te studije ukljucuju detaljne postmortalne makroskopske i mikroskopske preglede mjesta
ubrizgavanja ako to nije obavljeno na temelju tocke 1.

3. Neskodljivost ponovljene primjene jedne doze

U slucaju imunoloskih veterinarsko-medicinskih proizvoda koji se trebaju primijeniti vise od jednom kao dio
osnovnog programa cijepljenja, potrebna je studija ponovljene primjene jedne doze kako bi se otkrili svi nepoZeljni

(poput odredenih pasmina, dobnih skupina) koristenjem svakog preporucenog puta primjene.

Zivotinje se promatraju i pregledavaju barem 14 dana nakon posljednje primjene na znakove sistemskih i lokalnih
reakcija. Zapisuju se i drugi objektivni kriteriji procjene, poput rektalne temperature i mjerenja proizvodnosti.

4. Ispitivanje reprodukcijske funkcije

Ispitivanje reprodukcijske funkcije uzima se u obzir kada podaci ukazuju na to da ishodi§ni materijal iz kojeg je
proizvod potekao moze predstavljati potencijalni faktor rizika. Reprodukcijska funkcija muzjaka te negravidnih i
gravidnih Zenki istrazuje se na temelju preporucene doze i najosjetljivijeg puta primjene. Nadalje, istraZuju se i $tetni
ucinci na potomstvo, kao i teratogeni ucinci i ucinci koji mogu dovesti do pobacaja.

Te studije mogu ¢initi dio studija neskodljivosti opisanih u tockama 1., 2., 3. ili terenskih studija predvidenih
odjeljkom C.
5. Pregled imunoloskih funkcija

Ako imunoloski veterinarsko-medicinski proizvod mozZe nepoZeljno utjecati na imunosni odgovor cijepljene Zivo-
tinje ili njezinog potomstva, provode se prikladna ispitivanja imunoloskih funkcija.

6. Posebni zahtjevi za Ziva cjepiva
6.1 Prenosenje cijepnog soja

Prenosenje cijepnog soja s cijepljenih na necijepljene ciljane Zivotinje istraZuje se uporabom preporucenih puteva
primjene koji najvjerojatnije mogu zavriiti prenoSenjem cijepnog soja. Osim toga, moZze biti potrebno istraziti
prenodenje na neciljne Zivotinjske vrste koje bi mogle biti vrlo podlozne Zivom cijepnom soju.
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6.2

6.3

6.4

6.5

Sirenje u tijelu cijepljene Zivotinje

Izmet, mokracu, mlijeko, jaja, izlucevine iz usta i nosa te druge izlucevine potrebno je ispitati na prisutnost
organizma, ako je to prikladno. Osim toga, moguca je potreba za provodenje studija o Sirenju cijepnog soja u
tijelu, uz posvecivanje posebne pozornosti na predilekcijska mjesta za umnazanje organizma. U slucaju Zivih cjepiva
za zoonoze u smislu Direktive 2003/99/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (#) koja ¢e se primijeniti na zivotinje koje
se koriste za proizvodnju hrane, pri provedbi tih studija posebno se uzima u obzir postojanost organizma na mjestu

uboda.

Povratak virulencije atenuiranih cjepiva

Povratak virulencije istrazuje se na temelju mati¢nog cijepnog soja. Ako mati¢ni cijepni soj nije dostupan u dostatnoj
kolicini, tada se istraZuje cijepni soj s najniZom pasazom koriSten za proizvodnju. Potrebno je opravdati uporabu
druge moguénosti pasaze. Inicijalno se cijepljenje provodi putem primjene za koji je najvjerojatnije da ¢e dovesti do
povratka na virulenciju. Serijske pasaze se u ciljanim Zivotinjama odvijaju kroz pet skupina Zivotinja, osim ako se
opravda uporaba viSe pasaza ili ako organizam iz ispitivane Zivotinje i§¢ezne ranije. Ako se organizam ne uspije
primjereno umnazati, na ciljanoj vrsti provodi se koliko je god moguée viSe pasaza.

Bioloska svojstva cijepnog soja

Mogucéa je potreba za drugim ispitivanjima kojima bi se na najprecizniji mogudi na¢in odredile intrinzi¢na bioloska
svojstva cijepnog soja (npr. neurotropizam).

Rekombinacija ili genomska preraspodjela sojeva

Razmatra se vjerojatnost rekombinacije ili genomske preraspodjele s terenskim ili drugim sojevima.

Sigurnost korisnika

Ovaj odjeljak ukljucuje raspravu o ucincima koji su ustanovljeni u prethodnim odjeljcima, koji te u¢inke povezuju s
vrstom i trajanjem izlaganja ljudi proizvodu, radi formuliranja primjerenih upozorenja za korisnike i ostalih mjera
upravljanja rizikom.

Ispitivanje na rezidue

Za imunoloske veterinarsko-medicinske proizvode naj¢ese nije nuzno provesti ispitivanje na rezidue. Medutim, ako
se u proizvodnji imunoloskih veterinarsko-medicinskih proizvoda koriste adjuvansi ifili konzervansi, potrebno je
razmotriti moguénost da u prehrambenim proizvodima mogu zaostati rezidui. Ako je to nuZzno, istrazuju se ucinci
takvih rezidua.

Podnosi se prijedlog razdoblja karencije, a o njegovoj adekvatnosti raspravlja se u vezi sa svim provedenim ispitiva-
njima na rezidue.

Medudjelovanja

Ako u sazetku opisa svojstava proizvoda postoji izjava o podudarnosti s ostalim veterinarskim imunoloskim
proizvodima, potrebno je istraziti neskodljivost spoja. Opisuju se i sva druga poznata medudjelovanja s veteri-
narsko-medicinskim proizvodima.

C. TERENSKE STUDIJE

Osim opravdanih iznimki, nalazi laboratorijskih studija nadopunjuju se podacima terenskih studija na temelju serija
proizvedenih u skladu s postupkom proizvodnje opisanim u zahtjevu za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet.
U istim terenskim studijama mogu biti istrazeni i neskodljivost i djelotvornost.

D. PROCJENA RIZIKA ZA OKOLIS

Svrha procjene rizika za okoli§ jest procijeniti mogude Stetne ucinke koje uporaba doti¢nog proizvoda moze izazvati za
okoli§ te navesti sve mjere opreza koje bi mogle biti nuzne za umanjivanje takvih rizika.

Ta se procjena obi¢no obavlja u dvije faze. Prva faza procjene obavlja se uvijek. Pojedinosti o procjeni daju se u skladu s
prihvadenim smjernicama. U njoj se navode potencijalno izlaganje okoli§a proizvodu i razina rizika povezanog s bilo
kojim takvim izlaganjem, uzimajuéi u obzir posebno sljedece tocke:

— ciljnu zivotinjsku vrstu i predloZeni nadin uporabe,

— nadin primjene proizvoda, a posebno koli¢inu u kojoj bi proizvod mogao izravno uéi u ekosustav,

("4 SL L 325, 12.12.2003., str. 31.



L 4/156 Sluzbeni list Europske unije 7.1.2019.

— moguce izlucivanje proizvoda i njegovih djelatnih tvari u okoli§ preko lijecenih Zivotinja, postojanost u tim izlucevi-
nama,

— zbrinjavanje neupotrijebljenih ili otpadnih proizvoda.
U slucaju zivih cijepnih sojeva koji mogu biti zoonotske prirode procjenjuje se rizik za ljude.

Ako zakljuéci iz prve faze ukazuju na moguéu izloZenost okoli§a proizvodu, podnositelj zahtjeva nastavlja s drugom
fazom i procjenjuje potencijalne rizike koje bi veterinarsko-medicinski proizvod mogao predstavljati za okolis. Prema
potrebi provode se dodatna ispitivanja o utjecaju proizvoda (tlo, voda, zrak, vodeni sustavi i organizmi koji ne pripadaju
ciljnoj skupini).

E. PROCJENA POTREBNA ZA VETERINARSKO-MEDICINSKE PROIZVODE KOJI SADRZAVAJU GENETSKI MODIFICIRANE ORGAN-
IZME ILI SE OD NJIH SASTOJE
U sludaju veterinarsko-medicinskih proizvoda koji sadrzavaju genetski modificirane organizme ili se od njih sastoje,
zahtjev treba biti popracen dokumentima koji se zahtijevaju na temelju ¢lanka 2. i dijela C Direktive 2001/18/EZ.
DIO 4.
Ispitivanja djelotvornosti
Poglavlje I.
1. Opca nacela

Svrha ispitivanja opisanih u ovom dijelu jest dokazati ili potvrditi djelotvornost imunoloskog veterinarsko-medicinskog
proizvoda. Sve tvrdnje podnositelja zahtjeva koje se odnose na svojstva, ucinke i uporabu proizvoda moraju u
potpunosti biti potkrijepljene nalazima specifi¢nih ispitivanja koji se nalaze u zahtjevu za izdavanje odobrenja za
stavljanje u promet.

2. Provedba ispitivanja

Sva ispitivanja u¢inkovitosti provode se u skladu s potpuno razmotrenim detaljnim protokolom koji se prije pocetka
ispitivanja pismeno biljezi. Dobrobit pokusnih Zivotinja podvrgava se veterinarskom nadzoru i u potpunosti se uzima
u obzir tijekom izrade bilo kojeg protokola ispitivanja i tijekom provedbe ispitivanja.

Moraju postojati pisani, unaprijed utvrdeni sustavni postupci za organizaciju i izvodenje ispitivanja, prikupljanje
podataka, dokumentiranje i provjeru ispitivanja djelotvornosti.

Terenska ispitivanja provode se u skladu s uspostavljenim nacelima dobre klinicke prakse, osim ako je opravdan
druk¢iji postupak.

Prije pocetka svakog terenskog ispitivanja potrebno je dobiti i dokumentirati informirani pristanak vlasnika Zivotinja
koje se upotrebljavaju u ispitivanju. Vlasnik Zivotinja posebno se pismeno obavjes¢uje o posljedicama koje sudjelovanje
u ispitivanju ima na kasnije uklanjanje lije¢enih Zivotinja ili dobivanje hrane od lije¢enih Zivotinja. Preslika te obavijesti,
koju supotpisuje i datira vlasnik Zivotinja, ukljucuje se u dokumentaciju o ispitivanju.

Osim ako se terensko ispitivanje obavlja naslijepo, primjenjuju se odredbe ¢lanaka 55., 56. 1 57. analogno oznacivanju
formulacija koje su namijenjene uporabi u veterinarskim terenskim ispitivanjima. U svim se slu¢ajevima rijeci ,samo za
uporabu u veterinarskom terenskom ispitivanju” na oznaci pojavljuju u istaknutom i neizbrisivom obliku.
Poglavlje II.
A. OPCI ZAHTJEVI
1. Izbor antigena ili cijepnih sojeva opravdava se na temelju epizootioloskih podataka.
2. Ispitivanja djelotvornosti provedena u laboratoriju moraju biti kontrolirana ispitivanja koja ukljucuju nelijecene

kontrolne Zivotinje, osim ako to nije opravdano zbog dobrobiti Zivotinja, a djelotvornost se moze dokazati na
neki drugi nacin.

Opdenito, ta laboratorijska ispitivanja moraju biti potkrijepljena ispitivanjima koja su provedena u terenskim uvjetima i
ukljuc¢ivala nelijecene kontrolne Zivotinje.

Sva se ispitivanja opisuju dovoljno detaljno kako bi se mogla reproducirati u kontroliranim ispitivanjima provedenima
na zahtjev nadleznih tijela. Istraziva¢ dokazuje valjanost svih koristenih tehnika.
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Izvje$¢uje se o svim dobivenim rezultatima, bili oni povoljni ili nepovoljni.

3. Utinkovitost imunoloskog veterinarsko-medicinskog proizvoda dokazuje se za svaku kategoriju ciljnih Zivotinjskih
vrsta preporucenih za cijepljenje, za svaki preporuceni put primjene i uporabom predlozenog rasporeda primjene. Na
odgovarajudi se nacin mora ocijeniti utjecaj koji pasivno steCena i maj¢inska antitijela imaju na djelotvornost cjepiva,
ako je to primjereno. Osim u opravdanim iznimkama, pojava i trajanje imunosti utvrduju se i potkrepljuju podacima
iz ispitivanja.

4. Potrebno je dokazati u¢inkovitost svake komponente multivalentnih i kombiniranih imunoloskih veterinarsko-medi-
cinskih proizvoda. Ako se proizvod preporucuje za primjenu u kombinaciji s drugim veterinarsko-medicinskim
proizvodom ili u isto vrijeme kao on, za njih je potrebno dokazati da su kompatibilni.

5. Kadgod proizvod ¢ini dio programa cijepljenja koji preporucuje podnositelj zahtjeva, potrebno je dokazati poticudi ili
pojacavajudi ucinak ili doprinos veterinarskog imunoloskog proizvoda ucinkovitosti programa kao cjeline.

6. Doza koja se treba koristiti je koli¢ina proizvoda koja se preporucuje za uporabu, a serija koja se koristi za ispitivanje
djelotvornosti uzima se iz serije ili serija koje se dobivaju u skladu s procesom proizvodnje opisanim u dijelu 2.
zahtjeva.

7. Ako u saZetku opisa svojstava proizvoda postoji izjava o podudarnosti s ostalim imunoloskim proizvodima, potrebno
je istraziti djelotvornost te veze. Opisuju se sva druga poznata medudjelovanja sa svim drugim veterinarsko-medicin-
skim proizvodima. Istovremena ili simultana uporaba moze se dopustiti ako je potkrijepljena odgovarajuéim ispitiva-
njima.

8. Za dijagnosticke imunoloske veterinarsko-medicinske proizvode koji se primjenjuju na Zivotinjama podnositelj
zahtjeva treba naznaciti kako se trebaju tumaciti reakcije na proizvod.

9. Za cjepiva namijenjena razlikovanju izmedu cijepljenih i zaraZenih Zivotinja (cjepiva markeri), ako se tvrdnja o
djelotvornosti oslanja na in vitro dijagnosticke testove, potrebno je osigurati dovoljno podataka o dijagnostickim
testovima kako bi se omogudila primjerena procjena tvrdnji koje se odnose na znacajke markera.

B. LABORATORIJSKA ISPITIVANJA

1. U nacelu se dokazivanje djelotvornosti poduzima u dobro kontroliranim laboratorijskim uvjetima inficiranjem nakon
primjene imunoloskog veterinarsko-medicinskog proizvoda na ciljnoj Zivotinji u preporucenim uvjetima uporabe.
Koliko god je to moguce, uvjeti pod kojima se provodi inficiranje trebaju oponasati prirodne uvjete zaraze. Potrebno
je dostaviti pojedinosti o soju za inficiranje i njegovom znacaju.

Za 7iva cjepiva koriste se serije koje sadrzavaju minimalan titar ili potenciju, osim ako je druk¢ije opravdano. Za ostale
proizvode koriste se serije koje sadrzavaju minimalni djelatni sadrzaj, osim ako je druk¢ije opravdano.

2. Ako je to moguce, potrebno je specificirati i dokumentirati imunosni mehanizam (stani¢ni/humoralni, lokalnijop¢i
razredi imunoglobulina) koji se aktivira nakon $to se imunoloski veterinarsko-medicinski proizvod primijeni prepo-
rufenim putem primjene na ciljnim Zivotinjama.

C. TERENSKA ISPITIVANJA

1. Osim ako je drukcije opravdano, rezultati laboratorijskih ispitivanja trebaju biti nadopunjeni podacima iz terenskih
ispitivanja, uporabom serija koje su reprezentativne za postupak proizvodnje opisan u zahtjevu za izdavanje odobrenja
za stavljanje u promet. U istoj terenskoj studiji mogu biti istraZeni i neskodljivost i djelotvornost.

2. Ako se laboratorijskim ispitivanjima ne moze potkrijepiti djelotvornost, moguce je prihvatiti samo rezultate terenskih
ispitivanja.

DIO 5.
Podaci I dokumenti

A. UVOD

Dokumentacija o studijama neskodljivosti i djelotvornosti ukljucuje uvod u kojem se definira predmet i navode ispitivanja
provedena u skladu s dijelovima 3. i 4., kao i sazetak s detaljnim bibliografskim biljeskama koje upucuju na objavljenu
literaturu. Taj sazetak sadrzava objektivnu raspravu svih dobivenih rezultata i vodi zaklju¢ku o neskodljivosti i djelot-
vornosti imunoloskog veterinarsko-medicinskog proizvoda. Izostavljanje bilo kojih pretraga ili ispitivanja potrebno je
naznaciti i raspraviti.
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B. LABORATORIJSKE STUDIJE
Za sve je studije potrebno osigurati sljedece:

1. sazetak;

2. naziv tijela koje je provelo studije;

3. detaljni protokol pokusa u kojem se daje opis koristenih metoda, uredaja i materijala, pojedinosti poput vrste ili
pasmine Zivotinja, kategoriju Zivotinja, mjesto nabavljanja, njihove identifikacijske podatke i broj, uvjete pod kojim su
bile smjestene i hranjene (izmedu ostalog, jesu li te Zivotinje bile nezarazene bilo kojim specificiranim patogenim
organizmima ifili specificiranim protutijelima, prirodu i koli¢inu bilo kojih dodataka koji se nalaze u hrani za
Zivotinje), dozu, put, program i datume primjene, opis i opravdanje za koristene statisticke metode;

4. u slucaju kontrolnih Zivotinja, jesu li primile placebo ili nisu uopée lijecene;

5. u slucaju lijecenih Zivotinja i ako je to primjereno, jesu li primile ispitni proizvod ili neki drugi proizvod odobren u
Zajednici;

6. sva opcenita i pojedinacna zapaZanja i dobivene rezultate (sa srednjim vrijednostima i standardnim odstupanjima),
bili oni povoljni ili nepovoljni. Podaci se trebaju dostatno detaljno opisati kako bi se osiguralo da rezultati budu
kriticki procijenjeni neovisno o tome kako ih je interpretirao autor. Neobradeni se podaci prikazuju u tablicnom
obliku. Uz objasnjenja i ilustracije, rezultati mogu biti popraceni reprodukcijama zapisa, fotomikrografima itd.;

7. prirodu, ucestalost i trajanje zapaZenih nepozeljnih reakcija;

8. broj zivotinja koje su prerano povucene iz studija te razloge za takvo povlacenje;

9. statisticke analize rezultata, ako to zahtijeva program ispitivanja, te razlike medu podacima;

10. pojavu i tijek svih bolesti do kojih je doslo tijekom studija;

11. sve pojedinosti koje se odnose na veterinarsko-medicinske proizvode (osim proizvoda koji je podvrgnut studiji) ¢ija je
primjena bila nuzna tijekom trajanja studije;

12. objektivnu raspravu o dobivenim rezultatima iz koje slijede zakljuéci o neskodljivosti i djelotvornosti proizvoda.

C. TERENSKE STUDIJE

Podaci koji se odnose na terenske studije trebaju biti dostatno detaljni kako bi se osiguralo donosenje objektivne procjene.
Oni ukljucuju sljedece:

1. sazetak;

2. naziv, adresu, funkciju i kvalifikacije glavnog istrazivaca;

3. mjesto i datum primjene, kod identiteta koji se moze povezati s imenom i adresom vlasnika Zivotinje;

4. pojedinosti o protokolu ispitivanja u kojem se daje opis koristenih nacina, uredaja i materijala, pojedinosti poput puta
primjene, rasporeda primjene, doze, kategorije Zivotinja, trajanja promatranja, seroloske reakcije i svih ostalih ispi-
tivanja koja su se provela na Zivotinjama nakon primjene;

5. u slucaju kontrolnih Zivotinja, jesu li primile placebo ili nisu bile lijecene;

6. identifikaciju lije¢enih i kontrolnih Zivotinja (skupnu ili pojedina¢nu, ovisno o slucaju) poput vrste, pasmine ili sojeva,
dobi, tezine, spola, fizioloskog statusa;

7. kratak opis nacina uzgoja i hranjenja, naznacujuéi prirodu i koli¢inu bilo kojih dodataka hrani za Zivotinje;

8. sve podatke o zapazanjima, provodenju i rezultatima ispitivanja (sa srednjim vrijednostima i standardnim odstupa-
njima); pojedinacni podaci naznacuju se kada su ispitivanja i mjerenja provedena na pojedinacnim Zivotinjama;

9. sva zapazanja i rezultate studija, bili oni povoljni ili nepovoljni, s cjelovitom izjavom o zapazanjima i rezultatima
objektivnih ispitivanja aktivnosti potrebnih za procjenu proizvoda; koristene tehnike moraju se specificirati i mora se
objasniti znacaj bilo kakvih varijacija rezultata;
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10. ucinak na proizvodnost Zivotinja;

11. broj Zivotinja koje su prerano povucene iz studija te razloge za takvo povlacenje;
12. prirodu, ucestalost i trajanje zapaZenih nepoZeljnih reakcija;

13. pojavu i tijek svih bolesti do kojih je doslo tijekom studija;

14. sve pojedinosti koje se odnose na veterinarsko-medicinske proizvode (osim proizvoda koji je podvrgnut studiji) ¢ija je
primjena bila nuzna prije ili tijekom trajanja ispitivanja proizvoda ili tijekom razdoblja proucavanja; pojedinosti o
bilo kakvim zapazenim medudjelovanjima;

15. objektivnu raspravu o dobivenim rezultatima iz koje slijede zakljuéci o neskodljivosti i djelotvornosti proizvoda.

DIO 6.
Bibliografske biljeske

Bibliografske biljeske koje se citiraju u saZetku spomenutom u dijelu 1. navode se detaljno te se daju njihove preslike.

GLAVA IIL
Uvjeti za posebne zahtjeve za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet
1. Genericki veterinarsko-medicinski proizvodi

Zahtjevi koji se temelje na clanku 13. (genericki veterinarsko-medicinski proizvodi) sadrzavaju podatke koji se navode
u glavi 1. dijelovima 1. i 2. ovog Priloga zajedno s procjenom rizika za okoli§ i podacima kojima se dokazuje da se
proizvod sastoji od istih kvalitativnih i kvantitativnih djelatnih tvari i da ima isti farmaceutski oblik kao i referentni
proizvod te podatke koji prikazuju bioekvivalentnost s referentnim proizvodom. Ako je referentni veterinarsko-
medicinski proizvod bioloski proizvod, potrebno je ispuniti zahtjeve u pogledu dokumentacije u odjeljku 2. za
sli¢ne bioloske veterinarsko-medicinske proizvode.

Za genericke veterinarsko-medicinske proizvode u detaljnim i kritickim saZecima o neskodljivosti i djelotvornosti
stavlja se poseban naglasak na sljedece elemente:

— utemeljenost tvrdnje da su ti sazeci u osnovi sli¢ni,

— sazetak necisto¢a prisutnih u serijama djelatnih tvari kao i neéisto¢a u gotovom proizvodu (i, ako je to relevantno,
proizvode raspadanja koji se pojavljuju tijekom ¢uvanja) kako je predlozeno za uporabu u proizvodu koji se stavlja
u promet, zajedno s procjenom tih necistoca,

— progjenu studija bioekvivalentnosti ili opravdanje zasto studije nisu izvedene u skladu s propisanim smjernicama,

— ako je primjenjivo, podnositelj zahtjeva osigurava dodatne podatke radi prikazivanja jednakovrijednosti svojstava
neskodljivosti i djelotvornosti razlicitih soli, estera ili derivata odobrene djelatne tvari; ti podaci trebaju ukljucivati
dokaz da ne postoji promjena u farmakokinetickim ili farmakodinamickim svojstvima terapeutske tvari ifili
toksi¢nost, §to bi moglo utjecati na profil neskodljivosti/djelotvornosti.

O svakoj tvrdnji u sazetku opisa svojstava proizvoda koja nije poznata ili izvedena iz svojstava veterinarsko-medicin-
skog proizvoda ifili njegove terapijske skupine treba se raspraviti u neklinickim/klinickim pregledima/saZecima i
potkrijepiti objavljenom literaturom ifili dodatnim studijama.

Za genericke veterinarsko-medicinske proizvode namijenjene za put primjene u misi¢, potkozno ili transdermalno,
potrebno je osigurati sljede¢e dodatne podatke:

— dokaz jednakovrijedne ili razli¢ite deplecije rezidua na mjestu primjene, §to moze biti potkrijepljeno odgovarajuéim
studijama o depleciji rezidua,

— dokaz da je ciljna Zivotinja dobro podnijela proizvod na mjestu primjene, sto moze biti potkrijepljeno odgova-
rajuéim studijama o tome kako ciljne Zivotinje podnose proizvod.

2. Sli¢ni bioloski veterinarsko-medicinski proizvodi

U skladu s ¢lankom 13. stavkom 4., ako bioloski veterinarsko-medicinski proizvod koji je slican referentnom biolo-
skom veterinarsko-medicinskom proizvodu ne zadovoljava uvjete definicije generickog veterinarsko-medicinskog
proizvoda, informacije koje se trebaju dostaviti nisu ogranicene na dijelove 1. i 2. (farmaceutski, kemijski i bioloski
podaci) te se nadopunjuju podacima o bioekvivalentnosti i bioraspoloZivosti. U takvim slucajevima osiguravaju se
dodatni podaci, posebno o neskodljivosti i djelotvornosti proizvoda.
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— O wvrsti i koli¢ini dodatnih podataka (tj. toksikoloske i ostale studije neskodljivosti i primjerene klinicke studije)
odlucuje se od slucaja do slu¢aja u skladu s relevantnim znanstvenim smjernicama.

— Zbog raznolikosti bioloskih veterinarsko-medicinskih proizvoda nadlezno tijelo odreduje potrebne studije pred-
videne dijelovima 3. i 4., uzimajuéi u obzir specificne karakteristike svakog pojedinacnog bioloskog veterinarsko-
medicinskog proizvoda.

Opca nacela koja se trebaju primijeniti daju se u smjernici koju donosi Agencija, uzimajuci u obzir karakteristike
doti¢nog bioloskog veterinarsko-medicinskog proizvoda. Ako referentni bioloski veterinarsko-medicinski proizvod ima
vise od jedne indikacije, djelotvornost i neskodljivost bioloskog veterinarsko-medicinskog proizvoda za koji se tvrdi da
je slican mora se opravdati ili, ako je to nuzno, posebno dokazati za svaku od navedenih indikacija.

3. Provjerena veterinarska uporaba

Za veterinarsko-medicinske proizvode ¢ije djelatne tvari jesu ili su bile u ,provjerenoj veterinarskoj uporabi” kako je
navedeno u ¢lanku 13.a, s poznatom djelotvorno$éu i prihvatljivom razinom neskodljivosti, primjenjuju se sljedeca
posebna pravila.

Podnositelj zahtjeva podnosi dijelove 1. i 2. kako je opisano u glavi I. ovog Priloga.
Za dijelove 3. i 4. detaljna znanstvena bibliografija odnosi se na sve aspekte neskodljivosti i djelotvornosti.
Primjenjuju se sljedeca posebna pravila kako bi se dokazala provjerena veterinarska uporaba:

3.1 Sljedeéi se ¢imbenici uzimaju u obzir kako bi se utvrdila provjerena veterinarska uporaba sastojaka veterinarsko-
medicinskih proizvoda:

(a) vrijeme tijekom kojeg je djelatna tvar koristena;

(b) kvantitativni aspekti koristenja djelatne tvari;

(c) razina znanstvenog interesa za koristenje djelatne tvari (§to je vidljivo iz objavljene znanstvene literature);
(d) uskladenost znanstvenih procjena.

Moguce je da su za dokazivanje provjerene veterinarske uporabe razlicitih tvari potrebna razlicita razdoblja. Medu-
tim, u svakom slucaju razdoblje koje je potrebno za dokazivanje provjerene veterinarske uporabe sastojka proizvoda
ne smije biti manje od deset godina od prve sustavne i dokumentirane uporabe te tvari kao veterinarsko-medicin-
skog proizvoda u Zajednici.

3.2 Dokumentacija koju podnosi podnositelj zahtjeva mora obuhvacati sve aspekte procjene neskodljivosti ifili djelot-
vornosti proizvoda za predlozenu indikaciju kod ciljne vrste Zivotinja uporabom predloZenog puta primjene i reZima
doziranja. Dokumentacija mora ukljucivati ili upucivati na pregled relevantne literature, uzimajuéi u obzir studije
prije i nakon stavljanja u promet i objavljenu znanstvenu literaturu koja se odnosi na iskustvo u obliku epidemiolo-
skih studija, a posebno komparativnih epidemioloskih studija. Potrebno je dostaviti svu dokumentaciju, i povoljnu i
nepovoljnu. U pogledu odredaba o provjerenoj veterinarskoj uporabi posebno je nuzno razjasniti da bibliografsko
upuéivanje na ostale izvore dokaza (studije nakon stavljanja u promet, epidemioloske studije itd.), a ne samo podaci
povezani s ispitivanjima, mogu sluziti kao valjani dokaz neskodljivosti i djelotvornosti proizvoda ako je u zahtjevu
na zadovoljavajui nacin objasnjena i opravdana uporaba tih izvora informacija.

3.3 Potrebno je obratiti posebnu pozornost na bilo kakvu izostavljenu informaciju i potrebno je opravdati zasto je
moguce odobriti prihvatljivu razinu neskodljivosti iako neke studije nedostaju.

3.4 Detaljnim i kritickim saZecima koji se odnose na neskodljivost i djelotvornost mora se objasniti vaznost svih
dostavljenih podataka koji se odnose na proizvod razli¢it od proizvoda namijenjenog stavljanju u promet. Potrebno
je ocijeniti moze li se ispitani proizvod smatrati slicnim proizvodu za koji je zahtjev za izdavanje odobrenja za
stavljanje u promet podnesen unato¢ postoje¢im razlikama.

3.5 Iskustvo nakon stavljanja u promet ste¢eno na temelju drugih proizvoda koji sadrzavaju iste sastojke posebno je
vazno, a podnositelj zahtjeva tome treba posvetiti posebnu pozornost.
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4. Kombinirani veterinarsko-medicinski proizvodi

Za zahtjeve koji se temelje na ¢lanku 13.b potrebno je osigurati dokumentaciju koja sadrzava dijelove 1., 2., 3.1 4.
za kombinirani veterinarsko-medicinski proizvod. Nije nuzno dostaviti studije o neskodljivosti i djelotvornosti za
svaku djelatnu tvar. Bez obzira na to, mogule je ukljuciti informacije o pojedina¢nim djelatnim tvarima u zahtjevu
za odredenu kombinaciju. PodnosSenje podataka o svakoj pojedinacnoj djelatnoj tvari, uz trazena ispitivanja o
sigurnosti korisnika, studije o depleciji rezidua i klinicke studije o proizvodu s fiksnom kombinacijom, moze se
smatrati prikladnim opravdanjem za izostavljanje podataka o kombiniranom proizvodu, utemeljenom na dobrobiti
Zivotinja i nepotrebnom testiranju na Zivotinjama, osim ako ne postoji sumnja na medudjelovanje koje dovodi do
dodatne toksi¢nosti. Prema potrebi dostavljaju se informacije o mjestima proizvodnje i ispitivanju neskodljivosti
stranih tvari.

5. Zahtjevi koji se temelje na informiranom pristanku

Zahtjevi koji se temelje na ¢lanku 13.c sadrzavaju podatke opisane u glavi 1. dijelu 1. ovog Priloga, pod uvjetom da
je nositelj odobrenja za stavljanje u promet za izvorni veterinarsko-medicinski proizvod dao svoj pristanak za
upuéivanje na sadrzaj dijelova 2., 3. i 4. dokumentacije tog proizvoda. U tom slucaju nema potrebe za podno$enjem
detaljnih i kritickih sazetaka o kakvodi, neskodljivosti i djelotvornosti.

6. Dokumentacija za zahtjeve u iznimnim okolnostima

Odobrenje za stavljanje u promet moze se dodijeliti podlozno odredenim posebnim obvezama kojima se od
podnositelja zahtijeva uvodenje posebnih postupaka, posebno u odnosu na neskodljivost i djelotvornost veteri-
narsko-medicinskog proizvoda, ako podnositelj zahtjeva moze dokazati, kako je predvideno ¢lankom 26. stavkom 3.
ove Direktive, da nije u moguénosti osigurati sveobuhvatne podatke o djelotvornosti i neskodljivosti u normalnim
uvjetima koristenja.

Kljucni uvjeti za sve zahtjeve spomenute u ovom odjeljku trebali bi se odredivati u skladu sa smjernicama koje
donosi Agencija.

7. Mijesani zahtjevi za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet

Mijesani zahtjevi za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet zahtjevi su u kojima se dijelovi 3. ifili 4. dokumen-
tacije sastoje od studija neskodljivosti i djelotvornosti koje provodi podnositelj zahtjeva, kao i od bibliografskih
biljeski. Svi drugi dijelovi u skladu su sa strukturom opisanom u glavi L. dijelu I. ovog Priloga. Nadlezno tijelo na
temelju svakog pojedinog slucaja odlucuje o prihvacanju predlozenog formata koji predstavlja podnositelj zahtjeva.

GLAVA 1V.
Uvjeti za zahtjeve za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet za pojedine veterinarsko-medicinske proizvode
U ovom se dijelu utvrduju posebni zahtjevi za identificirane veterinarsko-medicinske proizvode povezane s prirodom
djelatnih tvari koje se u njima nalaze.
1. Imunoloski veterinarsko-medicinski proizvodi
A. GLAVNI SPIS ZA ANTIGEN CJEPIVA
Za pojedine imunoloske veterinarsko-medicinske proizvode, i odstupaju¢i od odredbi glave I dijela 2. odjelika C o

djelatnim tvarima, uvodi se koncept glavnog spisa za antigen cjepiva.

Za potrebe ovog Priloga glavni spis za antigen cjepiva samostalan je dio dokumentacije zahtjeva za izdavanje odobrenja
za stavljanje u promet cjepiva, koji sadrzava sve relevantne informacije o kakvo(i svake od djelatnih tvari koja je dio
doti¢nog veterinarsko-medicinskog proizvoda. Samostalni dio moze biti zajednicki za jedno ili vise monovalentnih ifili
kombiniranih cjepiva koje dostavlja isti podnositelj zahtjeva ili nositelj odobrenja za stavljanje u promet.

Agencija donosi znanstvene smjernice za podnosenje i procjenu glavnog spisa za antigen cjepiva. U postupku za
podnosenje i procjenu glavnog spisa za antigen cjepiva slijede se smjernice koje Komisija objavljuje u Pravilima o
lijekovima u Europskoj uniji, svezak 6.B, Obavijest podnositeljima zahtjeva.

B. DOKUMENTACIJA ZA VISE SOJEVA
Za odredene imunoloske veterinarsko-medicinske proizvode (slinavka i 3ap, pti¢ja gripa i bolest plavog jezika) i odstu-

pajuéi od odredbi glave II. dijela 2. odjeljka C o djelatnim tvarima uvodi se koncept uporabe dokumentacije za viSe sojeva.

Dokumentacija za viSe sojeva jedna je dokumentacija koja sadrzava relevantne podatke za jedinstvenu i temeljitu znan-
stvenu procjenu razli¢itih opcija sojeva ili kombinacija sojeva na temelju koje se moze izdati odobrenje za cjepiva protiv
antigeno varijabilnih virusa.
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Agencija donosi znanstvene smjernice za podnoenje i procjenu dokumentacije za vise sojeva. U postupku za podnosenje
i procjenu dokumentacije za vise sojeva slijede se smjernice koje Komisija objavljuje u Pravilima o lijekovima u Europskoj
uniji, svezak 6.B, Obavijest podnositeljima zahtjeva.

2. Homeopatski veterinarsko-medicinski proizvodi

U ovom odjeljku utvrduju se posebne odredbe za primjenu glave I dijelova 2. i 3. na homeopatske veterinarsko-
medicinske proizvode kako su definirani u ¢lanku 1. tocki 8.

DIO 2.

Odredbe dijela 2. primjenjuju se na dokumente podnesene u skladu s ¢lankom 18. u postupku pojednostavljene regi-
stracije homeopatskih veterinarsko-medicinskih proizvoda iz ¢lanka 17. stavka 1., kao i na dokumente za odobrenje
drugih homeopatskih veterinarsko-medicinskih proizvoda iz ¢lanka 19. stavka 1., sa sljedeéim promjenama.

(a) Terminologija

Latinski naziv za homeopatsku izvornu tinkturu opisanu u dokumentaciji zahtjeva za izdavanje odobrenja za stavljanje u
promet u skladu je s latinskim naslovom u Europskoj farmakopeji ili, ako ona nije dostupna, u sluzbenoj farmakopeji
drzave clanice. Ako je to relevantno, daju se tradicionalni nazivi koji se upotrebljavaju u svakoj drzavi ¢lanici.

(b) Kontrola ishodi§nih materijala

Podaci i dokumenti o ishodisnim materijalima, odnosno materijalima koji se koriste, ukljucujuéi sirove i posredne
materijale sve do kona¢nog razrjedenja koje treba umijesati u gotovi homeopatski veterinarsko-medicinski proizvod, a
koji prate zahtjev, trebaju biti nadopunjeni dodatnim podacima o homeopatskoj tinkturi.

Op¢i zahtjevi u pogledu kakvoée primjenjuju se na sve ishodisne i sirove materijale kao i prijelazne faze proizvodnog
procesa sve do konacnog razrjedenja koje treba umijesati u gotovi homeopatski proizvod. Ako je prisutna toksicna
komponenta, potrebno ju je kontrolirati, po moguénosti u konaénom razrjedenju. Medutim, ako to nije moguce zbog
visokog stupnja razrjedenja, toksi¢nu komponentu potrebno je kontrolirati u ranijoj fazi. Svaka faza proizvodnog procesa
od ishodi$nih materijala do konacnog razrjedenja koji se umjesavaju u gotovi proizvod mora biti u potpunosti opisana.

U slucaju razrjedenja te se faze razrjedenja odvijaju u skladu s homeopatskim metodama proizvodnje utvrdenima u
relevantnoj monografiji Europske farmakopeje ili, ako ona nije dostupna, u sluzbenoj farmakopeji drzave ¢lanice.

(c) Kontrolna ispitivanja gotovog proizvoda

Opéi zahtjevi u pogledu kakvoée odnose se na gotove homeopatske veterinarsko-medicinske proizvode. Podnositelj
zahtjeva mora u potpunosti opravdati svaku iznimku.

Potrebno je provesti identifikaciju i analizu svih toksikoloski znacajnih sastojaka. Ako se moze opravdati da identifikacija
ifili analiza svih toksikoloski znacajnih sastojaka nije moguca, primjerice zbog njihova razrjedenja u gotovom proizvodu,
kakvoca se dokazuje potpunom validacijom postupka proizvodnje i razrjedivanja.

(d) Ispitivanja stabilnosti

Potrebno je dokazati stabilnost gotovog proizvoda. Podaci o stabilnosti homeopatskih izvornih tinktura opéenito su
prenosivi na razrjedenja/pojacanja dobivena od njih. Ako zbog stupnja razrjedenja nije moguca identifikacija ili analiza
djelatne tvari, mogude je uzeti u obzir podatke o stabilnosti farmaceutskog oblika.

DIO 3.

Odredbe dijjela 3. primjenjuju se na pojednostavljenu registraciju homeopatskih veterinarsko-medicinskih proizvoda iz
¢lanka 17. stavka 1. ove Direktive sa sljedecom specifikacijom, ne dovodedi u pitanje odredbe Uredbe (EEZ) br. 2377/90
za tvari koje su uklju¢ene u homeopatske izvorne tinkture namijenjene primjeni na Zivotinjskim vrstama koje se koriste
za proizvodnju hrane.

Potrebno je opravdati bilo kakvu izostavljenu informaciju, npr. potrebno je opravdati zasto je moguce odobriti prihva-
tljivu razinu neskodljivosti iako neke studije nedostaju.



7.1.2019.

Sluzbeni list Europske unije L 4/163

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

PRILOG III.

POPIS OBVEZA 1Z CLANKA 136. STAVKA 1.

. obveza podnositelja zahtjeva da pruzi to¢ne informacije i dokumentaciju, kako je navedeno u ¢lanku 6. stavku 4.;
. obveza pruzanja, u zahtjevu podnesenom u skladu s ¢lankom 62., podataka iz stavka 2. tocke (b) tog ¢lanka;
. obveza uskladenosti s uvjetima iz ¢lanaka 23. i 25,

. obveza uskladenosti s uvjetima uklju¢enima u odobrenje za stavljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda u promet,

kako je navedeno u ¢lanku 36. stavku 1,

. obveza uvodenja svih potrebnih izmjena uvjeta odobrenja za stavljanje u promet kako bi se u obzir uzeo tehnicki i

znanstveni napredak te kako bi se omogudilo da se veterinarsko-medicinski proizvodi proizvode i provjeravaju s
pomocu opée prihvalenih znanstvenih metoda, kako je predvideno u ¢lanku 58. stavku 3

. obveza odrzavanja azurnim saZetka opisa svojstava proizvoda, upute o proizvodu i oznacivanja u skladu s aktualnim

znanstvenim spoznajama, kako je predvideno u ¢lanku 58. stavku 4.;

. obveza evidentiranja u bazi podataka o proizvodima datuma stavljanja njegovih odobrenih veterinarsko-medicinskih

proizvoda u promet i informacija o dostupnosti za svaki veterinarsko-medicinski proizvod u svakoj relevantnoj
drzavi clanici te, ovisno o slucaju, datuma eventualne suspenzije ili ukidanja doti¢nih odobrenja za stavljanje u
promet, kao i podataka o opsegu prodaje proizvoda, kako je predvideno u ¢lanku 58. stavku 6. odnosno stavku 11,

. obveza da se u odredenom roku na zahtjev nadleznog tijela ili Agencije dostave svi podaci kojima se pokazuje da je

omjer koristi i rizika i dalje pozitivan, kako je predvideno u ¢lanku 58. stavku 9.;

. obveza pruzanja svih novih informacija koje bi mogle dovesti do izmjena uvjeta odobrenja za stavljanje u promet,

obveza obavjeséivanja o svim zabranama ili ogranicenjima koje odrede nadlezna tijela bilo koje zemlje u kojoj je
veterinarsko-medicinski proizvod stavljen u promet, ili obveza pruzanja svih informacija koje bi mogle utjecati na
ocjenu rizika i koristi proizvoda, kako je predvideno u ¢lanku 58. stavku 10.;

obveza stavljanja veterinarsko-medicinskog proizvoda u promet u skladu sa sadrzajem sazetka opisa svojstava
proizvoda i oznalivanjem te uputom o proizvodu, kako je navedeno u odobrenju za stavljanje u promet;

obveza evidentiranja i izvje§¢ivanja o sumnjama na Stetne dogadaje za njihove veterinarsko-medicinske proizvode, u
skladu s ¢lankom 76. stavkom 2.;

obveza prikupljanja posebnih farmakovigilancijskih podataka uz podatke navedene u ¢lanku 73. stavku 2. i provo-
denja studija o pracenju nakon stavljanja u promet, u skladu s ¢lankom 76. stavkom 3.;

obveza osiguravanja da su javne objave koje se odnose na farmakovigilancijske informacije objektivne i da ne dovode
u zabludu te da se o njima obavjes¢uje Agenciju, kako je predvideno u ¢lanku 77. stavku 11.;

obveza vodenja farmakovigilancijskog sustava za ispunjavanje zadaa farmakovigilancije, ukljucujuéi odrzavanje
glavnog spisa o farmakovigilancijskom sustavu u skladu s ¢lankom 77.;

obveza da se na zahtjev Agencije dostavi preslika glavnog spisa o sustavu farmakovigilancije, kako je predvideno u
¢lanku 79. stavku 6;

obveza provodenja postupka upravljanja signalima i biljezenja rezultata i ishoda tog postupka u skladu s ¢lankom 81.
stavcima 1. i 2,

obveza pruzanja Agenciji svih dostupnih informacija koje se odnose na upuéivanje radi zastite interesa Unije, kako je
navedeno u ¢lanku 82. stavku 3.
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PRILOG V.
KORELACIJSKA TABLICA
Direktiva 2001/82EZ Ova Uredba

Clanak 1. Clanak 4.
Clanak 2. stavak 1. Clanak 2. stavak 1.
Clanak 2. stavak 2. Clanak 3.
Clanak 2. stavak 3. Clanak 2. stavci 2., 3., i 4.
Clanak 3. Clanak 2. stavak 4.
Clanak 4. stavak 2. Clanak 5. stavak 6.
Clanak 5. Clanak 5.
Clanak 5. stavak 1. druga recenica Clanak 38. stavak 3.
Clanak 5 stavak 2. Clanak 58. stavak 1.
Clanak 6. stavci 1. i 2. Clanak 8. stavak 3.
Clanak 6. stavak 3. Clanak 8. stavak 4.
Clanak 7. Clanak 116.
Clanak 8. Clanak 116.
Clanak 8. treca recenica
Clanak 9. Clanak 9.
Clanak 10. Clanak 112.
Clanak 11. Clanci 113, 114.1i 115.
Clanak 12. Clanak 8.
Clanak 13. stavak 1. Clanak 18.
Clanak 13. stavak 2. Clanak 4. stavci 8.1 9.
Clanak 13. stavci 3.1 4. Clanak 19.
Clanak 13. stavak 5. Clanci 38., 39. i 40.
Clanak 13. stavak 6. Clanak 41.
Clanak 13.a Clanak 22.
Clanak 13.b Clanak 20.
Clanak 13.c Clanak 21.
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Direktiva 2001/82/EZ Ova Uredba
Clanak 14. Clanak 35.
Clanak 16. Clanak 85.
Clanak 17. Clanak 86.
Clanak 18. Clanak 87.
Clanak 19. Clanak 85.
Clanak 20. Clanak 85.
Clanak 21. stavak 1. Clanak 47.
Clanak 21. stavak 2. Clanak 46.
Clanak 22. Clanak 48.
Clanak 23. Clanci 28. 1 29.
Clanak 24. Clanak 30.
Clanak 25. Clanak 33.
Clanak 26. stavak 3. Clanci 25. i 26.
Clanak 27. Clanak 58.
Clanak 27.a Clanak 58. stavak 6.
Clanak 27.b Clanak 60.
Clanak 28. Clanak 5. stavak 2.
Clanak 30. Clanak 37.
Clanak 31. Clanci 142. i 143.
Clanak 32. Clanci 49. 1 52.
Clanak 33. Clanak 54.
Clanak 35. Clanak 82.
Clanak 36. Clanak 83.
Clanak 37. Clanak 84.
Clanak 38. Clanak 84.
Clanak 39. Clanak 60.
Clanak 40. Clanak 129.
Clanak 44. Clanak 88.
Clanak 45. Clanak 89.
Clanak 46. Clanak 90.
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Direktiva 2001/82/EZ Ova Uredba

Clanak 47. Clanak 90.
Clanak 48. Clanak 92.
Clanak 49. Clanak 90.
Clanak 50. Clanci 93. i 96.
Clanak 50.a Clanak 95.
Clanak 51. Clanak 89.
Clanak 52. Clanak 97.
Clanak 53. Clanak 97.
Clanak 55. Clanak 97.
Clanak 56. Clanak 97.
Clanak 58. Clanci 10. i 11.
Clanak 59. Clanak 12.
Clanak 60. Clanak 11. stavak 4.
Clanak 61. Clanak 14.
Clanak 64. Clanak 16.
Clanak 65. Clanci 99. i 100.
Clanak 66. Clanak 103.
Clanak 67. Clanak 34.
Clanak 68. Clanak 103.
Clanak 69. Clanak 108.
Clanak 70. Clanak 111.
Clanak 71. Clanak 110.
Clanak 72. Clanak 73.
Clanak 73. Clanci 73.1 74.
Clanak 74. Clanak 78.
Clanak 75. Clanak 77.
Clanak 76. Clanak 79.
Clanak 78. stavak 2. Clanak 130.
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Direktiva 2001/82/EZ Ova Uredba

Clanak 80. Clanak 123.

Clanak 81. Clanak 127.

Clanak 82. Clanak 128.

Clanak 83. Clanci 129. i 130.

Clanak 84. Clanak 134.

Clanak 85. stavci 1.1 2. Clanak 133.

Clanak 85. stavak 3. Clanci 119. i 120.

Clanak 87. Clanak 79. stavak 2.

Clanak 88. Clanak 146.

Clanak 89. Clanak 145.

Clanak 90. Clanak 137.

Clanak 93. Clanak 98.

Clanak 95. Clanak 9. stavak 2.

Clanak 95.a Clanak 117.
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